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Instructiuni de recoltare a sangelui

Recoltati probele prin punctie venoasa, in conformitate cu CLSI GP41'.
Prevenirea refluxului Deoarece Cell-Free DNA BCT (eprubeta de recoltare a sangelui pentru
ADN acelular) contine aditivi chimici, este important sa se evite un posibil reflux din eprubeta.
Pentru prevenirea refluxului, luati urmatoarele masuri de precautie:

a. Tineti bratul pacientului indreptat in jos in timpul procedurii de recoltare.

b. Tineti eprubeta cu dopul in pozitia cea mai de sus, astfel incat continutul eprubetei sa nu atinga

dopul sau capatul acului.

c. Desfaceti garoul atunci cand sangele incepe sa curga in eprubetd sau in decurs de 2 minute

de la aplicare.

Urmati recomandarile referitoare la ordinea de prelevare continute

in CLSI GP41'.

Sangele pentru Cell-Free DNA BCT trebuie sa fie prelevat dupa cel pentru eprubeta EDTA

si Tnainte de cel pentru eprubeta cu fluorurd/oxalat (inhibitor glicolitic). Daca prelevarea pentru
Cell-Free DNA BCT se efectueaza imediat dupa prelevarea pentru o eprubeta cu heparing,
Streck recomanda ca inainte de prelevarea sangelui in eprubeta Cell-Free DNA BCT sd se
efectueze o prelevare intr-o eprubeta fard aditivi sau cu EDTA, care va fi eliminata.

Umpleti eprubeta complet. Detasati eprubeta de adaptor si amestecati

imediat prin inversare usoard de 10 ori.
Amestecarea inadecvatd, intdrziata sau

in exces poate da rezultate analitice
incorecte sau o performanta slaba

a produsului. O inversare inseamna

o rotire completa a incheieturii mainii

la 180 de grade si inapoi.
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Dupa recoltare, transportati si depozitati eprubetele in intervalul

de temperatura recomandat.

Nota:

. Pentru rezultate optime, se recomanda utilizarea unui ac 21 G sau 22 G.
Atunci cand se utilizeaza un ac cu un diametru mai mic se poate observa
un timp de umplere mai lent.

Atunci cand se utilizeaza un set de recoltare cu microperfuzor (fluturas)
pentru punctie venoass iar Streck Cell-Free DNA BCT este prima eprubets
prelevata, trebuie sa se efectueze o prelevare partiala intr-o eprubeta fara
aditivi sau cu EDTA care va fi aruncata, pentru a se elimina aerul sau
Lspatiul mort” din tub.

Cell-Free DNA BCT nu dilueazi probele de sénge; prin urmare, nu este
necesard nicio corectie cu factor de dilutie.
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IZOLAREA PLASMEI

1. Centrifugati eprubetele pentru recoltarea de sdnge care contin sange
integral timp de 10 minute la 10 °C si 1.600 x g. Scoateti cu grija eprubetele
din centrifuga, fars a afecta pelicula leucocitara.

~

. Pipetati cel mult 5 ml de plasma din eprubeta care contine proba
intr-0 eprubetd etichetatd pentru centrifuga, de 15 ml.

Centrifugati plasma din eprubeta pentru centrifuga de 15 ml timp
de 10 minute, la 10 °C i 3.220 x g. Nota: Viteza de centrifugare
poate fi scazuta la 3.200 x g, daca centrifuga nu acceptd 3.220 x g.
Turnati continutul eprubetei de 15 ml pentru centrifuga, pentru
fiecare proba, intr-o eprubetd de 5 ml cu dop conic filetat,
etichetat corespunzator.

Izolati ADN-ul acelular utilizand instructiunile producatorului pentru
kitul de extractie, inclusiv orice adaptari, conform cerintelor.
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Depozitarea PLASMEI

Plasma poate fi depozitatd la o temperatura intre 2 °C si 8 °C timp
de pand la 24 de ore sau la o temperatura de -80 °C +/- 10 °C timp
de pana la 45 de zile. Aceasta procedura a fost validata doar cu testul
Guardant360.

1.

. Aplicati o eticheté cu cod

Instructiuni de expediere

Completati Formularul de comanda
pentru test (Test Requisition Form) (TRF)

Introduceti etichetele cu cod de bare

- Nr. de identificare
- bi
pacient/sublect T

- Data nasterii

- Data recoltarii

de bare pe fiecare eprubetd,
cu codul de bare in pozitie
verticald

4. Aplicati o eticheta cu cod de bare
pe Formularul de comanda pentru
test (TRF) si apoi pliati si introduceti
formularul in buzunarul exterior
al pungii inscriptionate pentru
pericol biologic
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5. Introduceti eprubetele
umplute in tava
din spuma

6. Introduceti tava
din spuma in

punga inscrip-
tionata pentru JR—r T
pericol biologic

siinchideti punga —t

7. Asezati punga inscriptionatd pentru

pericol biologic in cutie, deasupra
uneia dintre pungile cu gel.* Asezati
a doua punga cu gel deasupra pungii
care contine proba si inchideti cutia

Introduceti kitul intr-un plic pUNGR
pretiparit FedEx Clinical Pak,
sigilati-l si programati ridicarea
de catre serviciul FedEx

U GE- 2

PUNGA
CUGEL1

*NU congelati pungile cu gel. Utilizati-le ca atare.
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DESTINATIA DE UTILIZARE

Guardant360 Blood Collection Kit este destinat recoltarii sangelui integral pentru prelucrarea ulterioara
si testarea ADN-ului plasmatic acelular cu testul Guardant360.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Analiza exactd a ADN-ului acelular (cfDNA) poate fi compromisa de manipularea, expedierea si prelucrarea
probelor, ceea ce poate cauza liza celulelor sanguine nucleate si eliberarea ulterioara a ADN-ului genomic
celular. Reactivul de stabilizare continut in Cell-Free DNA BCT reduce eliberarea ADN-ului genomic celular.
Eprubeta de recoltare a sangelui este destinata stabilizarii ADN-ului acelular.

