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CTC Liquid Biopsy Blood Collection Kit
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CTC Liquid Biopsy Blood Collection Kit on tarkoitettu perifeerisen
kokoverindytteen ottamiseen ja kuljettamiseen kasiteltavaksi Epic Sciences, Inc:n
laboratoriotestauksessa. Tama tuote on tarkoitettu in vitro -kayttoon.

MATERIAALIT JA MENETELMAT
Sarjan sisélto
yksi eristetty sailio ja korkki

yksi verikokeen ottajan etikettisarja
yksi kliinisen pakkauksen lahetyspussi

yksi 10 ml verikoeputki
yksi kartiomainen putkilo ja korkki
yksi imukykyinen suoja

Tarvittava materiaali, joka ei sisélly sarjaan
Kokoverindytteen ottamiseen injektiokanyylilla tarvittava materiaali (verinayt-
teen ottamiseen soveltuva steriili neula, kiristysside, alkoholipitoiset puhdistusli-
inat ja sideharso). Verikoeputken valmistaja suosittelee 21G tai 22G neulaa.

Varastointi ja kasittely

1. Huoneenldmmossa (15 °C - 30 °C) sdilytettdessa sarja on stabiili sarjan
laatikon pohjan etiketissa iimoitettavaan viimeiseen kayttopaivaan saakka
(sama viimeinen kayttopéiva kun verikoeputkella).

2. Sarja verinaytteineen tulee séilyttda huoneenldmméssa (15 °C - 30 °C)
l&hetyksen noutamiseen saakka.

3. Laboratorion tulee vastaanottaa naytteet 72 tunnin kuluessa verindytteen
ottamisesta. YOn aikana tapahtuvaa kuljetusta sarjan mukana tulleessa
kliinisessa pakkauksessa suositellaan.

4. Lasinen verikoeputki voi sérkya, joten varovaisuutta tulee noudattaa
lasiputkea kasitellessa.

5. Sarja sisaltaa kaksi lampdpakkausta ndytteiden oikean kuljetuslampétilan
yllépitamiseen. Ala poista ldmpdpakkauksia sailiosta.
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Sarjan valmistelu kayttéon

1. Avaa keruusarja, tarkista verenkeruukoeputki vahingoittumisen varalta ja
varmista viimeinen kéyttopaiva.

« Ala poista [Ampdpakkauksia tai heitd mitdan esineitd pois.
+ Ala sekoita osia eri sarjoista keskenaan.

2. Tayta naytteenkeruulomake ja verikoeputken etiketti ja kiinnita kaikki
verindytteen ottajan etiketit (3 kpl) ohjeiden mukaisesti.
Néaytteenkeruulomakkeen seka koeputken etiketin tietojen, sisaltaen kaksi
potilastunnistetta, tayttdminen oikein ja taydellisesti on tarkeaa. Mikali ne
puuttuvat, ndytteen kasittely voi viivastya.

Epic Sciences CTC -verenkeruusarja
Verikokeen ottajan etikettisarja
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TARKEAA:
Varmista, etta
kaikki tyhjat
kentat on
taytetty ja
etiketit on
kiinnitetty
ohjeiden
mukaisesti.
Etiketittomia
koeputkia ei
valttamatta
kasitella.
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Irrota ja kiinnita kartiomaisen putkilon
korkin paélle

Irrota ja kiinnita ndytteenkeruulo-
makkeeseen
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Naytteen ottaminen

Huomaa: Verikokeen ensimmadiset 5 ml verta eivat sovellu kerattavaksi
mukana tulleisiin verikoeputkiin johtuen epiteelisolujen mahdollisesta
saastumisesta pistettdessa. Varmista, ettd ainakin yksi vahintdan

5 ml verikoeputki keratdan ennen CTC-néytetta vélttadksesi testitulo-
sten heikkenemisen.
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. Mukana tuleva verikoeputki on suunniteltu suoraan verikokeen ottamiseen.
Ruiskulla ja neulalla otetun verikokeen siirtdmista koeputkeen ei suositella
lisd@ntyneen hemolyysiriskin vuoksi.

2. Verikokeen ottaminen suositellaan tehtavaksi CLSI GP41-A6:n mukaisesti.
Verikoeputki sisaltaa kemiallisia lisaaineita, joten valta mahdollinen
takaisinvirtaus putkesta:

* Pid4 potilaan késivarsi ala-asennossa naytteen ottamisen aikana.

