Instruktioner i blodpravetagning

. Indsaml proven ved hjzelp af venepunktur i henhold til CLSI GP41'.
Forhindring af tilbageleb Da Cell-Free DNA BCT-ror indeholder kemiske
tilseetningsstoffer, er det vigtigt at undgé en eventuel tilbagestremning fra roret.
Overhold felgende forholdsregler for at beskytte mod tilbagestromning:
a. Hold patientens arm nedad under provetagningen.
b. Hold reret med proppen overst, sa rerets indhold ikke berarer proppen
eller kanyleenden.
c. Lesn tourniqueten, nar blodet begynder at stramme ned i reret eller inden for
2 minutters anvendelse.

. Folg anbefalingerne for prgvetagningsraekkefalgen, der er
beskrevet i CLSI GP41'.

Cell-Free DNA BCT-rer skal opsamles efter EDTA-raret og fer fluoridoxalat-
(glycolyseinhibitor) raret. Hvis et Cell-Free DNA BCT-ror folger umiddelbart efter
et heparinrer i opsamlingsraekkefolgen, anbefaler Streck at opsamle i et ror uden
tilseetningsstoffer eller i et EDTA-rer som affaldsrer fer opsamling i Cell-Free
DNA BCT-roret.
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Bemaerk: 2. Pipetter maksimalt 5 ml plasma fra provereret til et maerket

1. For at opna de bedste resultater tirddes en 21G- eller
22G-kanyle. Der kan observeres langsommere fyldetider ved
brug af en kanyle med mindre gauge.

2. Ved brug af et provetagningsszet med vinger (sommerfug) til
venepunktur, og nér Streck Cell-Free DNA BCT-reret er det
forste ror, der skal opsamles i, skal der forst opsamles delvist
i et rer uden tilseetningsstoffer eller i et EDTA-affaldsror for
at fierne Iuft eller “dedt rum” fra reret.

3. Cell-Free DNA BCT-ror fortynder ikke blodprever. Derfor er en
fortyndingsfaktorkorrektion ikke nedvendig.

PLASMAISOLATION

1. Centrifuger blodprevetagningsrerene med fuldblod i 10 minutter
ved 10 ° ved 1.600 x g. Tag forsigtigt rerene ud af centrifugen
uden at forstyrre fibrinlaget.

15 ml centrifugerer.

3. Centrifuger plasma i 15 ml centrifugerer i 10 minutter ved
10 °C ved 3.220 x g. Bemeerk: Centrifugehastigheden kan
justeres ned til 3.200 x g, hvis centrifugen ikke
understetter 3.220 x g.

4. Heeld indholdet af 15 ml centrifugereret for hver preve ned
i et passende maerket 5 ml konisk rer med skrueldg.

5. Isoler cellefrit DNA ved hjeelp af brugsanvisningen fra
producenten af ekstraktionsseettet med eventuelle
tilpasninger.

Opbevaring af PLASMA

Plasma kan opbevares ved 2 °C til 8 °C i op til 24 timer eller
ved -80 °C +/- 10 °C i op til 45 dage. Dette er kun blevet
valideret p& Guardant360-assayet.

Forsendelsesinstruktioner

. Udfyld testrekvisitions-
blanketten (TRF)

. Udfyld stregkodeetiketter
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7. Anbring den fyldte pose
til miljofarlige produkter
i eesken oven pa en af
gelpakningerne.” Anbring
den anden gelpakke
oven pa preveposen,
0g luk aesken

8. Anbring seettet i den
fortrykte FedEx Clinical
Pak, forsegl flappen,
0g arranger en
FedEx-afhentning
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*UNDLAD at fryse gelpakker. Anvend dem, som de forefindes.




TILSIGTET BRUG

Guardant360 Blood Collection Kit er beregnet til opsamling af fuldblod til yderligere behandling
og testning af cellefrit plasma-DNA med Guardant360-testen.

PROCEDUREPRINCIPPER

Nojagtig analyse af cellefrit DNA (cfDNA) kan kompromitteres af prevehandtering, forsendelse

og behandling og forarsage lyse af nukleerede blodlegemer og efterfelgende frigivelse af celluleert
genomisk DNA. Det konserverende reagens i Cell-Free DNA BCT-rer reducerer frigivelsen

af celluleert genomisk DNA. Blodprovetagningsreret er beregnet til konservering af cellefrit DNA.

