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INSTRUCTIONS FOR USE
Cell-Free DNA BCT® CE is a direct draw whole blood collection tube intended for collection, transport and
storage of blood samples. This product is FOR EXPORT ONLY, not to be used in the United States.

SUMMARY AND PRINCIPLES
Cell-Free DNA BCT CE stabilizes cell-free plasma DNA as well as preserves cellular genomic DNA present in
nucleated blood cells and circulating epithelial cells (tumor cells) found in whole blood.

Accurate analysis of cf-DNA can be compromised by sample handling, shipping and processing, causing
lysis of nucleated blood cells and subsequent release of cellular genomic DNA. Additionally, degradation of
cf-DNA due to nuclease activity can be problematic.

The preservative reagent contained in Cell-Free DNA BCT CE stabilizes nucleated blood cells, preventing
the release of cellular genomic DNA, and inhibits nuclease mediated degradation of cf-DNA, contributing
to the overall stabilization of cf-DNA. Samples collected in Cell-Free DNA BCT CE are stable for up to 14
days at temperatures between 6 °C to 37 °C, allowing convenient sample collection, transport and storage.

The preservative reagent contained in Cell-Free DNA BCT CE stabilizes circulating epithelial cells (tumor
cells) in whole blood for up to 7 days at temperatures between 15 °C to 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE is for
use by laboratory professionals.

REAGENTS
Cell-Free DNA BCT CE contains the anticoagulant K,EDTA and a cell preservative in a liquid medium. No
additional materials are provided or required.

PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

Do not freeze specimens collected in glass Cell-Free DNA BCT CE.

Do not use tubes after expiration date.

Do not use tubes for collection of materials to be injected into patients.

Product is intended for use as supplied. Do not dilute or add other components to

Cell-Free DNA BCT CE.

6. Overfilling or underfilling of tubes will result in an incorrect blood-to-additive ratio and may lead to

incorrect analytic results or poor product performance.

CAUTION

a. Glass has the potential for breakage; precautionary measures should be taken during handling of

glass tubes.

b. All biological specimens and materials coming in contact with them are considered biohazards and
should be treated as if capable of transmitting infection. Dispose of in accordance with federal, state
and local regulations. Avoid contact with skin and mucous membranes.

. Product should be disposed with infectious medical waste.

. Remove stopper by either gently rocking the stopper from side to side or by grasping with a
simultaneous twisting and pulling action. A “thumb roll" procedure for stopper removal is not
recommended, as tube breakage and injury may result. Reinsert stopper by gently pushing stopper
onto tube with a simultaneous twisting action.

7. SDS can be obtained at streck.com or by calling +1 402-691-7510.
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STORAGE AND STABILITY

1. When stored at 2 °C to 30 °C, empty Cell-Free DNA BCT CE is stable through expiration date.

2. Short-term storage at 2 °C to 40 °C is acceptable for empty Cell-Free DNA BCT CE for up to 14 days.

3. Do not freeze empty Cell-Free DNA BCT CE. Proper insulation may be required for shipment during
extreme temperature conditions.

4. Sample storage/stability:

Sample Type
Cell-Free DNA Cellular Genomic DNA Epithelial Cells
(Tumor Cells)
Sample Stability 14 days 14 days 7 days
Sample Storage Temperature 6°Cto37°C 6°Cto37°C 15°Cto 30 °C

INDICATIONS OF PRODUCT DETERIORATION

1. Cloudiness or precipitate visible in reagent of empty tube.

2. If indications of product deterioration occur, contact Streck Technical Services at +1 402-691-7510 or
technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIONS FOR USE
For a video demonstration, visit streck.com/mixing.
1. Collect specimen by venipuncture according to CLSI GP41".
Prevention of Backflow - Since Cell-Free DNA BCT CE contains chemical additives, it is important to
avoid possible backflow from the tube.
To guard against backflow, observe the following precautions:
a. Keep patient's arm in the downward position during the collection procedure.
b. Hold the tube with the stopper in the uppermost position so that the tube contents do not touch the
stopper or the end of the needle during sample collection.
¢. Release tourniquet once blood starts to flow in the tube, or within 2 minutes of application.
2. Follow recommendations for order of draw outlined in CLSI GP41'. Cell-Free DNA BCT CE should be
drawn after the EDTA tube and before the fluoride oxalate (glycolytic inhibitor) tube. If a Cell-Free DNA
BCT CE tube immediately follows a heparin tube in the draw order, Streck recommends collecting a
non-additve or EDTA tube as a waste tube prior to collection in the Cell-Free DNA BCT CE.
Fill tube completely.
4. Remove tube from adapter and immediately mix by gentle inversion 8 to 10 times. Inadequate or
delayed mixing may result in incorrect analytical results or poor product performance. One inversion is
a complete turn of the wrist, 180 degrees, and back per the figure below:
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5. After collection, transport and store tubes within the recommended temperature range.

Report any serious incident to Streck and appropriate regulatory entities including the competent authority
of the member state in which the user and/or patient is established as applicable.

Note:

1. For best results, a 21G or 22G needle is advised. Slower fill times may be observed when using a smaller
gauge needle.

2. When using a winged (butterfly) collection set for venipuncture and the Streck Cell-Free DNA BCT CE
is the first tube drawn, a non-additive or EDTA discard tube should be partially drawn first in order to
eliminate air or “dead space” from the tubing.

3. Cell-Free DNA BCT CE does not dilute blood samples; therefore, no dilution factor correction
is necessary.

4. As in the case with most clinical laboratory specimens, hemolysis, icterus and lipemia may affect the
results obtained on blood samples preserved with Cell-Free DNA BCT CE.

PLASMA ISOLATION

1. Centrifuge blood collection tubes containing whole blood for 10 minutes at room temperature at
1,600 x g. Carefully unload the tubes from the centrifuge without disturbing the buffy coat.

2. Pipette maximum 5ml plasma from the specimen tube to a labeled 15ml centrifuge tube.

3. Centrifuge plasma in 15ml centrifuge tube for 10 minutes at room temperature at 3,220 x g.

Note: Centrifuge speed may be adjusted down to 3,200 x g, if centrifuge does not support 3,220 x g.

4. Pour contents of 15ml centrifuge tube for each specimen into an appropriately labeled 5ml conical
screw cap tube.

5. Isolate cell-free DNA using extraction kit manufacturer's instructions including any adaptations as
required.

Note: Cell-Free DNA BCT has been validated for a maximum centrifugation of 3,000 x g for 10 minutes.

Exceeding these limits may result in breakage.

For optimal results for all of the above protocols, include a Proteinase K treatment step

(> 30 mAU/mL digest) at 60 °C in the presence of chaotropic salts for 1 hour when extracting

cell-free DNA.

Cellular Genomic DNA

Step 1. To separate the white blood cells, either lyse the red blood cells and wash, or centrifuge
whole blood and collect the buffy coat layer.

Step 2. Isolate genomic DNA per kit manufacturer instructions.

For optimal results, include a Proteinase K treatment step (> 30 mAU/ml digest) at 60 °C in the presence
of chaotropic salts for 2 hours when extracting cellular genomic DNA.

FREEZING AND THAWING

PLASMA

1. To Freeze: For long-term storage, after spinning, collect and transfer the upper plasma layer to a
cryogenic tube (not provided) and freeze at -20 °C or -80 °C.

2. To Thaw: Thaw cryogenic tubes at appropriate temperature as specified in your protocol.
Note: If cryoprecipitates form in the plasma, vortex the tube for 30 seconds after thawing. Do not
centrifuge the plasma.

LIMITATIONS

1. For single use only.

2. Samples drawn in other anticoagulants or preservatives may cause coagulation in Cell-Free DNA BCT CE.
3. Specimen transport via pneumatic tube system is not advised.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

ORDERING INFORMATION
Please call our Customer Service Department at+1 402-333-1982 for assistance. Additional information can
be found online at streck.com.

GLOSSARY OF SYMBOLS
See the Instructions (IFU) tab under Resources on the product page at streck.com.

CHANGES FROM PREVIOUS VERSION
Updated Plasma Isolation protocol and References.

Australia Patent AU2003254755

Canada Patent CA2,917,912

Europe Patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Germany Patent DE60201322817.5; DE 202010048559

United States Patent US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Other Patents Pending

See streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA

[EC[REP|

MeoiMarc® Europe

11, rue Emile Zola, BP 2332
38033 Grenoble Cedex 2, France

350648-15
Date of Issuance: 2024-09



Cell-Free DNA BCT°CE <€

STRECK (@

WHCTPYKLIAWM 3A YNOTPEBA Bulgarian (6bnrapcku)
Cell-Free DNA BCT® CE e enpyBeTka 3a CbbupaHe Ha AUPeKTHO U3TerneHa usina KpbBe, NpejHa3HaueHa 3a B3eMaHe,
TPaHCMOPTMPaHe 1 CbXpaHeHue Ha KpbBHYU Npobu. To3n npoaykT e CAMO 3A U3HOC, He e npegHa3HayeH 3a
n3nonssaxe B CbejMHeHUTE WaTW.

PE3HOME M NPUHLMNN

Cell-Free DNA BCT CE crabunmsupa 6GeskneTbyHa nnasmeHa [HK n 3anassa kneTbyHata reHomHa JHK,
NPUCHCTBALLA B SAPEHUTE KPBbBHU KNETKW U LMPKYAVpaLyyTe enuTenHin Knetku (TYMOPHM KneTkw), KouTo ce
CpeLlar B Lsna KpbB.

TouHOCTTa Ha aHanm3a Ha [HK 6e3 kneTkn Moxe Aa 6bae HapylleHa OT MaHUMynupaHe, TPAHCMOPTVpaHe 1
06paboTBaHe Ha Npo6yTe, NPUYMHABALLY N13MPaHe Ha SAPEHI KPBbBHI KAETKM W MOCNeBaLL0 0CBOOOXAaBaHE
Ha kneTbyHa reHomHa JHK. OcBeH ToBa MoraT Aa Bb3HWKHAT npobnemu v npu Aerpagauns Ha AHK 6e3 knetku
rnopagu HykneasHa aKTUBHOCT.

KoHcepsupalmar peareHT, cvabpxall ce B Cell-Free DNA BCT CE, cTabunusvpa sapeHinTe KpbBHIA Knetku,
KoeTo npejoTBpaTABA 0CBOOOX/AaBAaHETO Ha KneTbuHa reHomHa [JHK 1 MHXubupa npeaussikaHaTa oT
HykneasHa aKTWUBHOCT Aerpajauna Ha [HK 6e3 kneTkw, AONPUHAcAKN 33 LANOCTHATa CTabUAHOCT Ha Tasu
[HK 6e3 knetku. Mpoburte, B3eTn B Cell-Free DNA BCT CE, ca ctabunHu go 14 gHW npw Temnepatypa oT
6 °C 1o 37 °C, koeTo N0380NABa YA0OHO B3eMaHe, TPaHCMOPT/PaHe U CbXxpaHeHe Ha npobuTe.

KoHcepBupaluuaT peareHT, cbabpXaly ce B Cell-Free DNA BCT CE, ctabunnsupa LypkyavpaLlute enutenHu
KNeTky (TyMOPHU KNeTki) B Lisina KpbB 3a Neprog A0 7 4HK npu Temnepatypa ot 15 °C o 30 °C. Cell-Free DNA BCT
CE e npeaHasHayeH 3a ynotpeba OT 1abopaTopHIN CneLyanicTu.

PEATEHTU
Cell-Free DNA BCT CE cbgbpxa aHTuKoarynanta K,EDTA 1 kneTbueH KOHCEpBaHT B TeuHa cpea. He ca
Npe/joCTaBeHy AN U3MCKBaH AOMbHUTENHU MaTepuani.

NPEANA3HU MEPKU

3a ynotpe6a Npu 1H BUTPO AUArHOCTYKa.

He 3ampassBaiite 06pasLy, Cboupanu B cTbkneH npogykT Cell-Free DNA BCT CE.

He u3non3salite enpyseTkiTe CNej CPOKa Ha FOAHOCT.

He u3non3salite enpyseTkiTe 3a B3eMaHe Ha MaTepuany, KOUTO LLie ce MHXEKTUPAT B NaLIeHTH.

MpOAYKTLT e NpejHa3HaueH 3a ynotpeba BbB BUAG, B KOIMTO Ce AocTaBs. He paspexzalite v He gobassiite

Apyrvt komnoHeHTU kbM Cell-Free DNA BCT CE.

MPeKOMepHOTO MNN HeAOCTaTbYHO HaMb/IBaHe Ha enpyBeTKHTE Luje HapyLIM CbOTHOLLEHUETO Ha KPBBTa KbM

A06aBKuTe, KOETO MOXE Aa A0BEAE 4O HENpaBUHM Pe3yITaTh OT aHanu3a N HamaneHa eGekTUBHOCT Ha

npogykTa.

BHVMMAHWE

a) CTBKNeHNST MaTepuan Moxe Aa ce cuynia. pu MaHunynupaHe TpA6Ba Aa ce B3EMaT NPeAnasHn Mepku.

6) Bcuky 610N0rNYHY NPOGY 1 MaTepuanuTe, BAM3aLLY B KOHTAKT C TsX, TPSIBBA Aa Ce CYMTAT 3a B1ONOTUYHO
OMacHN 1 Aa Ce TPETUPAT KaTo CrIoCOBHIA Aa NPEHaCAT UH EKLMNA. VI3XBBbPARIATE CbrNacHo AbpXaBHUTE 1
MecTHUTe pa3nopes6u. V136arBaiiTe KOHTAKT C KoXaTa v iuraBuuuTe.

8) MpoAYKTLT TPAGBa Aa Ce U3XBBP/A 33€AHO C NHGEKLMOZHITE MeAVLIMHCKY OTNaAbLM.

r) CBansiite 3anyluankara, kato BHIMATE/HO §i PaskAalLiaTe HacTpaHW AN Kato st U3AbpriaTe C BbPTENMBO
[BUXeHNe. He e MpenopbunTeNHo Aa OTBapATe 3aryluankaTa KaTto Mpy XBbPAsHE Ha MOHETa, 3alloTo
enpyBeTKaTa MoXe Aa ce CHynu 11 Aa B1 HapaHu. MoctaBalite 06paTHO 3anyLuankara, kato BHUMATeNHO f
HaTVCHeTe B enpyseTkaTa C e/JHOBPEMEHHO BLPTENNBO ABIXEHME,

7. MoxeTe 4a nonyuuTe UHGOPMALMOHHNTE NNCTOBE 3a 6e30NaCHOCT Ha aapec streck.com 1aw Kato ce obaguTe
Ha 402-691-7510.
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CbXPAHEHI/IE M CTABUNHOCT
Koraro ce cbxpaHssa npu Temnepatypa ot 2 °C go 30 °C, npasHuaT npoaykT Cell-Free DNA BCT CE e crabunen
[0 3TMYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT.

2. KpatkocpouHo cbxpaHeHue npu Temnepatypa ot 2 °C 4o 40 °C e npremauso 3a npaseH npoaykT Cell-Free DNA
BCT CE 3a cpok A0 14 aHu.

3. He 3ampas3sBaiite npasHus npoaykT Cell-Free DNA BCT CE. 3a TpaHcnopTipaHe Npy ekCTpeMHt TemnepaTypHu
YCNOBIS MOXe Aa € He0OXOANMO NOAXOAALLO M30AMpaHe.

4. CbxpaHeHvie Ha npobu/cTabuaHoCT:

Tun npo6a
besknerbuHa JHK KnetbyHa reHomHa Enutennu knetku
[OHK (TymopHW Knetku)
CrabunHoct Ha npo6ata 14 pHu 14 gHn 7 BHY
Temnepatypa Ha CbXpaHeHue Ha 6°Cpo37°C 6°Cpo37°C 15°Cpo30°C
npobata

MPU3HALW 3A BNOLIABAHE HA MPOJYKTA

1. BuaMMO NOMbTHSBAaHE UM yTasiBaHe Ha peareHTa B Hen3noa3BaHa enpyseTka.

2. AKo Bb3HVKHAT MpW3HaLM 3a BNOLUIABaHE Ha MPOZYKTa, CBbPXeTe Ce C 0TAeNa 3a TeXHNYecko 06CyXBaHe Ha
Streck Ha 402-691-7510 nnu technicalservices@streck.com.

WHCTPYKLIMI 3A YNOTPEBA
3a BMAEO AEMOHCTpaLms, noceTeTe streck.com/mixing.
1. Bsemalite npobuTe upe3s BeHUMYHKLNA CbraacHo CLSI GP4T'.
NpepoTBpaTABaHe Ha 06paTHO npoTuyaHe - Tuid kato Cell-Free DNA BCT CE cbibpxa XUMUYHN A06aBKM,
BaXHO € Ja 136arBaTe 06paTHO NpOTIYaHe OT enpyBeTkara.
3a A npejoTBpaTUTE 06PATHO NPOTIYAHE, CMa3BaiiTe ClejHUTE NPeAnasHit Mepku:
a) Mpu npoliesypaTta Ha B3eMaHe NMOAAbPXaiiTe pbkaTa Ha NaLeHTa B MOJOXeHWe HaZony.
6) [JlokaTo B3emaTe mpoba, ApbXTe erpyBeTkaTa Taka, Ye 3aryluankaTa Aa e oTrope 1 CbAbpXaHieTo Ha
enpyBeTKaTa Aa He JOK0CBa 3anyLuankata Unn kpas Ha urnata.
B) Pa3xnabeTe TypHuKeTa, KOraTo KpbBTa 3amoyHe Ja Teye B enpyBeTKaTa MW A0 2 MUHYTW Cnej
CnaraHeto my.
2. Cnassaiite npenopbkuTe 3a pefa Ha B3emaHe, nocoyeHu B CLSI GP41". Cell-Free DNA BCT CE Tpsi6Ba ga ce
V3TErNN Cneg BakyTeiiHepa 11 npean GAyopuAHO OKcanaTHaTa (FMKOAUTUYHATA MHXWMGUTOPHa) enpyBeTKa.
AkoCell-Free DNA BCT CE enpyBeTka HenocpeAcTBeHo C1eBa XenapyHoBa enpyBeTka B peja Ha 13TernsHe,
Streck npenopbyBa CbbMpaHeTo Ha HeaguTMBHa U EDTA enpyseTka kaTo enpyBeTka 3a OTnagbLy npeau
cbbupaHeto B Cell-Free DNA BCT CE.
HambnHeTe enpyseTkaTta AoKpaii.
4. OTgeneTe enpyBeTKaTa OT ajanTepa 1 BejHara s pa3dbpKaiiTe, KaTo s 06bpHeTe BHUMaTenHo 8 4o 10 MbTu.
He/l0CTaTbuYHOTO MK 3a6aBeHO CMecBaHe MoXe Aa A0BEAE A0 HEMPABUIHY PE3YATaTh OT aHaNN3y AN OLLO
dYHKLMOHMPaHe Ha NpoayKTa.
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5. Crep B3eMaHe TPaHCrIopTUpaiiTe U CbXxpaHsiBaiiTe enpyBeTKUTE B MPENOPbYMTENHUS TEMNEPaTYPeH AVanasoH.

ﬂ,OKl’IaABaf/‘ﬂe BCAKAKBM CEPUO3HN WMHUMAEHTU Ha Streck 1 cboTBETHUTE perynatopHu opraHu, BKIYUTENHO
KOMMNETEHTHNA OpraH Ha AbpXaBaTa-uneHKa, B KOATO Ce Hamupat I'IOTp€6VIT€l'IﬂT WWAK NaUMeHTBT, Kakto e
npruaoXnmo.

3a6enexka:

1. 3a Hail-g06pw pe3yntaTin ce npenopbysa urna 21G unn 22G. Moxe fAa ce HabtoAaBaT no-6aBHN Neproam Ha
NMb/HEHe, KoraTo ce U3non3ea no-Masnka urna.

2. Tpv n3non3BaHe Ha KOMNAEKT 3a CbbypaHe 3a BeHeNYHKLWA ¢ kpuna (Tvn nenepyga) v Streck Cell-Free DNA
BCT CE e mbpBata u3TerneHa enpyseTka, MbpBO TPs6Ba 4a Gbje YaCTUUYHO U3TerneHa HeaauTveHa i EDTA
ernpyBeTKa 3a 3XBbPAfHE C LieN MpemMaxBaHe Ha Bb3/yX U1 “MbPTBO MPOCTPaHCTBO” OT enpyBeTKaTa.

3. Cell-Free DNA BCT CE He pa3pexpa kpbBHITe NPobY 1 3aTOBa He e HyXHO Aa KopurupaTe KoeduLeHTa Ha
paspexzaHe.

4. KakTo npu noBeueTo KAMHUYHI NabopaTopHX NPobK, pesynTaTiTe, NOMyUYeHN OT KPBBHU MPo6M, KOUTO Ca
3anaseHu cbe Cell-Free DNA BCT CE, MoraT fa 6bAaT NOBANSHN OT XeMOAIN3a, XbATEHNLA 1 IUNeMAS.

NNA3MEHA N30NALMA

1. UeHTpodyrvpaiite enpyBeTkiTe CbC ChAbPXaLLa Lisna kpbB 3a 10 MUHYTV Npy CTaliHa TemnepaTypa u 1
600 x g. BHmaTenHo n3BajeTe enpyBeTkiTe OT LieHTpodyraTa, 6e3 Aa HapyLuasate 6enns cnoii.

2. TpexsbpneTe c nuneTa MakcuMym 5 ml nnasma ot enpyseTkaTa € npobata B 0bo3HayeHa 15 ml enpyseTka
3a LeHTpodyra.

3. LeHTpodyrupaiite nnasmata B 15 ml LeHTpodyxHa enpyBeTka B NpogbaxeHne Ha 10 MUHYTY Ha CTaliHa
Temnepartypa npu 3 220 x g.

3abenexka: AKo LieHTpodyraTa He noaAbpxa 3 220 X g, CkopocTTa MoXe Aa ce perynnpa 4o 3 200 x g.

4. V3mneTe chabpxaHneTo Ha 15 ml LeHTpodyxHa enpyseTka 3a Bcaka Npoba B NOAXOAALLO eTVKeT/paHa
5 ml KoHWYHa enpyBeTKa C BIIHTOBA Kanauka.

5. W3onupaiite 6esknetbuHa JHK, kaTo M3non3Bate UHCTPYKLWMTE Ha MPOU3BOAWTENS HA KOMMAEKTa 3a
eKCTPaKLms, BKAKOUUTENHO BCUYKN HEOOXOANMY aganTaLim.

3abenexa: Cell-Free DNA BCT e BannavpaHa 3a MakcuManHo LieHTpodyrupade ot 3 000 x g 3a 10 MuHyTH.

MpeByLLIABAHETO Ha Te3 rPaHNL MOXe 4a JOBeje 0 CHynBaHe.

3a nocTUraHe Ha ONTYMaNHW Pe3ynTaTyt NpY BCUYKN FOPENOCOYEHN MPOTOKOAM, BKKYETE eTan Ha TpeTupaHe

¢ npotenHasa K (= 30 mAU/mL ycsosBaHe) npu 60 °C B NPUCHCTBIETO HA XaOTPOMHM €O 3a 1 4ac npu

13BANYaHe Ha besknetbyHa AHK.

KnetbyHa reHomHa IHK

Crbnka 1. 3a pa oTAenvTe 6ennTe KpbBHY Tela, K 3npaiiTe YepBeHITe KPBBHY TeLA U 3MUiiTe, i
LieHTpodyrupaiite Lsinata KpbB 11 0bepeTe NeBKOLUTHIS CNIOMA.
Crbnka 2. M3onvpaite reHomHata JHK cnopea UHCTPYKLMUTE Ha MPOM3BOANTENS HA KOMMAEKTa.

3a ONTYManHV pe3ynTaTii BKAKYeTe CThKa Ha TpeTupaHe ¢ npotenHasa K (> 30 mAU/mL ycsossaHe) npy 60°C
NPV HAMYMETO Ha XaOTPOMHI COMM 3@ 2 Yaca, KOraTo M3BANYaTe KneTbyHa reHoMHa JHK.

3AMPA3ABAHE 1 PASMPA3AIBAHE

NNASMA

1. 3a 3ampa3ABaHe: 3a AbLArOCPOUHO CbXpaHeHue, ciej LeHTPodyripaHe CbbepeTe 11 MpexsbpaeTe ropHUs
nnasMeH Coii B KPUOreHHa enpyBeTka (He e NpeaocTaseHa) v 3ampasete npu -20 ° Cuan -80 ° C.

2. 3a pasvpasABaHe: Pa3vpaseTe KpuoreHHUTe enpyBeTky Npy MOAXOAALLA TeMnepaTypa, KakTo e MoCOYEHO B
npoTtokona.
3abenexka: Ao ce obpasysaT KpvonpeuMnuTaTH B Nnasmara, pasknateTe enpysetkata 3a 30 cekyHau crep
pasmpa3siBaHeTo. He LeHTpodyrvpaiiTe nnasmara.

OrPAHWYEHNA

1. Camo 3a egHokpaTHa ynoTtpeba.

2. MpobuTe, B3eTV B APYTN aHTUKOAryNaHTIA AN KOHCEPBAHTY, MOTaT Aa NpUUNHAT cbevpaaHe B Cell-Free DNA
BCT CE.

3. He ce npenopbyBa TPAHCMOPTMPAHETO Ha MPObMTE Ype3 CUCTEMA MHEBMATVYHMN enpyBeTKM.

CNPABOYHA JIUTEPATYPA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 150 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

NH®OPMALLMA 3A MOPBYKA
3a cbaelicTBre, MoNs, 0bajeTe ce Ha OTAeNa Hu 3a 06CyxBaHe Ha KAveHTU Ha Ten. 402-333-1982.
MoxeTe Aa HamepuTe AOMbAHUTENHA MHPOPMALIMS OHNAH Ha agpec streck.com.

TEPMWHONOMMYEH PEYHUK HA CUMBOUTE
BuxTe pasaena VHcTpykumn (VM3Y) noa Pecypcn Ha cTpaHMuaTa Ha NpojykTa Ha streck.com.

MpomeHu cnpsMo NpeAuLLHaTa Bepcus
AKTyanu3mpaH npoToKo/ 3a 130/1paHe Ha naasma v npenparku.

MateHT 3a AcTpanig AU2003254755
MateHT 3a Kanapa CA2,917,912
EBponeiicki nateHT EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461
MateHT 3a lepManna DE60201322817.5; DE202010048559
MareHT 3a CALLL US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
[lpyri NpeACTOALLM NaTeHT!
Buxre streck.com/patents 3a naTeHTV, KOUTO MOXe Aa Ca NPUAOXIMY 38 TO3M MPOAYKT.
[REP|
N Streck MeoiMare® Europe
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA

11, rue Emile Zola, BP 2332
38033 Grenoble Cedex 2, France

350648-15
[lata Ha u3aasaHe: 2024-09
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UPUTE ZA UPORABU Croatian (Hrvatski)
Cell-Free DNA BCT® CE epruveta je za izravno vadenje Citave krvi namijenjena prikupljanju, transportiranju
i skladiStenju uzoraka krvi. Ovaj proizvod namijenjen je SAMO ZA IZVOZ, ne smije se upotrebljavati u
Sjedinjenim Americkim DrZavama.

SAZETAK | NACELA
Cell-Free DNA BCT CE stabilizira bezstani¢nu DNK u plazmi i €uva stani¢nu genomsku DNK prisutnu u krvnim
stanicama koje sadrZe nukleus i kruZe¢im epitelnim stanicama (tumorskim stanicama) koje se nalaze u ¢itavoj krvi.

Tocnu analizu bezstanine DNK mogu ugroziti rukovanje uzorkom, prijevoz i obrada, koji mogu uzrokovati lizu
krvnih stanica koje sadrze nukleus i naknadno oslobadanje stanicne genomske DNK. Osim toga, degradacija
bezstanicne DNK zbog aktivnosti nukleaze moze biti problematicna.

Konzervacijski reagens koji se nalazi u Cell-Free DNA BCT CE stabilizira krvne stanice koje sadrZe nukleus
sprjecavajuci oslobadanje stani¢ne genomske DNK i sprieCava degradaciju bezstanicne DNK posredovanu
nukleazom, Sto pridonosi cjelokupnoj stabilizaciji bezstanicne DNK. Uzorci prikupljeni pomocu Cell-Free DNA BCT CE
stabilni su do 14 dana na temperaturama izmedu 6 °C do 37 °C, Sto omogucuje jednostavno prikupljanje, prijevoz
i skladistenje uzoraka.

Konzervacijski reagens koji se nalazi u Cell-Free DNA BCT CE stabilizira cirkulirajuce epitelne stanice (tumorske
stanice) u punoj krvi do 7 dana na temperaturi izmedu 15 °C do 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE je za uporabu od
strane laboratorijskih strucnjaka.

REAGENSI
Cell-Free DNA BCT CE sadrZi antikoagulans K,EDTA i stani¢ni konzervans u teku¢em mediju. Nisu priloZeni niti
potrebni dodatni materijali.

MjERE OPREZA

Za in vitro dijagnosticku uporabu.

Nemojte zamrzavati uzorke prikupljene u staklenoj epruveti Cell-Free DNA BCT CE.

Epruvete nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti.

Epruvete nemojte koristiti za prikupljanje materijala koji se ubrizgava u bolesnika.

Proizvod je namijenjen za upotrebu kako se isporuuje. Nemojte razrjedivati ili dodavati druge komponente u

epruvetu Cell-Free DNA BCT CE.

PreviSe il premalo napunjena epruveta dovest ¢e do neodgovarajuceg omjera krvi i aditiva i moze dovesti do

netocnih analitickih rezultata ili loSeg rada proizvoda.

OPREZ

a. Postoji mogu¢nost lomljenja stakla, pa je prilikom rukovanja staklenim epruvetama potrebno poduzeti mjere

opreza.

b. Svi bioloski uzorci i materijali koji dolaze u kontakt s njima smatraju se bioloski opasnim i s njima treba
postupati kao da imaju mogucnost Sirenja zaraze. OdloZiti u skladu sa saveznim, drzavnim i lokalnim
propisima. Izbjegavati dodir s koZzom i sluznicom.

. Proizvod treba odloZiti u zarazni medicinski otpad.

d. Uklonite cep blagim protresanjem Cepa s jedne na drugu stranu, odnosno hvatanjem uz istovremeno
zavrtanje i povlacenje. Ne preporucuje se postupak uklanjanja ¢epa ,palcem” jer moze dovesti do lomljenja
epruvete i ozljeda. Ponovno vratite ¢ep tako $to cete ga lagano postaviti na epruvetu i istovremeno ga
zavrnuti.

7. Sigurnosno-tehnicki list mozete prona¢i na web-mjestu streck.com ili pozivom na broj

402-333-1982.
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POHRANJIVANJE | STABILNOST
Prazna epruveta Cell-Free DNA BCT CE stabilna je tiiekom roka valjanosti ako se skladisti na 2 °C do 30 °C.

2. Kratkotrajno skladistenje pri 2 °C do 40 °C prihvatljivo je za praznu epruvetu Cell-Free DNA BCT CE najdulje
14 dana.

3. Ne zamrzavajte praznu epruvetu Cell-Free DNA BCT CE. Za otpremu u ekstremnim temperaturnim uvjetima
moZe biti potrebna pravilna izolacija.

4. Skladistenje/stabilnost uzoraka:

Vrsta uzorka

Bezstanitna DNK Stani¢na genomska DNK Epitelne stanice
(tumorske stanice)
Stabilnost uzorka 14 dana 14 dana 7 dana
Temperatura skladistenja uzorka od 6°Cdo37°C od 6°Cdo37°C od 15°Cdo 30 °C

INDIKACIJE NESTABILNOSTI PROIZVODA

1. Vidljivo zamagljenje ili taloZenje reagensa u praznoj epruveti.

2. Ako primijetite indikacije neispravnog proizvoda obratite se Sluzbi za tehnitku pomoc tvrtke Streck na telefon
402-691-7510 ili e-postu technicalservices@streck.com.

UPUTE ZA UPORABU
Za video demonstraciju posjetite streck.com/mixing.
1. Prikupite uzorak venepunkcijom u skladu s CLSI GP41'.
Sprjecavanje povratnog toka - s obzirom na to da epruveta Cell-Free DNA BCT CE sadrZi kemijske aditive,
vazno je da se izbjegne povratni tok iz epruvete.
Za zastitu od povratnog toga vodite racuna o sljede¢im mjerama opreza:
a. Tijekom postupka prikupljanja drZite pacijentovu ruku u poloZaju prema dolje.
b. Drzite epruvetu s cepom u najuspravnijem poloZaju, tako da sadrzaj epruvete ne dodiruje ni ¢ep ni kraj igle
tijekom uzimanja uzorka.
¢. Otpustite podvesku nakon $to krv pocne teci u epruvetu, odnosno u roku od 2 minute od pocetka primjene.
2. Slijedite preporuke za redoslijed uzimanja uzorka prikazan u CLSI GP41". Uzorak krvi za epruvetu Cell-Free
DNA BCT CE treba uzeti nakon uzimanja uzorka za epruvetu EDTA i prije uzimanja uzorka za epruvetu
s fluorid oksalatom (inhibitorom glikolize). Ako se uzorak krvi za epruvetu Cell-Free DNA BCT CE uzme odmah
nakon uzorka krvi za epruvetu za heparin, Streck preporucuje prikupljanje uzorka krvi za neaditivnu ili EDTA
epruvetu kao otpadnu epruvetu prije uzimanja krvi za epruvetu Cell-Free DNA BCT CE.
Epruvetu napunite u potpunosti.
4. Izvadite epruvetu iz adaptera i odmah je promijesajte njeznim okretanjem 8 do 10 puta. Nedovoljno ili
odgodeno mijeSanje moZe rezultirati netocnim rezultatima analize ili loSim radom proizvoda. Okretanje
podrazumijeva potpuno zakretanje ru¢nog zgloba za 180 stupnjeva i vracanje natrag, prema slici u nastavku:
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5. Nakon prikupljanja, prevezite i pohranite epruvete unutar preporucenog raspona temperature.

Prijavite svaki ozbiljan incident Strecku i odgovaraju¢im regulatornim tijelima ukljucuju¢i nadleZno tijelo drZave

¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi, kako je primjenjivo.

Napomena:

1. Zanajbolje rezultate preporucuje se igla od 21 Gili 22 G. Upotreba igle manjeg promjera moze usporiti punjenje.

2. Ako koristite krilni (leptir) pribor za prikupljanje za venepunkciju i uzorak krvi uzima se najprije za Streck Cell-Free

DNA BCT CE, prije toga treba uzeti uzorak krvi za neaditivnu ili EDTA potro3nu epruvetu kako bi se eliminirao zrak

ili prazan prostor iz epruvete.

Cell-Free DNA BCT CE ne razrjeduje uzorke krvi; stoga nije potreban faktor korekcije razrjedenja.

4. Kao 3to je obitno slucaj s vecinom Klinickih laboratorijskih uzoraka, hemoliza, ikterus i lipemija mogu utjecati na
rezultate dobivene iz uzoraka krvi satuvanih u Cell-Free DNA BCT CE.

w

IZOLACIJA PLAZME

1. Centrifugirajte epruvete za pnkupljanje pune krvi 10 minuta na sobnoj temperaturi pri 1.600 x g. Pazljivo
izvadite epruvete iz centrifuge, paze¢i da ne poremetite buffy coat sloj.

2. Pipetom prenesite najvise 5 ml plazme iz epruvete s uzorkom u oznacenu epruvetu od 15 ml za
centrifugiranje.

3. Centrifugirajte plazmu u epruvet| od 15 ml na sobnoj temperatun pri 3.220 x g tijekom 10 minuta.

Napomena: Ako centrifuga ne moZe podrzati 3.220 x g, brzina se mozZe smanjltl na3.200xg.

4. Izlijte sadrzaj epruvete od 15 ml za svaki uzorak u odgovarajuce oznacenu koni¢nu epruvetu s navojnim
poklopcem od 5ml.

5. lzolite bezstani¢nu DNK koriste¢i upute proizvodaca kompleta za ekstrakciju, ukljucujuci sve potrebne
prilagodbe.

Napomena: Cell-Free DNA BCT je potvrden za maksimalnu centrifugaciju od 3.000 x g tijekom 10 minuta.

Prekoracenje ovih ogranicenja mozZe dovesti do lomljenja.

Ukljucite korak obrade s Proteinazom K (> 30 mAU/mL probava) na 60 °C u prisutnosti kaotropnih soli tijekom

jednog sata prilikom izolacije bezstani¢ne DNK za najbolje rezultate sa svim gore navedenim metodama.

Stanicne genomska DNK

1.korak.  Za odvajanje bijelih krvnih stanica lizirajte crvene krvne stanice i isperite ih ili centrifugirajte Citavu
krv i prikupite leukocitno trombocitni medusloj.
2. korak. Izolirajte genomsku DNK prema uputama proizvodaca pribora.

