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Skumavka Roche na odber pinej krvi

Ucel pouzitia

Skamavka Roche na odber plnej krvi je skimavka na priamy odber plnej krvi. Je uréena na odber, dopravu, skladovanie
a lyzu plnej krvi a nasledni stabilizaciu DNA a RNA na pouzitie s testom nukleovych kyselin cobas® Babesia

v systémoch cobas® 6800/8800 System (cobas® Babesia). PouZiva sa v prostredi, v ktorom vzorku vendznej krvi
odobera vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

Materialy na pouzitie

Skumavka Roche na odber plnej krvi

Vsetky neotvorené stipravy treba skladovat’ podl'a odporti¢ani, ktoré uvadza Tabul’ka 1.

Tabulka 1 Skumavka Roche na odber pinej krvi

Skumavka Roche na odber pinej krvi
Skladujte pri 2 — 25 °C.

Komponent Dalsie zlozky Bezpecénostny symbol a varovanie*

Skumavka Chaotropické Cinidlo
Guanidin-HCI**

POZOR

H302: Skodlivy po poZiti.

H315: Drazdi kozu.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

P264: Po manipulacii starostlivo umyte pokozku.
P270: Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani
nefajcite.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P301 + P312 + P330: V PRIPADE PO’ZITIA: .
Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM
alebo lekara. Vyplachnite usta.

P337 + P313: Ak podrazdenie oci pretrvava:
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

P501: Zneskodnite obsah/nadobu v zariadeni
schvalenom pre likvidaciu odpadov.

50-01-1 Guanidinium chlorid

*  OznaCovanie bezpegnosti produktu vyplyva hlavne z nariadenia EU o systéme GHS.

** Nebezpecna latka.
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Skumavka Roche na odber pinej krvi

DalSie pozadované materialy (nie st suéast'ou dodavky)

Tabulka 2 Materialy a spotrebny material

Material

Jednorazové rukavice

Osobné ochranné prostriedky

Ihly na odber krvi a zariadenia na odber krvi do viacerych skumaviek (skiumavky 16 x 100 mm)

Alkoholom navlhéeny tampoén na vy istenie miesta venepunkcie

Turniket

Gazové stvorce
Obvaz

Nadoba na likvidaciu ostrych predmetov

Preventivne opatrenia a poziadavky na manipulaciu
Vystrahy a preventivne opatrenia

e Iba na diagnostické pouzitie in vitro.

e Vyrobky nepouZzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

e Dbajte na to, aby nedoslo ku kontaktu ¢inidiel s pokozkou, o¢ami alebo sliznicami. V pripade zasiahnutia o¢i
vyplachujte zasiahnuté miesto najmenej 15 minat vel’kym mnozstvom vody. Po zasiahnuti pokozky oplachnite
zasiahnuté miesto vel’kym mnoZstvom vody a mydla.

e S biologickymi vzorkami a materialmi, ktoré s nimi prichadzaju do kontaktu, zaobchadzajte ako s biologickym
odpadom. Manipulujte opatrne a zlikvidujte v stilade so zasadami a postupmi Vasho zariadenia.

e Pouzivajte bezné preventivne opatrenia. Pouzivajte osobné ochranné prostriedky a d’alsie technické opatrenia,
aby ste zabranili postriekaniu krvou, unikom krvi a potencidlnemu vystaveniu patogénom prenaSanym krvou.

e S biologickymi vzorkami a ostrymi predmetmi na odber krvi (lancety, ihly, adaptéry luer a stipravy na odber krvi)
manipulujte v sulade s zdsadami a postupmi Vasho zariadenia.

e Pri manipulacii davajte pozor a dbajte na to, aby Vam Sktimavka Roche na odber plnej krvi nespadla alebo sa
nerozbila. Ak do6jde k rozliatiu chaotropického ¢inidla, miesto NAJPRYV vy¢istite vhodnym laboratérnym
Cistiacim prostriedkom a vodou a potom 0,5 % roztokom chlérnanu sodného.

e Skumavku Roche na odber plnej krvi nepouzivajte na odber materidlov urcenych na injekéné podanie.

e Skumavku Roche na odber plnej krvi nepouzivajte, ak je obsah zakaleny alebo obsahuje cudzie Castice.

e Vzorku z odberu neprenasajte do skimavky Roche na odber plnej krvi pomocou ihly a striekacky. Dalsia
manipulécia s ostrymi predmetmi zvySuje riziko poranenia.

e Pred pouzitim skontrolujte systém na venepunkcny odber.

e Krv treba nasat’ uplne, aby sa predislo nespravnemu pomeru cCinidla a krvi, ktory by mohol ovplyvnit’ vysledky.

e Mnozstvo odobratej krvi sa li§i v zavislosti od nadmorskej vysky, okolitej teploty, atmosférického tlaku, veku
skamavky, vendzneho tlaku a techniky plnenia.

e Odobraté vzorky zabal'te a oznacéte podl'a vSetkych poziadaviek na dopravu biologicky nebezpe¢ného materialu.

e Karty bezpecnostnych udajov (SDS) su k dispozicii na poziadanie od miestneho zastipenia spolo¢nosti Roche.

Vhodné laboratérne postupy

o Vzdy dodrZiavajte spravnu laboratérnu prax/spravnu klinicka prax (SLP/SKP).
e Pri odbere a manipulacii so vzorkami pouZzivajte jednorazové ochranné rukavice, plaste a ochranu o¢i.
Po ukonceni prace so vzorkami si dokladne umyte ruky.
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Skumavka Roche na odber pinej krvi

Odber, preprava a skladovanie vzoriek

Pred odberom krvi je skimavka Roche na odber plnej krvi stabilna pri skladovani pri teplotach 2 °C az 25 °C. Plna krv
odobrata do skimavky Roche na odber plnej krvi sa mdze skladovat’ maximalne 60 dni pri nasledujucich podmienkach:

e Vzorky mozno pri teplote nad 8 °C skladovat’ 72 hodin pri teplote do 25 °C a 24 hodin pri teplote do 30 °C

v priebehu 72 hodin.

