Cell-Free DNA BCT CE <

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 sold 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.

REAGENTS

Cell-Free DNA BCT CE contains the anticoagulant K.EDTA and a cell preservative in a liquid medium.
PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

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

3. Do not use tubes after expiration date.

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

5. Product is intended for use as supplied. Do not dilute or add other components to Cell-Free DNA

BCT CE.

. 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 www.streck.com or by calling 800-843-0912.
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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 Epithelial Cells
DNA (Tumor Cells)
Sample Stability 14 days 14 days 7 days
Sample Storage Temperature 6 °Cto 37°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 402-691-7510
or technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIONS FOR USE
For a video demonstration, visit www.streck.com/mixing.
1. Collect specimen by venipuncture according to CLSI GP41-A6'.
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.
c. 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-A6'. 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.

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.

DNA EXTRACTION
Extraction of cell-free plasma DNA and cellular genomic DNA can be accomplished using most
commercially available kits that include a Proteinase K treatment step.

Cell-Free Plasma DNA
Streck has qualified two separate plasma separation spin protocols for your convenience.

Double Spin Protocol 1
Step 1. To separate plasma, centrifuge whole blood at 300 x g for 20 minutes at room

temperature.
Step 2. Remove the upper plasma layer and transfer to a new conical tube (not provided).
Step 3. Centrifuge the plasma at 5000 x g for 10 minutes.
Step 4. Isolate cell-free DNA per kit manufacturer instructions.

Double Spin Protocol 2 (for maximum plasma recovery)

Step 1. To separate plasma, centrifuge whole blood at 1600 x g for 10 minutes at room
temperature.

Step 2. Remove the upper plasma layer and transfer to a new conical tube (not provided).

Step 3. Centrifuge the plasma at 16000 x g for 10 minutes.

Step 4. Isolate cell-free DNA per kit manufacturer instructions.

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-A6, Procedures for the collection of diagnostic
blood specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

ORDERING INFORMATION
Please call our Customer Service Department at 800-228-6090 for assistance. Additional information
can be found online at www.streck.com.

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

Canada Patent 2,690,651, Europe Patent EP2228453; Other Patents Pending
See www.streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.
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WHCTPYKLIUN 3A YNOTPEBA Bulgarian (6bArapcku)
Cell-Free DNA BCT® CE e enpyBeTka 3a CbbupaHe Ha AUPEKTHO M3TErAEHa LifiAa KPbB, NPeAHasHaueHa 3a
B3eMaHe, TPaHCMoPTUPaHe ¥ CbXpaHeHWe Ha KpbBHY Npobu. Tosu npoAykT e CAMO 3A U3HOC u He Tpsi6Ba
Aa ce NpoAaBa B CbeAUHEHUTE LWATH.

PE3IOME U NPUHLMNK
Cell-Free DNA BCT CE cTabuausvpa 6e3kaeTbuHa naa3MeHa AHK 1 3amasBa kaeTbyHaTa reHoMHa AHK,
NPUCHCTBALLA B SAPEHNTE KPBBHU KAETKM 1 LIMPKYAMPALLNTE €NUTEAHN KACTKU (TYMOPHM KAETKM), KOUTO
ce CpeLaT B LiiAa KPbB.

ToyHOCTTa Ha aHaAM3a Ha AHK 6e3 KAeTKM MOXe Aa GbAe HapyLUeHa OT MaHWMyAMpaHe, TpaHCnopTupaHe
1 obpaboTBaHe Ha NPOOWTE, MPUUYMHSABALLM AM3MPaHE Ha SAPEHM KPBbBHUM KAETKM W MOCAEABALLO
0CBO6OXAGBaHe Ha KAeTbuHa reHoMHa AHK. OcBeH TOBa MOraT Aa Bb3HWMKHAT NPOBAEMY U NPpK AerpasaLms
Ha AHK 6e3 KAeTKM Nopaamn HyKAea3Ha aKTVBHOCT.

KoHcepBupalUMsT peareHT, cbabpxall ce B Cell-Free DNA BCT CE, cTabuan3mnpa SAPeHnTe KObBHU KAETKY,
KOETO MPeAOTBPaTABa OCBOOOXAABAHETO Ha KAeTbYHa reHomHa AHK M uHXMbMpa npeamsBukaHaTa oT
HYKA€a3Ha aKTUBHOCT Aerpapaums Ha AHK 6e3 KATKM, AOMPUHACANKY 3a LSAOCTHaTa CTaBUAHOCT Ha Tasu
AHK 6e3 kaeTku. Mpobute, B3eTn B Cell-Free DNA BCT CE, ca CTabuAHM AO 14 AHM Npw TemnepaTypa oT
6 °C 50 37 °C, KOETO N03BOASIBA YAODHO B3eMaHe, TPAHCMOPTUPaHe 1 CbXpaHeHWe Ha NpobuTe.

KoHcepBupalumsT peareHT, cbabpkaly ce B Cell-Free DNA BCT CE, cTabuamaunpa UMpKyAvpalLmTe
EnUTEAHN KAETKM (TYMOPHM KAETKM) B LISIAA KPBB 3@ Nepunoa A0 7 AHv npw TemnepaTtypa ot 15 °C a0 30 °C.

PEATEHTU
Cell-Free DNA BCT CE cbabpxa aHTMKoaryaaHTa K,EDTA 1 KAeTbYeH KOHCEPBAHT B Te4YHa CpeAa.

MPEAMA3HU MEPKU

1. 3aynoTtpeba Npu UH BUTPO AMArHOCTMKA.

2. He 3ampa3zsaBaiTe 06pasuUm, CbbupaHn B CTbKAeH NpoayKT Cell-Free DNA BCT CE.

3. He 13noA3BaiiTe enpyBETKUTE CAeA CPOKa Ha FOAHOCT.

4. He 13noA3BaiiTe enpyBeTKWTE 3a B3eMaHe Ha MaTepuaAl, KOUTO LLe Ce UHKEKTUPAT B NaLnMeHTU.

5. TpOAYKTBT e MpeaHasHauyeH 3a ynoTpeba BbB BMAQ, B KOWUTO Ce AOCTaBs. He paspexaante u He
AobBaBaTe Apyrn KomnoHeHTH kbM Cell-Free DNA BCT CE.

6. [1PEKOMEPHOTO MAM HEAOCTaTbYHO HaMbABaHE Ha enpyBeTKWUTE Lie Hapywy CbOTHOLIEHUETO Ha
KpbBTa KbM AOBABKUTE, KOETO MOXe Ad AOBEAE AO HEMPaBWAHM PE3YATaTU OT aHaAM3a AW HaMaAeHa
epEeKTUBHOCT Ha NPOAYKTa.

BHUMAHME

a) CTbKAEHUST MaTepuaA Moxe Aa ce cuynu. Mpu MaHunyAupaHe TpsibBa Aa Ce B3eMaT MpeAnasHu
MEpKW.

6) BCUUKM BUOAOTMUHM NPOGU U MaTepuaAuTe, BAU3ALUM B KOHTAKT C TaX, TpsibBa Aa Ce cuuTaT 3a
GMOAOTVYHO OMacHM M Aa Ce TPETUPaT KaTo CMOCOBHM Aa MPeHacsT UHPeKUMn. M3xBbpAsiTe
CbBIAACHO AbPXKaBHWTE W MECTHUTE pPasnopeAbu. M3bsreaiTe KOHTAKT C KoXaTa 1 AUraBuumTe.

B) MPOAYKTBT TPsIbBa Ad Ce U3XBBPAS 3a€AHO C MHPEKLMO3HNTE MEAVNLIMHCKM OTNaAbLM.

r) CBaAsiiTe 3anyllaAkaTa, KaTO BHWMATEAHO s paskAaliaTe HacTpaHW WAM KaTo § M3AbpnaTe ¢
BBPTEAVUBO ABWXKEHME. He e MpenopbunuTeAHO Aa OTBapsTe 3amyllaAkaTa KaTo Mpu XBbPAsSHE Ha
MOHETa, 3aL0TOo enpyBeTKaTa MOXeE Aa CE CUYMM 1 Ad BY HapaHu. MocTaBainTe 06paTHO 3anyLUaAKaTa,
KaTo BHUMATEAHO 5l HAaTUCHETE B enpyBeTKaTa C EAHOBPEMEHHO BbPTEAUBO ABUXKEHME.

7. MoxeTe Aa NOAYYNTE MHDOPMALIMOHHUTE AUCTOBE 3a 6E30MACHOCT Ha aapec www.streck.com WAM KaTo
ce obaauTe Ha 402-691-7510.

CbXPAHEHUE U CTABUAHOCT

1. KoraTo ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa ot 2 °C Ao 30 °C, npa3uuat npoaykT Cell-Free DNA BCT CE e
CTabUAEH AO M3TWYaHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

2. KpaTkoCpo4HO CbxpaHeHue npu Temnepatypa ot 2 °C a0 40 °C e npueMAnBO 3a npaseH npoaykT Cell-
Free DNA BCT CE 3a cpok A0 14 AHW.

3. He 3ampassiBaitte npasnus npoaykT Cell-Free DNA BCT CE. 3a TpaHcnopTupaHe npu eKCTPeMHW
TeMNepaTypH YCAOBUS MOXKE Aa € HEOGXOAMMO MOAXOASLLIO U30AVPaHe.

4. CbxpaHeHue Ha Npobu/CTabUAHOCT:

Tun npoba
BeskneTbuHa KAeTb4Ha reHoMHa EnuTeAHn kaeTkn
AHK AHK (TYMOPHM KAETKM)
CTabuAHOCT Ha npobaTa 14 pHK 14 pAHM 7 AHM
TeMnepaTypa Ha CbXpaHeHue Ha 6°Cpo37°C 6°Cpo37°C 15°C a0 30 °C
npo6ata

MPU3HALM 3A BAOLLABAHE HA NPOAYKTA

1. BMAWMMO NOMBTHSIBaHE UAM yTafBaHe Ha peareHTa B HEM3MOA3BaHa enpyBeTka.

2. AKO BB3HWKHAT MPWM3HaUM 3a BAOLLaBaHe Ha MPOAYKTa, CBbPXeTe Ce C OTAeAd 3@ TEXHWYECcKo
obcAyxBaHe Ha Streck Ha 402-691-7510 nam technicalservices@streck.com.

WHCTPYKLW 3A YNOTPEBA

3a BMAEO AEMOHCTpaLMS, noceTeTe Www.streck.com/mixing.

1. BseMaiiTe NpobuTe Ypes BeHMNYHKUMUSA CbraacHo CLSI GP41-A6'.

MpepoTBpaTsBaHe Ha 06paTHO npoTuyaHe - Tobit KaTo Cell-Free DNA BCT CE CbAbpXa XMMUYHK

A06aBKM, BaXHO e Aa 136sirBaTe 06paTHO NPOTUYaHE OT enpyBeTKaTa.

3a Aa NpeAoTBPaTUTE 06PaTHO MPOTUYaHE, CNa3BalTe CAGAHUTE MPEANasHK MEPKM:

a) Mpw npoLieaypaTa Ha B3eMaHe NOAAbPXKaNTe pbkaTa Ha NaLMeHTa B MOAOXKEHUE HAAOAY.

6) AokaTo B3eMaTe Mpoba, APBXKTe enpyBeTKaTa Taka, Ye 3anyLlaAkaTa Ad € OTrope W CbAbPXKAHUETO
Ha enpyBeTKaTa Aa He AOKOCBa 3anyLUaAKaTa MAW Kpasi Ha UraaTa.

B) Pa3xnabeTe TypHUKeTa, KOraTo KpbBTa 3aMoyHe Aa Teye B enpyBeTKaTa MAM A0 2 MUHYTU CAeA
CAAraHeTo My.

2. CnasBalTe NpenopbKuTe 33 PeAad Ha B3eMaHe, nocouenn B CLSI GP41-A6'. Cell-Free DNA BCT CE Tpsa6Ba

Ad Ce U3TEerAn CAeA BakyTelHepa U npean GAYOPMAHO OKCaAaTHaTa (FAMKOAMTWMYHATA UHXMGUTOPHA)

enpyseTka. AkoCell-Free DNA BCT CE enpyBeTKa HEMOCPEACTBEHO CAEABA XerapuHOBa enpyBeTka

B peAa Ha u3TeraaHe, Streck mpenopbuyBa CbOMPaHETO Ha HeaAWTWBHa MAW EDTA enpyBeTka KaTo

enpyBeTKa 3a 0TnaabLUu npean cbbupareTo B Cell-Free DNA BCT CE.

HanbAHeTe enpyBeTkaTa AOKpat.

4. OTpeAeTe enpyBeTKaTa OT apanTepa W BeAHara A pasbbpKanTe, KaTo 4 06bpHeTe BHMMaTeAHO 8 A0 10
MbTY. HEAOCTATBYHOTO MAW 3a63BEHO CMECBAHE MOXE AA AOBEAE AO HEMPABUMAHM PE3YATATH OT aHaAU3M
UAN AOU.lO_dZyHKLlVIOHVIpaHe Ha NPOAYKTa.
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5. CAea B3eMaHe TpaHCMopTMpaiTe U CbXpaHsBalTe enpyBeTKUTE B MPEMOPbUYMTEAHUS TeMMepaTypeH
AVaNasoH.

3abeAexka:

1. 3a Han-A06pw pesyATaTu ce npenopbyBa UrAa 21G uan 22G. Moxe Aa ce HabAOAABAT No-6aBHU NEPUOAM
Ha MbAHEHe, KOraTo Ce U3MOA3Ba NO-MaAKa Uraa.

2. [Mpw 13noA3BaHe Ha KOMMAEKT 3a CbbMpaHe 3a BeHenyHKUMs ¢ KpuAa (Tun nenepyaa) 1 Streck Cell-Free
DNA BCT CE e nbpBaTa “3TerAeHa enpyBeTKa, MbpBO TPA6Ba Aa 6bAe YACTUYHO U3TETAEHA HEAAUTVBHA
A EDTA enpyBeTKa 3a M3XBbPASIHE C LIeA MPemMaxBaHe Ha Bb3AYX WAM “MBPTBO MPOCTPAHCTBO” OT
enpyBeTKaTa.

3. Cell-Free DNA BCT CE He pa3pexaa KpbBHUTE NPO6Y 1 3aTOBA He € HYXKHO Ad KopurupaTe KoedbuuneHTa
Ha paspexaaHe.

4. KaKTo npu NoBeyeTo KAUHNYHU AaGOPATOPHU MPOBK, PE3YATATUTE, MOAYYEHWN OT KPbBHU NPO6U, KOUTO
ca 3anaseHy cbe Cell-Free DNA BCT CE, MoraT Aa 6bAAT NMOBAUSAHM OT XEMOAM33, XXbATEHMLA U AUNIEMUS.

W3BAMYAHE HA AHK
M3BAMYaHETO Ha 6eskAeTbyHa NAasMeHa AHK u kaeTbuHa reHomHa AHK Moxe Aa ce M3BbplUM 4pes
NOBEYETO HAAVNYHM B THProBCKaTa MpeXa KOMMAEKTH, KOUTO BKAKOUYBAT CTbIKaTa 3a TPETUPAHE C NpoTenHasa

Cell-Free Plasma DNA
Streck e knaacucduuupan gBa omgeAHU npomokoAa 3a NAa3MeHO omgeAsiHe upe3 UeHmpodyaupaHe 3a Bawe
ygobcmBo.

Mpomokon 3a gBoiio uempodyaupane 1

Cmbnka 1 3a ga omgeAume nAa3Mama, yeHmpodyaupatime ysarama kpb8 npu 300 x g 3a 20 MUHymu Ha cmatiHa
memnepamypa.

Cmbnka 2. lMpeMaxHeme 20pHUSA NAa3MeH CAol U npexBbpaeme B HoBa koHuuHa enpyBemka (He e npegocmaBera)

Cmubnka 3. LleHmpodyaupatime naaamama npu 5000 x g 3a 10 MuHymu.

Cmbnka 4. V3oAupalime 6e3kaembuHama AHK cnopeg uHcmpykuuume Ha npousBogumens Ha komnaekma.

Mpomokon 3a gBoiiHo ueHmpodyaupate 2 (3a MakcuMaAHo Bb3cmaHoBsiBaHe Ha nAa3Ma)

Cmbnkal 3a ga omgeAume nAasMama, ueHmpodyaupalime usrama kpbB8 npu 1600 x g B npogbakeHue Ha
10 MUuHymu Ha cmaliHa meMnepamypa.

Cmbnka 2. MpeMaxHeme 20pHUS NAa3MeH cAol U npexBbpAaeme B HOBa koHuuHa enpyBemka (He e npegocmaBeHa).

Cmbnka 3. LleHmpodyaupalime naasamama npu 16000 x g 8 npogbakeHue Ha 10 MuHymu.

Cmbnka 4. M3oAupalime 6eskaembuHama AHK cnopeg uHcmpykuuume Ha npousBogumens Ha komnaekma.

3a ONTUMaAHM Pe3YATaTH BKAKYETE CTbIKa Ha TpeTupaHe ¢ npoTenHasa K (= 30 mAU/mL ycgosisaHe) npu 60°C
MPU HAAVYNETO Ha XaOTPOMHM COAM 3a 1 4ac, KoraTo u3BAMYaTe 6eskAaeTbuHa AHK.

KaeTbyHa reHomMHa AHK

CTbnka 1. 3a Ad OTAGAWTE BEeAUTE KPBBHU TEAL, MAW AU3UPaiTe YePBEHWUTE KPBBHU TeALA 1 U3MUIATE,
WAV LIEHTPOdYripanTe LsiAaTa KobB U 06epeTe AeBKOLIMTHUS CAOM.

Crbnka 2. M3oAmpaiiTe reHoMHaTa AHK crnopea MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAMTEAS Ha KOMMAEKTa.

3a ONTUMaAHM PE3YATaTH BKAIOYETE CTbMKa Ha TpeTupaHe ¢ npoTtenHasa K (> 30 mAU/mL yceosiBaHe)
npuv 60°C Npy HAAMYMETO Ha XaOTPOMHM COAM 3a 2 Yaca, KoraTo M3BAMYATE KAETbYHa reHoMHa AHK.

3AMPA3SIBAHE U PA3MPA3SIBAHE

MAA3SMA

1. 3a3aMpassBaHe: 3a AbATOCPOYHO CbXPaHEHME, CAeA LIEHTPOdYrMpaHe CbbepeTe U MPeXBbPAETE FTOPHHS
NMAa3MeH CAOW B KPUOreHHa enpyBeTKa (He e npeaocTaBeHa) U 3amMpaseTe npw -20 ° C namn -80 ° C.

2. 3a pa3MpassBaHe: Pa3MpaseTe KPUMOreHHWTe enpyBeTKM MPW MOAXOAALLA TeMnepaTypa, KakTo e
NOCOYEHO B MPOTOKOAA.
3abeAexka: Ako ce 06pasyBaT KPUOMPELMNUTATHU B NAA3MaTa, paskAaTeTe enpyBeTkaTa 3a 30 CeKYHAM
CcAep pasMpassBaHeTo. He LieHTpodyrvpaiTe nAasmara.

OrPAHUYEHMS

1. CaMmo 3a epAHOKpaTHa ynoTpeba.

2. MpobuTe, B3eTU B APYIY aHTUKOAryAAHTV MAM KOHCEPBAHTU, MOraT Ad MPUUYMHAT cbeupaaHe B Cell-Free
DNA BCT CE.

3. He ce npenopbyBa TPAHCMOPTMPAHETO Ha NPOBUTE Ypes cucTeMa NMHEBMATUYHU €NPYBETKMU.

CMPABOYHA AUTEPATYPA
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

WHO®OPMALMSA 3A MOPBYKA
3a CbAEWCTBME, MOAA, 0DAAETE Ce Ha OTAEAA HU 3a OBCAYXKBaHe Ha KAMEHTU Ha TeA. 402-333-
1982. MoxkeTe Aa HaMepuTe AOMbAHUTEAHA MHDOPMALIMA OHAAMH Ha aapec www.streck.com.

TEPMUHOAOTMYEH PEYHMK HA CUMBOAUTE
BumxTe pasaera MHcTpykumm (M3Y) noa Pecypcu Ha CTpaHuLaTa Ha NpoAyKTa Ha www.streck.
com.

KaHaacku nateHT 2 690,651; EBponeicky nateHT EP2228453; Apyru 3asBeHu NaTeHTy.
BikTe www.streck.com/patents 3a naTeHTy, KOUTO MOTaT Ad GBAAT MPHUAOKMMU KbM TO3W MPOAYKT.



UPUTE ZA UPORABU Croatian (Hrvatski)
Cell-Free DNA BCT® CE epruveta je za izravno vadenje Citave krvi namijenjena prikupljanju,
transportiranju i skladistenju uzoraka krvi. Acest produs este DESTINAT EXCLUSIV EXPORTULUI,
comercializarea in Statele Unite este interzisa.

SAZETAK | NACELA

Cell-Free DNA BCT CE stabilizira bezstanicnu 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 Citavoj krvi.

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

Konzervacijski reagens koji se nalazi u Cell-Free DNA BCT CE stabilizira krvne stanice koje sadrze
nukleus sprjecavajuéi oslobadanje stani¢ne genomske DNK i sprjecava degradaciju bezstanicne DNK
posredovanu nukleazom, $to 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.

REAGENSI
Cell-Free DNA BCT CE sadrzi antikoagulans K.EDTA i stanicni konzervans u tekucem mediju.

MJERE OPREZA

1. Zain vitro dijagnosticku uporabu.

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

3. Epruvete nemojte koristiti nakon isteka roka valjanosti.

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

5. Proizvod je namijenjen za upotrebu kako se isporucuje. Nemojte razrjedivati ili dodavati druge
komponente u epruvetu Cell-Free DNA BCT CE.

6. Previse ili premalo napunjena epruveta dovest ¢e do neodgovaraju¢eg omjera krvi i aditiva i moze
dovesti do netocnih analitickih rezultata ili loSeg rada proizvoda.

OPREZ

a. Postoji moguénost 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 ¢ep 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 Cep tako sto éete ga lagano
postaviti na epruvetu i istovremeno ga zavrnuti.

7. Sigurnosno-tehnicki list mozete pronaci na web-mjestu www.streck.com ili pozivom na broj

402-333-1982.

o

POHRANJIVANJE | STABILNOST

1. Prazna epruveta Cell-Free DNA BCT CE stabilna je tijekom 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 moZze biti potrebna pravilna izolacija.

4. Skladistenje/stabilnost uzoraka:

Vrsta uzorka

Bezstani¢na DNK | Stani¢na genomska DNK|  Epitelne stanice
(tumorske stanice)
Stabilnost uzorka 14 dana 14 dana 7 dana
Temperatura skladistenja od 6 °Cdo 37°C od 6 °Cdo 37°C od15°C do
uzorka 30°C

INDIKACIJE NESTABILNOSTI PROIZVODA

1. Vidljivo zamagljenje ili taloZenje reagensa u praznoj epruveti.

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

UPUTE ZA UPORABU

Za video demonstraciju posjetite www.streck.com/mixing.

1. Prikupite uzorak venepunkcijom u skladu s CLSI GP41-A6'.

Sprjeavanje 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 sliedeé¢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
Cep ni kraj igle tijekom uzimanja uzorka.