Za optimalne rezultate primijenite korak tretiranja proteinazom K (digestija s >
u prisutnosti kaotropicnih soli tijekom 2 sata pri ekstrakciji bezstanicne DNK.

30 mAU/ml) na 60 °C

ZAMRZAVANJE | ODMRZAVANJE

PLAZME

1. Zamrzavanje: za potrebe dugotrajnog skladistenja, nakon centrifugiranja prikupite i prenesite gornji sloj plazme
u epruvetu za zamrzavanje (nije isporucena) te zamrznite na temperaturi od -20 °C ili -80 °C.

2. Odmrzavanje: epruvete za zamrzavanje odmrznite na odgovarajucoj temperaturi u skladu sa svojim protokolom.
Napomena: ako se u plazmi formiraju krioprecipitati, nakon odmrzavanja mijedajte sadrZaj epruvete 30
sekundi. Nemojte centrifugirati plazmu.

OGRANICENJA

1. Samo za jednokratnu upotrebu.

2. Uzorci prikupljeni s drugim antikoagulansima i konzervansima mogu uzrokovati koagulaciju u Cell-Free DNA
BCT CE.

3. Ne preporucuje se transport uzoraka pneumatskim sustavom za epruvete.

LITERATURA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 150 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

PODACI ZA NARUCIVAN]E
Za pomoc se obratite Sluzbi za korisnike na 402-333-1982. Dodatne informacije potraZite na streck.com.

GLOSAR SIMBOLA
Pogledajte karticu Upute (IFU) u odjeljku Resursi na stranici o proizvodu na streck.com.

Promjene u odnosu na prethodnu verziju
AZurirani protokol za izolaciju plazme i reference.

Australijski patent AU2003254755

Kanadski patent CA2,917,912

Europski patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Njemacki patent DE60201322817.5; DE202010048559

SAD patent US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984

Ostali patenti u tijeku

Posjetite stranicu streck.com/patents kako biste pronasli patente koji se mogu primijeniti na ovaj proizvod.

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA

[EC|REP]
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38033 Grenoble Cedex 2, France
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POKYNY K POUZITI Czech (Cestina)
Cell-Free DNA BCT® CE je zkumavka pro pfimy odbér piné krve urcend k odbéru, pfevozu a stabilizaci krevnich
vzork. Tento produkt je uréen POUZE PRO EXPORT, nesmi se pouZivat ve Spojenych statech.

SOUHRN A PRINCIPY

Zkumavka Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje volnou plazmovou DNA a konzervuje bunétnou genomickou DNA
pritomnou v jadernych krvinkach a v cirkulujicich epitelidinich burikach (nddorovych burikéch) nachézejicich se v
piné krvi.

Presnost analyzy cf-DNA mlZe byt narusena pfi manipulaci, prepravé a zpracovavani vzorku, kdy dochazi k Iyze
jadernych krvinek a naslednému uvolnéni bunétné genomické DNA. Dalsim problémem miZe byt degradace
cf-DNA aktivitou nukledz.

Konzervacni ¢inidlo ve zkumavce Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje jaderné krvinky, ¢imz zabrariuje uvolnéni bunécné
genomické DNA, a zaroven inhibuje degradaci cf-DNA zplisobenou nukledzami a podporuje celkovou stabilitu
cf-DNA. Vzorky odebrané do zkumavky Cell-Free DNA BCT CE jsou stabilni po dobu aZ 14 dni pfi teplotdch mezi 6 °C
az 37 °C a diky tomu je mozny pohodiny odbér, prevoz a skladovani vzorku.

Konzervacni ¢inidlo ve zkumavce Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje cirkulujici epitelidIni buriky (nddorové buriky) v
pIné krvi po dobu az 7 dni pfi teplotach mezi 15 °C az 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE je urcen pro pouZiti laboratornimi
odborniky.

REAGENCIE
Zkumavka Cell-Free DNA BCT CE obsahuje antikoagulans K,EDTA a prostfedek pro konzervaci bunék v tekutém
médiu. Nejsou poskytovany ani pozadovany zadné dalsi materidly.

PREVENTIVNi OPATRENi

Pro diagnostiku in vitro.

Nezmrazujte odebrané vzorky ve sklenénych zkumavkéch Cell-Free DNA BCT CE.

NepouZivejte zkumavky s prekrocenym datem expirace.

Nepouzivejte zkumavky pro odbér materiald urcenych k injekénimu podéni pacientim.

Vyrobek je urcen k pouZiti tak, jak je dodavan. Obsah zkumavky Cell-Free DNA BCT CE nefedte ani k nému nic

nepridavejte.

PriliSné nebo nedostatecné naplnéni zkumavek bude mit za nasledek nespréavny pomér krve a pomocnych latek

vedouci potencialné k nespravnym vysledkim analyzy nebo $patné funkcnosti vyrobku.

UPOZORNENI

a. Sklo se miZe rozbit; béhem manipulace proto pouZivejte preventivni opatfeni.

b. VSechny biologické vzorky a veskeré materialy, které s nimi pfijdou do styku, jsou povaZovany za zdroj
biologického rizika a musf se s nimi zachdzet jako s potencialné infekénim materialem. Likvidujte v souladu
s federalnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy. Vyhybejte se kontaktu s kiizi a sliznicemi.

¢. Vyrobek se musf likvidovat s infekénim nemocnicnim odpadem.

d. Odstrarite zatku: vyviklejte ji, nebo ji uchopte a za souasného otaceni ji vytdhnéte. Nevysunujte zatku
palcem, nebot pfi pouziti této metody hrozi rozbiti zkumavky a poranéni. Zatku nasunete zpét tak, ze ji za
soucasného otaceni mirnym tlakem zatlacite do zkumavky.

7. Bezpetnostni listy (SDS) mUzete ziskat na strankach streck.com nebo na telefonu +1 402 691 7510.
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SKLADOVANI A STABILITA

1. Pokud je zkumavka Cell-Free DNA BCT CE skladovana nepouZita pfi teploté 2 az 30 °C, bude stabilni az do data
expirace.

2. Kratkodobé je mozné skladovat nenaplnénou zkumavku Cell-Free DNA BCT CE pfi teploté 2 aZ 40 °C po dobu az
14 dni.

3. Nenaplnénou zkumavku Cell-Free DNA BCT CE nezmrazujte. Pfi prepravé za extrémnich teplotnich podminek
muZe byt zapotfebi pouzit fadnou izolaci.

4. Skladovani/stabilita vzorku:

Typ vzorku
Volna DNA Bunécna genomickd DNA | Epitelidini buriky
(Nadorové buriky)
Stabilita vzorku 14 dnf 14 dnf 7 dnf
Teplota skladovani vzorku 6az37°C 6az37°C 15az30°C

ZNAMKY ZHORSEN JAKOSTI VYROBKU

1. Vreagencii nepouZité zkumavky je vidét zakal nebo sraZeniny.

2. Pokud se objevi znamky poskozeni vyrobku, kontaktujte technicky servis Streck na tel. isle +1 402 691 7510
nebo na e-mailu technicalservices@streck.com.

POKYNY K POUZITI
Video s ukézkou naleznete na internetové strance streck.com/mixing.
1. Odeberte vzorek venepunkci podle postupu CLSI GP41'.
Zabranéni zpétnému toku - Zkumavka Cell-Free DNA BCT CE obsahuje chemicka aditiva, a proto je dlilezité
zabrénit moznému zpétnému toku ze zkumavky.
Dbejte nésledujicich opatFen, abyste predesli zpétnému toku:
a. PaZe pacienta musi béhem celého odbéru sméfovat dold.
b. Zkumavku se zatkou drite co nejvice svisle, aby se obsah zkumavky nedostal do kontaktu se zatkou ani s
koncem jehly béhem odbéru vzorku.
¢. Uvolnéte Skrtidlo, jakmile zacne krev vtékat do zkumavky, nebo do 2 minut od aplikace.
2. Postupujte podle doporuceni pro pofadi pfi odbéru uvedenych v CLSI GP41'. Zkumavku Cell-Free DNA
BCT CE odebirejte po zkumavce s EDTA a pred zkumavkou s fluoridem/oxalatem (glykolyticky inhibitor).
V pripadé, Ze by zkumavka Cell-Free DNA BCT CE pfi odbérové sérii nasledovala bezprostfedné po
zkumavce s heparinem, spolecnost Streck doporucuje odebrat jednu zkumavku bez aditiv nebo zkumavku
s EDTA, ktera se vyhodi, a aZ poté odebirat vzorek do zkumavky Cell-Free DNA BCT CE.
UpIné zkumavku naplfte.
4. Sundejte zkumavku z adaptéru a okamZité ji 8 aZz 10 krat opatrné prevratte a promichejte. Nespravné nebo
opoZdéné promichani mize mit za nasledek nepresné vysledky analyzy nebo Spatnou funkénost vyrobku.
Jedno prevraceni znamena Uplné otoceni zapésti o 180 stupfidi a zpét podle obrazku nize:
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5. Po odbéru zkumavky transportujte a skladujte v doporuéeném teplotnim rozsahu.

Jakykoli vézny incident nahlaste spole¢nosti Streck a prislusnym regulaénim organiim véetné pfislusného orgénu
¢lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient zfizen, podle potfeby.

Poznamka:

1. Pro optimélni vysledky se doporucuje pouzivat jehlu o velikosti 21G nebo 22G. Pfi pouziti jehly o mensi velikosti
se mohou prodlouzit ¢asy pInéni.

2. Pokud k venepunkci pouzivéte kfidélkovy (motylkovy) odbérovy systém a zkumavka Streck Cell-Free DNA BCT

CE se pIni jako prvni, odeberte nejprve ¢astetné pinou zkumavku bez aditiv nebo zkumavku s EDTA, ur¢enou k

likvidaci. Tim odvedete z hadicek vzduch a tzv. ,mrtvy prostor”.

Ve zkumavce Cell-Free DNA BCT CE se krevni vzorky nefedi, proto nenf potfeba zadna korekce faktorem fedéni.

4. U vétsiny Klinickych laboratornich vzork platf, Ze hemolyza, ikterus a lipémie mohou mit vliv na vysledky ziskané
z krevnich vzork( konzervovanych ve zkumavce Cell-Free DNA BCT CE.
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IZOLACE PLAZMY

1. Zkumavky pro odbér krve obsahuijici plnou krev se odstFedi po dobu 10 minut pfi pokojové teploté pfi 1 600
X g. Opatrné vyjméte zkumavky z centrifugy, aniz byste narusili vrstvu obsahujicf leukocyty a trombocyty.

2. Napipetujte maximalné 5 ml plazmy ze zkumavky se vzorkem do oznacené 15ml centrifugacni zkumavky.

3. Odstredivéte plazmu v 15ml centrifugacni zkumavce po dobu 10 minut pfi pokojové teploté pfi 3 220 x g.

Pozndmka: Rychlost centrifugy Ize upravit na 3 200 x g, pokud centrifuga nepodporuje 3 220 x g.

4. Nalijte obsah 15ml centrifugacni zkumavky pro kazdy vzorek do vhodné oznacené zkumavky s konickym
$roubovacim uzavérem o objemu 5 ml.

5. Izolujte bezbunétnou DNA pomoci pokyn vyrobce extrakéni sady veetné pfipadnych Gprav podle potfeby.

Pozndmka: Cell-Free DNA BCT byla validovana pro maximalni centrifugaci 3 000 x g po dobu 10 minut.

Prekrocent téchto limitd mdze vést k poskozeni.

Pro dosazeni optimalnich vysledkd u viech vySe uvedenych protokoll zafadte pfi extrakci bezbunétné DNA

krok s 1é¢bou proteinazou K (> 30 mAU/ml) pfi 60 °C v pfitomnosti chaotropnich soli po dobu 1 hodiny.

BunéZna genomické DNA

Krok 1. K oddéleni bilych krvinek bud nechte lyzovat Cervené krvinky a poté zkumavku promyjte, nebo
centrifugujte pinou krev a odeberte tzv. buffy coat (vrstvu obsahujici leukocyty a trombocyty).

Krok 2. Izolujte genomickou DNA podle pokynd vyrobce sady.

Pro nejlepsi mozné vysledky pfi extrakci bunééné genomické DNA pridejte krok s proteinzou K (> 30 mAU/m
Stépeného vzorku) pfi 60 °C a v prostiedi s chaotropnimi solemi po dobu 2 hodin.

ZMRAZOVAN{ A ROZMRAZOVAN

PLAZMA

1. Zmrazovani: Pro dlouhodobé skladovani odeberte po odstfedéni svrchni vrstvu plazmy a preneste ji do
kryozkumavky (neni soucasti doddvky) a zmrazte pfi teploté -20 °C nebo -80 °C.

2. Rozmrazovénf: Kryozkumavky rozmrazuijte pfi odpovidajici teploté uvedené ve vadem protokolu.
Pozndmka: Pokud se v plazmé vytvori kryoprecipitéty, vortexujte zkumavku po rozmrazeni po dobu 30 sekund.
Plazmu necentrifugujte.

OMEZEN{

1. Pouze k jednorazovému poufZiti.

2. Vzorky odebrané v jinych antikoagulantech nebo konzervacnich prostfedcich mohou ve zkumavce Cell-Free DNA
BCT CE zplsobit koagulaci.

3. Nedoporutuje se transportovat vzorky prostfednictvim potrubni posty.

LITERATURA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

OBjEDNACi INFORMACE
Obratte se na nas zakaznicky servis na ¢isle +1 402 333 1982. Dal3i informace naleznete na adrese streck.com.

VYZNAM SYMBOLU
Na adrese streck.com a strance pifslusného produktu v ¢asti ,Resources” (Zdroje) se podivejte na zalozku Pokyny
JInstructions (IFU)" s pokyny k pouZitf.

Zmény oproti predchozi verzi
Aktualizovany protokol izolace plazmatu a reference.

Australsky patent AU2003254755

Kanadsky patent CA2,917,912
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BRUGSANVISNING Danish (Danske)
Cell-Free DNA BCT® CE er et proverer til direkte indsamling af fuldblod til indsamling, transport og
opbevaring af blodpraver. Dette produkt er KUN TIL EKSPORT, kan ikke anvendes i USA.

OVERSIGT OG PRINCIPPER
Cell-Free DNA BCT CE stabiliserer cellefrit plasma DNA og konserverer ligeledes cellulzrt genomisk DNA
tilstede i kerneholdige blodlegemer og cirkulerende epitelceller (tumorceller), der findes i fuldblod.

Ngjagtig analyse af cf-DNA kan kompromitteres under prevehandtering, -forsendelse og -behandling,
hvilket forarsager lysis af kerneholdige blodlegemer og efterfalgende frigarelse af cellulzert genomisk DNA.
Derudover kan degradering af cf-DNA grundet nukleaseaktivitet vaere problematisk.

Konserveringsreagenset indeholdt i Cell-Free DNA BCT CE, stabiliserer kerneholdige blodlegemer, hvilket
forhindrer frigorelsen af cellulert genomisk DNA, og haemmer nukleasemedieret degradering af cf-DNA,
hvilket bidrager til den samlede stabilisering af cf-DNA. Prever indsamlet i Cell-Free DNA BCT CE er
stabile i op til 14 dage ved temperaturer pa mellem 6 °C til 37 °C, hvilket muligger praktisk anvendelig
preveindsamling, transport og opbevaring.

Konserveringsreagenset indeholdt i Cell-Free DNA BCT CE stabiliserer cirkulerende epitelceller (tumorceller)
i fuldblod i op til 7 dage ved temperaturer pa mellem 15 °C til 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE er til brug af
laboratorieprofessionelle.

REAGENSER
Cellefrit DNA BCT CE indeholder antikoagulanten K,EDTA og et cellekonserverende middel i et flydende
medium. Der medfalger ikke eller kraeves yderligere materialer.

FORHOLDSREGLER

1. Kun il in vitro diagnostik.

2. Prover, der er indsamlet i Cell-Free DNA BCT CE af glas, ma ikke fryses.

3. Brug ikke proverarene efter udlgbsdatoen.

4. Brug ikke provergrene til indsamling af materialer, der skal injiceres i patienter.

5. Produktet er beregnet til brug som leveret. Fortynd ikke og tilsat ikke andre komponenter til cellefrit

DNA BCT CE.

Overfyldning eller underfyldning af praverer vil resultere i et ukorrekt blod-til-tilsaetningsstof-forhold og

kan fare til ukorrekte analytiske resultater eller darlig produktpraestation.

FORSIGTIG

a. Glasset kan ga i stykker, udvis derfor forsigtighed under handtering af glasset.

b. Alle biologiske prover og materialer, som kommer i kontakt med disse, skal betragtes som
smittefarlige, og skal behandles som sadan. Bortskaffes i henhold til relevante kliniske retningslinjer
og galdende lov. Undga kontakt med hud og slimhinder.

. Produktet skal bortskaffes som smittefarligt materiale.

. Fjern proppen ved enten forsigtigt at rokke proppen fra side til side eller ved at gribe fat i og
samtidigt dreje og traekke i proppen. Undga at rulle proppen af med tommelfingeren, da dette kan
fa glasset til at ga itu og medfere skade. Sat proppen i igen ved forsigtigt at trykke proppen ned i
provergret med en ensartet drejende beveaegelse.

7. SDS kan rekvireres pa streck.com eller ved at ringe pa +1 402-691-7510.

OPBEVARING OG STABILITET
1. Tomt Cell-Free DNA BCT CE er stabilt til og med udlgbsdatoen, nar det opbevares ved 2 °C til
30°C.
2. Kortere tids opbevaring ved 2 °C til 40 °C er acceptabelt for tomt Cell-Free DNA BCT CE i op til 14 dage.
3. Nedfrys ikke tomt Cell-Free DNA BCT CE. Korrekt isolering kan vaere ngdvendigt for forsendelse under
ekstreme temperaturforhold.
4. Opbevaring/stabilitet af prover:

o

an

Provetype
Cellefrit DNA Cellulaert genomisk DNA Epitelceller
(Tumorceller)
Provernes stabilitet 14 dage 14 dage 7 dage
Pravernes opbevaringstemperatur 6°Ctil 37 °C 6 °Ctil 37 °C 15 °Ctil 30 °C

INDIKATIONER FOR NEDBRYDNING AF PRODUKTET

1. Uklarheder eller bundfald synligt i ubrugt glas med reagens.

2. Huvis der forekommer indikationer pa nedbrydning af produktet, bedes | kontakte Streck Technical
Services pa +1 402-691-7510 eller technicalservices@streck.com.

BRUGSANVISNING

En videodemonstration er tilgaengelig pa streck.com/mixing.

1. Indsaml preven via venepunktur i henhold til CLSI GP41'.
Forebyggelse af tilbagelob - Eftersom cellefrit DNA BCT CE indeholder kemiske additiver, er det vigtigt
at undga muligt tilbageleb fra glasset.
Folg disse forholdsregler for at undga tilbagelab:
a. Hold patientens arm nedad under provetagningen.
b. Hold glasset med proppen i oprejst stilling, saledes at indholdet i glasset ikke bergrer hverken

proppen eller spidsen af kanylen under provetagning.

¢. Friger tourniquet, nar blodet begynder at flyde i glasset eller inden for 2 minutter efter paseetning.

2. Folg anbefalingerne for udtagning som anvist i CLSI GP41". Cellefri DNA BCT CE kan udtages efter glasset
med EDTA og far glasset med fluoridoxalat (glykolytisk inhibitor). Hvis et glas med Cell-Free DNA BCT CE
kommer direkte efter et glas med heparin i udtagelsesraekkefalgen, anbefaler Streck at indsamle et ikke
additivt glas eller et glas med EDTA som affaldsglas inden indsamling i Cell-Free DNA BCT CE.

3. Fyld glasset helt op.

4. Fern glasset fra adapteren, og bland straks ved forsigtig inversion 8 til 10 gange. Utilstraekkelig eller
forsinket blanding kan forarsage forkerte analyseresultater eller darlig produktydelse. En inversion er
en fuld omdrejning med handleddet 180 grader frem og tilbage som vist nedenfor:
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5. Efter prevetagning skal glassene transporteres og opbevares inden for det anbefalede temperaturomrade.

Rapporter enhver alvorlig handelse til Streck og relevante regulerende myndigheder, herunder den
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, som det er relevant.

Bemaerk:

1. Detanbefales at bruge en nal af typen 21G eller 22G for at opna de bedste resultater. Pafyldningstiderne
kan veere langsommere, hvis der bruges en mindre nal.

2. Nar man bruger et indsamlingssat med vinger (sommerfugl) til venepunktur og Streck Cell-Free DNA
BCT CE er det forste glas, der traekkes, ber der delvist traekkes et ikke-additivt glas eller et glas med EDTA
forst for at eliminere luft eller "skadelige rum” fra glasset.

3. Cell-Free DNA BCT CE fortynder ikke blodpraver, og korrigering for fortyndingsfaktor er derfor ikke
nedvendig.

4. Som det er tilfeeldet med de fleste kliniske laboratoriepraver, kan haamolyse, ikterus og lipaemi pavirke
resultaterne fra blodprever konserveret med cellefrit DNA BCT CE.

PLASMAISOLERING.

1. Centrifuger blodopsamlingsrer med fuldblod ved 1.600 x g i 10 minutter ved stuetemperatur. Fjern
forsigtigt rerene fra centrifugen uden at forstyrre buffycoaten.

2. Pipetter maksimalt 5 ml plasma fra prevergret over i et market 15 ml centrifugerer.

3. Centrifugér plasma i 15 ml centrifugerer ved stuetemperatur ved 3.220 x g i 10 minutter.

Bemaerk: Hvis centrifugen ikke understatter 3.220 x g, kan centrifugehastigheden saenkes til 3.200 x g.

4. For hver prove haldes indholdet af 15 ml centrifugerar over i et passende market 5 ml konisk rer
med skruelag.

5. Brug instruktionerne fra producenten af ekstraktionsszttet til at isolere cellefrit DNA, og foretag
eventuelle ngdvendige justeringer.

Bemaerk: Cell-Free DNA BCT er valideret til en maksimal centrifugering pa 3.000 x g i 10 minutter.

Der kan opstd brud, hvis disse graenser overskrides.

Inkluder et proteinase K-behandlingstrin (> 30 mAU/mL fordgjelse) ved 60 °C i naervar af kaotrope

salte i 1 time ved ekstraktion af cellefrit DNA for at opna de bedste resultater for alle de fernavnte

protokoller.

Cellulzert genomisk DNA
Trin 1. For at adskille de hvide blodlegemer skal det rede blod enten lyseres og vaskes, eller fuldblodet

skal centrifugeres og buffy-coat-laget opsamles.
Trin 2. Isoler genomisk DNA i henhold til instruktionerne fra satproducenten.

For at opna optimale resultater skal der inkluderes et proteinase K-praeparationstrin (>30 mAU/ml
sammendrag) ved 60 °C under tilstedeveerelsen af kaotropiske salte i 2 timer ved udtagelsen af cellulaert

genomisk DNA.

FRYSNING OG OPT@NING

PLASMA

1. Frysning: Med henblik pa opbevaring i leengere tid skal det gverste plasmalag efter centrifugeringen
indsamles og overfares til et cryorgr (medfelger ikke) og fryses ved -20 °C eller -80 °C.

2. Optening: Cryorer skal optes ved den passende temperatur, der er anfert i protokollen.
Bemaerk: Hvis der dannes kryobundfald i plasmaet, skal raret omrystes i 30 sekunder efter opteningen.
Plasmaet ma ikke centrifugeres.

BEGRANSNINGER

1. Kuntil engangsbrug.

2. Prover udtaget i andre antikoagulanter eller konserveringsmidler kan forarsage koagulation i cellefrit
DNA BCT CE.

3. Det frarades at transportere prover via et pneumatisk glassystem.

REFERENCER

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

BESTILLINGSINFORMATION
Ring til vores kundeserviceafdeling pa +1 402-333-1982 for assistance. Yderligere oplysninger findes online
pa streck.com.

SYMBOLOVERSIGT
Se fanen instruktioner (IFU) under Ressourcer pa produktsiden pa streck.com.

Andringer i forhold til den forrige version
Opdateret protokol for plasmaisolering og referencer.

Patent i Australien AU2003254755

Patent i Canada CA2,917,912

Patent i Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patent i Tyskland DE60201322817.5; DE202010048559

Patent i USA US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Der er spgt om andre patenter

Se streck.com/patenter for patenter, der kan vaere relevante for dette produkt.
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KASUTUSJUHEND Estonian (Eesti keel)
Cell-Free DNA BCT® CE on otsetdmbamisega tdisvere kogumiskatsuti, mis on ette nahtud vereproovide
kogumiseks, transportimiseks ja sdilitamiseks. See toode on mdeldud AINULT EKSPORTIMISEKS, ei ole m&eldud
kasutamiseks Ameerika Uhendriikides.

KOKKUVOTE JA POHIMOTTED
Cell-Free DNA BCT CE stabiliseerib rakuvaba plasma DNAd ning samuti séilitab tuumaga verelibledes sisalduvat
rakulist genoomset DNA ja tdisverest leitavaid ringlevaid epiteelirakke (kasvajarakke).

Rakuvaba DNA tépset analtisi vdib kahjustada proovi kdsitsemine, tarnimine ja to6tlemine, mis p&hjustavad
tuumaga vereliblede IUisi ja sellest tulenevat rakulise genoomse DNA vabanemist. Peale selle vdib nukleaassest
aktiivsusest tulenev rakuvaba DNA degradeerumine olla problemaatiline.

Seadmes Cell-Free DNA BCT CE, sisalduv séilitusaine reagent stabiliseerib tuumaga vereliblesid, takistades
rakulise genoomse DNA vabanemist, ja parsib rakuvaba DNA nukleaasset vahendatud degradeerumist,
aidates kaasa rakuvaba DNA (ldisele stabiliseerimisele. Seadmes Cell-Free DNA BCT CE kogutud proovid on
temperatuurivahemikus 6-37 °C kuni 14 pdeva stabiilsed, vdimaldades mugavat proovi kogumist, transportimist
ja sailitamist.

Seadmes Cell-Free DNA BCT CE sisalduv sailitusaine reagent stabiliseerib ringlevaid epiteelirakke (kasvajarakud)
tdisveres kuni 7 paeva temperatuurivahemikus 15-30 °C. Cell-Free DNA BCT CE on mdeldud kasutamiseks
laboratooriumi professionaalide poolt.

REAGENDID
Cell-Free DNA BCT CE sisaldab antikoagulanti K,EDTA ja rakusailitusainet vedelas keskkonnas. Lisamaterjale ei ole
kaasas ega ndutud.

ETTEVAATUSABINOUD

In vitro diagnostiliseks kasutuseks.

Klaasviaali Cell-Free DNA BCT CE kogutud proove ei tohi kilmutada.

Arge kasutage katsuteid parast aegumiskuupaeva.

Arge kasutage katsuteid selleks, et koguda materjale, mida sistitakse patsientidele.

Toode on mdeldud kasutamiseks tarnitud kujul. Arge lahjendage seadet Cell-Free DNA BCT CE ega lisage sellele

muid komponente.

Katsutite dle- véi alatditmine pdhjustab vere ja lisandi ebadiget suhet ja vdib pdhjustada védraid analuditilisi

tulemusi véi toote kehva tookindlust.

ETTEVAATUST!

a. Klaas on purunemisohtlik; kasitsemisel tuleks rakendada ettevaatusabindusid.

b. Kaiki katsutitega kokkupuutuvaid bioloogilisi proove ja materjale tuleb pidada bioloogiliselt ohtlikuks ja neid
tuleb tdodelda nii, nagu need oleksid nakkusohtlikud. Kérvaldage kasutusest foderaalsete, riiklike ja kohalike
eeskirjade jargi. Valtige kokkupuudet naha ja limaskestadega.

. Toode tuleb kdrvaldada koos nakkusohtlike meditsiinijadtmetega.

. Eemaldage kork, kiigutades korki drnalt kas kiljelt kiljele voi haarates korgist seda samaaegselt keerates
ja tdmmates. ,Péidla rullimise” protseduuri ei soovitata korgi eemaldamisel kasutada, kuna see vdib
pdhjustada katsuti kahjustusi ja vigastusi. Sisestage kork uuesti, vajutades drnalt korki katsutile, seda samal
ajal keerates.

7. SDS-i leiab aadressilt streck.com vdi helistades numbrile 402 691 7510.
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SAILITAMINE JA STABIILSUS

1. Temperatuuril 2-30 °C sailitades on tiihi Cell-Free DNA BCT CE stabiilne kuni aegumiskuupéevani.

2. Tuhja Cell-Free DNA BCT CEd vGib luhiajaliselt (kuni 14 pdeva) sdilitada temperatuuril 2-40 °C.

3. Arge kilmutage tiihja seadet Cell-Free DNA BCT CE. Adrmuslikes temperatuuritingimustes tarnimisel vdib olla
vajalik kasutada nduetekohast isolatsiooni.

4. Proovide séilitamine/stabiilsus:

Proovi tilip
Rakuvaba DNA Rakuline genoomne Epiteelirakud
DNA (kasvajarakud)
Proovi stabiilsus 14 paeva 14 pdeva 7 pdeva
Proovi séilitamistemperatuur 6°C-37°C 6°C-37°C 15°C-30°C

TOOTE HALVENEMISE TUNNUSED

1. Hégusus voi nahtavad sadestised kasutamata katsuti reagendis.

2. Kui ilmnevad toote vananemise tunnused, vétke Uhendust Strecki tehnilise toega telefoninumbril
402 691 7510 vdi technicalservices@streck.com.

KASUTUSJUHEND
Naidisvideot saate vaadata aadressil streck.com/mixing.
1. Koguge proov veenipunktsiooniga, jargides standardit CLSI GP41".

Tagasivoolu ennetamine - kuna Cell-Free DNA BCT CE sisaldab keemilisi lisandeid, on oluline valtida

véimalikku tagasivoolu katsutist.

Tagasivoolu valtimiseks jérgige jargmisi ettevaatusabindusid.

a. Hoidke patsiendi katt kogumisprotseduuri ajal allapoole suunatuna.

b. Hoidke katsutit nii, et kork on kdige tlemises asendis, kus katsuti sisu ei puuduta kogumise ajal korki ega

ndela otsa.

¢. Vabastage Zgutt parast seda, kui veri hakkab katsutisse voolama v&i 2 minuti jooksul alates rakendamisest.
2. Jdrgige standardis CLSI GP41 esitatud tdmbamise jarjestust kasitlevaid soovitusi'. Cell-Free DNA BCT CEsse
tuleks proov vdtta parast EDTA-katsutit ja enne fluoriidoksalaadi (glikoludsi inhibiitor) katsutit. Kui Cell-Free
DNA BCT CE katsuti jargneb proovivétu jérjekorras vahetult hepariinikatsutile, soovitab Streck enne Cell-Free
DNA BCT CE katsutit koguda proov lisanditeta voi EDTA-katsutisse, mis seejarel visatakse dra.
Taitke katsuti taielikult.
Eemaldage katsuti adapteri kiiljest ja segage katsutit kohe, seda &rnalt 8 kuni 10 korda Umber pédrates.
Ebapiisav vdi hilinenud segamine véib pdhjustada valesid analiisitulemusi véi toote kehva téékindlust. Uks
Umberpdéramine on randme 180 kraadi edasi ja tagasi poéramine, nagu joonisel on ndidatud.
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5. Pdrast kogumist transportige ja hoidke katsuteid soovitatavas temperatuurivahemikus.

Teatage kdigist tdsistest juhtumitest Streckile ja asjakohastele reguleerivatele asutustele, sealhulgas likmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/véi patsient asub, kui see on asjakohane.

Markus.

1. Parimate tulemuste saamiseks soovitatakse kasutada ndelu jgmedusega 21 G vdi 22 G. Vaiksema jamedusega
ndela kasutamisel v8ib tditumisaeg olla pikem.

2. Kui veenipunktsiooniks kasutatakse tiibadega (liblik-) ndelte komplekti ja Streck Cell-Free DNA BCT CE on

esimene katsuti, millesse proov vdetakse, tuleks kéigepealt osaliselt vétta proov lisanditeta vai EDTA-katsutisse,

et eemaldada torust 6hk ehk ,surnud ruum®.

Cell-Free DNA BCT CE ei lahjenda vereproove, seet6ttu pole lahjendusteguri parandus vajalik.

Nagu enamike Kliiniliste laboratoorsete proovide puhul, vdivad hemoliils, ikterus ja lipeemia mdjutada

seadmega Cell-Free DNA BCT CE sailitatud vereproovidest saadud tulemusi.
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PLASMA ERALDAMINE

1. Tsentrifuugige taisverd sisaldavaid verevétutorusid 10 minutit toatemperatuuril kiirusel 1600 x g. Laadige
katseklaasid tsentrifuugist ettevaatlikult vélja, ilma trombotsitide-leukotsiiitide kihti hairimata.

2. Pipeteerige proovitorust maksimaalselt 5 ml plasmat margistatud 15 ml tsentrifuugitorusse.

3. Tsentrifuugige plasmat 15 ml tsentrifuugitorus 10 minutit toatemperatuuril 3220 x g juures.

Markus: Tsentrifuugi kiirust voib reguleerida kuni 3200 x g, kui tsentrifuug ei toeta 3220 x g.

4. Valage iga proovi jaoks mdeldud 15 ml tsentrifuugituru sisu sobivalt margistatud 5 ml koonilisse keeratava
korgiga katsutisse.

5. Eraldage rakuvaba DNA, kasutades ekstraheerimiskomplekti tootja juhiseid, sealhulgas vajaduse korral
kohandusi.

Mérkus: Cell-Free DNA BCT on valideeritud maksimaalseks tsentrifuugimiseks 3000 x g 10 minuti jooksul.

Nende piiride Gletamine v3ib péhjustada purunemist.

Kdigi eespool nimetatud protokollide optimaalsete tulemuste saavutamiseks lisage rakuvaba DNA

ekstraheerimisel proteinaas K tddtlemise etapp (> 30 mAU/ml digestiiv) 60 °C juures kaotroopsete soolade

juuresolekul 1 tunni jooksul.

Rakuline genoomne DNA

1.samm.  Leukotsuiitide eraldamiseks kas Iiusige ja peske eriitrotstudid vdi tsentrifuugige taisverd
ja koguge trombotsutide-leukotsuiitide (buffy coat) kiht.
2.samm. Isoleerige genoomne DNA vastavalt komplekti tootja juhistele.

Optimaalsete tulemuste saamiseks lisage 60 °C juures kaotroopsete sooladega proteinaasi K
todtlemisetapp (= 30 mAU/ml), mis kestab rakulise genoomse DNA eraldamisel 2 tundi.

KULMUTAMINE JA SULATAMINE

PLASMA

1. Kulmutamine: pikaajaliseks sailitamiseks koguge ja teisaldage parast tsentrifuugimist pealmine
plasmakiht  krliogeensesse katsutisse (ei  kuulu komplekti) ning kilmutage temperatuuril
-20 °C i -80 °C.

2. Sulatamine: sulatage krilogeenseid katsuteid uuringuplaanis ette nahtud sobival temperatuuril.
Markus. Kui plasmas tekib kriiosadestisi, vibratsioonsegage Katsutit pérast sulatamist 30 sekundit. Arge
tsentrifuugige plasmat.

PIIRANGUD

1. Ainult tihekordseks kasutamiseks.

2. Proovid, mis on tdmmatud muudes antikoagulantides véi séilitusainetes, vdivad seadmes Cell-Free DNA BCT CE
koagulatsiooni p&hjustada.

3. Proovi ei ole soovitatav transportida pneumaatilise torusiisteemi kaudu.

VIITED

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

TELLIMISTEAVE
Abi saamiseks helistage meie klienditeeninduse osakonna telefoninumbril 402 333 1982. Lisateavet leiate
veebiaadressilt streck.com.

SUMBOLITE LOEND
Vaadake kasutusjuhendit ressursside (Resources) jaotisest, mille leiate toote veebilehelt streck.com.

Muudatused vdrreldes eelmise versiooniga
Uuendatud plasma isoleerimise protokoll ja viited.

Austraalia patent AU2003254755

Kanada patent CA2,917,912

Euroopa patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Saksamaa patent DE60201322817.5; DE202010048559

Ameerika Unendriikide patent US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Muud ootel olevad patendid

Vaadake veebilehelt streck.com/patents patente, mis vdivad sellele tootele kehtida.

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA

[EC|REP]

MeoiMark® Europe
11, rue Emile Zola, BP 2332
38033 Grenoble Cedex 2, France

350648-15
Véljaandmise kuupdev: 2024-09
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KAYTTOOHJEET Finnish (Suomi)
Cell-Free DNA BCT® CE on suoran kokoverindytteen verindyteputki, joka on tarkoitettu verinytteiden keraamiseen,
kuljettamiseen ja séilomiseen. Téma tuote on tarkoitettu VAIN VIENTIIN, eika sitd saa kayttaa Yhdysvalloissa.

