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FoundationOne®Liquid CDx Specimen Collection Kit

Probenleitfaden
Peripheres Vollblut

VERWENDUNGSZWECK: Das FoundationOne®Liquid CDx Probenentnahme-Kit ist fr die Entnahme und den Transport von Vollblut von der
Probenentnahmestelle zum klinischen Labor zum Zweck der Prifung mit dem FoundationOne Liquid CDx Assay vorgesehen.

Die genaue Analyse zellfreier DNA erfordert die richtige Entnahmetechnik und Handhabung der Probe. Die
Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann die Ergebnisse beeintrachtigen, indem die zellfreie DNA mit der lysierten
DNA weiBer Blutkérperchen verdinnt wird.

IVD

A DIE MITGELIEFERTEN ROHRCHEN VERWENDEN. ANDERE ROHRCHEN WERDEN NICHT AKZEPTIERT.

Die Probe Uber Nacht am Tag der Entnahme versenden. Foundation Medicine muss die Probe innerhalb von 14 Tagen nach der
Entnahme erhalten. Foundation Medicine Ubernimmt keine Haftung, wenn bei Eingang der Probe festgestellt wird, dass das
Probenentnahme-Kit oder die Blutentnahmeréhrchen manipuliert wurden.

WAS IST * Zwei Probenentnahmerdhrchen « Etikettenkarte mit R6hrchennummern
IM KIT ENTHALTEN? - Versandkarton fur den Rickversand
* Temperaturstabilitats-Gelpack

* Gefahrstoffbeutel

* Réhrchenbeutel fur den Ruckversand
* Schaumstoffblock fur den Rickversand
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Verfallsdatum priifen

Priifen Sie, ob das Verfallsdatum auf der AuBenseite
des Kits abgelaufen ist. In abgelaufenen Réhrchen
gesammeltes Blut wird verworfen, und es wird

eine neue Blutprobe bendtigt. Verwenden Sie die
mitgelieferten Entnahmeréhrchen nicht, wenn der
Inhalt trtb ist oder Fremdkérper vorhanden sind.

Wenn das Kit abgelaufen ist oder der Inhalt der
Rohrchen trib ist oder Fremdkorper enthalt, wenden
Sie sich bitte an Ihren Roche Foundation Medicine-
Vertreter unter +49 762414 2098 oder
europe.foundationmedicine@roche.com.

Far Unterstltzung in der jeweiligen Landessprache
suchen Sie bitte unter https./www.
rochefoundationmedicine.com/home/contact-us.htm/
nach dem gewdinschten Land.

Voliblutprobe entnehmen und
kennzeichnen

Sammeln Sie das Vollblut in zwei R6hrchen
(8,5 ml pro Réhrchen).
» Ruckfluss verhindern: Die Probenréhrchen

enthalten chemische Zusatze und es ist wichtig,
dass diese nicht in den Patienten zurilickflieBen.

Roéhrchen durch Umdrehen mischen

Nehmen Sie das Rohrchen aus dem Adapter
und mischen Sie es sofort, indem Sie es 8 bis
10 Mal vorsichtig umdrehen. Unzureichendes
oder verzogertes Mischen kann zu ungenauen
Testergebnissen flhren. Eine Inversion ist eine
vollstandige Drehung des Handgelenks um 180°

und zuruck, wie in der Abbildung oben dargestellt.

Entnehmen Sie die Probe durch Venenpunktion
geman CLSI H3-A6."

Rohrchen mit 8,5 ml pro Réhrchen fullen.

Blutproben oder das Gel-Stabilitatspaket NICHT
EINFRIEREN ODER IM KUHLSCHRANK LAGERN.

Die Temperatur ist wichtig. Bei Raumtemperatur
(4-35 °C) aufbewahren.

Entnahmerdhrchen sind die primaren
Probenbehalter und missen gekennzeichnet
werden. Verwenden Sie die mitgelieferten

Etiketten wie auf der Etikettenkarte dargestellt, um
sicherzustellen, dass die Entnahmeréhrchen und das
Testanforderungsformular (Test Requisition Form,
TRF) ordnungsgeman gekennzeichnet sind. Geben
Sie das Entnahmedatum und das Geburtsdatum
auf den entsprechenden Réhrchenetiketten an.
Sowohl auf den Entnahmerdhrchen als auch auf dem
Testanforderungsformular muss ein mitgeliefertes
Etikett angebracht sein. Decken Sie beim Anbringen
von Etiketten das Verfallsdatum oder die
Chargennummer auf den Réhrchen nicht ab.
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ANWEISUNGEN ZUR VERWENDUNG DES ROHRCHENETIKETTS UND ZUGEHORIGE SYMBOLE

Vollstandige Anweisungen zur Kennzeichnung der Réhrchen finden Sie auf der Rohrchenetikettenkarte.

