Pokyny na odber krvi Pokyny na prepravu

1. Venepunkciou odoberte vzorku podfa normy GP41 organizacie CLSI". 1. Vyplite Ziadanku na 4. Stitok s ¢iarovym kodom 7. Vak na biologicky nebezpecné latky
Prevencia spatného toku KedZe skiimavka na odber a stabilizaciu krvi na izolaciu v y ¢ ; 4
bezbunkovej DNA, Cell-Free DNA BCT, obsahuje chemické prisady, je dolezité zabranit test (TRF). naleptevrja ziadanku nzﬁ test TRE, vloz,te d,o Skatule Qavrch Jed/neh,o
moznému spatnému toku zo skimavky. Ak chcete zabrénit spatnému toku, dodrzujte potom Ziadanku preloZte a viozte z gélovych vakov.* Druhy gélovy
nasledujﬂcz grevgﬂﬂvne opatrenia: e o do vonkajsieho vrecka vaku vak polozte navrch vaku so vzorkami
a. Pocas odberu drzte rameno pacienta v polohe nadol. . p v 24 p ,

b. Skimavku so zatkou drzte v ¢o najvyssej polohe tak, aby sa obsah skiimavky nedotykal na bIO|Og|Cky nebezpecné latky' a skatulu zatvorte.
zatky ani konca ihly.
c¢. Skrtidlo uvolnite hned po tom, ako krv zacne tiect do skimavky, alebo do 2 minut P;e:g:;:ﬁ X

po aplikacii.

GP41 organizécie CLSI'.

V skimavke Cell-Free DNA BCT sa vzorky krvi neriedia, preto nie
je potrebna Ziadna korekcia riediaceho faktora.

IZOLACIA PLAZMY

1. Skdmavky na odber krvi obsahujtice pInt krv odstredujte 10 minut
pri teplote 10 °C a relativnej odstredivej sile 1 600 x g. Skdmavky
opatrne vyberte z odstredivky bez toho, aby ste narusili vrstvu
leukocytov a trombocytov (,buffy coat”).

. Postupujte podla odportcani pre poradie odberu uvedenych v norme

VONKAJSIE VRECKO

Odber do skimavky Cell-Free DNA BCT by sa mal vykonat po odbere do skimavky s EDTA
a pred odberom do skimavky s fluoridom oxaldtom (inhibitorom glykolyzy). Ak odber do L . ) | | | . o o
skiimavky Cell-Free DNA BCT nasleduje bezprostredne po odbere do skiimavky s heparinom, 2. Vyplnte Stitky s Ciarovym kédom. 5. Skdmavky 8. Supravu vlozte do gaovi VM é ELO VAK S
spolo¢nost Streck odporica pred odberom do skimavky Cell-Free DNA BCT vykonat odber - ID pacienta/ naplnené krvou predtlaceného obalu
do skimavky bez prisady alebo skiimavky s EDTA (skimavka ur¢end na likvidaciu). - v .
skumavky bez prisady 3 Y SEDTA : > subjektu I Jiozte do FedEx Clinical Pak
3. Skumavku Uplne naplrite. Vyberte skiimavku z adaptéra a obsah ) ‘ enového obal zatvorte a naplanuite
ihned premiesajte jemnym obratenim 10 raz. - Datum R — P ! el planuj
Neprimerang, oneskorené alebo nadmerné // . N narodenia bloku. vyzdvihnutie zasielky
premiesanie moze mat za nasledok nespradvne - - M4 spolo¢nostou FedEx.
vysledky analyz alebo slabu Gcinnost produktu. N . Déatum odberu
Jedno obratenie znamena UpIné otocenie Otocit ~ “a Otocit <7-
zapastia o 180 stupnov a spat. nadol nahor
4. Po odbere skimavky prepravujte a uskladiujte v rdmci odporicaného 3. Na kazdu skimavku 6. Naplneny
teplotného rozsahu. nalepte stitok penovy blok
Poznamka: 2. Zo skamavk ke tujte d cenej 15 ml ol Y, A v
lofwnaac?;s;hnune najlepsich vysledkov sa odportca pouzit ihlu c:nir;t:;az:\é:ejiXﬁra\?&fyr:ss;?ria}:]n:an(ljfar\]:zcrenr;.ej " 5 Clarovym kOdom VlOZte do s
[kosti 21 G alebo 22 G. Pri Zitf ihl: N 3. Pl dstreduj 15 ml ifugacnej sku ke 10 minu i i