REAGENSER | BLODPRGVERGR

Cell-Free DNA BCT-rer indeholder det antikoagulerende K,EDTA og et cellekonserveringsmiddel
i et vaeskemedium.

BEGRANSNINGER

Ydelseskarakteristika for denne anordning er kun fastsat pa Guardant360-assayet.

— Ma ikke opbevares uden for fastsatte betingelser.

— Undlad at overfere prover fra rer med andre antikoagulanter og/eller konserveringsmidler til
Cell-Free DNA BCT-ror.

— Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen, der er trykt pa etiketten.

— Ma ikke anvendes til kliniske kemiske assays eller assays, der ikke er beregnet til cellefri
DNA-analyse.

- Ma ikke anvendes til opsamling af materialer, der skal injiceres i patienter.

— Cell-Free DNA BCT-ror er ikke beregnet til stabilisering af RNA, ej heller er de beregnet til virale
eller mikrobielle nukleinsyrer.

FORHOLDSREGLER

. Beer personligt beskyttelsesudstyr ved handtering af prover.
. Undlad at fryse prover, der er indsamlet i Cell-Free DNA BCT-ror.
. Kun til engangsbrug og professionel brug.
. Produktet er beregnet til brug som leveret. Undlad at fortynde eller tilsaette andre komponenter
til Cell-Free DNA BCT-roret.
. Provetransport via pneumatisk rersystem frarades.
. Lad reret fyldes helt, indtil blodet holder op med at stremme. Fyldning af rer med under 5 ml blod
(nederst pa etiketten indikeres en fyldning pa 5 ml, nér reret holdes lodret) kan fere til forkerte
analyseresultater eller ringe produktydelse. Dette ror er designet til at kunne rumme 10 ml blod.
FORSIGTIG
— Der er risiko for, at glas kan gé i stykker. Der skal tresffes sikkerhedsforanstaltninger ved
héndtering af glasrer.

— Alle biologiske prever og materialer, som kommer i kontakt med disse, skal betragtes som
biologisk farlige og behandles som vaerende i stand til at overfore smitstoffer. Skal bortskaffes
i henhold til statslige og lokale bestemmelser. Undga kontakt med hud og slimhinder.

— Produktet skal bortskaffes med smittefarligt medicinsk affald.

- Tag proppen af og pé ved enten forsigtigt at rokke proppen fra side til side eller ved at tage
fat i og samtidigt dreje og traekke i den. Det FRARADES at rulle proppen af med tommelfingeren,
da dette kan fa roret til at ga itu og medfere skade.

7. SDS(er) kan rekvireres ved at e-maile sds@guardanthealth.com.
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OPBEVARING OG HOLDBARHED B ' '

1. Opbevar ror for blodprevetagning ved 2 °C-30 °C indtil udlebsdatoen, der er trykt pa etiketten. ru g an\/l S n | n g
- Ved konstant opbevaring ved 22 °C til 30 °C i mere end 8 maneder vil reagenset fa et gult

skeer. Dette er normalt og er ikke tegn pa produktforringelse.

2. Undlad at fryse tomme Cell-Free DNA BCT-ror.

3. Efter provetagning skal fuldblodsprover i Cell-Free DNA BCT-ror opbevares ved 18 °C til 25 °C
i op til 7 dage inklusive forsendelse.

PAKKEINDHOLD

To (2) 10,0 ml blodpreverer, to (2) Polar Bricks med lyserede etiketter, skumbakke med to

fordybninger til rer, absorberende ark, 7,5 cm x 10 cm (3" x 4”), pose med lynlas til klinisk

risikoaffald med dokumentlomme, 20 cm x 20 cm (8” x 8”), kuvert med FedEx Clinical Pak,

etiket med FedEx International Airbill, stregkodeetiketter og instruktioner

INDIKATIONER PA PRODUKTFORRINGELSE

1. Grumsethed eller bundfald, der er synligt i reagenset i tomme ror.

2. Kontakt Guardant Health ved at e-maile sds@guardanthealth.com, hvis der forekommer tegn
pa produktforringelse.

MATERIALER, DER KAN VARE N@DVENDIGE, MEN IKKE MEDFGLGER r
Kanyle, reradapter, spritvatpind, bandage, handsker, gaze, tourniquet
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