Verenkeraysohjeet

1. Ota nayte suonensisiisesti CLSI GP41 -standardin’ mukaisesti.
Takaisinvirtauksen estaminen Koska Cell-Free DNA BCT sisaltaa kemiallisia
lisdaineita, on tarkeda valttéd mahdollista takaisinvirtausta putkesta. Noudata
seuraavia varotoimia takaisinvirtauksen estéamiseksi:

a. Pida potilaan kasivarsi alaspéin suunnattuna keréyksen aikana.

b. Pida putkea tulppa ylimmassa asennossa, jotta putken siséltd ei kosketa
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tulppaa tai neulan paata.

c. Vapauta kiristysside, kun veri alkaa virrata putkessa, tai 2 minuutin kuluessa

asettamisesta.

koskevia suosituksia.

. Noudata CLSI GP41 -standardissa' annettuja naytteenottojarjestysta

Cell-Free DNA BCT tulee tayttaa EDTA-putken jélkeen ja ennen fluoridioksalaatti-
putkea (glykolyyttista estajad). Jos Cell-Free DNA BCT seuraa naytteenottojar-
jestyksessa valittdmasti hepariiniputkea, Streck suosittelee, ettd ennen Cell-Free

DNA BCT -putken naytteenottoa taytetaan lisdaineeton tai EDTA-putki jateputkena.
Tayta putki kokonaan. Poista putki sovittimesta ja sekoita valittomasti
kaantamalla varovasti 10 kertaa yl6salaisin.

Riittamaton, viivastynyt tai liiallinen
sekoittaminen voi johtaa virheellisiin

maéritystuloksiin tai vaikuttaa haitallisesti

tuotteen toimintaan. Yksi k&déantaminen
ylBsalaisin on ranteen taysi k&&annos,
180 astetta, ja takaisin.
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Kuljeta ja sailyta putkia kerayksen jalkeen suositellulla

lampdtila-alueella.

Huomautus:

1. Parhaan tuloksen saavuttamiseksi suositellaan 21 Gin tai
22 Gin neulaa. Pienempaa neulaa kéytettédessa tayttoajat
voivat olla hitaampia.

2. Kun laskimopunktioon kaytetaan siivekkeellisté kerdyssarjaa
ja Streck Cell-Free DNA BCT on ensimmainen téaytettava putki,
ensin on taytettava vajaa lisdaineeton tai EDTA-poistoputki,
jotta letkusta saadaan poistettua ilma ("kuollut tila”).

3. Cell-Free DNA BCT ei laimenna verinaytteita, joten laimennus-
kerroinkorjaus ei ole tarpeen.

PLASMAN ERISTAMINEN

1. Sentrifugoi kokoverta sisaltavia verindyteputkia 10 minuutin
ajan 10 °C:ssa Kiihtyvyydelld 1 600 x g. Ota putket varovasti
sentrifugista héiritsematté buffy coat -kerrosta.
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Pipetoi enintaan 5 ml plasmaa nayteputkesta merkittyyn

15 ml:n sentrifugiputkeen.

. Sentrifugoi plasmaa 15 ml:n sentrifugiputkessa 10 minuutin
ajan 10 °C:n lampotilassa kiihtyvyydelld 3 220 x g.
Huomautus: Sentrifugin nopeutta voidaan pienentaa arvoon
3200 x g, jos sentrifugi ei tue 3 220 x g:n Kiihtyvyytta.

4. Kaada 15 ml:n sentrifugiputken siséltd kutakin néytetta varten
asianmukaisesti merkittyyn 5 ml:n kartiomaiseen kierrekork-
kiputkeen.

5. Erista solunulkoinen DNA noudattamalla uuttosarjan vaimistajan

ohjeita, mukaan lukien tarvittavat mukautukset.

