Anvisningar for blodprovstagning Transportanvisningar

1. Ta provet via venpunktion enligt CLSI GP41". 1. Fyll i analysbestaliningsblanketten, 4. Sétt en streckkodsetikett pa analys- 7. Lagg den fyllda pasen
Férhindra backfléde Eftersom Cell-Free DNA BCT innehéller kemiska tillsatser Test Requisition Form (TRF). bestaliningsblanketten (TRF), och vik for smittférande material
ar det viktigt att backflode fran réret undviks. laktta foljiande sakerhetséatgarder sedan ihop blanketten och stoppa i ladan ovanpa den ena
for att férhindra backflode: in den i ytterfickan pa pasen for gelpacken.* Lagg den
a. Hall patientens arm nedatriktad under blodprovstagningen. smittférande material. andra gelpacken ovanpéa
b. Hall réret med proppen i hogsta lage sé att rorinnehallet inte vidror proppen pasen med proverna och
eller ndlanden. VORI X stang ladan.
c. Slapp pa stasen sé snart blod borjar rinna in i roret eller inom 2 minuter efter 7 R
att den anbringats.
2. Fo6lj de rekommendationer fér rérordning som beskrivs
i CLSI GP41'.
Cell-Free DNA BCT ska tas efter EDTA-roret och fore roret med fluoridoxalat
(glykolyshdmmare). Om ett Cell-Free DNA BCT ska tas omedelbart efter ett ) . . £
heparinrér i den angivna ordningsfdliden rekommenderar Streck att ett ror utan 2. Fylli streckkodsetiketterna. 5. Placera de fyllda 8. Laggin satsen i det crLrho® g GELPACK 1
tillsats eller ett EDTA-ror tas som ett slaskror innan Cell-Free DNA BCT tas. - Patient-/ fc")ersC')k— T bIPdErovslrért(an ]Eort"ly?ﬁi FedE>r<] %”nitcf,al‘ll Pak, ‘\
. . spersons- pa skumplast- orslut fliken och bestal
3. Fyll roret dnda upp. Ta av roret fran adaptern och blanda - Fodelsedatum S brickan. hamtning av FedEx.

omedelbart genom att forsiktigt vanda réret 10 ganger. .
Otillracklig, fordrojd eller alltfor kraftig - Provtagnings- iz
A
\

blandning kan leda till felaktiga analys- /' datum

resultat eller till att produkten inte fungerar N
korrekt. En vandning innebér en fullstandig 4 \
vandning av handleden i 180 grader och Vand * vand 7 M

sedan tillbaka. nedat uppéat N
. . 3. Sétt en streckkod- 6. Placera den
4. Efter provtagning ska réren transporteras och férvaras inom setikett pa varje ror fyllda skum-
det rekommenderade temperaturomradet. med streckkoden plastbrickan
. ry 1n I e — i
i lodratt l1age. i pasen for
Obs! 2. Pipettera hogst 5 mi plasma frén provroret till et markt smittférande p—
1. Fér basta resultat rekommenderas att anvanda en 21 G eller 22 G nél. 15 ml centrifugrér. .
Nar en nal av smalare kaliber anvénds kan det ta lingre tid att fylla réren. 3. Centrifugera plasman i 15 ml centrifugréret i 10 minuter vid 10 °C material och
2. Om ett vingforsett provtagningsset ("butterfly”) fér venpunktion anvands och 3220 x g. Anm: Centrifughastigheten kan justeras ned till férslut d en
och Streck Cell-Free DNA BCT &r det forsta réret som tas ska ett delvis 3200 x g om centrifugen inte kan centrifugera vid 3220 x g. .
fyllt rér utan tillsats eller med EDTA tas forst som slaskroér, s& att luft eller 4. Hallinnehéllet i 15 ml centrifugréret for varje prov i ett korrekt mérkt
det "skadliga rummet” i slangen elimineras. 5 ml koniskt rér med skruviock.
3. Cell-Free DNA BCT spéader inte ut blodprovet, varfor ingen korrektion for 5. Isolera cellfritt DNA enligt anvisningarna frén tillverkaren av extraktion-
spadningsfaktor kravs. skitet, inklusive eventuella nédvandiga adapteringar.
ISOLERING AV PLASMA Férvaring av PLASMA
1. Centrifugera provtagningsréren med helblodet i 10 minuter vid 10 °C och Plasman kan férvaras vid 2-8 °C i upp till 24 timmar eller vid
1600 x g. Ta férsiktigt ut réren ur centrifugen utan att stéra lattcellskon- -80 °C +/-10 °C i upp till 45 dagar. Detta har endast validerats
centratet ("buffy coat”). f6r Guardant360-analysen.

*Gelpackarna FAR INTE frysas. Anvdnd dem som de ar.