YHTEENVETO JA PERIAATTEET
Cell-Free DNA BCT CE vakauttaa soluttoman plasma-DNA:n ja sdildé myds genomisen solu-DNA:n, jota on kokoveren
tumallisissa verisoluissa ja verenkierrossa olevissa epiteelisoluissa (sy6pasoluissa).

Tarkka cf-DNA-analyysi voi epdonnistua, kun ndytettd kasitelldan, kuljetetaan tai prosessoidaan, koska tumalliset
verisolut saattavat hajota ja vapauttaa ndytteeseen genomista solu-DNA:ta. Lisaksi cf-DNA:n hajoaminen
nukleaasiaktiivisuuden lisdéntyessd saattaa aiheuttaa ongelmia.

Cell-Free DNA BCT CE, siséltaa sailontdreagenssia, joka stabiloi tumalliset verisolut ja estdd genomisen solu-DNA:n
vapautumisen ndytteeseen. Lisaksi se estdd cf-DNA:n nukleaasitoiminnasta johtuvaa hajoamista. Yhdessa nama
osat lisaévat cf-DNA:n yleista vakautta. Cell-Free DNA BCT CE -putkella keratyt nytteet ovat vakaita jopa 14 paivaa
6-37 °C:n lampétilassa, mikd tekee ndytteiden ottamisesta, kuljettamisesta ja séilyttdmisestd helpompaa.

Cell-Free DNA BCT CE -putken sdildntdreagenssi vakauttaa kokoverindytteen sisdltdémat verenkierrossa
olevat epiteelisolut (sydpasolut) jopa 7 péivaksi 15-30 °C:n ldmpétilassa. Cell-Free DNA BCT CE on tarkoitettu
laboratorioammattilaisten kayttoon.

REAGENSSIT
Cell-Free DNA BCT CE sisaltad K,EDTA-antikoagulanttia ja solun séildntdainetta nestemaisessé muodossa.
Lisdmateriaaleja ei toimiteta eikd vaadita.

VAROTOIMET

Diagnostiseen in vitro -kdyttoon.

Ald pakasta lasiseen Cell-Free DNA BCT CE -putkeen keréttyjé naytteita.

Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jdlkeen.

Ala kaytd putkia sellaisten aineiden ottamiseen, joita annetaan potilaalle pistoksina.

Tama tuote on tarkoitettu kdytettévéksi sellaisena kuin se on toimitettu. Al laimenna tai lisdd muita ainesosia

Cell-Free DNA BCT CE -putkeen.

Putkien yli- tai alitdyttd aiheuttaa virheellisen veri-/lisdainesuhteen, mika saattaa aiheuttaa virheellisid

analyysituloksia tai heikentaa tuotteen toimintakykya.

VAROITUS

a. Lasi on sarkyva materiaali; kdsittelyn aikana on kaytettdva tarvittavia suojatoimenpiteitd.

b. Kaikki biologiset ndytteet ja materiaalit, jotka ovat kosketuksissa ndytteisiin, ovat biovaarallisia: niita on
kasiteltavd tartuntavaarallisina. Havitd kansallisten ja paikallisten sdddésten mukaisesti. Vélta iho- ja
limakalvokosketusta.

¢. Tuote tulee havittaa tartuntavaarallisena lddkejatteena.

d. Poista tulppa joko heiluttamalla sitd sivulta toiselle tai tarttumalla siihen niin, etta voit samanaikaisesti
kaantad ja vetaa sita. Ala irrota tulppaa peukalolla pydrittamalla, silld putki saattaa rikkoutua ja aiheuttaa
vammoja. Laita tulppa takaisin paikalleen tyontamalld se kevyesti kiertavalla liikkeelld putken paahan.

7. Kayttéturvallisuustiedotteen saat osoitteesta streck.com tai soittamalla numeroon +1 402-691-7510.
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SAILYTYS JA VAKAUS
1. Tyhjé Cell-Free DNA BCT CE -putki on vakaa viimeiseen voimassaolopaivddn asti, kun sitd séilytetadn 2-30 °C:n
ldmpétilassa.

2. Lyhytaikainen sdilytys 2-40 °C:ssa on hyvaksyttévissa tyhjille Cell-Free DNA BCT CE -putkille korkeintaan
14 pdivan ajan.

3. Ala jaadytd tyhjaa Cell-Free DNA BCT CE -putkea. Adrimmaisissd lampétilaolosuhteissa saatetaan vaatia
perusteellista eristamista kuljetuksen ajaksi.

4. Naytteiden sailyttdéminen/vakaus:

Naytetyyppi
Soluton DNA Genominen Epiteelisolut
solu-DNA (Sypasolut)
Naytteen vakaus 14 vuorokautta 14 vuorokautta 7 vuorokautta
Naytteiden sailytyslampotila 6-37°C 6-37°C 15-30°C

TUOTTEEN LAADUN HEIKKENEMISEEN VIITTAAVAT SEIKAT

1. Kayttdmadttéman putken reagenssin sameus tai saostuminen.

2. Jos jokin viittaa tuotteen laadun heikkenemiseen, ota yhteys Streckin tekniseen huoltoon numerossa
+1402 691 7510 tai osoitteessa technicalservices@streck.com.

KAYTTOOHJEET
Asianmukaista sekoittamista esittédva video on ndhtavissé osoitteessa streck.com/mixing.
1. Ota ndyte laskimopistoksena CLSI GP41:n" mukaisesti.
Takaisinvirtauksen esto - Koska Cell-Free DNA BCT CE sisaltaa kemiallisia lisaaineita, takaisinvirtausta
putkesta verenkiertoon on valtettava.
Estd takaisinvirtaus noudattamalla seuraavia varotoimia:
a. Pidd potilaan kasivarsi ala-asennossa naytteen ottamisen aikana.
b. Pidd tulpallista putkea pystysuorassa niin, ettd putken siséltd ei koske tulppaa tai neulan kdrked ndytteen
ottamisen aikana.
c. Irrota kiristysside heti, kun veri alkaa virrata putkeen, tai viimeistédn kahden minuutin kuluttua sen
kiristdmisestd.
2. Noudata CLSI GP41:n' mukaista naytteenottojarjestystd. Cell-Free DNA BCT CE -putki on taytettdva EDTA-putken
jalkeen ja ennen fluoridioksalaattiputkea (glykolyysin inhibiittoriputki). Jos Cell-Free DNA BCT CE -putki tdytetddn
heti hepariiniputken jdlkeen, Streckin suosittelee lisdaineettoman tai EDTA-putken tayttdmistd jateputkena
ennen Cell-Free DNA BCT CE -putken tdyttamista.
Téytd putki kokonaan.
4. Poista putki sovittimesta ja sekoita heti kdantamalla sitd varoen yldsalaisin 8-10 kertaa. Riittdmdton tai
viivastynyt sekoitus saattaa aiheuttaa virheellisid analyysituloksia tai tuotteen heikentynyttd suorituskykya. Yksi
kaantamiskerta tarkoittaa ranteen kadntymistd 180 astetta ja takaisin alkuasentoon alla kuvatulla tavalla:
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5. Néytteenoton jélkeen putkia tulee kuljettaa ja sailyttda suositellussa lampdtilavalissa.

limoita kaikista vakavista tapahtumista Streckille ja asianmukaisille sdantelyviranomaisille, mukaan lukien
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut, tarvittaessa.

Huomioi:

1. Parhaita tuloksia varten suositellaan 21G- tai 22G-neulaa. Tayttdaika saattaa olla pidempi, jos kaytetddn
pienempda neulaa.

2. Kun kaytetaan siivellista kerdyssarjaa veren keradmiseksi laskimosta ja Streckin Cell-Free DNA BCT CE -putki

kerataan ensimmaisend, lisdaineeton tai EDTA-putki tulee tdyttaa osittain jdteputkena, jotta voidaan valttaa

putkista tuleva ilma ja vastaavat.

Cell-Free DNA BCT CE ei laimenna verindytteitd. Siksi laimennustekijakorjausta ei tarvita.

4. Hemolyysi, ikterus ja lipemia saattavat vaikuttaa Cell-Free DNA BCT CE -putkeen séiléttyjen verindytteiden
tuloksiin samalla tavoin kuin ne vaikuttavat useimpiin muihinkin kliinisiin laboratoriokokeisiin.

w

PLASMAN ERISTAMINEN

1. Sentrifugoi kokoverta sisaltavat verenkerdysputket 10 minuutin ajan huoneenlammassa 1,600 x gissa. Ota
putket varovasti pois sentrifugista hairitsemétta valkosolukerrosta.

2. Pipetoi enintddn 5 ml plasmaa nayteputkesta merkittyyn 15 ml:n sentrifugiputkeen.

3. Sentrifugoi plasmaa 15 ml:n sentrifugiputkessa 10 minuutin ajan huoneenlammassé 3,220 x g:ssa.

Huomautus: Sentrifugin nopeus voidaan saatad alaspain arvoon 3,200 x g, jos sentrifugi ei tue nopeutta

3220 xg.

4. Kaada kunkin ndytteen 15 ml:n sentrifugiputken sisaltd asianmukaisesti merkittyyn 5 mln kartiomaiseen
kierrekorkkiputkeen.

5. Eristd soluton DNA kayttdmalld uuttosarjan valmistajan ohjeita ja tee tarvittavat mukautukset.

Huomautus: Cell-Free DNA BCT on validoitu enintdan 3,000 x g:n sentrifugointiin 10 minuutin ajan.

Naiden rajojen ylittdminen voi johtaa rikkoutumiseen.

Voit saavuttaa optimaaliset tulokset lisadmalld proteinaasi K -kasittelyvaiheen (> 30 mAU/ml sulatus) 60 °C:ssa

kaotrooppisten suolojen lasnd ollessa 1 tunnin ajan soluttoman DNA:n eristyksessd.

Genominen solu-DNA

Vaihe 1. Voit erottaa valkosolut joko hajottamalla punasolut ja pesemalla ne tai sentrifugoimalla kokoveren
ja kera@malla valkosolukerroksen.

Vaihe 2. Erista genominen solu-DNA sarjan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Voit saavuttaa optimaaliset tulokset lisadmalld proteinaasi K -kasittelyvaiheen (230 mAU/ml sulatus)
60 °C:ssa kaotrooppisten suolojen ollessa lasna 2 tunnin ajan genomisen solu-DNA:n keruun yhteydessa.

PAKASTUS JA SULATUS

PLASMA

1. Pakastamiseksi: Pitkdaikaista sdilytysta varten kerdd pydrityksen jalkeen ylin plasmakerros kylméfysiikkaputkeen
(ei kuulu toimitukseen) ja jaddyta lampétilaan -20 °C tai -80 °C.

2. Sulattamiseksi: Sulata kylméafysiikkaputket protokollassa madritetyissd, soveltuvissa ldmpétiloissa.
Huomaa: Jos plasmaan muodostuu kryopresipitaattia, pyoritd putkea 30 sekunnin ajan sulatuksen jalkeen. Al
sentrifugoi plasmaa.

RAJOITUKSET

1. Kertakdyttdinen.

2. Naytteet, jotka on otettu muiden antikoagulanttien tai sailontdaineiden kanssa, saattavat koaguloitua
Cell-Free DNA BCT CE -putkessa.

3. Naytteiden kuljettamista pneumaattisen putkijérjestelman avulla ei suositella.

VIITTEET

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 150 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

TILAUSOHJEET
Voit soittaa asiakaspalvelunumeroomme +1 402-333-1982. Lisatietoja saat myos verkkosivustoltamme streck.com.

MERKKIEN SELITYKSET
Katso Ohjeet-vdlilehtea (Kayttoohjeet) Resurssien alla tuotesivulla osoitteessa streck.com.

Muutokset aiempaan versioon verrattuna
Paivitetty plasman eristdmisen protokolla ja viitteet.

Australian patentti AU2003254755

Kanadan patentti CA2,917,912

Euroopan patentti EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Saksan patentti DE60201322817.5; DE202010048559

Yhdysvaltojen patentti US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Muita patentteja haettuna

Katso osoitteesta streck.com/patents patentit, jotka voivat koskea tatd tuotetta.
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MODE D'EMPLOI

French (Francais)

Le tube Cell-Free DNA BCT® CE est un tube de prélevement direct de sang total destiné au prélévement, au
transport et a la conservation des échantillons de sang. Ce produit est RESERVE A L'EXPORTATION et ne doit
pas étre utilisé aux Etats-Unis.

RESUME ET PRINCIPES

Le tube Cell-Free DNA BCT CE permet de stabiliser 'ADN plasmatique acellulaire et de conserver 'ADN génomique
cellulaire présent dans les globules sanguins nucléés et les cellules épithéliales circulantes (cellules tumorales) qui
se trouvent dans le sang total.

Une analyse exacte de 'ADN acellulaire peut étre compromise par le maniement, l'expédition et le traitement des
échantillons, causant ainsi la lyse des globules sanguins nucléés et la libération subséquente de 'ADN génomique
cellulaire. En outre, la dégradation de 'ADN acellulaire sous I'effet des nucléases peut présenter un probléme.

Le réactif de conservation contenu dans Cell-Free DNA BCT CE stabilise les globules sanguins nucléés, prévenant
ainsi la libération d'ADN génomique cellulaire, et inhibe la dégradation, sous leffet des nucléases, de 'ADN
acellulaire, contribuant ainsi a la stabilisation globale de 'ADN acellulaire. Les échantillons prélevés dans Cell-Free
DNA BCT CE sont stables pendant une période allant jusqu'a 14 jours a des températures variant entre 6 et 37 °C, ce
qui facilite le prélévement, le transport et la conservation des échantillons.

Le réactif de conservation contenu dans Cell-Free DNA BCT CE stabilise les cellules épithéliales circulantes (cellules
tumorales) du sang total pendant une période allant jusqu'a 7 jours a des températures variant entre 15 et 30 °C5.
Cell-Free DNA BCT CE est destiné a étre utilisé par des professionnels de laboratoire.

REACTIFS
Cell-Free DNA BCT CE contient 'anticoagulant K,EDTA et un agent de conservation de cellules dans un milieu liquide.
Aucun matériel supplémentaire n'est fourni ou requis.

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. Ne pas congeler les échantillons prélevés dans des tubes en verre Cell-Free DNA BCT CE.

3. Ne pas utiliser les tubes apreés la date de péremption.

4. Ne pas utiliser de tubes pour le prélevement de produits a injecter dans des patients.

5. Ce produit doit étre utilisé tel quel. Ne pas diluer ni ajouter d'autres composants a Cell-Free DNA BCT CE.

6. Le remplissage excessif ou insuffisant des tubes se soldera par un rapport sang/additif incorrect et risque de

7.

fausser les résultats d'analyse et la performance du produit.

ATTENTION

a. Leverre risque de se casser ; prendre des précautions en cours de manipulation.

b. Tous les échantillons biologiques et le matériel entrant en contact avec eux sont considérés comme un
danger biologique et doivent étre traités comme s'ils étaient capables de transmettre une infection. Mettre
au rebut conformément aux réglementations locales, régionales et nationales. Eviter tout contact avec la
peau et les muqueuses.

. Le produit doit étre mis au rebut avec les déchets médicaux infectieux.

d. Retirer le bouchon en basculant doucement celui-ci d'un c6té et de l'autre ou en le saisissant avant de tirer
et tourner en méme temps. Le retrait du bouchon par roulement du pouce est déconseillé sous peine de
casse du tube et de blessures. Réinsérer le bouchon en poussant délicatement le bouchon sur le tube tout
en tournant.

Les fiches techniques peuvent étre consultées sur la page d'accueil de streck.com ou en appelant le

1(402) 691-7510 (Etats-Unis).

o

CONSERVATION ET STABILITE

1.

Lorsquil est conservé entre 2 et 30 °C, le tube vide Cell-Free DNA BCT CE est stable jusqua sa date de péremption.

2. On peut conserver les tubes Cell-Free DNA BCT CE vides a court terme, cest-a-dire pendant 14 jours maximum,
entre 2 et 40 °C.
3. Ne pas congeler le tube Cell-Free DNA BCT CE vide. Une isolation adéquate pourra étre requise en cas d'expédition
par des températures extrémes.
4. Conservation et stabilité des échantillons :
Type d'échantillon
ADN acellulaire ADN génomique Cellules épithéliales
cellulaire (cellules tumorales)
Stabilité de 'échantillon 14 jours 14 jours 7 jours
Température de conservation de Entre 6 et 37 °C Entre 6 et 37°C Entre 15 et 30 °C
I'échantillon

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT

1.
2.

Opacification ou précipité visible dans le réactif du tube inutilisé.
Sile produit semble s'étre détérioré, appeler les services techniques de Streck au +1 (402) 691-7510 ou envoyer
un courriel a I'adresse technicalservices@streck.com.

MODE D'EMPLOI
Pour visionner une démonstration, consulter le site streck.com/mixing.

1.
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Prélever I'échantillon par ponction veineuse selon CLSI GP41'.

Prévention du reflux - Etant donné que Cell-Free DNA BCT CE contient des additifs chimiques, il est important

d'éviter le risque de reflux a partir du tube.

Pour cela, prendre les précautions suivantes :

a. Garder le bras du patient en position abaissée durant la procédure de prélévement.

b. Tenir le tube avec le bouchon en haut de maniére a ce que le contenu du tube ne touche pas le bouchon ou
I'extrémité de laiguille durant la procédure de prélevement.

¢. Desserrer le garrot une fois que le sang commence a s'écouler dans le tube, ou dans les 2 minutes qui
suivent l'application.

Suivre les recommandations d'ordre de prélevement décrites dans CLSI GP41'. Le prélevement pour le tube

Cell-Free DNA BCT CE doit se faire aprés le tube d'EDTA et avant le tube de fluorure/oxalate (inhibiteur de

la glycolyse). Si, dans l'ordre de prélévement, le tube Cell-Free DNA BCT CE suit immédiatement un tube

d'héparine, Streck recommande un prélévement dans un tube sans additif ou d'EDTA qui servira de tube de

prélévement a jeter avant d'effectuer le prélevement dans le tube Cell-Free DNA BCT CE.

Remplir le tube jusquen haut.

Retirer le tube de 'adaptateur et mélanger immédiatement en retournant délicatement 8 a 10 fois. Un mélange

inadéquat ou différé risque de fausser les résultats d'analyse et la performance du produit. Une inversion est

un tour complet du poignet, de 180 degrés, et de retour conformément a la figure ci-apreés :
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5.

Aprés prélévement, conserver et transporter les tubes dans la plage de températures recommandée.

Signalez tout incident grave a Streck et aux entités réglementaires appropriées, y compris |'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi, le cas échéant.

Remarque :

1.

2.

Pour obtenir les meilleurs résultats, il est conseillé d'utiliser une aiguille de calibre 21 ou 22 Gauge. La durée de
prélévement pourra étre plus longue si des aiguilles de plus petit calibre sont utilisées.

Si un set de prélévement a ailettes est utilisé pour la ponction veineuse et que le tube Cell-Free DNA BCT CE de
Streck est le premier dans l'ordre de prélévement, effectuer d'abord un prélévement partiel dans un tube sans
additif ou d'EDTA a jeter afin d'éliminer I'air ou « 'espace mort » de la tubulure.

Cell-Free DNA BCT CE ne dilue pas les échantillons sanguins ; par conséquent, aucune correction du facteur de
dilution n'est nécessaire.

Comme dans le cas de la plupart des échantillons de laboratoire cliniques, une hémolyse, un ictére et une
lipémie risquent de fausser les résultats obtenus sur les échantillons sanguins conservés avec Cell-Free DNA
BCT CE.

ISOLATION DU PLASMA

1. Centrifugez les tubes de prélevement de sang contenant du sang total pendant 10 minutes a température
ambiante a 1 600 x g. Déchargez soigneusement les tubes de la centrifugeuse sans perturber la couche
leucocytaire.

2. Pipettez au maximum 5 ml de plasma du tube d'échantillon dans un tube a centrifuger étiqueté de 15 ml.

3. Centrifugez le plasma dans un tube a centrifuger de 15 ml pendant 10 minutes a température ambiante a
3220xg.

Remarque : La vitesse de la centrifugeuse peut étre réglée jusqu'a 3 200 x g, si la centrifugeuse ne prend pas

en charge 3220 x g.

4. Versez le contenu du tube a centrifuger de 15 ml pour chaque échantillon dans un tube conique a bouchon
a vis de 5 ml correctement étiqueté.

5. Isolez I'ADN acellulaire en suivant les instructions du fabricant du kit d'extraction, y compris les adaptations
nécessaires.

Remarque : Cell-Free DNA BCT a été validé pour une centrifugation maximale de 3 000 x g pendant 10 minutes.

Le dépassement de ces limites peut entrainer une casse.

Pour un résultat optimal, inclure une étape de traitement par Protéinase K (digestion > 30 mAU/ml) a 60 °C en

présence de sels chaotropiques pendant 1 heure lors de I'extraction de I'ADN acellulaire.

ADN génomique cellulaire
Etape 1. Pour séparer les globules blancs, lyser les globules rouges et laver, ou centrifuger le sang entier et

) récupérer la couche leucocytaire.
Etape 2. Isoler 'ADN génomique conformément aux instructions du fabricant du kit.

Pour un résultat optimal, inclure une étape de traitement par Protéinase K (digestion 230 mAU/ml) a 60 °C en
présence de sels chaotropiques pendant 2 heures lors de I'extraction de 'ADN génomique cellulaire.

CONGELATION ET DECONGELATION
PLASMA

1.

Congélation : pour une conservation a long terme, recueillir et transférer, apres la centrifugation, le plasma
surnageant dans un tube cryogénique (non fourni) et le congeler a -20 ou -80 °C.

2. Décongélation : décongeler les tubes cryogéniques a la température qui convient, comme spécifié dans le
protocole du laboratoire.
Remarque : si un cryoprécipité se forme dans le plasma, passer le tube 30 secondes au vortex aprés la
décongélation. Ne pas centrifuger le plasma.

LIMITATIONS

1. Dispositif a usage unique.

2. Les échantillons prélevés dans d'autres anticoagulants ou conservateurs risquent de causer une coagulation
dans Cell-Free DNA BCT CE.

3. Il déconseillé de transporter I'échantillon par systeme de tube pneumatique.

BIBLIOGRAPHIE

1.

2.

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.
1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour une assistance, contacter le service clientéle au 402-333-1982. Pour plus d'informations, consulter
le site streck.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Consulter I'onglet Instructions (IFU) dans le menu Ressources sur la page produit affichée sur le site streck.com.

Modifications par rapport a la version précédente
Protocole d'isolation du plasma mis a jour et références.

Brevet australien AU2003254755

Brevet canadien CA2,917,912

Brevet européen EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Brevet allemand DE60201322817.5; DE202010048559

Brevet des Etats-Unis US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Autres brevets en instance

Consultez streck.com/patents pour les brevets qui peuvent s'appliquer a ce produit.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

German (Deutsch)

Cell-Free DNA BCT® CE ist ein Rohrchen zur direkten Entnahme von Vollblut. Es dient der Entnahme, der
Stabilisierung, dem Transport und der Lagerung von Blutproben. Dieses Produkt ist NUR FUR DEN EXPORT
bestimmt und wird in den USA nicht verwendet.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN
Das Cell-Free DNA BCT CE stabilisiert und konserviert zellfreie Plasma DNA sowie Zellgenom-DNA in kernhaltigen
Blutkdrperchen und zirkulierenden Epithelzellen (Tumorzellen) im Vollblut.

Die prazise Analyse von cf-DNA kann durch die Handhabung, den Transport und die Verarbeitung einer Probe
beeintrachtigt werden, weil es dabei zur Lyse kernhaltiger Blutkdrperchen und infolgedessen zur Freisetzung von
DNA aus dem Zellgenom kommen kann. Auch die Zersetzung von cf-DNA durch Nuklease-Aktivitat kann zum
Problem werden.

Das konservierende Reagens in Cell-Free DNA BCT CE stabilisiert kernhaltige Blutkérperchen und verhindert damit
die Freisetzung von DNA aus dem Genom von Zellen. Gleichzeitig hemmt es die Nuklease-vermittelte Zersetzung
von cf-DNA und tréagt so zur Stabilisierung von cf-DNA insgesamt bei. In Cell-Free DNA BCT CE entnommene Proben
sind bei Temperaturen von 6 bis 37 °C bis zu 14 Tage lang stabil - fir eine bequeme Entnahme, Befdrderung und
Lagerung der Probe.

Das konservierende Reagens in Cell-Free DNA BCT CE stabilisiert zirkulierende Epithelzellen (Tumorzellen) in
Vollblut bis zu 7 Tage lang bei einer Temperatur von 15 bis 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE ist zur Verwendung durch
Laborfachkrafte bestimmt.

REAGENZIEN
Cell-Free DNA BCT CE enthélt das Antigoagulans K.EDTA und einen Zellkonservierungsstoff in einem Flissigmedium.
Es werden keine zusétzlichen Materialien bereitgestellt oder bendtigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

R wWN =
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7.

Fiir den diagnostischen In-vitro-Gebrauch.

Entnommene Proben nicht in einem Cell-Free DNA BCT CE aus Glas einfrieren.

Die Réhrchen nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Die Rohrchen nicht als Behalter fiir Stoffe verwenden, die Patienten eingespritzt werden sollen.

Das Produkt ist nur fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch vorgesehen. Cell-Free DNA BCT CE nicht

verdlinnen oder andere Komponenten hinzufigen.

Durch eine zu groBe oder zu kleine Fiillmenge wird das Verhaltnis von Blut zu Zusatzstoff verfalscht, was zu

falschen Analyseergebnissen oder mangelhafter Produktfunktion fiihren kann.

VORSICHT

a. Glas kann brechen. Deshalb sind bei der Handhabung entsprechende VorsichtsmaRnahmen zu ergreifen.

b. Alle biologischen Proben und samtliche Materialien, die mit diesen in Beriihrung kommen, werden als

biologische Gefahren betrachtet und sind als mégliche Infektionsquelle zu behandeln. Bei der Entsorgung
sind die einschlagigen Vorschriften auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene einzuhalten. Kontakt mit
Haut und Schleimhauten vermeiden.

. Das Produkt mit infektidsem medizinischen Abfall entsorgen.

d. Den Stopfen zum Entfernen festhalten und durch vorsichtiges Hin- und Herdriicken bei gleichzeitigem
Drehen und Ziehen entfernen. Die Daumendruckmethode zum Entfernen des Stopsels ist NICHT zu
empfehlen, weil dadurch das Rohrchen brechen und Verletzungen verursacht werden kdnnten. Den Stopfen
zum Wiederaufsetzen mit einer Drehbewegung sanft in das Réhrchen dricken.

Das Sicherheitsdatenblatt ist bei streck.com oder durch Anruf unter +1 402-691-7510 erhaltlich.

.

LAGERUNG UND STABILITAT

1.
2.

3.

Wenn leeres Cell-Free DNA BCT CE Rohrchen bei Temperaturen zwischen 2 °C bis 30 °C gelagert wird, bleibt es
bis zum Verfallsdatum stabil.

Die kurzfristige Lagerung bei 2 °C bis 40 °C st fiir ein leeres Cell-Free DNA BCT CE Réhrchen bis zu 14 Tage lang
moglich.

Leere Cell-Free DNA BCT CE Rohrchen nicht einfrieren. Zum Transport bei Extremtemperaturen ist unter
Umstéanden eine geeignete Isolierung erforderlich.

5.

Bei Transport und Lagerung der Rohrchen nach der Entnahme den empfohlenen Temperaturbereich einhalten.

Melden Sie jedes schwerwiegende Ereignis an Streck und die entsprechenden Regulierungsbehérden einschlieBlich
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist, sofern zutreffend.

Hinweis:

1.

2.

Die besten Ergebnisse werden mit 21G- oder 22G-Nadeln erzielt. Moglicherweise verlangsamen sich die
Fiillzeiten, wenn eine kleinere KaniilengréRe verwendet wird.

Bei Nutzung eines Butterfly-Nadelsets zur Venenpunktion und wenn das Streck Cell-Free DNA BCT CE das erste
Réhrchen ist, das entnommen wird, dann sollte ein nicht additives oder EDTA Discard-Réhrchen zuerst teilweise

4.

entnommen werden, um Luft oder , Totraum" aus dem Schlauch zu eliminieren.
3. Cell-Free DNA BCT CE verdinnt die Blutproben nicht. Deshalb ist keine Verdinnungsfaktor-Korrektur
erforderlich.
Wie auch bei den meisten anderen klinischen Laborproben, kénnen die Ergebnisse der Blutproben, die mit
Cell-Free DNA BCT CE konserviert wurden, durch Hdmolyse, Ikterus und Lipadmie verandert werden.

PLASMAISOLIERUNG

1. Zentrifugieren Sie Blutentnahmerghrchen mit Vollblut 10 Minuten lang bei Raumtemperatur bei 1.600 x g.
Entnehmen Sie die Rohrchen vorsichtig aus der Zentrifuge, ohne den Buffy-Coat zu beschadigen.

2. PipettierenSiemaximal5mIPlasmaausdemProbenrdhrchenineinbeschriftetes 15-ml-Zentrifugenréhrchen.

3. Zentrifugieren Sie das Plasma in einem 15-ml-Zentrifugenréhrchen 10 Minuten lang bei Raumtemperatur
bei3.220x g.

Hinweis: Die Zentrifugengeschwindigkeit kann auf 3.200 x g heruntergestellt werden, wenn die Zentrifuge 3.220

X g nicht unterstiitzt.

4. GieBen Sie den Inhalt eines 15-ml-Zentrifugenrohrchens jeder Probe in ein entsprechend beschriftetes
5-ml-R6hrchen mit konischem Schraubverschluss.

5. Isolieren Sie zellfreie DNA gemaB den Anweisungen des Herstellers des Extraktionskits und nehmen Sie
gegebenenfalls Anpassungen vor.

Hinweis: Das Cell-Free DNA BCT wurde flir eine maximale Zentrifugation von 3.000 x g fr 10 Minuten validiert.

Das Uberschreiten dieser Grenzwerte kann zum Bruch fiihren.

Fiir optimale Resultate bei allen oben genannten Protokollen sollte ein einstiindiger Behandlungsschritt mit

Proteinase K (> 30 mAU/mL Digest) bei 60 °C in Gegenwart chaotroper Salze bei der Extraktion zellfreier DNA

hinzugefuigt werden.

4. Probenlagerung und -stabilitét:
Probentyp
Zellfreie DNA Zellgenom-DNA Epithelzellen
(Tumorzellen)
Probenstabilitdt 14 Tage 14 Tage 7Tage
Probenlagerungstemperatur 6°Cbis 37 °C 6 °C bis 37 °C 15 °C bis 30 °C

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

1.
2.

Triibung oder sichtbare Ausfallung im Reagens des nicht gebrauchten Rohrchens.
Wenn Anzeichen einer Qualitdtsverschlechterung des Produkts bestehen, wenden Sie sich unter
+1402-691-7510 oder technicalservices@streck.com an den technischen Kundendienst von Streck.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Eine Video-Vorfiihrung ist unter streck.com/mixing verfiigbar.

1.

w

Proben per Venenpunktion gemaB CLSI GP41' entnehmen.

Verhindern von Riickstrom - Cell-Free DNA BCT CE enthalt chemische Zusatzstoffe. Deshalb muss ein

moglicher Riickstrom aus dem Rohrchen vermieden werden.

Um Ruickstrom zu verhindern, sind die folgenden Vorsichtshinweise zu beachten:

a. Wahrend der Blutabnahme muss der Arm des Patienten nach unten zeigen.

b. Das Rohrchen mit dem Stdpsel nach oben halten, sodass der Inhalt des Rohrchens bei der Blutabnahme
nicht mit dem Stépsel oder mit der Nadelspitze in Berihrung kommt.

¢. Stauschlauch Idsen, wenn das Blut ins Rhrchen zu strémen beginnt, maximal 2 Minuten nach dem Anlegen.

Bitte die Empfehlungen hinsichtlich der Reihenfolge der Entnahme in CLSI GP41" befolgen. Das Cell-Free DNA

BCT CE sollte nach dem EDTA-RShrchen und vor dem Rohrchen mit dem Fluorid-Oaxalat (Glykolysehemmer)

entnommen werden. Wenn ein Cell-Free DNA BCT CE Réhrchen in der Entnahmereihenfolge sofort auf ein

Heparin-Réhrchen folgt, dann empfiehlt Streck, vor der Entnahme in das Cell-Free DNA BCT CE Rohrchen zuerst

in ein nicht additives oder EDTA-RGhrchen als Abfallréhrchen zu entnehmen.

Das Réhrchen vollstandig fiillen.

Das Rohrchen vom Adapter trennen und sofort durch vorsichtiges 8- bis 10-maliges Umdrehen mischen.

Inaddquates oder verzogertes Mischen kann zu falschen Analyseergebnissen bzw. schlechter Produktleistung

fuhren. Eine Umdrehung ist eine vollstandige Drehung des Handgelenks um 180 Grad und zuriick, wie in der

Abbildung unten gezeigt:

N
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Zellgenom-DNA

Schritt 1. Um die Leukozyten zu trennen, entweder die Erythrozyten lysieren und waschen oder Vollblut
zentrifugieren und die Leukozytenmanschette entnehmen.
Schritt 2. Die Genom-DNA gemaR den Anweisungen des Kit-Herstellers isolieren.

Fiir optimale Resultate bei der Extraktion von Zellgenom-DNA einen zweistindigen Behandlungsschritt mit
Proteinase K (= 30 mAU/mL Digest): bei 60 °C in Gegenwart chaotroper Salze hinzufiigen.

EINFRIEREN UND AUFTAUEN
PLASMA

1.

2.

Zum Einfrieren: Zur langfristigen Lagerung die obere Plasmaschicht nach der Rotation entnehmen, in ein
Kryoréhrchen umfiillen und bei -20 °C oder -80 °C einfrieren.

Zum Auftauen: Kryorohrchen bei geeigneter Temperatur, wie in lhrem Protokoll angegeben, auftauen.
Hinweis: Wenn im Plasma Kryoprazipitate entstehen, das Rdhrchen nach dem Auftauen fiir 30 Sekunden im
Vortex mischen. Das Plasma nicht zentrifugieren.

EINSCHRANKUNGEN

1.
2.

3.

Nur zur einmaligen Verwendung.

Proben, die in andere Antikoagulantien oder Konservierungsmittel entnommen wurden, kdnnen in Cell-Free
DNA BCT CE koagulieren.

Der Transport von Proben Uber eine Rohrpostanlage wird nicht empfohlen.

QUELLENANGABEN

1.

2.

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.
1SO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

BESTELLINFORMATIONEN
Unterstitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der US-Rufnummer +1-402-333-1982. Zusétzliche
Informationen sind online unter streck.com erhaltlich.

SYMBOLLISTE
Beachten Sie bitte die Registerkarte Anweisungen (IFU) unter Ressourcen auf der Produktseite unter streck.com.

Anderungen gegeniiber der vorherigen Version
Plasmaisolationsprotokoll und Referenzen wurden aktualisiert.

Australien-Patent AU2003254755

Kanada-Patent CA2,917,912

Europa-Patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Deutschland-Patent DE60201322817.5; DE202010048559

US-Patent US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984

Weitere Patente werden angemeldet.

Unter streck.com/patents finden Sie Patente, die méglicherweise fur dieses Produkt gelten.
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Cell-Free DNA BCT°CE

STRECK (@

OAHTIEZ XPHZHZ Greek (EAAVLKd)
To Cell-Free DNA BCT® CE elvat éva owAnvapto cuMoyrg oAkoU aipatog mou Tpoopiletat yia culoyr, petapopd
kat amobrkeuon Setypatwy aipatog. Autd To Tipoidv Tpoopiletat MONO TIA EZATQrH, evw Sev mpémel va
Xpnotpomoteitat otig Hvwpéveg MoAtteieg.

NEPIAHWH KAI APXEZ

To Cell-Free DNA BCT CE otaBeporotet to ewkuttaptkd DNA Tdapatog kat Statnpet to DNA Tou KUTTapLkou yovLSLWpaTog
TIOU UTIAPYEL OTA EUMUPNVA KUTTAPE TOU alpatog Kat Ta KUKAOQopoUvTa eMmBnALakd KUTTapa (Kapkwika kUTtapa) mou
QMAVTWVTAL 6T0 OAKO atpa.

H akpiBr¢ avauon tou efwkuttapikol DNA (cf-DNA) propet va tebel oe kivéuvo Adyw XELPLOGY, aMOoTOA]G Kat
enekepyaatag Tou Selypatog mMpokaAwvtag SLAoTaon Twy EUMUPNVWY KUTTAPWY TOU QHaTOg KAl PETEMELTA ameAeuBépwan
Tou DNA KuTtaptkoU yovtslwpatog. Emmiéov, n amodopnon tou  cf-DNA n orola ogeihetat otn Spactnptdtnta tng
voukhedong pmopel va mpokahéaeL mpoBhjuata.