Die Etikettenkarten enthalten ein zusatzliches Etikett, das entweder als Ersatz flr ein
beschadigtes Rohrchenetikett oder fur die interne Dokumentation verwendet werden
kann.

Schreiben Sie das Geburts- und das Enthahmedatum im gewlnschten Format auf
die Réhrchenetiketten: 4-stellige Jahresangabe/2-stellige Monatsangabe/2-stellige
Tagesangabe

Nachdem jedes Rdohrchenetikett mit dem Geburtsdatum des Patienten und

dem Entnahmedatum beschriftet wurde, kleben Sie ein R6hrchenetikett auf

jedes Rohrchen, das im FoundationOne®Liquid CDx Kit enthalten ist und fur die
Probenentnahme verwendet wurde. Bringen Sie die Etiketten senkrecht Uber dem
bestehenden Etikett auf dem Réhrchen an. Decken Sie den Bereich auf dem Rdhrchen,
an dem der Blutspiegel sichtbar ist, nicht mit Etiketten ab. Der Blutspiegel sollte fur die
Probenverarbeitung sichtbar sein. Bitte kleben Sie zusatzlich das orangefarbene Etikett
mit der R6hrchennummer auf das Testanforderungsformular in das daflir vorgesehene

Feld , Tube Number Label (R6hrchennummeretikett)“ ein.

VERSANDANWEISUNGEN

DOB (YYYY/MM/DD)

Geburtsdatum im Format:
4-stellige Jahresangabe/2-stellige
Monatsangabe/2-stellige Tagesangabe

@ DOC (YYYY/MM/DD)

Entnahmedatum im Format:
4-stellige Jahresangabe/2-stellige
Monatsangabe/2-stellige Tagesangabe

Verpacken und verschicken Sie die Probe(n) an das zustandige Labor von Foundation Medicine, das auf dem Rucksendeetikett
lhrer Standortniederlassung steht. FUr jeden Patienten sollte ein Kit verwendet werden. Es dlrfen nicht Proben mehrerer
Patienten in einem Karton versendet werden.

n Versandverpackung

VerschlieBen

v +

Inhalt

Verpackungs-Kit fiir den Versand

Legen Sie die folgenden Materialien in das
FoundationOne Liquid CDx
Probenentnahme- und Versand-Kit:

Stellen Sie nach Entnahme der Probe in
geeigneten Entnahmerdhrchen (zwei volle
Roéhrchen) sicher, dass beide Réhrchen
wie oben beschrieben ordnungsgeman
gekennzeichnet sind, und legen Sie jedes
einzelne Entnahmerdhrchen in einen

mitgelieferten R6hrchenbeutel. Ein Beutel pro

Réhrchen.

Setzen Sie beide Réhrchen in den jeweiligen
Réhrchenbeuteln in den Schaumstoffblock.
Legen Sie den Schaumstoffblock mit beiden
Réhrchen in den Gefahrstoffbeutel und
verschlieBen Sie ihn.

Legen Sie den Temperaturstabilitats-
Gelpack oben auf den Gefahrstoffbeutel.
Der Stabilitatspack darf zu keinem Zeitpunkt
eingefroren oder gekuhlt werden.

Ausgeflltes Testanforderungsformular (Test
Requisition Form, TRF) mit Entnahmedatum,
Geburtsdatum, R6hrchennummeretikett und
Diagnose des Patienten.

E Anbringen und VerschlieBen
9

44
LIQUID
CDx

Inhalt
M

Versandverpackung verschlieBen

Legen Sie das verpackte Probenentnahme-Kit
in den mitgelieferten Karton fir klinische
Ricksendungen.

Bringen Sie die Rucksendeetiketten an
der AuBenseite des Kartons fur klinische
Ricksendungen an.