PLASMAN séilyttaminen

Plasmaa voidaan séilyttad 2-8 °C:ssa enintéan 24 tunnin ajan

tai -80 °C:ssa +/- 10 °C enintaan 45 paivan ajan. Tama on validoitu
vain Guardant360-méaarityksessa.
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Lahetysohjeet

1. Tayta testipyyntdlomake (TRF).

2. Tayta viivakoodietiketit
- potilaan/

ftkittavan TN

tunnus

- syntyméaaika
- kerayspéaiva.
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Aseta viivakoodi-
etiketti kuhunkin
putkeen niin, etta
viivakoodi on
pystyasennossa.

4. Aseta viivakoodietiketti testi-
pyyntdlomakkeeseen, taita
lomake ja aseta se sitten
biovaarapussin ulkotaskuun.
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Aseta taytetyt
veriputket
vaahto-
muovi-
alustalle.

6. Aseta
taytetty
vaahtomuo-
vialusta bio-
vaarapussiin
ja sulje se.
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7. Aseta taytetty biovaara-
pussi laatikkoon yhden
geelipakkauksen péalle.”
Aseta toinen geelipakkaus
naytepussin paalle ja sulje
laatikko.

8. Aseta pakkaus esipai-
nettuun FedEx Clinical
Pak -pakkaukseen,
sulie lappa ja tilaa
nouto FedExilté.

*ALA pakasta geelipakkauksia. Kéyta niit4 sellaisenaan.
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KAYTTOTARKOITUS
Guardant360 Blood Collection Kit on tarkoitettu kokoveren kerdémiseen solunulkoisen plasman
DNA:n jatkokasittelya ja Guardant360-testilla tapahtuvaa testausta varten.

TOIMENPITEEN PERIAATTEET

Naytteiden kasittely, kuljetus ja prosessointi voivat vaarantaa solunulkoisen DNA:n (cfDNA) analyysin
tarkkuuden ja aiheuttaa tumallisten verisolujen hajoamisen ja solun genomisen DNA:n vapautumisen.
Cell-Free DNA BCT:n sisaltama sailontaaine vahentaa solujen genomisen DNA:n vapautumista.
Verindyteputki on tarkoitettu solunulkoisen DNA:n sailyttamiseen.

VERINAYTEPUTKIEN REAGENSSIT

Cell-Free DNA BCT siséltéa K,EDTA-antikoagulanttia ja solujen séiléntaainetta nesteméisessa
véliaineessa.

RAJOITUKSET

— Taman laitteen suoritusominaisuudet on maéritetty vain Guardant360-maarityksella.

— Sita ei saa sailyttda maéaritettyjen olosuhteiden ulkopuolella.

— Cell-Free DNA BCT -putkeen ei saa siirtaa naytteitd, jotka on otettu muita antikoagulantteja
tai sailontaaineita sisaltaviin putkiin.

— Ei saa kayttaa myyntipakkaukseen merkityn vimeisen kayttopaivan jalkeen.

— Ei saa kayttaa kliinisiin kemiallisiin maarityksiin eik& méarityksiin, joita ei ole tarkoitettu
solunulkoisen DNA:n analysointiin.

— Ei saa kayttaa potilaille injisoitavien materiaalien keraémiseen.

— Cell-Free DNA BCT -putkea ei ole tarkoitettu RNA:n stabilointiin eika virusten tai mikrobien
nukleiinihappoja varten.

VAROTOIMET

1. Kéayté henkilbnsuojaimia naytteité kasitellessasi.

2. Ala pakasta Cell-Free DNA BCT -putkeen kerattyja naytteita.

3. Tarkoitettu kertakayttoiseksi ja vain ammattikayttoon.

4. Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisena kuin se on toimitettu. Cell-Free DNA BCT -putkea
ei saa laimentaa eika siihen saa lisété muita komponentteja.

5. Naytteiden kuljetusta pneumaattisen putkijarjestelman kautta ei suositella.

6. Anna putken tayttya kokonaan niin, ettei verta enda virtaa putkeen. Putkien alitaytto alle 5 ml:lla verta
(etiketin alaosa osoittaa 5 ml:n t&ytdn, kun putkea pidetéan pystyasennossa) voi johtaa virheellisiin
maéaritystuloksiin tai heikentaa tuotteen toimintaa. Putki on suunniteltu taytettavéksi 10 ml:lla verta.
HUOMIO
— Lasi voi rikkoutua. Lasiputkia kasiteltdessa on noudatettava varovaisuutta.

