URGENTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Nazev produktu: cobas® PCR media 4.3 ml IVD

Identifikator UBUP: PAN_RMD_2013_08

Typ akce: Napravné bezpecnostni opatieni pro terén
Datum: 3.ledna 2014
Na védomi: Fediteli laboratofe

PCR laboratofi

Podrobnosti o dotéeném zafizend:

Nazev produktu Materialové Cislo Cislo $ar¥e
cobas® PCR Urine Sample Kit 05170486190 S01885 a drivéjsi
(vyjma S10884)
cobas® PCR Female Swab Kit 05170516190 S10487 a drivéjsi
cobas® PCR Media Kit 06466281190 S06953 a drivéjsi
cobas® PCR Female Swab Kit 100 PKT 06882595190 S08878 a drivéjsi
JPN-IVD

Popis problému:
U cobas® PCR media 4.3 ml IVD baleného do riznych Sarzi souprav cobas® PCR Urine Kits, cobas® PCR

Female Swab Kits a souprav cobas® PCR media se miiZe objevit prosakovani. U souprav cobas® PCR Urine
kit, cobas® PCR Female Swab kit a cobas® PCR media 4.3 ml IVD jsou zkumavky balené v jednotlivych
blistrech. U soupravy cobas® PCR media nejsou zkumavky cobas® PCR media 4.3 ml umisténé v blistrech,
ale jsou umisténé nezabalené na platformé v naprimené pozici.

Nebyly hlaSeny zadné urazy v disledku prosakovani zkumavek s médiem (tj. prosakovani bylo evidentni)
a za normalnich okolnosti, kdy je vzorek odebran v klinickych podminkach, je k dispozici prislusné
osobni ochranné vybaveni, které je vyzadovano na oznaceni vyse uvedenych produkti.

Protoze se nékdy pouzivaji jako vzorky vaginalni stéry odebrané samotnou pacientkou, miize se stat, ze
individualni osoby provadéjici si odbér mohou prijit do kontaktu s médiem bez ochranného osobniho
vybaveni, coz miize potencidlné vést k podrazdéni kiize, pokud je kliZze obnaZena. Oznaceni indikuje, Ze
médium mize zplsobit podrazdéni a musi se s nim zachazet opatrné. Je dilezité védét, Zze samo-odbér je
doporucen pouze pod dozorem odbornika.

Jednotlivei mohou také nalézt uvnitt soupravy cobas® PCR media Kit, 100T prosakujici zkumavky
s médiem cobas® PCR media 4.3 ml, které jsou nezabalené (tj. nejsou obsaZené v blistrech). Oznaceni
soupravy poskytuje adekvatni ,upozornéni a varovani“ a indikuje, Ze je nutné nosit pri praci
s reagenciemi v souprave ochranné rukavice, plast a ochranu odi.

Odhad rizik
Vystaveni kiize krystalické substanci v diisledku prosakovani média mtiZe vést k podrazdéni kiize nebo
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vyskytu vyrazky. Pri odbéru vzorku by méla byt dodrZovana obecna zasada noSeni ochranného vybaveni
tak, jak je uvedeno v navodu k pouZiti soupravy. V obvyklé praxi je proto nepravdépodobné, Ze pouziti
soupravy bude mit nezadouci ucinky. Navic neexistuje Zadné riziko prenosu bakterii poté, co je vzorek
odebran, protoZe PCR souprava je lyticka a vSechny patogeny znici.

Pokyny pro pouziti vySe uvedenych produktii poskytuji k zachazeni s cobas® PCR media 4.3 ml IVD
nasledujici informace:

cobas® PCR médium obsahuje guanidin-hydrochlorid. Nevystavujte se prfimému kontaktu s guanidin-
hydrochloridem nebo chlornanem sodnym nebo s jinou vysoce reaktivni reagencii jako jsou kyseliny a
zdsady. Tyto smési mohou uvolniovat skodlivé plyny.

o Pokud se médium cobas® PCR vylije, NEJPRVE ho vycistéte vhodnym laboratornim prostiedkem
nebo vodou, a poté pétiprocentnim roztokem chlornanu sodného.

o Vyhnéte se kontaktu média cobas® PCR s pokoZkou, ocima nebo sliznicemi. Pokud ke kontaktu
dojde, okamZité postiZzené misto omyjte velkym mnoZstvim vody.

e Pri prdci se vzorky a reagenciemi v soupravé noste jednordzové ochranné rukavice, pldst a
ochranu oci.

e Po prdci se vzorky a reagenciemi v soupraveé si diikladné umyjte ruce.

Opatieni, ktera provede Roche Diagnostics:
Byla provedena napravna opatieni za ucelem zlepsSeni designu kontejneru a uzavéru, stejné jako za

ucelem zlepSeni vyrobnich a kontrolnich postupi, aby byla sniZena mozZnost opakovaného vyskytu
prosakovani.

Opatreni, ktera provede klient:
e Pri praci s cobas® PCR media 4.3 ml IVD postupujte podle pokynii k pouziti pro specificky test.
Noste pfi praci ochranné pomiicky podle specifikace v oznaceni testu.

e Pred zapocletim prace zkontrolujte kaZdou zkumavku a/nebo blistr, zda neprosakuje. Pokud

pozorujete u cobas® PCR media 4.3 ml IVD prosakovani, zkumavky nepouzivejte. Vyhod'te dotcené
zkumavky a kontaktujte lokalni technicky servis Roche.

Omlouvame se Vam za komplikace, které mohou nastat. Pokud budete mit jakékoliv dotazy, prosime,
kontaktujte nas.

S pozdravem

MUDr. Igor Blanarik Mgr. Dalimil Ziirek
Marketing Manager RMD Head of Marketing
Igor.blanarik@roche.com dalimil.zurek@roche.com
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