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ANVENDELSE

Roche Cell-Free DNA Collection Tube er et prgvetagningsrar til direkte
udtagning af fuldblod, stabilisering og transport af fuldblodsprever og til
konservering af nuklezere celler for at muliggare analyse af cellefrit DNA.

PRINCIP FOR PROCEDUREN

Roche Cell-Free DNA Collection Tube er et sterilt, pravetagningsrer
med vakuum til indsamling af fuldblod indeholdende K;EDTA samt et
cellekonserveringsmiddel. Vakuummet sikrer en tilstreekkelig meengde
blodudtagning. KsEDTA binder kalciumioner og forhindrer derved
blodkoagulation. Cellekonserveringsmidlet forhindrer lysering af
nuklezere blodlegemer.

FAREOPLYSNINGER
ADVARSEL

&

H317: Kan forérsage allergisk hudreaktion.
H319: Forarsager alvorlig gjenirritation.

H373: Kan forérsage organskade ved lzengerevarende eller gentagen
eksponering.

P260: Indand ikke tage eller damp.

P280: Beer beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
P314: Spg leegehjeelp ved ubehag.

P333 + P313: Ved hudirritation eller udsleet: Sag leegehjeelp.

P337 + P313: Ved vedvarende gjenirritation: Sgg leegehjeelp.

P362 + P364: Forurenet tgj tages af og vaskes, fgr det bruges igen.
65501-24-8 Trikalium-hydrogen-ethylenediaminetetraacetat
39236-46-9 N,N"-methylenebis[N'-[3-(hydroxymethyl)-2,5-dioxo-
imidazolidin-4-yl]ureal]

Bemeerk! Produktsikkerhedsmeaerkningen fglger primaert EU GHS-
retningslinjerne.

BEGRANSNINGER

e  Kun til in vitro-diagnostisk brug med ikke-invasiv preenatal testning
og testning af flydende biopsi.
e  Kun til professionel brug.

e  Roche Cell-Free DNA Collection Tube er ikke beregnet til andre
analytter end cellefrit DNA.

e  Der kan opsta haemolyse, som ikke pavirker funktionen af rgret, sa

leenge der er en detekterbar adskillelse mellem haematokrit og plasma.

MATERIALER OG METODER

Medfalgende materialer
Pakken indeholder:

Komponent Beskrivelse

Roche Cell-Free
DNA Collection Tube

Et blodprgvetagningsrgr med vakuum i plastik til
engangsbrug med 8,5 ml nominel vaeskekapacitet,
der er udviklet til at bruges sammen med
standardmeessigt flebotomiudstyr til indsamling af
fuldblod via venepunktur.

Ngdvendige, men ikke medfslgende materialer

Engangshandsker og beskyttelsesudstyr

e  Blodprgvetagningskanyler og enheder til flere pragvetagningsrer
pa 16 x 100 mm

Spritserviet til rensning af indstiksstedet

Arepresse

Gaze

Bandage

Beholder til skarpe genstande til bortskaffelse af brugte materialer

Opbevaring, forsendelse og handtering

e  For blodpravetagning er Roche Cell-Free DNA Collection Tube
holdbart til og med udlgbsdatoen, néar det opbevares ved 15-25 °C.

e  Blodprgver indsamlet i Roche Cell-Free DNA Collection Tube er
holdbare i 7 dage, nar de opbevares eller sendes ved 15-25 °C
med forbigdende udsving péa op til 16 timer op til 30 °C.
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e INTET R@R MA FYLDES UNDER LINJEN FOR
MINIMUMSPAFYLDNING PA 6,5 ML BLOD PLUS
KONSERVERINGSOPL@SNING.

e  Brug ikke produkterne efter deres udlgbsdato.
MA IKKE NEDK@LES ELLER NEDFRYSES.

e  Undga, at reagenserne kommer i kontakt med huden og slimhinderne.
Hvis de kommer i kontakt med gjnene, skal man skylle grundigt med
rigeligt med vand i mindst 15 minutter. Hvis de kommer i kontakt med
huden, skal man vaske dem af med saebe og rigeligt med vand.

e  Alle biologiske praver og materialer, som man kommer i kontakt med,
skal behandles som biologisk farligt materiale. De skal handteres med
forsigtighed og bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
politikker og procedurer.

e  QOverhold de generelle sikkerhedsforanstaltninger. Brug beskyttelses-
udstyr og teknisk udstyr som vaern mod blodsprgit, blodleekage og
potentiel eksponering for blodbarne patogener.

e Uduvis forsigtighed ved handtering for at undgé at tabe eller gdeleegge
Roche Cell-Free DNA Collection Tube.

