Instrukcja pobierania krwi

1. Pobierz prébke poprzez wktucie dozylne zgodnie z wytycznymi

wyszczegdlnionymi w normie GP41 instytutu CLSI'.

Ochrona przed przeptywem zwrotnym Ze wzgledu na to, ze probdwka Cell-Free DNA BCT
zawiera dodatki chemiczne, wazne jest, aby uniknac potencjalnego przeptywu zwrotnego

z probdéwki. W celu unikniecia przeptywu zwrotnego nalezy przestrzegac nastepujacych

Srodkéw ostroznosci:

a. Podczas procedury pobierania krwi ramie pacjenta powinno by¢ skierowane w dét.
b. Trzymaj probdwke zamknietg korkiem w pozycji pionowej, aby jej zawartos¢ nie dotykata

korka ani konca igty.

¢. Zwolnij opaske uciskowa, gdy krew zacznie naptywac¢ do probowki lub przed uptywem

2 minut od zatoZenia opaski uciskowej.

. Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczacymi kolejnosci pobierania krwi

do probéwek wyszczegdlnionymi w normie GP41 instytutu CLSI'".

Probowka Cell-Free DNA BCT powinna by¢ napetniana po probéwce EDTA i przed probowka
ze szczawianem fluorku (inhibitor glikolityczny). Jesli napetnianie probdweki Cell-Free DNA BCT

jest wykonywane bezposrednio po napetnieniu probdwki z heparyna, firma Streck zaleca uzycie
probéwki bez dodatkow lub probdwki EDTA jako probdwki do wyrzucenia przed napetnieniem

probdéwki Cell-Free DNA BCT.

. Catkowicie napetnij probéwke. Wyciagnij probéwke z adaptera
i niezwtocznie wymieszaj jej zawartos¢, delikatnie

odwracajac probéwke 10 razy.
Niedokfadne, zbyt p6éZne lub zbyt intensywne
wymieszanie zawartosci probowki moze
doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych
wynikdéw pomiaréw analitycznych lub obnizenia

obroét nadgarstka o 180 stopni i z powrotem.
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. Po pobraniu prébek nalezy transportowac i przechowywac probéwki
w temperaturze mieszczacej sie w zalecanym zakresie temperatur.

Uwaga:

. Aby uzyskac najlepsze wyniki, zalecane jest uzywanie igly o rozmiarze
21Glub 22 G. W przypadku uzywania igiet o mniejszym rozmiarze
napelnianie probowki moze zajac wiecej czasu.
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Podczas korzystania z zestawu do wkiucia dozylnego wyposazonego
w skizydelka (motylek), gdy pierwsza napefniana prob6wka jest
probéwka Cell-Free DNA BCT firmy Streck, nalezy najpierw czesciowo
napeni¢ probéwke bez dodatkéw/EDTA do wyrzucenia w celu usuniecia
powietrza lub ,martwej przestrzeni” z drenu.

Probki krwi nie ulegajg rozciericzeniu w probéwkach Cell-Free DNA BCT;
ztego wzgledu nie jest wymagana korekta wspdtczynnika rozciericzenia.
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IZOLACJA OSOCZA

1. Wiruj probowki do pobierania krwi zawierajace krew pefng przez 10 minut
w temperaturze 10°C przy 1600 x g. Ostroznie wytaduj probowki z wiréwki,
uwazajac, aby nie naruszy¢ kozuszka leukocytarno-plytkowego.

~

Za pomoca pipety przenies maksymalnie 5 ml osocza z probéwki

2z prébka do oznaczonej probéwki wiréwkowej o pojemnosci 15 ml.
Wiruj osocze w probéwce wiréwkowej o pojemnosci 15 ml przez
10 minut w temperaturze 10°C przy 3220 x g. Uwaga: Jesli wirowka
nie umozliwia wirowania przy 3220 x g, predkos¢ wirowania mozna
zmniejszy¢ do 3200 x g

Przelej zawartos¢ probowki wirdwkowej o pojemnosci 15 ml dla
kazdej probki do odpowiednio oznaczonej probéwki stozkowej

0 pojemnosci 5 ml z dokrecang zatyczka.