Bei Fragen zu Ricksendeetiketten,
Vesandkartons fur klinische Ricksendungen
und landerspezifischen Rechnungen wenden
Sie sich bitte an lhren lokalen Roche-
Handler. Nachfolgend finden Sie einen Link
zur Handlerliste und die entsprechenden
Kontaktdaten.

B Abgabe oder Abholung

NACH- )
STER
TAG

Abgabe oder Abholung anfordern

Far die RUcksendung des Probenentnahme-
Kits an FMI kénnen Sie die verschlossene
Verpackung entweder bei einem geeigneten
Kurierdienst abgeben oder eine Abholung
anfordern. Bei Fragen zum Ruckversand
wenden Sie sich bitte an lhren lokalen
Handler.

35



SPEZIELLE INFORMATIONEN FUR DAS CELL-FREE DNA COLLECTION TUBE

Die folgenden Informationen gelten flr das Cell-Free DNA Collection Tube, das im FoundationOne Liquid CDx Probenentnahme-Kit
enthalten ist. Das Cell-Free DNA Collection Tube hat eine CE-Kennzeichnung und wird fiir Roche Molecular Systems, Inc. hergestellt.

Cell-Free DNA Collection Tube
Verwendungszweck

Das im FILCDx-Entnahmekit enthaltene Cell-
Free DNA Collection Tube ist ein Vollblut-
Entnahmerohrchen fur die direkte Entnahme,
das fur die Sammlung, Stabilisierung und
den Transport von Vollblutproben sowie fur
die Konservierung kernhaltiger Zellen fur die
Analyse zellfreier DNA vorgesehen ist.

Testprinzip

Das Cell-Free DNA Collection Tube ist ein steriles

Unterdruckréhrchen, das K3EDTA sowie ein
Zellkonservierungsmittel enthalt. Durch den
Unterdruck wird die Entnahme des korrekten

Blutvolumens gewahrleistet. Der K3EDTA chelatisiert

Calciumionen und verhindert dadurch die

Einschrankungen
¢ In-vitro-Diagnostikum.
* Nur far den professionellen Einsatz.

« Das Cell-Free DNA Collection Tube ist
ausschlieBlich fur zellfreie DNA als Analyt
vorgesehen.

Blutgerinnung und das Zellkonservierungsmittel die

Lyse kernhaltiger Blutzellen.

MATERIALIEN + METHODEN

Mitgelieferte Materialien
Die Packung enthalt:

KOMPONENTE

BESCHREIBUNG

SICHERHEITSDATENBLATT

Das FoundationOne®Liqu

Cell-Free DNA 2 Unterdruck-Einweg-Blu

Collection Tube

id CDx (FILCDx) Entnahme-Kit enthalt
tentnahmerdhrchen aus Kunststoff mit einer

nominalen FlUssigkeitskapazitat von 8,5 ml, die in Verbindung mit

Standard-Phlebotomie-Geraten zur Entnahme von Vollblut durch
Venenpunktion verwendet werden kénnen.

Ein Sicherheitsdatenblatt ist auf Anfrage

bei Inrem lokalen Handler erhaltlich. Die
Kontaktdaten des lokalen Handlers finden Sie
unten.

Zusatzlich benétigte Materialien

Einmalhandschuhe und personliche
Schutzausrtstung

Blutentnahmekanulen und
Aufbewahrungssysteme flir mehrere Rohrchen
der MaB3e 16 mm x 100 mm

Alkoholtupfer zur Reinigung der Entnahmestelle
Stauschlauch

Gazetupfer

Pflaster

Entsorgungsbehalter fur spitze Gegenstande zur
Entsorgung gebrauchter Materialien

WARNUNG + VORSICHTSMASSNAHMEN
Es darf kein Réhrchen unter die Mindestfulllinie
auf dem Roéhrchenetikett) beftllt werden.

Produkte nach Ablauf des Verfallsdatums nicht

Nicht einfrieren oder im Kuhlschrank aufbewahr

Haut mit viel Wasser und Seife waschen.

sind wie biologisch gefahrliches Material zu beh
geeignete Sicherheitsvorkehrungen anzuwende
Entsorgungsrichtlinien lhrer Einrichtung zu ents

.

Kontakt von Reagenzien mit Haut und Schleimhauten vermeiden. Bei Berihrung mit den
Augen sofort fUr mindestens 15 Minuten grtndlich mit Wasser abspulen. Bei Kontakt mit der

Alle Proben biologischen Ursprungs sowie mit diesen in Kontakt gekommmene Materialien

Lagerung, Transport und Handhabung

« Vor der Blutentnahme ist das Cell-Free
DNA Collection Tube bei Lagerung oder
Versand zwischen 18 °C und 25 °C bis zum
Verfallsdatum stabil.