To avudpactiplo ouvtrpnong DNA mou mepiéxetat oto Cell-Free DNA BCT CE otaBeporotel ta eumipnva kuttapa tou
atpatog, epmodidovtag tv ameheuBépwon tou DNA TOU KUTTAPLKOU YOLSLWHATOG Kal QVAOTEMEL TV amodOpnan tou
cf-DNA Tou petagépetal péow tng VouKAedong, eviaxbovtag T ouVolwr otabeportoinon tou cf-DNA. Aetypata mou
oUMéyBnkav ot Cell-Free DNA BCT CE eivat atabepd yLa €wg 14 nuépeg oe Beppokpacteq petagt 6°C éwg 37°C, kablotwvtag
Suvatr Ty Gvetn cuMoyr, HETaYopd Kat amoBrKeuan Tou Selypatog.

To avuidpaatriplo cuvtipnang mou mepiéxetat oto Cell-Free DNA BCT CE otaBepomolel ta kukhopopolvta embnAiakd
KUTTapQ (KAPKWIKG KUTTApa) 0T0 OAKO atja yla SLaotnua wg Kat 7 npepwv oe Beppokpaateq petaty 15°C éwg 30°C. To
Cell-Free DNA BCT CE mpoopi{etat yLa xpron ané enayyehparieg epyaotnplwv.

ANTIAPAZTHPIA
To Cell-Free DNA BCT CE mepléxelL To avtumnkukd K,EDTA Kal éva ouvtnpntikd KUTtdpwy o€ Uypd Bpemtiko péco. Aev
Tapéxovtat 1 anattouvtat emmAéov UALKA.

NPOGYAAZEIZ

Main vivo SLayvwotikn xprion.

Mnv katadUyete Selypata mou givat amoBnkeupéva oe yudhwa owhnvapia Cell-Free DNA BCT CE.

Mnv xpnmuonotsite Ta owAnvdpla peta Ty npepopnvia Ar’]Enc TOUG,

Mnv xpnmuor{otstts a cw)\r]vuplu yua cuMoyn VAWV Ta omola Ba xopr]yr]eouv e zyxucq o€ aoBevelc,

To mpoiov TtpooplletaL yLa xprion OmwG TapéxetaL. Mny apaLWVETE TO TEPLEXOHEVO 1 TIPOTBETETE GAAG OUOTATLKA OTO

Cell-Free DNA BCT CE.

6. Tuxdv umepmipwon 1 atehig mfpwon Twv cwAnvapiwy Ba éxel wg anotéheopa eopalyévn avahoyia alpatog Tpog
TPOOBETO Kl EVSEXETAL VA TIPOKAAETEL GOAAPATA KATA TNV avaAuon fj va HELWOEL TNV amoSoar Tou TipolovTog,
MPOZOXH
a. Ymapyel kivéuvog Bpavtiong Tou yuahtoU Kat MOpEVWG npéna va AapBavovtat npo)\anLKd Tpa Katd To XeLpLopo.
B. OAa ta Selypata Blo)\oylkou UAKOU Kal Ta UAKG TTOU €pXOVTaL O€ €Magn Me autd eswpouvtul BLvoyLKu

eMikivauva Kat TIpEMEL val avttpstwm(ovral wg kavd petadoong poAuveng. Mpémet va cmoppmrovtm oUppwva
[JE TOUG OHOOTIOVSLAKOUG, KPATLKOUG KAl KATA TOMOUG KAVOVLOPOUG. ATTOQUYETE TNV EMAQH HE TO S€pua Kat Toug
Bevwoydvoug,

. To mpoidv mpémet va amoppimretat padi pe Ta tatpikd poAuopatikd andBAnta.

. APQaLPETTE TO TIWPA ELTE QVAKWWVTAG TO amoAd amd T pia TAeupd atnv M €(Te KpaTWVTAg T0 GWANVAPLO Kat
OUOTPEPOVTAG Kal EAKOVTAG TAUTOXPOVA. AV GUVLOTATAL 1) apatpeon Tou WpATog e T BoriBewa Tou avtiyelpa
yLatt propet va odnyroet og Bpavon tou cwAnvaplou kat va mpokAnBel tpaupatiopds. Enavelodyete To mwpa oto
OWANVAPLO OTPWYVOVTAG aMAAd TO TIWHA KAl OTPEPOVTAG TAUTEXPOVA TO GWANVAPLO.

7. To Aektio AeSopévwy Aopadelag eivat Stabéotpo otov Lotdtomo streck.com f oo 402-691-7510.
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ANOGOHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

1. Otav GT[OGI]KEUOVUIL oe Beppokpaaia 2°C wg 30°C, ta pn xpnatporotnuéva Cell-Free DNA BCT CE eivat atabepd €wg
v nuepopnvia Agng toug,.

2. H BpayumpdBeapn pUAatn oe Beppokpaata 2°C €wg 40°C elvat amoSextr ovo ya pn xpnopormotnuéva Cell-Free DNA
BCT CE yia meptodo €wg 14 npepwv.

3. Mnv kataoxete ta kevd owhnvapla Cell-Free DNA BCT CE. Evééyetat va ypelaotel katdMnn povwon katd ty
amootol U akpaieg ouvbrkeg Beppokpaatag.

4. OOAaEn/ZtaBepdtnta Setypdtwy:

Tumog etypatog
EEwkuTtapikd DNA DNA Kkuttaptkol EmBnALaka kuttapa
yovL8LLpaTog (KapKWLKA KUTTapa)
TtaBepdtnta Setypdtwy 14 nuépeg 14 nuépeg 7 nHépeg
Oeppokpacta PUAagNG Setypdtwy 6°C éwg 37°C 6°C wg37°C 15°C éwg 30°C

ENAEIZEIZ AMOIQEHS NPOIONTOE

1. @ohepotnta f ({npa to omolo elvat opatd oTo avtLspacTApLo TOU Hn XPNOLUOTIOLHEVOU OwANvapiou.

2. Edv undpyouv evSei&elg aMolwang Tou TpolovTog EMKOWWVATTE e TLG Texvikeég Ymnpeateg tng Streck atov aptbpd
402-691-7510 1} péow NAeKTpoVIKOU Tayudpopieiou oto technicalservices@streck.com.

OAHTIEZ XPHZHZ
Ta va Seite pua emideign ivieo, petapeite ot SievBuvan streck.com/mixing.
1. ZuMétteto éslypa pe goAzBonupaKévrnoq oUpgwva pe to CLSI GP41',
Anotponn avtiotpoyng porg - Etpécov 1) cw}\quplo Cell-Free DNA BCT CE mepléyel xnpikd mpooBeta eivat
ONHaVTLKO Va unoq}euxezl meuvn avtiotpopn por} armo to cwAnvapto.
M0 va ano@UyeTe avtlotpo@n por| ABETE Tig uKo)\ouesc npoq}u)\aisu;
a. qurr]ors o Bpayiova tou qoezvouq OTPAPpEVO TIPOG T KATW KaTd T 5lupKElG ng ﬁslyputo)\ntl)tuc
B. Kpatrote To ow)\r]vaplo HE TO TWHA ronoesrr]psvo OTNV aVeTepn Suvatr BEN ETOL WOTE TO TIEPLEXOHEVO TOU Va PNV
ayytleL To Twpa ) To akpo TG BEAGVNG Katd T SLapkeLa tng cUMOYNG Tou Selypatog.
Y. ApaLpEoTe TOV aLOaTaTIKG TEPISETHO POALG apyioeL va péeL To alpa péoa oTo owAnvapto 1 2 Aemed petd tnv évapén
NG EQappOYAG.
2. Tnprote s OUOTATELG YLa TN cslpu wv Bnuthv atpoAnbiag oupewva pe to CLSI GP41', H yprion tou Cell-Free DNA
BCT CE mpémeL va mpaypatomote(tat petd and xprion ocwAnvapiou EDTA kat mpwv amd xpron owAnvapiou pBoptolxou-
0&aAtkoU (avaoToAéag YAUKGAUGNG). AV TIpOKELTAL Va XpnoLpomotioete va owAnvaplo Cell-Free DNA BCT CE apéowg
petd ) xprion owAnvapiou nrapivng kata tv awpoAnia, n Streck ouviotd th cuMoyn pe cwAnvapto xwplg TPooBeto
1} He owAnvapto EDTA w¢ owAnvapiou amdBeang mpwv amd tn cuMoyr pe owhnvaplo Cell-Free DNA BCT CE.
leplote MpwG T0 Um?\r]vdplo
4. Apatpéote o owAnvdpLo ano Tov Tpocappioyéa kat avapelfte apgowg pe anah avaotpogi Tou awAnvapiou 8 éwg 10
tpopsc TuyOv avenapkig Kaeuorspr]uzvr] avqpsl&n Sbvatat va o8nynoeL oe avaKpLBn unors)\zcuurq ekétaong i va
HELWOEL TNV amdoon Tou Tipoidvtog. Mia avastpogn elvat ) mijpng aTpogr Tou kaptou, Katd 180 potpeg kat mpog T
nilow oUpPWvVa pE T akooudn ewkova:
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5. Metd tn ouMoyr) PETaQEPETE Kal amoBnKeUoTE Ta OWANVAPL EVTOG TOU OUVLOTWHEVOU EUpoug Beppokpaota.

Avapépete KGBe GOPPO TEPLOTATIKG TNV Streck Kat TLG KATAMNAEG pUBPLOTLKEG apxéq UPTEP\aUBAVOpEVNG TG apposLag
apy1G Tou kpatoug PENOUG OTo 0Tolo 0 XPraTNG KauT o adBevig elvat eykateatnpévog, omou epappoletat.

quslwon
la Bektota (mots)\sopatu ouviotarat n xpr]cn Bendvag peyéBoug 21G 1y 22G. Mropet va mapatnpnBolv o apyol
XpovoL miipwang Katd T xpr]cr] Behdvag pikpoTepou peyeBoug (gauge).

2. Otav ypnotporoteltat mepwtd ot (metahouda) aloAniag yLa pAeBomapakévtnan Kat To TpwTo GWANVAPLO GUNOYNG
elvau Streck Cell-Free DNA BCT CE, n Streck ouviotd t pepu«'] ouMoyr’] npd)m e OwANVapLo xwplg mpoabeto N e
owAnvapto EDTA wg owAnvapiou anoBsonc yua EEuAswr] U uspa 1} TOU Kevou xwpou ot owAvwon.

3. To Cell-Free DNA BCT CE &ev upalwva Selypata atpatog kat emopévwg Sev amarteltat nupayovmc apaiwong.

4. OTWG 0TNY MEPLMTWON TWV TIEPLOOTEPWY EPYAOTNPLAKWY SELHATWY, 1) atpdAuon, o {ktepog kat n Autatpta Sbvavrat
Va EMNPeacouy Ta anoteléapata mou AapBavovtal ota Selypata alpatog mou Slatnpouvtat pe o swnvapto Cell-Free
DNA BCT CE.

AMOMONQZH NAAZMATOZ
1. GuyokevTpraTe Ta owAnvapLa aloAniag o mepLéxouv oAk atpa yia 10 Aemtd o€ Beppokpacta Swyatiou ota

1.600 x g.

AQaLpEOTE TIPOCEKTIKA TA OWANVAPL ATTO TN (PUYOKEVTPO XWPLG val SLatapdEete Tn AeukokuTtapikn oTiBasa.

2. Metagépete pe Tuméta €wg 5 ml MAdopatog and to owAnVapLo Selypatog o éva EMLONUAcHEVO GWANVAPLO
@uyokévtpnong 15 ml.

3. GuyoKevTPROTE TO MAAOKa 0€ wANVApLo Yuyokévtpnang 15 mlyia 10 Aertd o€ Beppokpacta Swpatiou ota 3.220
Xg.

Inpetwon: H taxUtnta puyokévtpnong pmopet va pubptotel ota 3.200 x g, €Qv 1) puyOkevTpog Sev umootnpilet 3.220 x g.

4. ASELGOTE Ta TEPLEXOpEV TOU GwAnVapiou puyokevtpnong 15 ml yia kabe Selypa oe éva KatdAAnAa EMLONHACHEVO
KWVLKO owAnvapLo 5 ml pe KamdkL BLéwpatog.

5. Amopovwote to efwkuttaptkd DNA xpnotpomolwvtag Tig odnyleq Tou Kataokeuaot Tou KLt efaywyr,
OUMEPIALBAVOLEVWY OTIOLWVSITTOTE TIPOGAPHOYLIV TTOU AMALTouvTaL.

Inpeiwan;: To Cell-Free DNA BCT €xet ET{lKUpweE'l yLa péyLatn guyokévtpnan 3.000 x g yia 10 Aertd.

H uniépBaon autwy twv oplwv pmopel va odnyfoet oe Bpavon.

Ma BéATLota anoteléopata ya 6Ad ta nupunuvw npmeoMa ouunzpl)\uﬁsrs éva otadlo emefepyaotag pe mpwreivdon

K (= 30 mAU/mL mégn) atoug 60 °C mapousia XaoTpoTKWY CAATWY yLa 1 wpa Katd Ty ekxUALon e§wkuttaptkol DNA.

DNA KuTtaptkoU yovisLwpatog

Bripa 1.  Iia to SlaywpLopd Twy AEUKWY atpoopatpiwy, ete Tpaypatomou|ote SLaAuon twy epubpwy awoopatpiwy
Kat TAor €(TE (QUYOKEVTPLOTE TO OALKO aipa Kat CUMEETE TNV AeukokuTtapiki ot Rasa.

Bripa 2.  ATOPOVWOTE TO yoVLSLwpaTikd DNA aUp@uwva HE TG 08nyLeg TOU KAaTAoKEUaoTr| ToU KIT.

Ma BéAtiota anoteMéopata oupmep\dBete éva otddlo eneepyaotag pe mpwrelvaon K (2 30 mAU/mI uypoU mégng)
0ToUG 60°C apousia XA0TPOTILKWY GAATWV YLa 2 WPEG KATA TNV ekUALON Tou DNA KUTTAPLKOU YoVLSLWHATOG,

WYZH KAl AMOWYzH

MAAZMA

1. T YUgn: Ma pakpompoBeapn YUAGEN, HETd T TepLEvnan, CUMEETE KaL PETaPEPETE TNV Gvw 0TLRASA TOU TAGGHATOg
€ £Va KPUOYOVLKO GwANnVapLo (Sev mapéyetay) kat katadugte atoug -20°C wg -80°C.

2. T andugn: AoUETe kpuoyovikd owAnvapla oty katdAnAn Beppokpacta, mwg opiletat oto MPWTGKOMO Tou
epyaotnplou 0ag.
Znpeiwon: Av oxnuatiotoly kpuoilApata oto mhaopa, avapeifte To owAnvaplo pe meptdivnon yla 30 SeutepoAemta
et Ty amdugn. Mn puyokevtplogte To MAdopa.

MEPIOPIZMOI

1. Mpoidv piag povo xpAong

2. Aelypara mou AapBavovtat pe GAa avTunkTika i suvtnpntikd Sbvavtat va ipokahécouy g evedg tou Cell-Free DNA
BCT CE.

3. Aev ouVLOTATAL 1) JETAPOPE SELYHATWY OE GUOTNPA TVEUPATIKOU GWARVa.

BIBAIOTPA®IA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by
venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 150 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

MAHPO®OPIEZ MAPATTEAIAZ
Kahéote to Tprpa efumnpétnong mehatwy pag oto 402-333-1982 yia BoriBeta. Mrmopeite va Bpelte GUPMANPWHATIKEG
TAnpoyopleg ato Atadiktuo ot SlevBuvon streck.com.

TAQZZAPIO ZYMBOAQN
Avatpe€te ot kaptéha IFU (O8nyleg xpriong) otnv evotnta Resources (M6pot) ot oeAida Tou mpolovtog otn StebBuvon
streck.com.

AN\ay£g o oX€an pE TNV TEponyolpEVn €kSoon
Evnpepwpévo PWTOKOAAO amopOVWoNG MAAOHATOG Kat QVapOpE.

Avartpé€te atn SlevBuvan streck.com/patents yla EUPETLTEVLEG TTOU HTOpPEL va LoxUouv yLa autd To Tpoiov.

Atmwpa eupeatteyviag o€ Auotpalia AU2003254755

Atmwpia eupeattexviag o Kavada CA2,917,912

Atmwpia eupeottexviag o Eupwrin EP2228453B1, EP2626438A1, EP2814981, EP1816461

Atm\wpa eupeattexviag oe Meppavia DE60201322817.5, DE202010048559

Afm\wpa eupeattexviag o Hvwpéveg MoAwteleq US9,657,227, US9,926,590, US10,144,955, US10,294,513, US10,091,984
Ekpepiet n xoprynon kat AMwv Stmwpdtwy eupeottexviag

Avarpe€te otn SlebBuvon streck.com/patents yla TANPOYOPLEG OXETIKA Pe SUTAWHATA EUPETLTEXVIAG TTOU EVEEXETAL Va
LoxUOUV YLa QUTO TO TPOTOV.
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HASZNALATI UTASITAS Hungarian (Magyar)
A Cell-Free DNS BCT® CE olyan kozvetlen rendszer( teljesvér-vételi kémcs6, amely vérmintak gyGijtésére, szallitasara
és tarolasara szolgal. A termék KIZAROLAG EXPORTRA késziilt, az Egyesiilt Allamokban nem hasznélhaté.

(OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A Cell-Free DNA BCT CE eszkoz emellett stabilizalja a sejtmentes plazma-DNS-t, és tartésitja a teljes vérben
taldlhatd, maggal rendelkezd vérsejtekben és keringd epitelidlis sejtekben (tumorsejtekben) jelen évé cellularis
genom DNS-t.

A cf-DNS pontos elemzését ronthatja a minta kezelése, szallitésa és feldolgozasa, amely a magvas vérsejtek
lizisét és ennek kovetkeztében a cellularis genom DNS kiszabadulasat okozhatja. Emellett a cf-DNS nukledz
aktivitds miatti lebomlasa problémat jelenthet.

A Cell-Free DNS BCT CE termékben taldlhaté tartésitd reagens stabilizdlia a magvas vérsejteket, és
megakadalyozza a cellularis genom DNS kiszabadulasat, valamint gatolja a nukleaz medialt cf-DNS lebomlast,
igy hozzéjarul a cf-DNS stabilizalasahoz. A Cell-Free DNS BCT CE eszkézben gy(ijtétt mintak akar 14 napon at
is stabilak maradnak 6 °C-37 °C hémérsékleten tarolva, amely lehetdvé teszi a minta kényelmes gy(ijtését,
szallitasat és tarolasat.

A Cell-Free DNS BCT CE termékben talalhatd tartositd reagens 15 °C és 30 °C kézétt akar 7 napig is stabilizalja
a teljes vérben keringd epitelidlis sejteket (tumorsejteket). Cell-Free DNA BCT CE laboratériumi szakemberek
szémara készillt.

REAGENSEK
A Cell-Free DNS BCT CE antikoagulans K.EDTA-t és sejttartositét tartalmaz folyékony kdzegben. Nem
biztositottak vagy sziikségesek tovabbi anyagok.

OVINTEZKEDESEK

In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

. Az liveg Cell-Free DNA BCT CE eszkdzbe levett mintakat nem szabad lefagyasztani.

Ne hasznélja a kémcséveket a lejarati datumot kovetSen.

Ne haszndlja a kémcséveket betegekbe befecskendezni kivant anyagok gy(ijtésére.

. Atermék a leszallitott allapotban hasznalhato rendeltetésszeriien. Ne higitsa fel és ne adjon hozza semmit

a Cell-Free DNS BCT CE eszkozhoz.

. Akémcsévek tul- vagy alultdltése nem megfeleld vér-tartésitoszer aranyt eredményez, és helytelen elemzési
eredményekhez vagy a termék nem megfeleld mikodéséhez vezethet.

VIGYAZAT

a. Az liveg torékeny. Hasznalatakor be kel tartani a sziikséges dvintézkedéseket.

b. Minden bioldgiai minta és a vellk érintkezd 6sszes anyag biologiailag veszélyesnek mindsil, és fertézés
atvitelére alkalmasként kezelendd. A szovetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kell kidobni.
Kertilje a bérrel és a nyalkahartyakkal valo érintkezést.

. Aterméket fertdz6 egészségligyi hulladékként kell kidobni.

d. A dugd levételéhez évatosan dontogesse a dugét ide-oda vagy egyszerre csavarja és hizza. A dugd
hiivelykujjal valé “lepattintdsa” nem javasolt, mert az a kémcsd torését és sérilést eredményezhet. A
dug6 visszahelyezésénél dvatosan, egy csavaré mozdulattal nyomja ra a dugét a kémcsére.

7. Az anyagbiztonsagi adatlap (SDS) beszerezhet§ a streck.com oldalrél vagy a kovetkezd szam felhivasaval:
402-691-7510.

ve W

o

TAROLAS ES STABILITAS

1. 2°C-30 °C kozétt tarolva az tres Cell-Free DNS BCT CE a lejarati idépontig stabil marad.

2. Az ires Cell-Free DNA BCT CE eszkoz 2 °C-40 °C kozétti hémérsékleten torténd révid tava tarolasa
maximum 14 napig elfogadhato.

3. Ne fagyassza le az Ures Cell-Free DNS BCT CE eszkozt. Rendkivili hémérsékleti kdrilmények kozott valo
szallitds esetén megfelel szigetelést kell alkalmazni.

4. Amintdk tarolasa/stabilitdsa:

Aminta tipusa
Sejtmentes DNS Celluléris genom DNS Epitelilis sejtek
(tumorsejtek)
A minta stabilitasa 14 nap 14 nap 7 nap
A minta tarolasi hémérséklete 6°C-37°C 6°C-37°C 15°C-30°C

A TERMEK MEGROMLASANAK JELEI

1. Felh6sodés vagy kicsapodas lathato a fel nem hasznalt kémcsé reagensében. .

2. A termék megromlasanak jelei esetén forduljon a Streck Miszaki Ugyfélszolgdlatahoz a
402-691-7510 vagy a technicalservices@streck.com elérhetdségen.

HASZNALATI UTASITAS

Tekintse meg a videdbemutatét a streck.com/mixing oldalon.

1. Vegyen mintat vénaszuras segitségével a CLSI GP41' eléirasai szerint.

A visszadramlas megakadalyozasa - Mivel a Cell-Free DNS BCT CE vegyi adalékanyagokat tartalmaz,

fontos, hogy ne legyen visszadramlas a kémcs6bl.

A visszadramlas megakadalyozasa érdekében Ugyeljen a kovetkez6kre:

a. Tartsa a beteg karjat 16g6 helyzetben a mintavételi eljaras kdzben.

b. Tartsa a kémcsévet tgy, hogy a dugé legyen legfelll, és a kémcsd tartalma ne érhessen hozzé a dugéhoz
vagy a tli végéhez a mintavétel kdzben.

¢. Amint a vér elkezd a kémcsbe dramlani vagy 2 percen belll engedije fel a leszoritast.

2. Tartsa be a CLSI GP41" dokumentumban ajanlott mintavételi sorrendet?. A Cell-Free DNS BCT CE eszkdzt az
EDTA-s ¢s6 utan és a fluorid-oxalatos (glikolizis-inhibitor) csé el6tt kell felszivni. Ha a Cell-Free DNS BCT CE
eszkdzbe térténd vérvétel kdzvetlendl a heparinos csébe térténd vérvételt kdveti a vérvételi sorrendben, a
Streck azt ajanlja, hogy a Cell-Free DNS BCT CE eszkozbe térténd vérvételt megel6z6en egy adalékanyagot
nem tartalmazé vagy EDTA-tartalmd cs6be - mint eldobandé csébe - is vegyenek vérmintat.

. Teljesen toltse meg a kémcsévet.

4. Vegye le a csovet az adapterrdl, és azonnal keverje fel dvatos, 8-10-szer torténé forgatdssal. Az elégtelen

vagy késedelmes dsszekeverés hibds elemzési eredményekhez vagy a termék gyenge teljesitményéhez
vezethet. Egy forditas egy teljes - 180 fokos oda-vissza - csuklémozdulatot jelent az alabbi dbra szerint:

- ~ ©

X10

w

! v

FORGASSA | FoRGAssA

\ ’
~ -

5. Alevételt kvetSen a kémcsovek szallitasét és taroldsat az ajanlott h6mérsékleti tartomanyban kell végezni.

Jelentse minden komoly eseményt a Strecknek és a megfelel6 szabalyozd hatésagoknak, beleértve azon
tagdllam illetékes hatosagat, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg taldlhaté, amennyiben alkalmazhaté.

Megjegyzés:

1. A legjobb eredmények érdekében egy 21G-s vagy 22G-s t(i haszndlata javasolt. Kisebb atmér6jli tlik
hasznalatakor lassabb tel6dési iddk figyelhet6k meg.

2. HaavénaszUrashoz szarnyas (,pillangd”) vérvételi készletet hasznal, és a Streck Cell-Free DNS BCT CE az elsé

vérvételi cs6, eldszor egy adalékanyagot nem tartalmazé vagy EDTA-tartalmu eldobandd csébe vegyen (nem

teljes cs6nyi) vérmintat, hogy a csbdl tavolitsa el a levegét illetve a ,holttereket”.

A Cell-Free DNS BCT CE nem higftja a vérmintakat, ezért nincs szlikség higitasi tényezdvel valé korrekciéra.

A legtébb klinikai laboratdriumi mintdhoz hasonléan a hemolizis, a sargasag és a lipémia befolyasolhatja a Cell-

Free DNS BCT CE eszkozzel vett vérmintak eredményeit.

> w

PLAZMAIZOLACIO

1. Centrifugalja a teljes vérgy(ijt6 csoveket 1600 x g-n 10 percig szobah6mérsékleten. A buffy coat réteg
megzavarasa nélkil bvatosan vegye ki a csoveket a centrifugabdl.

2. Amintacsébél legfeljebb 5 ml plazmat pipettazzon at egy 15 ml-es, felcimkézett centrifugacsdbe.

3. Centrifugalja a plazméat 10 percig szobahdmérsékleten, 3220 x g-n, egy 15 ml-es centrifugacsében.

Megjegyzés: Ha a centrifuga nem tdmogatja a 3220 x g-t, a sebességet 3200 x g-re lehet csokkenteni.

4. Toltson minden egyes minta esetében egy 5 ml-es kiipos, csavaros kupakkal ellatott csébe a 15 ml-es
centrifugacsd tartalmat, és gondoskodjon a cs6 megfelelé felcimkézésérdl.

5. A sejtmentes DNS izolaldsahoz hasznélja a gyarté extrakcios készletének utasitasait, beleértve a
szlikséges modositasokat is.

Megjegyzés: A Cell-Free DNA BCT maximalisan 3000 x g-vel, 10 percig tart6 centrifugalasra lett validalva.

E korlatozasok tullépése torést okozhat.

A sejtmentes DNS extrakciéja soran a legjobb eredmény elérése érdekében a fenti protokollok

mindegyikében szerepeljen egy Proteinaz K kezelési Iépés (> 30 mAU/ml emésztés) 60 °C-on, kaotropikus

sok jelenlétében, egy oran keresztl.

Cellularis genom DNS
1.1épés  Afehérvérsejtek elvalasztasahoz lizdlja a vordsvérsejteket és mossa at a mintat, vagy centrifugélja

le a teljes vért, és gy(jtse ssze a buffy coat réteget.
2.1épés  Izoldlja a genom DNS-t a készlet gyartéjanak utasitasai szerint.

Az optimalis eredmények érdekében végezzen proteinaz K kezelést (nagyobb, mint 30 mAU/ml emésztés)
60 °C-on kaotropikus sok jelenlétében 2 6ran keresztiil celluldris genom DNS kivonaséhoz.

LEFAGYASZTAS ES KIOLVASZTAS

PLAZMA

1. Lefagyasztds: A tartdés taroldshoz a centrifugdlas utdn a felsé plazmaréteget gyljtse ossze
és vigye at egy kriogenikus kémcsébe (nincs a készletben), majd fagyassza le -20 °C-os, vagy
-80 °C-0s hdmérsékleten.

2. Kiolvasztés: A kriogenikus kémcsé kiolvasztasat a helyi el6irasok szerinti hémérsékleten végezze.
Megjegyzés: Ha a plazmaban krioprecipitdtum alakul ki, a kiolvasztas utan vortexszel keverje a kémcsévet
30 mp-ig. Ne centrifuglja a plazmat!

KORLATOZASOK

1. Kizarolag egyszeri hasznalatra.

2. Amés antikoagulans vagy tartdsité anyagokba levett mintak koagulaciot idézhetnek el a Cell-Free DNS BCT
CE eszkdzben.

3. Amintak pneumatikus csérendszeren at torténd szallitdsa nem ajanlott.

IRODALOM

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

RENDELESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
Ha segitségre van sziiksége, kérjlk, hivja Ugyfélszolgalati osztalyunkat a 402-333-1982 telefonszdmon. Tovabbi
tajékoztatasért latogasson el honlapunkra: streck.com.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE
Lasd az Instructions (IFU) (Hasznalati utasitasok) filet a Resources (Forrasanyagok) mentpont alatt a termék
oldalan a streck.com cimen.

Véltozasok az el6z6 verziohoz képest
Frissitett plazmaizolalasi protokoll és hivatkozasok.

Atermékre esetlegesen vonatkozd szabadalmakat illetden Iépjen a streck.com/patents oldalra.

Ausztral szabadalom: AU2003254755

Kanadai szabadalom: CA2,917,912

Eurépai szabadalom: EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Német szabadalom: DE60201322817.5; DE202010048559

Amerikai egyestlt allamokbeli szabadalom: US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513;
US10,091,984

Egyéb szabadalmak benyujtésa folyamatban

Az erre a termékre vonatkoz6 esetleges szabadalmakat l4sd a streck.com/patents webhelyen.

[REP|
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ISTRUZIONI PER L'USO

Italian (Italiano)

Cell-Free DNA BCT® CE & una provetta per la raccolta del sangue intero a prelievo diretto indicata per il prelievo,
il trasporto e la conservazione di campioni di sangue. Questo prodotto & SOLO PER L'ESPORTAZIONE, non da
utilizzare negli Stati Uniti.

RIEPILOGO E PRINCIPI
Cell-Free DNA BCT CE stabilizza il DNA nel plasma acellulare e preserva il DNA genomico cellulare presente nelle
cellule ematiche nucleate e nelle cellule epiteliali circolanti (cellule tumorali) trovate nel sangue intero.

L'accuratezza dei risultati delle analisi del cf-DNA pud essere compromessa dalla manipolazione, il trasporto e il
trattamento dei campioni, che provocano la lisi delle cellule ematiche nucleate e il successivo rilascio del DNA
genomico cellulare. Inoltre, la degradazione del cf-DNA causata dallattivita nucleasica puo essere problematica.

Il reagente conservante contenuto in Cell-Free DNA BCT CE stabilizza le cellule ematiche nucleate, prevenendo il
rilascio di DNA genomico cellulare, e inibisce la degradazione del cf-DNA mediata dalle nucleasi, contribuendo alla
stabilizzazione complessiva del cf-DNA. | campioni raccolti in Cell-Free DNA BCT CE sono stabili per un massimo
di 14 giorni ad una temperatura compresa tra 6 e 37 °C, consentendo cosi il comodo prelievo, trasporto e
conservazione dei campioni.

Il reagente conservante contenuto in Cell-Free DNA BCT CE stabilizza le cellule epiteliali circolanti (cellule tumorali)
nel sangue intero per un massimo di 7 giorni ad una temperatura compresa tra 15 e 30 oC. Cell-Free DNA BCT CE
€ destinato all'uso da parte di professionisti di laboratorio.

REAGENTI
Cell-Free DNA BCT CE contiene I'anticoagulante K,EDTA e un conservante cellulare in mezzo liquido. Non sono
forniti o richiesti materiali aggiuntivi.

PRECAUZIONI

1.

oW

7.

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

Non congelare i campioni raccolti nelle provette di vetro Cell-Free DNA BCT CE.

Non utilizzare le provette dopo la data di scadenza.

Non utilizzare le provette per la raccolta di materiali da iniettare nei pazienti.

Questo prodotto € indicato per I'uso cosi come fornito. Non diluire o aggiungere altri componenti a Cell-Free

DNA BCT CE.

Il iempimento eccessivo o insufficiente delle provette provoca un incorretto rapporto fra sangue e additivo e

puo causare risultati analitici incorretti o scarse prestazioni del prodotto.

ATTENZIONE

a. Ilvetro puo rompersi; prendere le opportune precauzioni durante la manipolazione.

b. Tutti i campioni biologici e i materiali venuti a contatto con essi sono considerati materiali a rischio biologico
e devono essere trattati come potenziali veicoli di infezione. Smaltire in conformita alle normative vigenti.
Evitare il contatto con la pelle e le mucose.

. Questo prodotto deve essere smaltito insieme ai rifiuti medici infetti.

d. Rimuovereiltappo spostandolo lateralmente con delicatezza o tirandolo e ruotandolo contemporaneamente.
La rimozione del tappo con la procedura di rotazione tra il pollice e indice non & raccomandata perché puo
provocare la rottura della provetta e lesioni alle persone. Reinserire il tappo spingendolo delicatamente sulla
provetta e ruotandolo contemporaneamente.

Le SDS possono essere reperite nel sito web streck.com oppure richieste telefonicamente al numero

+1402-691-7510.

I}

CONSERVAZIONE E STABILITA

1.

2.

3.

Se conservata a una temperatura compresa tra 2 °C e 30 °C, la provetta Cell-Free DNA BCT CE vuota é stabile
fino alla data di scadenza.

La provetta Cell-Free DNA BCT CE puo essere conservata a breve termine, vuota, per un massimo di 14 giorni
a una temperatura compresa tra 2 °C e 40 °C.

Non congelare la provetta Cell-Free DNA BCT CE vuota. Per la spedizione in condizioni estreme di temperatura
potrebbe essere necessario un isolamento adeguato.

Conservazione/stabilita del campione:

Tipo di campione

DNA acellulare DNA genomico cellulare Cellule epiteliali

(Cellule tumorali)

Stabilita del campione

14 giorni 14 giorni 7 giorni

Temperatura di conservazione del
campione

6°Ce37°C 6°Ce37°C 15°Ce30°C

SEGNI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

1.
2

Torbidezza o precipitato visibili nel reagente della provetta inutilizzata.
In presenza di indicazioni di deterioramento del prodotto, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica Streck al
numero +1 402-691-7510 o allindirizzo e-mail technicalservices@streck.com.

ISTRUZIONI PER L'USO
Per una dimostrazione video, visitare il sito streck.com/mixing.

1.

w

Prelevare il campione mediante puntura venosa in conformita al documento CLSI GP41'.

Prevenzione del flusso retrogrado - Poiché Cell-Free DNA BCT CE contiene additivi chimici, & importante

evitare I'eventuale flusso retrogrado dalla provetta.

Per proteggersi dal flusso retrogrado, osservare le seguenti precauzioni:

a. Mantenere il braccio del paziente verso il basso durante il prelievo.

b. Mantenere la provetta con il tappo pit in alto possibile in modo che il contenuto della provetta non tocchi il
tappo o l'estremita dell'ago durante il prelievo del campione.

¢. Rilasciare il laccio emostatico quando il sangue inizia a scorrere nella provetta, 0 entro 2 minuti
dall'applicazione.

Seguire le raccomandazioni relative allordine di prelievo descritte nel documento CLSI GP41'. Il prelievo

con la Cell-Free DNA BCT CE deve essere eseguito dopo la provetta con EDTA e prima della provetta con

ossalato di fluoruro (inibitore della glicolisi). Se il prelievo con la provetta Cell-Free DNA BCT CE viene eseguito

immediatamente dopo quello con la provetta contenente eparina, Streck raccomanda di usare una provetta di

scarto senza additivo o con EDTA prima della raccolta nella provetta Cell-Free DNA BCT CE.

Riempire completamente la provetta.

Rimuovere la provetta dall'adattatore e miscelare immediatamente e delicatamente mediante inversione da 8 a

10 volte. Una miscelazione inadeguata o eseguita in ritardo puo causare risultati inaccurati delle analisi o scarse

prestazioni del prodotto. Linversione consiste in una completa rotazione del polso di 180° avanti e indietro

come indicato nella figura segue.

-
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5.

Dopo la raccolta, trasportare e conservare le provette nellintervallo di temperatura raccomandato.

Segnalare qualsiasi incidente grave a Streck e agli enti regolatori appropriati, inclusa l'autorita competente dello
stato membro in cui 'utente e/o il paziente ¢ stabilito, se applicabile.

Nota:

1.

Per ottenere risultati ottimali, si consiglia di utilizzare un ago da 21 G 0 22 G. Se si usa un ago di calibro inferiore
& possibile osservare tempi di riempimento piti lenti.