° Roche Cell-Free DNA Collection Tube ma ikke bruges, hvis indholdet
er uklart, eller der er fremmedlegemer tilstede.

o  Roche Cell-Free DNA Collection Tube ma ikke bruges til indsamling af
materialer, der er beregnet til injektion.

e  Da overfgrsel af en prove til et Roche Cell-Free DNA Collection Tube
med en kanyle og sprajte ikke er valideret p4 Roche Cell-Free DNA
Collection Tube, ma en indsamlet prgve ikke overfgres til Roche Cell-
Free DNA Collection Tube ved hjeelp af en kanyle og spraijte.
Yderligere brug af skarpe genstande gger risikoen for skader.

e  Sgrg for, at indsamlede prgver pakkes og meerkes i overensstemmelse
med alle krav til transport af biologisk farlige materialer.

e  Der kan leveres sikkerhedsdatablade (SDS) ved anmodning.

e Informer den lokale kompetente myndighed og producent om
eventuelle alvorlige haendelser, der méatte opsta ved brug af denne
enhed.

BRUGSANVISNING

Pragvetagning

De overordnede retningslinjer for prgvetagning findes i Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) GP41, Collection of Diagnostic
Venous Blood Specimens.

Fglg de anbefalinger for raekkefalgen af blodudtagning, der er beskrevet
i CLSI GP41:

e Foretag udtagning i Roche-rgret efter EDTA-rgr og fer fluorid-oxalatrar.

e Der mé ikke foretages udtagning i Roche-rgret lige efter heparinrgret.
| denne situation skal der udtages blod ved hjeelp af et EDTA-rgr som
et affaldsrar far brug af Roche-raret.

1. Kontrollér systemet til indsamling af venepunktur fgr brug.
2. Udtag praven (undgé tilbagelgb):
a.  Placer patientens arm i en nedadgéende position.
b.  Hold rgret med proppen gverst.
c.  Friger &repressen, sé snart blodet begynder at Igbe ned i raret.
d

Fyld rgret, indtil flowet stopper. Blodmaengder over den
nominelle pafyldningslinje er acceptable.

e.  Fjern roret fra adapteren.

3. Hvis maengden ikke er pa eller over linjen for minimumspéfyldning,
skal rgret kasseres, og udtagningen skal gentages med et nyt rar.

Nominel
pafyldningslinje

Linje for

l minimumspéafyldning

4. For at reducere potentiel haemolyse skal man straks blande ved at
vende rgret forsigtigt 8 til 10 gange for at sikre tilstreekkelig blanding
af de kemiske additiver med blodpraven.
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Roche Cell-Free DNA Collection Tube

Ekstraktion af DNA
1. Opbevar eller transportér praver under de anbefalede forhold.

2. Adskil plasma i henhold til instruktionerne til analysen eller standard-
meessige laboratorieprotokoller. Overstig ikke 1600 x g RCF (relative
centrifugal force) i 10-15 minutter. Kassér raret, hvis der ikke er nogen
detekterbar adskillelse mellem haematokrit og plasma.

3. Tag laget af Roche Cell-Free DNA Collection Tube:

a.  Hold rgret fast med den ene hénd, og brug et solidt underlag
til at statte armen.

b.  Drej sikkerhedsldget med den anden hénd for at Igsne det.

c.  Abn forsigtigt reret med en forsigtig dreje- og traekke-
beveegelse.

4. Udfgr DNA-ekstraktion fra plasma i henhold til instruktionerne til
analysen eller standardmaessige laboratorieprotokoller.

BESTILLINGSOPLYSNINGER

Kontakt Roches kundeservice.

REFERENCER

! CLSI Collection of Diagnostic Venous Blood Specimens. 7th ed. CLSI
;té:\]n7dard GP41. Wayne, PA: Clinical and Laboratory Standards Institute;
VAREMZARKER

Alle varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.

