[T Instrukcja stosowania zestawu CentoCard® — prosze uwaznie przeczytaé

Przeznaczenie

CentoCard® jest zestawem przeznaczonym do zbierania i transportu do
laboratorium prébek z wysuszonej krwi petnej w celu wykonania badan
genetycznych i biochemicznych.

Wskazania i przeciwwskazania

Z probek pobranych do zestawu CentoCard® mozna wykonac
nastepujgce  analizy: sekwencjonowanie  Sangera, wielokrotna
amplifikacja probek zalezna od ligacji, (ilosciowa) reakcja tancuchowa
polimerazy, mikromacierze, analiza dtugosci fragmentow,
sekwencjonowanie nowej generacji, analiza stezenia biomarkerdw,
analiza aktywnosci enzymatycznej. W odniesieniu do zestawu
CentoCard® nie ma zadnych wskazan ani przeciwwskazan.

Srodowisko uzytkowania i docelowa grupa uzytkownikow
Zestaw CentoCard® powinien by¢ stosowany wytgcznie w placéwkach
stuzby zdrowia lub w $rodowisku laboratoryjnym. Zestaw CentoCard®
jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia lub
personel laboratoryjny.

Ogdlne instrukcje dotyczgce postepowania
Aby mie¢ pewnosé, ze analiza karty filtracyjnej zostanie wykonana bez
opdznien, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

Przygotowywanie

+ Wypetnic¢ wszystkie wymagane pola karty filtracyjnej i zgody (wiecej
wersji jezykowych zgody jest dostepnych na stronie centogene.com/
downloads)

+ Zalecane: zlecenie nalezy wprowadzi¢ w witrynie centoportal.com

+ Przygotowac karte filtracyjng na czystej, suchej, ptaskiej powierzchni

+ Przenies$¢ krew na bibute filtracyjna na karcie filtracyjnej, tak aby
catkowicie wypetni¢ wszystkie 10 miejsc

- Kazde miejsce wymaga 50 pl, czyli ok. 3 kropli krwi (tgcznie 500 pl)

Suszenie

+ Pozostawi¢ probki krwi do wyschnigcia w temperaturze pokojowej
(maks. 25°C) przez co najmniej 2 godziny

+ Nie wolno dopusci¢ do przykrycia lub utozenia na sobie prébek krwi
podczas suszenia

+ Nie nalezy uzywaé suszarek do wioséw lub podobnych urzadzen do
przyspieszania suszenia — powoduje to uszkodzenie probki

- Nie dotyka¢ bezposrednio obszaru pobierania prébek zestawu
CentoCard®, aby unikng¢ jego zanieczyszczenia
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Wysytka poczta

+ Umiesci¢ sucha karte filtracyjng w plastikowej kopercie, aby chroni¢
ja przed wilgocig podczas transportu

- Karte filtracyjng nalezy przesta¢ w kopercie w ciggu 7 dni od
zgtoszenia probki wraz z podpisang zgoda na adres:
CENTOGENE GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, Niemcy

A Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

+ Nie uzywac, jesli zestaw CentoCard® jest uszkodzony,
zabrudzony lub zanieczyszczony

« Nie dotyka¢ bezposrednio zestawu CentoCard®, aby unikng¢
zanieczyszczenia

- Zawiera probki krwi ludzkiej. Chociaz probki suchej krwi
uwaza sie ogdlnie za niezakazne, nalezy obchodzi¢ sie z nimi
z uwzglednieniem ich pochodzenia biologicznego

« Nie przechowywac probki w lodéwce

+ Nie suszy¢ probki przy uzyciu ciepta (np. suszarka do
witosow)

+ Nie suszy¢ probki w urzadzeniu mikrofalowym

=°c« Po zebraniu i co najmniej 2-godzinnym suszeniu nalezy
przechowywac w plastikowej kopercie (maks. 25°C)
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+ Chroni¢ przed deszczem
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+ Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych
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- Dla kazdego pacjenta nalezy stosowac jeden zestaw CentoCard®

Postepowanie niezgodne z instrukcjg stosowania moze spowodowac
uszkodzenie probki i wptyngé na pdzniejszg diagnostyke. Kazdy
powazny incydent, ktéry wystapit w zwigzku z tym produktem, nalezy
zgtosi¢ firmie CENTOGENE GmbH, korzystajac z podanych danych
kontaktowych, oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym ma siedzibe uzytkownik lub pacjent korzystajacy z tego
produktu. W przypadku powaznych incydentéw prosimy o kontakt
z firmg CENTOGENE i wifasciwym organem. Powazne incydenty
moga prowadzi¢ do $mierci, tymczasowego lub trwatego powaznego
pogorszenia stanu zdrowia osoby lub powaznego zagrozenia dla
zdrowia publicznego.

Elementy zestawu

Zestaw CentoCard® Takeda zawiera: 1) Bibute CentoCard®; 2) trzy
formularze zgody; 3) instrukcje obstugi; 4) plastikowa koperte;
5) koperte; 6) szes¢ dodatkowych etykiet z numerami seryjnymi.
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CONTACT AND CUSTOMER SERVICE
Phone: +49 (0)381 80 113-416

Fax +49 (0)381 80 113 - 401

Email: customer.support@centogene.com
Www.centogene.com
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