Leidbeiningar um blodsynatoku

1. Takid syni med blasedarastungu i samraemi vié CLSI GP41'.

Komid i veg fyrir bakfleedi Par sem Cell-Free DNA BCT-glasid inniheldur idefni
sem ibldndunarefni er mikilveegt ad fordast bakfleedi Ur glasinu. Til ad koma i veg
fyrir bakfleedi skal fylgja eftirfarandi varadarradstéfunum:

a. Latid handlegg sjuklingsins liggja nidur & medan syni er tekid.

b. Haldi® & glasinu pannig ad tappinn visi upp til ad innihald synaglassins snerti

hvorki tappann né enda nélarinnar.

c. Losid stasann pegar bléd byrjar ad fleeda i synaglasio eda innan 2 mindtna

fra pvi ad honum er komid fyrir.

. Fylgid radlogdu ferli vid synatoku sem lyst er i CLSI GP41".
Draga skal syni i Cell-Free DNA BCT-glasiod a eftir EDTA-glasinu og & undan
glasinu med flioridoxalati (hemill sykurrofs). Ef Cell-Free DNA BCT-glasid fylgir
beint & eftir heparinglasi i ferlinu meelir Streck eindregid med pvi ad draga fyrst
syni i synaglas an ibléndunarefnis eda EDTA-glas og farga pvi adur en syni

er dregid i Cell-Free DNA BCT-glasio.

. Fylla verdur glasid alveg. Fjarlaegid glasid ur millistykkinu og blandid
strax med pvi ad hvolfa pvi geetilega 10 sinnum.

Ef bléndun er 6fullnzegjandi, bedid er med
bléndun eda bléndun er of mikil getur pad
leitt til rangra greiningarnidurstadna eda
skert eiginleika vorunnar. Glasinu er hvolft
einu sinni med pvi ad snda Ulnlidnum alveg
i 180 gradur og til baka.
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. Eftir synatoku skal flytja og geyma gl6sin innan radlags hitasvids.

Athugio:

. Rédlagt er ad nota ndl af steerdinni 21G eda 22G til ad

nidurstodur verdi sem bestar. Pegar mjérri nalar eru notadar

er hugsanlegt ad glasio verdi lengur ad fyllast.

Pegar fidrildanalarsett er notad til synatoku med blaaedarastungu

og Streck Cell-Free DNA BCT-glasio er fyrsta glasio sem dregid

er i skal fyrst draga ad hluta til i glas an iblondunarefnis eda

EDTA-glas og farga pvi sidan til pess ad koma i veg fyrir ad

loft eda ,,6nytt rimmal“ sem kann ad vera til stadar i slongunni

berist i glasid.

3. Cell-Free DNA BCT-glasio pynnir ekki blodsyni og pvi er ekki porf
4 leidréttingu med pynningarstudli.

EINANGRUN BLOBVOKVA

1. Setjid synaglos sem innihalda heilblod i skilvindu i 10 minttur
Vi® 10 °C vid 1.600 x g. Fjarlaegid synaglosin geetilega Ur
skilvindunni &n pess ad raska hvitfrumulaginu.
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2. Piplid ad hamarki 5 ml af blédvokva Ur synaglasi i merkt 15 ml
skilvinduglas.

3. Setjid blédvokva i skilvindu i 156 ml skilvinduglasi i 10 minttur
Vid 10 °C vid 3.220 x g. Athugid: Stilla mé skilvinduhrada nidur
i3.200 x g ef skilvindan stydur ekki 3.220 x g.

4. Fyrir hvert syni skal hella innihaldi 15 ml synaglassins i 5 ml
keilulaga glas med skriftappa og videigandi merkingu.

5. Einangrid frumulaust DNA samkvaemt leidbeiningum framleidanda
Utdrattarsettsins og 6llum peim adlégunum sem porf er &.

GEYMSLA BLOBVOKVA

Geyma ma blédvokva vid 2 °C til 8 °C i allt ad 24 klukkustundir eda
Vid -80 °C +/- 10 °C i allt ad 45 daga. Petta hefur adeins verid
stadfest fyrir Guardant360-greiningu.

