Pokyny k odbeéru krve Pfepravni pokyny

1. Odeberte vzorek venepunkci podle doporuceni v CLSI GP41'.
Prevence zpétného toku Protoze zkumavka Cell-Free DNA BCT obsahuje chemické
piisady, je dUlezité zamezit zpétnému toku ze zkumavky. Dbejte nésledujicich opatfent,
abyste predesli zpétnému toku:
a. Paze pacienta musi béhem celého odbéru sméfovat dolU.

1. Vyplnte Zddanku o test 4. Nalepte stitek s carovym kodem
na zddanku, potom Zadanky
prelozte a vlozte do vnéjsi kapsy

vaku na biologicky nebezpecny

7. Vlozte vak na biologicky
nebezpecny material
do krabicky na jeden sacek
s gelem.* Polozte druhy

b. Zkumavku drzte zatkou nahofe, aby se obsah zkumavky nedostal do kontaktu material sacek s gelemvna Vakvse
se zatkou ani s koncem jehly. it . vzorky a krabicku zaviete
c. Povolte $krtidlo, jakmile za¢ne krev vtékat do zkumavky nebo do 2 minut od aplikace. Fpont

VNEJSI KAPSA

2. Postupujte podle doporuceni pro poradi odbéru podle CLSI GP41'.
Odbér do zkumavky Cell-Free DNA BCT je tfeba provést po odbéru do zkumavky s EDTA

a pred odbérem do zkumavky s fluorid-oxaldtem (inhibitor glykolyzy). Pokud zkumavka
Cell-Free DNA BCT nasleduje v pofadf odbérl ihned po zkumavce s heparinem, L L ) y . w |\ B
spolec¢nost Streck doporucuje pred odbérem do zkumavky Cell-Free DNA BCT provést 2. Vypliite S_t'tky s carovym kodem 5. Vlozte zkumavky 8. Vlozte sa.dg do vaku gheexs S g SACEK S GELEM 1
odbér do zkumavky bez piisad nebo do zkumavky s EDTA, ktera se nasledné vyhodi. - ID pacienta/ naplnéné krvi FedEx Clinical Pak
3. Uplné zkumavku naplnte. Vyndejte zkumavku z adaptéru a ihned subjektu QL do pénové s pfedem natisténymi
obsah 10 setrnymi pfevracenimi promichejte. - Datum — formy udaji, zavrete klopu
Nespravné, opozdéné nebo nadmérné . 7 narozeni a objednejte vyzvednuti
p{omlcham miZe mit za nésledek nepfesné - Datum odbaru sluzbou FedEx
vysledky analyzy nebo Spatnou funkénost X N
vyrobku. Jedno prevraceni znamena Uplné Otoceni & Ototeni -
otocen( zdpésti 0 180 stupnd a zpét. i -
P priazp dold nahoru 3. Nalepte na kazdou 6. Pénovou

4. Zkumavky po odbéru prepravujte a skladujte v doporu¢eném

zkumavku Stitek formu vlozte

rozmezi teplot. ., , , =
s ¢arovym kédem £ do vaku na — &
Poznamka: 2. Napipetujte max. 5 ml plazmy ze zkumavky se vzorkem v, , , o . .
1. Pro optimalni vysledky se doporucuje pouzivat jehlu o velikosti do oznacené 15ml centrifugacni zkumavky. ta k, a by Ca rOVy kOd b 10 | Og (@ ky J— i
21 G nebo 22 G. Pfi pouziti jehly o mensf velikosti se mohou 3. Odstiedujte plazmu v 15ml centrifuga¢ni zkumavce po dobu o, v
prodlouZit ¢asy pinéni. 10 minut pfi teploté 10 °C na 3 220 g. Pozndmka: Pokud centrifuga byl ve SVIS|€ pO|OZ€ ﬂebezpecny
2. Pokud k venepunkci pouzivate kfidélkovou (motylkovou) neumoziuje odstiedovéani na 3 220 g, Ize otacky upravit na 3 200 g. .,
odbérovou soupravu a jako prvni odebirate do zkumavky 4. Prelijte obsah 15ml centrifuga¢ni zkumavky kazdého vzorku do materia |
Streck Cell-Free DNA BCT, naplrite nejprve ¢astecné zkumavku vhodné oznacené 5ml konické zkumavky se sroubovacim uzavérem. "
bez pfisad nebo s EDTA uréenou k likvidaci; eliminujete tim 5. Izolujte volnou cirkulujici DNA podle pokyni vyrobce extrakéni sady a zavrete

z hadicek vzduch a tzv. ,mrtvy prostor”.
Ve zkumavce Cell-Free DNA BCT se krevni vzorky nefedi,
proto neni potieba zadna korekce faktorem fedéni.

w

1ZOLACE PLAZMY
1. Odstredujte odbérové zkumavky s pinou krvi po dobu 10 minut

pii teploté 10 °C na 1 600 g. Opatrné zkumavky vyjméte z centrifugy,

aniz byste narusili vrstvu buffy coat.

vcetné provedeni piipadné potfebnych adaptaci.
Uchovavani PLAZMY
Plazmu Ize uchovévat pfi teploté od 2 °C do 8 °C po dobu az
24 hodin nebo pi teploté -80 °C +/- 10 °C po dobu az 45 dni.
Toto bylo validovéno pouze pro analyzu Guardant360.

*Sacky s gelem NEZMRAZUJTE . Pouzijte je tak, jak jsou.