¢. Otpustite podvesku nakon $to krv pocne tec¢i u epruvetu, odnosno u roku od 2 minute od
pocetka primjene.

2. Slijedite preporuke za redoslijed uzimanja wuzorka prikazan u CLSI GP41-A6'.
Uzorak  krvi za epruvetu Cell-Free DNA BCT CE treba wuzeti 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.

3. Epruvetu napunite u potpunosti.

4. lzvadite 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 ruénog zgloba za 180 stupnjeva i
vracanje natrag, prema slici u nastavku:
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5. Nakon prikupljanja, prevezite i pohranite epruvete unutar preporuc¢enog raspona temperature.

Napomena:

1. Za najbolje rezultate preporucuje se igla od 21 G ili 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 potrosnu
epruvetu kako bi se eliminirao zrak ili prazan prostor iz epruvete.

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

4. Kao 5to je obicno sluéaj s vecinom Klini¢kih laboratorijskih uzoraka, hemoliza, ikterus i lipemija
mogu utjecati na rezultate dobivene iz uzoraka krvi sacuvanih u Cell-Free DNA BCT CE.

EKSTRAKCIJA DNK
Ekstrakcija bezstanicne DNK u plazmi i stanicne genomske DNK moZe se izvesti pomocu vecine
komercijalno dostupnog pribora koji ukljucuje korak tretiranja proteinazom K.

Bezstani¢na DNK u plazmi
Streck je sastavio dva protokola za izdvajanje plazme centrifugiranjem.

1. protokol za dvostruko centrifugiranje

1. korak.  Za odvajanje plazme centrifugirajte Citavu krv pri 300 x g 20 minuta na sobnoj
temperaturi.

2. korak.  Uklonite gornji sloj plazme i prebacite je u novu stozastu epruvetu (nije prilozena).

3. korak.  Centrifugirajte plazmu pri 5000 x g 10 minuta.

4. korak. Izolirajte bezstanicnu DNK prema uputama proizvodaca pribora.

2. protokol za dvostruko centrifugiranje (za maksimalno iskoristenje plazme)

1. korak.  Radi izdvajanja plazme centrifugirajte ¢itavu krv pri 1600 x g 10 minuta pri sobnoj
temperaturi.

2. korak.  Uklonite gornji sloj plazme i prebacite je u novu stozastu epruvetu (nije prilozena).

3. korak.  Centrifugirajte plazmu pri 16000 x g 10 minuta.

4. korak. lzolirajte bezstanicnu DNK prema uputama proizvodaca pribora.

Zaoptimalne rezultate primijenite korak tretiranja proteinazom K (digestija s > 30 mAU/ml) na 60 °C
u prisutnosti kaotropicnih soli tijekom 1 sata pri ekstrakciji bezstani¢ne DNK.

Stani¢ne 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.  lIzolirajte genomsku DNK prema uputama proizvodaca pribora.

Zaoptimalne rezultate primijenite korak tretiranja proteinazom K (digestija s > 30 mAU/ml)na 60 °C
u prisutnosti kaotropicnih soli tijekom 2 sata pri ekstrakciji bezstani¢ne DNK.

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 mijesajte 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-A6, Procedures for the collection of diagnostic
blood specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

PODACI ZA NARUCIVANJE
Za pomoc¢ se obratite Sluzbi za korisnike na 402-333-1982. Dodatne informacije potrazite na www.
streck.com.

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

Kanadski patent 2,690,651; Europski patent EP2228453; Ostali patenti ¢ekaju potvrdu.
Patente koji mogu biti primjenjivi za ovaj proizvod potrazite na www.streck.com/patents.



POKYNY K POUZITi

Czech (Cestina)

Cell-Free DNA BCT® CE je zkumavka pro pfimy odbér pIné krve urend k odbéru, pfevozu a
stabilizaci krevnich vzork(. Tento produkt je uréen POUZE PRO EXPORT, nesmi se prodavat ve
Spojenych stitech.

SOUHRN A PRINCIPY

Zkumavka Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje volnou plazmovou DNA a konzervuje bunécnou
genomickou DNA pritomnou v jadernych krvinkach a v cirkulujicich epitelidinich bufikéch (nddorovych
bunkéch) nachazejicich se v plné krvi.

Presnost analyzy cf-DNA mlze byt naruSena pfi manipulaci, prepravé a zpracovavani vzorku,
kdy dochazi k lyze jadernych krvinek a naslednému uvolnéni bunééné genomické DNA. Dal$im
problémem muze byt degradace cf-DNA aktivitou nukledz.

Konzervacni ¢inidlo ve zkumavce Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje jaderné krvinky, ¢imz zabranuje
uvolnéni buné¢né genomické DNA, a zaroven inhibuje degradaci cf-DNA zplsobenou 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 burky
(nadorové bunky) v pIné krvi po dobu az 7 dnd pfi teplotach mezi 15 °C az 30 °C.

REAGENCIE
Zkumavka Cell-Free DNA BCT CE obsahuje antikoagulans K,EDTA a prostfedek pro konzervaci bunék
v tekutém médiu.

PREVENTIVNi OPATRENi

1

6.

Pro diagnostiku in vitro.

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

3. Nepouzivejte zkumavky s prekroéenym datem expirace.

4.

5. Vyrobek je urcen k pouziti tak, jak je dodavan. Obsah zkumavky Cell-Free DNA BCT CE nefedte

Nepouzivejte zkumavky pro odbér materiali urcenych k injekénimu podani pacientdm.

ani k nému nic nepridavejte.

Prilisné nebo nedostatecné naplnéni zkumavek bude mit za nasledek nespravny pomér krve a

pomocnych latek vedouci potencialné k nespravnym vysledkim analyzy nebo $patné funkénosti

vyrobku.

UPOZORNENi

a. Sklo se mdze rozbit; béhem manipulace proto pouzivejte preventivni opatfeni.

b. Véechny biologické vzorky a veskeré materidly, které s nimi prijdou do styku, jsou povazovény
za zdroj biologického rizika a musi se s nimi zachazet jako s potencialné infekénim materidlem.
Likvidujte v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy. Vyhybejte se kontaktu s kizi a
sliznicemi.

. Vyrobek se musi likvidovat s infekénim nemocni¢nim odpadem.

d. Odstrante zatku: vyviklejte ji, nebo ji uchopte a za soucasného otédceni ji vytahnéte.
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.

Bezpecnostni listy (SDS) mlzete ziskat na strankach www.streck.com nebo na telefonu

+1402 691 7510.

o

SKLADOVANI A STABILITA

1.

2.

3.

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

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

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

Skladovani/stabilita vzorku:

Typ vzorku

4. Sundejte zkumavku z adaptéru a okamzité ji 8 az 10 krat opatrné prevratte a promichejte.

5.

Nespravné nebo opozdéné promichani mize mit za nasledek nepresné vysledky analyzy nebo
$patnou funkénost vyrobku. Jedno prevraceni znamend Upiné otoéeni zapésti 0 180 stuprili a zpét
podle obrazku nize:
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Po odbéru zkumavky transportujte a skladujte v doporuc¢eném teplotnim rozsahu.

Poznamka:

1.

2.

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

Pokud k venepunkci pouzivéte kiidélkovy (motylkovy) odbérovy systém a zkumavka Streck Cell-
Free DNA BCT CE se plni jako prvni, odeberte nejprve ¢astecné plnou zkumavku bez aditiv nebo
zkumavku s EDTA, uréenou k likvidaci. Tim odvedete z hadicek vzduch a tzv. ,mrtvy prostor*.

Ve zkumavce Cell-Free DNA BCT CE se krevni vzorky nefedi, proto neni potieba zadnd korekce
faktorem fedéni.

U vétsiny klinickych laboratornich vzorkl plati, ze hemolyza, ikterus a lipémie mohou mit vliv na
vysledky ziskané z krevnich vzork( konzervovanych ve zkumavce Cell-Free DNA BCT CE.

EXTRAKCE DNA
Extrakci volné plazmové DNA a bunécné genomické DNA Ize provést pomoci vétsiny komercéné
dostupnych sad, které zahrnuji krok s proteindzou K.

Volna plazmova DNA

Protokol 1 se dvojim stocenim

Spole¢nost Streck pro vase potfeby definovala a otestovala dva samostatné centrifugacni
protokoly pro separaci plazmy.

Krok 1. K oddéleni plazmy centrifugujte plnou krev pfi 300 x g po dobu 20 minut a pfi
pokojové teploté.

Krok 2. Odeberte vrchni vrstvu plazmy a preneste ji do nové kénické zkumavky (neni
dodavana).

Krok 3. Centrifugujte plazmu pfi 5000 x g po dobu 10 minut.

Krok 4. Izolujte volnou DNA podle pokynd vyrobce sady.

K oddéleni plazmy centrifugujte plnou krev pfi 1600 x g po dobu 10 minut a pfi
pokojové teploté.

Krok 2. Odeberte vrchni vrstvu plazmy a preneste ji do nové kénické zkumavky (neni
dodavana).

Krok 3. Centrifugujte plazmu pfi 16 000 x g po dobu 10 minut.

Krok 4. Izolujte volnou DNA podle pokynd vyrobce sady.

Pro nejlepsi mozné vysledky pfi extrakci volné DNA pfidejte krok s proteinazou K (> 30 mAU/ml
Stépeného vzorku) pri 60 °C a v prostiedi s chaotropnimi solemi po dobu 1 hodiny.

Bunécnd genomickd DNA

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

Krok 2. Izolujte genomickou DNA podle pokynl vyrobce sady.

Pro nejlepsi mozné vysledky pri extrakci bunécné genomické DNA pridejte krok s proteindzou K
(> 30 mAU/ml $tépeného vzorku) pfi 60 °C a v prostfedi s chaotropnimi solemi po dobu 2 hodin.

Volnd DNA Bunécna genomicka

DNA

Epitelidini bunky
(Nadorové bunky)

Stabilita vzorku

14 dni 14 dni 7 dni

Teplota skladovani vzorku

6az37°C 6az37°C 15az30°C

ZNAMKY ZHORSENI JAKOSTI VYROBKU

1.

2.

V reagencii nepouzité zkumavky je vidét zakal nebo srazeniny.
Pokud se objevi zndmky poskozeni vyrobku, kontaktujte technicky servis Streck na tel. Cisle +1
402 691 7510 nebo na e-mailu technicalservices@streck.com.

POKYNY K POUZITi
Video s ukazkou naleznete na internetové strance www.streck.com/mixing.

1.

3.

Odeberte vzorek venepunkei podle postupu CLSI GP41-A6'.

Zabranéni zpétnému toku - Zkumavka Cell-Free DNA BCT CE obsahuje chemicka aditiva, a proto

je dllezité zabranit moznému zpétnému toku ze zkumavky.

Dbejte nasledujicich opatreni, abyste predesli zpétnému toku:

a. Paze pacienta musi béhem celého odbéru sméfovat dold.

b. Zkumavku se zatkou drzte 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.

. Postupujte podle doporuceni pro poradi pfi  odbéru uvedenych v  CLSI
GP41-A6'.  Zkumavku Cell-Free DNA BCT CE odebirejte po zkumavce s
EDTA a pred zkumavkou s fluoridem/oxalatem  (glykolyticky inhibitor).
V  pfipadé, Ze by zkumavka Cell-Free DNA BCT CE pfi odbérové sérii
ndsledovala bezprostiedné po zkumavce S heparinem, spoleénost
Streck  doporucuje odebrat jednu zkumavku bez aditiv nebo  zkumavku

gEDTA, ktera se vyhodi, a aZ poté odebirat vzorek do zkumavky Cell-Free DNA BCT CE.
UplIné zkumavku naplnite.

ZMRAZOVANI A ROZMRAZOVANI
PLAZMA

1

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

2. Rozmrazovani: Kryozkumavky rozmrazujte pfi odpovidajici teploté uvedené ve vasem protokolu.
Poznamka: Pokud se v plazmé vytvori kryoprecipitaty, vortexujte zkumavku po rozmrazeni po
dobu 30 sekund. Plazmu necentrifugujte.

OMEZENi

1. Pouze k jednorazovému pouziti.

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

3. Nedoporucuje se transportovat vzorky prostrednictvim potrubni posty.

LITERATURA

1

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic
blood specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

OBJEDNACI INFORMACE
Obratte se na nd$ zakaznicky servis na Cisle +1 402 333 1982. Dalsi informace naleznete na adrese
www.streck.com.

VYZNAM SYMBOLU
Na adrese www.streck.com a strance pfislusného produktu v ¢asti ,Resources” (Zdroje) se podivejte na
zalozku Pokyny ,Instructions (IFU)“ s pokyny k pouziti.

Kanadsky patent 2,690,651; Evropsky patent EP2228453; O dalsi patenty bylo pozadano
Patenty, které se mohou tykat tohoto vyrobku, jsou uvedeny na strancewww.streck.com/patents.



BRUGSANVISNING Danish (Danske)
Cell-Free DNA BCT® CE er et praverar til direkte indsamling af fuldblod til indsamling, transport og
opbevaring af blodprever. Dette produkt er KUN TIL EKSPORT, ma ikke salges i USA.

OVERSIGT OG PRINCIPPER

Cell-Free DNA BCT CE stabiliserer cellefrit plasma DNA og konserverer ligeledes cellulaert 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 efterfglgende frigarelse af celluleert 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 frigarelsen af cellulaert genomisk DNA, og haemmer nukleasemedieret degradering
af cf-DNA, hvilket bidrager til den samlede stabilisering af cf-DNA. Praver 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.

REAGENSER
Cellefrit DNA BCT CE indeholder antikoagulanten K.EDTA og et cellekonserverende middel i et
flydende medium.

FORHOLDSREGLER

1. Kun til in vitro diagnostik.

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

3. Brug ikke prevergrene efter udlgbsdatoen.

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

5. Produktet er beregnet til brug som leveret. Fortynd ikke og tilsaet ikke andre komponenter til cellefrit
DNA BCT CE.

6. Overfyldning eller underfyldning af praverer vil resultere i et ukorrekt blod-til-tilsaetningsstof-

forhold og kan fere til ukorrekte analytiske resultater eller darlig produktpraestation.

FORSIGTIG

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

b. Alle biologiske prever 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 gaeldende lov. Undga kontakt med hud og slimhinder.

. Produktet skal bortskaffes som smittefarligt materiale.

d. 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 medfare skade. Seet proppen i igen ved forsigtigt at trykke
proppen ned i prevergret med en ensartet drejende bevaegelse.

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

o0

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 praver:

4. Fjern 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 eren 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.

Bemaerk:

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

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

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

4. Som det er tilfeeldet med de fleste kliniske laboratoriepraver, kan haemolyse, ikterus og lipaemi

pavirke resultaterne fra blodpraver konserveret med cellefrit DNA BCT CE.

DNA-UDTAGNING
Udtagelse af cellefrit plasma-DNA og cellulaert genomisk DNA kan opnas ved brug af de fleste
kommercielt tilgaengelige saet, som indeholder et proteinase K-praeparationstrin.

Cellefrit plasma-DNA
Streck har kvalificeret to saerskilte plasma-adskillelses-protokoller for at gare det lettere for dig.

Dobbelt centrifugeringsprotokol 1

Trin1. For at adskille plasma centrifugeres fuldblodet ved 300 x g i 20 minutter ved
stuetemperatur.

Trin 2. Fjern det gverste plasmalag og overfer det til et nyt konisk glas (medfelger ikke) .

Trin 3. Centrifuger plasmaet ved 5000 x g i 10 minutter.

Trin 4. Isoler cellefrit DNA i henhold til instruktionerne fra saetproducenten.

Dobbelt centrifugeringsprotokol 2 (til maksimal plasmaudvinding)

Trin1. For at adskille plasma centrifugeres fuldblodet ved 1600 x g i 10 minutter ved
stuetemperatur.

Trin 2. Fjern det gverste plasmalag og overfer det til et nyt konisk glas (medfalger ikke).

Trin 3. Centrifuger plasmaet ved 16000 x g i 10 minutter.

Trin 4. Isoler cellefrit DNA i henhold til instruktionerne fra saetproducenten.

For at opna optimale resultater skal der inkluderes et proteinase K-praeparationstrin (>30 mAU/

ml sammendrag) ved 60 °C under tilstedevaerelsen af kaotropiske salte i 1time ved udtagelsen
af cellefrit DNA.

Celluleert genomisk DNA

Trin 1. For at adskille de hvide blodlegemer skal det rade blod enten lyseres og vaskes, eller
fuldblodet skal centrifugeres og buffy-coat-laget opsamles.

Trin 2. Isoler genomisk DNA i henhold til instruktionerne fra saetproducenten.

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

Provetype
Cellefrit DNA Cellulaert genomisk Epitelceller
DNA
(Tumorceller)
Pravernes stabilitet 14 dage 14 dage 7 dage
Pravernes opbevaringstemperatur | 6 °C til 37 °C 6 °Ctil 37 °C 15 °C til 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 tilgengelig pa www.streck.com/mixing.

1. Indsaml praven via venepunktur i henhold til CLSI GP41-A6'.

Forebyggelse af tilbagelgb - Eftersom cellefrit DNA BCT CE indeholder kemiske additiver, er det

vigtigt at undga muligt tilbagelab fra glasset.

Folg disse forholdsregler for at undga tilbagelab:

a. Hold patientens arm nedad under prgvetagningen.

b. Hold glasset med proppen i oprejst stilling, saledes at indholdet i glasset ikke berarer hverken
proppen eller spidsen af kanylen under prevetagning.

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

2. Folg anbefalingerne for udtagning som anvist i CLSI GP41-A6'. Cellefri DNA BCT CE kan udtages
efter glasset med EDTA og for 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.

FRYSNING OG OPT@NING
PLASMA

1.

2.

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

2.

Kun til engangsbrug.
Prover udtaget i andre antikoagulanter eller konserveringsmidler kan forarsage koagulation i
cellefrit DNA BCT CE.

3. Det frarddes at transportere praver via et pneumatisk glassystem.

REFERENCER

1.

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic
blood specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

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

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

Canadisk patent 2,690,651; Europaeisk patent EP2228453; Andre patenter afventer.
Se www.streck.com/patents for oplysninger om patenter, der kan vaere geaeldende for dette produkt.



KASUTUSJUHEND Estonian (Eesti keel)
Cell-Free DNA BCT® CE on otsetdmbamisega taisvere kogumiskatsuti, mis on ette nahtud
vereproovide kogumiseks, transportimiseks ja sailitamiseks. See toode ON MOELDUD AINULT
EKSPORTIMISEKS, seda ei tohi miiiia Ameerika Uhendriikides.

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

Rakuvaba DNA tédpset anallilsi voib kahjustada proovi késitsemine, tarnimine ja todtlemine, mis
pohjustavad tuumaga vereliblede llilsi ja sellest tulenevat rakulise genoomse DNA vabanemist. Peale
selle voib nukleaassest aktiivsusest tulenev rakuvaba DNA degradeerumine olla problemaatiline.

Seadmes Cell-Free DNA BCT CE, sisalduv sailitusaine 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 paeva stabiilsed, voimaldades
mugavat proovi kogumist, transportimist ja sailitamist.

Seadmes Cell-Free DNA BCT CE sisalduv séilitusaine reagent stabiliseerib ringlevaid epiteelirakke
(kasvajarakud) taisveres kuni 7 paeva temperatuurivahemikus 15-30 °C.

REAGENDID
Cell-Free DNA BCT CE sisaldab antikoagulanti K,EDTA ja rakusailitusainet vedelas keskkonnas.

ETTEVAATUSABINOUD

1. In vitro diagnostiliseks kasutuseks.

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

3. Arge kasutage katsuteid parast aegumiskuupaeva.

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

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

6. Katsutite Ule- voi alatditmine pohjustab vere ja lisandi ebadiget suhet ja voib pdhjustada vaaraid
analudtilisi tulemusi voi toote kehva té6kindlust.

ETTEVAATUST!

a. Klaas on purunemisohtlik; kasitsemisel tuleks rakendada ettevaatusabindusid.

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

. Toode tuleb korvaldada koos nakkusohtlike meditsiinijadtmetega.

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

7. SDS-i leiab aadressilt www.streck.com véi helistades numbrile 402 691 7510.

I}

SAILITAMINE JA STABIILSUS

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

2. Tuhja Cell-Free DNA BCT CEd voib luhiajaliselt (kuni 14 péeva) sailitada temperatuuril 2-40 °C.

3. Arge kilmutage tiihja seadet Cell-Free DNA BCT CE. A&rmuslikes temperatuuritingimustes
tarnimisel voib olla vajalik kasutada nduetekohast isolatsiooni.

4. Proovide sailitamine/stabiilsus:

Proovi tutp
Rakuvaba DNA Rakuline genoomne Epiteelirakud
DNA (kasvajarakud)
Proovi stabiilsus 14 paeva 14 paeva 7 péeva
Proovi sailitamistemperatuur 6°C-37°C 6°C-37°C 15°C-30 °C

TOOTE HALVENEMISE TUNNUSED

1. Hdagusus voi nahtavad sadestised kasutamata katsuti reagendis.

2. Kui ilmnevad toote vananemise tunnused, votke Ghendust Strecki tehnilise toega telefoninumbril
402 691 7510 voi technicalservices@streck.com.

KASUTUSJUHEND

Néidisvideot saate vaadata aadressil www.streck.com/mixing.

1. Koguge proov veenipunktsiooniga, jargides standardit CLSI GP41-A6".

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

valtida voimalikku tagasivoolu katsutist.

Tagasivoolu valtimiseks jargige jargmisi ettevaatusabindusid.

a. Hoidke patsiendi katt kogumisprotseduuri ajal allapoole suunatuna.

b. Hoidke katsutit nii, et kork on koige Ulemises asendis, kus katsuti sisu ei puuduta kogumise ajal
korki ega ndela otsa.

¢. Vabastage Zgutt pérast seda, kui veri hakkab katsutisse voolama véi 2 minuti jooksul alates
rakendamisest.

2. Jargige standardis CLSI GP41-A6 esitatud tombamise jarjestust kasitlevaid soovitusi'. Cell-Free
DNA BCT CEsse tuleks proov votta parast EDTA-katsutit ja enne fluoriidoksalaadi (glukoltdsi
inhibiitor) katsutit. Kui Cell-Free DNA BCT CE katsuti jargneb proovivotu jarjekorras vahetult
hepariinikatsutile, soovitab Streck enne Cell-Free DNA BCT CE katsutit koguda proov lisanditeta
vOi EDTA-katsutisse, mis seejarel visatakse ara.

. Taitke katsuti taielikult.

4. Eemaldage katsuti adapteri kiljest ja segage katsutit kohe, seda rnalt 8 kuni 10 korda tUmber
poorates. Ebapiisav voi hilinenud segamine voib pohjustada valesid analttsitulemusi voi toote
kehva tookindlust. Uks imberpddramine on randme 180 kraadi edasi ja tagasi pééramine, nagu
joonisel on rléidatud.
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5. Pérast kogumist transportige ja hoidke katsuteid soovitatavas temperatuurivahemikus.

Markus.

1. Parimate tulemuste saamiseks soovitatakse kasutada ndelu jdmedusega 21 G véi 22 G. Vaiksema
jdmedusega ndela kasutamisel voib tditumisaeg olla pikem.