+ Pida koeputkea ja pysaytinta pystyasennossa niin, etta koeputken
sisaltd ei kosketa pysaytinta tai neulan paata naytteen
ottamisen aikana.

3. Anna koeputken tayttya siihen asti, kunnes tyhjié on tdynna ja veren virtaus
lakkaa. Otetun kokonaisméaaran tulisi olla 8-10 ml.

4. Naytteen ottamisen jélkeen on tarkeda sekoittaa ndyte véalittdmasti
kaantamalla se ylosalaisin helldvaroen 8-10 kertaa. Yksi ylosalaisin
kaantaminen tarkoittaa ranteen kokonaista 180 asteen kaantamista ja
palauttamista takaisin alla esitetyn mukaisesti:

F= g
’ \
I KAANNA +
o ——il
+ KAANNA #
\ ’
~ .

5. Aseta taytetty verikoeputki imukykyiseen suojaan ja kartiomaiseen putkiloon.
Aseta kartiomaisen putkilon korkki takaisin paikoilleen ja varmista, etté se on
tiukasti suljettu vuotamisen valttamiseksi. Aseta tiiviisti suljettu kartiomainen
putkilo sailion keskelle Iampdpakkausten véliin ja kierra sailion korkki takaisin
paikoilleen. Varmista ett sailion kierrekorkki on kokonaan suljettu vuotamis-
vahinkojen vélttamiseksi.
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Naytteen lahetys

1. Taita ja aseta taytetty ndytteenottolomake sarjan laatikkoon yhdessé
s&ilion kanssa.

2. Laita keruusarjan laatikko suoraan mukana tulleen kliinisen pakkauksen
lahetyspussiin. Sulje pakkaus tiiviisti ja silyta huoneenldammdssa
kuljetukseen saakka.

3. Naytteiden kasittely on aikasensitiivistd, joten varmista, etta kuriiri on tilattu
noutamaan nayte samana paivana, jona se otetaan.

4. Kaikki naytteet tulee lahettaa yonylilahetyksina osoitteeseen:

Covance Central Laboratory Services SARL
Kit Receipt — CENTERLINX
Rue Moises-Marcinhes 7
Meyrin1217 Switzerland
LSN: 102520
5. Liitd mukaan soveltuvat lahetysasiakirjat ja kaupalliset laskut [ahetyspussissa
olevaan kuljetusasiakirjataskuun.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. A4 kayta verenkeruukoeputkea, mikali kdyttdmattoman veriputken
sailytysreagenssissa nékyy sameutta tai saostumia, sillé tdma voi olla merkki
tuotteen pilaantumisesta.

2. Verenkeruukoeputkessa oleva sailytysreagenssi vanhenee ja tdma voi
vaikuttaa testitulokseen, joten &l& kayté vanhentuneita verenkeruukoeputkia.

3. Al3 kéyta mitdan muuta verenkeruukoeputkea kuin kunkin sarjan mukana
toimitettua koeputkea.

4. A4 sailyta sarjaa tai mitaan sen sisaltda jaakaapissa tai pakastimessa.

5. Verindytteet tulee asettaa keruusarjaan verindytteen ottamisen jélkeen ja
niiden noudon kuljetusta varten tulee tapahtua samana paivana. Ala sailyta
potilaiden verindytteita jadkaapissa tai pakastimessa ennen kuljetusta.

6. Sarja sisaltad komponentteja, jotka on yksildllisesti sarjanumeroitu ja liitetty
toisiinsa, ja niit4 seurataan. Ald siis sekoita mitaan eri sarjojen osia
keskenaan.

7. A4 avaa tai poista sarjaa pakkauksestaan ennen verindytteen
ottamisen ajankohtaa.

RAJOITUKSET

Verikokeen ensimmaiset 5 ml verta eivét sovellu kerattdvaksi mukana
tulleisiin verikoeputkiin johtuen epiteelisolujen mahdollisesta
saastumisesta pistettaessa. Varmista, etta ainakin yksi vahintaan 5 ml
verikoeputki keratdan ennen CTC-néytettd valttadksesi testitulosten
heikkenemisen.
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