Leidbeiningar um sendingu syna

1. Fyllid Ut eydublad med
profunarbeidni (TRF)

2. Fyllid ut strikamerkismida

- Audkenni
sjtklings/ UV VA

einstaklings

- Feedingardagur
- Dagsetning synatdku

3. Setjid strikamerkis-
mida & hvert
glas pannig ad
strikamerkid
sé loorétt

4. Setjid strikamerkismida

a eydubladid med profunar-
beidninni og setjid eydubladio
{ ytri vasa lifsynapokans
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. Setjid glés med

bl6dsynum
{ fraudbakka

. Setjid fraudbakkann i lifsyna-

pokann

og lokid

pokanum g 7 |
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7. Setjio lifsynapokann i kassa

ofan & annan gelpakkann.*
Setjid hinn gelpakkann ofan
a lifsynapokann og loki®d
kassanum

. Setjid settid PR

{ forprentada FedEx
Clinical Pak-pakkningu,
innsiglid flipann og bokid
sendingu hja FedEx

*EKKI MA frysta gelpakka. Notid pa eins og peir eru.
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FYRIRHUGUD NOTKUN

Guardant360 Blood Collection Kit er aetlad til ad taka heilblédsyni til frekari vinnslu og préfunar
a frumulausu DNA Ur blédvokva med Guardant360-profi.

GRUNDVALLARATRIDI VID NOTKUN

Medhondlun, sending og vinnsla syna getur truflad nakveema greiningu a frumulausu DNA (cfDNA)
med rofi kyrndra blédkorna og 1 kjélfarid losnar DNA-erfdamengi Ur frumum. Virkt rotvarnarefni

i Cell-Free DNA BCT-glasinu dregur Ur losun DNA-erfdamengis Ur frumum. Blédsynaglasio er
eetlad til ad vardveita frumulaust DNA.

VIRK EFNI | BLODSYNAGLASI
Cell-Free DNA BCT-glasid inniheldur storkuvarann K,EDTA og frumurotvarnarefni i legi.

TAKMARKANIR

— Notkunareiginleikar pessa taekis hafa adeins verid stadfestir fyrir Guardant360-greiningu.

— Geymid ekki vid dnnur skilyroi en tilgreind eru.

— Ekki flytja syni sem dregin hafa verid i glés sem innihalda adra storkuvara og/eda rotvarnarefni
yfir { Cell-Free DNA BCT-gl6s.

— Ma ekki nota eftir fyrningardagsetninguna sem er prentud a merkimidann.

— Ma ekki nota fyrir kliniskar efnafreedigreiningar eda greiningar sem ekki eru aetladar fyrir
frumulaust DNA.

— Ma ekki nota til ad safna efni sem verdur sprautad i sjuklinga.

— Cell-Free DNA BCT-gl6s eru hvorki eetlud til ad tryggja stédugleika RNA, né fyrir kjarnsyrur
Ur veirum eda drverum.

VARUDARREGLUR

1. Notid persénuhlifar vid medhdndlun syna.

2. EKki frysta syni sem safnad er i Cell-Free DNA BCT-glos.

3. Eingdngu einnota og fyrir fagfolk.

4. Varan er aetlud til notkunar eins og hun er afhent. Ekki ma pynna eda baeta 6drum efnispattum
vid Cell-Free DNA BCT-glésin.

. EKki er rédlagt ad flytja syni med loftknuinu leidslukerfi.

. Latid glasio fyllast alveg par til bl6did heettir ad fleeda i pad. Ef minna en 5 ml af blodi fara i glasid
(nedsti hluti merkimidans synir 5 ml afyllingu pegar glasinu er haldid 168rétt) getur pad leitt til rangra
greiningarnidurstadna eda skert eiginleika vérunnar. Pessu glasi er aetlad ad geyma 10 ml af blodi.
VARUD
— Gler getur brotnad; gera parf varudarradstafanir vio medhéndiun glasa dr gleri.