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

BCT CE on esimene katsuti, millesse proov voetakse, tuleks kdigepealt osaliselt votta proov

lisanditeta voi EDTA-katsutisse, et eemaldada torust dhk ehk ,surnud ruum®.

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

4. Nagu enamike Kliiniliste laboratoorsete proovide puhul, véivad hemoliis, ikterus ja lipeemia
méjutada seadmega Cell-Free DNA BCT CE sailitatud vereproovidest saadud tulemusi.

«

DNA ERALDAMINE
Rakuvaba plasma DNA ja rakulise genoomse DNA saab eraldada, kasutades kdige tavalisemaid
mudgilolevaid komplekte, mis hélmavad proteinaasi K to6tlemisetappi.

Rakuvaba plasma DNA
Streck on teie kasutusmugavuse heaks tootanud vélja kaks eraldi plasma eraldamise
tsentrifuugimisprotokolli.

Topelttsentrifuugimise protokoll 1

1. samm. Plasma eraldamiseks tsentrifuugige tdisverd 300 x g juures 20 minutit
toatemperatuuril.

2.samm.  Eemaldage Ulemine plasmakiht ja viige see Ule uude koonuskatsutisse (ei ole
komplektis).

3.samm.  Tsentrifuugige plasmat 5000 x g juures 10 minutit.

4.samm.  Isoleerige rakuvaba DNA vastavalt komplekti tootja juhistele.

Topelttsentrifuugimise protokoll 2 (maksimaalseks plasma kasutamiseks)

1. samm. Plasma eraldamiseks tsentrifuugige téisverd 1600 x g juures 10 minutit
toatemperatuuril.

2.samm.  Eemaldage Ulemine plasmakiht ja viige see Ule uude koonuskatsutisse (ei ole
komplektis).

3.samm.  Tsentrifuugige plasmat 16 000 x g juures 10 minutit.

4.samm. Isoleerige rakuvaba DNA vastavalt komplekti tootja juhistele.

Optimaalsete tulemuste saamiseks lisage 60 °C juures kaotroopsete sooladega proteinaasi K
té6tlemisetapp (= 30 mAU/ml), mis kestab rakulise genoomse DNA eraldamisel 2 tundi.

Rakuline genoomne DNA

1. samm. LeukotsUltide eraldamiseks kas lulsige ja peske erltrotstldid voi tsentrifuugige
taisverd ja koguge trombotsuitide-leukotstttide (buffy coat) kiht.
2.samm. lIsoleerige genoomne DNA vastavalt komplekti tootja juhistele.

Optimaalsete tulemuste saamiseks lisage 60 °C juures kaotroopsete sooladega proteinaasi K
té6tlemisetapp (= 30 mAU/ml), mis kestab rakulise genoomse DNA eraldamisel 2 tundi.

KULMUTAMINE JA SULATAMINE

PLASMA

1. Kllmutamine: pikaajaliseks sé&ilitamiseks koguge ja teisaldage pérast tsentrifuugimist pealmine
plasmakiht krliogeensesse katsutisse (ei kuulu komplekti) ning kilmutage temperatuuril -20 °C
voi -80 °C.

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

PIIRANGUD

1. Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

2. Proovid, mis on témmatud muudes antikoagulantides voi sailitusainetes, voivad seadmes Cell-
Free DNA BCT CE koagulatsiooni péhjustada.

3. Proovi ei ole soovitatav transportida pneumaatilise toruststeemi kaudu.

VITED
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic
blood specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

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

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

Kanada patent 2,690,651; Euroopa patent EP2228453; Teised ootel patendid.
Et ndha patente, mis vivad selle toote suhtes kehtida, vaadake veebilehte www.streck.com/patents.



KAYTTOOHJEET Finnish (Suomi)
Cell-Free DNA BCT® CE on suoran kokoverindytteen verindyteputki, joka on tarkoitettu verindytteiden
keraamiseen, kuljettamiseen ja saildmiseen. Tuote on tarkoitettu vain VIENTIIN eika sitd saa myyda
Yhdysvalloissa.

YHTEENVETO JA PERIAATTEET
Cell-Free DNA BCT CE vakauttaa soluttoman plasma-DNA:n ja sail6d myds genomisen solu-DNA:n,
jota on kokoveren tumallisissa verisoluissa ja verenkierrossa olevissa epiteelisoluissa (syopasoluissa).

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

Cell-Free DNA BCT CE, sisaltda sailontdreagenssia, joka stabiloi tumalliset verisolut ja estaa
genomisen solu-DNA:n vapautumisen ndytteeseen. Liséksi se estadad cf-DNA:n nukleaasitoiminnasta
johtuvaa hajoamista. Yhdessa nama osat lisdavat cf-DNA:n yleistd vakautta. Cell-Free DNA BCT CE
-putkella keratyt ndytteet ovat vakaita jopa 14 péivaa 6-37 °C:n lampotilassa, mika tekee naytteiden
ottamisesta, kuljettamisesta ja sailyttdmisesta helpompaa.

Cell-Free DNA BCT CE -putken sailontdreagenssi vakauttaa kokoverindytteen siséltamat
verenkierrossa olevat epiteelisolut (syépasolut) jopa 7 paivaksi 15-30 °C:n ldmpdtilassa.

REAGENSSIT
Cell-Free DNA BCT CE siséltéd K,EDTA-antikoagulanttia ja solun sdilontdainetta nestemaisessa
muodossa.

VAROTOIMET

Diagnostiseen in vitro -kayttoon.

Ala pakasta lasiseen Cell-Free DNA BCT CE -putkeen kerattyja naytteita.

Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

. Al3 kdyta putkia sellaisten aineiden ottamiseen, joita annetaan potilaalle pistoksina.

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisena kuin se on toimitettu. Al4 laimenna tai lisaa

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 sarkyvéd materiaali; kasittelyn aikana on kaytettdva tarvittavia suojatoimenpiteita.
b. Kaikki biologiset naytteet ja materiaalit, jotka ovat kosketuksissa naytteisiin, ovat biovaarallisia:
niitd on kasiteltava tartuntavaarallisina. Havita kansallisten ja paikallisten saadosten mukaisesti.
Valta iho- ja limakalvokosketusta.

. Tuote tulee havittaa tartuntavaarallisena ladkejatteena.

d. Poista tulppa joko heiluttamalla sitd sivulta toiselle tai tarttumalla siihen niin, ettd voit
samanaikaisesti kaantaa ja vetds sitd. Ala irrota tulppaa peukalolla pyérittamalla, silla putki
saattaa rikkoutua ja aiheuttaa vammoja. Laita tulppa takaisin paikalleen tyontamalla se
kevyesti kiertavalla likkeelld putken paahan.

7. Kéyttoturvallisuustiedotteen saat osoitteesta www.streck.com tai soittamalla numeroon
+1402-691-7510.
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SAILYTYS JA VAKAUS

1. Tyhja Cell-Free DNA BCT CE -putki on vakaa viimeiseen voimassaolopdivaan asti, kun sita
sailytetaan 2-30 °C:n lampoatilassa.

2. Lyhytaikainen sailytys 2-40 °C:ssa on hyvaksyttavissa tyhjille Cell-Free DNA BCT CE -putkille
korkeintaan 14 péaivan ajan.

3. Alajaadyta tyhjaa Cell-Free DNA BCT CE -putkea. Adrimmaisissa lampotilaolosuhteissa saatetaan
vaatia perusteellista eristamista kuljetuksen ajaksi.

4. Naytteiden sailyttaminen/vakaus:

4. Poista putki sovittimesta ja sekoita heti kaantdmallda sitd varoen ylésalaisin 8-10 kertaa.
Riittamaton tai viivastynyt sekoitus saattaa aiheuttaa virheellisid analyysituloksia tai tuotteen
heikentynyttd suorituskykyd. Yksi kadntdmiskerta tarkoittaa ranteen kaantymista 180 astetta ja
takaisin alkuasentoon alla kuvatulla tavalla:
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5. Naytteenoton jalkeen putkia tulee kuljettaa ja sailyttaa suositellussa lampotilavalissa.

Huomioi:

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

kaytetaan pienempaa neulaa.

2. Kun kaytetaan siivellistd kerdyssarjaa veren keraamiseksi laskimosta ja Streckin Cell-Free
DNA BCT CE -putki kerataan ensimmaisend, lisdaineeton tai EDTA-putki tulee tayttaa osittain
jateputkena, jotta voidaan valttaa putkista tuleva ilma ja vastaavat.

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

4. Hemolyysi, ikterus ja lipemia saattavat vaikuttaa Cell-Free DNA BCT CE -putkeen sailottyjen

verindytteiden tuloksiin samalla tavoin kuin ne vaikuttavat useimpiin muihinkin Kliinisiin
laboratoriokokeisiin.

w

DNA:N KERAAMINEN
Solutonta plasma-DNA:ta ja genomista solu-DNA:ta voidaan kerata Idhes milld tahansa markkinoilla
olevalla naytteenottosarjalla, johon sisaltyy proteinaasi K -kasittelyvaihe.

Soluton plasma-DNA
Streck on hyvaksynyt kaksi erillista plasmanerotusprotokollaa tyén helpottamiseksi.

Sentrifugiprotokolla 1

Vaihe 1. Erota plasma sentrifugoimalla kokoverta 300 x g 20 minuutin ajan huoneldmpdtilassa.
Vaihe 2. Poista ylempi plasmakerros ja siirrd uuteen kartioputkeen (ei sisally pakkaukseen).
Vaihe 3. Sentrifugoi plasmaa 5 000 x g 10 minuutin ajan.

Vaihe 4. Eristd soluton DNA sarjan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Sentrifugiprotokolla 2 (plasman parhaimpaan mahdolliseen talteenottoon)

Vaihe 1. Erota plasma sentrifugoimalla kokoverta 1600 x g 10 minuutin ajan huoneenldmpdtilassa.
Vaihe 2. Poista ylempi plasmakerros ja siirrd uuteen kartioputkeen (ei sisally pakkaukseen).
Vaihe 3. Sentrifugoi plasmaa 16 000 x g 10 minuutin ajan.

Vaihe 4. Erista soluton DNA sarjan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Voit saavuttaa optimaaliset tulokset lisdamalla proteinaasiK-k_'a'sittelyvaiheen(zBO mAU/ml sulatus)

60 °C:ssa kaotrooppisten suolojen ollessa I&dsnd 1 tunnin ajan soluttoman DNA:n keruun
yhteydessa.

Genominen solu-DNA

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

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

Voit saavuttaa optimaaliset tulokset lisdamalla proteinaasi K -kasittelyvaiheen (>30 mAU/ml sulatus)
60 °C:ssa kaotrooppisten suolojen ollessa lasna 2_tunnin ajan genomisen solu-DNA:n keruun
yhteydessa.

Naytetyyppi
Soluton DNA Genominen Epiteelisolut
solu-DNA (Sydpésolut)

Naytteen vakaus 14 vuorokautta 14 vuorokautta 7 vuorokautta

Néytteiden séilytyslampotila 6-37°C 6-37 °C 15-30 °C

TUOTTEEN LAADUN HEIKKENEMISEEN VIITTAAVAT SEIKAT

1. Kéyttdmattoman putken reagenssin sameus tai saostuminen.

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

KAYTTOOHJEET

Asianmukaista sekoittamista esittévé video on néhtévissd osoitteessa www.streck.com/mixing.

1. Ota nayte laskimopistoksena CLSI GP41-A6:n' mukaisesti.

Takaisinvirtauksen esto - Koska Cell-Free DNA BCT CE sisaltdd kemiallisia lisdaineita,

takaisinvirtausta putkesta verenkiertoon on valtettava.

Esta takaisinvirtaus noudattamalla seuraavia varotoimia:

a. Pida potilaan kasivarsi ala-asennossa naytteen ottamisen aikana.

b. Pida tulpallista putkea pystysuorassa niin, ettd putken sisélto ei koske tulppaa tai neulan karkea
naytteen ottamisen aikana.

c. Irrota kiristysside heti, kun veri alkaa virrata putkeen, tai viimeistaan kahden minuutin kuluttua
sen kiristdmisesta.

2. Noudata CLSI GP41-A6:n" mukaista naytteenottojarjestysta. Cell-Free DNA BCT CE -putki on
taytettdva EDTA-putken jalkeen ja ennen fluoridioksalaattiputkea (glykolyysin inhibiittoriputki).
Jos Cell-Free DNA BCT CE -putki taytetdan heti hepariiniputken jalkeen, Streckin suosittelee
lisdaineettoman tai EDTA-putken tayttdmista jateputkena ennen Cell-Free DNA BCT CE -putken
tayttamista.

3. Tayta putki kokonaan.

PAKASTUS JA SULATUS

PLASMA

1. Pakastamiseksi: Pitkaaikaista sailytystd varten kerad pyorityksen jalkeen ylin plasmakerros
kylmafysiikkaputkeen (ei kuulu toimitukseen) ja jaadyta lampétilaan -20 °C tai -80 °C.

2. Sulattamiseksi: Sulata kylméfysiikkaputket protokollassa maaritetyissa, soveltuvissa lampotiloissa.
Huomaa: Jos plasmaan muodostuu kryopresipitaattia, pyorita putkea 30 sekunnin ajan sulatuksen
jélkeen. Ala sentrifugoi plasmaa.

RAJOITUKSET

1. Kertakayttéinen.

2. Naytteet,jotkaonotettumuidenantikoagulanttien taisailontaaineidenkanssa, saattavat koaguloitua
Cell-Free DNA BCT CE -putkessa.

3. Naytteiden kuljettamista pneumaattisen putkijarjestelman avulla ei suositella.

VITTEET
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic
blood specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

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

MERKKIEN SELITYKSET
Katso Ohjeet-vdlilehted (Kéyttdohjeet) Resurssien alla tuotesivulla osoitteessa www.streck.com.

Kanadalainen patentti 2,690,651, eurooppapatentti EP2228453; muiden patenttien hakemukset vi-
reilla.
Katso osoitteesta www.streck.com/patents patentit, jotka saattavat koskea téta tuotetta.



MODE D’EMPLOI

French (Frangais)

Le tube Cell-Free DNA BCT® CE est un tube de prélévement direct de sang total destirjé au prélévemeng,
au transport et a la conservation des t‘échanti\lons de sang. Ce produit est DESTINE UNIQUEMENT A
L’EXPORTATION, et non a la vente aux Etats-Unis.

RESUME ET PRINCIPES

Le tube Cell-Free DNA BCT CE permet de stabiliser TADN 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, 'expédition et le traitement
des échantillons, causant ainsi la lyse des globules sanguins nucléés et la libération subséquente de I'ADN
génomique cellulaire. En outre, la dégradation de I'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 I'effet des nucléases,
de I'ADN acellulaire, contribuant ainsi a la stabilisation globale de I'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.

REACTIFS
Cell-Free DNA BCT CE contient l'anticoagulant K,EDTA et un agent de conservation de cellules dans un
milieu liquide.

PRECAUTIONS

1.
2
3.
4.
5

6.

co
1

Pour usage diagnostique in vitro.

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

Ne pas utiliser les tubes aprés la date de péremption.

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

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

CE.

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

risque de fausser les résultats d’analyse et la performance du produit.

ATTENTION

a. Le verre 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 coté et de '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 www.streck.com ou en appelant

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

o

NSERVATION ET STABILITE

Lorsqu'il est conservé entre 2 et 30 °C, le tube vide Cell-Free DNA BCT CE est stable jusqu’a sa date de
péremption.

2. On peut conserver les tubes Cell-Free DNA BCT CE vides a court terme, c'est-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
cellulaire épithéliales
(cellules
tumorales)
Stabilité de I'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.
Si le 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 www.streck.com/mixing.

1

3.

Prélever I'échantillon par ponction veineuse selon CLSI GP41-A6'.

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 I'aiguille durant la procédure de prélévement.

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

Suivre les recommandations d'ordre de prélévement décrites dans CLSI GP41-A6'. 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 prélévement dans le tube Cell-Free

DNA BCT CE.

Remplir le tube jusqu’en haut.

5.

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_up tour complet du poignet, de 180 degrés, et de retour conformément a la figure ci-aprés :

- ~
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Apreés prélévement, conserver et transporter les tubes dans la plage de températures recommandée.

Remarque :

1.

2.

Pour obtenir les meilleurs résultats, il est conseillé d'utiliser une aiguille de calibre 21 ou 22 Gauge. La
durée de prélevement 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 I'ordre de prélevement, effectuer d’abord un prélévement partiel
dans un tube sans additif ou d’EDTA a jeter afin d'éliminer I'air ou « I'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 ictere et une
lipémie risquent de fausser les résultats obtenus sur les échantillons sanguins conservés avec Cell-Free
DNA BCT CE.

EXTRACTION DE L'’ADN
L'extraction d’ADN plasmatique acellulaire et d’ADN génomique cellulaire peut étre effectuée a l'aide de la
plupart des kits disponibles dans le commerce qui comprennent une étape de traitement par la protéinase K.

ADN plasmatique acellulaire
Pour votre convenance, Streck a retenu deux protocoles distincts de séparation du plasma par centrifugation.

Premier protocole de séparation du plasma par double centrifugation
Etape 1. Pour séparer le plasma, centrifuger le sang entier & 300 x g pendant 20 minutes & température ambiante.

Etape 2. Refirer le plasma surnageant et le transférer dans un tube conique neuf (non fourni).
Etape 3. Centrifuger le plasma & 5000 x g pendant 10 minutes.
Etape 4. Isoler I'ADN acellulaire conformément aux instructions du fabricant du kit.

Second protocole de séparation du plasma par double centrifugation (pour un recouvrement plasmatique

maximal)

Etape 1. Pour séparer le plasma, centrifuger le sang total & 1600 x g pendant 10 minutes & température ambiante.
Etape 2. Retirer le plasma sumageant et le transférer dans un tube conique neuf (non fourni).

Etape 3. Centrifuger le plasma & 16 000 x g pendant 10 minutes.

Etape 4. Isoler 'ADN acellulaire conformément aux instructions du fabricant du kit.

Pour un résultat optimal, inclure une étape de traitement par Protéinase K (digestion 230 mAU/ml) & 60 °C en
présence de sels chaotropiques pendant 1 heure lors de I'extraction de 'ADN acellulaire.

ADN génomigue 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) & 60 °C en
présence de sels chaotropiques pendant 2 heures lors de I'extraction de 'ADN génomique cellulaire.

CONGELATION ET DECONGELATION
PLASMA

1.

2.

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

2.

3

Dispositif a usage unique.

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

Il déconseillé de transporter I'échantillon par systéme de tube pneumatique.

BIBLIOGRAPHIE

1.

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

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

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

Brevet canadien 2,690,651 ; brevet européen EP2228453 ; autres brevets en instance.
Consulter le site www.streck.com/patents pour les brevets qui pourraient concerner ce produit.




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 zum Verkauf angeboten.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN
Das Cell-Free DNA BCT CE stabilisiert und konserviert zellfreie Plasma DNA sowie Zellgenom-DNA in
kernhaltigen Blutkorperchen 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 Blutkérperchen 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 Blutkorperchen und verhindert
damit die Freisetzung von DNA aus dem Genom von Zellen. Gleichzeitig hemmt es die Nuklease-vermittelte
Zersetzung von cf-DNA und tragt 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 - flr eine bequeme
Entnahme, Bef6rderung 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.

REAGENZIEN
Cell-Free DNA BCT CE enthélt das Antigoagulans K,EDTA und einen Zellkonservierungsstoff in einem
Fltssigmedium.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Fur den diagnostischen In-vitro-Gebrauch.

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

3. Die Rohrchen nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

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

5. Das Produkt ist nur fiir den bestimmungsgeméaBen Gebrauch vorgesehen. Cell-Free DNA BCT CE nicht
verdlnnen oder andere Komponenten hinzuflgen.

6. Durch eine zu groBe oder zu kleine Fullmenge 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 VorsichtsmaBnahmen zu
ergreifen.

b. Alle biologischen Proben und samtliche Materialien, die mit diesen in Beriihrung kommen, werden
als biologische Gefahren betrachtet und sind als maogliche Infektionsquelle zu behandeln. Bei
der Entsorgung sind die einschldgigen Vorschriften auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene
einzuhalten. Kontakt mit Haut und Schleimh&uten vermeiden.

. Das Produkt mit infektiosem medizinischen Abfall entsorgen.

d. Den Stopfen zum Entfernen festhalten und durch vorsichtiges Hin- und Herdrlicken 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 kénnten. Den
Stopfen zum Wiederaufsetzen mit einer Drehbewegung sanft in das Réhrchen driicken.

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

o

LAGERUNG UND STABILITAT

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

2. Die kurzfristige Lagerung bei 2 °C bis 40 °C ist fur ein leeres Cell-Free DNA BCT CE Rohrchen bis zu 14
Tage lang moglich.

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

4. Probenlagerung und -stabilitat:

Probentyp
Zellfreie DNA Zellgenom-DNA Epithelzellen
(Tumorzellen)
Probenstabilitat 14 Tage 14 Tage 7 Tage
Probenlagerungstemperatur 6 °Cbis 37 °C 6 °C bis 37 °C 15 °C bis 30 °C

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

1. Trlbung oder sichtbare Ausfallung im Reagens des nicht gebrauchten Réhrchens.

2. Wenn Anzeichen einer Qualitatsverschlechterung des Produkts bestehen, wenden Sie sich unter
+1 402-691-7510 oder technicalservices@streck.com an den technischen Kundendienst von Streck.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

1. Proben per Venenpunktion gemaB CLSI GP41-A6' entnehmen.

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

maglicher Rickstrom aus dem Réhrchen vermieden werden.

Um Rickstrom 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 Stopsel nach oben halten, sodass der Inhalt des Rohrchens bei der
Blutabnahme nicht mit dem Stépsel oder mit der Nadelspitze in Beriihrung kommt.

c. Stauschlauch l6sen, wenn das Blut ins R6hrchen zu strémen beginnt, maximal 2 Minuten nach dem
Anlegen.

2. Bitte die Empfehlungen hinsichtlich der Reihenfolge der Entnahme in CLSI GP41-A6' befolgen. Das

Cell-Free DNA BCT CE sollte nach dem EDTA-Réhrchen und vor dem Réhrchen 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-Rohrchen als

Abfallrdhrchen zu entnehmen.

Das Rohrchen vollstandig fiillen.

4. 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 flhren. Eine Umdrehung ist eine vollstandige Drehung des Handgelenks um 180 Grad
und zurUc’k,_wie in der Abbildung unten gezeigt:

. N ®
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5. Bei Transport und Lagerung der Réhrchen nach der Entnahme den empfohlenen Temperaturbereich

einhalten.

Hinweis:

1

2.

Die besten Ergebnisse werden mit 21G- oder 22G-Nadeln erzielt. Méglicherweise verlangsamen sich die
Fullzeiten, wenn eine kleinere KanllengroBe verwendet wird.

Bei Nutzung eines Butterfly-Nadelsets zur Venenpunktion und wenn das Streck Cell-Free DNA BCT
CE das erste Rohrchen ist, das entnommen wird, dann sollte ein nicht additives oder EDTA Discard-
Rohrchen zuerst teilweise entnommen werden, um Luft oder ,Totraum* aus dem Schlauch zu eliminieren.
Cell-Free DNA BCT CE verdinnt die Blutproben nicht. Deshalb ist keine Verdinnungsfaktor-Korrektur
erforderlich.