URCENE POUZITI

Souprava Guardant360 Blood Collection Kit je ur¢ena k odbéru plné krve k dalSimu zpracovani
a testovani volné cirkulujicf DNA pomoci Guardant360.

PRINCIP METODY

Presnost analyzy volné cirkulujici DNA (cell-free DNA, cfDNA) mGze negativné ovlivnit manipulace,
pfeprava a zpracovani vzorkd, pfi nichz dochézi k lyze erytroblastd a naslednému uvolnéni bunécné
genomické DNA. Konzervacni ¢inidlo ve zkumavce Cell-Free DNA BCT omezuje uvolfiovéni bunécné
genomické DNA. Zkumavka pro odbér krve je urcena k zachovani volné cirkulujici DNA.

CINIDLA ZKUMAVKY PRO ODBER KRVE

Zkumavka Cell-Free DNA BCT obsahuje antikoagulans K,EDTA a ¢inidlo pro konzervaci bunék
v tekutém médiu.

OMEZENI

— Funkéni charakteristiky tohoto prostfedku byly stanoveny pouze pfi pouziti analyzy Guardant360.

— Neuchovdvejte mimo stanovené podminky.

- Do zkumavky Cell-Free DNA BCT nepfemistujte vzorky odebrané do zkumavek obsahujicich jind
antikoagulancia a/nebo konzerva¢ni ¢inidla.

— Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na Stitku.

- Nepouzivejte pro klinické biochemické analyzy ani analyzy, které nejsou ur¢ené k rozboru volné
cirkulujici DNA.

- Nepouzivejte k odbéru materidl( ur¢enych k injekénimu podani pacientdm.

— Zkumavka Cell-Free DNA BCT neni urcena ke stabilizaci RNA ani pro virové nebo mikrobidlni
nukleové kyseliny.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pfi manipulaci se vzorky pouzivejte osobni ochranné prostfedky (OOP).
2. Vzorky odebrané do zkumavek Cell-Free DNA BCT nezmrazujte.
3. Pouze pro jedno pouziti a pouze pro profesionalni pouZiti.
4. Vyrobek je urcen k pouziti tak, jak je dodavan. Obsah zkumavky Cell-Free DNA BCT nefedte
ani k nému nic nepfidavejte.
. Vzorky se nedoporucuje pfepravovat potrubni postou.
6. Nechte zkumavku zcela naplnit, dokud do ni nepfestane pfitékat krev. Nedostatecné plnéni
zkumavek méné nez 5 ml krve (pokud zkumavku drzite svisle, krev pfi naplnéni 5 ml dosahuje
ke spodnimu okraji stitku) mGze vést k nespravnym vysledkdm analyzy nebo $patné funkenosti
vyrobku. Zkumavka je urcena k naplnéni 10 ml krve.
POZOR
- Sklo se miZe rozbit; pfi manipulaci se sklenénymi zkumavkami dodrzujte opatfenti k prevenci rozbiti.
— Vsechny biologické vzorky a materidly, které s nimi pfijdou do styku, se povazuji za biologicky
nebezpecné a musi se s nimi zachazet jako s potencidlné infekénim materidlem. Likvidujte v souladu
s platnymi predpisy. Zabrante styku s kiizi a sliznicemi.
- Vyrobek se musf likvidovat s infekénimi odpady ze zdravotnickych zafizeni.
— Zatku odstranujte a nasazujte jemnym viklanim za strany na stranu nebo uchopenim a vytazenim
za soucasného ota¢eni. NEDOPORUCUJE SE zatku odstranit vysunutim palcem, protoze maze dojit
k rozbiti zkumavky a poranéni.
7. Bezpecnostnilist/y (BL) si Ize vyzadat e-mailem na adrese sds@guardanthealth.com.
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UCHOVAVANI A STABILITA
1. Zkumavky pred odbérem uchovavejte pfi teplotach 2 °C — 30 °C do data exspirace vyznac¢eného
na Stitku.
— Pfi soustavném uchovévéni pfi teplotach 22 °C az 30 °C po dobu delsi nez 8 mésict ¢inidlo
nabude Zlutého odstinu. To je normalni a nesignalizuje to degradaci vyrobku.
2. Prazdné zkumavky Cell-Free DNA BCT nezmrazujte.
3. Po odbéru se zkumavka Cell-Free DNA BCT s plnou krvi skladuje pfi teploté 18 °C az 25 °C a Ize
ji skladovat po dobu az 7 dnf vcetné prepravy.
OBSAH BALENI
Dvé (2) 10,0ml zkumavky pro odbér krve, dvé (2) chladici viozky Polar Brick s rGzovymi stitky,
pénové forma s vyfezy na dvé zkumavky, sava vrstva (7,5 cm x 10 cm [3" x 4"]), zaviraci vak na
biologicky nebezpecny material s kapsou na dokumentaci (20 cm x 20 cm [8” x 8"]), obélka
FedEx Clinical Pak, stitek FedEx International Airbill, $titky s ¢arovymi kédy a ndvod
ZNAMKY ZHORSEN[ VLASTNOSTI VYROBKU
1. Vinidle nepouzité zkumavky je vidét zakal nebo srazeniny.
2. Pokud se vyskytnou zndmky zhorseni viastnosti vyrobku, kontaktujte spole¢nost
Guardant Health e-mailem na adrese sds@guardanthealth.com.
MATERIALY, KTERE MOHOU BYT POTREBNE, ALE NEDODAVAJI SE
Jehla, adaptér na zkumavky, alkoholovy tampon, obinadlo, rukavice, gaza, skrtidlo

LITERATURA
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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