Vérvételi utasitasok

1. Vénaszurassal vegye le a mintat a CLSI GP41' szerint.

Visszafolyas megel6zése Mivel a Cell-Free DNA BCT vegyi adalékanyagokat
tartalmaz, fontos a csébdl torténd visszafolyas elkerdilése. A visszafolyas elleni
védelem érdekében tartsa be az aldbbi évintézkedéseket:
a. A mintavételi eljaras sordn tartsa a beteg karjat lefelé.
b. Tartsa a csovet a dugdval a legfelsé helyzetben tgy, hogy a csé tartalma ne érjen
a dugohoz vagy a tl végéhez.
¢. Engedje fel az érszoritot, amikor a vér elkezd a csébe folyni, vagy ha mar 2 perc eltelt
a felhelyezése ota.
. Kbvesse a vérvétel sorrendjére vonatkozé CLSI GP41 eléirds ajanlasait’.
A Cell-Free DNA BCT-t az EDTA-s ¢s6 utan, de a fluorid-oxalatos (glikolizis-inhibitoros)
csé elott kell feltdlteni. Ha a vérvételi sorrendben a Cell-Free DNA BCT kdzvetlendl
a heparinos csé utan jon, a Streck egy adalékmentes vagy EDTA-s csé hulladékcséként
torténd hasznalatat javasolja a Cell-Free DNA BCT csébe torténd vérvétel el6tt.
. Toltse fel teljesen a csdvet. Valassza le a csdvet az adapterrdl,
és azonnal keverje 6ssze ugy, hogy 10 alkalommal
dvatosan megforgatja. &\ Y
Elégtelen, késleltetett vagy tulzott keverés - - / ’
hibas analitikai eredményekhez vagy ﬂﬂ z A
a termék rossz mikddéséhez vezethet. Forgatds
Egy forgatas a csuklé teljes, 180 fokos
elforditasat és visszaforditasat jelenti.
. A mintavétel utan a javasolt hdmérséklet-tartoményban tarolja
és szdllitsa a csoveket.
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Megjegyzés:

1. Alegjobb eredmény érdekében 21 G-s vagy 22 G-s tl hasznalata

Javasolt. Kisebb méret( t(i hasznalata esetén lassabb lehet

afeltoltédés.

Szarnyas (pillangd) vérvételi készlet vénaszlrasra torténd

hasznalatakor, és ha a Streck Cell-Free DNA BCT csébe torténik

legel6szor a vérvétel, toltson fel részlegesen egy adalékmentes

vagy EDTA-s hulladékcsévet, hogy eltavolitsa a levegét vagy

Jholtteret” a csérendszerbél.

A Cell-Free DNA BCT nem higitja a vérmintakat; ezért nincs sziikség

higitasi tényez6 szerinti korrekciora.

PLAZMAIZOLALAS

1. Centrifugélja a teljesvért tartalmazo vérvételi cséveket 10 percig,
10 °C-on, 1600 x g-vel. Ovatosan vegye ki a csoveket a centrifugabdl
anélkil, hogy megzavarna a buffy coat réteget.

~

. Pipettazzon maximum 5 ml plazmat a mintacsébdl a cimkézett

15 ml-es centrifugacsébe.
. Centrifugalja a plazmat 15 ml-es centrifugacsében 10 percig 10 °C-on,
3220 x g-vel. Megjegyzés: A centrifuga sebességét 3200 x g-re lehet
éllitani, ha a centrifuga nem témogatja a 3220 x g-t.
Ontse mindegyik minta 15 ml-es centrifugacsévének tartalmét
egy megfeleléen felcimkézett, 5 ml-es, kipos csavaros kupakkal
ellatott csébe.
Az extrakcios készlet gyartéjanak utasitdsai szerint - a sziikséges
adaptalasokat is ideértve - izoldlja a sejtmentes DNS-t.
APLAZMA tarolasa
A plazmat 2 °C és 8 °C kozott lehet tarolni 24 6ran kereszttil, vagy -80 °C
+/-10 °C hémérsékleten 45 napig. Ezt csak a Guardant360 assay-hez
validaltak.
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Szallitasi utasitasok