Wie auch bei den meisten anderen klinischen Laborproben, kdnnen die Ergebnisse der Blutproben, die
mit Cell-Free DNA BCT CE konserviert wurden, durch Hamolyse, Ikterus und Lipamie verandert werden.

DNA-EXTRAKTION
Die Extraktion von zellfreier Plasma-DNA und von Zellgenom-DNA kann mit den meisten handelstblichen
Kits erfolgen, die einen Behandlungsschritt mit Proteinase K umfassen.

Zellfreie Plasma-DNA
Streck hat fiir Sie zwei verschiedene Rotationsverfahren zur Plasmatrennung eingerichtet.

Doppel-Rotationsverfahren 1

Schritt 1. Um das Plasma abzuscheiden, Vollblut bei Zimmertemperatur 20 Minuten lang mit 300 x g
zentrifugieren.

Schritt 2. Die obere Plasmaschicht abnehmen und in ein neues konisches Réhrchen (nicht mitgeliefert)
umfiillen.

Schritt 3. Das Plasma 10 Minuten lang mit 5000 x g zentrifugieren.

Schritt 4. Die zellfreie DNA gemaB den Anweisungen des Kit-Herstellers isolieren.

Doppel-Rotationsverfahren 2 (fiir eine maximale Plasmaausbeute)

Schritt 1. Das Vollblut 10 Minuten mit 1600 x g ungekuhlt zentrifugieren, um das Plasma abzutrennen.

Schritt 2. Die obere Plasmaschicht abnehmen und in ein neues konisches Rohrchen (nicht mitgeliefert)
umfllen.

Schritt 3. Das Plasma 10 Minuten mit 16000 x g zentrifugieren.

Schritt 4. Die zellfreie DNA gemaB den Anweisungen des Kit-Herstellers isolieren.

FUr optimale Resultate bei der Extraktion zellfreier DNA einen einstindigen Behandlungsschritt mit
Proteinase K (> 30 mAU/mL Digest): bei 60 °C in Gegenwart chaotroper Salze hinzufiigen.

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 gemaB den Anweisungen des Kit-Herstellers isolieren.

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

EINFRIEREN UND AUFTAUEN
PLASMA

1.

2.

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

Zum Auftauen: Kryordhrchen bei geeigneter Temperatur, wie in Ihrem Protokoll angegeben, auftauen.
Hinweis: Wenn im Plasma Kryoprézipitate entstehen, das Réhrchen nach dem Auftauen fir 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, kénnen in Cell-
Free DNA BCT CE koagulieren.

Der Transport von Proben Uber eine Rohrpostanlage wird nicht empfohlen.

QUELLENANGABEN

1.

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

BESTELLINFORMATIONEN
Unterstltzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der US-Rufnummer +1-402-333-1982. Zusatzliche
Informationen sind online unter www.streck.com erhéltlich.

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

Kanadisches Patent 2,690,651; Européisches Patent EP2228453; weitere Patente anhangig.
Eventuell auf dieses Produkt zutreffende Patente finden Sie unter www.streck.com/patents.



OAHFIEZ XPHZHZ Greek (EAANVIKA)
To Cell-Free DNA BCT® CE eival éva cwAnvaplo oUANOYAG oAkoU a{latog Tou TpoopideTal yia GUANOYA,
UeTadOoPA Kal armoBbrkeuon delyudTwy aipatog. AuTtéd To mpoidv mpoopiZetat MONO A ESATMQrH, eve
Sev mpénel va dlatidetat npog nwAnon otig Hvwpéveg MoAweie.

NEPIAHWH KAl APXEZ

To Cell-Free DNA BCT CE otabeporotel 1o efwkuttapikd DNA mAdopatog kat dlatnpel o DNA tou
KUTTAPLKOU YOVIBLWMATOC TIOU UTIAPXEL OTA EMMUPNVA KUTTAPA TOU QUUATOC Kal Ta KUKAodopouvta
ETUONALAKA KUTTAPA (KAPKIVIKE KUTTAPA) TIOU AMAVTWVTAL 0TO OMKO aija.

H akpBrng avdiuon tou e€wkuttapikol DNA (cf-DNA) umopei va TeBel o€ Kivduvo AOyw XELPIOMWY,
amooToMG Kal eme€epyaoiac Tou delyuaTog TEOKAAWVTAC OIAOTIACN TWY EUMUPNVWY KUTTAPWY TOU
allaTog Kal METEMETA ameAeuBépwon Tou DNA KUTTApIKoU yovidlidpatog. ETmAéoy, n anodéunon tou
cf-DNA n omola odeileTal 0Tn dpA0TNELOTNTA TN VOUKAEAONC UTTOPEL Val TTOOKAAETEL TIPORARATAL.

To avtdpaotrplo cuvtipnong DNA mou mepiéxetat oto Cell-Free DNA BCT CE otabepormolel Ta eunupnva
KUTTapA Tou aipatoc, eumodidovtag tnv ameAeubépwon Tou DNA TOu KUTTOPIKOU YOVIBLWMATOS Kal
avactéMeL Ty anodopnon tou cf-DNA Tou HeTadEpeTal HEGW TG VOUKAEAONG, EVIOXUOVTAG TN GUVOAIKN
otabeporoinon tou cf-DNA. Aelyuata rou culéxOnkav oe Cell-Free DNA BCT CE eival otafepd yia €wg
14 nuépeg oe Beppokpacieg LeTAEU 6°C éwg 37°C, kabloTwvTtag duvath TNV AVETn CUAOYN, LETAdoPd Kal
anobnkeuon tou delyuatog.

To avTidpacTthplo cuvTAEnong Tou eptéxetal oo Cell-Free DNA BCT CE otabepormolel Ta kukAodopouvta
€TUONALAKA KUTTAPA (KAPKIVIKA KUTTAPA) OTO OAIKO aijid yia SLACTNA £WE KAl 7 NUEPWV OE OEPMOKPAGIES
uetalu 15°C wce 30°C.

ANTIAPAZTHPIA
To Cell-Free DNA BCT CE mepléxel To avTmnktikd K,EDTA kat éva ouvTnpnTiko KUTTApWY O Uypo BPETTIKO
U€oo.

MPO®YAAZEIZ

1. Ta in vivo dlayvwaTIKA Xpnon.

2. Mnv kataduxete delypata mou eival amodnkeupéva o yudAiva owAnvdpla Cell-Free DNA BCT CE.

3. Mnv XpnOLUOTIOLEITE TA CWANVAPLA ETA TNV NUepounvia ARENG Toug.

4. Mnv XpnoWoTOlE(TE T CwANVAPLA Yl cUNOYR UAKKWY Ta omoia Ba xopnynbouv Ue €yxuon ot
aoBeveic.

5. To mpoidv pooplleTat yia xpnon Omwe MAPEXETAL MNV APALWVETE TO TIEQIEXOMEVO I TIPOCHETETE AN
ouotatika oto Cell-Free DNA BCT CE.

6. Tuxov umepmAfpwon 1 ateAng TARPWON TwWV cwANvapiwv Ba €xel wg AMOTEAEOUA £0daAUévn
avaloyia ailatog TPoC TEOCHETO Kal EVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL ODAAUATA KATA TNV avdAuon 1 va
MelwoeL TV anddoon Tou TPoIoVToG.

MPOZOXH

a. YTapxel Kivduvog Bpauonc Tou YUaAoU Kal ETTOMEVWE TIPETEL VA AQBAVOVTAL TIPOANTITIKA HETPQ

KATA TO XELPLOWO.

B. OAa Ta deiypata BlOAOYIKOU UNKOU Kal TA UAMKA TToU €pXOVTAL O €Madn e autd BswpouvTal
BloAoyIKA ETIKIVOUVA Kal TIPETIEL VAL AVTILETWTTICOVTAL WC IKAVA UeTAd0ooNG HoAuvone. Mpémel va
anoppimTovTal oUUGWVA ME TOUG OMOOTIOVOIOKOUG, KOATIKOUG KAl KATA TOTOUG KAVOVIOMOUG.
ATodUyETE TNV eMAdN e TO DEPUA KAl TOUG BAEVVOYOVOUC.

To TPOoidv TPEMEL va amoppimteTal Hadi e Ta LATPIKA LOAUCHATIKA aroBANnTa.

. AbalpEDTE TO MWUA EITE AVAKIVWVTAC TO AMMOAd amd T pia TAUpd oTnv AAAN €iTe KPATWVTAC
TO OWANVAPLO KAl CUOTPEDOVTAC KAl EAKOVTAC TAUTOXPova. Aev ouvioTdtal n adaipeon tou
TIOHATOC e TN BonBela Tou avTixelpa yiati Uropsi va odnynaoel o Bpaucn Tou cwAnvapiou Kal va
TIPOKANOEL TOAUUATIONOC. ETIAVEICAYETE TO TIWHUA OTO CWANVAPLO CTIPWXVOVTAG ATIAAd TO T
Kal OTPEDOVTAC TAUTOXPOVA TO GWANVAQLO.

7. To Aektio Asdouévwv Aodaleiag eivat SlaBEoio oTov LoToToro www.streck.com 1y ato 402-691-7510.

o<

ANOGHKEYZH KAI ZTAOEPOTHTA

1. ‘Otav amodnkevovtal og Beppokpacia 2°C £wg 30°C, Ta un xpnowornoinuéva Cell-Free DNA BCT CE
elval 0TaBepd £wg TNV NUePounvia AnEng Toug.

2. HBpaxumpddeoun dUAaEn os Bepuokpacia 2°C £wg 40°C sival amodeKTh LOVO yLa [N XONOILOTIoINHEVA
Cell-Free DNA BCT CE yia Tepiodo £w¢ 14 NUEPWV.

3. Mnv katayuxete ta Kevd owAnvapla Cell-Free DNA BCT CE. Evdéxetal va XPelaoTel KATAAANAN
MOVWON KATA TNV AmooToAR UTO aKPAIES CUVONKES BepoKPaaiag.

4. ®OUAEN/ZTABEPOTNTA BEYUATWV:

Tumog delypatog
EEWKUTTAPIKO DNA KUTTapIKOU EmuOnAakd
DNA YOVISLOUATOC KUTTapa
(KAPKIVIKA
KUTTOPA)
STabepdTnTa SElyMATWY 14 nuépeg 14 nuépeg 7 NUEPES
Oepuokpacia GUAAENG detyudTwy 6°C £w¢ 37°C 6°C €wg 37°C 15°C éwg 30°C

ENAEIZEIZ AAAOIQEHE MPOIONTOE

1. ©oAepdtnTa A {¢nua To OToio Elval 0PATO OTO AVTIOPACTAPLO TOU N XPNOLLOTIOINUEVOU CWANVApPIoU.

2. Edv umdpyouv evoei€elq aAoiwaong ToU TIPOIOVTOG ETUKOWWVACTE ME TIC TEXVIKEG YTinpeaieg Tng Streck
oTov apBud 402-691-7510 1 u€ow NAEKTPOVIKOU Taxudpoueiou oto technicalservices@streck.com.

OAHFIEZ XPHZHZ

MNa va deite pa enideifn ivteo, petapeite otn diclOuven www.streck.com/mixing.

1. ZUANéETe TO deiypa pe dAsBomapakévinon ouudwva ue to CLSI GP41-A6.

Anotponp avtiotpodng pong - Edocov 1o owAnvdplo Cell-Free DNA BCT CE MeplEXel XNMIKA

npdobeTa eival onuavTiko va anodeuxBel mbavr avtiotpodn por amod To cwAnvaplo.

la va amoduyete avtiotpodn por AABeTe TG akOAouBeg TPodUAAEELC:

a. Kpatnote To Bpaxiova tou aoBevouC OTPAUUEVO TIPOC TA KATW KATA TN OLAPKEWM TNG
detyuatodndiag.

B. Kpatrote 10 cwAnvaplo Ue TO TIWUA TOTIOBETNUEVO OTNV avwTepn duvaty O€on £Tol WOTE TO
TEEPLEXOMEVO TOU VA NV ayyiel To WA N TO AKPO TNG BEAGVNG KATA TN SLAPKELD TNG CUANOYAG
Tou delypuatoc.

V. AdalpéoTe TOV QUUOOTATIKO TIEPIOEOUO LONG QPXIOEL va pEeL TO aipa MESA OTO CWANVAPL A 2
Aemtd wetd v évapén tng edapuoync.

2. TnpAOTE TIG OUOTACELS Yl TN Oepd Twv Bnudtwy awoAnyiag cvudwva Ue to CLSI GP41-A6'. H
xpnion tou Cell-Free DNA BCT CE mpémel va TipayuaTomoletal HETA and xpron cwAnvapiou EDTA
Kal TIpW amo xpron cwAnvapiou ¢Boplouxou-ofaiikol (avacToAéag YAUKOAUONG). Av TIPOKELTAL Va
xpnotuorolnoete éva owAnvdpto Cell-Free DNA BCT CE auéowg KeTd Tn Xprion owAnvapiou nrmapivng
Kata v awoAnyia, n Streck ouviotd ™ cUANoYR Ue SWANVAPLO XWPIG TIPOCBETO N Ue CWANVAPLO
EDTA w¢ owAnvapiou andBeong mowv amo tn cuAhoyn te owAnvdpto Cell-Free DNA BCT CE.

3. Teuiote MARPWC TO CWANVAPLO.

4. AdalpéoTte To CWANVAPLO ATO TOV TIPOCAPMOYEX KAl AVAUEIETE QUéowS Ue amall avaotpodr Tou
owAnvapiou 8 éwe 10 dopéc. Tuxdv avemapkig f KaBuoTepNUEVN avApelEn duvatal va odnyAoeL o
avakpBn amoteAéopata eEETAONG 1 va HEWWOEL TNV arnddoon Tou TpoidvTog. Mia avactpodn eival n
TIARPNG qrgopr'] TOU Kapmou, Katd 180 Hoipeg Kal TIPog Ta Tiow oUndwva e TNy akdAoudn ekdva:

e S\ ©

: ‘ X 10
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5. Metd ™ GUAOYN UETADEPETE KAl AMOBNKEUOTE TA CWANVAPLA EVTOC TOU CUVIOTWUEVOU EUPOUG
Bepuokpaaiag.

Inueiwon:

1. TaBEAtioTa amoteAéopata, cuvioTdtaln xprion BeAovag peyeboug 21G ) 22G. Mmopei va tapatnendouv
IO apyoi XpOvol TARPWONG KATA Tn XeRon BEAGVAC UIKPOTEPOU UeyEBoUC (gauge).

2. 'OTav xpnolUoToleTal MTEPWTO OET (TTeTaAoUdA) aloAnyiag yia dAEBOTAPAKEVTNON Kal TO TIPWTO
owAnvapto auloyng eivat Streck Cell-Free DNA BCT CE, n Streck cuvioTd Tn UepKn GUANOYA TpWTa
e GWANVAPLO XWwpIC TTPOGOEeTO i ue owAnvdpto EDTA wg cwAnvapiou amddeong yia eEAAsWln Tou agpa
1 TOU KeVOU XWPoU 0Tn owAfvwon.

3. To Cell-Free DNA BCT CE dgv apaiwvel delylata aipatog Kal EMoPEVWwS dev amalteltal mapdyoviag
apaiwong.

4, Onwg oTnV TMEePIMTWON TWV MEPICCOTEQWY EPYACTNOIOKWY OEYUATWY, N AUOAUGN, O (KTEPOC Kal N
Amaupian duvavtal va emneedoouy Ta amoTeAéouata mou AauBavovtal ota delypata aidatog mou
dlatnpouvtal Pe To cwAnvdpto Cell-Free DNA BCT CE.

EKXYAIZH DNA

H ekxUAon tou efwkuttapikol DNA TAdouatog kat Tou DNA KuTtapikoU YoviSlUAToC UMopel va
TpaypaTomoindel Ue xpAon Twv KIT Tou OlaTi@svTal oTo eumodplo Kal meplauBdvouv éva oTddlo
ene€epyaoiag ue mpwteivdon K.

ESwkuttapiké DNA mAdopatog
H Streck €xel mpoodlopioel dU0 EeXwPLOTA TTEWTOKOAA dlaxwpPlouoU TAAoUATOC e Tieptdivnon Tou
UTTOPE(TE VAl XPNGOLLOTIOINOETE.

NpwtékoAo SumArig nepidivnong 1

BAua 1. Ta 1o dlaxwplopd Tou MAAoUaTog, duyokevTpioTe To 0AKd aiua pe taxutnta 300 x g yia 20
AeTtTd o€ Ogplokpacia dwuatiou.

BAua 2. Adapéote TNV Avw oTIRAdA TOU TAAOUATOC KAl UETADEQETE TO O €va VEO GWANVAPLO
KWVIKOU OXAATOC (dev TIApEXETAL).

BAua 3. duyokevtpiote To MAdoua pe Taxutnta 5000 x g yia 10 Aemtd.

BAua 4. AmopoviwoTe To e§wkuTTapko DNA oUpdwva e TIG 0dNnyieg TOU KATAGKEUAOTH TOU KIT.

MpwtékoAAo SimArg meptdivnong 2 (yia uéylatn avaktnon mAGouaTog)

BAua 1. Ta dlaxwpelopd Tou MAACHATOC, GUYOKEVTPIOTE TO OAKO aiua os Taxutnta 1600 x g yia 10
AeTTd o€ Oeppokpacia dwuatiou.

BAua 2. Adaipéote TNV Avw oTIBAdA TOU TAACUATOC KAl UETADEQETE TO O €va VEO GWANVAPLO
KWVIKOU OXAATOC (dev TIApEXETAL).

Brua 3. ®duyokevpioTe To MAdoua og taxutnta 16000 x g yia 10 Aemtd.

BAua 4. AmopovwoTe To e€wKuTTapikd DNA cUudwva e TI 0dNnyieg TOU KATAGKEUAOTH TOU KIT.

Ma BEATIOTA AMOTEAEOMATA OUMTEPIAARETE £va 0Tddlo enefepyaociag e mpwteivaon K (> 30 mAU/
ml uypou TEWNC) otoug 60°C TAPOUGIA XAOTPOTIKWY GAATWY yia 1 Wpea KATd TNV €KXUAION TOU
€€WKUTTAPIKOU DNA.

DNA KuTtapikoU yovidiuatog

BAna 1. Ta To dlaXwpLouo Twy ASUKWY alpoodalpiwy, lte mpayuatomnolioTte dIAAUCH TwV EpUBPWV
aloodatpiwy Kat AU eite GUYOKEVTPIOTE TO OAKO Ala KAl CUAEETE TNV AEUKOKUTTAPIKN
oTiBada.

BAua 2. ATopovwoTe To yovIdlwpaTiko DNA cUudwva e TIG 0dnyieg TOU KOTAGKEUAOTH TOU KIT.

Ma BEATIOTA amoTEAEOUATA CUMTEPIAARETE £va oTddlo emefepyaciag e mpwteivaon K (= 30 mAU/
ml uypoU EYNC) otoug 60°C TaPoUCia XAOTPOTIKWY AAATWY YId 2 WEEC KATA TNV eKXUALON Tou DNA
KUTTOPIKOU YOVIOUWUATOC,.

WY=H KAI AMOWY=H

NAAZMA

1. Ta Yoén: Ma pakpompoBeoun ¢UAAEN, LETA Tnv TEPIdivNON, CUANEETE Kal METADEPETE TNV AVW
oTIRAdA TOU TAACHATOG OE €va KPUOYOVIKO owAnvdplo (dev apéxeTat) kat katayu€te otoug -20°C
£wc -80°C.

2. Na anoyuén: AnoYUuEte Kpuoyovikd owAnvdpla oTnv KatdAnAn Bepuokpacia, omwe opiletal oTo
TIPWTOKOAAO TOU £pyacTnpiou oag.
Znpeiwon: Av oxXNUATIOTOUV KPUOI{AUATA 0TO TIAAOWA, QVAUEIETE To cwAnvApLo e Tepdivnon yia 30
OEUTEPOAETITA UETA TNV artdWUEN. Mn duyOKeVTPIOETE TO TTAAOUA.

NEPIOPIZMOI

1. Mpoidv piag poévo xpnong

2. Asiypata mou AauBdvovTal he AAAA QVTITINKTIKA f} CUVTNENTIKA SUVAVTAL VA TIOOKAAEGOUV TIHEN EVTOC
Tou Cell-Free DNA BCT CE.

3. Agv ouvioTtdral n UeTadopd delyUATwWY 08 GUCTNUA TIVEUUATIKOU CWARVA.

BIBAIOTPA®IA
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

MAHPO®OPIEZ NMAPAITEAIAZ
Kahéote 1o TuAua e€umnpétnong meAatwv pag oto 402-333-1982 yia Bonbela. Mmopsite va Bpeite
OUUTANPWUATIKES TIANPOdOPieC 0To Aladiktuo otn dieUbuvon www.streck.com.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN
Avatpé€te otnv KaptéAa IFU (Odnyieg xprong) otnv evotnta Resources (Mdpot) oTn oeAida Tou POIOVTOS
o1tn dleubuvon www.streck.com.

Eupeottexvia otov Kavadd 2,690,651, Eupeottexvia otnv Eupwrmn EP2228453. AMEC €UPECITEXVIEC
EKKQEMOUV.

Avatpé€te otn dievBuvon www.streck.com/patents yia EUPECITEXVIEG TIOU MTOPEL va LoxUouV yla autd To
TIPOIOV.