— Kaikkia biologisia naytteita ja niiden kanssa kosketuksiin joutuvia materiaaleja pidetdan biovaarallisina,
ja niitd on kasiteltava ikéan kuin ne voisivat aiheuttaa infektion. Havitettava kansallisten ja paikallisten
ma&réysten mukaisesti. Varottava joutumista iholle ja limakalvoille.

— Tuote on héavitettava tartuntavaarallisen |aéketieteellisen jatteen mukana.

— Poista ja aseta tulppa takaisin paikoilleen heiluttelemalla tulppaa varovasti puolelta toiselle tai tarttumalla
siihen samanaikaisesti kiertamalla ja vetamalla. Tulpan poistamista peukalolla rullaamalla El suositella,
koska putki voi rikkoutua ja aiheuttaa vammoja.

7. Kayttdturvallisuustiedotteita saa pyydettéessa osoitteesta sds@guardanthealth.com.

SAILYTTAMINEN JA STABIILIUS
1. Sailyta putkia ennen verenottoa 2-30 °C:n lampétilassa etikettiin painettuun viimeiseen kayttopaivaan asti.

— Jos niité sailytetdan jatkuvasti 22-30 °C:n lampotilassa yli 8 kuukautta, reagenssiin tulee keltainen sévy.
Tama on normaalia eiké ole merkki tuotteen huononemisesta.

2. Tyhjia Cell-Free DNA BCT -putkia ei saa pakastaa.
3. Naytteenoton jalkeen kokoverta siséltavia Cell-Free DNA BCT -putkia on séilytettava 18-25 °C:n
lampdtilassa enintddn 7 paivan ajan (lahetysaika mukaan lukien).
PAKKAUKSEN SISALTO
Kaksi (2) 10,0 ml:n verindyteputkea, kaksi (2) vaaleanpunaisilla etiketeilla varustettua Polar Brick -kylmépakkausta,
vaahtomuovialusta, jossa on kolot kahdelle putkelle, imukykyinen arkki, 7,5 cm x 10 cm (3” x 4”), vetoketjullinen
biovaarapussi, jossa on asiakirjatasku, 20 cm x 20 cm (8” x 8”), FedEx Clinical Pak -kirjekuori, FedEx International
Airbill -etiketti, viilvakoodietiketit ja ohjeet.
TUOTTEEN HUONONEMISEN MERKIT
1. Tyhjan putken reagenssissa nakyva sameus tai saostuma.
2. Jos iimenee merkkeja tuotteen huononemisesta, ota yhteytta Guardant Healthiin séhkopostitse osoitteella
sds@guardanthealth.com.
MAHDOLLISESTI TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI TOIMITETA MUKANA
Neula, putken sovitin, alkoholipyyhe, side, késineet, sideharso, kiristysside.
VIITTEET
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

YHDENMUKAISTETTUJEN SYMBOLIEN SANASTO

[STERiLR] ToT ® 9 2 4

Steriloitu Erékoodi Luettelo- ) T,

sateilyttamalia numero Ei saa Viimeinen Biologinen Siséilts riittaa
kayttad Kayttopaiva vaara imoitettua
uudelleen testimaaraa

varten

& Trer) (o] 1 5 ol al Rx ONLY

Valtuutettu In vitro Lampétila- Tutustu Valmistaja Valmistus- Vain ladke-

edustaja -diagnostiik-  rajoitus kayttoohjeisiin paivamaara maarayksella

Euroopan kaan tarkoi-

yhteisén tettu laakin-

alueella néllinen laite @ GU ﬁ RD ﬁ NT "

VALMISTUTTAJA:

wl Guardant Health
505 Penobscot Drive
Redwood City, CA 94063 USA
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+1 650 290 7575 maailmanlaajuisesti
Faksi 1 888 974 4258
clientservices@guardanthealth.com
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