* Bei Verwendung fur FoundationOne® Liquid
CDx-Tests sind Blutproben, die im Cell-Free
DNA Collection Tube gesammelt wurden, bis zu
14 Tage lang stabil, wenn sie bei 4 °C bis 35 °C
gelagert oder versendet werden.

GEFAHRENINFORMATION

von 6,5 ml (kleines schwarzes Rechteck

mehr verwenden.

en.

andeln. Bei der Handhabung sind
n und die Materialien sind gemaf den
orgen.

.

Generelle VorsichtsmaBnahmen beachten. Stets persénliche Schutzausrtstung tragen und

andere technische SchutzmaBnahmen zum Schutz vor Blutspritzern, ausgelaufenem Blut
und dem moglichen Kontakt mit durch Blut Ubertragbaren Krankheitserregern einsetzen.

zerbricht.

oder Fremdkoérper vorhanden sind.

Entnommene Proben sollten nicht mit der Kant

Collection Tube tberfuhrt werden. UberméaBiger Umgang mit spitzen Gegenstanden erhéht

das Verletzungsrisiko.

Das Cell-Free DNA Collection Tube darf nicht verwendet werden, wenn der Inhalt trib ist

Das Cell-Free DNA Collection Tube darf nicht Gber die nominale Fulllinie (schwarzes

Das Cell-Free DNA Collection Tube vorsichtig handhaben, damit es nicht herunterfallt oder

.

le oder Spritze in das Cell-Free DNA

Das Entnahmesystem fur die Venenpunktion muss vor der Verwendung Uberprift werden.

Quadrat auf dem Réhrchenetikett) befullt werden.

Probenentnahme-Kit sind Foundation Medicine,

Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem FoundationOne®Liquid CDx-

Inc. und der zustandigen Behorde des

Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient anséassig ist, zu melden.
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Gebrauchsanweisung

* Anweisungen zur Probenentnahme mit
FoundationOne®Liquid CDx finden Sie auf den
Seiten 1und 2 dieses Dokuments.

Bestellinformationen

* Wenden Sie sich bitte an den Roche-
Kundendienst.

H315: Verursacht Hautreizungen.

H317: Kann allergische Hautreaktionen
verursachen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H335: Kann die Atemwege reizen.

P261 Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/
Dampf/Aerosol vermeiden.

P264 Nach Gebrauch Hande grindlich waschen.
P280 Schutzhandschuhe/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen.

P304 + P340 + P312 BEI EINATMEN: Die
betroffene Person an die frische Luft

bringen und in einer Position ruhigstellen,

die das Atmen erleichtert. Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt
anrufen.

P333 + P313 Bei Hautreizung oder -ausschlag:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

P337 + P313 Bei anhaltender Augenreizung:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Hinweis: Die Produktsicherheitskennzeichnung
folgt in erster Linie den GHS-Leitlinien der EU.

c € Elﬂ www.foundationmedicine.qarad.eifu.online

Foundation Medicine GmbH
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HANDLER

%‘ Die Liste der Handler in lhrem Land finden Sie unter: https./Wwww.rochefoundationmedicine.com/home/contact-us.htm/

und suchen Sie nach dem gewdlinschten Land.

GLOSSAR DER HARMONISIERTEN SYMBOLE

n 25°C
|| 77°F
64°F
Temperaturbegrenzung Verwendbar bis Nicht wiederverwenden

IVD STERILE | R

In-vitro-Diagnostikum Sterilisation durch Bestrahlung Ausreichend fUr <n> Tests

LOT REF

Herstellungsland Chargenbezeichnung Artikelnummer

EE EC | REP

Hersteller Gebrauchsanweisung beachten Bevollméachtigter Vertreter in der
Europaischen Gemeinschaft

Handler

Literatur
1. Clinical and Laboratory Standards Institute (Institut fur klinische und Labornormen). H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens by Venipuncture;
Approved Standard-Sixth Edition.

Foundation Medicine® und FoundationOne® sind eingetragene Marken von Foundation Medicine, Inc.

Roche ist lizenzierter Handler flr Produkte von Foundation Medicine auBerhalb der USA.
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