2. Se si utilizza un set di raccolta a farfalla per venipuntura e la provetta Streck Cell-Free DNA BCT CE € la prima
ad essere usata per il prelievo, occorre eseguire prima un prelievo parziale con una provetta di scarto senza
additivi o con EDTA in modo da eliminare eventuali spazi morti e aria dalla cannula.

3. Cell-Free DNA BCT CE non diluisce i campioni di sangue e, pertanto, non & necessaria la correzione del fattore
di diluizione.

4. Come per la maggior parte dei campioni analizzati in laboratorio clinico, emolisi, ittero e lipemia possono
influenzare i risultati ottenuti con i campioni di sangue conservati con Cell-Free DNA BCT CE.

ISOLAMENTO DEL PLASMA

1. Centrifugare le provette di sangue intero per 10 minuti a temperatura ambiente a 1.600 x g. Scaricare con
attenzione le provette dalla centrifuga senza rovinare lo strato leucocitario.

2. Pipettare un massimo 5 ml di plasma dalla provetta del campione in una provetta da centrifuga etichettata
da15ml.

3. Centrifugare il plasma in una provetta da centrifuga da 15 ml per 10 minuti a temperatura ambiente a
3220xg.

Nota: Se la centrifuga non supporta 3.220 x g, & possibile ridurre la velocita fino a 3.200 x g.

4. Versare il contenuto della provetta da centrifuga da 15 ml di ciascun campione in una provetta conica da 5
ml con tappo a vite, opportunamente etichettata.

5. Isolare il DNA privo di cellule seguendo le istruzioni del produttore del kit di estrazione, apportando
eventuali adattamenti necessari.

Nota: La provetta Cell-Free DNA BCT ¢ stata convalidata per una centrifugazione massima di 3.000 x g per

10 minuti.

Il superamento di questi limiti puo causare rotture.

Per ottenere risultati ottimali per tutti protocolli sopraindicati, includere una fase di trattamento con Proteinasi

K (digestione > 30 mAU/ml) a 60 °C in presenza di sali caotropici per 1 ora durante I'estrazione del DNA privo

di cellule.

DNA genomico cellulare

Passaggio 1. Per separare i globuli bianchi, lisare i globuli rossi e lavare, oppure centrifugare il sangue intero
e raccogliere lo strato leucocitario.
Passaggio 2. Isolare il DNA genomico attenendosi alle istruzioni del produttore del kit.

Per ottenere risultati ottimali, includere una fase di trattamento con proteinasi K (digestione > 30 mAU/ml) a
60 °C in presenza di sali caotropici per 2 ore se si estrae DNA genomico cellulare.

CONGELAMENTO E SCONGELAMENTO
PLASMA

1.

Per congelare: per la conservazione prolungata, dopo la centrifugazione raccogliere lo strato superiore di
plasma e trasferirlo in una provetta criogenica (non fornita); congelare a -20 °C 0 a -80 °C.

2. Per scongelare: scongelare le provette criogeniche alla temperatura idonea, come specificato nel protocollo.
Nota: se nel plasma si forma crioprecipitato, agitare sul vortex per 30 secondi la provetta dopo averla
scongelata. Non centrifugare il plasma.

LIMITAZIONI

1. Il prodotto & esclusivamente monouso

2. | campioni prelevati in altri anticoagulanti o conservanti possono causare la coagulazione in Cell-Free DNA BCT
CE.

3. Non si consiglia il trasporto dei campioni tramite sistema pneumatico per provette.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE
Per assistenza rivolgersi al reparto Servizio di Assistenza ai Clienti al numero +1-402-333-1982. Per ulteriori
informazioni visitare il sito Web streck.com.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
Vedere la scheda Instructions (Istruzioni) (IFU) in Resources (Risorse) sulla pagina del prodotto all'indirizzo
streck.com.

Modifiche rispetto alla versione precedente
Protocollo di isolamento del plasma aggiornato e riferimenti.

Brevetto Australia AU2003254755

Brevetto Canada CA2,917,912

Brevetto Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Brevetto Germania DE60201322817.5; DE202010048559

Brevetto Stati Uniti US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Altri Brevetti In Corso di Registrazione

Per brevetti che potrebbero essere applicabili a questo prodotto, vedi streck.com/patents.
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LIETOSANAS PAMACIBA Latvian (Latvie$u valoda)
Cell-Free DNA BCT® CE ir tieSas pilnasinu paraugu nemsanas stobrin$, ko paredzéts izmantot asins paraugu
nemsanai, transportéanai un uzglabasanai. Sis izstradajums ir paredzéts TIKAI EKSPORTESANAI un nevis
lietoSanai Amerikas Savienotajas Valstis.

KOPSAVILKUMS UN PRINCIPI

Cell-Free DNA BCT CE stabilizé bezstnu plazmas DNS, ka arT arT pilnasinu parauga konstatétajas kodolainajas asins
3anas un cirkulgjosajas epitélija SUnas (audzéja $tnas) esosa Sanu genoma DNS stabilizéSanu un konservaciju.
Precizu bez3unu DNS analizi var apdraudét darbs ar paraugiem, paraugu transportéSana un apstrade, kas var
izraisit kodolaino asins $anu lizi un secigu Stnu genoma DNS atbrivosanu. Papildus tam, problémas var radrt art
bezStnu DNS sabrukSana nukleazes aktivitates dé|.

Stobrina Cell-Free DNS BCT CE, ir konservéjo3s reagents, kas stabilizé kodolainas asins $tnas, ta novérsot 3tnu
genoma DNS atbrivo3anu, un inhibé nukleazes izraisitu bez3unu DNS sabruk3anu, veicinot visparéjo bezstnu DNS
stabilizaciju. Stobrina Cell-Free DNA BCT CE nemtie paraugi ir stabili lidz pat 14 dienam 6 °C lidz 37 °C temperatra,
tadejadi nodrosinot értu paraugu nemsanu, transportésanu un uzglabasanu.

Stobrina Cell-Free DNS BCT CE esosais konservéjosais reagents stabilizé cirkuléjosas epitélija Stnas (audzéja Stnas)
pilnasinu parauga Iidz pat 7 dienam 15 °C lidz 30°C* temperatdra. Cell-Free DNA BCT CE ir paredzéts lietoSanai
laboratorijas profesionaliem.

REAGENTI
Stobring Cell-Free DNA BCT CE satur antikoagulantu K,EDTA un $anu konservantu $kidra vide. Papildu materiali
netiek piegadati vai nav nepiecieSami.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lieto3anai in vitro diagnostika.

Nesasaldgjiet stikla Cell-Free DNA BCT CE savaktos paraugus.

Stobrinus nedrikst izmantot péc deriguma termina beigam.

Stobrinus nedrikst izmantot pacientiem injicgjamo materialu nemsanai.

Izstradajumu ir paredzéts lietot tadu, ka tas tiek piegadats. Stobrina Cell-Free DNA BCT CE saturu nedrikst

atSkaidit, un tam nedrikst pievienot citas sastavdalas.

Stobrinu parmériga vai nepietiekama uzpilde rada nepareizu asins un piedevas materiala attiecibu, un tas

izraisis nepareizus analizes rezultatus un sliktu izstradajuma veiktspéju.

UZMANIBU!

a. Stikls ir plistoss, tapéc, rikojoties ar to, jaievéro piesardzibas pasakumi.

b. Tiek uzskatits, ka visi biologiskie paraugi un materiali, kas ar tiem saskaras, rada biologisko apdraudéjumu,
tapéc darba ar tiem janem veéra, ka tie var parnest infekciju. Utilizéjiet saskana ar padvaldibas, valsts un
vietéjiem tiesibu aktiem. Nedrikst saskarties ar adu un glotadam.

. Izstradajums jautilizé kopa ar infekcioziem mediciniskajiem atkritumiem.

d. Lai nonemtu aizbazni, viegli paSpojiet to no vienas puses uz otru vai satveriet aizbazni vai vienlaicigi grieziet
un velciet to uz aru. Nav ieteicams aizbazni pagriezt ar kski, lai to iznemtu, jo stobrins var saplist un rasties
traumas. Lai aizbazni ievietotu atpakal, uzmanigi iebidiet to stobrin, vienlaicigi pagrieZot.

7. Laiiegtu drosibas datu lapu, skatiet vietni streck.com vai zvaniet 402-691-7510.
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GLABASANA UN STABILITATE

1. Uzglabajot 2°C idz 30°C temperatira, tuksie stobrini Cell-Free DNA BCT CE ir stabili [idz deriguma termina beigu
datumam.

2. Cell-Free DNA BCT CE stobrinu uzglabaSana Tstermina temperatdra no 2°C lidz 40°C ir pielaujama lidz 14 dienam.

3. Tuksos stobrinus Cell-Free DNA BCT CE nedrikst sasaldét. Ja transportéSana ir javeic ekstremalas temperatdras
apstaklos, var bt nepieciesama atbilstosa izolacija.

4. Parauga glabasana/stabilitate:

Parauga tips
Bez3nu DNS Stnu genoma DNS Epitélija Stnas
(Audzgja Sanas)
Parauga stabilitate 14 dienas 14 dienas 7 dienas
Parauga glabasanas temperattra 6°Chdz37°C 6°Clidz37°C 15°Clidz 30 °C

1ZSTRADAJUMA KVALITATES PASLIKTINASANAS PAZIMES

1. Neizmantota stobrina reagenta redzamas dulkes vai nogulsnes.

2. Ja ir konstatétas izstradajuma kvalitates pasliktina3anas pazimes, sazinieties ar Streck tehniska atbalsta
dienestu, zvanot uz talruna numuru 402-691-7510 vai rakstot uz adresi technicalservices@streck.com.

LIETOSANAS PAMACIBA
Lai pieklatu demonstrésanas video, apmeklgjiet vietni streck.com/mixing.
1. Panemiet paraugu, veicot vénas punkciju saskana ar standarta CLSI GP41 prasibam'.
Atpakalplismas novérSana. Ta ka stobrin$ Cell-Free DNA BCT CE satur kimiskas piedevas, nedrikst pielaut
iespéjamu atpakalplasmu no stobrina.
Lai nepielautu atpakalpldsmas risku, ievérojiet talak noraditos piesardzibas pasakumus.
a. Parauga nem3anas laika pacienta rokai jabdt pavérstai uz leju.
b. Turiet stobrinu ar aizbazni iesp&jami augstu ta, lai stobrina saturs parauga nemsanas laika nesaskartos ar
aizbazni vai adatas galu.
¢. Atlaidiet Znaugu, kad asinis sak plast stobrina vai 2 min laika péc Znauga uzlikSanas.
2. Levérojiet standarta CLSI GP41 ieteikumus par paraugu nems3anas secibu'. Cell-Free DNA BCT CE janem péc
EDTA stobrina un pirms fluorida oksalata (glikolftiska inhibitora) stobrina. Ja péc Cell-Free DNA BCT CE stobrina
paraugu nemsanas seciba uzreiz atrodas heparina stobring, Streck iesaka bezpiedevas vai EDTA stobrina
parauga nem3anu veikt ka atkritumu stobrinu pirms paraugu nem3anas Cell-Free DNA BCT CE stobrinos.
Stobrinu uzpildiet [idz galam.
4. Stobrinu iznemiet no adaptera un nekavéjoties sajauciet, viegli apgrieZot stobrinu 8 Iidz 10 reizes. Neatbilstosa
vai novélota sajaukSana var izraisit neprecizus analizes rezultatus un sliktu izstradajuma veiktspéju. Viens
apgrieziens ir plaukstas pagrieSana Iidz galam par 180 gradiem un atpakal, ka paradits attéla turpmak.

w

/’_‘\ ©

X10

! v
PAGRIEZIET PAGRIEZIET o

\ /

~ -
-~ -

5. Péc paraugu panem3anas stobrinus transportéjiet un uzglabajiet ieteicamas temperatdras robezas.

Zinojiet par jebkuru nopietnu incidentu Streck un attiecigajam regulativajam iestadém, ieskaitot dalibvalsts
kompetento iestadi, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts, ja tas ir piemérojams.

Piezime.

1. Laipanaktu vislabakos rezultatus, ieteicams izmantot adatas 21G vai 22G. Izmantojot mazaka kalibra adatas, var
bat novérojams ilgaks uzpildes laiks.

2. |zmantojot sparninveida (taurinveida) paraugu vaksanas komplektu vénu punkcijai, un, ja pirmais iepilditais
stobring ir Streck Cell-Free DNA BCT CE stobrins, vispirms daléji ir jaiepilda bezpiedevas vai EDTA atkritumu
stobring, lai novérstu gaisa burbulu vai ,naves zonas” risku.

3. Stobrina Cell-Free DNA BCT CE asins paraugi netiek atSkaiditi; tapéc atSkaidfjuma koeficienta korekcija nav
nepiecieSama.

4. Tapat ka vairumam kimnisko laboratorijas paraugu, stobrinos Cell-Free DNA BCT CE glabato asins paraugu analizes
rezultatus var ietekmét hemolize, dzelte un lipidémija.

PLAZMAS IZOLACIJA

1. Centrifuggjiet asins savak3anas mégenes ar pilnam asinim 10 mindtes istabas temperatdra pie 1 600 x g.
Uzmanigi iznemiet mégenes no centrifgas, neizjaucot balto $anu slani.

2. Izmantojot pipeti, parvietojiet lidz 5 ml plazmas no parauga mégenes uz iezimétu 15 ml centriftigas mégeni.

3. Centrifuggjiet plazmu 15 ml mégené 10 mindtes istabas temperatdra ar atrumu 3 220 x g.

Piezime: Ja centrifiga neatbalsta 3 220 x g, atrumu var samazinat lidz 3 200 x g.

4. lelejiet katra parauga 15 ml centrifigas mégenes saturu atbilstosi ieziméta 5 ml koniska mégené ar
skravejamu vacinu.

5. lzdaliet bezStnu DNS, izmantojot ekstrakcijas komplekta raZotaja instrukcijas, ieklaujot nepieciesamos
pielagojumus.

Piezime: Cell-Free DNA BCT ir parbaudits maksimalai centrifugésanai pie 3 000 x g uz 10 minatém.

So limitu parsnieg3ana var izraistt bojajumus.

Lai nodrosinatu optimalus rezultatus visam iepriekSminétajam proceddram, ieklaujiet proteinazes K apstrades

ciklu (> 30 mAU/ml saskelSana) 60 °C temperatlra haotropu salu klatbdtné uz 1 stundu, ekstrahgjot

bezSunu DNS.

BezSiinu genoma DNS

1.darbiba  Laiseparétu leikocitus, liz&jiet eritrocitus un mazgajiet tos, vai centrifugéjiet pilnasinis un savaciet
buferskiduma parklajuma slani.
2.darbiba  Levérojot komplekta raZotaja instrukcijas, izol&jiet genoma DNS.

Lai iegltu labakus rezultatus, ieklaujiet proteinazes K apstrades ciklu (> 30 mAU/ml saskelSana) 60 °C
temperatdra haotropu salu klatbdtné 2 stundu, ekstrahéjot genoma DNS.

SALDESANA UN ATKAUSESANA

PLAZMA

1. Lai sasaldétu: ilgtermina glabasanai péc grieSanas savaciet augséjo plazmas slani un ievietojiet to kriogéna
stobrina (nav nodrosinata), un sasaldéjiet -20 °C vai -80 °C temperatara.

2. Lai atkausétu: kriogénos stobrinus atkauséjiet temperatdra, kas noradita Jasu protokola.
Piezime: ja plazma veidojas krioprecipitati, péc atkauséSanas 30 sekundes virpulmaisitaja maisiet stobrinu.
Plazmu centrifugét nedrikst.

IEROBEZOJUMI

1. Tikai vienreizéjai lietoSanai.

2. Paraugi, kas iepilditi kopa ar citiem antikoagulantiem vai konservantiem, stobrinos Cell-Free DNA BCT CE var
sarecét.

3. Nav ieteicama paraugu transportésana, izmantojot stobrinu pneimatisko sistému.

ATSAUCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1SO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

INFORMACIJA PAR PASUTISANU
Lai sanemtu palidzibu, sazinieties ar masu klientu apkalpoSanas nodalu, zvanot uz talruna numuru
402-333-1982. Papildu informacija pieejama tieSsaistes vietné streck.com.

SIMBOLU GLOSARI)S
Skatiet cilni Instrukcijas (LI) sadala Resursi izstradajumu lapa vietné streck.com.

Izmainas salidzinajuma ar iepriek3éjo versiju
Atjauninats plazmas izolacijas protokols un atsauces.

Australijas patents AU2003254755

Kanadas patents CA2,917,912

Eiropas patents EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Vacijas patents DE60201322817.5; DE202010048559

Amerikas Savienoto Valstu patents US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Citi neapstiprinatie patenti

Patentus, kuri var bt attiecinami uz $o izstradajumu, skatiet vietné streck.com/patents.

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA
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NAUDOJIMO INSTRUKCI)OS Lithuanian (Lietuviy)
,Cell-Free DNA BCT® CE" yra visos sudéties kraujo tiesioginio paémimo mégintuvelis, skirtas kraujo méginiams
paimti, transportuoti ir laikyti. Sis produktas skirtas TIK EKSPORTUI, jis neskirtas naudoti JAV.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

,Cell-Free DNA BCT CE" stabilizuoja nelasteling plazmos DNR ir iSsaugo lastelés genomo DNR, esancig
branduolius turinciose kraujo lastelése ir cirkuliuojanciose epitelio Iastelése (auglio lastelése), kuriy randama
visos sudéties kraujyje.

Nelgstelinés DNR analizés tiksluma gali neigiamai paveikti méginiy tvarkymas, gabenimas ir apdorojimas,
sukeliantis branduolius turinciy kraujo lasteliy lize, kai atpalaiduojama Iastelés genomo DNR. Be to, nelgstelinés
DNR skaidymas dél nukleazés aktyvumo gali kelti problemuy.

Konservuojantis reagentas, kurio yra ,Cell-Free DNA BCT CE*, stabilizuoja branduolius turincias kraujo lasteles,
apsaugodamas nuo lastelés genomo DNR atpalaidavimo, ir slopina nukleazés katalizuojama nelastelinés DNR
skaidyma, taip prisidédamas prie bendrojo nelastelinés DNR stabilizavimo. Méginiai, paimti  mégintuvélj ,Cell-
Free DNA BCT CE*, i8lieka stabilds iki 14 dieny, laikant nuo 6 °C iki 37 °C temperatdroje, taigi toks mégintuvélis
pagerina méginiy émimo, transportavimo ir laikymo salygas.

Konservuojantis reagentas, kurio yra ,Cell-Free DNA BCT CE’, stabilizuoja cirkuliuojancias epitelio lasteles
(auglio lasteles) visos sudéties kraujyje iki 7 dieny laikant nuo 15 °C iki 30 °C temperatdroje. Cell-Free DNA BCT
CE skirtas naudoti laboratorijos specialistams.

REAGENTAI
Mégintuvélyje ,Cell-Free DNA BCT CE” yra antikoagulianto K,EDTA ir lasteliy konservanto skystoje terpéje.
Papildomy medziagy néra pateikta arba reikalaujama.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Skirta in vitro diagnostikos tyrimams.

2. | stiklinius mégintuvélius ,Cell-Free DNA BCT CE” surinkty méginiy negalima uz3aldyti.

3. Nenaudokite mégintuvéliy pasibaigus galiojimo terminui.

4. Nenaudokite mégintuvéliy medziagoms, kurios bus 3virk$¢iamos pacientams, paimti.

5. Gaminys yra skirtas naudoti toks, koks tiekiamas. Neskieskite ,Cell-Free DNA BCT CE" ir nepridékite j jj kity
komponenty.

6. PerpildzZius arba nepilnai pripildZius mégintuvélj, galima gauti neteisingg kraujo ir priedy santykj bei
klaidingus analizés rezultatus arba gaminys gali veikti netinkamai.

DEMESIO

a. Stiklas gali suduzti; naudojant mégintuvélius reikia imtis atsargumo priemoniy.

b. Visi biologiniai méginiai ir su jais besilieciancios medziagos yra laikomos biologiSkai pavojingomis ir su
jomis turi bati elgiamasi taip, lyg jos galéty pernesti infekcija. Salinkite laikydamiesi federaliniy, valstijos
ir vietiniy teisés akty reikalavimy. Venkite patekimo ant odos ir gleivinés.

¢. Gaminj reikia Salinti su infekcinémis medicininémis atliekomis.

d. 13traukite kamstj Svelniai jj judindami i$ vienos puseés j kitg arba suimdami jj ir tuo pat metu sukdami ir
traukdami. Nerekomenduojama traukti kamstj sukant nyksciu, nes mégintuvélis gali suskilti ir suZaloti.
Kamétj jkiskite atsargiai stumdami j mégintuvélj ir tuo paciu metu jj sukdami.

7. SDL rasite adresu streck.com arba galite gauti paskambine tel. 402-691-7510.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

1. Laikant nuo 2 °C iki 30 °C temperataroje, tusti, Cell-Free DNA BCT CE" mégintuvéliai yra stabilGs iki galiojimo
pabaigos datos.

2. TusCius ,Cell-Free DNA BCT CE" galima trumpai (iki 14 dieny) laikyti nuo 2 °C iki 40 °C temperatroje.

3. Neuz3aldykite tuscio ,Cell-Free DNA BCT CE". Gabenant itin aukstoje ar Zemoje temperatdroje gali bati
reikalinga tinkama izoliacija.

4. Méginio laikymas / stabilumas:

Méginio tipas
Nelgsteline DNR | Lastelés genomo DNR Epitelio lastelés
(auglio lastelés)
Méginio stabilumas 14 dieny 14 dieny 7 dieny
Méginio laikymo temperatdra nuo 6 °C iki 37 °C nuo 6 °C iki 37 °C nuo 15 °C iki 30 °C

PRODUKTO KOKYBES PABLOGE|IMO POZYMIAI

1. Matomas nepanaudoto mégintuvélio reagento drumstumas arba nuosedos.

2. Jei atsiranda produkto kokybés pablogéjimo poZymiy, kreipkités j ,Streck” techniniy paslaugy skyriy tel.
402-691-7510 arba adresu technicalservices@streck.com.

NAUDOJIMO INSTRUKCI)OS
Pavyzdinj vaizdo jrasa rasite adresu streck.com/mixing.
1. Paimkite méginj atlike venos punkcija pagal CLSI GP41'.
Atgalinés srovésprevencija. Mégintuvélyje ,Cell-Free DNA BCT CE” yra cheminiy priedy, todél labai svarbu
iSvengti galimos atgalinés srovés i$ mégintuvélio.
Norédami apsisaugoti nuo atgalinés srovés, laikykités toliau nurodyty atsargumo priemoniy:
a. Atlikdami paémimo procedra paciento rankg laikykite nuleistg zemyn.
b. Laikykite mégintuvelj, kad kamstis baty aukS¢iausioje padétyje ir méginio paémimo metu mégintuvélio
turinys neliesty kamscio arba adatos galo.
¢. Kai kraujas pradés tekéti j mégintuvelj, arba po 2 minuciy nuo uzdéjimo atlaisvinkite turniketa.
2. Laikykités méginiy émimo tvarkos rekomendacijy, pateikty CLSI GP41'. Méginj j ,Cell-Free DNA BCT CE"
reikéty imti po EDTA mégintuvélio ir prie$ fluorido oksalato (glikolitinio inhibitoriaus) mégintuvélj. Jei
méginys | ,Cell-Free DNA BCT CE" mégintuvélj imamas i karto po heparino mégintuvélio pagal méginiy
émimo tvarkg, ,Streck” rekomenduoja panaudoti mégintuvélj be priedy arba EDTA mégintuvélj kaip atlieky
mégintuvélj pries imant méginj j ,Cell-Free DNA BCT CE" mégintuvelj.
Mégintuvelj pripildykite iki galo.
4. Mégintuvelj ISimkite i$ adapterio ir iSkart iSmaiSykite atsargiai apversdami 8-10 karty. MaiSant netinkamai
arba uZdelsus, analizés rezultatai gali biti neteisingi arba gaminys gali veikti netinkamai. Vienas apvertimas
reidkia visiska rieso pasukima 180 laipsniy kampu ir atgal, kaip parodyta paveikslélyje toliau:
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5. Paéme méginius, transportuokite ir saugokite mégintuvélius rekomenduojamos temperataros iribose.

Praneskite apie bet kokj rimta incidentg Streck ir atitinkamoms reguliavimo institucijoms, jskaitant valstybés
narés kompetentingg institucija, kurioje yra nustatytas vartotojas ir/arba pacientas, jei taikoma.

Pastaba:

1. Kad pasiektuméte geriausiy rezultaty, rekomenduojame naudoti 21G ar 22G adata. Naudojant maZesne
adata, gali bati 1éciau uZpildoma.

2. Jeiatliekant venos punkcijg naudojamas sparnuotasis surinkimo rinkinys ir pirmas méginys imamas j ,Streck
Cell-Free DNA BCT CE" mégintuvelj, pirmiausia reikia paimti Siek tiek méginio j mégintuvélj be priedy arba
EDTA atlieky mégintuvélj, kad mégintuvélyje nelikty oro ir (arba) tusciy viety.

3. ,Cell-Free DNA BCT CE” neatskiedZia kraujo méginiy, todél nereikia skiedimo koeficiento korekcijos.

4. Kaip ir daugumos kity Klinikiniy laboratoriniy méginiy atveju rezultatus, gautus iStyrus megintuvelyje
,Cell-Free DNA BCT CE" konservuotus kraujo méginius, gali paveikti hemolizé, gelta ar lipemija.

PLAZMOS IZOLIAVIMAS

1. Centrifuguokite kraujo émimo mégintuvélius su nesuardytu krauju 10 minuciy kambario temperatdroje,
esant 1600 x g. Atsargiai iSimkite mégintuvélius i3 centrifugos, nepazeisdami buffy sluoksnio.

2. | pipete paimkite ne daugiau kaip 5 ml plazmos i$ méginio mégintuvélio ir perkelkite j pazymétg 15 ml
centrifugos mégintuvelj.

3. Centrifuguokite plazma 15 ml centrifugos mégintuvélyje 10 minuciy kambario temperataroje 3220 x g.

Pastaba: Centrifugos greitj galima sumazinti iki 3200 x g, jei centrifuga nepalaiko 3220 x g.

4. Supilkite kiekvieno méginio 15 ml centrifugos mégintuvélio turinj j atitinkamai pazyméta 5 ml kaginj
mégintuvelj su uzsukamuoju dangteliu.

5. ISskirkite nelasteline DNR pagal ekstrahavimo rinkinio gamintojo instrukcijas, jskaitant visus reikalingus
pritaikymus.

Pastaba: Patvirtinta, kad Cell-Free DNA BCT gali bati centrifuguojama ne ilgiau kaip 3000 x g 10 minuciy.

Siy riby virsijimas gali sukelti 10ziy.

Siekiant optimaliy rezultaty visuose pirmiau nurodytuose protokoluose, kai iSskiriate nelasteline DNR,

jtraukite 1 val. trukmés apdorojimo proteinaze K etapa (> 30 mAU/ml skaidymo) 60 °C temperatdroje, esant

chaotropinéms druskoms.

Lastelés genomo DNR
1 etapas. Norint atskirti baltgsias kraujo Iasteles, reikia lizuoti ir iSplauti raudonasias kraujo Iasteles

arba centrifuguoti visos sudeéties krauja ir paimti kreSulio Sviesujj sluoksnj.
2 etapas. Izoliuokite genomo DNR laikydamiesi rinkinio gamintojo pateikty instrukcijy.

Norédami gauti optimalius rezultatus, kai iSskiriate lastelés genomo DNR, jtraukite 2 val. trukmés
apdorojimo proteinaze K etapa (> 30 mAU/ml skaidyta) 60 °C temperatQroje esant chaotropiniy drusky.

UZSALDYMAS IR ATITIRPINIMAS

PLAZMA

1. UZ3aldyti: jei planuojate ilgai laikyti, iScentrifugave | kriogeninj mégintuvélj (netiekiamas) perkelkite surinktg
virdutinj plazmos sluoksnj ir uz3aldykite -20 °C arba -80 °C temperataroje.

2. Atitirpinti: kriogeninius mégintuvélius atitirpinkite atitinkamoje temperatdroje, kaip nurodyta jasy protokole.
Pastaba. Jeigu plazmoje susidaro krioprecipitatas, atitirpine plazma, 30 sekundZiy mégintuvélj purtykite
maiSykléje. Plazmos necentrifuguokite.

APRIBOJIMAI

1. Skirta naudoti tik viena karta.

2. Méginiai, paimti naudojant kitus antikoaguliantus ar konservantus, gali sukelti kreséjima mégintuvélyje
,Cell-Free DNA BCT CE".

3. Nerekomenduojama transportuoti méginio pneumatinéje megintuvéliy sistemoje.

LITERATOROS SALTINIAI

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

UZSAKYMO INFORMACIJA
Prireikus pagalbos, skambinkite | mdsy klienty aptarnavimo skyriy tel. 402-333-1982. Daugiau informacijos
galima rasti internetiniu adresu streck.com.

SIMBOLIY ZODYNAS
Zr. kortele ,Instructions (IFU)" (naudojimo instrukcijos) meniu punkte ,Resources" (iStekliai) gaminio interneto
svetainéje streck.com.

Pakeitimai lyginant su ankstesne versija
Atnaujintas plazmos izoliacijos protokolas ir nuorodos.

Australijos patentas Nr. AU2003254755

Kanados patentas Nr. CA2,917,912

Europos patentai Nr. EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Vokietijos patentai Nr. DE60201322817.5; DE202010048559

Jungtiniy Amerikos Valstijy patentai Nr. US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Kity patenty patvirtinimo laukiama

Informacijos apie patentus, kurie gali bati galiojantys Siam produktui, ieSkokite streck.com/patents.

[REP|
Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA

MeoiMark® Europe
11, rue Emile Zola, BP 2332
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BRUKSANVISNING Norwegian (Norsk)
Cell-Free DNA BCT® CE er et innsamlingsrer for a ta helblod direkte beregnet til innsamling, transport og
oppbevaring av blodprover. Dette produktet er KUN FOR EKSPORT, og skal ikke brukes i USA.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER
Cell-Free DNA BCT CE stabiliserer cellefri plasma-DNA og bevarer celluler genomisk DNA som er tilstede i
kjerneholdige blodceller og sirkulerende epitelceller (tumorceller) funnet i helblod.

Ngyaktig analyse av cf-DNA kan bli kompromittert av handtering av prave, forsendelse og behandling som
forarsaker lyse av kjerneholdige blodceller og pafelgende utslipp av cellulaer genomisk DNA. | tillegg kan
nedbryting av ¢f-DNA pa grunn av nukleaseaktivitet vaere problematisk.

Konserveringsreagensen i Cell-Free DNA BCT CE stabiliserer kjerneholdige blodceller som forhindrer
utslippet av celluler genomisk DNA, og hemmer nukleasemediert nedbryting av cf-DNA som bidrar til den
generelle stabiliseringen av cf-DNA. Praver innsamlet i Cell-Free DNA BCT CE er stabile i opptil 14 dager ved
temperaturer mellom 6 °C til 37 °C som gir praktisk preveinnsamling, transport og oppbevaring. Cell-Free
DNA BCT CE er til bruk av laboratorieprofesjonelle.

Konserveringsreagensen i Cell-Free DNA BCT CE stabiliserer sirkulerende epitelceller (tumorceller) i helblod
i opptil 7 dager ved temperaturer mellom 15 °C og 30 °C.

REAGENSER
Cell-Free DNA BCT CE inneholder antikoaguleringsmidlet K,EDTA og et cellekonserveringsmiddel i en vaeske.
Ingen ekstra materialer er gitt eller nodvendig.

FORHOLDSREGLER

1. For in vitro diagnostisk bruk.

2. Frys ikke prever innsamlet i Cell-Free DNA BCT CE i glassbeholdere.

3. Rer skal ikke brukes etter utlapsdato.

4. Rer skal ikke brukes til innsamling av materialer som skal injiseres i pasienter.

5. Produktet er tiltenkt brukt som levert. Cell-Free DNA BCT CE skal ikke ikke fortynnes eller tilsettes andre
komponenter.

6. Overfylling eller underfylling av rer vil fare til ukorrekte forhold av blod-til-tilsetningsstoff, og kan fare til

ukorrekte analyseresultater eller darlig produktytelse.

ADVARSEL

a. Glass kan knuse. Det ber tas forholdsregler ved handtering.

b. Alle biologiske praver og materialer som kommer i kontakt med dem, betraktes som biologiske farer
og ber behandles som om de kan overfare en infeksjon. Skal avhendes i henhold til alle faderale,
delstatlige og lokale vedtekter. Unnga kontakt med hud og slimhinner.

. Produktet skal avhendes med smittsomt medisinsk avfall.

. Fjern korken ved enten a vippe korken forsiktig fra side til side eller ved & gripe den med en samtidig
vippe- og trekkebevegelse. En “tommelrull’-fremgangsmate for fierning av korken anbefales ikke
siden det kan fare til knusing av reret og skade. Sett inn korken igjen ved & skyve den inn i reret med
en samtidig dreiebevegelse.

7. Sikkerhetsdatablad kan fas pa streck.com eller ved a ringe til 402-691-7510.

oo

OPPBEVARING OG STABILITET

1. Nar det oppbevares ved 2 °C til 30 °C, er ufylt Cell-Free DNA BCT CE stabil til og med utlgpsdatoen.

2. Korttidsoppbevaring ved 2 °C til 40 °C er akseptabelt for ufylt Cell-Free DNA BCT CE i opptil 14 dager.

3. Ufylt Cell-Free DNA BCT CE skal ikke fryses. Det kan kreves riktig isolasjon for forsendelse under
ekstreme temperaturforhold.

4. Oppbevaring/stabilitet av prover:

Provetype
Cellefri DNA Cellulzer genomisk Epitelceller
DNA (Tumorceller)
Provestabilitet 14 dager 14 dager 7 dager
Temperatur for oppbevaring av 6°Ctil37°C 6 °Ctil 37 °C 15 °Ctil 30 °C
prover

INDIKASJONER PA NEDBRYTING AV PRODUKTET

1. Uklarhet eller bunnfall synlig i reagens i ubrukt rer.

2. Hvis det forekommer indikasjoner pa produktnedbryting, kontakt Streck Technical Services pa
402-691-7510 or technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING

For en videodemonstrasjon ga til streck.com/mixing.

1. Samle inn preven med venipunktur iflg. CLSI GP41".

Forhindring av tilbakestroamming - Siden Cell-Free DNA BCT CE inneholder kjemiske tilsetninger, er

det viktig & unnga mulig tilbakestremming fra reret.

For & beskytte mot tilbakestremming, felg disse forholdsreglene:

a. Hold pasientens arm i nedoverstillingen under innsamlingsprosedyren.

b. Hold raret med korken i den aller gverste stillingen slik at innholdet i rgret ikke bergrer korken eller
enden av sprgyten under innsamlingen av proven.

¢. Lesne tourniquet nar blod begynner a stramme inn i reret eller innen 2 minutter etter pafering.

2. Folg anbefalingene for rekkefalge av prevetaking beskrevet i CLSI GP41". Cell-Free DNA BCT CE ber tas
etter EDTA-rgret og far fluoroksalat (glykolysehemmer)-rgret. Hvis et Cell-Free DNA BCT CE-ror folger
umiddelbart etter et heparinrer i rekkefelgen, anbefaler Streck & samle inn i et ikke-additiv eller EDTA-
rer som et avfallsrer for innsamling i Cell-Free DNA BCT CE.

. Fyllroret fullstendig.

4. Fjern roret fra adapteren og bland gyeblikkelig ved forsiktig inversjon 8 til 10 ganger. Utilstrekkelig eller

forsinket blanding kan fare til i ukorrekte analyseresultater eller darlig produktytelse. En inversjon er
en fullstendig dreining av handleddet, 180 grader, og tilbake ifalge figuren nedenfor.

w
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5. Etter innsamling, transporter og oppbevar rer innen det anbefalte temperaturomradet.

Rapporter enhver alvorlig hendelse til Streck og relevante reguleringsmyndigheter inkludert den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert som gjelder.

Merk:

1. En 21G eller 22G nal anbefales for beste resultater. Langsommere fyllingstid kan observeres nar det
brukes en nal av mindre dimensjon.

2. Nar det brukes et innsamlingssett med vinger (sommerfugl) for venipunktur og Streck Cell-Free DNA

BCT CE er det forste roret som blir tatt, bor et ikke-additiv eller EDTA-avfallsrer delvis tas ferst for

eliminere luft eller “dedrom” fra reret.

Fordi Cell-Free DNA BCT CE ikke uttynner blodprevene, er uttynningsfaktorkorreksjon ikke ngdvendig.