1. Toltse ki a Tesztigényld
GUrlap (TRF) dokumentumot.

2. Toltse ki a vonalkddos cimkéket.
- Betegazonositd

- SzUletési datum

- Mintavétel
datuma

3. Tegyen vonalkédos
cimkét mindegyik csére
ugy, hogy a vonalkod
flggdlegesen legyen.

4. Tegyen egy vonalkddos cimkét

a TRF-re, majd hajtsa ¢ssze és
tegye bele a TRF-et a bioldgiailag
veszélyes anyagok tarolasara
szolgald tasak kilsé zsebébe.
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KULSO ZSEB

Helyezze

a feltoltott
vérvételi
csoveket egy
habtélcaba.

Helyezze

a telepakolt
habtélcat

a bioldgiailag
veszélyes
anyagok
taroldsara szolgald tasakba,
és zarja le a tasakot.
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7. Helyezze a biologiailag
veszélyes anyagok tarolasara
szolgalo tasakot a dobozba,
az egyik gélcsomag tetejére *
Tegye a masodik gélcsomagot
a mintatasakra, és zarja le a dobozt.

Y

2 GLCOMRE ‘\ d

8. Tegye a készletet
az el6re kinyomtatott
FedEx Clinical Pak
csomagba, zarja le
a fllet, és egyeztessen
FedEx-es csomagfelvételt.

1. GELCSOMAG

*NE fagyassza le a gélcsomagokat. Hasznélja ugy, ahogy vannak.




RENDELTETES

A Guardant360 Blood Collection Kit vérvételi készlet teljesvér levételére szolgal tovabbi feldolgozas,
valamint a sejtmentes plazma DNS Guardant360 teszttel torténd vizsgélata céljabol.

AZ ELJARAS ALAPELVEI

A sejtmentes DNS (cfDNS) pontos elemzését kockazatnak teszi ki a mintakezelés, szallitas és feldolgozas,
ami a sejtmaggal rendelkezd vérsejtek lizisét és a sejtes genomikus DNS kovetkezményes felszabaduldsat
idézi elé. A Cell-Free DNA BCT-ben taldlhatd tartésitdszer-reagens csokkenti a sejtes genomikus DNS
felszabaduldsat. A vérvételi csé sejtmentes DNS tartositaséara szolgal.

A VERVETELI CSOBEN LEVO REAGENSEK
A Cell-Free DNA BCT K,EDTA antikoagulanst és sejttartositot tartalmaz folyékony kdzegben.

KORLATOZASOK

- Ennek az eszkdznek a teljesitményjellemzdit csak a Guardant360 assay-vel dllapitottak meg.

- Ne térolja az elfogadott korilményektdl eltéréen.

- Ne vigyen at més antikoaguldnsokat és/vagy tartositoszereket tartalmazo csovekbe levett mintakat
a Cell-Free DNA BCT csébe.

- Ne haszndlja a cimkére nyomtatott lejrati datum utan.

- Ne hasznélja klinikai kémiai assay-khez vagy olyan assay-khez, amelyek nem sejtmentes DNS
elemzésére szolgélnak.

- Ne hasznalja a betegeknek beadandé anyagok gyUjtésére.

— A Cell-Free DNA BCT nem szolgdl sem az RNS stabilizaldséra, sem a virusos vagy mikrobialis
nukleinsavakkal toérténd hasznélatra.

OVINTEZKEDESEK

1. A mintak kezelése soran viseljen egyéni véddfelszerelést (PPE).

2. Ne fagyassza le a Cell-Free DNA BCT-be gyUjtott mintakat.

3. Kizérolag egyszeri és professziondlis hasznalatra.

4. Aterméket a kiszéllitott allapotdban kell felhasznalni. Ne higitsa fel és ne adjon mas komponenst
a Cell-Free DNA BCT-hez.

