Kan Toplama Talimati

1. Numuneyi CLSI GP41" uyarinca ven ponksiyonu ile toplayin.

Geri Akisin Onlenmesi Cell-Free DNA BCT kimyasal katki maddeleri icerdiginden tipten

olasi geri akistan kaginilmasi onemlidir. Geri akisa karsi koruma igin su énlemleri izleyin:

a. Toplama islemi sirasinda hastanin kolunu asagi pozisyonda tutun.

b. Tapali tipu, tlp icerigi tapaya veya igne ucuna dokunamayacak sekilde en dik
pozisyonda tutun.

¢. Kan tUp icine akmaya basladiginda veya uygulamadan sonra 2 dakika icinde turnikeyi
serbest birakin.

. CLSI GP41" icinde ana hatlari verilen kan alma sirasi dnerilerini izleyin.
Cell-Free DNA BCT kani EDTA tlplnden sonra ve florr oksalat (glikolitik inhibitor)
tUplnden dnce alinmalidir. Cell-Free DNA BCT tUpt kan alma sirasinda bir heparin
tUptinden hemen sonra geliyorsa Streck, Cell-Free DNA BCT ile kan toplama éncesinde
bir atik tipU olarak bir EDTA tlpU veya katki maddesi olmayan bir tlpte kan
toplanmasini énerir.

. Tupu tamamen doldurun. Tupu adaptorden ¢ikarin ve hemen 10 kez
yavasca ters diiz ederek karistirin.
Yetersiz, gecikmis veya fazla karistirma N I,"
hatali analitik sonuglar veya zayif Grdn - -
performansina neden olabilir. Bir ters ﬂﬁ \

Asagi

diz etme, bilegin 180 derece tam olarak Ta Yukan
cevrilmesi ve geri hareketidir. Gevirin Gevirin

. Toplama sonrasinda tiipleri dnerilen sicaklik araliginda tasiyin
ve saklayin.

Not:

. Eniyi sonuglar igin 21 G veya 22 G igne onerilir. Daha kigtk

G degerli bir igne kullanirken daha yavas dolma sureleri izlenebilir.
Ven ponksiyonu igin bir kanatl (kelebek) toplama seti kullanildiginda
ve ilk kan alinan tlp Streck Cell-Free DNA BCT oldugunda tiipten
havayi veya "6l boslugu” gidermek igin énce bir EDTA tiipl veya
katki maddesiz bir tip kismen doldurulmalidir.

Cell-Free DNA BCT, kan 6rneklerini seyreltmez ve bu nedenle
seyreltme faktéru dizeltmesi gerekmez.

~

. Numune tiiptinden, etiketli bir 15 ml santrifuj tiptne en fazla 5 ml
plazmayi pipetleyin.

. Plazmayi 15 ml santrifij tiptinde 3.220 x g hizinda 10 °C'de 10 dakika

santrifiijleyin. Not: Eger santrifij 3.220 x g degerini desteklemiyorsa

santrifiij hizi 3.200 x g degerine asagi ayarlanabilir.

Her numune icin bir 15 ml santrifdj tipu icerigini uygun sekilde

etiketlenmis bir 5 ml konik vidali kapakli tiipe dékan.

. Hucresiz DNA'y1 ekstraksiyon kiti Greticisinin talimatini, gerektigi
sekilde herhangi bir uyarlamayla birlikte kullanarak izole edin.
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PLAZMA IZOLASYONU

1. Tam kan iceren kan toplama tiiplerini 1.600 x g degerinde 10 °C'de
10 dakika santrifiije edin. Ttpleri santrifijden buffy coat (Iokosit -
trombosit tabakast) kismini bozmadan dikkatle gikarin.

PLAZMA Saklama
Plazma 2 °C - 8 °C'de 24 saate kadar ve -80 °C +/- 10 °C'de 45 gline
kadar saklanabilir. Bu sadece Guardant360 tahlili ile dogrulanmistir.

Sevkiyat Talimat

1. Testlistek Formunu
(TIF) doldurun

2. Barkod etiketlerini doldurun
- Hasta/

Gondlli Kimiigi [ 1IN

- DT

- Toplama Tarihi

3. Her tUp Uzerine,
barkod dikey
pozisyonda olacak
sekilde bir barkod
etiketi yerlestirin

4. TIF Gzerine bir barkod etiketi

yerlestirin ve sonra TiF'i katlayip
biyolojik tehlikeli madde torbasi
dis cebine yerlestirin
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DIS CEP

Doldurulmus
kan tplerini
kopuk
tepsiye
yerlestirin

Doldurulmus
kopuk tepsiyi
biyolojik
tehlikeli
madde
torbasina
yerlestirin ve kapatin
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7. Doldurulmus biyolojik
tehlikeli madde torbasini

kutuya, jel paketlerinden
birinin Ustiine koyun.*
ikinci jel paketini numune
torbasinin Ustlne koyun
ve kutuyu kapatin

8. Kiti dnceden yazdiriimis
FedEx Clinical Pak icine
yerlestirin, kapatma kismini
yapistirin ve almasi icin
FedEx'i arayin

JEL PAKETI 1

JpLPRKEN? ‘\ ¢

*Jel Paketlerini DONDURMAYIN . Oldugu sekilde kullanin.




KULLANIM AMACI

Guardant360 Blood Collection Kit Griintiniin Guardant360 testiyle hlicresiz plazma DNA'sinin ek islenmesi
ve test edilmesi i¢in tam kan toplanmasinda kullaniimasi amaglanmistir.