4. Som med de fleste kliniske laboratoriepraver, kan hemolyse, ikterus og lipemi innvirke pa resultatene
oppnadd pa blodprevene som er konservert med Cell-Free DNA BCT CE.

w

PLASMAISOLERING

1. Sentrifuger blodpreverer som inneholder fullblod i 10 minutter ved romtemperatur og 1 600 x g. Ta
forsiktig ut rerene fra sentrifugen uten a forstyrre buffycoaten.

2. Pipetter maksimalt 5 ml plasma fra preveroret til et merket 15 ml sentrifugerer.

3. Sentrifuger plasma i 15 ml sentrifugerer i 10 minutter ved romtemperatur ved 3 220 x g.

Merk: Sentrifugehastigheten kan justeres ned til 3 200 x g hvis sentrifugen ikke stotter 3220 x g.

4. Hell innholdet fra 15 ml sentrifugerar for hver prove i et passende merket 5 ml konisk skrukorkrar.

5. Isoler cellefritt DNA ved a bruke instruksjonene fra produsenten av ekstraksjonssettet, inkludert
eventuelle tilpasninger etter behov.

Merk: Cell-Free DNA BCT har blitt validert for en maksimal sentrifugering pa 3 000 x g i 10 minutter.

Overskridelse av disse grensene kan fgre til brudd.

For de beste resultater, inkluder et proteinase K-behandlingstrinn (230 mAU/mL digest) ved 60 °C i

naerveer av kaotropiske salter i 1 time ved ekstraksjon av cellefritt DNA.

Cellulzer genomisk DNA

Trinn 1. For a separere de hvite blodcellene, skal enten de rede blodcellene lyses og vaskes eller
helblod sentrifuges og buffy coat-laget samles inn.
Trinn 2. Isoler genomisk DNA ifglge settfabrikantens anvisninger.

For de beste resultater, inkluder et proteinase K-behandlingstrinn (> 30 mAU/ml digest) ved
60 °C nar kaotropiske salter er tilstede i 2 timer ved ekstraksjon av cellulzer genomisk DNA.

FRYSING OG TINING

PLASMA

1. For & fryse: For langtidsoppbevaring skal det gvre plasmalaget samles inn og overfares til et kryogenisk
ror (folger ikke med) etter spinning og fryses ved -20 °C eller -80 °C.

2. For atine: Tin kryogeniske rer ved egnet temperatur som spesifisert i protokollen.
Merk: Hvis det dannes kryobunnfall i plasmaet skal reret virvles i 30 sekunder etter tining. Plasmaet skal
ikke sentrifuges.

BEGRENSNINGER

1. Kun til engangsbruk.

2. Prover tatt i andre antikoaguleringsmidler eller konserveringsmidler kan forarsake koagulering i Cell-
Free DNA BCT CE.

3. Pravetransport via pneumatisk rersystem anbefales ikke.

HENVISNINGER

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

BESTILLINGSINFORMASJON
Ring til var kundeserviceavdeling pa 402-333-1982 for hjelp. Du finner ytterligere informasjon online pa
streck.com.

SYMBOLORDLISTE
Se IFU [bruksanvisninger]-fanen under Resources [ressurser] pa produktsiden pa streck.com.

Endringer fra forrige versjon
Oppdatert plasmaisoleringsprotokoll og referanser..

Australia-patent AU2003254755

Canada-patent CA2,917,912

Europa-patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461
Tyskland-patent DE60201322817.5; DE202010048559

USA-patent US 9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Andre patenter i pavente

Se streck.com/patents for patenter som kan veere aktuelle for dette produktet.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Polish (Polski
Probéwka Cell-Free DNA BCT® CE to probéwka do bezpoéredniego pobierania krwi petnej przeznaczona do
pobierania, transportu i przechowywania prébek krwi. Ten produkt jest przeznaczony WYLACZNIE NA EKSPORT
i nie moze by¢ uzywany w Stanach Zjednoczonych.

STRESZCZENIE | ZASADY POSTEPOWANIA

Probéwka Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje bezkomdrkowe DNA z osocza i zachowuje komérkowe DNA genomowe
obecne w jadrzastych komdrkach krwi oraz krazacych komérkach nabtonka (komérkach nowotworowych) obecnych
w krwi pefnej.

Prawidtowa analiza bezkomérkowego DNA (cf-DNA) moze zostac¢ zaktdcona przez niewtasciwe obchodzenie sie z
prébka, co moze doprowadzi¢ do rozpadu jadrzastych komérek krwi i nastepnie uwalniania komérkowego DNA
genomowego. Probleméw moze takze nastrecza¢ degradacja cf-DNA spowodowana przez dziatanie nukleazy.

Srodek konserwujacy znajdujacy sie w odczynniku Cell-Free DNA BCT CE, stabilizuje jadrzaste komérki krwi,
zapobiega uwalnianiu komérkowego DNA genomowego i powstrzymuje degradacje cf-DNA, w ktérej bierze udziat
nukleaza, co prowadzi do ogolnej stabilizacji cf-DNA. Probki pobrane do prébéwek Cell-Free DNA BCT CE sg stabilne
przez okres do 14 dni w temperaturach od 6°C do 37°C, co utatwia pobieranie, transport i przechowywanie prébek.

Srodek konserwujacy zawarty w odczynniku Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje krazace komorki nabtonkowe (komorki
nowotworowe) we krwi petnej do 7 dni w temperaturze 15°C do 30°C. Cell-Free DNA BCT CE jest przeznaczony do
uzytku przez profesjonalistéw laboratoryjnych.

ODCZYNNIKI
Cell-Free DNA BCT CE zawiera antykoagulant K,EDTA i konserwant komorek w Srodowisku ciektym. Nie dostarcza
sie ani nie wymaga dodatkowych materiatéw.

OSTRZEZENIA

Wytgcznie do diagnostyki in-vitro.

Nie zamrazac prébek pobranych do szklanych probéwek Cell-Free DNA BCT CE.

Nie uzywac prébéwek po terminie przydatnosci.

Nie uzywa¢ prébéwek do pobierania materiatéw przeznaczonych do wstrzykiwania pacjentom.

Produkt powinien by¢ stosowany w postaci dostarczonej.

Nie rozciericzac ani nie dodawac innych sktadnikéw do cf- DNA BCT CE.

Nadmierne lub niedostateczne wypetnienie prébéwki spowoduje nieprawidtowg proporcje krwi do konserwantu

i moze doprowadzi¢ do niewtasciwych wynikéw analizy lub obnizy¢ skutecznos¢ produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI

a. Szklo fatwo ulega sttuczeniu. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby temu zapobiec.

b. Wszystkie probki biologiczne i substancje wchodzace z nimi w styczno$c sa traktowane jako niebezpieczne
materiaty biologiczne, zdolne do przenoszenia zakazen. Utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
Unika¢ kontaktu ze skorg i btonami $luzowymi.

. Produkt nalezy usuwac jako zakazne odpady medyczne.

d. Wyja¢ korek, ostroznie go obluzowujac na boki lub jednoczesnie obracajac i wyciggajac. Nie zaleca sie
wyjmowania korka poprzez ,toczenie” prébéwki miedzy kciukiem a palcem wskazujacym, poniewaz moze to
spowodowac pekniecie probowki i obrazenia ciata. Ostroznie zakorkowa¢ ponownie, jednocze$nie obracajac
i wiskajac korek do probowki.

7. Karte charakterystyki substancji niebezpiecznej mozna pobrac ze strony streck.com lub telefonujgc pod nr

+1402-691-7510.
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I STABILNOSC

1. Pusta probéwka Cell-Free DNA BCT CE przechowywana w temp. od 2°C do 30°C jest stabilna do uptywu terminu
waznosci.

2. Krotkotrwate przechowywanie probowki Cell-Free DNA BCT CE w temp. 2°C do 40°C jest dopuszczalne do 14 dni.

3. Nie zamrazac pustej probéwki Cell-Free DNA BCT CE. Podczas transportu w skrajnych temperaturach moze by¢
potrzebna izolacja.

4. Przechowywanie/stabilnos¢ probki:

Typ probki
Bezkomdrkowe DNA Komérkowe DNA Komérki nabtonka
genomowe (komorki
nowotworowe)
Stabilnos¢ probki 14 dni 14 dni 7dni
Temperatura przechowywania od 6°C do 37°C od 6°C do 37°C od 15°C do 30°C
probki

OZNAKI DEGRADAC]I PRODUKTU

1. Widoczne zmetnienie lub osad w odczynniku kontrolnym w nieuzywanej prébéwce.

2. Jezeli wystepuje pogorszenie jakosci produktu, prosimy zwréci¢ sie do dziatu obstugi technicznej Streck,
tel. +1 402-691-7510 lub pisac na adres e-mail: technicalservices@streck.com.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wideoklip instruktazowy znajduje sie na stronie streck.com/mixing.

1. Probki nalezy pobiera¢ przez naktucie zyty zgodnie z zaleceniami w CLSI GP41".

Zapobieganie przeptywowi wstecznemu — poniewaz Cell-Free DNA BCT CE zawiera dodatki chemiczne,

nalezy nie dopusci¢ do przeptywu wstecznego (,cofki”) z probéwki.

Jak zapobiega¢ przeptywowi wstecznemu:

a. Podczas pobierania probki ramie pacjenta nalezy skierowac do dotu.

b. Probdwke nalezy trzymac tak, aby jej korek znajdowat sie w gérnym pofozeniu, tak aby podczas pobierania
prébki zawartos¢ probowki nie dotykata korka ani korica igly.

¢. Opaske uciskowg nalezy zwolni¢ w momencie, gdy krew zacznie wptywa¢ do prébowki lub nie pézniej,
jak w 2 minuty od jej zatozenia.

2. Probki nalezy pobrac z naktucia zyly zgodnie z zaleceniami podanymi w CLSI GP41'. Do probéwki Cell-Free DNA

BCT CE krew nalezy pobra¢ po pobraniu do probéwki z EDTA i przed pobraniem do probéwki ze fluorkiem

szczawianu (inhibitorem glikolizy). Jesli krew do probéwki Cell-Free DNA BCT CE pobierana jest bezpo$rednio po

probéwce z heparyna, firma Streck zaleca uzycie probéwki bez dodatkéw lub z EDTA jako probéwki na odpady
przed pobraniem do probéwki Cell-Free DNA BCT CE.

Catkowicie napetni¢ probdwke.

4. Zdja¢ probowke z tacznika i natychmiast wymieszac, delikatnie odwracajac probéwke od 8 do 10 razy.
Niewtasciwe lub opéznione wymieszanie moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw analitycznych Iub
niedostatecznego dziatania produktu. Jedno odwrécenie probéwki polega na catkowitym obrocie nadgarstka o
180 stopni w obie strony, zgodnie z ponizszg ilustracja:
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5. Po napetnieniu prébowki nalezy transportowac i przechowywac w zalecanym zakresie temperatur.

Zgtos wszelkie powazne incydenty do Streck i odpowiednich organéw regulacyjnych, w tym wiasciwego organu
paristwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent jest ustanowiony, zgodnie z wymogami.

Uwaga:

1. W celu uzyskania najlepszych wynikéw zaleca sie stosowanie igty 21 G lub 22 G. Przy stosowaniu igty o mniejszej
$rednicy probéwka bedzie wolniej napetniana.

2. W przypadku stosowania zestawu do pobierania ze skrzydetkami, jesli probéwka Cell-Free DNA BCT CE firmy
Streck jest pierwsza pobierana probowka, nalezy najpierw czesciowo napetni¢ probéwke bez dodatkéw lub z
EDTA w celu wyeliminowania powietrza lub ,objetosci martwej" z drendw.

3. Cell-Free DNA BCT CE nie rozcieficza probek krwi, dlatego przy okredlaniu wartoéci absolutnych nie stosuje sie
poprawki na rozcieficzenie.

4. Podobnie jak w przypadku wiekszosci innych prébek analitycznych, na wyniki badania prébek krwi utrwalonych
przy pomocy Cell-Free DNA BCT CE mogg wptywac hemoliza, z6ttaczka i lipemia.

IZOLACJA 0SOCZA

1. Probdwki do pobierania krwi zawierajace krew petna nalezy odwirowa¢ przez 10 minut w temperaturze
pokojowej przy 1 600 x g. Ostroznie wyjmij probowki z wiréwki, nie naruszajac kozuszka leukocytarnego.

2. Pobra¢ pipeta maksymalnie 5 ml osocza z probowki z prébka do opisanej probowki wiréwkowej o
pojemnosci 15 ml.

3. Wirowac osocze w probdwce wiréwkowej o pojemnosci 15 ml przez 10 minut w temperaturze pokojowej
przy3220x g.

Uwaga: Predko$¢ wirdwki mozna zmniejszy¢ do 3 200 x g, jezeli wiréwka nie obstuguje predkosci 3 220 x g.

4. Wla¢ zawartos¢ 15 ml probéwki wirdwkowe] dla kazdej probki do odpowiednio opisanej stozkowej
probéwki z zakretka o pojemnosci 5 ml.

5. Wyizoluj bezkomdrkowe DNA, stosujac sie do instrukcji producenta zestawu do ekstrakcji, dostosowujc je
W razie potrzeby.

Uwaga: Cell-Free DNA BCT zostato zwalidowane dla maksymalnego wirowania 3 000 x g przez 10 minut.

Przekroczenie tych limitow moze spowodowac uszkodzenie.

Aby uzyskac optymalne wyniki dla wszystkich powyzszych protokotéw, podczas ekstrakcji DNA bezkomérkowego

nalezy przeprowadzi¢ etap obrobki za pomocg proteinazy K (trawienie 230 mAU/ml) w temperaturze 60°C w

obecnoéci soli chaotropowych przez 1 godzine.

Komérkowe DNA genomowe
Krok 1. Aby oddzieli¢ biate krwinki, nalezy zlizowac¢ i odmy¢ czerwone krwinki lub odwirowa¢ krew petng i

zebrac kozuszek leukocytarno-ptytkowy.
Krok 2. Wyizolowa¢ DNA genomowe zgodnie z instrukcjami producenta zestawu.

Aby uzyskac¢ optymalne wyniki, podczas ekstrakcji komdrkowego DNA genomowego nalezy przeprowadzi¢ etap
obrébki za pomocg proteinazy K (trawienie 30 mAU/ml) w temperaturze 60°C w obecnosci soli chaotropowych

przez 2 godziny.

ZAMRAZANIE | ROZMRAZANIE

0SOCZA

1. Aby zamrozi¢: W celu przechowywania przez dtugi czas po odwirowaniu nalezy zebrac i przenie$¢ gérng warstwe
osocza do probdwki kriogenicznej (niedostarczona) i zamrozi¢ w temperaturze -20°C lub -80°C.

2. Abyrozmrozi¢: Rozmraza¢ probowki kriogeniczne w odpowiedniej temperaturze wyszczegélnionej w konkretnym
protokole.
Uwaga: Jedli w osoczu utworzg sie krioprecypitaty, probdwke nalezy wstrzasac na worteksie przez 30 sekund po
rozmrozeniu. Nie odwirowywac osocza.

OGRANICZENIA

1. Wytacznie do jednorazowego uzytku.

2. Probki pobrane do probéwek zawierajacych inne antykoagulanty lub $rodki konserwujace moga spowodowac¢
koagulacje w Cell-Free DNA BCT CE.

3. Nie zaleca sie przesylania materiatu przez system pneumatyczny.

LITERATURA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 150 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

SKLADANIE ZAMOWIEN
Aby uzyska¢ pomoc, prosimy dzwoni¢ do Biura Obstugi Klientéw, +1 402-333-1982. Dodatkowe informacje mozna
znalez¢ w sieci pod adresem streck.com.

WVJASNIENIE SYMBOLI
Patrz karta ,Instructions (IFU)" (Instrukcje) w czesci ,Resources” (Zasoby) na stronie produktu: streck.com.

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
Zaktualizowany protokét izolacji osocza i bibliografia.

Patent australijski AU2003254755

Patent kanadyjski CA2,917,912

Patent europejski EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patent niemiecki DE60201322817.5; DE202010048559

Patent w Stanach Zjednoczonych US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Inne patenty w oczekiwaniu

Patenty, ktére moga dotyczy¢ tego produktu mozna sprawdzi¢ na stronie internetowej streck.com/patents.

[REP|
Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA

MeoiMare® Europe
11, rue Emile Zola, BP 2332
38033 Grenoble Cedex 2, France

350648-15
Data wydania: 2024-09



Cell-Free DNA BCT°CE C¢€

2797

STRECK (@

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO Portuguese (Portugués UE)
O Cell-Free DNA BCT® CE é um tubo de colheita direta de sangue total destinado a colheita, transporte e
conservagdo de amostras de sangue. Este produto é APENAS PARA EXPORTACAO. Néo se destina a utilizagdo
nos Estados Unidos.

RESUMO E PRINCIPIOS

O Cell-Free DNA BCT CE estabiliza o ADN plasmatico livre de células e também preserva o ADN gendmico celular
presente em células sanguineas nucleadas e células epiteliais circulantes (células tumorais) encontradas no sangue
total.

A andlise precisa do cf-ADN pode ser comprometida pelo manuseamento, transporte e processamento das
amostras, provocando lise das células sanguineas nucleadas e subsequente libertacdo de ADN genémico celular.
Adicionalmente, a degradacao do cf-ADN devido a atividade da nuclease pode ser problemética.

O reagente conservante contido nos tubos Cell-Free DNA BCT CE estabiliza as células sanguineas nucleadas,
impedindo a libertagdo de ADN genémico celular e inibe a degradacdo de cf-ADN mediada pela nuclease,
contribuindo para a estabilizacdo global do cf-ADN. As amostras colhidas em tubos Cell-Free DNA BCT CE sdo
estaveis durante até 14 dias a temperaturas entre 6 °C a 37 °C, permitindo uma colheita, transporte e conservagéo
convenientes das amostras.

O reagente conservante contido nos tubos Cell-Free DNA BCT CE estabiliza as células epiteliais circulantes (células
tumorais) encontradas no sangue total durante até 7 dias a temperaturas entre 15 °C a 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE
é para uso por profissionais de laboratério.

REAGENTES
Os tubos Cell-Free DNA BCT CE contém o anticoagulante K,EDTA e um conservante celular em meio liquido. Ndo
sdo fornecidos nem requeridos materiais adicionais.

PRECAUGOES

Para uso em diagndstico in vitro.

N&o congele amostras recolhidas no tubo de colheita Cell-Free DNA BCT CE.

Néo utilize os tubos ap6s o prazo de validade.

Na&o utilize os tubos para colheita de materiais a ser injetados em doentes.

O produto destina-se a ser utilizado tal como é fornecido. N&o dilua nem adicione outros componentes aos

tubos Cell-Free DNA BCT CE.

Um enchimento excessivo ou insuficiente dos tubos resultard num réacio sangue:aditivo incorreto e podera dar

origem a resultados analiticos incorretos ou resultar num fraco desempenho do produto.

ATENGAO

a. O vidro pode quebrar; deverdo ser tomadas as devidas precaugfes durante o manuseamento.

b. Todas as amostras biolégicas e materiais que entrem em contacto com estas séo considerados produtos
de risco bioldgico e, como tal, deverdo ser tratados como tendo potencial para transmitir infecdes. Elimine
em conformidade com os regulamentos nacionais e locais. Evite o contacto com a pele e as membranas
mucosas.

. O produto deve ser eliminado juntamente com os residuos médicos infeciosos.

d. Retire a tampa empurrando suavemente de um lado para o outro ou puxando e rodando simultaneamente.
Um procedimento de empurrar com o polegar para remover a tampa ndo é recomendado uma vez que
pode resultar em quebra do tubo e, consequentemente, em leses. Volte a colocar a tampa no tubo
empurrando suavemente e rodando simultaneamente.

7. Aficha de dados de seguranca (FDS) pode ser adquirida no site streck.com, ou ligando para +402-691-7510.
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CONSERVACI\O E ESTABILIDADE

1. Quando conservados a uma temperatura entre 2 °C a 30 °C, os tubos Cell-Free DNA BCT CE vazios séo estaveis
até ao final do prazo de validade.

2. Aconservacdo de curto prazo a uma temperatura entre 2 °C a 40 °C é aceitavel para tubos vazios Cell-Free DNA
BCT CE, até 14 dias.

3. N&o congele tubos Cell-Free DNA BCT CE vazios. Pode ser necessario um isolamento térmico adequado para o
transporte em condigdes de temperaturas extremas.

4. Conservagdo/estabilidade da amostra:

Tipo de amostra

ADN livre de ADN gendmico celular Células epiteliais
células Células tumorais
Estabilidade da amostra 14 dias 14 dias 7 dias
Temperatura de conservagao da 6°Ca37°C 6°Ca37°C 15°Ca30°C
amostra

INDICAGAO DE DETERIORAGAO DO PRODUTO

1. Presenca de turvacdo ou precipitados no reagente de tubos ndo utilizados.

2. Se observar indicagdes de deterioracéo do produto, contacte o servico de assisténcia técnica da Streck através
do nlimero +402-691-7510 ou através do e-mail: technicalservices@streck.com.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Para uma demonstragéo em video, visite streck.com/mixing.
1. Colha as amostras por puncdo venosa em conformidade com a CLSI GP41".
Prevengdo de refluxo - Uma vez que os tubos Cell-Free DNA BCT CE contém aditivos quimicos, é importante
evitar a ocorréncia de um possivel refluxo do tubo.
Para se proteger contra o refluxo, siga as precaucdes seguintes:
a. Mantenha o braco do doente inclinado para baixo durante o procedimento de colheita.
b. Segure o tubo com a tampa na posicdo mais elevada de modo a que o contetido do tubo ndo entre em
contacto com a tampa ou com a extremidade da agulha durante a colheita da amostra.
¢. Solte o torniquete assim que o sangue comegar a fluir para o tubo ou 2 minutos apés a sua aplicagao.
2. Siga as recomendagdes relativas a ordem de colheita descrita na CLSI GP41'. A colheita com o tubo DNA BCT
CE deve ser efetuada ap6s a colheita com o tubo de EDTA e antes da colheita com o tubo de inibidor glicolitico.
Se um tubo Cell-Free DNA BCT CE estiver imediatamente a seguir a um tubo de heparina na ordem de saida, a
Streck recomenda que seja retirado primeiro um tubo EDTA ou ndo aditivo, como desperdicio, antes da recolha
no Cell-Free DNA BCT CE.
Encha o tubo totalmente.
4. Retire o tubo do adaptador e misture imediatamente invertendo-o suavemente 8 a 10 vezes. A mistura atrasada
ou inadequada pode provocar resultados analiticos incorretos ou fraca performance do produto. Uma inversao
é uma volta completa do pulso, 180 graus, e regresso a posicéo inicial tal como ilustrado na figura abaixo:
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5. Apos a colheita, transporte e conserve os tubos dentro do intervalo de temperatura recomendado.

Reporte qualquer incidente grave a Streck e as entidades reguladoras apropriadas, incluindo a autoridade
competente do estado membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra, conforme aplicavel.

Nota:

1. Para melhores resultados, é aconselhada uma agulha 21G ou 22G. Podem ocorrer tempos de enchimento mais
longos ao utilizar uma agulha com uma escala mais pequena.

2. Ao utilizar um conjunto de recolha com agulha butterfly para pun¢do venosa e o tubo Streck Cell-Free DNA BCT
CE for o primeiro tubo escolhido, deve ser usado primeiro um tubo de desperdicio EDTA ou ndo aditivo para
eliminar o ar ou o “espago morto” das tubagens.

3. 0s tubos Cell-Free DNA BCT® CE ndo diluem as amostras de sangue, como tal, ndo é necessario nenhum fator
de corregdo da diluicdo.

4. Tal como acontece com a maioria das amostras clinicas laboratoriais, a presenca de hemélise, ictericia e lipémia
podem afetar os resultados obtidos em amostras de sangue conservadas em tubos Cell-Free DNA BCT CE.

ISOLAMENTO DE PLASMA

1. Centrifugue os tubos de colheita de sangue contendo sangue total durante 10 minutos a temperatura
ambiente a 1.600 x g.. Descarregue cuidadosamente os tubos da centrifuga sem perturbar a camada leuco-
plaquetaria.

2. Pipete no méaximo 5 ml de plasma do tubo de amostra para um tubo de centrifuga de 15 ml rotulado.

3. Centrifugue o plasma em tubo de centrifuga de 15 ml durante 10 minutos a temperatura ambiente a
3220xg.

Nota: A velocidade da centrifuga pode ser ajustada para 3.200 x g, caso a centrifuga ndo suporte 3.220 x g.

4. Despeje o contetdo do tubo de centrifuga de 15 ml para cada amostra em um tubo conico com tampa de
rosca de 5 ml, devidamente rotulado.

5. Isole o ADN livre de células utilizando as instrugdes do fabricante do kit de extragdo, incluindo quaisquer
adaptagGes conforme necessario.

Nota: O Cell-Free DNA BCT foi validado para uma centrifugacdo maxima de 3.000 x g durante 10 minutos.

Exceder esses limites pode resultar em quebra.

Para obter os melhores resultados para todos os protocolos acima, inclua um passo de tratamento com

Proteinase K (digestdo > 30 mAU/ml) a 60 °C, na presenca de sais caotrépicos, durante 1 hora quando extrair

ADN livre de células.

ADN gendmico celular

Passo 1. Para separar os globulos brancos, provoque a lise dos globulos vermelhos e lave, ou centrifugue, o
sangue total e recolha a camada leuco-plaquetaria.

Passo 2. Isole o ADN genémico de acordo com as instrugdes do fabricante do kit.

Para obter os melhores resultados, inclua um passo de tratamento com proteinase K (digestao > 30 mAU/ml) a
60° C, na presenca de sais caotropicos, durante 2 horas quando extrair ADN genémico celular.

CONGELAGAO E DESCONGELAGAO

PLASMA

1. Para congelar: Para armazenamento a longo prazo, apés centrifugagdo, recolha e transfira a camada superior
de plasma para um tubo criogénico (ndo fornecido) e congele a -20 °C ou -80 °C.

2. Para descongelar: A congelacdo de tubos criogénicos deve ser efetuada a temperatura apropriada, como
especificado no seu protocolo.
Nota: Se se formarem crioprecipitados no plasma, centrifugue o tubo 30 segundos apds descongelacdo. Ndo
centrifugue o plasma.

LIMITAGOES

1. Apenas para uma Unica utilizagdo.

2. Amostras colhidas com outros anticoagulantes ou conservantes podem provocar coagulagdo nos tubos Cell-
Free DNA BCT CE.

3. Na&o é aconselhado o transporte de amostras através de sistema de tubos pneumatico.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 10 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDAS
Para obter assisténcia, contacte o nosso departamento de apoio ao cliente através do ndmero
+402-333-1982. Poderd obter mais informag@es online no site streck.com.

GLOSSARIO DE SiIMBOLOS
Consulte o separador “Instructions” (IFU) (Instrugdes) em “Resources” (Recursos) na pagina do produto em
streck.com.

Alteragdes em relagdo a versao anterior
Atualizagéo do protocolo de isolamento de plasma e referéncias.

Patente da Australia AU2003254755

Patente do Canada CA2,917,912

Patente da Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patente da Alemanha DE60201322817.5; DE202010048559

Patente dos Estados Unidos US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Outras Patentes Pendentes

Consulte streck.com/patents para patentes que possam ser aplicaveis a este produto.

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Romanian (Romana)
Cell-Free DNA BCT® CE este o eprubeta de colectare a sangelui integral prin prelevare directd, conceputa
pentru colectarea, transportul si depozitarea probelor de sange. Acest produs este DESTINAT EXCLUSIV
EXPORTULUI, utilizarea in Statele Unite este interzisa.

REZUMATTI PRINCIPII

Cell-Free DNA BCT CE stabilizeazad ADN-ul plasmatic acelular si conserva ADN-ul genomic celular prezent in
celulele sanguine nucleate si in celulele epiteliale circulante (celule tumorale) gésite in sangele integral.

Analiza corectd a ADN-ului acelular poate fi compromisé in urma manipularii, expedierii si procesérii probei,
provocand astfel liza celulelor sanguine nucleate si eliberarea ADN-ului genomic celular. In plus, degradarea
ADN-ului acelular in urma activitatii nucleazei poate ridica probleme.

Reactivul de conservare inclus in Cell-Free DNA BCT CE stabilizeaza celulele sanguine nucleate, impiedicand
eliberarea ADN-ului genomic celular, si inhiba degradarea provocata de nucleaza a ADN-ului acelular, contribuind
la stabilizarea generald a ADN-ului acelular. Probele colectate in Cell-Free DNA BCT CE sunt stabile pentru

0

perioada de pana la 14 zile la temperaturi cuprinse intre 6 °C si 37 °C, permitand colectarea, transportul si

depozitarea optime ale probei.

Reactivul de conservare inclus in Cell-Free DNA BCT CE stabilizeaza celulele epiteliale circulante (celulele
tumorale) din sangele integral pentru o perioada de pana la 4 zile, la temperaturi cuprinse Intre 15 °C si 30 °C.
Cell-Free DNA BCT CE este destinat utilizérii de cétre profesionistii din laboratoare.

REACTIVI

Cell-Free DNA BCT CE contine agentul anticoagulant K,EDTA si un conservant de celule inmediu lichid. Nu sunt
furnizate sau necesare materiale suplimentare.

PRECAUTII

1. Ase utiliza in scopul diagnosticarii in vitro.

2. Nu congelati probele recoltate in eprubeta Cell-Free DNABCT CE.

3. Nu utilizati eprubetele dupa data expirarii.

4. Nu utilizati eprubetele pentru colectarea de materiale injectabile pentru pacienti.

5. Produsul este conceput pentru utilizare in forma in care este furnizat. Nu diluati si nu adaugati alte

7.

componente la Cell-Free DNA BCT CE.

Supraincarcarea sau incarcarea insuficienta a eprubetelor va avea ca rezultat un raport sénge-conservant
incorect si poate duce la rezultate de analizd incorecte sau la scdderea performantei produsului.

ATENTIE

a. Sticla se poate sparge; trebuie luate masuri de precautie in timpul manipuldrii eprubetelor din sticla.

b. Toate specimenele biologice si materialele care intra in contact cu ele sunt considerate pericole biologice
si trebuie tratate ca avand potential de transmitere a infectiilor. Eliminati-le conform reglementérilor
federale, nationale si locale. Evitati contactul cu pielea si membranele mucoase.

. Produsul trebuie eliminat impreuna cu deseurile medicale infectioase.

. Scoateti dopul prin miscarea usoara a acestuia dintr-o parte in alta sau prin apucarea cu o miscare
simultana de rasucire si tragere. Nu se recomanda procedura ,résucire cu degetul mare” de scoatere
a dopului, Tntrucét aceasta poate avea ca rezultat spargerea eprubetei si ranirea. Reintroduceti dopul
impingandu-| usor in eprubeta, cu o actiune simultana de rdsucire.

Féele tehnice de securitate se pot obtine de la streck.com sau sunand la 402-691-7510.

Qo

DEPOZITARE $I STABILITATE

1.

Atunci cand sunt depoxzitate Ia Intre 2 °C si 30 °C, eprubetele Cell-Free DNABCT CE goale sunt stabile pand
la data expirarii.

2. Depozitarea pe termen scurt la intre 2 °C si 40 °C a eprubetelor Cell-Free DNA BCT CE este acceptabila
pentru o perioada de pana la 14 zile.
3. Nu congelati eprubetele Cell-Free DNA BCT CE goale. Poate fi necesara izolarea corespunzatoare pentru
expedierea in conditii extreme de temperatura.
4. Depozitarea/stabilitatea probelor:
Tip de proba
ADN acelular ADN genomic celular Celule epiteliale
(Celule tumorale)
Stabilitate proba 14 zile 14 zile 4 zile
Temperatura de depozitare Intre 6 °C si Intre 6 °C si 37 °C intre 15 °C si
a probei 37°C 30°C

SEMNE DE DETERIORARE A PRODUSULUI

1.
2.

Aspect tulbure sau de precipitat vizibil in reactivul din eprubeta goala.
Daca apar semne de deteriorare a produsului, contactati Streck Technical Services la 402-691-7510 sau la
technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pentru a viziona un videoclip demonstrativ, vizitati streck.com/mixing.

1.

w

Colectati specimenul prin punctie venoasd, conform CLSI GP41".

Prevenirea refluxului - Deoarece Cell-Free DNA BCT CE contine aditivi chimici, este important sa evitati

orice reflux posibil din eprubeta.

Pentru a va proteja impotriva refluxului, respectati urmatoarele masuri de precautie:

a. In timpul procedurii de prelevare, mentineti bratul pacientului in jos.

b. Tineti eprubeta cu dopul perfect in sus, pentru ca lichidul din eprubetd sa nu atinga dopul sau capétul
acului in timpul prelevérii probei.

c. Eliberati garoul imediat ce sangele incepe sé curgé in eprubetd sau in interval de 2 minute de la aplicare.

Urmati recomandarile privind ordinea etapelor prelevarii, explicate in CLSI GP41'. Recoltarea in eprubeta

Cell-Free DNA BCT CE poate sé fie efectuatd dupa eprubeta care contine EDTA si inainte de eprubeta care

contine fluorurd si oxalat (inhibator al glicolizei). Daca in timpul recoltarii, eprubeta Cell-Free DNA BCT CE

urmeaza s fie utilizatd imediat dupd o eprubeta cu heparind, Streck va recomanda s& recoltati o eprubetd de

unica folosintd fara aditivi sau care contine EDTA, inainte s& recoltati probe in eprubeta Cell-Free DNABCT CE.

Umpleti complet eprubeta.

Scoateti eprubeta din dispozitiv si amestecati imediat prin inversare usoaré de 8 pané la 10 ori. Amestecarea

inadecvaté sau intarziatd poate avea ca urmare rezultate de analiza incorecte sau scaderea performantei

produsului. O inversare inseamna o rasucire completa a incheieturii mainii, la 180 de grade, si inapoi, ca in

figura de mai jos:
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5. Dupa colectare, transportati si depozitati eprubetele respectand intervalul de temperaturd recomandat.
Raportati orice incident grav la Streck si entitétile de reglementare corespunzatoare, inclusiv autoritatea
competenta a statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit, dupa caz.

Nota:

1. Pentru rezultate optime va recomandam folosirea unui ac 21G sau 22G. Atunci cand folositi un ac de calibru
mai mic, puteti observa o durata mai lentd de umplere.

2. Atunci cand utilizati un set de recoltare de tip fluture pentru punctia venoasé si eprubeta Cell-Free DNA BCT
CE de la Streck este prima utilizata, recoltati inainte, doar partial, o eprubeté fara aditivi sau care contine
EDTA, pentru a elimina aerul sau ,golul” din eprubeta.

3. Cell-Free DNABCT CE nu dilueaza probele de séange; astfel, nu este necesara nicio corectare a factorului de
diluare.

4. Lafel cain cazul celor mai multe probe clinice de laborator, hemoliza, icterul si lipemia pot influenta rezultatele
obtinute pentru probele de sénge conservate cu Cell-Free DNA BCT CE.

Izolarea plasmei

1. Centrifugati tuburile de colectare a sangelui care contin sange integral timp de 10 minute la temperatura
camerei, la 1,600 x g. Indepértati cu grija tuburile din centrifuga, fara a deranja stratul leucocitar.

2. Cu pipeta, transferati maximum 5 ml de plasma din tubul de esantionare intr-un tub de centrifuga etichetat
de 15ml.

3. Centrifugati plasma intr-un tub de centrifugd de 15 ml timp de 10 minute la temperatura camerei, la 3.220 x g.

Notd: Viteza centrifugei poate fi redusd la 3.200 x g, daca centrifuga nu suporta 3.220 x g.

4. Pentru fiecare esantion, turnati continutul unui tub de centrifugd de 15 ml intr-un tub conic de 5 ml cu capac
filetat, etichetat corespunzator.

5. Izolati ADN-ul fard celule utilizand instructiunile producatorului trusei de extractie, inclusiv orice adaptari
necesare.

Nota: Cell-Free DNA BCT a fost validat pentru o centrifugare maxima de 3.000 x g timp de 10 minute. Depasirea

acestor limite poate duce la rupere.

Pentru rezultate optime, includeti un pas de tratare cu proteinaza K (digestie 230 mAU/ml) timp de 1 ord la

60 °C, in prezenta sarurilor caotropice, atunci cand extrageti ADN fdrd celule.

ADN-ul genomic celular
leucocitele, fie lizati eritrocitele si spalati, fie centrifugati sangele integral si recoltati
stratul leucotrombocitar.
Pasul 2. Izolati ADN-ul genomic in conformitate cu instructiunile producétorului kit-ului.

Pentru rezultate optime, includeti un pas de tratare cu proteinaza K (digestie > 30 mAU/ml) la 60°C in
prezenta sarurilor caotropice, timp de 2 ore atunci cand extrageti ADN genomic celular.