Przeprowadz izolacje wolnego pozakomérkowego DNA zgodnie
zinstrukgjami podanymi przez producenta zestawu do izolacji,
wprowadzajac odpowiednie modyfikacje (jesli sg konieczne).
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Przechowywanie OSOCZA

Osocze mozna przechowywac w temperaturze od 2°C do 8°C przez
maksymalnie 24 godziny lub w temperaturze -80°C (+/-10°C) przez
maksymalnie 45 dni. Warunki te zwalidowano wytacznie dla oznaczenia
Guardant360.
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wydajnosci produktu. Jedno odwrécenie to catkowity

Instrukcja wysyiki

1. Wypetnij formularz zlecenia
badania (TRF)

2. Wypetnij etykiety z kodem
kreskowym

-1d. pacjenta (T
- Data urodzenia ‘

- Data pobrania

3. Naklej etykiete
z kodem kreskowym
na kazdej probdwce,
tak aby kod kreskowy
byt umieszczony
pionowo

4. Umies¢ etykiete z kodem kreskowym
na formularzu TRF, a nastepnie zt6z
formularz i wtéz go do zewnetrznej
kieszeni torby na produkty stwarzajace
zagrozenie biologiczne

N
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ZEWNETRZNA
KIESZEN

u

Umies¢ napetnione
proboéwki do
pobierania krwi
w piankowej
tacy

6. Umiesc¢
piankowa tace
z probowkami
w torbie na
produkty p—TT
stwarzajgce
zagrozenie
biologiczne
i zamknij torbe

— (-

Umies¢ wypetniong torbe na
produkty stwarzajace zagrozenie
biologiczne w pudetku na jednym

z wktadow zelowych*. Umies¢ drugi
wktad Zelowy na torbie z probkami

i zamknij pudetko

s . 2
Umies¢ zestaw w kopercie apo 22O

FedEx Clinical Pak z nadrukiem,
zamknij klapke i umow sie

na odbidr przesytki przez

firme FedEx

WKELAD ZELOWY 1

*NIE WOLNO zamrazac wktadoéw zelowych. Uzywac w dostarczonej postaci.




PRZEZNACZENIE

Zestaw Guardant360 Blood Collection Kit jest przeznaczony do pobierania krwi petnej w celu dalszej obrébki probki
i badania wolnego pozakomdrkowego DNA osoczowego za pomocg testu Guardant360.

ZASADY POSTEPOWANIA

Sposdb postepowania z probkami oraz warunki panujagce podczas transportu i obrobki prébek moga doprowadzi¢ do lizy
jadrowych komarek krwi i uwolnienia genomowego DNA komdrkowego, a co za tym idzie negatywnie wptynac na doktadnosc
analizy wolnego pozakomorkowego DNA (cfDNA). Probdwka Cell-Free DNA BCT zawiera $rodek konserwujacy, ktory zapobiega
uwalnianiu genomowego DNA komdrkowego. Probdwka do pobierania krwi jest przeznaczona do zakonserwowania wolnego
pozakomorkowego DNA.

ODCZYNNIKI W PROBOWCE DO POBIERANIA KRWI
Proboéwka Cell-Free DNA BCT zawiera antykoagulant K,EDTA i érodek konserwujacy komérki w ptynnym podtozu.

OGRANICZENIA

- Parametry wydajnosci dla tego wyrobu ustalono wytacznie przy uzyciu oznaczenia Guardant360.

- Nie przechowywac wyrobu w warunkach innych niz ustalone.

— Do probowki Cell-Free DNA BCT nie nalezy przenosic¢ prébek pobranych do probéwek zawierajacych inne
antykoagulanty i/lub $rodki konserwujace.

- Nie uzywac po dacie waznosci wydrukowanej na etykiecie.

- Nie uzywac z oznaczeniami parametréw z zakresu chemii klinicznej lub oznaczeniami nieprzeznaczonymi
do analizy wolnego pozakomorkowego DNA.

- Nie uzywac do pobierania materiatow, ktére bedg podawane pacjentom w formie iniekgji.

- Probowka Cell-Free DNA BCT nie jest przeznaczona do stabilizacji RNA ani do uzytku z wirusowymi lub
mikrobiologicznymi kwasami nukleinowymi.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas pracy z probkami nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej (PPE).