V inych nez hore uvedenych pripadoch sa vzorky skladuju pri teplote 2 az 8 °C. Skimavku Roche na odber plnej krvi
okrem toho mozno skladovat’ po 12 dioch, a to azZ maximalne 30 dni, pri teplote —20 °C (£5 °C) s troma cyklami
zmrazenia/rozmrazenia. Pozrite si Obrazok 1.

Obrazok 1 Podmienky skladovania vzoriek odobratych do skimavky Roche na odber pInej krvi
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Preprava odobratych vzoriek musi spifiat’ vietky predpisy tykajiice sa prepravy etiologickych latok.'
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Skumavka Roche na odber pinej krvi

Navod na pouzitie

Proceduralne poznamky

. Skumavky Roche na odber plnej krvi nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

. Skumavky Roche na odber plnej krvi st ur¢ené len na jednorazové pouzitie.

Procedura

1. Vseobecné pokyny na odber vzoriek najdete v dokumente Laboratory Standards Institute (CLSI) H3-A6,
Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture.

2. PIna krv sa méze odoberat’ bud’ priamo zo zily iba pomocou supravy na odber krvi s kridelkami, alebo z vrecka
na odber krvi pomocou odberovej hadicky, ktora zabraiuje spatnému toku do vrecka na odber krvi.

3. Pred pouzitim nechajte skimavku Roche na odber plnej krvi zahriat’ na izbovu teplotu.

4. Pripojte skimavku Roche na odber plnej krvi k ihle/drziaku skiimavky a ihle (nedodava sa s vyrobkom)

a vykonajte flebotomiu. Krv sa nasaje az po spravny celkovy objem, nie viac. Krv treba nasat’ uplne, aby sa
predislo nespravnemu pomeru prisady a krvi, ktory by mohol ovplyvnit’ vysledky.

5. Kedze skimavka Roche na odber plnej krvi obsahuje chemick prisadu, je potrebné zabranit’ moznému spatnému
toku. Zabranenie spatnému toku pocas odberu krvi:
a) Ruku pacienta ulozte smerom nadol.
b) Drzte skimavku vo vertikalnej polohe pod rukou darcu.
c) Thned’ ako sa krv za¢ne zhromazd’ovat’ v skimavke, uvolnite turniket.
d) Dbajte na to, aby sa prisada v skimavke nedotkla zarazky ani konca ihly.
6. Ak je skimavka Roche na odber plnej krvi prvou naplnenou skiimavkou, odporacame pouzit’ skimavku na

likvidaciu na naplnenie ,,mftveho priestoru* hadicky na odber krvi krvou. Tento krok zaisti spraévny pomer krvi
a prisady vo vzorke.

7. Dalsie skimavky sa nesmi plnit’ rovnakou stpravou na odber s motylikom alebo kridelkami, aby sa zabezpecilo,
ze nedodjde ku krizovej kontaminacii d’al§ich skimaviek z ihly a chaotropického ¢inidla.

8. Vytiahnite skimavku z drziaka ihly a okamzite zmieSajte plnu krv a prisadu na odber opatrnym prevratenim
skamavky 5 az 10-krat (Obrazok 2). Nemiesajte ani nevirte. Silné mieSanie mozZe sposobit’ penenie.

Obrazok 2 Obratenie skumavky

OTOCENIE
5-10
ﬁj PREVRATENI

OTOCENIE
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Skumavka Roche na odber pinej krvi

Dal$ie informacie

Symboly
Na oznacenie diagnostickych produktov Roche PCR sa pouZivaju nasledujice symboly.
Sislo Sarve |VD :_Zr):z‘a/%rrwgstlcke zdravotnicke zariadenie

r@;a\ Biologické rizika N Vyrobca
Katalégové Cislo W
D:i:l Precitajte si navod na pouZitie /#/- Teplotné rozmedzie od do

Obsah postaduje na <n> testov

Datum spotreby

Obsah supravy

D Distributor GTIN Globalne ¢islo obchodnej jednotky

obmedzuje predaj tejto pomébcky

Rx Only |ekarom alebo na zaklade jeho Opakovane nepouzivat

Len pre USA: Federalny zakon 2

predpisu.
Tento produkt spifia poziadavky
Datum Wrob eurdpskej smernice 98/79/ES pre
yroby diagnostické zdravotnicke pomécky

in vitro.

Technicka podpora pre zakaznikov z USA 1-800-526-1247
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Skumavka Roche na odber pinej krvi

Vyrobca a distributori

D

Vyrobené pre:

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

Roche Diagnostics

9115 Hague Road

Indianapolis, IN 46250-0457 USA
(For Technical Assistance call the
Roche Response Center

toll-free: 1-800-526-1247)

Ochranné znamky a patenty

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Navstivte stranku http://www.roche-diagnostics.us/patents

Autorské prava
©2019 Roche Molecular Systems, Inc.

C € [vp]

Referenéné materialy
1. International Air Transport Association. Dangerous Goods Regulations. 59th edition. 2018.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood
Specimens by Venipuncture; Approved Standard-Sixth Edition. CLSI Document H3-A6: Wayne, PA; CLSI, 2007.
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Skumavka Roche na odber pinej krvi

Revizia dokumentu

Informacie o revizii dokumentu

Doc Rev. 1.0
08/2019

Prvé vydanie.
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