CONGELAREA $I DEZGHETAREA

PLASMEI

1. Pentru congelare: Pentru depozitarea pe termen lung, dupa rotire, colectati si transferati stratul superior de
plasmé intr-o eprubeta criogenicd (nu este inclusa) si congelati la -20 °C sau -80 °C.

2. Pentru dezghetare: Dezghetati eprubetele criogenice la temperatura adecvatd, conform specificatiilor din
protocolul dumneavoastra.
Nota: In cazul in care se formeaza crioprecipitat in plasma, agitati eprubeta timp de 30 secunde dupé
dezghetare. Nu centrifugati plasma.

LIMITARI

1. De unica folosintd.

2. Probele prelevate n alte substante anticoagulante sau conservante pot determina coagulare in Cell-Free
DNABCT CE.

3. Nu recomandam transportul specimenului prin sistemul pneumatic pentru eprubete.

REFERINTE
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by
venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

INFORMATII DESPRE COMANDA
Pentru asistenta, sunati la Departamentul pentru rlatii cu clentii, la 402-333-1982. Informatii suplimentare sunt
disponibile online la streck.com.

GLOSAR DE SIMBOLURI
Consultati fila Instructiuni (IFU) aflatd sub Resurse de pe pagina produsului la streck.com.

MODIFICARI FATA DE VERSIUNEA ANTERIOARA
Protocol actualizat de izolare a plasmei si Referinte.

Brevet Australia AU2003254755

Brevet Canada CA2,917,912

Brevet Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Brevet Germania DE60201322817.5; DE202010048559

Brevet Statele Unite US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Alte brevete in asteptare

Consultati streck.com/patents pentru brevete posibil aplicabile acestui produs.

[ECIREP]
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YNYTCTBA 3A YNOTPEBY Serbian (Cpnckwu)
Cell-Free DNA BCT® CE je enpyBeTa 3a 3a AMPEKTHO Bafjerbe Liene KpBU HaMetbeHa MpUKyM/bakby, TPAHCMOPTY
1 uyBary y3opaka kpeu. OBaj npomssop je UCK/bYYMBO HAMEHEH N3BO3Y, He cMe ce KOpUCTMTM Y
CjeputbeHum fipxxaBama.

CAXETAK W MPUHLMNN
Cell-Free DNA BCT CE crabunusyje v yysa hennjcky resomcky AHK npucytHy y kpBHUM Rennjama ca jespom u
umpkynnwyhum enutenHnm hearjama (hennjama Tymopa) koje ce Hanase y Lienoj kpeu.

Mpeunste aHanmse BaHhenujcke AHK (cf-DNA) mory ga 6ydy KOMNpOMUTOBaHe ycnez pykoBatba Y30pKOM,
oTnpeMatba 1 0bpaae, y3pokyjyhu nn3y kpeHIX henvja ca jespom, a 3aTim ocnobahare henujckor reHomekor AHK.
Mopea Tora, Aerpagauvja Banhenujcke JHK ycnes akTMBHOCTY Hyknease Moxe Aa byae npobnemaTnyHa.

PeareHc cpeacTBa 3a ouyBatbe koju je cagpxaH y Cell-Free DNA BCT CE ctabunusyje kpeHe henvje ca jeapom,
cnpeyasajyhu ocnobahare hennjckor reHomckor [AHK v cnpeyaBa Hykneasom nocpefoBaHy Aerpagauujy
BaHhennjcke AHK, gonpuHocehn ykynHoj ctabunusaumju sarhenunjcke AHK. Uzorci prikuplieni pomocu Cell-
Free DNA BCT CE stabilni su do 14 dana na temperaturama izmedu 6 °C do 37 °C, $to omogucuje jednostavno
prikupljanje, prijevoz i skladistenje uzoraka.

PeareHc cpeacTBa 3a ouyBake Kkoju je cagpxaH y Cell-Free DNA BCT CE ctabunusyje umpkynuwyhe
envtenHe henuje (Renvje Tymopa) y Lenoj kpen A0 7 AaHa Ha Temnepatypama u3meRy 15 °C do 30 °C.
Cell-Free DNA BCT CE je namenjen za upotrebu od strane laboratorijskih profesionalaca.

PEATEHCWK
Cell-Free DNA BCT CE caapxu aHTvKoarynaHc K, EDTA 11 cpeacTBo 3a ouyBakbe 3a henuje y TeuHoj cpeguHm. Dodatni
materijali nisu obezbedeni niti su potrebni.

MEPE NMPELOCTPOXHOCTA
1. 3aynotpeby y in vitro gnjarHocTum.

2. Ne zamrzavati prikupljene uzorke u staklenim epruvetama Cell-Free DNA BCT CE.
3. HemojTe 4a KopuCTUTE enpyBeTe HakoH UCTeKa poka Tpajakba.
4. HewmojTe Aa KopucTUTe enpyBeTe 3a cakyn/batbe MaTepujana koju Tpeba ybpuaraTi y naupjeHTe.

o

Mpon3Bo4 je HamerbeH 3a ynoTpeby y 06nKy y KoM je 1cnopydeH. Hemojte Aa pasbnaxyjeTe uau fopajete
apyre cactojke y Cell-Free DNA BCT CE.
6. [penyrbaBatbe 1 HeJOBOLHO NyHbetbe enpyseTa he 13a3BaTi HenpaBUnaH OJHOC KOMUMHE KPBU 1 aAUTVBA

11 MOXe Aa A0Be/e A0 HETAUHNX aHANNTUUKMX pe3ynTaTa Uau NIoLLer yUiMHKa Npou3BoAa.

OnPE3

a. CTakno je noM/MBO; Tpeba Npesy3eT Mepe onpe3a TOKOM PykoBarba.

b. CBy 610N0LLKY Y30pLM AW MaTepUjany KOju foNase Y KOHTAKT Ca HbMa ce cMaTpajy GUONOLLKM ONacHM
MaTepujanima v Tpeba Aa ce CmaTpajy CNOCOBHIM Aa MpeHoCe 3apasy 1 kao Taksi TpeTupajy. Ognaratin y
CKnagy ca caBe3HM, APXaBHIM 11 NTOKaNHUM NPONMCIMa. V136eraBajTe KOHTaKT C KOXOM 11 Cly30KoXama.

¢. MpousBog Tpeba Aa ce 0fNaxe Ca 3apasHM MeAULIMHCKMM OTNAZOM.

d. Yen yknoHUTe HeXHIM MoMeparem NeBO-AeCHO UV XBaTakbeM y3 UCTOBPEMEHO OBPTakbe 11 3BN1aueHbe.
3a yKnatbatbe UYena ce He npenopyuyje NoCTynak ,0TBapatba NanLem’, jep Moxe Aa Aofje 40 noMberba 1
noepege. Hen BpaTuTe HEXHO ra rypajyfin Ha enpyBeTy y3 1CTOBPEMEHO 3aBpTatbe.

7. besbegHocHu nuct (B/1) MoxeTe Aa npoHafete Ha nokauujn streck.com nan ako nososete 6poj TenepoHa
402-691-7510.

YYBAHE A CTABUTHOCT

1. Mpa3tn Cell-Free DNA BCT CE je cTabunaH Tokom poka Tpajarba, kaja ce uyBa Ha 2 °C do 30 °C.

2. KpatkopouHo uyBatbe Ha 2 °C do 40 °C je npuxBaT/bMBO 3a npasHe enpysete Cell-Free DNA BCT CE Hajayxe
14 paHa.

3. HewmojTe aa 3amp3aBate npa3He enpyseTe Cell-Free DNA BCT CE. 3a cnatbe TOKOM eKCTPEMHIX TeMnepaTypHUX
yCcnoBa Moxe 61TV NoTpebHa ogroapajyha usonavmja.

4. Yyarbe/cTabunHocT y3opaka:

Bpcra y3opka
QuyBatbe BaHhenujcke hennjcka EnutenHe henvje
[HK reHomcka JHK (henwje Tymopa)
CrabunHoct y3opka 14 paHa 14 paHa 7 faHa
Temnepatypa uyBatba y30pKa 6°Cdo37°C 6°Cdo37°C 15°Cdo 30°C

3HALLM NPOMAJAHA MPON3BOAA

1. MyTHoRa unn Tanor BAA/LUBY y peareHcy HekopuiheHe enpyseTe.

2. AKo ce nojase 3HaLy Nponajakba NPOK3BO/a, KOHTaKTIPajTe TexHuuky cepsuc Streck Tako WTo heTe no3sath
6poj TenedoHa 402-691-7510 nnn nytem e-agpece technicalservices@streck.com.

YNYTCTBA 3A YNOTPEBY
Pagv BuAeO feMOHCTpaLmje, noceTuTe visit streck.com/mixing.
1. Y3opak y3smute BeHenyHKLujom y cknagy ca CLSI GP41'.
CnpeuaBate noBpatHor Toka - Mowro Cell-Free DNA BCT CE cagpxv xemujcke apuTvBe, BaxHO je u3behn
moryhi noBpaTHY TOK 13 enpyBeTe.
[la 6ucTe cnpeuunn NoBpaTH TOK, NpUAPXaBajTe cnesehnx Mepa onpesa:
a. Pyky naupjeHTa apxuTe y CunasHOM nonoxajy TOKOM NOCTynka Npukyn/barba.
b. EnpyseTy ApXuTe ca Yenom y HajBuLLeM NONOXajy Tako Aa Caapxaj enpyseTe He AOAVIPYje Yen uam kpaj
1rne TOKOM y31Matba y30pKa.
¢. Moagecky oTnycTUTE Kaja KPB KPeHe Aa Ce Teue y enpyBeTy, AWy POKY O 2 MUHYTa OA CTaB/barba.
2. Cnegute mperopyke 3a peAocie] y3/Marba y3opaka HaBejeHe y CMepHuLaMa VIHCTUTYTa 3a KnHUUKe U
nabopatopujcke ctaHaapae CLSI GP41'. Y3opak kpew 3a Cell-Free DNA BCT CE enpyseTy Tpeba ce y3eTu
HaKOH y31Makba y30pka 3a enpyseTy ca EDTA v npe y3umMatba y30pKka 3a enpyseTy ca ¢pyopus okcanatom
(MHXMBUTOPOM rAMKoNM3e). AKO OAMax HakoH y3umatba y3opka y Cell-Free DNA BCT CE enpysety Tpe6a
YCNeAnTY y31Matbe y30pKka y enpyBeTy ca xenapuHom, Streck npenopyuyje npukyrsbatbe y 6e3agutusHy nam
EDTA enpyBeTy Kao oTnaaHy enpyseTy npe Npukyn/bara y enpysety Cell-Free DNA BCT CE.
MoTnyHo HanyHuTe enpysery.
4. YkoHWTe enpyBseTy ca ajganTepa W OAMax npomeLuajTe HexHum obptatbem 8 do 10 nyTa. HegoBo/bHO am
O/10XEHO MeLlakbe MOXe Aa A0Be/e 0 HETaUHIX aHaNUTYKNX Pe3yaTaTa 1 I0LLer yunHKa Npou3BoAa. JeaHo
obpTatbe je MOTMYHO OKpeTakbe 3r10ba Ha pyLy 3a 180 CTeneHm 11 HaTpar Mpema ALV NCMog:

al “ ©

' : X 10

w

OKRENITE OKRENITE
i +

N ’
~___~-

5. HakoH MpuKyrbatba, TPAHCTIOPTYjTE W YCKNBANLITUTE eMpyBeTe Y OKBUPY MPeropyyeHor TemmnepatypHor
oncera.

Prijavite svaki ozbiljan incident Streck-u i odgovarajucim regulatornim telima uklju¢ujuci nadlezni organ drzave ¢lana
u kojoj je korisnik i/ili pacijent uspostavljen, po potrebi.

HanomeHna:

1. 3a Hajbome pesyntate, npenopydyje ce urna 21G uan 22G. Cnopuje Bpeme Myketba NpumeneHo je kog
yrnoTpebe Tare urne.

2. Kog kopuwhetba nentup cucTeMa 3a y3umatrbe kpBu 13 BeHe 1 Streck Cell-Free DNA BCT CE je enpyseta 3a

npBy y3opak, 6e3aauTneHy unu EDTA oTnagHy enpysety Tpebate npBO ANUMWYHO Aa HanyHWTe Aa bucte

€NVMVHICaNV Ba3ayX UV MpasaH NpocTop y enpyseTy.

Cell-Free DNA BCT CE He pa3pefyje y3opke kpBy; CTora, Hitje noTpebaH KOpeKTVBHM GakTop pa3pefnBarba.

4. Kao Wwro je cnyyaj ca BeANHOM KAMHUYKNX NabopaTopujcku y3opaka, XemMon3a, UKTepyC 1 anneMmja Mory Aa
YWYy Ha pe3ynTaTe fobujeHe 13 y3opaka kpsu vyBaHux nomony Cell-Free DNA BCT CE.

w

PLAZMA IZOLACIJA

1. Centrifugirajte epruvete za sakupljanje krvi koje sadrze punu krv na 1.600 x g, deset minuta na sobnoj
temperaturi. PaZljivo izvadite epruvete iz centrifuge, pazeci da ne poremetite leukocitno-plocasti sloj.

2. Odpipetirajte najvise 5 ml plazme iz epruvete sa uzorkom u oznacenu epruvetu za centrifugu od 15 ml.

3. Centrifugirajte plazmu u epruveti za centrifugu od 15 ml, 10 minuta na sobnoj temperaturi, na 3.220 x g.

Napomena: Ako centrifuga ne podrZava 3.220 x g, brzina se moZe smanjiti na 3.200 x g.

4. Za svaki uzorak, sipajte sadrZaj epruvete za centrifugu od 15 ml u odgovarajuu oznacenu epruvetu sa
konusnim poklopcem od 5 ml.

5. lIzolujte vancelijsku DNK koristeci uputstva proizvodaca kompleta za ekstrakciju, ukljuCujuci sve potrebne
prilagodbe.

Napomena: Cell-Free DNA BCT je validiran za maksimalno centrifugiranje od 3.000 x g tokom 10 minuta.

Prekoracenje ovih granica moZe dovesti do loma.

Za optimalne rezultate za sve gore navedene protokole, ukljucite korak tretmana proteinazom K (= 30 mAU/mL

digest) na 60 °C u prisustvu haotropnih soli tokom 1 sata prilikom izdvajanja vancelijske DNK.

Tenujcka redomcka AHK

Kopak 1. [la 6ucte 1n3asojunu 6ena kpeHa 3pHua, AM3vpajTe UPBEHa KPBHa 3pHUA W ucrepuTe, A
LieHTpUyrupajTe NyHy KpB 1 CakynuTe NeyKOLMTHO-TPOMBOLMTHY CNoj.

Kopak 2. W3onyjte reHomcky IHK npema ynyTcTeuma nponssofaya onpewme.

3a onTManHe pesynTaTe, yk/byuunTe kopak TpeTMaHa npotenHasom K (gurectuja npu 230 mAU/ml) Ha 60 °Cy
MPWCYCTBY XaOTPOMHIX CONMV TOKOM 2 CaTa kaja 13ABajaTe heamjcky reHomcky JHK.

ZAMRZAVANJE | ODMRZAVANJE
PLAZME
1. Zamrzavanje: Za dugorocno skladistenje, nakon okretanja prikupiti i preneti gornji sloj plazme u kriogenu
epruvetu (nije prilozena) i zamrznuti na -20 °C ili na -80 °C.
2. Odmrzavanje: Odmrznuti kriogene epruvete na odgovarajucoj temperaturi kao Sto je navedeno u vadem
protokolu.
Napomena: Ako se u plazmi formiraju krioprecipitati, meSati epruvetu kruznim pokretima 30 sekundi nakon
odmrzavanja. Ne centrifugirati plazmu.

OrPAHNYEHA

1. Camo 3a jefHOKpaTHy ynotpeby.

2. Y30pUM Y3€eTV y ApYriAM aHTUKOarynaHcuMa Ui CPeACTBUMa 3a 0uyBake Mory Aa [oBejy A0 koarynauvje y
Cell-Free DNA BCT CE.

3. He npenopyuyje ce TpaHCMopT y30pka NyTem NHeyMaTckor enpyBeTHOr cucTema.

PE®EPEHLIE

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 150 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

NHOOPMALLMJE 3A HAPYUVBAHE
3a nomoh no3oBuTe Halle Ofe/berbe KOPUCHUKMX ynyra Ha becrinataH 6poj 402-333-1982. loaaTHe nHdopmaLimje
ce Mory npoHahv Ha Mpexi Ha aapecu streck.com.

FNOCAP CUMBONA
Mornegajte kapTuLy Ynytcrsa (IFU) nog Pecypcima Ha CTpaHi Npou3Boja Ha agpecy streck.com.

Promene u odnosu na prethodnu verziju
AZurirani protokol za izolaciju plazme i reference.

MateHT y Ayctpanujn AU2003254755

MatenTy Kanaau CA2,917,912

MateHT y EBponu EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

MateHT y Hemaukoj DE60201322817.5; DE202010048559

MatenTy Cjeanrsernm [lpxasama US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
[lpyrv NaTeHTI Ha Yekatrby

MoceTuTe CTpaHuLy streck.com/patents Aa 61cTe BUAEM NaTeHTe Koju MOry Aa Ce OAHOCE Ha 0Baj MPOV3BOA.
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NAVOD NA POUZITIE Slovak (Slovencina)
Cell-Free DNA BCT® CE je skdmavka na priamy odber pinej krvi urcend na odber, transport a uchovéavanie
vzoriek krvi. Tento produkt je uréeny VYHRADNE NA EXPORT, nesmie sa pouZivat v USA.

SUHRN A PRINCiPY
Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje aceluldrnu plazmaticki DNA a tieZ uchovava bunkovl genomicki DNA
pritomn v jadrovych krvinkéch a cirkulujlcich epitelidinych bunkéch (bunkach tumoru) pritomnych v pinej krvi.

Presnost analyzy cf-DNA mdZe negativne ovplyvnit manipuldcia, preprava a spracovanie vzorky veduce k lyze
jadrovych krviniek a naslednému uvolneniu bunkovej genomickej DNA. Okrem toho méze byt problematicka
degradacia cf-DNA v dosledku aktivity nukledzy.

Stabilizator v produkte Cell-Free DNA BCT CE, stabilizuje jadrové krvinky, brani uvolneniu bunkovej genomickej
DNA a inhibuje degradaciu cf-DNA sprostredkovant nukleazou, ¢im vyznamne prispieva k celkovej stabilizacii
cf-DNA. Vzorky odobrané do sktimavky Cell-Free DNA BCT CE zostdvaju stabilné po dobu az 14 dni pri teplotach
v rozmedzi 6 az 37 °C, ¢o umoZfiuje pohodiny odber, transport a uchovavanie vzoriek.

Stabilizator v produkte Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje cirkulujlce epitelidine bunky (bunky tumoru) v pinej krvi
po dobu aZ 7 dnf pri teplotach v rozsahu 15 az 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE je urceny pre poufZitie laboratérnymi
profesionalmi.

CINIDLA
Cell-Free DNA BCT CE obsahuje antikoagulacné Cinidlo K,EDTA a stabilizator na bunky v tekutom médiu. Nie st
poskytované ani vyzadované Ziadne dalSie materialy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Na diagnostické poufitie in vitro.

2. Vzorky odobrané do sklenenych skiimaviek Cell-Free DNA BCT CE nezmrazujte.

3. Skumavky nepouZivajte po uplynuti datumu spotreby.

4. NepouZivajte skmavky na odber materialov, ktoré planujete injekéne aplikovat do tela pacienta.

5. Produkt je urceny na pouzitie v podobe, v akej je dodavany. Neriedte ani nepridavajte do skumaviek Cell-
Free DNA BCT CE dalSie zlozky.

6. Preplnenie alebo nedostatocné naplnenie skimaviek povedie k nespradvnemu pomeru mnoZstva krvi a
pridavnych latok, co mdZe mat za nasledok nespravne vysledky analyzy alebo zIt funkénost produktu.
UPOZORNENIE
a. Sklo sa mdZe rozbit. Pri manipulcii je nutné dodrZovat adekvatne bezpe¢nostné opatrenia.

b. V3etky biologické vzorky a materidly prichadzajlice do kontaktu s nimi je nutné povazovat z biologicky
nebezpecné. Spravajte sa k nim ako k materidlom schopnym prenésat infek¢né ochorenia. Zlikvidujte v
stlade s federalnymi, $tatnymi a miestnymi predpismi. Davajte pozor, aby nedoslo ku kontaktu s koZou
a sliznicami.

. Produkt likvidujte s infekénym zdravotnickym odpadom.

d. Odpojte zatku jemnym kyvanim zo strany na stranu alebo kombinciou otacania a tahania. Vytlacanie
zatky palcom zboku sa neodporuca, skimavka by sa mohla rozbit a mohlo by dojst k trazu. Zatku opét
pripojte jemnym zatlacenim do sklimavky za sii¢asného otacania.

7. SDS néjdete na strankach streck.com alebo si ho mozete vyziadat telefonicky na Cisle 402-691-7510.

Ia)

SKLADOVANIE A STABILITA

1. NepouZité skimavky Cell-Free DNA BCT CE bud pri skladovani v teplotach 2 az 30 °C stabilné aZ do datumu
spotreby.

2. Kréatkodobé skladovanie skimaviek Cell-Free DNA BCT CE pri teplotdch 2 az 40 °C je prijatelné po dobu do
14 dni.

3. Prazdne skimavky Cell-Free DNA BCT CE nezmrazujte. Pri preprave v extrémnych teplotnych podmienkach
je potrebné zaistit spravnu izolaciu.

4. Skladovanie vzorky/stabilita:

Typ vzorky
Acelularna DNA Celularna Epitelidlne bunky
genomicka DNA (Bunky tumoru)
Stabilita vzorky 14 dnf 14 dnf 7dni
Teplota uchovévania vzorky 6az37°C 6az37°C 15az30°C

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA PRODUKTU

1. Zakal nebo precipitat viditelny v ¢inidle v nepouZzitej skimavke.

2. Ak sa objavia znamky znehodnotenia produktu, kontaktujte technické sluzby spolocnosti Streck na
telefénnom ¢isle 402-691-7510 alebo e-mailovej adrese technicalservices@streck.com.

NAVOD NA POUZITIE
Video s ukaZkou néjdete na strankach streck.com/mixing.
1. Odoberte vzorku venepunkciou podfa odportcani CLSI GP41'.
Zabrarite spatnému toku - KedZe skimavka Cell-Free DNA BCT CE obsahuje chemické pridavné latky, je
doleZité zabranit moZnému spatnému toku zo skimavky.
V ramci prevencie spatného toku dodrZujte nasledujlice opatrenia:
a. Rameno pacienta musf byt v priebehu odberu zvesené.
b. Skiimavku drZte zatkou oto¢enou smerom nahor, aby sa obsah skimavky v priebehu odberu vzorky
nedotykal zatky alebo konca ihly.
¢. Ked zacne krv tiect do skiimavky alebo do 2 mintt od aplikacie uvolnite manzetu, ktorou ste koncatinu
podviazali.
2. Dodrzujte odporu¢ané poradie odberov v pokynoch CLSI GP41". Odber do skimavky Cell-Free DNA BCT CE
je mozné spravit po odbere do skimavky EDTA a pred skiimavkou s fluoridoxaldtom (inhibitor glykolyzy). Ak
odoberiete vzorku do skimavky Cell-Free DNA BCT CE ihned po skiimavke s heparinom, spolocnost Streck
odporuca odobrat pred skimavkou Cell-Free DNA BCT CE vzorku do skiimavky bez aditiv alebo s EDTA.
Skumavku naplfite celd.
4. Odpojte skimavku od adaptéra a ihned premieSajte jemnym otacanim (8 - 10krat). Inadekvétne alebo
oneskorené mieanie mdze viest k nespravnym analytickym vysledkom alebo nizkej funkénosti produktu.
Za jedno otocenie je povazovana Uplnd rotacia zapastia, 180° alebo postup podla nasledujuceho obrazku:
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5. Po odbere zaistite transport a uskladnenie skimaviek v odpora¢anom teplotnom rozmedzi.

Nahlaste kazdy vazny incident spolocnosti Streck a prislusnym regulacnym organom vrétane prislusného
organu ¢lenského Statu, v ktorom je uzivatel a/alebo pacient zriadeny, podfa potreby.

Pozndmka:

1. Najlepsie vysledky dosiahnete pouZitim ihly 21 G alebo 22 G. Pri pouZiti ihiel s men3im priemerom méze
plnenie trvat dlhsie.

2. Pri pouziti kridelkovej (motylikovej) odberovej siipravy na venepunkciu a odbere vzorky do skimavky Cell-

Free DNA BCT CE ako prvej odportitame odobrat najskor urcity objem do prazdnej skimavky bez aditiv

alebo s EDTA, ktoru zlikvidujete. Ciefom je eliminovat vzduch alebo ,prazdny priestor” z kanyly.

Cell-Free DNA BCT CE neriedi vzorky krvi. Z toho dévodu nie je nutné poufZit korekciu riedenia.

4. Podobne ako u vacsiny klinickych laboratérnych vzoriek méZe hemolyza, ikterus a lipémia ovplyvnit vysledky
ziskané z vzoriek krvi uchovavanej v skimavkach Cell-Free DNA BCT CE.
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IZOLACIA PLAZMY

1. Odstredte skmavky na odber krvi obsahujtce pInd krv po dobu 10 mint pri izbovej teplote 1600 x g.
Opatrne vyloZte skimavky z centrifiigy bez narusenia vrstvy bielych krviniek.

2. Odpipetujte maximélne 5 ml plazmy zo sklimavky na vzorku do oznacenej 15 ml centrifugacnej
skamavky.

3. Odstredte plazmu v 15 ml centrifugacnej skdmavke po dobu 10 minGt pri izbove] teplote a 3220 x g.

Pozndmka: Rychlost centriflgy je mozné zniZit na 3 200 x g, ak centrifiga nepodporuje 3 220 x g.

4. Nalejte obsah 15 ml centrifugacnej skmavky pre kazdd vzorku do vhodne oznacenej 5 ml skmavky s
kénickym skrutkovacim uzaverom.

5. Izolujte aceluldrnu DNA podla pokynov vyrobcu extrakénej sipravy, vratane akychkolvek Gprav podfa
potreby.

Poznamka: Cell-Free DNA BCT bola validovana na maximalnu centrifugaciu 3 000 x g pocas 10 min(t.

PrekroCenie tychto limitov moZe mat za nasledok rozbitie.

Pre dosiahnutie optiméalnych vysledkov pre vetky vy3Sie uvedené protokoly zahriite krok s o3etrenim

proteindzou K (= 30 mAU/ml digescia) pri 60 °C v pritomnosti chaotropnych solf pocas 1 hodiny pri extrakcii

acelularnej DNA.

Celularna genomicka DNA

Krok 1. Odseparuite leukocyty lyzou erytrocytov s naslednym premytim alebo centrifugaciou pinej krvi s
odberom vrstvy buffy coat.

Krok 2. Odizolujte genomicki DNA podla pokynov vyrobcu stipravy.

Optimalne vysledky dosiahnete pridanim kroku zahffiajuceho o3etrenie proteindzou K (digescia >
30 mAU/ml) pri 60 °C v pritomnosti chaotropnych soli po dobu 2 hodin pri extrakcii celuldrnej genomickej
DNA.

ZMRAZOVANIE A ROZMRAZOVANIE

PLAZMA

1. Zmrazenie: Ak je potrebné dihodobé skladovanie, po centrifugovani odoberte a preneste hornd vrstvu
plazmy do kryosktmavky (nie je stcastou dodévky) a zmrazte pri teplote -20 °C alebo -80 °C.

2. Rozmrazenie: Kryoskimavky nechajte rozmrazit pri vhodnej teplote, ako je predpisané vo vasom protokole.
Poznamka: Ak sa v plazme po rozmrazeni vytvori kryoprecipitat, skimavku vortexujte 30 sekind. Plazmu
necentrifugujte.

LIMITACIE

1. Vyhradne na jednorazové poufitie.

2. Vzorky odobrané do inych antikoagulacnych pripravkov a stabilizatorov mozu v skdmavkach Cell-Free DNA
BCT CE skoagulovat.

3. Neodporticame vzorky transportovat potrubnou postou.

LITERATURA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 150 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

INFORMACIE K OBJEDNANIU ;
Kontaktujte oddelenie sluZieb zakaznikov na telefénnom ¢isle 402-333-1982. Dal3ie informacie najdete online
na strankach streck.com.

VYSVETLENIE SYMBOLOV
Na adrese streck.com a stranke prislusného produktu v ¢asti ,Resources” (Zdroje) sa pozrite na zalozku Pokyny
JInstructions (IFU)" s pokynami k pouZitiu.

Zmeny oproti predchadzajticej verzii
Aktualizovany protokol izolacie plazmy a referencie.

Australsky patent ¢. AU2003254755

Kanadsky patent ¢. CA2,917,912

Eurdpske patenty ¢. EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Nemecké patenty ¢. DE60201322817.5; DE202010048559

Patenty Spojenych Statov americkych ¢. US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
DalSie patenty cakajlice na vybavenie

Patenty, ktoré sa mézu vztahovat na tento vyrobok, najdete na lokalite streck.com/patents.
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INSTRUCCIONES DE USO Spanish (Espafiol)
Cell-Free DNA BCT® CE es un tubo de recoleccion de sangre entera por obtencién directa indicado para la
recoleccion, el transporte y el almacenamiento de muestras de sangre. Este producto esta destinado SOLO PARA
EXPORTACION y no es apto para el uso en los Estados Unidos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Cell-Free DNA BCT CE estabiliza el ADN libre plasmatico, ademas de conservar el ADN gendmico celular presente
en células sanguineas nucleadas y células epiteliales circulantes (células tumorales) que se encuentran en la sangre
entera.

La manipulacién, el envio y el procesamiento de las muestras pueden afectar la exactitud del analisis del ADN libre
al causar la lisis de las células sanguineas nucleadas y la consiguiente liberacion de ADN genémico celular. Ademds,
la degradacion del ADN libre debida a la actividad de las nucleasas puede causar problemas.

El tubo Cell-Free DNA BCT CE contiene un reactivo conservante que estabiliza las células sanguineas nucleadas
e impide la liberacién del ADN gendmico celular; ademas inhibe la degradacién por nucleasas del ADN libre, lo
que contribuye a la estabilizacion general del mismo. Las muestras recolectadas en tubos Cell-Free DNA BCT CE
se mantienen estables hasta por 14 dias a temperaturas de 6°C a 37 °C, lo que facilita su recoleccién, transporte
y conservacion.

El reactivo conservante presente en el presente en el tubo Cell-Free DNA BCT CE estabiliza las células epiteliales
circulantes (células tumorales) en la sangre entera hasta por 7 dias a temperaturas de 15°C a 30 °C. Cell-Free DNA
BCT CE es para uso por profesionales de laboratorio.

REACTIVOS
El tubo Cell-Free DNA BCT CE contiene el anticoagulante K,.EDTA y un conservante celular en un medio liquido. No
se proporcionan ni se requieren materiales adicionales.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagndstico in vitro.

2. No congele las muestras recolectadas en tubos de vidrio Cell-Free DNA BCT CE.

3. No use los tubos después de su fecha de vencimiento.

4. No use los tubos para recolectar sustancias que van a inyectarse en los pacientes.

5. El producto esta destinado a utilizarse tal como se entrega. No diluya el contenido de los tubos Cell-Free DNA

BCT CE ni les afiada otros componentes.

6. Elllenado por exceso o por defecto de los tubos producira cocientes incorrectos de sangre-aditivo y puede dar
lugar a errores de los resultados analiticos o un bajo rendimiento del producto.

ATENCION

a. Elvidrio puede quebrarse; tome precauciones durante su manipulacion .

b. Se considera que todas las muestras bioldgicas y los materiales que estas contacten acarrean riesgos
biolégicos. Por tanto, deben manejarse como si pudiesen transmitir infecciones y desecharse respetando
los reglamentos nacionales, estatales y municipales. Evite el contacto con la piel y las mucosas.

. El producto debe desecharse junto con residuos médicos infecciosos.
d. Retire el tapon bien sea moviéndolo suavemente en vaivén de lado a lado, o sujetdndolo mientras lo gira
y extrae al mismo tiempo. No se recomienda retirar el tapon rotandolo con el pulgar, ya que los tubos
se podrian quebrar y causar lesiones. Reinserte el tapén empujandolo suavemente en el tubo con un
movimiento giratorio simultaneo.
7. Se puede obtener una ficha técnica del producto (SDS, por su sigla en inglés) en streck.com o llamando al
402-691-7510.

.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

1. Los tubos Cell-Free DNA BCT CE vacios se mantendran estables hasta la fecha de vencimiento si se conservan
a temperaturas de 2 °Ca 30 °C.

2. Los tubos Cell-Free DNA BCT CE vacios pueden almacenarse durante 14 dias como méximo si se conservan a
temperaturas de 2 °C a 40 °C.

3. No congele los tubos Cell-Free DNA BCT CE vacios. Quizas se requiera aislarlos debidamente para su envio en
condiciones climéticas extremas.

4. Estabilidad/Almacenamiento de la muestra:

Tipo de muestra
ADN libre ADN gendmico Células epiteliales
celular (células tumorales)
Estabilidad de la muestra 14 dias 14 dias 7 dias
Temperatura de almacenamiento de De6°C a De6°C a 37°C De 15°C a 30°C
la muestra 37°C

INDICACIONES DE DETERIORO DEL PRODUCTO

1. Turbidez o precipitado visible en el reactivo del tubo sin utilizar.

2. Sise observan indicaciones de deterioro del producto, llame al departamento de Servicio Técnico de Streck al
402-691-7510 0 comuniquese con Streck en technicalservices@streck.com.

INSTRUCCIONES DE USO

Para ver una demostracion en video, visite streck.com/mixing.

1. Extraiga la muestra por venopuncion siguiendo las indicaciones de CLSI GP41'.

Prevencién del contraflujo: Dado que los tubos Cell-Free DNA BCT CE contienen aditivos quimicos, es

importante evitar el posible contraflujo proveniente de los mismos.

Para prevenir el contraflujo, observe las siguientes precauciones:

a. Mantenga el brazo del paciente en posicién descendente durante el procedimiento de obtencion.

b. Sostenga el tubo con el tapdn en la posicion mas superior, de manera que el contenido del tubo no toque
el tapdn ni el extremo de la aguja durante la recoleccion de la muestra.

¢. Afloje el torniquete apenas comience a fluir la sangre en el tubo, o en un plazo no mayor de 2 minutos de
la aplicacion.

2. Siga las recomendaciones para el orden de extraccion indicadas en CLSI GP41'. El tubo Cell-Free DNA BCT CE

debe extraerse después del tubo EDTA y antes del tubo con oxalato de fluoruro (inhibidor de la glucélisis).

Si se utiliza un tubo Cell-Free DNA BCT CE inmediatamente después de un tubo de heparina en el orden de

extraccion, Streck recomienda disponer de un tubo EDTA o no aditivo como tubo para desechos antes de

realizar la extraccion en el tubo Cell-Free DNA BCT CE.

Llene el tubo por completo.

4. Retire el tubo del adaptador y mézclelo inmediatamente invirtiéndolo con suavidad unas 8 a 10 veces. Si
el mezclado se demora o no se realiza correctamente, los resultados analiticos pueden ser incorrectos o el
producto puede tener un bajo rendimiento. Una inversion es un giro completo de la mufieca (180 grados hacia
un lado y hacia el otro) seglin se muestra en la siguiente figura:

w
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5. Alfinalizar la recoleccidn, transporte y conserve los tubos dentro del intervalo de temperaturas recomendado.

Informe cualquier incidente grave a Streck y a las entidades reguladoras apropiadas, incluida la autoridad
competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente, seglin corresponda.

Nota:

1. Para obtener los mejores resultados, se aconseja utilizar una aguja 21G 0 22G. Si se emplea una aguja de calibre
més pequefio, el llenado debe realizarse més lentamente.

2. Cuando se emplea un juego de extraccion de aguja con aletas (butterfly) para realizar una venopuncion y para
la primera extraccion se utiliza un tubo Cell-Free DNA BCT CE de Streck, primero debe realizarse una extraccion
parcial con un tubo no aditivo o para desechos EDTA a fin de eliminar el aire o el “espacio muerto” de los tubos.

3. Cell-Free DNA BCT CE no diluye muestras de sangre; por tanto, no se requiere realizar una correccion del factor
de dilucion.

4. Talcomo es el caso en la mayoria de las muestras para andlisis clinicos, la presencia de condiciones hemoliticas,
ictéricas y lipémicas podria alterar los resultados obtenidos con muestras de sangre conservadas con Cell-Free
DNA BCT CE.

AISLAMIENTO DE PLASMA

1. Centrifugue los tubos de recoleccion de sangre con sangre entera durante 10 minutos a temperatura
ambiente a 1600 x g. Retire cuidadosamente los tubos de la centrifuga sin alterar la capa leucocitica.