ISLEMIN PRENSIPLERI

Hucresiz DNA'nin (cfDNA) dogru analizi gekirdekli kan hiicrelerinin lizisine ve sonrasinda huicresel
genomik DNA'nIn serbest kalmasina neden olacak sekilde 6rnek muamelesi, sevkiyati ve islemesinden
olumsuz etkilenebilir. Cell-Free DNA BCT i¢inde bulunan koruyucu reaktif, hiicresel genomik DNA serbest
kalmasini azaltir. Kan toplama tipunin, hticresiz DNA'nin korunmasi igin kullaniimasi amaglanmistir.

KAN TOPLAMA TUPU REAKTIFLERI
Cell-Free DNA BCT sivi ortamda bir hiicre koruyucu madde ve K EDTA antikoagulanint ierir.

SINIRLAMALAR

- Bucihazigin performans ¢zellikleri sadece Guardant360 tahlili ile belirlenmistir.

- Belirlenmis kosullar disinda saklamayin.

- Diger antikoaglanlar ve/veya koruyucu maddeler iceren tuplere alinan érnekleri Cell-Free DNA BCT
icine aktarmayin.

- Etikette basili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Hucresiz DNA analizinde kullanilmasi amaglanmamis tahliller veya klinik kimya tahlillerinde kullanmayin.

- Hastalara enjekte edilecek materyal toplamak icin kullanmayin.

- Cell-Free DNA BCT Urtininiin RNA stabilizasyonu igin kullaniimasi veya viral veya mikrobiyal nikleik asitler
icin kullaniimasr amaglanmamistir.

ONLEMLER

1. Numunelerle calisirken kisisel koruyucu ekipman kullanin.

2. Cell-Free DNA BCT icinde toplanan numuneleri dondurmayin.

3. Sadece tek kullanim ve mesleki kullanim igindir.

4. Urtiniin saglandigi sekilde kullanilmasi amaclanmistir. Cell-Free DNA BCT Giriiniin(i seyreltmeyin veya

baska bilesenler eklemeyin.

. Pnomatik ttp sistemiyle numune tasinmasi énerilmez.

6. TUpan, tip icine kan akisi duruncaya kadar tamamen dolmasini bekleyin. Ttplerin 5 ml altinda kan
miktariyla eksik doldurulmasi (tip dikey tutuldugunda etiketin alti 5 ml dolma durumunu belirtir)
hatali analitik sonuglar veya zayif Griin performansina yol acabilir. Bu tip 10 ml kanla dolacak sekilde
tasarlanmustir.

DIKKAT

— Camin kinlma olasiligi vardir; cam tlplerin kullanimi sirasinda onleyici tedbirler alinmalidir.

— Tum biyolojik numuneler ve bunlara temas eden materyal biyolojik tehlikeli maddeler kabul edilir
ve enfeksiyon bulastirabileceklermis gibi davranilmalidir. Ulusal, bolgesel ve yerel diizenlemelere
gore atin. Cilt ve mikéz membranlarla temastan kaginin.

~ Uriin bulasici tibbi atikla atilmalidir.

- Tapay! ayni anda bikme ve cekme hareketiyle tutarak veya tapayi sagdan sola hafifce sallayarak ¢ikarin
ve tekrar yerlestirin. Tapa ¢lkarma icin bir “basparmakla yuvarlama” islemi ONERILMEZ ¢iinkii tlp kinilabilir
ve yaralanmaya neden olabilir.

7. SDS(ler) sds@guardanthealth.com adresine e-posta génderilerek saglanabilir.
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SAKLAMA VE STABILITE
1. Tupleri kan alinmasindan 6nce etikette basili son kullanma tarihine kadar 2 °C - 30 °C'de saklayin
- Reaktif 8 aydan uzun bir stre tutarli olarak 22 °C - 30 °C'de saklanirsa sari bir renk alir. Bu normaldir
ve Urlinln bozulmasina isaret etmez.
2. Bos Cell-Free DNA BCT'yi dondurmayin.

3. Alindiktan sonra Cell-Free DNA BCT iceren tam kan, sevkiyat dahil 7 gtine kadar 18 °C - 25 °C'de saklanmalidir.

PAKET ICERIGI
ki (2) 10,0 ml kan toplama tip, ki (2) pembe etiketli Polar Brick (buz paketi), iki tip yuvall Képik Tepsi,
Emici Tabaka, 7,5 cm x 10 cm (3 in¢ x 4 ing), Biyolojik Tehlikeli Madde Fermuar Tarzi Torba, Belge Cepli
20 cm x 20 cm (8 ing x 8 ing), FedEx Clinical Pak Zarfi, FedEx International Airbill Etiketi, Barkod Etiketleri
ve Talimat
URUN BOZULMASI ISARETLERI
1. Bos tUpun reaktifinde goruinr ¢okelti veya bulaniklik olmasi.
2. Uriin bozulmas! isaretleri olusursa sds@guardanthealth.com adresine e-posta géndererek

Guardant Health ile irtibat kurun.
GEREKEBILECEK AMA SAGLANMAYAN MATERYAL
igne, tiip adaptérd, alkollil mendil, bandaj, eldiven, gazli bez, turnike
REFERANSLAR
1. Klinik ve Laboratuvar Standartlar Enstitlist. GP41, Ven ponksiyonu ile diagnostik kan numuneleri toplama islemleri.
Onaylanmis Standart - Yedinci Edisyon.
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