REACTIVI CONTINUTIIN EPRUBETA DE RECOLTARE A SANGELUI
Cell-Free DNA BCT contine anticoagulantul K,EDTA si un stabilizator celular in mediu lichid.

LIMITARI

Caracteristicile de performanta ale acestui dispozitiv au fost stabilite doar pentru testul Guardant360.

Nu depozitati decat prin respectarea conditiilor stabilite.

Nu transferati in Cell-Free DNA BCT probele prelevate in eprubete care contin alti anticoagulanti si/sau
stabilizatori.

Nu utilizati dupd data expirarii tiparita pe eticheta.

Nu utilizati pentru teste de chimie clinicd sau teste care nu sunt prevézute pentru analiza ADN-ului acelular.
Nu utilizati pentru recoltarea de materiale care urmeaza sa fie injectate pacientilor.

Cell-Free DNA BCT nu este destinat stabilizarii ARN-ului si nu este destinat utilizarii pentru acizi nucleici
virali sau microbieni.

PRECAUTII
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Utilizati echipament individual de protectie (EIP) in timpul manipuldrii probelor.
Nu congelati probele recoltate in Cell-Free DNA BCT.
Exclusiv de unica folosinta si pentru uz profesional.
Produsul este destinat utilizarii asa cum este furnizat. Nu diluati sau nu adaugati alte componente
in Cell-Free DNA BCT.
Nu este recomandat transportul probelor printr-un sistem de tuburi pneumatice.
Lasati eprubeta sa se umple complet pana cand sangele inceteaza sa curga in eprubetd. Umplerea insuficienta
a eprubetelor cu mai putin de 5 ml de sange (partea de jos a etichetei indica umplerea cu 5 ml cand eprubeta
este tinuta vertical) poate duce la rezultate analitice incorecte sau la o performanta slabd a produsului. Aceasta
eprubeta a fost conceputd pentru a fi umplutd cu 10 ml de sange.
ATENTIE
- Sticla se poate sparge; trebuie sa fie luate masuri de precautie in timpul manipularii eprubetelor din sticla.
- Toate probele biologice si materialele care intra in contact cu acestea sunt considerate ca reprezentand
un pericol biologic si trebuie sa fie tratate ca si cum ar putea transmite infectii. Eliminati-le in conformitate
cu reglementdrile federale, statale si locale. Evitati contactul cu pielea si cu membranele mucoase.
— Produsul trebuie sd fie eliminat impreuna cu deseurile medicale infectioase.
- Scoateti si reintroduceti dopul fie prin balansarea usoard a acestuia dintr-o parte in alta, fie prin apucare
cu o miscare de rotire si tragere simultand. O procedura de scoatere a dopului prin impingere cu degetul
mare NU este recomandatd deoarece eprubeta se poate sparge si poate provoca vatamari.
Fisa (fisele) cu date de securitate poate fi obtinuta (pot fi obtinute) prin trimiterea unui e-mail
la sds@guardanthealth.com.

DEPOZITARE SI STABILITATE
1. Depozitati eprubetele inainte de prelevarea sangelui la o temperatura intre 2 °C si 30 °C pana la data expirarii
tipdrita pe eticheta.
- Dacd eprubetele sunt depozitate constant la o temperaturd intre 22 °C si 30 °C timp de mai mult de 8 luni,
reactivul va capata o nuanta galbend. Acest lucru este normal si nu indica degradarea produsului.
2. Nu congelati eprubetele Cell-Free DNA BCT goale.
3. Dupa prelevare, eprubetele Cell-Free DNA BCT care contin sange integral trebuie sa fie depozitate
la 0 temperatura intre 18 °C si 25 °C timp de pana la 7 zile, incluzand expedierea.
CONTINUTUL PACHETULUI
Doua (2) eprubete de recoltare a sangelui de 10,0 ml, doua (2) Polar Bricks cu etichete roz, tava din spuma
cu doud orificii pentru eprubete, servetel absorbant, 3" x 4" (75 cm x 10 cm), punga cu inchizatoare etans
inscriptionata pentru pericol biologic cu punga pentru documente, 8" x 8" (20 cm x 20 cm), plic FedEx
Clinical Pak, etichetd FedEx International Airbill, etichete cu coduri de bare si instructiuni
INDICII ALE DETERIORARII PRODUSULUI
1. Aspect tulbure sau precipitat vizibil in reactiv in eprubeta goala.
2. Daca se observa indicii de deteriorare a produsului, contactati Guardant Health prin e-mail
la sds@guardanthealth.com.
MATERIALE CARE POT FI NECESARE DAR NU SUNT FURNIZATE
Ac, adaptor pentru eprubetd, tampon cu alcool, bandaj, manusi, tifon, garou
REFERINTE
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator). GP41,
Proceduri de recoltare prin punctie venoasa a probelor de sange pentru diagnostic. Standard aprobat
- Editia a saptea.
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