Kraujo meginiy paémimo instrukcijos

1. Paimkite méginj i$ venos pagal CLSI GP41'.

Kaip uzkirsti kelig grjiztamajai tékmei. Kadangi ,Cell-Free DNA BCT" mégintuvelyje
yra cheminiy priedy, svarbu isvengti galimos atgalinés tékmés is meégintuvelio.
Norédami apsaugoti nuo atgalinés tékmés, laikykités Siy atsargumo priemoniy:

a. kai imate kraujo méginj, laikykite paciento ranka nuleistg zemyn;

b. laikykite megintuvélj su kamsteliu kuo auksciau, kad mégintuvelio turinys neliesty

kamstelio arba adatos galiuko;

c. kai kraujas pradeda tekeéti j mégintuvélj arba per 2 naudojimo minutes,

atlaisvinkite varztj.

. Laikykités CLSI GP41" pateikty rekomendacijy dél kraujo émimo tvarkos.
Kraujas j ,Cell-Free DNA BCT" mégintuvélj turéty bati paimtas po EDTA mégintuvélio

ir pries fluorido oksalato (glikolitinio inhibitoriaus) mégintuvelj. Jeigu j ,Cell-Free DNA BCT"
meégintuvélj kraujas paimamas iskart po heparino mégintuvélio, ,Streck” rekomenduoja
mégintuvelj be priedy arba EDTA mégintuvelj paimti kaip atlieky mégintuvelj, pries imant

kraujo j ,Cell-Free DNA BCT" mégintuvelj.

. Visiskai pripildykite mégintuvélj. Isimkite mégintuvélj i$ adapterio ir
nedelsdami sumaisykite, Svelniai 10 karty apversdami.

Dél nepakankamo, pavéluoto ar per didelio
sumaisymo gali bati gauti netikslas analitiniai
rezultatai arba gaminio naudojimo savybeés

gali bati prastos. Vienas apvertimas — tai
visiskas rieso pasukimas 180 laipsniy
kampu ir atgal.
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Zemyn aukstyn

. Paéme krauja, mégintuvélius gabenkite ir laikykite

rekomenduojamoje temperaturoje.

Pastaba.

1. Norint pasiekti geriausiy rezultaty, rekomenduojama naudoti 21G
ar 22G dydzio adata. Kai naudosite mazesnio dydzio adata,
prisipildymo laikas bus ilgesnis.

2. Kai kraujui imti i3 venos yra naudojamas rinkinys su sparneliais
(,drugelio” tipo) ir pirmiausia kraujas imamas j ,Streck Cell-Free
DNA BCT* mégintuvelj, mégintuvelj be priedy arba EDTA mégintuvelj
pirmiausia reikia pripildyti i dalies, kad i$ meégintuvélio bty pasalintas
oras arba nenaudingas taris.

., Cell-Free DNA BCT" kraujo méginiai nepraskiedziami, todél nereikia
atlikti pataisy taikant skiedimo koeficienta.

PLAZMOS ATSKYRIMAS

1. Centrifuguokite kraujo mégintuvélius su visu krauju 10 minuciy
10 °C temperatGroje 1600 x g greiciu. Atsargiai isimkite mégintuveélius
i§ centrifugos, nesumaisydami leuko-trombo sluoksnio.
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15 meginio mégintuveélio pipete paimkite ne daugiau kaip 5 ml
plazmos ir jladinkite | pazenklintg 15 ml centrifugavimo mégintuvelj.
Centrifuguokite plazma 15 ml centrifugavimo meégintuvélyje
10 minuciy 10 °C temperataroje 3220 x g greiciu.

Pastaba. Centrifugavimo greitj galima sumazinti iki 3200 x g,
jeigu centrifuga nepalaiko 3220 x g greicio.

13pilkite kiekvieno méginio 15 ml centrifugavimo mégintuvélio
turinj j atitinkamai pazenklinta 5 ml mégintuveélj su kagisku
uzsukamu dangteliu.