oo e o o 10°C 2 3220115, Paznamba, Ak odktrediv nepodporte. vo zvislej polohe. vakuna — L
2. Ak na venepunkciu pouzivate odberovi stipravu s kridelkami odstredivi silu 3 220 x g, je mozné zniZit ju na 3 200 x g. b|O|Og|Cky

(motylikovu stipravu) a prvy odber sa ma vykonat do skimavky 4. Obsah 15 ml centrifugacnych skimaviek jednotlivych vzoriek

Streck Cell-Free DNA BCT, najskor by sa mal vykonat odber do nalejte do vhodne oznacenych 5 ml konickych skimaviek nebezpeéné

skimavky bez prisady alebo skimavky s EDTA ur¢eny na likvidaciu, 5o skrutkovacim uzaverom,

aby sa odstranil vzduch alebo ,mitvy priestor” zo sktimavky. 5. Bezbunkovi DNA izolujte poda pokynov vyrobcu extrakénej |a'tky a Vak zatvorte.
3.

stipravy vratane potrebnych dprav.

Skladovanie PLAZMY

Plazmu je mozné skladovat pri teplote 2 °C az 8 °C maximalne 24 hodin
alebo pri teplote =80 °C +/-10 °C maximalne 45 dni. Tieto podmienky
boli overené iba v pripade testu Guardant360.

*Gélové vaky NEZMRAZUJTE . Pouzivajte ich v takom stave, ako su.




URCENE POUZITIE

Suprava Guardant360 Blood Collection Kit je ur¢end na odber pInej krvi na dalSie spracovanie a testovanie
bezbunkovej plazmatickej DNA pomocou testu Guardant360.

PRINCIPY POSTUPU

Presné analyza bezbunkovej DNA (cfDNA) méze byt negativne ovplyvnend manipulaciou so vzorkami,

ich prepravou a spracovanim sposobujicimi lyzu krviniek s jadrom a nésledné uvolnenie bunkovej
gendémovej DNA. Konzervacné ¢inidlo nachadzajuce sa v skimavke Cell-Free DNA BCT znizuje uvolfiovanie
bunkovej gendmovej DNA. Skiimavka na odber krvi je ur¢end na konzervaciu bezbunkovej DNA.

CINIDLA V SKUMAVKE NA ODBER KRVI
Skuimavka Cell-Free DNA BCT obsahuje antikoagulant K,EDTA a konzervacnu latku v kvapalnom médiu.

OBMEDZENIA

~ Ueinnostné charakteristiky tejto pomécky boli stanovené iba v pripade testu Guardant360.

- Pri skladovani dodrziavajte stanovené podmienky.

- Vzorky odobraté do skimaviek obsahujucich iné antikoagulanty a/alebo konzerva¢né ltky neprenasajte
do skimavky Cell-Free DNA BCT.

- Nepouzivajte po ddtume exspirdcie vyznacenom na stitku.

- Nepouzivajte na vykondvanie klinickych chemickych testov ani testov, ktoré nie su ur¢ené na analyzu
bezbunkovej DNA.

- Nepouzivajte na odber materidlov, ktoré sa maju vstreknut pacientom.

- Skumavka Cell-Free DNA BCT nie je urcend na stabilizaciu RNA ani na virusové alebo mikrobidlne
nukleové kyseliny.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Primanipuldcii so vzorkami noste osobné ochranné prostriedky (OOP).