AVSEDD ANVANDNING
Guardant360 Blood Collection Kit ar avsedd for tagning av helblod for fortsatt bearbetning och
analys av cellfritt DNA i plasma med Guardant360-testet.

ANALYSPRINCIPER

Korrekt analys av cellfritt DNA (cfDNA) kan paverkas negativt av hantering, transport och
bearbetning av provet, som orsakar lys av karnforande celler i blodet med atféljande frisattning
av genomiskt DNA. Konserveringsmedlet i Cell-Free DNA BCT minskar frisattningen av genomiskt
DNA fran celler. Provtagningsroret &r avsett for att preservera cellfritt DNA.

REAGENSER | PROVTAGNINGSRORET

Cell-Free DNA BCT innehéller antikoagulanten K EDTA och ett cellbevarande medel i ett
flytande medium.

BEGRANSNINGAR

— Prestandaegenskaperna hos denna produkt har endast faststéllts for Guardant360-analysen

— Fér ¢j forvaras utanfor de angivna forvaringsforhéllandena.

- Prover tagna i ror innehdllande andra antikoagulantia och/eller konserveringsmedel far inte
overforas till Cell-Free DNA BCT.

— Far g anvandas efter det utgdngsdatum som &r tryckt pa etiketten.

— Far gj anvandas till Klinisk kemiska analyser eller analyser som inte ar avsedda for analys
av cellfritt DNA.

- Far g anvandas for uppsamling av material avsett att injiceras till patienter.

— Cell-Free DNA BCT éar inte avsedd for stabilisering av RNA eller for nukleinsyror fran virus
eller andra mikroorganismer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Anvand personlig skyddsutrustning vid hantering av prover.

. Prover tagna i Cell-Free DNA BCT fér inte frysas.

. Engéngsprodukt, endast avsedd for professionell anvandning.

. Produkten ar avsedd att anvandas i levererat skick. Cell-Free DNA BCT far inte spadas eller
tills&ttas nagra andra komponenter.

. Transport av proverna via rorpost &r inte tillradlig.

. L&t roret fyllas helt tills blodet slutar att rinna in i réret. Om roren fylls for lite, med mindre an

5 ml blod (5 ml fyllnad markeras av etikettens underkant nér roret halls vertikalt), kan det leda

till felaktiga analysresultat eller till att produkten inte fungerar korrekt. Detta ror &r utformat for

att fyllas med 10 ml blod.

FORSIKTIGHET!

— Glas kan ga sonder; forsiktighetséatgarder ska vidtas vid hantering av glasror.

— Alla biologiska prover och de material som kommer i kontakt med dem anses vara smittférande
och ska behandlas som kapabla att dverféra smitta. De ska bortskaffas i enlighet med statliga
och lokala bestémmelser. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

— Produkten ska bortskaffas med infektiost medicinskt avfall.

— Ta ut och sétt i proppen genom att antingen forsiktigt vicka proppen fran sida till sida eller genom
att fatta tag i den och samtidigt vrida och dra den. Det rekommenderas INTE att ta av proppen
genom att férsoka rulla den med tummen, eftersom roret da kan ga sénder och skada uppsta.

7. Sékerhetsdatablad kan bestéllas genom att skicka e-post till sds@guardanthealth.com.
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FORVARING OCH HALLBARHET

1. Forvara réren fore blodprovstagning vid 2-30 °C fram till det utgéngsdatum som &r tryckt pa etiketten.
— Om réren hela tiden forvaras vid 22-30 °C i mer &n 8 manader antar reagensen en gulaktig nyans.

Detta ar normalt och betyder inte att produkten har férsamrats.

2. Tomma Cell-Free DNA BCT far inte frysas.

3. Efter provtagningen ska Cell-Free DNA BCT med helblod férvaras vid 18-25 °C i upp till 7 dagar
inklusive transport.

FORPACKNINGENS INNEHALL

Tva (2) 10,0 ml blodprovtagningsror, tva (2) Polar Brick med rosa etiketter, skumplastbricka

med tva rorfack, absorberande duk 7,5 x 10 cm (3 x 4 tum), ziplock-pase for smittférande avfall,

med dokumentficka, 20 x 20 cm (8 x 8 tum), FedEx Clinical Pak Envelope, FedEx International

Airbill-etikett, streckkodsetiketter och anvisningar

TECKEN PA NEDBRYTNING AV PRODUKTEN

1. Synlig grumling eller falining i reagensen i det tomma roret.

2. Kontakta Guardant Health genom att skicka e-post till sds@guardanthealth.com vid tecken
pé nedbrytning av produkten.

MATERIAL SOM EVENTUELLT KRAVS MEN INTE TILLHANDAHALLS

Nal, réradapter, alkoholsudd, bandage, handskar, gasvav, stas

REFERENSER

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

specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.
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