5. Naudodami ekstrakcijos rinkinio gamintojo instrukcijas,
jskaitant reikalingus pritaikymus, atskirkite laisvajg DNR.

PLAZMOS laikymas
Plazma galima laikyti 2-8 °C temperataroje iki 24 valandy arba
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—80 °C +/- 10 °C temperatiroje ne ilgiau kaip 45 dienas. Tokia tvarka
buvo patvirtinta tik ,Guardant360” tyrimui

Gabenimo instrukcijos

1. Uzpildykite tyrimo uzsakymo
forma (TUF).

2. Uzpildykite braksninio kodo
etiketes.

- Paciento / U

tiriamojo ID

- Gimimo datg
- Méginio paémimo datg

3. Uzklijuokite
braksninio kodo
etikete ant kiekvieno
megintuvelio taip,
kad braksninis
kodas baty vertikaliai.
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4. Uzklijuokite braksninio kodo

etikete ant TUF, tada sulenkite ir
jdékite TUF j isorine biologiskai
saugaus maiselio kisenéle.

qah
LENK
SUFOWMA ]

ISORINE KISENELE

. |dékite kraujo pripildytus

meégintuvelius
| putplascio
dekla.

uzpildyta
putplascio
dekla v
j biologis-
kai saugy
maiselj ir
uzdarykite.
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7. |dékite uzpildytg biologiskai
saugy maiselj j dézute ant

vieno gelinio paketo virsaus.*
Antra gelinj paketa uzdékite
ant méginiy maiselio virsaus

ir uzdarykite dézute.
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,FedEx Clinical Pak”,
uzklijuokite ir suplanuokite
,FedEx" siuntos paémima.

*NESALDYKITE geliniy pakety. Naudokite tokius, kokie pateikti.




INUMATYTOJI PASKIRTIS

,Guardant360 Blood Collection Kit" kraujo paémimo rinkinys yra skirtas visam kraujui paimti, toliau apdoroti
ir laisvam plazmos DNR tirti naudojant ,Guardant360” testa.

PROCEDUROS PRINCIPAI

Tikslig laisvosios DNR (cfDNA) analize gali pabloginti méginiy tvarkymas, siuntimas ir apdorojimas, sukeliantis
branduolius turin¢iy kraujo lasteliy lize ir paskesnj lastelés genominés DNR isskyrima. ,Cell-Free DNA BCT”
esantis konservantas-reagentas sumazina lastelés genominés DNR iSskyrima. Kraujo paémimo mégintuvelis
yra skirtas laisvajai DNR i$saugoti.

KRAUJO PAEMIMO MEGINTUVELIO REAGENTAI
,Cell-Free DNA BCT" yra antikoagulianto K EDTA ir Iasteliy konservanto skystoje terpéje.

RIBOJIMAI

- Priemonés naudojimo charakteristikos buvo nustatytos tik su ,Guardant360” tyrimu.

- Nelaikykite kitokiose nei nustatytos salygos.

- Neperkelkite  mégintuvelius, kuriuose yra kity antikoagulianty ir (arba) konservanty, paimty méginiy
i.,Cell-Free DNA BCT".

- Nenaudokite pasibaigus etiketéje nurodytai galiojimo pabaigos datai.

- Nenaudokite klinikiniams cheminiams tyrimams arba tyrimams, kurie neskirti laisvosios DNR analizei.

- Nenaudokite medziagoms, kurios bus leidZiamos pacientams, paimti.

-, Cell-Free DNA BCT" néra skirtas RNR stabilizuoti, nei virusinéms ar mikrobinéms nukleoragstims.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Kai tvarkote méginius, naudokite asmens apsaugos priemones (AAP).