2. Utilice una pipeta para transferir un méaximo de 5 ml de plasma del tubo de muestra a un tubo de centrifuga
de 15 ml etiquetado.

3. Centrifugue el plasma en el tubo de centrifuga de 15 ml durante 10 minutos a temperatura ambiente a
3220x g

Nota: Si la centrifuga no soporta 3220 x g, ajuste la velocidad a 3200 x g.

4. Vierta el contenido del tubo de centrifuga de 15 ml de cada muestra en un tubo cénico de 5 ml con tapa de
rosca, debidamente etiquetado.

5. Extraiga el ADN libre de células siguiendo las instrucciones del fabricante del kit de extraccion, realizando
las adaptaciones necesarias.

Nota: Cell-Free DNA BCT ha sido validado para una centrifugacion maxima de 3000 x g durante 10 minutos.

Superar estos limites puede resultar en roturas.

Para lograr resultados optimos en todos los protocolos mencionados anteriormente, incluya un paso de

tratamiento de digestion con proteinasa K (30 mUA/mL) a 60 °C en presencia de sales caotrépicas durante 1

hora al extraer el ADN libre de células.

ADN genémico celular

Paso 1. Para separar los leucocitos, provoque la lisis de los eritrocitos y realice el lavado, o centrifugue la
sangre entera y extraiga la capa leucocitica.

Paso 2. Aisle el ADN gendmico segun las instrucciones del fabricante del kit.

Para lograr resultados o6ptimos, incluya un paso de tratamiento de digestion con proteinasa K
(230 mUA/mI) a 60 °C en presencia de sales caotropicas durante 2 horas al extraer el ADN gendmico celular.

CONGELAR Y DESCONGELAR

PLASMA

1. Para congelar: Para almacenar a largo plazo, luego de centrifugar, recolecte la capa superior de plasma y
transfiérala a un tubo criogénico (no proporcionado) y congele a -20 °C 0 -80 °C.

2. Para descongelar: Descongele los tubos criogénicos a la temperatura apropiada, como se especifica en su
protocolo.
Nota: Si se forman crioprecipitados en el plasma, agite en vortex el tubo durante 30 segundos luego de
descongelar. No centrifugue el plasma.

LIMITACIONES

1. Este producto estd destinado a un solo uso.

2. Las muestras recolectadas en otros anticoagulantes o conservantes podrian ocasionar coagulacion en
Cell-Free DNA BCT CE.

3. No se recomienda trasladar las muestras por medio de un sistema de tubos neumaticos.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 150 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Si necesita ayuda, llame a nuestro Departamento de Servicio a Clientes al 402-333-1982. En el sitio web streck.com
encontrara mas informacion.

GLOSARIO DE SiMBOLOS
Vea la pestafia de instrucciones (IFU) bajo la seccion Recursos en la pdgina del producto, en
streck.com.

Cambios respecto a la version anterior
Actualizacion del protocolo de aislamiento de plasma y de las referencias.

Patente de Australia AU2003254755
Patente de Canada CA2,917,912
Patente europea EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461
Patente de Alemania DE60201322817.5; DE202010048559
Patente de los Estados Unidos US9,657,227; US9,926,590; US10.144.955; US10,294,513; US10,091,984
Otras patentes pendientes
Visite streck.com/patents para ver las patentes que pueden ser aplicables a este producto.
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BRUKSANVISNING

Swedish (Svenska)

Cell-Free DNA BCT® CE ér ett direkt uppsamlingsror for utdragning av helblod avsedd for uppsamling,
transport och férvaring av blodprover. Den har produkten dr ENDAST FOR EXPORT och ska inte
anvéndas i USA.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER
Cell-Free DNA BCT CE stabiliserar cellfritt plasma-DNA samt bibehaller cellular genomisk DNA som
forekommer i karnférande blodkroppar och cirkulerande epitelceller (tumdrceller) som patraffas i helblod.

Korrekt analys av cf-DNA kan dventyras av hantering, transport och bearbetning av prover, med lys av
karnférande blodkroppar som féljd och efterféljande friséttning av cellulért genomiskt DNA. Dessutom kan
nedbrytning av cf-DNA pa grund av nukleasaktivitet utgora ett problem.

Konserveringsreagens som ingar i Cell-Free DNA BCT CE, stabiliserar karnfoérande blodkroppar, vilket
forhindrar frisattning av celluldrt genomiskt DNA, och hammar nukleasorsakad nedbrytning av cf-DNA
vilket bidrar till allman stabilisering av cf-DNA. Prover som tas i Cell-Free DNA BCT CE &r hallbara i upp till
14 dagar vid temperaturer mellan 6 och 37 °C, vilket mdjliggor praktisk tagning, transport och férvaring
av prover.

Konserveringsreagensen som ingar i Cell-Free DNA BCT CE stabiliserar cirkulerande epitelceller (tumérceller)
i helblod i upp till 7 dagar vid temperaturer mellan 15 °C och 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE &r avsedd for
anvéndning av laboratorieprofessionella.

REAGENSER
Cell-Free DNA BCT CE innehaller antikoagulansen K,EDTA och ett cellkonserveringsmedel i ett
vatskemedium. Inga ytterligare material tillhandahalls eller kravs.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.

v w

7.

For in vitro-diagnostik.

Frys inte prover uppsamlade i Cell-Free DNA BCT CE i glas.

Anvand inte réren efter utgangsdatumet.

Anvénd inte roren for tagning av material som ska injiceras i patienter.

Produkten ar avsedd att anvandas i levererat skick. Spad inte ut och tillstt inte nagra andra

komponenter till Cell-Free DNA BCT CE.

Over- eller underfylining av rér resulterar i ett felaktigt blod-till-tillsatsforhallande och kan leda till

felaktiga analysresultat eller undermaliga produktprestanda.

VAR FORSIKTIG!

a. Glass kan ga sonder; forsiktighetsatgarder ska iakttas under hantering.

b. Alla biologiska prover och allt material som kommer i kontakt med dem ska betraktas som biologiskt
riskavfall och ska behandlas som om de vore smittférande. Kasseras i enlighet med gallande
foreskrifter. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

¢. Produkten ska kasseras tillsammans med infektidst medicinskt avfall.

d. Avldgsna proppen antingen genom att forsiktigt vicka proppen fran sida till sida eller genom att
fatta tag i den och samtidigt vrida och dra ut den. Vi avrader fran att avlagsna proppen med en
“tumrullningsrorelse” eftersom roret kan ga sénder och orsaka kroppsskada. Satt tillbaka proppen
genom att varsamt trycka in proppen i réret samtidigt som du vrider den.

Sakerhetsdatablad kan hamtas fran streck.com eller genom att ringa till +1-402-691-7510.

FORVARING OCH HALLBARHET

1.
2.
3.

Vid forvaring vid 2°C och 30°C ar ett tomt Cell-Free DNA BCT CE hallbart t.o.m. utgangsdatumet.
Kortvarig forvaring vid 2°C och 40°C &r acceptabel for tomt Cell-Free DNA BCT CE i upp till 14 dagar.
Tomma Cell-Free DNA BCT CE far €] frysas. Korrekt isolering kan vara nodvandig for transport under
extrema temperaturforhallanden.

4. Provforvaring/-stabilitet:
Provtyp
Cellfritt DNA Cellular genomisk DNA Epitelceller
(Tumdrceller)
Provstabilitet 14 dagar 14 dagar 7 dagar
Forvaringstemperatur for prov 6°Coch 37°C 6°Coch 37°C 15°C och 30°C

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

1.
2.

Grumlighet eller féllning synlig i reagens i oanvant ror.
Om tecken pa produktnedbrytning foreligger, kontakta Streck Technical Services pa 402-691-7510 eller
pa technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING
En videodemonstration finns pa streck.com/mixing.

1.

w

Ta provet med venpunktion i enlighet med CLSI GP41'.

Forhindra backflode - Eftersom Cell-Free DNA BCT CE innehaller kemiska tillsatser ar det viktigt att

undvika eventuella backfloden frén roret.

Lakttag nedanstaende forsiktighetsatgarder for att skydda mot backflode:

a. Hall patientens arm riktad nedat under provtagningen.

b. Hall roret sa att proppen ar langst upp sa att innehallet i roret inte vidror proppen eller nalanden
under provtagning.

¢. Lossa pa stasbandet sa snart som blod borjar floda in i roret eller inom tva minuter efter
appliceringen.

Folj rekommendationerna for provtagningsordning som finns angivna i CLSI GP41". Cell-Free DNA BCT

CE ska dras efter EDTA-roret och fére fluoridoxalat-(glykolyshammande) réret. Om ett Cell-Free DNA

BCT CE-ror omededelbart foljer ett heparinror i provtagningsordningen, sa rekommenderar Streck att

ett ror utan tillsats eller ett EDTA-ror anvands som slaskrér fore uppsamling i Cell-Free DNA BCT CE.

Fyll roret helt.

Ta av roret fran adaptern och blanda innehdllet omedelbart genom att varsamt vanda roret 8

till 10 ganger. Ofillracklig eller forsenad blandning kan leda till felaktiga analytiska resultat eller

undermaliga produktprestanda. En vandning ar en fullstandig, 180 graders vridning av handleden och

tillbaka igen, enligt figuren nedan:

5.
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ROTERA

Efter provtagning ska roren transporteras och forvaras inom det rekommenderade temperaturomradet.

Rapportera alla allvarliga handelser till Streck och lampliga regulatoriska enheter inklusive den behériga
myndigheten i medlemsstaten dér anvandaren och/eller patienten dr etablerad, enligt tillampligt.

Obs!

1.

For att astadkomma bésta resultat rekommenderas en 21 G eller 22 G nal. Lingsammare fyllningstider
kan observeras nar en nal med lagre kaliber anvands.

2. Nar ett blodprovstagningsset med vingar (butterfly) anvands for venpunktion och Strecks Cell-Free DNA
BCT CE ar det forsta roret som dras, ska ett ror utan tillsats eller ett EDTA-slaskror forst dras delvis for
att eliminera luft eller dodutrymme fran slangen.

3. Cell-Free DNA BCT CE spader inte blodprov; spadningsfaktorskorrigering kravs darfor inte.

4. Som med de flesta kliniska laboratorieprover kan hemolys, ikterus och lipemi paverka de resultat som
erhalls fran blodprover som konserverats med Cell-Free DNA BCT CE.

PLASMAISOLERING

1. Centrifugera bloduppsamlingsror som innehaller helblod i 10 minuter vid rumstemperatur, vid 1
600 x g. Lossa forsiktigt roren fran centrifugen utan att stora buffycoaten.

2. Pipettera maximalt 5 ml plasma fran provroret till ett mérkt 15 ml centrifugror.

3. Centrifugera plasma i ett 15 ml centrifugrdr i 10 minuter vid rumstemperatur, vid 3 220 x g.

Obs! Centrifugens hastighet kan justeras ner till 3 200 xg om centrifugen inte stéder 3220 x g.

4. Hallinnehallet fran 15 ml centrifugroret for varje prov i ett lampligt markt 5 ml koniskt skruvlocksror.

5. Isolera cellfritt DNA enligt extraktionssatsens anvisningar, inklusive eventuella anpassningar efter
behov.

Obs! Cell-Free DNA BCT har validerats for en maximal centrifugering pa 3 000 x g under 10 minuter.

Overskridande av dessa granser kan leda till brott.

For optimala resultat ska ett proteinas K-behandlingssteg inkluderas (230 mAU/mL digest) vid 60 °C i

narvaro av kaotropiska salter i 1 timme vid extrahering av cellfritt DNA.

Cellulér genomisk DNA

Steg 1. For att separera de leukocyterna, lysera och tvatta erytrocyterna eller centrifugera helblod och
samla upp lattcellskoncentratlagret.
Steg 2. Isolera genomisk DNA enligt anvisningarna fran tillverkaren av satsen.

For optimala resultat ska ett proteinas K-behandlingssteg inkluderas (230 mAU/mL digest) vid 60° C i
narvaro av kaotropiska salter i 2 timmar vid extrahering av genomisk DNA.

FRYSNING OCH UPPTINING
PLASMA

1.

2.

Att frysa: For langtidsforvaring, efter centrifugering, samla upp och Gverfor det versta plasmalagret till
ett kryogeniskt ror (medféljer ej) och frys till -20 °C eller -80 °C.

Att tina upp: Tina upp kryogeniska ror till passande temperatur sa som anges i ditt protokoll.
Anmérkning: Kryoprecipitat formas i plasman, vortexa réret under 30 sekunder efter upptining.
Centrifugera inte plasman.

BEGRANSNINGAR

1.
2.

3.

Endast for engangsbruk.

Prover som tagits i andra antikoagulantia eller konserveringsmedel kan orsaka koagulation i Cell-Free
DNA BCT CE.

Vi avrader fran att transportera prover via rorpostsystem.

REFERENSER

1.

2.

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.
ISO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

BESTALLNINGSINFORMATION
Kontakta Customer Service-avdelningen pa +1 402-333-1982 for assistans. VYtterligare information finns
online pa streck.com.

ORDLISTA OVER SYMBOLER
Se Instruktionsfliken (IFU) under Resurser pa produktsidan pa streck.com.

Andringar jamfort med foregdende version
Uppdaterat plasmaisoleringsprotokoll och referenser.

Australiskt patent AU2003254755

Kanadensiskt patent CA2,917,912

Europeiskt patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Tyskt patent DE60201322817.5; DE202010048559

Amerikanskt patent US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Andra patent har sékts

Se streck.com/patents for patent som kan vara tillampliga pa den har produkten.
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KULLANIM TALIMATI Turkish (Tiirkce)
Cell-Free DNA BCT® CE kan numunelerinin alinmas, taginmas ve depolanmasi icin tasarlanmis, dogrudan
cekim tam kan toplama tUpGdiir. Bu Giriin YALNIZCA IHRACAT ICINDIR, Amerika Birlesik Devletleri'nde
kullanilamaz.

OZET VE ILKELER
Cell-Free DNA BCT CE, plazma serbest DNA'nin yani sira tam kanda bulunan cekirdekli kan hiicreleri ve
dolasan epitelyal hiicrelerdeki (timar hticreleri) hiicresel genomik DNAYy stabilize eder ve korur.

cf-DNA'nin dogru analizi érnek isleme, nakliye ve calisma, ¢ekirdekli kan hcrelerinin lizis sebepleri ile
hiicresel genomik DNAnin art arda serbest birakilmasindan etkilenebilir. Ayrica, niikleaz aktivitesinden
dolayi cf-DNA'nin degradasyonu sorunlu olabilir.

Cell-Free DNA BCT CE iginde bulunan koruyucu reaktifler, hticresel genomic DNA'nin salinimini engelleyerek,
cekirdekli kan hucrelerini dengeler ve cf-DNAin nikleaz aracili azalmasini engellerken, cf-DNAnin de
genel dengesine katki saglar. Cell-Free DNA BCT CE'de toplanan drnekler, uygun 6rnek toplama, nakliye ve
saklama saglayacak sekilde 6 °C ila 37 °C arasi sicaklikta 14 giine kadar dayanabilir.

Cell-Free DNA BCT CE icinde bulunan koruyucu reaktifler, 15 °C ile 30 °C arasindaki sicakliklarda 7 gline
kadar epitel hticrelerin (timor hiicreleri) tim kanda dolasimini dengeler. Cell-Free DNA BCT CE laboratuvar
profesyonelleri tarafindan kullanim icindir.

REAKTIFLER
Cell-Free DNA BCT CE, antikoagilanli K,EDTA ve swvi halde hiicre koruyucu icerir. Ek malzemeler
saglanmamaktadir veya gerekli degildir.

ONLEMLER

1. In Vitro Diagnostik Kullanim icin.

2. Cam Cell-Free DNA BCT CE'de toplanan numuneleri dondurmayin.

3. Tarihi gegmis olan tupleri kullanmayin.

4. Tupleri hastaya enjekte edilecek maddelerin toplanmasi igin kullanmayin.

5. Uriin tedarik edildigi sekilde kullaniimalidir. Seyreltmeyin veya Cell-Free DNA BCT CE'ye bagka bir bilesen
eklemeyin.

6. Tuplerin fazla veya az doldurulmasi, yanlis kan ekleme oranina neden olmakla birlikte yanlis analitik

sonuglara veya distk Uretim performansina yol agabilir.

DIKKAT

a. Camin kinlma ihtimali bulundugu icin tasima sirasinda énlem alinmalidir.

b. Temas eden tim biyolojik numune ve maddeler biyolojik tehlike olarak gériilmeli ve enfeksiyon
bulagtirma riski tasiyormus gibi islenmelidir. Federal, eyalet ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
imha edin. Cilt, gdzler ve mukus membranlarla temastan kaginin.

c. Urtin bulasic tibbi atikla birlikte imha edilmelidir.

d. Stoperi bir yandan bir yana hafifce sallayarak veya es zamanli cevirme ve cekme hareketiyle tutarak
cikarin. Tiip kirilip yaralanmaya neden olabileceginden dolayi stoperi ¢ikarmak icin “parmak ile agma”
prosedurii énerilmez. Es zamanli cevirme hareketiyle stoperi hafifce iterek tlpe geri takin.

7. SDS streck.com adresinden veya 402-691-7510 numarasini arayarak temin edilebilir.

SAKLAMA VE STABILITE

1. 2 °Cila 30 °C sicaklikta saklandig| takdirde, bog Cell-Free DNA BCT CE son kullanma tarihine kadar
dayanabilir.

2. Bos Cell-Free DNA BCT CE'ler icin 2 °C ila 40 °C arasinda 14 giine kadar kisa sireli depolama kabul
edilebilirdir.

3. Bog Cell-Free DNA BCT CEYyi dondurmayin. Yiiksek sicaklik kosullarinda nakliye igin uygun yalitim
gerekmektedir.

4. Numune depolama/kararlilig::

Numune Trd
Plazma Serbest | Hicresel Genomik Epitelyal Hucreler
DNA DNA (TGmor Hcreleri)
Numune Kararlilig| 14 gline 14 gline 7 gline
Ornek Depolama Sicakligi 6°Cila37°C 6°Cila37°C 15°Cila30°C

URUN BOZULMASI ENDIKASYONLARI

1. Kullanilmayan ttiptn reaktifinde bulaniklik ve gozle grinir ¢okelti.

2. Uriin bozulma endikasyonlari gerceklesirse, 402-691-7510 numarasindan veya technicalservices@
streck.com adresinden Streck Teknik Servisiyle iletisime gecin.

KULLANIM TALIMATI
Video gosterimi igin streck.com/mixing adresini ziyaret edin.
1. CLSI GP41'ya gre venipunktur ile numuneyi alin.
Geri Akisin Onlenmesi - Cell-Free DNA BCT CE kimyasal katki maddeleri icerdigi icin tipten olasi bir geri
akis 6nlenmelidir.
Geri akigl onlemek icin, asagidaki 6nlemleri alin:
a. Alma islemi sirasinda hastanin kolunu agag dogru tutun.
b. Tipd, 6rnek alma sirasinda stopere veya ignenin ucuna degmeyecek sekilde stoperle st konumda
tutun.
¢. Kan tlipe akmaya basladiginda veya uygulamanin 2 dakikasi icinde turnikeyi serbest birakin.
2. Kan alimi sirasi igin CLSI GP41 da anlatilan 6nerileri izleyin'. Cell-Free DNA BCT CE, EDTA tiipinden
sonra ve florlir oksalat glikolitik inhibitor tiiptinden énce alinabilir. Bir Cell-Free DNA BCT CE tlpu
cekme sirasinda bir heparin tiipiinin hemen ardindan geliyorsa, Streck, Cell-Free DNA BCT CE'de alim
oncesinde katki maddesi icermeyen ya da EDTA bir tliptin atik tipd olarak alinmasini dnerir.
Tiipd tam olarak doldurun.
4. Tupu adaptérden cikarin ve derhal 8 ila 10 defa cevirerek yavasca karistirin. Yetersiz veya gecikmis
karistirma, yanlis analitik sonuglara veya kétl Uriin performansina neden olabilir. Bir karistirma,
asagidaki sekilde gosterildigi gibi bilegin 180 derece tam donusi ve geri hareketidir:
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5. Toplamadan sonra tiipleri dnerilen sicaklik araliginda taslyin ve saklayin.

Herhangi bir ciddi olayi Streck ve ilgili diizenleyici kuruluslara, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Gye
devletin yetkili otoritesi de dahil olmak tzere bildirin.

Not:

1. Eniyi sonuglar icin, 21G veya 22G igne kullanimi énerilir. Daha kiigik bir 6l¢tim ignesi kullanilirken daha
yavas doldurma sureleri gézlemlenebilir.

2. Damardan alim icin bir kanatli (kelebek) alim seti ve ilk alim icin Streck Cell-Free DNA BCT CE
kullanilirken, tlipteki havanin veya “6li alanin” ortadan kaldiriimasi icin dncelikle katki icermeyen veya
EDTA atma tiipu ile kismi alim yapiimalidir.

3. Cell-Free DNA BCT CE kan orneklerini seyreltmez; bundan dolayr hicbir seyrelti faktéri dizeltmesi
gerekmez.

4. Cogu Klinik laboratuar numunesinde oldugu gibi hemoliz, sarilik ve lipemi Cell-Free DNA BCT CE ile
korunan kan érneklerinden alinan sonuglari etkileyebilir.

PLAZMA {ZOLASYONU

1. Tam kan iceren kan alma tlplerini, oda sicakliginda 1.600 x g'de 10 dakika santrifijleyin. Buffy coat
tabakasini bozmadan, tlipleri dikkatlice santrifijden gikarin.

2. Ornek tliptinden maksimum 5 ml plazmayi etiketli 15 ml'lik santrifij tipine pipetleyin.

3. Plazmay 15 ml'lik santrifiij tiipinde, oda sicakliginda 3.220 x g'de 10 dakika santriftljleyin.

Not: Santrifiij 3.220 x g'yi desteklemiyorsa, hiz 3.200 x g'ye ayarlanabilir.

4. Her numune icin 15 ml'lik santriftij tliptiniin icerigini, uygun sekilde etiketlenmis 5 ml'lik konik vidali
kapakli tipe aktarin.

5. Gerekli uyarlamalari da ekleyerek, ekstraksiyon kiti dreticisinin talimatlarina uygun olarak hiicresiz
DNAYy1 izole edin.

Not: Cell-Free DNA BCT, 10 dakika boyunca maksimum 3.000 x g santrifujleme icin dogrulanmistir.

Bu limitlerin agilmasi kirlmaya neden olabilir.

Yukaridaki tim protokoller icin optimum sonuglar almak amaciyla, hicresiz DNA ekstraksiyonu

yaparken kaotropik tuz varliginda 60°C'de 1 saat boyunca Proteinaz K tedavi adimi (> 30 mAU/mL

sindirim) ekleyin.

Hiicresel Genomik DNA

1.Adm  Beyaz kan hucrelerini ayirmak icin ya kirmizi kan hicrelerini ¢6zin ve yikayin ya da tim
kani sentrifiijleyin ve beyaz kan hticreleri katmanini alin.
2.Adim  Kit dreticisinin talimatlarina gore genomik DNAYi izole edin.

Optimum sonuglar igin, kaotropik tuz varliginda 60° C'de genomik DNA ekstraksiyonu yaparken 2 saat
boyunca Proteinase K tedavi adimi (> 30 mAU/ml dijest) ekleyin.

DONDURMA VE ¢OZME

PLAZMA

1. Dondurmak i¢in: Uzun stireli depolama yapilacaksa, déndirme isleminden sonra iist plazma katmanini
toplayip bir kriyojenik tiipe (tedarik edilmemistir) aktarin ve -20 °C veya -80 °C'de dondurun.

2. C6zmek icin: Donmus kriyojenik tlpleri, protokoliiniizde belirtilen uygun sicaklikta ¢6ztin.
Not: Plazmada kriyopresipitatlar olusursa, ¢dzilme isleminden sonra tlipii 30 saniye boyunca girdaba
(vorteks) tabi tutun. Plazmayi santrifiije tabi tutmayin.

SINIRLAMALAR

1. Tek kullanimliktir.

2. Diger antikoagulan veya koruyucularda alinan drnekler, Cell-Free DNA BCT CE'de pihtilasmaya neden
olabilir.

3. Pndmatik tlp sistemi araciliglyla 6rnek taginmasi énerilmez.

REFERANSLAR

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 1S0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

SiPARIS BiLGILERi
Yardim icin lutfen 402-333-1982 numarasindan Musteri Hizmetleri Departmanimizi arayin. Ek bilgilere
streck.com adresinden ulasabilirsiniz.

SIMGELER SOZLUGU
Streck.com adresinde rtin sayfasindaki Kaynaklar altinda Talimatlar (IFU) sekmesine bakin.

Onceki versiyondan degisiklikler
Giincellenmis Plazma Izolasyon Protokoll ve Referanslar.

Avusturalya Patenti AU2003254755
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HUGNG DAN SU' DUNG Vietnamese (Tiéng Viét)
Cell-Free DNA BCT® CE la 6ng ldy mau toan phan rdt tryc tiép, dung dé I8y, van chuyén va bao quan mau
mau. San pham nay CHi DANH CHO XUAT KHAU, khdng duoc str dung tai Hoa Ky.

TOM TAT VA NGUYEN TAC
Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh ADN huyét tuang tu do ngoai bao ciing nhu bao vé& ADN b gen té bao c6
trong t& bao mau c6 nhén va té& bao biéu md tuan hoan (t€ bao khéi u) dugc tim thay trong mau toan phan.

Két qua phan tich cf-DNA chinh xac c6 thé bj dnh hudng béi viéc thao téc mau, qué trinh van chuyén va xtr
Iy, gay ra su phan gii cac té bao mau c6 nhan va sau do gidi phong ADN bg gen té bao. Ngoai ra, sy thoai
héa clia cf-DNA do hoat dong clia nuclease 6 thé Ia la mot van dé.

Thudc thtr bao quén (o) trong Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh cac té bao mau c6 nhan, ngan chdn sy giéi
phong ADN bo gen t& bao va (fc ché su phan gidi cf-DNA qua trung gian nuclease gop phan tao nén sy 6n
dinh tdng thé cla cf-DNA. Cac mau dugc thu thap trong Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh trong t6i da 14 ngay
& nhiét do tr 6°C dén 37°C, tao thun Igi cho qua trinh 1&y mau, van chuyén va bdo quan mau.

Thudc thtr bdo quén c6 trong Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh cac té bao biéu mé tuan hoan (té bao khai u)
trong mau toan phan trong toi da 7 ngay & nhiét d tir 15°C dén 30°C. Cell-Free DNA BCT CE danh cho st
dung bdi cac chuyén gia phong thi nghiém.

THUBC THYY
Cell-Free DNA BCT CE chra cht chong dong mau K,EDTA va chat b3o quan té bao trong mdi trudng Idng.
Khong cung cap hodc yéu cau thém vat liéu nao.

THAN TRONG

Pé St Dung Trong Chan Poan In Vitro.

Khong lam déng lanh cac mau dugc thu thap trong Cell-Free DNA BCT CE béng thy tinh.

Khong st dung 6ng sau ngay hét han.

Khong dung 6ng dé Iy vat liéu can tiém cho bénh nhan.

San pham duoc thiét k& dé str dung nhu dugc cung cap. Khong pha loang hodc thém cac thanh phan

khac vao Cell-Free DNA BCT CE.

Viéc d6 day tran hodc khong du lugng can clia o'ng sé khién ty Ié gitta mau - hda chat khong chinh xac

va co the dan dén két qua phan tich sai hodc san phdm kém hiéu qua.

CANH BAO

a. Thiy tinh d& v&; can than trong khi x(r ly 8ng thly tinh.

b. T4t c& cac mau vat va vat liéu sinh hoc tiép xtic véi chiing déu dugc coi 1a mi nguy hiém sinh hoc va
can dugc x Iy nhu dudi dang c6 kha nang Iay truyén nhiém triing. Thai bo theo quy dinh cla lién
bang, tiéu bang va dia phucng Tranh tiép xdc véi da va niém mac.

¢. Phditiéu hty san phdm cling véi chét thai y té lay nhiém.

d. Thao nit bang cach Iac nhe nit hodc nam chat nut dong thai vira van vira kéo ra. Khong khuyén nghi
dung cach “cudn ngon tay cai lai” @€ thao ndt vi ¢ thé gay v& ong va thuong tich. Lap lai ndt bang
cach ddy nhe nut vao 6ng dong thai van.

7. C6 thé tim SDS trén trang streck.com hoac goi dén s6 402-691-7510.
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BAO QUAN VA TINH ON BINH

1. Khi dugc bdo quan & nhiét do tir 2°C dén 30°C, Cell-Free DNA BCT CE réng s& 6n dinh cho dén ngay hét
han.

2. Cell-Free DNA BCT CE rbng duoc phép bdo quan ngan han & 2°C dén 40°C trong t6i da 14 ngay.

3. Khong dong lanh Cell-Free DNA BCT CE rong. C6 thé can cach nhiét thich hop dé van chuyén trong diéu
kién nhiét do khac nghiét.

4. Béo quan/tinh 6n dinh clia mau:

Loai Mau
ADN Tu Do Ngoai ADN'BO Gen Té& Bao Biéu Mo
Bao Té Bao (T& B3o Khéi U)
Tinh On Binh Mu 14 ngay 14 ngay 7 ngay
Nhiét D6 Bdo Quan Mau tlr 6°C dén 37°C tir6°C dén 37°C tir 15°C dén 30 °C

DAU HIEU SAN PHAM HU HONG

1. Gong rong €6 thé nhin thy van duc hodc két tla trong thudc tha.

2. N&u san pham c6 ddu hiéu hu hong, hay lién hé vdi bd phan Dich Vu K§ Thuét cla Streck theo s8
402-691-7510 hodc technicalservices@streck.com.

HUONG DAN ST’ DUNG

D& xem video minh hoa, hay truy cap streck.com/mixing.

1. Choc tinh mach dé Iay mau xét nghiém theo CLSI GP411.

Ngén Chay Ngugc - Vi Cell-Free DNA BCT CE c6 chta cac hoa chat phu gia nén can phai tranh dong

chdy nguac tlr 6ng.

Pé dé phong chay ngugc, hay tuan thl cac bién phap phong ngua sau:

a. Dé canh tay cda bénh nhan & vi tri hucfng xuéng trong qua trinh ldy mau.

b. Gilr 6ng sao cho niit & vi trf trén cling de lrgng mau trong dng khong cham vao niit hodc dau kim
trong qua trinh Iay mau.

¢. Ndi garo ra khi mau bt dau chay vao 6ng, hodc trong vong 2 phut ké tir khi bét dau.

2. Thyc hién theo cac khuyén nghi vé trinh ty Idy mau dugc néu trong CLSI GP41', Nén lay vao Cell-Free
DNA BCT CE sau khi 1ay vao 6ng EDTA va trudc khi 1dy vao 6ng florua oxalat (chat Uc ché duang phan).
Néu lay 6ng Cell-Free DNA BCT CE ngay sau 6ng heparin theo thi tu rit mau, Streck khuyén nghi nén lay
mau vao mét ong khdng chira chat phu gia hoac 6ng EDTA lam 6ng thai trudc khi lay mau vao Cell-Free
DNA BCT CE.

3. Lay day ong.

4. Thao ong ra khéi dau chuyen tiép va lap tdc tron ngay bang cach dao nhe tir 8 dén 10 lan. Tron khong
ky hodc tron cham c6 thé dan dén ket qua phan tich khong chinh xéc hodc sén phdm kém hiéu qua. Mot
[an dao 1a xoay mét vong c6 tay 180 dd va trd lai theo hinh bén dudi:
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5. Sau khi ldy mau, van chuyén va bao quan 6ng trong pham vi nhiét do khuyén nghi.

B4o cao moi sy ¢ nghiém trong cho Streck va cac co quan quan Iy phi hgp bao gm ca quan c6 thdm quyén
clia quéc gia thanh vién noi nguai st dung va/hodc bénh nhan dugc thiét 1ap, theo quy dinh.

Luuy:

1. Khuyén nghi st dung kim 21G hodc 22G dé dat dugc két qué tét nhét. Sir dung kim do nhé hon c6 thé
khién thdi gian lay day cham han.

2. Khi st dung bd kim Iay méau c6 canh (buém) dé choc tinh mach va Cell-Free DNA BCT CE cua Streck la

6ng dau tién dugc Iy ra thi nén rdt ra mot phan vao 6ng loai b khdng co chét phu gia hoac 6ng EDTA

trudc dé loai b khong khi hodc "khong gian chét" khdi ong.

Cell-Free DNA BCT CE khong lam lodng mau mau; do do, khong can hiéu chinh hé s6 pha Ioang

4. Nhu véi hau hét cac mau xét nghlem lam sang, bénh tan mau, chimg vang da va md mau c6 thé anh
hudng dén két qua thu dugc & cdc mau mau dugc bao quan bang Cell-Free DNA BCT CE.

w

PHAN LAP HUYET TUONG

1. Ly tdm cac 6ng mau toan phan trong 10 phdt & nhiét do phong & mrc 1.600 x g. Can than Iy cac
ong ra khdi may ly tdm ma khong lam xdo tron 16p bach cau.

2. Slrdung pipet dé hit t6i da 5ml huyét tuong tir 8ng mau vao 6ng ly tdm 15 ml d& dén nhan.

3. Ly tdm huyét tuong trong 6ng ly tam 15 ml trong 10 pht & nhiét d6 phong véi toc d6 3.220 x g.

Luu y: T6c do ly tdm c6 thé dugc diéu chinh xuéng 3,200 x g néu may ly tam khong ho trg 3,220 x g.

4. D6 dung dich trong 6ng ly tdm 15ml cia méi mau vao ng hinh nén 6 ndp van 5ml da dugc dan
nhan phu hgp.

5. Phan 1ap DNA ty do bang cach str dung hudng dan clia nha san xudt b kit tach chiét, bao gm moi
diéu chinh can thiét.

Luu y: Cell-Free DNA BCT da dugc xac nhan la ¢ thé ly tam t6i da ¢ 3.000 x g trong 10 phut.

Viéc vugt qua nhung gidi han nay €6 thé dan dén nirt v,

Dé dat két qué t6i uu cho tat ca cac quy trinh trén, hdy bao gom budc x ly proteinaza K (> 30 mAU/mL)

460 °C véi sy hién dién clia mudi chaotropic trong 1 gior khi tach chiét DNA tu do.

ADN B Gen Té Bao

Budc 1. DE tach té& bao bach cu, phan gidi té bao hong cau va rlra hogc ly tim mau toan phan va thu
lay 16p trung gian.

Budc 2. Tach ADN b6 gen theo hudng dan cda nha san xudt bg kit xét nghiém.

DE dat dugc két qua tai uu, hay thuc hién budc x(r ly Proteinase K (phan hly > 30 mAU/ml) & 60°C véi
mudi chaotropic trong 2 gi¢r khi tach chiét ADN bg gen té bao.

LAM BONG LANH VA RA DONG

HUYET TUONG

1. D&Lam Pong Lanh: D& bdo quén lau dai, sau khi quay, 18y va chuyén 16p huyét tuong phia trén vao 6ng
trit lanh (khdng kem theo) va lam dong lanh & nhiét d -20°C hodc -80°C.

2. DER&DANg: Ra dong cac dng trir lanh & nhiét d6 thich hgp nhu dugc chi dinh trong quy trinh clia co sd.
Lwu y: Néu tta dong hinh thanh trong huyét tuong, xody 6ng trong 30 gidy sau khi ra dong. Khong ly
tam huyét tuang.

HAN CHE

1. Chi sudung mét lan.

2. Cac mau dugc I8y trong thudc chéng dong méau hodc chat bao quan khac c6 thé gay dong tu trong Cell-
Free DNA BCT CE.

3. Khong nén van chuyén mau qua hé théng chuyén mau ty dong béng khi nén.

TAI LIEU THAM KHAO

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

2. 10 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

THONG TIN DAT HANG i
Vui long goi cho B Phan Dich Vu Khach Hang clia chiing tdi theo s 402-333-1982 dé duoc hé trg. Truy cap
www.streck.com dé tim thém théng tin truc tuyén.

BANG CHU GIAI KY HIEU ,
Xem tab Instructions (IFU) trong muc Resources trén trang san pham tai streck.com.

Thay d8i so v6i phién ban truéc
Giao thirc phén lap huyét tuong va tai liéu tham khao da dugc cap nhat.

Béing Sang Ché Uc AU2003254755

Bang Sang Ché Canada CA2,917,912

Bing Séng Ché Chau Au EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Bang Sang Ché Dirc DE60201322817.5; DE 202010048559

Bang Sang Ché Hoa Ky US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Bang Sang Ché Khac Dang Chd Duyét

Xem streck.com/patents @€ biét cac bang séng ché c6 thé ap dung cho san phdm nay.
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