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INDIKATIONER OCH ANVANDNING

CTC Liquid Biopsy Blood Collection Kit &r avsedd for insamling och transport av
helt perifert blod som ska behandlas for Epic Sciences, Inc. laboratorietester.
Denna produkt ar avsedd for anvandning in vitro.

MATERIAL OCH FORFARANDE
Kit-innehall
Ett 10 ml blodprovsror
Ett konformat ror & lock
En absorberande hylsa

En isolerad behallare & lock
Ett flebotomi-méarkningsset
En postforpackning for klinisk post

Material som krdvs men inte tillhandahalls

Material som kravs for helblodsinsamling vid venpunktering (Steril bloddrag-
ningsnal, tourniquet, alkoholservetter och gasbinda.) En 21G eller 22G nal
rekommenderas av blodprovsrorstillverkaren.

Forvaring och hantering

1. Vid forvaring vid rumstemperatur (15 °C till 30 °C), &r kittet stabilt fram till det
angivna utgangsdatumet pa botten av kittets lada (samma utgangsdatum
som blodinsamlingsroret).

2. Kittet med blodprovet skall férvaras i rumstemperatur (15 °C-30 °C) i vantan
pa hamtning for leverans.

3. Prov skall tas emot av labb inom 72 timmar efter att blodprovet tagits.
Leverans inom ett dygn med anvandning av medféljande Clinical Pack
rekommenderas.

4. Blodprovsinsamlingsroret i glas kan latt ga sonder, darfor maste
forsiktighetsatgarder vidtas vid hantering av glasroret.

5. Kittet innehaller tva termoférpackningar for att behalla ratt transporttemperatur
for prov. Aviagsna inte termoférpackningarna fran burken.

ANVANDARINSTRUKTIONER
Kittet innehaller

Lock till konformat ror %. Lock tll burk
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Forbereda kit for anvédndning

1. Oppna insamlingskit och inspektera blodinsamlingsroret med avseende pa
skador och verifiera utgangsdatum.

+ Avlagsna inte termoftrpackningar eller slang nagra foremal.
+ Blanda inte ihop komponenter mellan kit.

2. Fyll i provrekvisitionsformularet, fyll i etiketten pa blodprovsroret och fast alla
(3) flebotomietiketterna enligt anvisning. Det ar viktigt att
rekvisitionsformularet och roretikettinformationen samt de tva
patientidentifierarna fylls i noggrant och fullstandigt, om nagot saknas kan
det fordroja provbehandling.

Epic Sciences CTC Blood Collection Kit
Flebotomi-maérkningsset
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VIKTIGT:
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och etiketter
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Insamling av provet

Observera: De forsta 5 ml blod som samlas fran den farska venpunk-
teringen kan inte anvéndas for uppsamling i det tillhandahallna
blodprovsrdren pa grund av risken for kontaminerande epitelceller
under venpunkteringen. Sakerstéll att atminstone ett blodprovror pa 5
ml eller mer samlas upp innan CTC-provet for att undvika negativ
paverkan pa provresultaten.
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. Det medféljande blodprovsroret ar designat som ett direkt bloduppsamlings-
ror. Overforing av ett blodprov som samlats in med en spruta och nal i roret,
rekommenderas inte pa grund av den 6kade potentialen for hemolys.

. Det rekommenderas att samla prov genom venpunktering enligt CLSI
GP41-A6. Insamlingsroret innehaller kemiska tillsatser, undvik eventuellt
aterflode fran roret:

« Hall patientens arm i nedatgéende position under insamling.
« Hall réret med proppen i upprétt lage sa att rorets innehall inte
ror proppen eller anden av nalen under insamlingen.

. Lat roret fyllas tills vakuumet ar uttémt och blodflddet upphér. Totalt insamlad
volym skall vara 8 - 10 ml.

. Efter provinsamling, ar det viktigt att omedelbart blanda provet genom att
forsiktigt vanda pa roret 8 till 10 ganger. En vanda ar en fullstandig vridning,
180 grader och tillbaka enligt bilden nedan:
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. Placera det fyllda blodprovsréret i den absorberande hylsan och konformade
roret. Satt pa locket pa det konformade roret och sakerstall att det ar
ordentligt forslutet for att férhindra lackage. Placera det forslutna konformade
roret i mitten av behallaren mellan termoforpackningarna och sétt pa
behallarens skruviock. Sakerstall att behallarens skruviock &r fullstandigt
stangt for att forhindra ofrivilligt Iackage.
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Leverera provet

1. Vik och placera det ifyllda provrekvisitionsformularet i kit-box tillsammans
med behallaren.

2. Placera uppsamlingskit-box direkt i postférpackningen for klinisk post som
tillhandahalls. Forslut forpackningen och forvara i rumstemperatur till
leverans.

3. Provbehandling &r tidskanslig, s& sakerstall att kurirupphémtning ar
schemalagd for samma dag som provet tas.

4. Alla prover skall skickas via service med leverans inom ett dygn ill:

Covance Central Laboratory Services SARL
Kit Receipt — CENTERLINX
Rue Moises-Marcinhes 7
Meyrin1217 Schweiz
LSN: 102520
5. Skicka med tilldmpliga leveransdokument och affarsfakturor i den
tilhandahallna leveransfickan pa postpasen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

1. Anvénd inte blodinsamlingsror om det konserverande reagenset &r grumligt
eller en fallning ar synlig i det oanvanda blodprovsroret, eftersom detta ar ett
mojligt tecken pa forsamring av produkten.

2. Konserveringsmedlet i blodinsamlingsréret ar foremal for utgangsdatum vilket
kan paverka provprestandan, anvand inte utganget blodinsamlingsror.

3. Anvénd inte nagot annat blodinsamlingsror an roret som medféljer varje
uppsamlingskit.

4. Placerar inte kittet eller nagot av dess innehall i kyl eller frys.

5. Blodprover ska placeras i uppsamlingskittet efter blodprovstagning och
schemalaggas for leveransupphamtning samma dag. Kyl eller frys inte
patientblodprov innan leverans.

6. Kit innehaller komponenter som ar unikt seriemarkta, matchade och sparade.
Blanda inte nagra komponenter mellan kit.

7. Oppna inte eller packa upp kittet innan blodprovstagning.

BEGRANSNINGAR

De forsta 5 ml blod som samlas frén den farska venpunkteringen kan
inte anvandas for insamling i det tillhandahallna blodprovsroren pa
grund av risken fér kontaminerande epitelceller under venpunkteringen.
Sakerstall att atminstone ett blodprovrér pa 5 ml eller mer samlas upp
innan CTC-provet for att undvika negativ paverkan pa provresultaten.
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KONTAKTINFORMATION
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Epic Sciences

9381 Judicial Drive, Suite 200
San Diego, CA 92121 USA
+1.858.356.6610
+1.800.941.0522 (USA)

EC
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Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP Haag
Nederlanderna

Em www.epicsciences.com
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