2. Neuzsaldykite méginiy, paimty j ,Cell-Free DNA BCT".

3. Skirta vienkartiniam profesionaliam naudojimui.

4. Gaminys yra skirtas naudoti toks kaip pateiktas. Neskieskite ir nepridékite kity sudedamujy daliy
i.,Cell-Free DNA BCT".

. Méginius nerekomenduojama gabenti pneumatine mégintuvéliy sistema.

. Palaukite, kol mégintuvelis visiskai prisipildys ir kraujas nustos tekéti j mégintuvelj. Dél nepakankamai pripildyty
meégintuvéliy, kuriuose yra maziau kaip 5 ml kraujo (kai mégintuvelis laikomas vertikalioje padétyje, etiketés
apacioje nurodyta 5 ml pripildymo riba), gali bati gauti netikslGs analitiniai rezultatai arba gaminys gali
netinkamai veikti. Sis megintuvélis yra skirtas 10 ml kraujo pripildyti.

ATSARGIAI

— Stiklas gali duzti; tvarkant stiklinius mégintuvelius reikia imtis atsargumo priemoniy.

— Visi biologiniai méginiai ir su jais besilie¢iancios medziagos yra laikomi biologiskai pavojingi ir juos
reikety laikyti galinciais pernesti infekcija. Salinkite pagal $alies, regionines ir vietines taisykles. Saugokite,
kad nepatekty ant odos ir gleiviniy.

— Gaminj reikia salinti kartu su infekuotomis medicininémis atliekomis.

— Nuimkite ir vel uzdékite kamstelj, $velniai pasukdami kamstelj i$ vienos pusés j kita arba suimdami ir vienu
metu jj pasukdami ir traukdami. NEREKOMENDUOJAMA kamstelj nuimti uzkisant nykstj, nes mégintuvelis
gali suduzti ir galima susizaloti.

7. Saugos duomeny lapus (SDL) galima gauti paprasius el. pastu sds@guardanthealth.com.

o »n

LAIKYMAS IR STABILUMAS
1. Pries paimdami krauja, laikykite mégintuveélius 2-30 °C temperatdroje, kol nepasibaigia jy ant etiketés
nurodyta galiojimo pabaigos data.
- Jeigu meégintuvéliai nuolat laikomi 22-30 °C temperatdroje ilgiau kaip 8 ménesius, reagentas jgis geltong
atspalvj. Tai normalu ir nereiskia, kad gaminys sugedo.
2. Neuzsaldykite tusciy ,Cell-Free DNA BCT".
3. Paémus visas kraujas su ,Cell-Free DNA BCT" turéty bati laikomas 18-25 °C temperatroje ne ilgiau kaip
7 dienas, jskaitant siuntimo laika.
PAKUOTES TURINYS
Du (2) 10,0 ml kraujo paémimo meégintuvéliai, du (2) ,Polar Brick" su rausvomis etiketéemis, putplascio déklas su dviem
lizdais mégintuveliams, sugeriamasis lakstas, 7,5 cm x 10 cm (3 x 4 col), biologiskai pavojingy medziagy uztrauktuku
uzsegamas maiselis su maiseliu dokumentams, 20 cm x 20 cm (8 x 8 col), ,FedEx Clinical Pak” vokas, ,FedEx International
Airbill" etiketé, braksniniy kody etiketés ir instrukcijos.
GAMINIO SUGEDIMO POZYMIAI
1. Tus¢io mégintuvélio reagente matomas drumstumas arba nuosédos.
2. Jeigu atsiranda gaminio sugedimo pozymiy, kreipkités j ,Guardant Health" el. pastu sds@guardanthealth.com.
REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS PRIEMONES
Adata, mégintuveélio adapteris, spiritu suvilgytas tamponas, tvarstis, pirstinés, marlé, varztis.
NUORODOS
1. Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas. GP41, Diagnostiniy kraujo méginiy émimo i$ venos proceddros.
Patvirtintas standartas. Septintasis leidimas.

SUDERINTY SIMBOLIY ZODYNELIS
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