27

270 0T IR IRAT DY NI [0 012 0'onn LG22 Ik G21 bnna wnnwa? Ymim nraom nikym? 1

niwrin k0 Streck Cell-Free DNABCT CE minani, T 11717 (1919 0bnn) 0913 DY I0'K N2 WA D'WANYN WK .2

INYA “TINT07 IR VXD YINAT T N71097 N9 En (9ixa EDTA ninan’ a7'nn qiox7 vt qi0'xa

1777 "N DTPNa Y 'R 27 ;070 DT DX 79T Nk Cell-Free DNA BCT® CE

NI7TAPNNN NINYIMA 2V Y'9UT7 DMWY Aoyl (icterus) nany ,ar7mn NINYpn nTavnn nNaT an? M 4
.Cell-Free DNA BCT® CE niy¥nxa nnnwnaw 0T ninaTn

w

X“YTu¥m
71¥2 NN2NIN DWW NIYYAKD KN 003 KT Ano79nn (X0 Jima xxm ke cell-free) 'woin X271 ¥ y¥a7 [n1
i

.Proteinase K 719'0 7w 27w nidn

2no'%91 'woin X117
.NN0790 NT9N7 71277 D9 D7IPIVND W MWK Streck ,0onnnY

1 19 19 11y

2700 M1019002 DT 20 qwn? 300 X g Y@ D1 X700 0TA DX NAI9M0IYY 09007 ¥ ,AN0Y9n DK T9nY7 T .1 TwY
(72 X7) NWTN NI MIN2NT 1WA NIYN NN079N N1DW DK Yo7 W .2 TV

i 10 qun’ 5000 x g 7w ndA AAeMLIX? 0D W3 TN

WA 79 YN NIKIMT DRNNL 'WOINA KITA DK TTA7 W' 4 vy

(N0Y%9 7w 2N TNXY) 2 NpIoNno 192 1y

27N MI01N2 NipT 10qwnY 1600 X g 7w N2 X700 DT DK NAIDNLIN? 007 ¥ ,AN0Y9N NK TI9N7 ' .1 TY
(077 X7) NUTN NI NIN2NT 1R NIYA NN079N MW DX 0N W .2 TYY

DT 10 qun? 16000 x g 7w N2 MAnLIX? 0D W .3 TN

WA W YN NIKINY DRNNA 'WOINA KT DK TTA7 0 4 vy

o'n7n nindna 60 °C - Proteinase K (2 30 mAU/mL digest) 719'0 7w Tvx 21757 w' NI o9ix nixxim n7ap
JY9IN K17 D'YAN TUND DNK DWW WN7 D'ONVIND

XD A X971

QIOX7I K70 DT NAIDIVINT 0'DNT IN QIOYWTI D'NITRA DTN 'KN 7197 W' ,01270 DTN 'R DK 71907 ' 1D .1 TwY
.buffy coat-n n2ow nx

WA W XD NIKAINT DXNNY MM KITA DR TTRT W .2 TV

o'nn nindna 60 °C - Proteinase K (2 30 mAU/mL digest) 71910 7w Tvx 21797 W ,ni‘into9ix nixxim n7ap"
SKT A K°IT D'YAN AWRD DUIYY qUNY7 DUONUIND

MYONI RO

nnoto

NP MNANT MIYA NN079N MDY DX 1WA ION? ¥, INN0N INK? ,NI-TNR [IONK 1IX? :X'opnT7 T .1
.-80 °C -20 X1 °C 7@ N1U19NLA K'OFNYI (TIRNA D717 K7)

279 71710192 VUGN NA'RNNA NMIVIDAVD NITAMFA NINNA DX WON W7 T .2
.NN079N NIX 1107 'R .NWoAN "INK NIMw 30 1UN2 MNNA DX 7207 W' ,AN0791 Ip-'7wn DX DX :Wa

niaan

771 mys-Tnwimw? 1

.Cell-Free DNA BCT® CE qina nwnijz? DA NIMIWY DANK DNYN D1NIN IR DY A 1IN 1IRYIY DT .2
Y7010 1'X DI'ONIXIO NN NWA NTAMAT VY .3

nNin
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

At yivas oo
www.streck.com WX KI¥n? [N 9o vy w0 N7y 402-333-1982 19702 n7w niniE7n Nty nE7nn? Wwpnn X1

0'7Mo [Inm
Wwww.streck.com namda 1¥inn Tinya (0axwn) Resources NNdA NNN (Win'w NIXYIA) Instructions n1iw7a vy

9010'0 XN1'D DAY NI EP2228453; 9010 AT 2,690,651; 9010 281190
www.streck.com/patents namda At xin 2 77 0UwYY 010109 NN IXY

nay) Hebrew vIn'y NIXIIN
Heb

DT NINAT 7Y [IONKI Y'Y Q107 NTYIMI MW N2'RWA X7 DT 910'K7 nnan x'n Cell-Free DNA BCT® CE

.2"MXa MDRY 10N TAT KX TYIM T A

IRRITRDG)]

0'NNAI D'2Y11A0 DT 'KNA 'INAN 'RN 03 K1T 1w pEanoonn 'wain k1T nay'n Cell-Free DNA BCT CE
X7 D72 D"I¥AN (NNY 'NN) DTN TNN2 D"7R'7N'OR

DT 'KN 79 0'7'77 DNA7 DMWY TN ANATA TIWI NI7wNR 21900 nipya vao Ay cf-DNA nr'ax v apirt
SN2 N7 ey TR 79 ni7wen akvimd cf-DNA 1n'o 137 qona kN mina K" INNYY 120 AKXMII DIYIIAN

2Nl KD M KT ANY YN 3 T Dy 0T KD Axenn e vk e Cell-Free DNA BCT® CE-
niy niwwd Cell-Free DNA BCT® CE-a misoxan nintaT . ¢f-DNA 7w 73 aixe'y i ai,tezpn 1y ¢f-DNA o
DTN W D' JIONKI Y'Y ,910'K NNWOKNI 37 °C Ty 6 °C 72w M1019n0 nioa or* 14 1y qun?

qwnY K70 DT 0UI¥NN (NRY 'XD) DT ATNND QU7X'N'OK O'KD A¥nn vk 1w Cell-Free DNA BCT® CEa

.30 °C v 15 °C %W n1v19nv nioa o' 4 1y

D'01AKN

24112 quma o'kn nwn ninE K.EDTA awnpn Tan nx n'7on Cell-Free DNA BCT® CE

nNATXR

.N1N2N 'KIN2 IN2R WIN'Y?

.Cell-Free DNA BCT CE-2 1901w ninaTn DX X'9p7n’7 'K

.NAI9NN TIXN INK? NNANA WNNWAT 'K

.0™79100 12 N7 NPATAT DTVIMN DNIAIN QI0'K7 17X NINANL UNNWAY? 'K

.0ANK 020 7 9o’ IX Cell-Free DNA BCT® CE nx 7777 'K 79100 KINW 193 WIn'y'? TVIm XN

NT'7IR MINYINY D7 717V 2 291 D'90INT DTA 2 'PN 'M72 NN ON'7 K2 NINANN 7¢ 10N 170 IX N 17m

2¥I0N 7W 0MIRY7 DWIXA? IK NIY

nnar

X102 719'00 (AT DNAT 'YK VII7 W' 1YW NN K IDDT K

.DIN'T D12YNN DNIND DN AIN7 W'I7IRL[12'0) DAWN VAN [AY D'RAN DNINALNIAIZIAN DMATA 7 .2
NI NINRY DYIIYA DY YADA YIN'RT ' DIMIENAINYIXD  DIPTON NNERY7 DXNNA DRIX 17wnY '

J'MINT D'RIDY D710 DY WA IR 1WA Wt 2

110NN YIN'AY7 Y70IN .N"NT-12 212'01 N2'UN NYINA INT'AR T 7Y 1K T¥7 T¥N NIV VAN 7@on IR Yon7 w1
YIN? ' 7290 DX VTNNT T2 .AY'¥971 NIN2NA NNAWYT DNAT 717V 12TV DIWN ,7TIARD DY 71272 YNNI ppon
.112'0 AYIN2 NN 7790 NK

oo s wihn

402-691-7510 19702 Ix www.streck.com 1nxa 7277 |na (SDS) ninroa i .7

nIY'l [I0NK

¢ NI0I9NLA [ONIXN TIV 72 NAISNN 1IRN DIN TV ANy 7y nniw njza Cell-Free DNABCT CE .1
30°Cw2°C

Anrn 7 or 14 qun? axp nnw? 40 °C v 2 °C »w mivonva npn Cell-Free DNABCT CE i nn .2

DN TIT22 )X PN DM M101900 )N yirw nya . Cell-Free DNABCT CE xopn7 'x .3

NINATA NYjonx 4

nn'aT 210
DUYNYNION DIRN | RN MM RMT | NnoY91 'woin KT
(NRY 'XN)
o' 4 or 14 or 14 T Ny
30°C15y71°C 37°C6y1°C 37°C6y1°C nN2TA [IONK NIVI9NV

IXIN2 NI'KA AT DN'O

YNIYn M2 11NN VIR W |'V7 DR YEen INDNDY - L1

IX 402-691-7510 19702 Streck 7@ 1200 NM'wA DY Wp X7 W AXIND DID'RA AT D00 D'W'OIN DN .2
technicalservices@streck.com 7"xiTa

YIn'y NN

.www.streck.com/mixing I1nXa Nja ,nNATA 10102 A"OYY

. CLSI GP41-A6" '9 7%y T 17" T2 nnaTn K qiox7 w1
79 NWOKRA N Y'Y 21wn | w1 o' o'eoin ni7an Cell-Free DNA BCT® CE nianan - mnin anr nyn
.NIN2NAN NMATIN ANAT
:NTIN ANAT 190 INWNT T D'R2N NNMATA 'WYNKA 07 &
.NNTA 910'K 170N NLN 97 NION 910NN YNTY T'OFA7 U X
DV IX 7790 DY Yan1 K127 NINANA DINN YIN7 1IN 7Y ANIA 1A 12¥02 7790 TURD NINANA X TINKT W' .

NN 910X 170N VNN DX}

.INNIA Y20 NIRT 2 M2 IX NINANT DNT? 2NN DTAYD T'A 0'TAIIN DOIN DK NNW7 ¢ .

TIYXNNL K“1TN DX I0K7 @' . CLSI GP41-A6"-2 IXINN2 9I0'KN 170 a7 NIX7NN7 DRNNA ‘wo .2
770 '97 DX..('0™717'7220 25¥NN) OX707IX IX TAIXI79 NInan 1971 EDTA nminan anx? Cell-Free DNABCT CE
X77 012N qi0'x 7y nx+nn Streck |90 nnan k7 n nwnwn Cell-Free DNABCT CE minan qio'kn
.Cell-Free DNA BCT CE-2 qio'kn 197 07109 ninand EDTA Ix n'oom

.27 Mnann DX X7 w3

IX " oy 21y .0myo 10 Ty 8 nnrTya And'on T Y T 2177 DXNNN A NINAnn Dk TonY? vt 4
¥ 07¢ 2120 12'A TN 19N XN 7Y D17 DWINAYT IK DAY TR NINYINT DAY 717V 10YNnY 10
1079 AR VoY 19d Ml nivyn 180 T ) 1o

© // \\

¥ 1
X10 i —_ —_
4 22107 ) 21107
\\\_’//

.NIN2NN [IONKI VI'Y DY Y70100 DINI0I9AVA NI 7Y AINY7 ¥ 910Kk INX? .5



HASZNALATI UTASITAS Hungarian (Magyar)
A Cell-Free DNS BCT® CE olyan kézvetlen rendszer( teljesvér-vételi kémcsd, amely vérmintak gyUijtésére,
szallitdsara és tarolasara szolgal. A termék KIZAROLAG EXPORTRA késziilt, az Egyesiilt Allamokban
nem forgalmazhato.

OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

A Cell-Free DNA BCT CE eszkéz emellett stabilizélja a sejtmentes plazma-DNS-t, és tartositja a teljes
vérben taldlhatd, maggal rendelkezd vérsejtekben és keringé epitelialis sejtekben (tumorsejtekben)
jelen 1évé celluldris genom DNS-t.

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

A Cell-Free DNS BCT CE termékben taldlhaté tartdsitd reagens stabilizélja a magvas vérsejteket, és
megakadalyozza a celluldris genom DNS kiszabaduldsét, valamint gatolja a nukledz medidlt cf-DNS
lebomlast, igy hozzajarul a cf-DNS stabilizaldsdhoz. A Cell-Free DNS BCT CE eszkdzben gyjtott
mintdk akar 14 napon at is stabilak maradnak 6 °C-37 °C hémérsékleten tarolva, amely lehet6vé teszi
a minta kényelmes gyUjtését, szallitdsat és taroldsat.

A Cell-Free DNS BCT CE termékben taldlhato tartositd reagens 15 °C és 30 °C kdzott akdr 7 napig is
stabilizalja a teljes vérben keringd epitelidlis sejteket (tumorsejteket).

REAGENSEK

A Cell-Free DNS BCT CE antikoagulans K.EDTA-t és sejttartositot tartalmaz folyékony kdzegben.
OVINTEZKEDESEK

1. In vitro diagnosztikai alkalmazésra.

2. Az lUveg Cell-Free DNA BCT CE eszkozbe levett mintakat nem szabad lefagyasztani.

3. Ne hasznélja a kémcsoveket a lejarati datumot kovetden.

4, Ne haszndlja a kémcsoveket betegekbe befecskendezni kivant anyagok gyUijtésére.

5. A termék a leszéllitott allapotban haszndlhatd rendeltetésszerlien. Ne higitsa fel és ne adjon

hozzé semmit a Cell-Free DNS BCT CE eszkézhéz.

A kémcsovek tul- vagy alultoltése nem megfelelé vér-tartdsitdszer ardnyt eredményez, és

helytelen elemzési eredményekhez vagy a termék nem megfelelé mikddéséhez vezethet.

VIGYAZAT

a. Az Uveg torékeny. Hasznalatakor be kell tartani a szlikséges dvintézkedéseket.

b. Minden bioldgiai minta és a vellk érintkez6é 6sszes anyag bioldgiailag veszélyesnek mindsdil,
és fertézés atvitelére alkalmasként kezelendd. A szévetségi, allami és helyi eldirdsoknak
megfeleléen kell kidobni. Kerilje a bérrel és a nyalkahartyakkal valo érintkezést.

c. A terméket fert6z6 egészséglgyi hulladékként kell kidobni.

d. A dugo levételéhez dvatosan dontogesse a dugodt ide-oda vagy egyszerre csavarja és huzza.
A dugd hivelykujjal valo “lepattintdsa” nem javasolt, mert az a kémcsd torését és sérilést
eredményezhet. A dugd visszahelyezésénél dvatosan, egy csavaré mozdulattal nyomja ra a
dugot a kémcesdre.

7. Az anyagbiztonsdgi adatlap (SDS) beszerezheté a www.streck.com oldalrél vagy a kovetkezd
szam felhivésaval: 402-691-7510.

s

TAROLAS ES STABILITAS

1. 2°C-30 °C kozott térolva az Ures Cell-Free DNS BCT CE a lejarati idépontig stabil marad.

2. Az Ures Cell-Free DNA BCT CE eszkdz 2 °C-40 °C kozotti hémérsékleten torténd révid tévu
taroldsa maximum 14 napig elfogadhato.

3. Ne fagyassza le az Ures Cell-Free DNS BCT CE eszkozt. Rendkivili hémérsékleti kortimények
kozott vald szallitds esetén megfeleld szigetelést kell alkalmazni.

4. A mintak taroldsa/stabilitasa:

teljesitményéhez vezethet. Egy forditds egy teljes - 180 fokos oda-vissza - csuklémozdulatot jelent
az alabbi abra szerint:
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5. A levételt kdvetéen a kémcsovek szdllitasat és taroldsat az ajanlott hodmérsékleti tartomanyban
kell végezni.

Megjegyzés:

1. Alegjobb eredmények érdekében egy 21G-s vagy 22G-s tl hasznélata javasolt. Kisebb dtmérsjl
tlk hasznalatakor lassabb telédési idék figyelheték meg.

2. Ha a vénaszurashoz szarnyas (,pillangd”) vérvételi készletet haszndl, és a Streck Cell-Free DNS
BCT CE az elsé vérvételi csé, elészor egy adalékanyagot nem tartalmazd vagy EDTA-tartalmu
eldobandd csébe vegyen (nem teljes csényi) vérmintét, hogy a csébdl tavolitsa el a levegét illetve
a ,holttereket”.

3. A Cell-Free DNS BCT CE nem higitja a vérmintékat, ezért nincs sziikség higitasi tényezével vald
korrekcidra.

4. A legtébb Klinikai laboratériumi mintdhoz hasonléan a hemolizis, a sdrgasdg és a lipémia
befolyasolhatja a Cell-Free DNS BCT CE eszkdzzel vett vérmintdk eredményeit.

DNS EXTRAKCIO

A sejtmentes plazma DNS és a celluldris genom DNS kivondsa elvégezheté a legtébb olyan
kereskedelmi forgalomban kaphatd készlet segitségével, amely tartalmaz egy proteindz K kezelési
|épést.

Sejtmentes plazma DNS
A Streck az 6nok kényelme érdekében két kulonbodzé, a plazma elkllonitésére szolgald
centrifugalasi protokollt mindsitett.

1. szému dupla centrifugalasi protokoll.

1. 1épés A plazma elvalasztdsdhoz centrifugalja le a teljes vért 300 x g-t alkalmazva 20 percig
szobahémérsékleten.

2. 1épés Tavolitsa el a felsd plazmaréteget, és vigye azt at egy Uj kupos csébe (nincs a
készletben).

3.1épés Centrifugdlja le a plazmat 5000 x g-t alkalmazva 10 percen é&t.

1. 1épés A plazma elvalasztasdhoz centrifugalja le a teljes vért 1600 x g-t alkalmazva 10 percig
szobahémérsékleten.

2. 1épés Tavolitsa el a fels6 plazmaréteget, és vigye azt at egy Uj kupos csébe (nincs a
készletben).

3. 1épés Centrifugdlja le a plazmat 16000 x g-t alkalmazva 10 percen at.

4. 1épés Izoldlja a sejtmentes DNS-t a készlet gyartojanak utasitdsai szerint.

Az optimalis eredmények érdekében végezzen proteindz K kezelést (nagyobb, mint 30 mAU/ml
emésztés) 60 °C-on kaotropikus sok jelenlétében 1 6ran keresztil sejtmentes DNS kivondséhoz.

A minta tipusa

Sejtmentes DNS | Celluldris genom DNS | Epitelidlis sejtek

(tumorsejtek)

A minta stabilitdsa 14 nap 14 nap 7 nap

A minta taroldsi hémérséklete 6°C-37°C 6°C-37°C 15°C-30°C

Celluldris genom DNS

1. 1épés A fehérvérsejtek elvalasztasdhoz lizélja a vorosvérsejteket és mossa &t a mintat, vagy
centrifugdlja le a teljes vért, és gylijtse 6ssze a buffy coat réteget.

2. 1épés Izoldlja a genom DNS-t a készlet gyartdjanak utasitasai szerint.

Az optimalis eredmények érdekében végezzen proteindz K kezelést (nagyobb, mint 30 mAU/
ml emésztés) 60 °C-on kaotropikus sok jelenlétében 2 dran keresztil celluldris genom DNS
kivondsahoz.

A TERMEK MEGROMLASANAK JELEI

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

2. A termék megromldsénak jelei esetén fordulion a Streck Mszaki Ugyfélszolgalatdhoz a
402-691-7510 vagy a technicalservices@streck.com elérhetéségen.

HASZNALATI UTASITAS
Tekintse meg a videdbemutatét a www.streck.com/mixing oldalon.
1. Vegyen mintat vénaszuras segitségével a CLSI GP41-A6' el6irdsai szerint.
A visszadramlas megakadalyozasa - Mivel a Cell-Free DNS BCT CE vegyi adalékanyagokat
tartalmaz, fontos, hogy ne legyen visszadramlds a kémcsébél.
A visszadramlds megakadalyozédsa érdekében Ugyeljen a kdvetkezokre:
a. Tartsa a beteg karjat 16g6 helyzetben a mintavételi eljaras kdzben.
b. Tartsa a kémcsévet Ugy, hogy a dugd legyen legfelll, és a kémcsé tartalma ne érhessen hozza
a dugohoz vagy a t végéhez a mintavétel kdzben.
c. Amint a vér elkezd a kémcsébe dramlani vagy 2 percen belll engedje fel a leszoritdst.
2. Tartsa be a CLSI GP41-A6' dokumentumban ajanlott mintavételi sorrendet®. A Cell-Free DNS BCT
CE eszkozt az EDTA-s ¢sé utan és a fluorid-oxalatos (glikolizis-inhibitor) csé elétt kell felszivni.
Ha a Cell-Free DNS BCT CE eszkozbe torténd vérvétel kdzvetlendl a heparinos csébe torténd
vérvételt koveti a vérvételi sorrendben, a Streck azt ajanlja, hogy a Cell-Free DNS BCT CE
eszkdzbe torténd vérvételt megelézéen egy adalékanyagot nem tartalmazo vagy EDTA-tartalmu
csébe - mint eldobandé csébe - is vegyenek vérmintét.
Teljesen toltse meg a kémcsovet.
4. Vegye le a csovet az adapterrdl, és azonnal keverje fel dvatos, 8-10-szer térténd forgatdssal. Az
elégtelen vagy késedelmes 6sszekeverés hibas elemzési eredményekhez vagy a termék gyenge
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LEFAGYASZTAS ES KIOLVASZTAS

PLAZMA

1. Lefagyasztds: A tartds tarolashoz a centrifugalds utén a felsé plazmaréteget gy(ijtse 6ssze és
vigye &t egy kriogenikus kémcsébe (nincs a készletben), majd fagyassza le -20 °C-os, vagy
-80 °C-o0s hémérsékleten.

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

KORLATOZASOK

1. Kizardlag egyszeri hasznalatra.

2. A mds antikoaguldns vagy tartésité anyagokba levett mintdk koaguldciot idézhetnek elé a Cell-
Free DNS BCT CE eszkdzben.

3. A mintdk pneumatikus csérendszeren at torténd szallitasa nem ajénlott.

IRODALOM
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic
blood specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

RENDELESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
Ha segitségre van szliksége, kérjik, hivia Ugyfélszolgalati osztalyunkat a 402-333-1982 telefonszamon.
Tovabbi tajékoztatdsért latogasson el honlapunkra: www.streck.com.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE
Lasd az Instructions (IFU) (Hasznalati utasitdsok) fiilet a Resources (Forrdsanyagok) menlpont alatt
a termék oldaldn a www.streck.com cimen.

Kanadai szabadalom: 2,690,651; Eurdpai szabadalom: EP2228453; Egyéb szabadalmak elbiralas alatt.
A termékre esetlegesen vonatkozo szabadalmakat illetéen Iépjen a www.streck.com/patents oldalra.



ISTRUZIONI PER L’'USO Italian (ltaliano)
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 per la vendita 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 puo 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 dall’attivita 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.

REAGENTI
Cell-Free DNA BCT CE contiene l'anticoagulante K,EDTA e un conservante cellulare in mezzo liquido.

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

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

3. Non utilizzare le provette dopo la data di scadenza.

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

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

Free DNA BCT CE.

6. Il riempimento eccessivo o insufficiente delle provette provoca un incorretto rapporto fra sangue e
additivo e pud causare risultati analitici incorretti o scarse prestazioni del prodotto.

ATTENZIONE

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

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

numero +1 402-691-7510.

o

CONSERVAZIONE E STABILITA

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

2. 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.

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

4. Conservazione/stabilita del campione:

Tipo di campione

DNA acellulare DNA genomico Cellule epiteliali
cellulare (Cellule tumorali)
Stabilita del campione 14 giorni 14 giorni 7 giorni
Temperatura di conservazione del 6°Ce37°C 6°Ce37°C 15°Ce30°C
campione

SEGNI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

1. Torbidezza o precipitato visibili nel reagente della provetta inutilizzata.

2. In presenza di indicazioni di deterioramento del prodotto, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica
Streck al numero +1 402-691-7510 o all'indirizzo e-mail technicalservices@streck.com.

ISTRUZIONI PER L’USO

Per una dimostrazione video, visitare il sito www.streck.com/mixing.

1. Prelevare il campione mediante puntura venosa in conformita al documento CLSI GP41-A6'.
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 pil in alto possibile in modo che il contenuto della provetta non
tocchi il tappo o I'estremita dell'ago durante il prelievo del campione.

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

2. Seguire le raccomandazioni relative allordine di prelievo descritte nel documento CLSI GP41-A6'. II
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.

3. Riempire completamente la provetta.

4. 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. L'inversione consiste in una completa rotazione del polso di
180° avanti e indietro come indicato nella figura segue.