©2024 Roche Molecular Systems, Inc.

KONTAKTOPLYSNINGER

Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA
www.roche.com

Fremstillet i @strig
Roche Diagnostics GmbH

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Roche Diagnostics GmbH
EC |REP| sondhofor Sr 116 c €
68305 Mannheim

Germany 2797

DOKUMENTREVISION

Oplysninger om dokumentrevision

Doc Rev. 3.0 Opdateret for at opfylde IVDR-kravene.
09/2023 Tilfgjet nummer for det bemyndigede organ [2797].

Erkleering om alvorlig heendelse er fgjet til afsnittet
Advarsler og forholdsregler.

H317 er fijernet.

"Analyse" er erstattet med "Enhed", og teksten "og
producent" er tilfgjet i erkleeringen "Informer den
lokale kompetente myndighed om eventuelle alvorlige
haendelser, der méatte opsta ved brug af denne
analyse".

Siden med harmoniserede symboler er opdateret.
Opdateret til aktuelle gkonomiske aktgrer.

Kontakt den lokale Roche-repreesentant ved
eventuelle spgrgsmal.

Doc Rev. 4.0 Opdateret advarsler om farer.
02/2024 Der er tilfgjet en erkleering om haemolyse i afsnittet
Begransninger.

Oplysningerne om haemolyse er tydeliggjort i trin 4
i afsnittet Prevetagning og trin 2 i afsnittet
Ekstraktion af DNA.

Kontakt den lokale Roche-repraesentant ved
eventuelle spgrgsmal.
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Roche Cell-Free DNA Collection Tube
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FORKLARING AF HARMONISEREDE SYMBOLER

Age/DOB| Alder eller fadselsdato

sw

Hjeelpesoftware

Tildelt interval

| Assigned Range [copies/mL] | (kopier/mi)

i Tildelt interval
| Assigned Range [IU/mL] | (IE/ml)

Autoriseret repreesentant
[EC|REP] 5" P

JERRRRRRNRTEN]
BARCODE

LOT
f% Biologisk fare

REF

Stregkodedataark

Lotnummer

Katalognummer

CE-overensstemmelses-

meerkning: Denne enhed
stemmer overens med

de geeldende krav for
CE-meerkning af medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik

Collect Date| Pravetagningsdato

Se brugsanvisning

W Indeholder tilstraekkeligt

til <n> tests

CONTENT

Indhold i pakning

Kontrol

& Fremstillingsdato

E Udstyr til patientneer
testning

e

Udstyr, der ikke er til
patientneer testning

Udstyr, der ikke er til
selvtestning

Distributar

(Bemaerk! Geeldende land/region
kan veere angivet under
symbolet.)

Ma ikke genbruges

Kvinder

Kun til evaluering
af IVD-performance

Global Trade ltem Number

Importar

@ 2 Q:H-o@@@@

Medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik

IVD

Nedre greense for tildelt

L L R interval

& Meend
N Producent

CONTROL | — | Negativ kontrol

& Usteril
*? Patientnavn

*# Patientnummer

4
<

Riv her

CONTROL | + | Positiv kontrol

QS IE pr. PCR-reaktion.
Brug QS internationale
QS IU/PCR | enheder (IE) pr. PCR-
reaktion til beregning
af resultaterne.

»
2

Serienummer

Sted

Site

| Procedure | Standard | Standardprocedure

STERILE E Steriliseret med

ethylenoxid

® Opbevares markt
_/H/Temperaturbegraensning
TDF

@ Testdefinitionsfil

Denne side op

—>

| Procedure [ UltraSensitive | Ultrasensitive-procedure

Unik udstyrsidentifikation

UDI
@vre greense for tildelt

UI-R interval
Urine Fill Line | Urinpafyldningslinje

Kun USA: Ifalge
amerikansk lovgivning mé

Rx OnIy denne enhed kun seelges
af eller efter anmodning
fra en leege.

g Sidste anvendelsesdato

. QS kopier pr. PCR-reaktion. Brug QS kopier
Ius coples/ PCR I pr. PCR-reaktion til beregning af resultaterne.

=

4 Udstyr til selvtestning
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