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FoundationOne®Liquid CDx Specimen Collection Kit

Anvisningar for provtagningssats

Perifert helblod

IVD

FOUNDATIONONE®LIQUID CDx

AVSEDD ANVANDNING: FoundationOne®Liquid CDx provtagningssats ar avsett fér provtagning och transport av helblod, frén
provtagningsplatsen till det kliniska laboratoriet, fér testning med FoundationOne Liquid CDx-analysen.

Noggrann analys av cellfritt DNA kréaver korrekt teknik for provtagning och hantering av provet. Underlatenhet att
félja dessa anvisningar kan dventyra resultaten genom att sp&da ut cellfritt DNA med DNA fran lysering av vita

lodkroppar.

ANVAND DE MEDFOLJANDE PROVROREN. ANDRA PROVROR KOMMER INTE ATT ACCEPTERAS.
Skicka provet med expressfrakt &dver natten samma dag som provet har tagits. Foundation Medicine maste fa

provet inom 14 dagar fran provtagningen. Foundation Medicine tar inget ansvar om provtagningssatsen eller
blodprovtagningsréren vid mottagandet av provet visar sig ha manipulerats.

VAD « Tva provrér fér provtagning
INNEHALLER - Kliniskt returfraktspaket
SATSEN * Gelpack for temperaturstabilitet

« Etikettkort med provrérsnummer

« Returpasar fér individuella provror

* Skumblock for returer

* P3se for biologiskt riskavfall

ANVISNINGAR FOR PROVTAGNING

n Kontrollera utgadngsdatumet

Kontrollera utgangsdatumet

Kontrollera att utgangsdatumet pa satsens
utsida inte har passerat. Blod som har samlats
in i utgdngna provrér kommer att kasseras
och ett nytt blodprov kravs. Anvand inte

de medféljande provréren om innehallet &r
grumligt eller om det férekommer frammande
material.

Om satsens utgangsdatum har passerat,
eller om rérens innehall &r grumligt eller
innehaller frammande material, ska du
kontakta din Roche Foundation Medicine-

representant pa +49 762414 2098 eller europe.

foundationmedicine@roche.com.

Om du vill f& support pa ditt lokala sprak gar
du till https./www.rochefoundationmedicine.
com/home/contact-us.html och sdker efter
onskat land.

E Samla in och etikettera provet
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Samla in och etikettera helblodsprov
Samla in tva rér med helblod
(8,5 ml per ror).

» Forhindra tillbakafléde: réren innehaller
kemiska tillsatser och det ar viktigt att undvika
tillbakaflode till patienten.

* Samla in prov genom venpunktion enligt CLSI
H3-AB."

Fyll réren med 8,5 ml per ror.

UNDVIK ATT FRYSA ELLER KYLA
blodprover och stabilitetsgelpack.

Temperaturen &r viktig. Férvara vid
rumstemperatur (39-95 °F, 4=35 °C).

Provréren ar de priméra provbehallarna och
maste etiketteras. Klistra fast de medféljande
etiketterna enligt anvisningarna pa etikettkortet,
for att sakerstalla att provréren och TRF ar
korrekt etiketterade. Ange provtagningsdatum
och fédelsedatum pa de specificerade
provrorsetiketterna. Bade provréren och TRF
maste ha etiketterats med en medféljande
etikett. Tack inte dver utgangsdatumet eller
satsnumret som finns pa provrdren nir du
klistrar fast etiketterna.

8-10
GANGER

Rotate ,'
K

Blanda provrér med inversion

Avlégsna réret fran adaptern och blanda
omedelbart genom att forsiktigt vanda upp
och ned 8 till 10 ganger. Om blandningen

ar otillracklig eller fordrojd kan det leda till
felaktiga testresultat. En inversion ar en hel
rotation av handleden, 180° och tillbaka, som
visat i bilden ovan.
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INSTRUKTIONER FOR ETIKETTERING AV PROVROR OCH TILLHORANDE SYMBOLER

Se provrérens etikettkort for fullstdndiga anvisningar for etikettering av provror.

Etikettkorten innehaller en ytterligare etikett som kan anvéndas antingen
som ersattning for en skadad provrorsetikett eller for interna register.