AT TS ©

X10

! v
RUOTARE , RuoTARE

~ -,

5.

Dopo la raccolta, trasportare e conservare le provette nell'intervallo di temperatura raccomandato.

Nota:

1.

2.

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 piu lenti.

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

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.

ESTRAZIONE DEL DNA
L'estrazione di DNA da plasma cell-free e di DNA genomico cellulare puo essere effettuata utilizzando la
maggior parte dei kit disponibili in commercio che includono una fase di trattamento con proteinasi K.

DNA da plasma acellulare
Per agevolare l'utilizzatore, Streck ha eseguito la qualificazione di due protocolli per la separazione del
plasma mediante centrifugazione.

Protocollo con doppia centrifugazione 1

Passaggio 1. Per separare il plasma, centrifugare il sangue intero a 300 x g per 20 minuti a temperatura
ambiente.

Passaggio 2. Rimuovere lo strato superiore di plasma e trasferirlo in una nuova provetta conica (non
fornita).

Passaggio 3. Centrifugare il plasma a 5000 x g per 10 minuti.

Passaggio 4. Isolare il DNA cell-free attenendosi alle istruzioni del produttore del kit.

Protocollo con doppia centrifugazione 2 (per il massimo recupero del plasma

Passaggio 1. Per separare il plasma, centrifugare il sangue intero a 1600 x g per 10 minuti a temperatura
ambiente.

Passaggio 2. Rimuovere lo strato superiore di plasma e trasferirlo in una nuova provetta conica (non
fornita).

Passaggio 3. Centrifugare il plasma a 16000 x g per 10 minuti.

Passaggio 4. Isolare il DNA acellulare 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 1 ora se si estrae DNA cell-free.

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.

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.

2.

Il prodotto & esclusivamente monouso
| 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-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

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 www.streck.com.

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

Brevetto canadese 2,690,651; brevetto europeo EP2228453; altri brevetti in corso di registrazione.
Vedere www.streck.com/patents per i brevetti che potrebbero essere applicabili a questo prodotto.




LIETOSANAS PAMACIBA Latvian (Latvie3u valoda)
Cell-Free DNA BCT® CE ir tiesas pilnasinu paraugu nemsanas stobrins, ko paredzéts izmantot asins paraugu
nemsanai, transportésanai un uzglabasanai. $is izstradajums ir paredzéts TIKAI EKSPORTESANAI un nav
paredzéts pardosanai Amerikas Savienotajas Valstis.

KOPSAVILKUMS UN PRINCIPI

Cell-Free DNA BCT CE stabilizé bezslnu plazmas DNS, ka arT arT pilnasinu parauga konstatétajas kodolainajas
asins $0nas un cirkulgjosajas epitélija Stnas (audzéja $Unas) esosa Sinu genoma DNS stabilizésanu un
konservaciju.

Precizu bezstunu DNS analizi var apdraudét darbs ar paraugiem, paraugu transportésana un apstrade, kas var
izraisit kodolaino asins $tnu [izi un secigu $nu genoma DNS atbrivosanu. Papildus tam, problémas var radit
arT bezslnu DNS sabruksana nukleazes aktivitates dél.

Stobrina Cell-Free DNS BCT CE, ir konservéjoss reagents, kas stabilizé kodolainas asins $tnas, ta novérsot
$Unu genoma DNS atbrivosanu, un inhibé nukledzes izraisitu bezstnu DNS sabruks$anu, veicinot visparéjo
bezstnu DNS stabilizaciju. Stobring Cell-Free DNA BCT CE nemtie paraugi ir stabili lidz pat 14 diendm 6 °C
[idz 37 °C temperatra, tadéjadi nodrosinot értu paraugu nemsanu, transportésanu un uzglabasanu.

Stobrina Cell-Free DNS BCT CE esosais konservéjosais reagents stabilizé cirkulgjosas epitélija snas (audzéja
$linas) pilnasinu parauga lidz pat 7 dienam 15 °C Iidz 30°C* temperatdra.

REAGENTI
Stobrin$ Cell-Free DNA BCT CE satur antikoagulantu K,EDTA un 5nu konservantu $kidra vide.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lietosanai in vitro diagnostika.

Nesasaldéjiet stikla Cell-Free DNA BCT CE savaktos paraugus.

Stobrinus nedrikst izmantot péc deriguma termina beigam.

Stobrinus nedrikst izmantot pacientiem injicgjamo materiélu 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 véra, ka tie var parnest infekciju. Utiliz§jiet saskana ar
pasvaldibas, valsts un vietéjiem tiestbu aktiem. Nedrikst saskarties ar &du un glotadam.

. |zstradajums jautilizé kopa ar infekcioziem mediciniskajiem atkritumiem.

d. Lai nonemtu aizbazni, viegli pastpojiet to no vienas puses uz otru vai satveriet aizbazni vai vienlaicigi
grieziet un velciet to uz &ru. Nav ieteicams aizbazni pagriezt ar 1kski, lai to iznemtu, jo stobring var
saplist un rasties traumas. Lai aizbazni ievietotu atpakal, uzmanigi iebidiet to stobrina, vienlaicigi
pagriezot.

7. Laiiegltu drosibas datu lapu, skatiet vietni www.streck.com vai zvaniet 402-691-7510.

[SENEENIES

o

o

GLABASANA UN STABILITATE
Uzglabajot 2°C Iidz 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 temperatira no 2°C [idz 40°C ir pielaujama lidz 14
dienam.

3. TukSos stobrinus Cell-Free DNA BCT CE nedrikst sasaldét. Ja transportéSana ir javeic ekstremalas
temperatiras apstaklos, var bit nepiecieSama atbilstosa izolacija.

4. Parauga glabasana/stabilitate:

Parauga tips
Bez8unu DNS Siinu genoma DNS Epitélija Sdnas
(Audzéja Stnas)
Parauga stabilitate 14 dienas 14 dienas 7 dienas
Parauga glabasanas temperattra 6°Clidz37°C 6°Clidz37°C 15 °C Iidz 30 °C

1ZSTRADAJUMA KVALITATES PASLIKTINASANAS PAZIMES

1. Neizmantota stobrina reagenta redzamas dulkes vai nogulsnes.

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

LIETOSANAS PAMACIBA

Lai pieklitu demonstrésanas video, apmeklgjiet vietni www.streck.com/mixing.

1. Panemiet paraugu, veicot vénas punkciju saskana ar standarta CLSI GP41-A6 prasibam'.
Atpakalplismas novérsana. Ta ka stobrind Cell-Free DNA BCT CE satur kimiskas piedevas, nedrikst
pielaut iesp&jamu atpakalplismu no stobrina.

Lai nepielautu atpakalpldsmas risku, ievérojiet talak noraditos piesardzibas pasakumus.

a. Parauga nem3anas laika pacienta rokai jabut pavérstai uz leju.

b. Turiet stobrinu ar aizbazni iespé&jami augstu ta, lai stobrina saturs parauga nemsanas laika nesaskartos
ar aizbazni vai adatas galu.

c. Atlaidiet Znaugu, kad asinis sak plast stobrina vai 2 min laika péc Znauga uzlik$anas.

2. Levérojiet standarta CLSI GP41-A6 ieteikumus par paraugu nemsanas secibu'. Cell-Free DNA BCT

CE janem péc EDTA stobrina un pirms fluorida oksalata (glikolitiska inhibitora) stobrina. Ja péc Cell-

Free DNA BCT CE stobrina paraugu nemsanas seciba uzreiz atrodas heparina stobrins, Streck iesaka

bezpiedevas vai EDTA stobrina parauga nemsanu veikt ka atkritumu stobrinu pirms paraugu nemsanas

Cell-Free DNA BCT CE stobrinos.

Stobrinu uzpildiet lidz galam.

4. Stobrinu iznemiet no adaptera un nekavéjoties sajauciet, viegli apgriezot stobrinu 8 lidz 10 reizes.
Neatbilstosa vai novélota sajauksana var izraisit neprecizus analizes rezultatus un sliktu izstradajuma
veiktspéju. Viens apgrieziens ir plaukstas pagrieSana lidz galam par 180 gradiem un atpakal, k& paradits
attéla turpmak.
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5. Péc paraugu panemsanas stobrinus transportéjiet un uzglabajiet ieteicamas temperattras robezas.

Piezime.

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

2. Izmantojot sparninveida (taurinveida) paraugu vaksanas komplektu vénu punkcijai, un, ja pirmais
iepilditais stobrins ir Streck Cell-Free DNA BCT CE stobrin3, vispirms dalgji ir jaiepilda bezpiedevas vai
EDTA atkritumu stobrins, lai novérstu gaisa burbulu vai ,naves zonas” risku.

3. Stobrina Cell-Free DNA BCT CE asins paraugi netiek atskaidrti; tdpéc atSkaidijuma koeficienta korekcija
nav nepiecie$ama.

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

DNS EKSTRAKCIJA
Bezstnu plazmas DNS un $inu genoma DNS ekstrakciju var veikt, izmantojot lielako dalu tirdznieciba
pieejamo komplektu, kuros ieklauts proteindzes K apstrades cikls.

Bezdiinu plazmas DNS
Streck jusu értibam ir kvalificéjusi divus atseviskus plazmas centrifugéSanas atdalidanas protokolus.

Dubultas centrifugésanas 1. protokols

1. darbiba Lai atdalitu plazmu, istabas temperattra ar 300 x g pilnasinis centrifuggjiet 20 mindtes.

2.darbiba  Nonemiet augséjo plazmas slani un parnesiet to uz jaunu konusveida stobrinu (nav ieklauts
komplekta).

3.darblba  Ar 5000 x g plazmu centrifugéjiet 10 minates.

4. darbiba  Levérojot komplekta razotaja instrukcijas, izolgjiet bezstinu DNS.

Dubultas centrifugésanas 2. protokols (maksimalai plazmas atgii$anai)

1. darbiba Lai atdalitu plazmu, istabas temperatird 1600 x g pilnasinu centrifugéjiet 10 mindtes.
2.darbiba  Nonemiet augséjo plazmas slani un parnesiet to uz jaunu konusveida stobrinu.
3.darblba  Ar 16000 x g plazmu centrifugéjiet 10 mindtes.

4. darblba  Levérojot komplekta razotaja instrukcijas, izol&jiet bezslinu DNS.

Lai iegUtu labakus rezultatus, ieklaujiet proteinazes K apstrades ciklu (> 30 mAU/ml saskel$ana) 60 °C
temperatlra haotropu salu klatbGtné 1stundu, ekstrahéjot bezsunu DNS.

BezSiinu genoma DNS

1. darbiba Lai separétu leikocitus, lizgjiet eritrocitus un mazgajiet tos, vai centrifugéjiet pilnasinis un
savaciet buferskiduma parklajuma slani.
2. darblba  Levérojot komplekta razotaja instrukcijas, izol&jiet genoma DNS.

Lai iegUtu labakus rezultatus, ieklaujiet proteinazes K apstrades ciklu (> 30 mAU/ml saskelsana) 60 °C
temperatlra haotropu salu klatbGtné 2 stundu, ekstrah&jot genoma DNS.

SALDESANA UN ATKAUSESANA

PLAZMA

1. Lai sasaldétu: ilgtermina glabaSanai péc griedanas savaciet aug$éjo plazmas slani un ievietojiet to
kriogéna stobrina (nav nodrodinata), un sasaldéjiet -20 °C vai -80 °C temperatra.

2. Lai atkausétu: kriogénos stobrinus atkauséjiet temperatdra, kas noradita Jusu protokola.
Piezime: ja plazma veidojas krioprecipitati, péc atkausésanas 30 sekundes virpulmaisitdja 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-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

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

SIMBOLU GLOSARIJS
Skatiet cilni Instrukcijas (LI) sadala Resursi izstradajumu lapa vietnéwww.streck.com.

Kanadas patents 2 690 651, Eiropas patents EP2228453, iesniegti citi patentu pieteikumi.
Skatiet vietni www.streck.com/patents, lai uzzinatu par patentiem, kas var tikt pieméroti $im produktam.



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS Lithuanian (Lietuviy)
,Cell-Free DNA BCT® CE" yra visos sudétjes kraujo tiesioginio paémimo mégintuvélis, skirtas kraujo
méginiams paimti, transportuoti ir laikyti. Sis produktas skirtas TIK EKSPORTUI, neparduodama JAV.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

,Cell-Free DNA BCT CE" stabilizuoja nelgsteline plazmos DNR ir iSsaugo lastelés genomo DNR,
esanciag branduolius turin¢iose kraujo lastelése ir cirkuliuojanciose epitelio lastelése (auglio lastelése),
kuriy randama visos sudéties kraujyje.

Nelastelinés DNR analizés tiksluma gali neigiamai paveikti méginiy tvarkymas, gabenimas ir
apdorojimas, sukeliantis branduolius turin¢iy kraujo lasteliy lize, kai atpalaiduojama lastelés genomo
DNR. Be to, nelastelinés DNR skaidymas dél nukleazés aktyvumo gali kelti problemy.

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 | mégintuveélj ,Cell-Free DNA BCT CE", islieka stabills 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 temperatiroje.

REAGENTAI
Mégintuvelyje ,Cell-Free DNA BCT CE" yra antikoagulianto K,EDTA ir Iasteliy konservanto skystoje
terpéje.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Skirta in vitro diagnostikos tyrimams.

2. | stiklinius mégintuvélius ,Cell-Free DNA BCT CE* surinkty méginiy negalima uzsaldyti.

3. Nenaudokite mégintuvéliy pasibaigus galiojimo terminui.

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

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

6. Perpildzius arba nepilnai pripildzius mégintuveélj, galima gauti neteisinga kraujo ir priedy santyki
bei klaidingus analizés rezultatus arba gaminys gali veikti netinkamai.

DEMESIO

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

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

. Gaminj reikia $alinti su infekcinémis medicininémis atliekomis.

d. Istraukite kamstj Svelniai jj judindami i$ vienos pusés j kitg arba suimdami jj ir tuo pat metu
sukdami ir traukdami. Nerekomenduojama traukti kamstj sukant nyksciu, nes mégintuvélis gali
suskilti ir suzaloti. Kamstj jkiskite atsargiai stumdami | mégintuvélj ir tuo paciu metu jj sukdami.

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

o

LAIKYMAS IR STABILUMAS

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

2. Tuscius ,Cell-Free DNA BCT CE“ galima trumpai (iki 14 dieny) laikyti nuo 2 °C iki 40 °C
temperatdroje.

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

4. Méginio laikymas / stabilumas:

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

PRODUKTO KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

1. Matomas nepanaudoto mégintuvélio reagento drumstumas arba nuosédos.

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Pavyzdinj vaizdo jrasa rasite adresu www.streck.com/mixing.
1. Paimkite méginj atlike venos punkcija pagal CLSI GP41-A6'.
Atgalinés srovésprevencija. Mégintuvélyje ,Cell-Free DNA BCT CE“ yra cheminiy priedy, todél
labai svarbu iSvengti galimos atgalinés srovés is mégintuvélio.
Norédami apsisaugoti nuo atgalinés srovés, laikykités toliau nurodyty atsargumo priemoniu:
a. Atlikdami paémimo procedra paciento ranka laikykite nuleistg zemyn.
b. Laikykite mégintuveélj, kad kamstis baty auks$ciausioje padétyje ir méginio paémimo metu
mégintuvelio turinys neliesty kamséio arba adatos galo.
c¢. Kai kraujas pradés tekéti | mégintuvélj, arba po 2 minuciy nuo uzdéjimo atlaisvinkite turniketa.
2. Laikykités méginiy émimo tvarkos rekomendacijy, pateikty CLSI GP41-A6'. Méginj |, Cell-Free DNA
BCT CE" reikéty imti po EDTA mégintuvélio ir pries fluorido oksalato (glikolitinio inhibitoriaus)
mégintuvélj. Jei méginys | ,Cell-Free DNA BCT CE" mégintuvélj imamas i$ karto po heparino
mégintuvélio pagal méginiy émimo tvarka, ,Streck” rekomenduoja panaudoti mégintuvélj be
priedy arba EDTA mégintuveélj kaip atlieky mégintuvélj prie§ imant méginj  ,Cell-Free DNA BCT
CE" mégintuvélj.
Mégintuveélj pripildykite iki galo.
4. Mégintuvélj ISimkite i$ adapterio ir iskart iSmaisykite atsargiai apversdami 8-10 karty. Maisant
netinkamai arba uzdelsus, analizés rezultatai gali bati neteisingi arba gaminys gali veikti

«

netinkamai. Vienas apvertimas reiskia visiska rieSo pasukima 180 laipsniy kampu ir atgal, kaip
parodyga_p_aveikslé\yje toliau:
. N ©
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5. Paéme meéginius, transportuokite ir saugokite mégintuvélius rekomenduojamos temperatlros
iribose.

Pastaba:

1. Kad pasiektuméte geriausiy rezultaty, rekomenduojame naudoti 21G ar 22G adata. Naudojant
mazesne adata, gali bati [é¢iau uzpildoma.

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

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

4. Kaipirdaugumos kity klinikiniy laboratoriniy méginiy atveju rezultatus, gautus iStyrus mégintuvélyje

,Cell-Free DNA BCT CE" konservuotus kraujo méginius, gali paveikti hemolizé, gelta ar lipemija.

DNR ISSKYRIMAS
Nelasteline plazmos DNR ir lastelés genomo DNR galima isskirti naudojant dauguma rinkoje sitlomy
rinkiniy, kuriuose yra apdorojimo proteinaze K etapas.

Nelasteliné plazmos DNR
Jasy patogumui ,Streck” patvirtino du atskirus plazmos atskyrimo sukimo protokolus.

1 dvigubo sukimo protokolas
1 etapas. Norédami atskirti plazma, centrifuguokite visos sudéties kraujg (300 x g) 20 minuciy

2 dvigubo sukimo protokolas (Kad biity geriausiai atkurta plazma)

1 etapas. Norédami atskirti plazma, centrifuguokite visos sudéties kraujg (1 600 x g) 10

kambario temperatdroje.

2 etapas.  Nuimkite virSutinj plazmos sluoksnj ir perkelkite | naujg klginj mégintuvel
(nepridedamas).

3 etapas.  Centrifuguokite plazma (5 000 x g) 10 minuciy.

4 etapas.  lzoliuokite nelasteline DNR laikydamiesi rinkinio gamintojo pateikty instrukcijy.

minuciy kambario temperatlroje.

2 etapas.  Nuimkite virSutinj plazmos sluoksnj ir perkelkite | nauja klginj mégintuvelj
(nepridedamas).

3 etapas.  Centrifuguokite plazma (16 000 x g) 10 minuciu.

4 etapas.  Izoliuokite nelasteline DNR laikydamiesi rinkinio gamintojo pateikty instrukcijy.

Norédami gauti optimalius rezultatus, kai iSskiriate nelasteline DNR, jtraukite 1 val. trukmés
apdorojimo proteinaze K etapa (> 30 mAU/ml skaidyta) 60 °C temperattroje esant chaotropiniy
drusky.

Lastelés genomo DNR
1 etapas. Norint atskirti baltgsias kraujo lasteles, reikia lizuoti ir isplauti raudonasias kraujo

lasteles arba centrifuguoti visos sudéties 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 temperatiroje esant chaotropiniy
drusky.

UZSALDYMAS IR ATITIRPINIMAS
PLAZMA

1.

2.

Uzsaldyti: jei planuojate ilgai laikyti, iScentrifugave | kriogeninj mégintuvélj (netiekiamas)
perkelkite surinktq virutinj plazmos sluoksnj ir uzsaldykite -20 °C arba -80 °C temperatroje.
Atitirpinti: kriogeninius mégintuvélius atitirpinkite atitinkamoje temperatdroje, kaip nurodyta jusy
protokole.

Pastaba. Jeigu plazmoje susidaro krioprecipitatas, atitirping plazma, 30 sekundziy mégintuvelj
purtykite maisykléje. Plazmos necentrifuguokite.

APRIBOJIMAI

1.

2.

3.

Skirta naudoti tik viena karta.
Méginiai,paimtinaudojantkitusantikoaguliantusarkonservantus, galisukeltikreséjimamégintuvélyje
,Cell-Free DNA BCT CE".

Nerekomenduojama transportuoti méginio pneumatinéje mégintuvéliy sistemoje.

LITERATOROS SALTINIAI

1.

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic
blood specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

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

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

Kanados patentas 2,690,651; Europos patentas EP2228453; laukiama kity patenty.
Patentai, kurie gali bati taikomi iam gaminiui, nurodyti adresu www.streck.com/patents.



BRUKSANVISNING

Norwegian (Norsk)

Cell-Free DNA BCT® CE er et innsamlingsrer for a ta helblod direkte beregnet til innsamling, transport
0g oppbevaring av blodprever. Dette produktet er KUN FOR EKSPORT, og skal ikke selges i USA.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER
Cell-Free DNA BCT CE stabiliserer cellefri plasma-DNA og bevarer cellulaer 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 pafglgende utslipp av celluleer genomisk DNA. |
tillegg kan nedbryting av cf-DNA pa grunn av nukleaseaktivitet vaere problematisk.

Konserveringsreagensen i Cell-Free DNA BCT CE stabiliserer kjerneholdige blodceller som forhindrer
utslippet av cellulzer genomisk DNA, og hemmer nukleasemediert nedbryting av cf-DNA som bidrar
til den generelle stabiliseringen av cf-DNA. Prgver 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
0g oppbevaring.

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.

FORHOLDSREGLER

1.

6.

7.

For in vitro diagnostisk bruk.

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

3. Rar skal ikke brukes etter utlgpsdato.

4.

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

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

andre komponenter.

Overfylling eller underfylling av rer vil fore til ukorrekte forhold av blod-til-tilsetningsstoff, og kan

fore til ukorrekte analyseresultater eller darlig produktytelse.

ADVARSEL

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

b. Alle biologiske prever og materialer som kommer i kontakt med dem, betraktes som biologiske
farer og ber behandles som om de kan overfgre 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.

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

Sikkerhetsdatablad kan fas pa www.streck.com eller ved & ringe til 402-691-7510.

e}

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.

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

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 rgret som blir tatt, ber et ikke-additiv eller EDTA-avfallsrer delvis tas
forst for & eliminere luft eller “dgdrom” fra reret.
3. 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 blodpravene som er konservert med Cell-Free DNA BCT CE.

DNA-ekstraksjon
Ekstraksjon av cellefri plasma-DNA og cellulzer genomisk DNA kan oppnas ved bruk av de fleste
kommersielt tilgjengelige sett som inneholder et proteinase K-behandlingstrinn.

Cellefri plasma-DNA
For enkelhets skyld har Streck har kvalifisert to separate protokoller for separasjonshvirvling av
plasma.

Dobbel hvirvling, Protokoll 1

Trinn 1. For & separere plasma, sentrifuger helblod ved 300 x g i 20 minutter ved
romtemperatur.

Trinn 2. Fjern det gvre plasmalaget og overfer det til et nytt kjegleformet rer (falger ikke med).

Trinn 3. Sentrifuger plasma ved 5000 x g i 10 minutter.

Trinn 4. Isoler cellefri DNA ifalge settfabrikantens anvisninger.