— Ol litsyni og efni sem komast i snertingu vid pau teljast liffraedilega heettuleg efni og medhdndla
skal pau sem efni sem hafa  for med sér smithasttu. Fargid i samreemi vid gildandi I6g og
reglugerdir & hverjum stad. Varist snertingu vid hid og slimhud.

— Farga skal vorunni sem s6ttneemum Urgangi.

— Fjarleegid tappann og setjid hann aftur i med pvi ad juda honum gastilega fram og til baka eda
med pvi ad gripa i hann og snlia og toga & sama tima. EKKI er radlagt ad fiarleegja tappa med
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pvi ad sntia honum med pumli og visifingri par sem synaglasid getur brotnad og meitt notandann.

7. Heegt er ad fa dryggisblad eda -bldd med pvi ad senda télvupdst & sds@guardanthealth.com.

GEYMSLA OG STOBUGLEIKI

1. Adur en blod er dregid i glosin skal geyma pau vid 2 °C til 30 °C fram ad fyringardagsetningu sem
er prentud & merkimidann.
— Ef glésin eru geymd samfellt vid 22 °C til 30 °C lengur en i 8 manudi verdur virka efnid gulleitt.

Slikt er edlilegt og er ekki til merkis um ad varan hafi skemmst.

2. Ekki ma frysta tom Cell-Free DNA BCT-glds.

3. Eftir synatdku skal geyma Cell-Free DNA BCT-glés med heilblédi vid 18 °C til 25 °C i allt ad 7 daga,
ad medtdldum sendingartima.

INNIHALD PAKKNINGAR

Tv6 (2) 10,0 ml synaglds, tveir (2) Polar Brick-kaelikubbar med bleikum merkimidum, fraudbakki med

raufum fyrir tvd synaglos, idreeg pynna, 7,5 cm x 10 cm (3" x 4”), lifsynapoki med rennilas og poka

fyrir skjol 20 cm x 20 cm (8” x 8”), FedEx Clinical Pak-umslag, FedEx International Airbill-merkimidi,

merkimidar med strikamerkingum og leidbeiningar

MERKI UM AD VARAN SE EKKI | FULLKOMNU LAGI

1. Skyjad utlit eda urfellingar préfefnis synilegar i tomu glasi.

2. Ef visbendingar eru um ad varan sé ekki i fullkomnu lagi skal hafa samband vid Guardant Health
med pvi ad senda télvupost & sds@guardanthealth.com.

HLUTIR SEM GATU VERID NAUBSYNLEGIR EN FYLGJA EKKI MED

Nal, millistykki, sprittpurrka, saraumbudir, hanskar, grisja, stasi

HEIMILDIR

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens

by venipuncture. Sampykktur stadall — sjounda Utgafa.

ORDALISTI SAMRAMDRA TAKNA

[STERiLR] Tor ® 9 2 4

Daudhreinsad Lotukoai Vérulistanumer

med ageislun Ma ekki Notist fyrir Liffraedileg Innihald neegir
endurnyta heetta fyrir tilgreindan
fiolda préfa
(& Trer) (o] { BEY ol al Rx ONLY
Vidurkenndur Leekningateeki  Hitatakmarkanir  Lesid Framleidandi Framleidslu- Einungis afhent
fulltrai aetlad til notkunar- dagsetning gegn lyfjadvisun
i Evrépu- greiningar leidbeiningarnar

sambandinu in vitro

FRAMLEITT FYRIR:
wl Guardant Health

(6) GUARDANT

505 Penobscot Drive Emergo Europe

Redwood City, CA 94063, Bandarikjunum Prinsessegracht 20

Simi 1.855.698.8887 (adeins i Bandarikjunum) | 2514 AP Haag
+1.650.290.7575 (adrir heimshlutar) Hollandi

Fax 1.888.974.4258 ce

clientservices@guardanthealth.com

GH10000, GH10001
sett saman { Tékklandi

2/2021  REC-REG-000317 R1

Notkunarleidbeiningar

UARDANT 36X

BLOOD COLLECTION KIT

2 synaglos
Vorulistanr. GH10000

GH10001
GUARDANT HEALTH'