DOB (YYYY/MM/DD)
@ Ange fédelsedatum och provtagningen pa provrdrsetiketterna

i korrekt format: ar med 4 siffror/manad med 2 siffror/dag med 2 siffror Foédelsedatum i formatet:
ar med 4 siffror/manad med 2 siffror/dag

Efter att du har fyllt i patientens fédelsedatum och provtagningsdatumet pa med 2 siffror

varje etikett, placera en provrdrsetikett pa varje provrér som kom med den

FoundationOne®Liquid CDx-sats som anvandes for att ta provet. Placera

etiketterna vertikalt &ver den befintliga etikett som finns pa provréret. Tack @ DOC (YYYY/MM/DD)

inte dver det omrade pa provréret dar man kan se blodnivan med nagon

etikett. Blodnivan maste vara synlig for bearbetning av provet. Placera dven Insamlingsdatum i formatet:

den orangefédrgade etiketten med provrérsnumret som anges pa formularet ar med 4 siffror/manad med 2 siffror/dag

for testrekvisition i faltet "Etikett provrérsnummer”. med 2 siffror
LEVERANSANVISNINGAR

Paketera och skicka provet/proven till l&mpligt Foundation Medicine-laboratorium, vilket anges pa returetiketten som
tillhandahalls av din platsrepresentant. Varje sats far anvandas fér endast en patient. Inkludera inte prover fran olika patienter i
samma foérpackning.

n Transportemballage E Placera och foérsegla B Avlamning eller upphamtning
+ N LIQUID
CDx
Férsegling g
1 .
J + ! Inuti
v
Inuti
v
LT
Emballagesats for frakt Forsegla transportpaket Avlamning eller begédrd upphamtning
Inkludera féljande i Placera den ompaketerade For att returnera provtagningssatsen till
FoundationOne Liquid CDx sats for provtagningssatsen FMI kan du antingen 1amna det férseglade
provtagning och transport: i det medfoljande kliniska paketet vid en lamplig kurirplats eller ringa
returpaketet. for att arrangera upphamtning. Ring din

Efter insamling av provet i lampliga provror

(totalt tvé provrér), se till att bada provréren &r  placera returetiketter pa utsidan av det lokala distributér om du har nagra fragor om

korrekt etiketterade, enligt beskrivningarna Kliniska returpaketet. returfrakt.
ovan, och placera varje individuellt provror

i en medféljande provrdrspase. En pase per For fragor om returetiketter,

provrér. kliniska returpaket och landsspecifika fakturor,

Placera bada provréren, i varsin provrérspase, kontakta din

i skumblocket. Placera skumblocket, med bada  |okala Roche-distributér. En lank till
provréren isatta, i pasen for biologiskt riskavfall  distributérlistan och kontaktuppgifter
och férsegla. finns nedan.

.

Placera gelpaketet for temperaturstabilitet dver
pasen for biologiskt riskavfall. Stabilitetspaketet
far aldrig frysas eller kylas.

Ifyllt testrekvisionsformular (TRF) med
provtagningsdatum, fodelsedatum, etikett
med provrérsnummer och patientens diagnos.
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SPECIFIK INFORMATION OM PROVROR FOR INSAMLING AV CELLFRITT DNA
Féljande information tillhandahalls for provréret fér insamling av cellfritt DNA som medféljer FoundationOne Liquid CDx-sats fér

provtagning. Provréret for insamling av cellfritt DNA ar CE-maérkt och tillverkat fér Roche Molecular Systems, Inc.

Provror for insamling av cellfritt DNA
Avsedd anvandning

Processprincip Begrdnsningar

Provtagningsroret for cellfritt DNA &r ett * For in vitro-diagnostik.
sterilt, lufttomt rér som innehaller K3EDTA
plus ett cellkonserveringsmedel. Vakuumet
sakerstaller en korrekt blodprovsvolym.
K3EDTA kelerar kalciumjoner och

férhindrar darmed blodkoagulering och
cellkonserveringsmedlet forhindrar lysering av
karnférande blodceller.

Provroret for insamling av cellfritt DNA, som
kommer med F1LCDx-insamlingssatsen, ar
ett provror for direktdragning av helblod
avsett for insamling, stabilisering och
transport av helblodsprover, samt foér
konservering av karnférande celler for att
tilldta analys av cellfritt DNA.

MATERIAL + METODER

Material som tillhandahalls
Férpackningen innehaller:

* Endast for yrkesmassig anvandning.

* Provtagningsroret for cellfritt DNA ar inte
avsett for andra analyter an cellfritt DNA.

SAKERHETSDATABLAD

KOMPONENT BESKRIVNING

FoundationOne®Liquid CDx (FILCDx) insamlingssats innehaller 2
provrdr av plast, fér engdngsbruk, med vakuum, fér insamling av 8,5
ml blod i réret. De &r utformade for att anvandas tillsammans med
standardmassig flebotomiutrustning for att samla in helblod genom
venpunktion.

Du kan begéra ett sakerhetsdatablad fran din
lokala distributér. Kontaktuppgifter for lokal
distributér finns nedan.

Provtagningsror for
cellfritt DNA

Material som kravs men inte

tillhandahalls

« Engangshandskar och personlig
skyddsutrustning

Forvaring, frakt och hantering

* Fore blodinsamling &r provtagningsroret
for cellfritt DNA stabilt till och med
utgangsdatumet vid férvaring mellan 18-25 °C.