Dobbel hvirvling, Protokoll 2 (for maksimal plasmagjenvinning)

Trinn 1. For a separere plasma, sentrifuger helblod ved 1600 x g i 10 minutter ved
romtemperatur.

Trinn 2. Fjern det gvre plasmalaget og overfar det til et nytt kjegleformet rer (falger ikke med).

Trinn 3. Sentrifuger plasma ved 16000 x g i 10 minutter.

Trinn 4. Isoler cellefri DNA iflg. settfabrikantens anvisninger.

For de beste resultater, inkluder et proteinase K-behandlingstrinn (> 30 mAU/mL digest) ved
60 °C nar kaotropiske salter er tilstede i1time ved ekstraksjon av cellefri DNA.

Celluler genomisk DNA

Trinn 1. For & separere de hvite blodcellene, skal enten de rade 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 cellulaer genomisk DNA.

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

INDIKASJONER PA NEDBRYTING AV PRODUKTET

1.

2.

Uklarhet eller bunnfall synlig i reagens i ubrukt rar.
Hvis det forekommer indikasjoner pa produktnedbryting, kontakt Streck Technical Services pa
402-691-7510 or technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING
For en videodemonstrasjon ga til www.streck.com/mixing.

1.

«

Samle inn praven med venipunktur iflg. CLSI GP41-A6".

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

er det viktig & unngd mulig tilbakestramming fra raret.

For & beskytte mot tilbakestramming, falg disse forholdsreglene:

a. Hold pasientens arm i nedoverstillingen under innsamlingsprosedyren.

b. Hold rgret med korken i den aller gverste stillingen slik at innholdet i raret ikke berarer korken
eller enden av spreyten under innsamlingen av praven.

c. Lasne tourniquet nar blod begynner & stramme inn i raret eller innen 2 minutter etter pafering.

Folg anbefalingene for rekkefalge av prevetaking beskrevet i CLSI GP41-A6'. Cell-Free DNA BCT

CE bor tas etter EDTA-raret og far fluoroksalat (glykolysehemmer)-raret. Hvis et Cell-Free DNA

BCT CE-rar folger umiddelbart etter et heparinrer i rekkefalgen, anbefaler Streck & samle inn i et

ikke-additiv eller EDTA-rgr som et avfallsrgr for innsamling i Cell-Free DNA BCT CE.

Fyll raret fullstendig.

. Fjern roret fra adapteren og bland ayeblikkelig ved forsiktig inversjon 8 til 10 ganger. Utilstrekkelig

eller forsinket blanding kan fare til i ukorrekte analyseresultater eller darlig produktytelse. En
inversjon‘e_r en fullstendig dreining av handleddet, 180 grader, og tilbake ifalge figuren nedenfor.
. N ©
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FRYSING OG TINING

PLASMA

1. For a fryse: For langtidsoppbevaring skal det gvre plasmalaget samles inn og overferes til et
kryogenisk rer (falger ikke med) etter spinning og fryses ved -20 °C eller -80 °C.

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

BEGRENSNINGER

1. Kun til engangsbruk.

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

3. Prevetransport via pneumatisk rersystem anbefales ikke.

HENVISNINGER
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic
blood specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

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

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

Kanadisk patent 2,690,651; europeisk patent EP2228453; det er sgkt om andre patenter.
Se www.streck.com/patents for patenter som kan gjelde for dette produktet.




INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Polish (Polski
Probowka Cell-Free DNA BCT® CE to probéwka do bezposredniego pobierania krwi peinej przeznaczona do pobierania,
transportu i przechowywania probek krwi. Produkt jest przeznaczony TYLKO NA EKSPORT, nieprzeznaczony do
sprzedazy w Stanach Zjednoczonych.

STRESZCZENIE | ZASADY POSTEPOWANIA

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

Prawidtowa analiza bezkomérkowego DNA (cf-DNA) moze zosta¢ zakidcona 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 konserwujgcy znajdujacy sie w odczynniku Cell-Free DNA BCT CE, stabilizuje jadrzaste komérki krwi, zapobiega
uwalnianiu komérkowego DNA genomowego i powstrzymuje degradacje cf-DNA, w ktdrej bierze udziat nukleaza, co
prowadzi do ogdlnej stabilizacji cf-DNA. Probki pobrane do prébowek 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 probek.

Srodek konserwujacy zawarty w odczynniku Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje krazace komarki nablonkowe (komérki
nowotworowe) we krwi petnej do 7 dni w temperaturze 15°C do 30°C.

ODCZYNNIKI
Cell-Free DNA BCT CE zawiera antykoagulant K,EDTA i konserwant komdrek w $rodowisku cieklym.

OSTRZEZENIA

1. Wytacznie do diagnostyki in-vitro.

Nie zamraza¢ probek pobranych do szklanych probéwek Cell-Free DNA BCT CE.

Nie uzywac probéwek po terminie przydatnosci.

Nie uzywac prébowek do pobierania materiatow przeznaczonych do wstrzykiwania pacjentom.

Produkt powinien by¢ stosowany w postaci dostarczonej.

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

6. Nadmierne lub niedostateczne wypetnienie probowki spowoduje nieprawidiowa proporcje krwi do konserwantu i moze
doprowadzi¢ do niewtasciwych wynikow analizy lub obnizy¢ skuteczno$¢ produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI

a. Szkio tatwo ulega sttuczeniu. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby temu zapobiec.

b. Wszystkie probki biologiczne i substancje wchodzace z nimi w styczno$¢ sg traktowane jako niebezpieczne
materialy biologiczne, zdolne do przenoszenia zakazen. Utylizowac¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Unika¢
kontaktu ze skérg i blonami $luzowymi.

c. Produkt nalezy usuwac jako zakazne odpady medyczne.

d. Wyja¢ korek, ostroznie go obluzowujac na boki lub jednocze$nie obracajac i wyciagajac. Nie zaleca sig
wyjmowania korka poprzez ,toczenie” probowki miedzy kciukiem a palcem wskazujacym, poniewaz moze to
spowodowac peknigcie prébowki i obrazenia ciata. Ostroznie zakorkowaé ponownie, jednocze$nie obracajac i
weiskajac korek do probowki.

7. Kartg charakterystyki substancji niebezpiecznej mozna pobra¢ ze strony www.streck.com lub telefonujac pod nr
+1402-691-7510.

e

| 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 prébki
Bezkomérkowe Komérkowe DNA Komrki nabtonka
DNA genomowe (komorki
nowotworowe)
Stabilnos¢ probki 14 dni 14 dni 7 dni
Temperatura przechowywania od 6°C do 37°C od 6°C do 37°C 0d 15°C do 30°C
prébki

OZNAKI DEGRADACJI PRODUKTU

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

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Wideoklip instruktazowy znajduje si¢ na stronie www.streck.com/mixing.

1. Probki nalezy pobiera¢ przez naklucie zyly zgodnie z zaleceniami w CLSI GP41-A6".

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

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

Jak zapobiega¢ przeptywowi wstecznemu:

a. Podczas pobierania prébki ramie pacjenta nalezy skierowa¢ do dotu.

b. Probowke nalezy trzymac tak, aby jej korek znajdowat sie w gérnym potozeniu, tak aby podczas pobierania probki
zawarto$¢ probowki nie dotykata korka ani korica igly.

c. Opaske uciskowg nalezy zwolni¢ w momencie, gdy krew zacznie wplywa¢ do probéwki lub nie pdzniej,
jak w 2 minuty od jej zatozenia.

2. Probki nalezy pobra¢ z naktucia zyly zgodnie z zaleceniami podanymi w CLSI GP41-A6". Do probéwki Cell-Free

DNA BCT CE krew nalezy pobra¢ po pobraniu do proboéwki z EDTA i przed pobraniem do probowki ze fluorkiem

szczawianu (inhibitorem glikolizy). Jesli krew do probéwki Cell-Free DNA BCT CE pobierana jest bezposrednio 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¢ probowke.

4. Zdja¢ probdwke z tacznika i natychmiast wymieszac, delikatnie odwracajac probéwke od 8 do 10 razy. Niewtasciwe
lub opdznione wymieszanie moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikow analitycznych lub niedostatecznego
dziatania produktu. Jedno odwrdcenie probowki polega na catkowitym obrocie nadgarstka o 180 stopni w obie strony,
zgodnie z Eogizfza ilustracja:
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5. Po napetnieniu probowki nalezy transportowac i przechowywa¢ w zalecanym zakresie temperatur.

Uwaga:

1. W celu uzyskania najlepszych wynikéw zaleca sie stosowanie igly 21 G lub 22 G. Przy stosowaniu igly 0 mniejszej
$rednicy probdwka bedzie wolniej napetniana.

2. W przypadku stosowania zestawu do pobierania ze skrzydetkami, jesli probéwka Cell-Free DNABCT CE firmy Streck
jest pierwszg pobierang probowka, nalezy najpierw czesciowo napetni¢ probdwke bez dodatkéw lub z EDTA w celu
wyeliminowania powietrza lub ,objetosci martwej” z drendw.

3. Cell-Free DNA BCT CE nie rozciencza probek krwi, dlatego przy okreslaniu wartosci absolutnych nie stosuje sie
poprawki na rozciericzenie.

4. Podobnie jak w przypadku wigkszosci innych probek analitycznych, na wyniki badania prébek krwi utrwalonych przy
pomocy Cell-Free DNA BCT CE moga wplywa¢ hemoliza, zéttaczka i lipemia.

EKSTRAKCJA DNA
Ekstrakcja DNA bezkomdrkowego z osocza i komdrkowego DNA genomowego moze zosta¢ przeprowadzona za pomocg
wigkszosci dostepnych na rynku zestawdw, ktdre obejmujg etap obrobki proteinaza K.

Bezkomérkowe DNA z osocza
Firma Streck zatwierdzita dwie procedury odwirowywania osocza.

Procedura podwéjnego odwirowywania 1

Krok 1. Aby oddzieli¢ osocze, nalezy odwirowac krew petna z przyspieszeniem 300 x g przez 20 minut
w temperaturze pokojowe;j.

Krok 2. Pobrac gorna warstwe osocza i przenies¢ do nowej probowki stozkowej (niedostarczana).

Krok 3. Zwirowaé osocze z przyspieszeniem 5000 x g przez 10 minut.

Krok 4. Wyizolowa¢ DNA bezkomadrkowe zgodnie z instrukcjami producenta zestawu..

Procedura podwéjnego odwirowywania 2 (dla maksymalnego odzyskania osocza)

Krok 1. Aby oddzieli¢ osocze, nalezy odwirowac krew petng z przyspieszeniem 1600 x g przez 10 minut
w temperaturze pokojowe;j.

Krok 2. Pobra¢ gdrng warstwe osocza i przenies¢ do nowej probowki stozkowej (niedostarczana).

Krok 3. Odwirowac osocze z przyspieszeniem 16 000 x g przez 10 minut.

Krok 4. Wyizolowa¢ DNA bezkomdrkowe zgodnie z instrukcjami producenta zestawu.

Aby uzyskaé optymalne wyniki, podczas ekstrakcji DNA bezkomorkowego nalezy przeprowadzi¢ etap
obrébki za pomoca proteinazy K (trawienie >30 mAU/ml) w temperaturze 60°C w obecnosci 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 zebra¢ kozuszek leukocytarno-ptytkowy.

Krok 2. Wyizolowa¢ DNA genomowe zgodnie z instrukcjami producenta zestawu.

Aby uzyska¢ optymalne wyniki, podczas ekstrakcji komdrkowego DNA genomowego nalezy
przeprowadzi¢ etap obrdbki za pomoca 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 diugi czas po odwirowaniu nalezy zebra¢ i przenie$¢ gérng warstwe
osocza do probowki kriogenicznej (niedostarczona) i zamrozi¢ w temperaturze -20°C lub -80°C.

2. Aby rozmrozi¢: Rozmraza¢ probowki kriogeniczne w odpowiedniej temperaturze wyszczegdlnionej w konkretnym
protokole.
Uwaga: Jesli w osoczu utworzg sie krioprecypitaty, probéwke nalezy wstrzasa¢ na worteksie przez 30 sekund po
rozmrozeniu. Nie odwirowywa¢ osocza.

OGRANICZENIA

1. Wylgcznie do jednorazowego uzytku.

2. Probki pobrane do probéwek zawierajacych inne antykoagulanty Iub $rodki konserwujace moga spowodowaé
koagulacje w Cell-Free DNABCT CE.

3. Nie zaleca sie przesytania materiatu przez system pneumatyczny.

LITERATURA
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A8, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by
venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

SKLADANIE ZAMOWIEN
Aby uzyskac¢ pomoc, prosimy dzwoni¢ do Biura Obstugi Klientéw, +1 402-333-1982. Dodatkowe informacje mozna znalezé
w sieci pod adresem www.streck.com.

WYJASNIENIE SYMBOLI
Patrz karta ,Instructions (IFU)" (Instrukcje) w cze$ci ,Resources” (Zasoby) na stronie produktu: www.streck.com.

Patent kanadyjski 2,690,651; patent europejski EP2228453; inne patenty zgtoszone.
Na stronie www.streck.com/patents podane sg patenty, ktére moga dotyczy¢ tego produktu.



INSTRUCOES 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
conservacdo de amostras de sangue. Este produto é APENAS PARA EXPORTAGAO. Néo se destina a ser
vendido nos Estados Unidos.

RESUMO E PRINCIPIOS

O Cell-Free DNA BCT CE estabiliza o ADN plasmaético livre de células e também preserva o ADN gendémico
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 gendémico
celular. Adicionalmente, a degradagdo do cf-ADN devido a atividade da nuclease pode ser problematica.

O reagente conservante contido nos tubos Cell-Free DNA BCT CE estabiliza as células sanguineas nucleadas,
impedindo a libertacdo de ADN gendmico celular e inibe a degradacdo de cf-ADN mediada pela nuclease,
contribuindo para a estabilizagdo 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
conservacdo 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.

REAGENTES
Os tubos Cell-Free DNA BCT CE contém o anticoagulante K;EDTA e um conservante celular em meio liquido.

PRECAUGOES

1. Para uso em diagndstico in vitro.

2. N&o congele amostras recolhidas no tubo de colheita Cell-Free DNA BCT CE.

3. Naéo utilize os tubos apds o prazo de validade.

4. Nao utilize os tubos para colheita de materiais a ser injetados em doentes.

5. O produto destina-se a ser utilizado tal como ¢ fornecido. N&o dilua nem adicione outros componentes
aos tubos Cell-Free DNA BCT CE.

6. Um enchimento excessivo ou insuficiente dos tubos resultard num racio sangue:aditivo incorreto e
poderd dar origem a resultados analiticos incorretos ou resultar num fraco desempenho do produto.
ATENGAO
a. O vidro pode quebrar; deverdo ser tomadas as devidas precaucdes durante o manuseamento.

b. Todas as amostras bioldgicas e materiais que entrem em contacto com estas sdo 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 ¢
recomendado uma vez que pode resultar em quebra do tubo e, consequentemente, em lesdes. Volte
a colocar a tampa no tubo empurrando suavemente e rodando simultaneamente.

7. A ficha de dados de seguranca (FDS) pode ser adquirida no site www.streck.com, ou ligando para
+402-691-7510.

o

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

1. Quando conservados a uma temperatura entre 2 °C a 30 °C, os tubos Cell-Free DNA BCT CE vazios sao
estdveis até ao final do prazo de validade.

2. A conservagdo de curto prazo a uma temperatura entre 2 °C a 40 °C ¢ aceitdvel para tubos vazios Cell-
Free DNA BCT CE, até 14 dias.

3. Nao congele tubos Cell-Free DNA BCT CE vazios. Pode ser necessério um isolamento térmico adequado
para o transporte em condicdes de temperaturas extremas.

4. Conservacao/estabilidade da amostra:

Tipo de amostra

ADN livre de ADN genomico Células epiteliais
células celular Células tumorais
Estabilidade da amostra 14 dias 14 dias 7 dias
Temperatura de conservagdo 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 néo utilizados.

2. Se observar indicacdes de deterioragdo do produto, contacte o servigo de assisténcia técnica da Streck
através do numero + 402-691-7510 ou através do e-mail: technicalservices@streck.com.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Para uma demonstragdo em video, visite www.streck.com/mixing.

1. Colha as amostras por pung&o venosa em conformidade com a CLSI GP41-A6'.

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 precaucées 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 contetdo do tubo n&o entre
em contacto com a tampa ou com a extremidade da agulha durante a colheita da amostra.

c. Solte o torniquete assim que o sangue comegar a fluir para o tubo ou 2 minutos apds a sua aplicagéo.

2. Siga as recomendacdes relativas a ordem de colheita descrita na CLSI GP41-A6'. A colheita com o tubo

DNA BCT CE deve ser efetuada apds 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 posi¢do inicial tal como
ilustrado na figura abaixo:
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5.

Apds a colheita, transporte e conserve os tubos dentro do intervalo de temperatura recomendado.

Nota:

1

2.

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.

Ao utilizar um conjunto de recolha com agulha butterfly para punc&o 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.

Os tubos Cell-Free DNA BCT® CE n&o diluem as amostras de sangue, como tal, ndo é necessario nenhum
fator de correcdo da diluicdo.

Tal como acontece com a maioria das amostras clinicas laboratoriais, a presenca de hemdlise, ictericia
e lipémia podem afetar os resultados obtidos em amostras de sangue conservadas em tubos Cell-Free
DNA BCT CE.

EXTRACAO DE ADN
A extracdo de ADN plasmético livre de células e de ADN gendmico celular pode ser efetuada utilizando a
maioria dos kits disponiveis no mercado que incluem um passo de tratamento com proteinase K.

ADN plasmaético livre de células

Protocolo 1 de centrifugacdo dupla

Protocolo 2 de centrifugacdo dupla (para maxima recuperacdo de plasma)

A Streck qualificou dois protocolos de centrifugacdo de separacdo de plasma em separado, para sua
conveniéncia.

Passo 1. Para separar o plasma, centrifugue o sangue total a 300 x g durante 20 minutos a temperatura
ambiente.

Passo 2. Remova a camada superior de plasma e transfira-a para um tubo cénico novo (nao fornecido).

Passo 3. Centrifugue o plasma a 5000 x g durante 10 minutos.

Passo 4. Isole o ADN livre de células de acordo com as instrucdes do fabricante do kit.

Passo 1. Para separar o plasma, centrifugue o sangue total a 1600 x g durante 10 minutos a temperatura
ambiente.

Passo 2. Remova a camada superior de plasma e transfira-a para um tubo cénico novo (nado fornecido).

Passo 3. Centrifugue o plasma a 16000 x g durante 10 minutos.

Passo 4. Isole o ADN livre de células de acordo com as instrugdes do fabricante do kit.

Para obter os melhores resultados, inclua um passo de tratamento com proteinase K (digestdo >
30 mAU/ml) a 60° C, na presenca de sais caotrépicos, durante 1hora quando extrair ADN livre de células.

ADN gendmico celular

celular.

Passo 1. Para separar os globulos brancos, provoque a lise dos glébulos vermelhos e lave, ou
centrifugue, o sangue total e recolha a camada leuco-plaquetéria.
Passo 2. Isole o ADN gendmico de acordo com as instrucdes do fabricante do kit.

Para obter os melhores resultados, inclua um passo de tratamento com proteinase K (digestdo > 30
mAU/ml) a 60° C, na presenca de sais caotropicos, durante 2 horas quando extrair ADN genémico

CONGELAGAO E DESCONGELAGAO
PLASMA

1

2.

Para congelar: Para armazenamento a longo prazo, apds centrifugacdo, recolha e transfira a camada
superior de plasma para um tubo criogénico (nado fornecido) e congele a -20 °C ou -80 °C.

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 descongelagéo.
N&o centrifugue o plasma.

LIMITAGOES

1.

2.

3.

Apenas para uma Unica utilizagdo.

Amostras colhidas com outros anticoagulantes ou conservantes podem provocar coagulagdo nos tubos
Cell-Free DNA BCT CE.

N&o ¢ aconselhado o transporte de amostras através de sistema de tubos pneumético.

BIBLIOGRAFIA

1.

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDAS
Para obter assisténcia, contacte o nosso departamento de apoio ao cliente através do numero
+402-333-1982. Podera obter mais informacdes online no site www.streck.com.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS
Consulte o separador “Instructions” (IFU) (Instrucdes) em “Resources” (Recursos) na pagina do produto em
www.streck.com.

Patente Canada 2,690,651; Patente Europa EP2228453; Outras patentes pendentes.
Aceda a www.streck.com/patents para saber mais sobre patentes que possam ser aplicaveis a este produto.



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Romanian (Romana)

Cell-Free DNA BCT® CE este 0 eprubeta de colectare a sangelui integral prin prelevare directd, conceputa
pentru colectarea, transportul si depozitarea probelor de sange. Acest produs este DESTINAT EXCLUSIV
EXPORTULUI, comercializarea in Statele Unite este interzisa.

REZUMATTI PRINCIPII

Cell-Free DNA BCT CE stabilizeaza ADN-ul plasmatic acelular si conservd 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 procesarii 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 ntre 6 °C si 37 °C, permitand colectarea, transportul si

depozitarea optime ale probei.

Reactivul de conservare inclus in Cell-Free DNA BCT CE stabilizeaz celulele epiteliale circulante (celulele
tumorale) din sangele integral pentru o perioadé de pana la 4 zile, la temperaturi cuprinse Intre 15 °C si 30 °C.

REACTIVI

Cell-Free DNABCT CE contine agentul anticoagulant K,EDTA si un conservant de celule in mediu lichid.
PRECAUTII

1. Ase utiliza in scopul diagnosticérii 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 fumizat. Nu diluati si nu adaugati alte

5]

7

componente la Cell-Free DNABCT CE.

Supraincércarea sau incarcarea insuficientd a eprubetelor va avea ca rezultat un raport sange-conservant
incorect si poate duce la rezultate de analizd incorecte sau la scaderea performantei produsului.

ATENTIE

a. Sticla se poate sparge; trebuie luate mésuri de precautie in timpul manipuldrii eprubetelor din sticld.

b. Toate specimenele biologice si materialele care intrd in contact cu ele sunt considerate pericole biologice
si trebuie tratate ca avand potential de transmitere a infectiilor. Eliminati-le conform reglementrilor
federale, nationale si locale. Evitati contactul cu pielea si membranele mucoase.

. Produsul trebuie eliminat impreund cu deseurile medicale infectioase.

d. 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 recomandd procedura ,rasucire cu degetul mare” de scoatere
a dopului, intrucat aceasta poate avea ca rezultat spargerea eprubetei si ranirea. Reintroduceti dopul
impingandu- usor in eprubeta, cu o actiune simultana de rasucire.

o

. Fisele tehnice de securitate se pot obtine de la www.streck.com sau sunand la 402-691-7510.

DEPOZITARE $I STABILITATE

1.

2.

3.

Atunci cand sunt depozitate la Tntre 2 °C si 30 °C, eprubetele Cell-Free DNABCT CE goale sunt stabile pana
la data expirdrii.

Depozitarea pe termen scurt la ntre 2 °C si 40 °C a eprubetelor Cell-Free DNA BCT CE este acceptabila
pentru o perioada de pana la 14 zile.