2. Nie zamrazac probek pobranych do probowek Cell-Free DNA BCT.

3. Produkt jest przeznaczony tylko do uzytku jednorazowego i profesjonalnego.

4. Produkt jest przeznaczony do uzytku w dostarczonej postaci. Nie rozciericzac ani nie dodawac innych skfadnikow
do proboéwki Cell-Free DNA BCT.

Korzystanie z systemu pneumatycznego transportu probéwek nie jest zalecane.

6. Napetni¢ probowke do petna, do momentu zatrzymania naptywu krwi do probdwki. Pobranie do probdwki objetosci
krwi mniejszej niz 5 ml (gdy probéwka jest trzymana pionowo, dolna czesc etykiety wskazuje objetos¢ 5 ml) moze
doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw pomiaréw analitycznych lub obnizenia wydajnosci produktu.
Prébowka jest przeznaczona do napetniania objetoscig 10 ml krwi.

PRZESTROGA

— Szkto moze peka¢; podczas pracy ze szklanymi probowkami nalezy zachowac $rodki ostroznosci.

- Wszystkie probki biologiczne i wchodzace z nimi w kontakt materialy s3 uznawane za stwarzajace zagrozenie
biologiczne i nalezy z nimi postepowac w taki sposéb, jakby byty zdolne do przenoszenia zakazenia. Wyrzucac
zgodnie z przepisami krajowymi, regionalnymi i lokalnymi. Unikac kontaktu ze skéra i bfonami $sluzowymi.

— Produkt nalezy wyrzuca¢ do medycznych odpadéw zakaznych.

Zdjac¢ i ponownie zatozy¢ korek, delikatnie kotyszac nim z boku na bok lub chwytajac go i jednoczesnie przekrecajac

i ciagnac za niego. Zdejmowanie korka za pomoca kciuka NIE jest zalecane, poniewaz moze dojs¢ do pekniecia

probowki i urazu ciata.

7. Karty charakterystyk mozna uzyskac, wysytajac wiadomos¢ na adres sds@guardanthealth.com.
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PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC | n St u k
1. Przed pobraniem krwi przechowywac probdwki w temperaturze 2°C-30°C do daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

- Jedli probdwki beda przechowywane w temperaturze od 22°C do 30°C przez czas dtuzszy niz 8 miesiecy,
odczynnik przyjmie zotty odcieri. Jest to normalne zjawisko, ktére nie oznacza rozktadu produktu.
2. Nie zamrazac pustych probéwek Cell-Free DNA BCT.

a uzycia

3. Po pobraniu krwi petnej probéwke Cell-Free DNA BCT nalezy przechowywac w temperaturze od 18°C do 25°C
przez maksymalnie 7 dni (w tym czas transportu).

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Dwie (2) probéwki do pobierania krwi o pojemnosci 10,0 ml; dwa (2) chtodzace wkfady Polar Brick z rézowymi etykietami;

piankowa taca zdwoma miejscami na probowki; saszetka z pochtaniaczem wilgoci, 7,5 cm x 10 cm (3 cale x 4 cale);

zamykana torba na produkty stwarzajagce zagrozenie biologiczne wraz z kieszonka na dokumenty, 20 cm x 20 cm

(8 calix 8 cali); koperta FedEx Clinical Pak; etykieta FedEx International Airbill; etykiety z kodami kreskowymi

orazinstrukcje.

OZNAKI POGORSZENIA JAKOSCI PRODUKTU

1. Zmetnienie lub osad widoczne w odczynniku znajdujacym sie w pustej probowce.

2. W przypadku wystapienia oznak pogorszenia jakosci produktu nalezy skontaktowac sie z firma Guardant Health,
wysytajac wiadomosc¢ na adres sds@guardanthealth.com.

MATERIALY, KTORE MOGA BYC WYMAGANE, ALE NIE SA DOSTARCZONE

Igta, adapter do probowek, gazik nasaczony alkoholem, bandaz, rekawiczki, gaza, opaska uciskowa. A | ; DA N | ;‘
PISMIENNICTWO

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.
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