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INDIKATIONER OG ANVENDELSE

CTC Liquid Biopsy Blood Collection Kit er beregnet til indsamling og transport
af perifert fuldblod, der skal behandles med henblik pa test pa laboratoriet hos
Epic Sciences, Inc. Dette produkt er til in vitro brug.

MATERIALER OG METODER
Sattets indhold
Et 10 ml blodpraveglas

Et konisk glas med lag
Et absorberende hylster

En isoleret beholder med lag
Et seet phlebotomist-etiketter
En forsendelsespose med
kliniske pakker

Nodvendigt materiale, som ikke felger med

Nadvendigt materiale til blodprevetagning af fuldblod ved venepunktur (steril
nél til blodprevetagning, tourniquet, alkoholservietter og gaze). Producenten af
blodpravetagningen anbefaler en nal pa 21G eller 22G.

Opbevaring og handtering

1. Nar seettet opbevares ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C), er det stabilt til
og med den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten i bunden af saettets eeske
(samme udlgbsdato som blodpraveglasset).

2. Seettet med blodpraven skal opbevares ved stuetemperatur (15-30 °C), indtil
det afthentes og forsendes.

3. Prover skal modtages pa laboratoriet inden for 72 timer efter
blodprevetagningen. Overnight shipping med den inkluderede kliniske
pakke anbefales.

4. Blodpraveglasset kan ga i stykker, sa treef de ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger ved handteringen af glasset.

5. Seettet indeholder to termiske pakker for at opretholde den rette temperatur
ved transporten af prgven. Tag ikke de termiske pakker ud af beholderen.
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Klargering af saettet til brug

1. Abn provetagningsseettet og undersag, om blodpraveglasset er blevet
beskadiget, og kontrollér udlgbsdatoen.

+ Tag ikke nogen termiske pakker ud, og undlad at kassere
nogen dele.
+ Bland ikke komponenter fra forskellige saet sammen.

2. Udfyld praverekvisitionen, udfyld etiketten pa blodpraveglasset og pasaet
alle (3) phlebotomist-etiketter som angivet. Det er vigtigt, at
rekvisitionsblanketten og oplysningerne pé praveglassets etikette, herunder
to patientidentifikatorer, er udfyldt korrekt og fuldt ud. Hvis de mangler, kan
det forsinke behandlingen af praverne.

Epic Sciences CTC-blodpregvetagningssaet
Etiketteszet for phlebotomist
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VIGTIGT:
Sorg for at
udfylde alle
tomme felter
og pasaette
etiketterne
som anvist.
Glas uden
etiketter
ma ikke
behandles.

Phiebotomistens
initialer

Udfyld etiketten, pil af og szet pa langs pa det medleverede blodpreveglas
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Pil af og szet pa laget til det koniske glas Pil af og szet pa rekvisitionsblanket
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Provetagning

Bemark: De farste 5 ml blod, der indsamles fra den friske venepunktur,
kan ikke anvendes til opsamling i de medfelgende preveglas pa grund
af risikoen for kontaminering af epitelceller under venepunktur. Serg
for, at der tages mindst ét blodpraveglas pa 5 ml eller derover inden
CTC-praven for at undga, at testresultaterne pavirkes.

1. Det medfglgende praveglas er designet il direkte opsamling af blodprave.
Det anbefales ikke at overfgre en blodprgve, der er opsamlet med en sprgjte
og en nal, il proveglasset pa grund af den @gede risiko for haemolyse.

2. Det anbefales at indsamle prave ved venepunktur jf. CLSI GP41-A6.

Proveglasset indeholder kemiske tilseetningsstoffer, sa undga tilbagestramn-
ing fra proveglasset.

* Sgrg for, at patientens arm vender nedefter under pravetagningen.

+ Hold glasset med proppen i opretstaende stilling, sa glassets
indhold ikke bergrer proppen eller enden af nalen under
pravetagningen.

3. Lad glasset fylde op, indtil vakuummet er opbrugt, og blodet ikke Igber
leengere. Det samlede udtagne volumen skal veere 8-10 ml.

4. Efter pravetagningen er det vigtigt med det samme at blande preven ved
forsigtigt at vende glasset 8 til 10 gange. En vending er en fuld drejning med
handleddet, 180 grader, og tilbage igen jeevnfer nedenstaende figur:
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5. Anbring det fyldte praveglas i det absorberende hylster og koniske glas. Seet
heetten pa det koniske glas og serg for, at det er lukket forsvarligt for at forhindre
leekage. Anbring det tillukkede koniske rgr i midten af beholderen mellem de
termiske pakker og seet beholderens skrueheette pa igen. Sarg for, at beholder-
ens skrueheette er helt lukket for at forhindre, at den leekker ved et uheld.
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Forsendelse af proven

1. Fold den udfyldte praverekvisition og leeg den i sesken sammen med
beholderen.

2. Leeg aesken til pravetagningssaettet direkte i den medfelgende
forsendelsespose med kliniske pakker. Luk pakken til og stil den til
opbevaring ved stuetemperatur, til den skal forsendes.

3. Behandlingen af praven ma ikke opbevares for leenge, sa praven skal
afhentes med kurer samme dag, som prgvetagningen finder sted.

4. Alle praver skal sendes med Overnight-forsendelse til:

Covance Central Laboratory Services SARL
Kit Receipt — CENTERLINX
Rue Moises-Marcinhes 7
Meyrin1217 Schweiz
LSN: 102520
5. Vedlaeg relevante forsendelsesdokumenter og kommercielle fakturaer i det
medleverede hylster pa forsendelsesposen.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Brug ikke blodpraveglasset, hvis der konstateres uklarhed eller bundfald i
konserveringsmidlet i det ubrugte blodpreveglas, da dette kan veere et tegn
pa produktforringelse.

2. Konserveringsmidlet i blodpraveglasset kan udlgbe, hvilket kan pavirke
testens resultat. Udlgbne blodpraveglas méa derfor ikke anvendes.

3. Benyt ikke andre blodpraveglas end det glas, der folger med
provetagningsseettet.

4. Undlad at nedkgle eller nedfryse seettet eller noget af dets indhold.

5. Blodpraverne skal lzegges i prevetagningsseettet efter blodpravetagningen,
og afhentningen med kurer skal finde sted samme dag. Patientens
blodprever méa ikke nedkeles eller fryses inden forsendelsen.

6. Seettet indeholder komponenter, der har unikke serienumre, passer sammen

og er sporbare. Komponenter fra forskellige seet ma ikke sammenblandes.
7. Seettet ma ikke abnes eller pakkes ud, fer blodpravetagningen finder sted.

BEGRZANSNINGER

De farste 5 ml blod, der indsamles fra den friske venepunktur, kan ikke

anvendes til opsamling i de medfglgende preveglas pa grund af

risikoen for kontaminering af epitelceller under venepunktur. Sgrg for, at

der tages mindst ét blodprgveglas pa 5 ml eller derover inden
CTC-praven for at undga, at testresultaterne pavirkes.
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