5. Amintak széllitdsa pneumatikus csérendszeren keresztll nem ajanlott.

6. Hagyja a csovet teljesen megtelni, amig a vér folydsa a cs6be megall. A csévek 5 ml-nél kevesebb
vérrel torténd alultoltése (a cimke alja 5 ml-es feltoltést jelez, ha a csovet fliggdlegesen tartjak) hibas
analitikai eredményekhez vagy a termék rossz muikodéséhez vezethet. Ezt a csovet Ugy tervezték,
hogy 10 ml vérrel legyen feltoltve.

FIGYELEM!

— Az liveg eltorhet; az Gvegcsovek kezelése sordn ovintézkedéseket kell tenni.

- Minden biolégiai mintat és az ezekkel érintkezésbe keriil6 anyagot biolégiai veszélynek kell tekinteni,
és Ugy kell kezelni, mintha fert6zés atadasara lennének képesek. Artalmatlanitasa a szévetségi, allami
és helyi el6irdsoknak megfeleléen torténjen. Kerllje a bérrel és a nyélkahartyakkal valo érintkezést.

— Aterméket a fertéz6 orvosi hulladékkal egyutt kell drtalmatlanitani.

— Vegye le és helyezze vissza a dugot Ugy, hogy finoman mozgatja a dugét egyik oldalrél a masikra,
vagy egyidejd csavaro és hiizd mozgéssal vegye le. A hlvelykujjas gurité” muvelet NEM ajanlott
adugo levételére, mivel a csé eltdrhet és sérlilést okozhat.

7. A biztonsdgi adatlapok (SDS-ek) az sds@guardanthealth.com e-mail-cimre kildott elektronikus levéllel
kérhetdk ki.

TAROLAS ES STABILITAS
1. Acsoveket a vérvétel el6tt 2 °C — 30 °C-on térolja a cimkére nyomtatott lejarati id6ig.
— Ha folyamatosan 22 °C és 30 °C koz6tt téroljak 8 hdnapnal hosszabb ideig, a reagens sérga
arnyalatura valtozik. Ez normadlis, és nem a termék lebomlasat jelzi.
2. Ne fagyassza le az Ures Cell-Free DNA BCT-t.
3. Vérvétel utdn a Cell-Free DNA BCT-t tartalmazd teljesvért 18 °C és 25 °C kozott lehet tarolni
7 napig, beleértve a szallitast is.
A CSOMAG TARTALMA
Két (2) darab 10,0 ml-es vérvételi cs6, két (2) darab rézsaszin Polar Brick, két csének vald habtélca,
75cmx 10 cm (3" x 4") méret( abszorbens lap, 20 cm x 20 cm (8" x 8") méret( bioldgiai veszélyes
anyag tarolaséra alkalmas, cipzaras zsdk dokumentumtasakkal, FedEx Clinical Pak boriték,
FedEx International Airbill cimke, vonalkoddcimkék és utasitasok
A TERMEK MINOSEGROMLASANAK JELEI
1. Az Ures csé reagensében zavarossag vagy csapadék lathato.
2. Haatermék mindségromldsara utald jelek fordulnak eld, lépjen kapcsolatba a Guardant Health
vallalattal az sds@guardanthealth.com e-mail-cimre kildott elektronikus levéllel.
ANYAGOK, AMELYEKRE SZUKSEG LEHET, DE A CSOMAG NEM TARTALMAZZA OKET
TU, cs6adapter, alkoholos torl6, kotszer, keszty(, géz, érszorito.
HIVATKOZASOK
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (Klinikai és Laboratériumi Szabvanytgyi Intézet). GP41. Eljarasok
diagnosztikai vérmintak vénaszdrassal torténd gydjtésére. Jovahagyott szabvany — hetedik kiadas.
EGYEZMENYES SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
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