* Vid anvandning fér FoundationOne® Liquid
CDx-testning ar blodprover som tagits i
provtagningsroret for cellfritt DNA stabila i upp
till 14 dagar under forvaring eller transport i

Bruksanvisning

« Se sidorna 1och 2 i detta dokument fér
anvisningar for FoundationOne® Liquid CDx-
provtagning.

« Blodinsamlingsnalar och insamlingsanordningar
for flera rér fér 16 mm x 100 mm-rér Bestallningsinformation

« Alkoholtork fér rengéring av provtagningsstalle * Kontakta Roches kundtjanst.

* Manschett

temperaturer mellan 4-35 °C.

* Gasvav
* Forband

« Behallare for vassa foremal fér kassering
av anvanda material

VARNINGAR + FORSIKTIGHET

Inget provror ska fyllas under den minsta fyllningslinjen for 6,5 ml (liten svart
rektangel pa provrorets etikett).

Anvand inte produkter efter utgangsdatum.

Far ej kylférvaras eller frysas

Undvik att fa reagens pa hud och slemhinnor. Vid égonkontakt, skélj noggrant
med mycket vatten under minst 15 minuter. Vid kontakt med huden, tvatta med
tval och rikligt med vatten.

Behandla alla biologiska prover och material som kommer i kontakt med dem
som biologiskt riskmaterial. Vidta korrekta forsiktighetsatgérder vid hantering och
kassera i enlighet med din inrattnings policyer och forfaranden.

Vidta allmangiltiga forsiktighetsatgarder. Anvand personlig skyddsutrustning

och andra teknikkontroller fér att skydda fran blodstank, blodlackage och méjlig
exponering for blodburna patogener.

Var forsiktig vid hanteringen for att undvika att provtagningsroéret for cellfritt DNA
tappas eller gar sénder.

Anvand inte provtagningsrdret for cellfritt DNA om innehallet &r grumligt eller om
frammande féremal forekommer.

Overfdr inte ett insamlat prov till provtagningsroret for cellfritt DNA med hjalp av
nal och spruta. Ytterligare manipulation av vassa féremal dkar risken fér skador.
Kontrollera bloduppsamlingssystemet for venpunktion fére anvandningen.

Fyll inte provtagningsréret for cellfritt DNA &ver den nominella pafyliningslinjen
(svart rektangel pa provrdrets etikett).

Alla allvarliga incidenter som har intraffat med FoundationOne*Liquid CDx
provuppsamlingssats ska rapporteras till Foundation Medicine, Inc., och berérd
myndighet i det land dér anvéndaren och/eller patienten uppehaller sig.

FAROINFORMATION

H315: Irriterar huden.

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

H335: Kan orsaka irritation i andningsvagarna.

P261 Undvik att andas in damm/rék/gas/dimma/
angor/spray.

P264 Tvatta huden grundligt efter anvandning.
P280 Anvand skyddshandskar/égonskydd/
ansiktsskydd

P304 + P340 + P312 VID INANDNING: Flytta
personen till frisk luft och se till att han eller hon
vilar i en stéllning som underlattar andningen.
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare om du mar daligt.

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: S6k
lakarhjalp.

P337 + P313 Om &gonirritation kvarstar: Sék
medicinsk radgivning.

Obs! Produktsakerhetsmarkning foljer i forsta hand
EU:s GHS-riktlinjer

Qarad EC-REP BV

m Pas 257 C € Dﬂ www.foundationmedicine.garad.eifu.online
2440 Geel
Belgium

il

Foundation Medicine GmbH
Nonnenwald 2, Building 433
82377 Penzberg

Germany

Foundation Medicine, Inc.
150 Second Street
Cambridge, MA 02141
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DISTRIBUTORER

"0‘ Du hittar distributérlistan fér ditt land genom att ga till https./www.rochefoundationmedicine.com/home/contact-us.html
och soka efter dnskat land.

HARMONISERADE SYMBOLER

n 25°C
|| 77°F
64°F
Temperaturgrans Utgangsdatum Ateranvand inte

IVD STERILE | R

In vitro-diagnostisk medicinsk enhet Steriliserad med stralning Innehaller tillréckligt fér <n> tester

LOT REF

Tillverkningsland Satskod (Lot) Artikelnummer

D:ﬂ EC | REP

Tillverkare Se bruksanvisning Auktoriserad representant inom EU

Distributor

Referens
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard-Sixth Edition

Foundation Medicine® och FoundationOne® ar registrerade varumarken som tillhér Foundation Medicine, Inc.

Roche &r den licensierade distributéren av produkter fran Foundation Medicine utanfér USA.

E-post: europe.foundationmedicine@roche.com | Telefon: +49 7624 14 2098 FOU N DA®TION |
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