2. Vzorky odobraté do skimavky Cell-Free DNA BCT nezmrazujte.

3. Iba na jednorazové a odborné pouzitie.

4. Produkt je ur¢eny na pouzitie v takom stave, ako sa dodava. Obsah skimavky Cell-Free DNA BCT neriedte
ani do neho nepridévajte Ziadne dalie zlozky.

5. Preprava vzoriek pomocou systému pneumatickych hadiciek sa neodporuca.

6. Skumavku nechajte Uplne naplnit, az kym do nej neprestane prudit krv. Nedostatocné naplnenie skimaviek
objemom menej ako 5 ml krvi (spodnd cast stitku oznacuje naplnenie objemom 5 ml, ked skimavku drzite
2visle) moze viest k nespravnym vysledkom analyz alebo k slabej Gicinnosti produktu. Tto skiimavka bola
navrhnuta na napln 10 ml krvi.

UPOZORNENIE

— Sklo sa méze rozbit; pri manipulacii so sklenymi skimavkami by sa mali dodrziavat preventivne opatrenia.

- Vsetky biologické vzorky a materidly prichddzajuice do kontaktu so skimavkami sa povazuju za biologické
nebezpecenstva a malo by sa s nimi zaobchédzat tak, akoby boli schopné prenasat infekciu. Zlikvidujte
v stlade so Statnymi a miestnymi predpismi. Zabrante kontaktu s pokozkou a sliznicami.

— Produkt sa musi zlikvidovat spolu s infekénym zdravotnickym odpadom.

— Zatku vyberajte a znovu vkladajte jemnym kyvanim zo strany na stranu alebo jej uchopenim za sii¢asného
krutenia a tahania. Vyberanie zatky ,postvanim palcom” sa NEODPORUCA, pretoze by mohlo dojst
k rozbitiu skimavky a poraneniu.

7. Karty bezpe¢nostnych tdajov je mozné ziskat zaslanim e-mailu na adresu sds@guardanthealth.com.

SKLADOVANIE A STABILITA
1. Pred odberom krvi skladujte skiimavky pri teplote 2 °C az 30 °C do ddtumu exspiracie, ktory je vytlaceny
na stitku.
- V pripade skladovania pri teplote 22 °C az 30 °C, ktoré trva dlhsie ako 8 mesiacov, Cinidlo ziska ZIty odtier.
Je to normdlny stav a neznamend degradéciu produktu.
2. Prazdne skimavky Cell-Free DNA BCT nezmrazujte.
3. Po odbere by sa mala skiimavka Cell-Free DNA BCT obsahujtica pInt krv skladovat pri teplote 18 °C az 25 °C
maximalne 7 dni vratane prepravy.
OBSAH BALENIA
Dve (2) 10,0 ml skimavky na odber krvi, dva (2) bloky Polar Brick s ruzovymi stitkami, penovy blok s dvomi
otvormi na skimavky, absorpcnd folia, 7,5 cm x 10 cm (3" x 4"), vak so zipsom a vreckom na dokumenty urceny
na biologicky nebezpecné Iatky, 20 cm x 20 cm (8" x 8"), obalka FedEx Clinical Pak, $titok FedEx International Airbill,
stitky s ¢iarovym kdédom a pokyny
ZNAKY ZNEHODNOTENIA PRODUKTU
1. V¢inidle prazdnej skimavky je viditelny zakal alebo zrazenina.
2. Ak spozorujete znaky znehodnotenia produktu, obrétte sa spolo¢nost Guardant Health odoslanim e-mailu
na adresu sds@guardanthealth.com.
MATERIALY, KTORE MOZU BYT POTREBNE, ALE NEDODAVAJU SA S TYMTO PRODUKTOM
Ihla, adaptér na skiimavku, tampdn s obsahom alkoholu, obvdz, rukavice, géza, skrtidlo
LITERATURA
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, Institut pre klinické a laboratérne normy). GP41, Procedures for
the collection of diagnostic blood specimens by venipuncture (Postupy na odber diagnostickych krvnych vzoriek
venepunkciou). Schvalend norma - siedme vydanie.
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