Nu congelati eprubetele Cell-Free DNA BCT CE goale. Poate fi necesard 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 Tntre 6 °C si Tntre 6 °C i 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 n 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 www.streck.com/mixing.

1.

> w

5.

Colectati specimenul prin punctie venoasa, conform CLS| GP41-A6".

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 urmétoarele 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 s& nu atinga dopul sau capatul
acului in timpul prelevarii probei.

c. Eliberati garoul imediat ce sangele incepe sé curga in eprubetd sau in interval de 2 minute de la aplicare.

Urmati recomandarile privind ordinea etapelor prelevarii, explicate in CLSI GP41-A6". Recoltarea in eprubeta

Cell-Free DNA BCT CE poate sa 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 sd fie utilizatd imediat dupé o eprubeté cu heparing, Streck va recomanda sa recoltati o eprubeta de

unicé folosinté féra aditivi sau care contine EDTA, fnainte sé recoltati probe in eprubeta Cell-Free DNABCT CE.

Umpleti complet eprubeta.

Scoateti eprubeta din dispozitiv si amestecati imediat prin inversare usoara de 8 pand la 10 ori. Amestecarea

inadecvatd sau intarziatd poate avea ca urmare rezultate de analizd incorecte sau scaderea performantei

produsului. O inversare fnseamnd o rasucire completa a incheieturii mainii, la 180 de grade, si fnapoi, ca in

figura de mai jos:
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Dupa colectare, transportati si depozitati eprubetele respectand intervalul de temperatura recomandat.

Nota:

1.
2.

Pentru rezultate optime va recomandam folosirea unui ac 21G sau 22G. Atunci cand folositi un ac de calibru
mai mic, puteti observa o duratd mai lenta de umplere.

Atunci cand utilizati un set de recoltare de tip fluture pentru punctia venoas si eprubeta Cell-Free DNA BCT
CE de la Streck este prima utilizata, recoltati inainte, doar partial, o eprubetd fara aditivi sau care contine
EDTA, pentru a elimina aerul sau ,golul” din eprubeta.

Cell-Free DNABCT CE nu dilueaza probele de sange; astfel, nu este necesara nicio corectare a factorului de
diluare.

La fel ca in cazul celor mai multe probe clinice de laborator, hemoliza, icterul si lipemia pot influenta rezultatele
obtinute pentru probele de sange conservate cu Cell-Free DNABCT CE.

EXTRACTIA ADN-ului
Extractia de ADN plasmatic acelular si de ADN genomic celular se poate realiza utilizand majoritatea kiturilor
disponibile pe piata care includ un pas de tratare cu proteinaza K.

ADN-ul plasmatic acelular

Pentru a vé usura munca, Streck a aprobat doua protocoale individuale de centrifugare pentru separarea plasmei.
Protocolul 1 de centrifugare dubla

Pasul 1. Pentru a separa plasma, centrifugati sangele integral la 300 x g timp de 20 minute a temperatura camerei.
Pasul 2. Indepartati stratul superior de plasma si transferati-l intr-o eprubeta conica noua (neinclusa).
Pasul 3. Centrifugati plasma la 5.000 x g timp de 10 minute.

Pasul 4. Izolati ADN-ul acelular in conformitate cu instructiunile producatorului kit-ului.

Protocolul 2 de centrifugare dubld (pentru recuperarea unui volum maxim de plasma)

Pasul 1. Pentru a separa plasma, centrifugati séngele integral la 1600 x g timp de 10 minute la temperatura camerei.
Pasul 2. Indepértati stratul superior de plasma si transferati-| intr-o eprubeté conica noua (neinclusa).
Pasul 3. Centrifugati plasma la 16000 x g timp de 10 minute.

Pasul 4. Izolati ADN-ul acelular in conformitate cu instructiunile producatorului kit-ului.

Pentru a obtine rezultate optime pentru toate protocoalele de mai sus, includeti un pas de tratare cu
proteinaza K (digestie 230 mAU/mL) la 60°C in prezenta sarurilor caotropice, timp de 1 ord atunci cand
extrageti ADN acelular.

ADN-ul genomic celular

Pasul 1. Pentru a separa leucocitele, fie lizati eritrocitele si spalati, fie centrifugati sangele integral si recoltati
stratul leucotrombocitar.

Pasul 2. Izolati ADN-ul genomic in conformitate cu instructiunile producatorului kit-ului.

Pentru rezultate optime, includeti un pas de tratare cu proteinaza K (digestie > 30 mAU/ml) la 60°C in
prezenta sérurilor caotropice, timp de 2 ore atunci cand extrageti ADN genomic celular.

CONGELAREA $I DEZGHETAREA
PLASMEI

1.

2.

Pentru congelare: Pentru depozitarea pe termen lung, dupa rofire, colectati si transferati stratul superior de
plasma intr-o eprubeta criogenicé (nu este inclusd) si congelati la -20 °C sau -80 °C.

Pentru dezghetare: Dezghetati eprubetele criogenice la temperatura adecvata, conform specificatiilor din
protocolul dumneavoastra.

Nota: In cazul in care se formeazi crioprecipitat in plasma, agitati eprubeta timp de 30 secunde dupa
dezghetare. Nu centrifugati plasma.

LIMITARI

1.
2.

3.

De unica folosinta.

Probele prelevate in alte substante anticoagulante sau conservante pot determina coagulare in Cell-Free
DNABCT CE.

Nu recomandam transportul specimenului prin sistemul pneumatic pentru eprubete.

REFERINTE

1.

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A8, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

INFORMATII DESPRE COMANDA
Pentru asistenta, sunati la Departamentul pentru relatii cu clientii, la 402-333-1982. Informatii suplimentare sunt
disponibile online la www.streck.com.

GLOSAR DE SIMBOLURI
Consultati fila Instructiuni (IFU) aflatd sub Resurse de pe pagina produsului la www.streck.com.

Brevetul canadian 2 690 651; brevetul european EP2228453; alte cereri de brevet in examinare
Consultati www.streck.com/patents pentru brevete posibil aplicabile acestui produs.



YNYTCTBA 3A YNOTPEBY Serbian (Cpncku)
Cell-Free DNA BCT® CE je enpyBeTa 3a 3a AMPEKTHO Bahere LieAe KPBUM HaMerseHa MPUKyn/bakby,
TPaHCMOPTY U YyBatby y30paka Kpeu. OBaj NPOM3BOA je HaMekeH caMo 3a U3BO3, Huje 3a npoAajy y CAA.

CAXETAK ¥ MPUHLMMU
Cell-Free DNA BCT CE cTabuamsyje 1 yyBa heanjcky reHoMmcky AHK npucyTHY y KpBHUM heAnjama ca jeApoM
1 UMpKyArLLYhuM ennTearuM heanjama (heavjama TyMopa) Koje ce Haaase Y LIeAoj KpBM.

MpeumsHe aHaAnse BaHheanjcke AHK (cf-DNA) Mory Aa 6yay KOMMPOMUTOBAHE YCAEA PYKOBaHba Y30PKOM,
oTrnpeMarba M 06paAe, Y3POKyjyhu AM3y KpBHMX heAnja ca jeapoM, a 3aTuMm ocAobahare heanjckor
reHomckor AHK. Mopea Tora, aerpaaaunja BaHheavjcke AHK ycAea akTUBHOCTW HyKAea3e Moxe Aa Gyae
npobAeMaTHyHa.

PeareHc cpeaCTBa 3a ouyBakbe Koju je cappxaH y Cell-Free DNA BCT CE ctabuamsyje kpsHe heanje ca
jeapoM, cnpeyvaBajyhu ocrobaharbe heamjckor reHomckor AHK ¥ cnpedyaBa HYKA€a3oM MOCPEAOBaHY
Aerpapaumjy BaHheamnjcke AHK, aonpuHocehn ykynHoj ctabuamnsaumjn Basheanjcke AHK. Uzorci prikupljeni
pomocu Cell-Free DNA BCT CE stabilni su do 14 dana na temperaturama izmedu 6 °C do 37 °C, §to
omogucuije jednostavno prikupljanje, prijevoz i skladistenje uzoraka.

PeareHc cpeacTBa 3a ouyyBarbe Koju je cappxkaH y Cell-Free DNA BCT CE cTabuAmsyje umpkyAuiyhe
enuTeAHe heavje (heAnje TyMopa) Y LieAoj KPBM A0 7 AdHa Ha TeMnepaTypama mnamehy 15 °C do 30 °C.

PEATEHCU
Cell-Free DNA BCT CE caapxu aHTMKoaryaaHce K, EDTA 1 CpeACTBO 3a O4yBarbe 3a heAnje y TeUHoj CpeanHi.

MEPE NMPEAOCTPOXXHOCTU

3a ynoTpeby y in vitro pnjarHoCcTUUM.

Ne zamrzavati prikupljene uzorke u staklenim epruvetama Cell-Free DNA BCT CE.

HeMojTe Aa KOPUCTUTE enpyBeTe HaKOH UCTeKa POKa Tpajatba.

HeMojTe pa KOPUCTUTE enpyBeTe 3a Cakynbakbe MaTepujana Koju Tpeba ybpuaraTi y naumjeHTe.

Mpoun3BoA je HaMerbeH 3a ynoTpeby y 0BAMKY Y KOM je MCropyyeH. HeMojTe Aa pasbaayjeTe WAM

AoAajeTe apyre cacTojke y Cell-Free DNA BCT CE.

MpenyrbaBakbe 1 HEAOBOABHO Mytberbe enpyseTa he 13a3BaTV HeMpaBMAGH OAHOC KOAMYMHE KPBW W

AAMTVIBA U MOXKE Ad AOBEAE AO HETAUHMX aHAAUTUUKMX Pe3yATaTa MAM AOLLET YUMHKa MPOM3BOAA.

OnNPE3

a. CTakAo je AOMABMBO; Tpeba NPeAY3eTV Mepe OMpe3a TOKOM PyKOBakba.

b. CBM BMOAOLLKM Y30pLM MAM MaTepujaAn KOjU AOAA3e Y KOHTAKT Ca HbiMa ce CMaTpajy GUOAOLLKM
ornacH1M MaTepujaauMa ¥ Tpeba Aa ce CMaTpajy CrMoCobHUM Aa MpeHoce 3apasy W Kao Takeu
TpeTupajy. OAAaraT y CKAAAY Ca CaBe3HUM, APXKABHWM U AOKaAHWM npomucuMa. M36erasajTe
KOHTaKT C KOXOM 1 CAY30KOXaMa.

. MpounsBoa Tpeba Aa Ce OAAAXKE Ca 3aPa3HUM MEAULIMHCKAM OTM3AOM.

. Yen yKAOHWTE HEXHMM MOMeparbeM AEBO-AECHO WAM XBaTakbeM Y3 WCTOBPEMEHO OABPTaHe W
n3BAaYerbe. 3a YKAakbakbe Yena ce He Mpenopydyje NocTynak ,,0TBaparba NaALeM", jep Moxe Aa Aohe
AO AOM/beHba 1 MOBPeAe. Yen BpaTUTe HEXHO ra rypajyhn Ha enpyBeTy y3 NCTOBPEMEHO 3aBpTakbe.

7. BesbeaHocHW AuCT (BA) MoxeTe Aa NpoHaheTe Ha Aokaumin www.streck.com nAn ako nososete 6poj

TenedoHa 402-691-7510.
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YYBAHE U CTABUAHOCT

1. Mpa3Hu Cell-Free DNA BCT CE je cTabuaaH TOKOM poKa Tpajakba, Kaaa ce YyBa Ha 2 °C do 30 °C.

2. KpaTkopouHo YyBarbe Ha 2 °C do 40 °C je npuxBaTaMBO 3a npasHe enpyseTe Cell-Free DNA BCT CE
Hajayxe 14 paHa.

3. HeMmojTe aa 3ampsaBaTe npasHe enpyseTe Cell-Free DNA BCT CE. 3a cAarbe TOKOM €KCTPEMHMX
TeMnepaTypHMX YCAOBa MOXe BUTUK noTpebHa 0AroBapajyha nsoaauuja.

4. Yysatbe/cTabUAHOCT y30paKa:

BpcTa y3opka
QOyyBarbe BaHheAmjcke heanjcka EnuTenHe heanje
AHK resomcka AHK (heAmje Tymopa)
CTabWAHOCT y30pKa 14 paHa 14 paHa 7 paHa
TeMnepaTypa YyBakba y30pKa 6°Cdo37°C 6°Cdo37°C 15°Cdo 30 °C

3HALIX NPOMAAAHA MPOU3BOAA

1. MyTHORa MAM TanoT BUA/BUBM Y peareHcy HekopulheHe enpyseTe.

2. AKo ce nojase 3HaLy nNpomnaAakba NPOWM3BOAA, KOHTaKTUPajTe TexHUuku cepsuc Streck Tako wTo hete
nosBati 6poj TenedoHa 402-691-7510 nam nyTem e-appece technicalservices@streck.com.

YNYTCTBA 3A YNOTPEBY
PaAK BUAGO AeMOHCTpauuje, noceTute visit www.streck.com/mixing.
1. Y30paK y3MuTe BeHenyHKLUMOM y ckaaay ca CLSI GP41-A6'.
CnpeyaBare nospaTHor Toka - MowTo Cell-Free DNA BCT CE cappu XeMuWjcKe aAUTVBE, BAaXHO je
136ehn Moryhu NoBpPaTHU TOK M3 enpyBseTe.
Aa BucTe crpeyunAn NoBPaTHW TOK, MPUAPXKaBajTe cAepehix Mepa onpesa:
a. Pyky naumjeHTa ApXWTE Y CMAA3HOM NOAOXaEjy TOKOM MOCTYMKa NPUKYMN/bakba.
b. EnpyBeTy Ap>uTe ca YenoM y HajBULLIEM MOAOXa]Y TaKO Ad CaAPXKaj enpyBeTe He AOAMPYje Yen AU
Kpaj Urae TOKOM y3iMatba y30pKa.
c. TMoaBecKy OTMYCTUTE KaAa KPB KPEHE Aa Ce Teye y enpyBeTY, UAK Y POKY OA 2 MUHYTa OA CTaB/bakba.
2. CheanTe Npenopyke 3a PEAOCAEA Y3UMatba Y30paka HaBeAeHe Y CMepHULaMa VIHCTUTYTa 3a KAMHWYKE
1 AabopaTopujcke cTaHaapae CLSI GP41-A6'. Y3opak kpeu 3a Cell-Free DNA BCT CE enpyseTy Tpeba
Ce y3eTW HakOH Y3uMarba y30pka 3a enpyseTy ca EDTA v npe y3umarba y30pka 3a enpyBeTy ca
dAYyOpMA OKCAAaTOM (MHXMBUTOPOM FAMKOAM3E). AKO OAMAx HAaKOH y3uMarba y30pka y Cell-Free DNA
BCT CE enpyseTy Tpeba yCAeAWNTM y3uMatrbe Y30pKa Y enpyBeTy ca xenapuHoM, Streck mpenopydyje
npuKyn/bakbe y 6e3aAnTrBHY 1AM EDTA enpyBeTy Kao OTNaAHy enpyBeTy Npe Npukynbakba y enpyseTy
Cell-Free DNA BCT CE.
MoTNYHO HanyHWTe enpyBeTy.
4. YKOHWTe enpyBeTy ca aAanTepa U 0AMax NpoMeLLajTe HexHUM obpTarbem 8 do 10 nyTa. HeAOBOBHO MAK
OANOXEHO MeLLIaHe MOXEe Aa AOBEAE A0 HETAYHUX aHAAUTUYKMX Pe3yATaTa M AOLLET YYWHKa NPOU3BOAA.

JeaHo o6pTatbe je NOTMYHO OKpeTarbe 3rA0ba Ha pyLM 3a 180 CTENEeHM 1 HaTpar Npema CAMLM UCTIOA:
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5. HakoH npuKyn/barba, TPAHCMOPTY|TE U YCKASAULLITUTE enpyBeTe Y OKBUPY MpenopyyeHor TemnepaTypHor
oncera.

Hanomena:

1. 3a Hajbome pesyaTaTe, npenopyuyje ce uraa 21G nam 22G. Criopuje BpeMe nykberba NpuMeheHo je Ko
ynotpebe Tarbe UrAe.

2. Koa kopviwherba AenTHp cHCTEMa 3a y3uMarbe KpBu 13 BeHe 1 Streck Cell-Free DNA BCT CE je enpyseTa
3a NpBw y30pak, 6e3aanTBHY WA EDTA oTnaaHy enpyBeTy TpebaTe NPBO AGAUMUYHO Ad HamyHWUTE Aa
6UCTE AUMMHUCAAM Ba3AYX WA MPasaH NpocTop Yy enpyBeTy.

3. Cell-Free DNA BCT CE He paspehyje y3opke KpBW;, CTOra, Huje noTpebaH KOpeKTUBHM dakTop
paspehuBarba.

4. Kao WTo je cAy4Yaj ca BEhMHOM KAMHWUYKUX AabBOPaTOPMICKM y30paKa, XeMOAM3a, UKTEPYC U AUneMuja
MOTy Ad YTWUY Ha pe3yATaTe AobujeHe U3 y3opaka Kpau YyeaHux nomohy Cell-Free DNA BCT CE.

U3ABAJAKE AHK
M3pBajarbe BaHheanjcke AHK 13 naasme u heanjcke reHomcke AHK ce Moxe M3BPWMTK KopuwherbeM
BehiHe KOMepLMjaAHO AOCTYMHE OMpeMe Koja YK/byudyje Kopak TpeTMaHa npoTenHasom K.

OuyBawbe BanheAujcke AHK
Streck je 0ocMMCAMO ABa 3acebHa NMPOTOKOAA cenapauujcke LeHTpudyre naasme.

MpoTokoA 1 ABOCTPYKe LieHTpUdyre

Kopak 1. Aa 6ucTe U3ABOJMAW NAa3My, LieHTpudyrupajte nyHy kpe npu 300 x g TokoM 20 MUHyTa Ha
CO6HOj TeMnepaTypu.

Kopak 2. YKAOHUTE ropkbi CAOj MAa3Me U NpebaluTe je y HOBY KOHWYHY erpyBeTy (Huje ucrnopydeHa)

Kopak 3. LeHTpudyrupajte naasmy npu 5000 x g TokoM 10 MUHYTa.

Kopak 4. N3onyjTe BaHheAnjcky AHK npema ynyTcTBUMa npovssohaya onpeme.

MpoTokoA 2 ABocTpyKe LeHTpudyre (za maksimalno obnavljanje plazme;

Kopak 1. Aa 6ucte U3ABOjMAM NAa3MY, LeHTPMbYrpajTe nyHy kps npum 1600 x g TokoM 10 MUHYTa Ha
CO6HOj TeMNepaTypu.

Kopak 2. YKAOHMTe ropkbi CAOj MAa3Me M NpebauuTe je y HOBY KOHWUYHY enpyBeTy (Huje UCnopyyeHa).

Kopak 3. LleHTpudyrupajte naasmy npm 16000 x g TokoM 10 MUHyTa.

Kopak 4. W3oayjTe BaHheAanjcky AHK npema ynyTcTBrMMa nponssohaya onpeme.

3a ONTUMaAHe PesyATaTe, YK/byuuTe Kopak TpeTMaHa npoTtenHasom K (aurectuja npu >30 mAU/ml) Ha
60 °C y MpuCyCTBY XaOTPOMHUX COAM TOKOM 1 caTa Kaaa M3ABajaTe BaHheAnjcky AHK.

Theaunjcka reHomcka AHK

Kopak 1. Aa 6ucTe M3ABOjUAM GeAa KPBHA 3pHLA, AM3MPajTe LpPBeHa KPBHA 3pHUA U WUCMepuTe, NAW
LeHTPUdYrMpajTe MyHY KPB 1 CakynuTe AeYKOLUTHO-TPOMBOLMTHM CAO).

Kopak 2. M3oayjTe reHomcky AHK npema ynyTcTBrMa nponssohaya onpeme.

3a ONTUMaAHe Pe3yATaTe, YK/byuuTe Kopak TpeTMaHa npotenHasom K (aurectuja npu >30 mAU/ml) Ha
60 °C y NpWCYCTBY XaOTPOMHMX COAM TOKOM 2 caTa Kaaa n3aBajaTe heanjcky reHomcky AHK.

ZAMRZAVANJE | ODMRZAVANJE

PLAZME

1. Zamrzavanje: Za dugoroéno 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 $to je navedeno u vasem
protokolu.
Napomena: Ako se u plazmi formiraju krioprecipitati, mesati epruvetu kruznim pokretima 30 sekundi
nakon odmrzavanja. Ne centrifugirati plazmu.

OrPAHUYEHA

1. CaMo 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeby.

2. Y30puM Y3eTU Yy APYrUM aHTMKOAryAaHCMMa WAWM CPEACTBMMa 3a OuyBakbe MOry Aa AOBEAY AO
koaryaauwje y Cell-Free DNA BCT CE.

3. He npenopyyyje ce TPaHCMOPT y30pKa NyTeM MHEYMaTCKOr ernpyBETHOr CUCTEMA.

PE®EPEHLEE
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

WHOOPMALIMJE 3A HAPYYUBABE
3a nomoh no3oBuTe Halle OpebeHe KOPUCHUYKMX YCAyra Ha becrnaaTaH 6poj 402-333-1982. AoaaTHe
MHdOPMaLmje ce Mory npoHahy Ha Mpexu Ha aapec www.streck.com.

FAOCAP CUMBOAA
Mornepajte kapTuuy YnyTetsa (IFU) noa PecypcrMa Ha cTpaHu Npov3BoAa Ha aapecu www.streck.com.

Matent peructpoBaH y Kanaaw, 6p. 2,690,651; eBponcku natent 6p. EP2228453; noctynak 3a npusHarwe ocTanmx
narexara y Toky.
Mocetute anpecy www.streck.com/patents 3a nauujeHTe 3a Koje 0Baj NPOM3BO/ MOXE BaXMTH.



NAVOD NA POUZITIE Slovak (Slovenéina)
Cell-Free DNA BCT® CE je skimavka na priamy odber plnej krvi uréend na odber, transport a uchovévanie
vzoriek krvi. Tento produkt je uréeny VYHRADNE NA EXPORT, je zakdzané ho preddvat v USA.

SUHRN A PRINCIPY

Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje aceluldrnu plazmaticki DNA a tieZ uchovava bunkovu genomicki DNA
pritomnu v jadrovych krvinkach a cirkulujlcich epitelidinych bunkach (bunkach tumoru) pritomnych v plnej
krvi.

Presnost analyzy cf-DNA moze negativne ovplyvnit manipulacia, preprava a spracovanie vzorky veduce
k lyze jadrovych krviniek a naslednému uvolneniu bunkovej genomickej DNA. Okrem toho moéze byt
problematicka degradécia cf-DNA v désledku aktivity nukledzy.

Stabilizator v produkte Cell-Free DNA BCT CE, stabilizuje jadrové krvinky, brani uvolneniu bunkovej
genomickej DNA a inhibuje degradaciu cf-DNA sprostredkovanu nukleazou, ¢im vyznamne prispieva k
celkovej stabilizacii cf-DNA. Vzorky odobrané do skimavky Cell-Free DNA BCT CE zostdvaju stabilné po
dobu az 14 dni pri teplotdch v rozmedzi 6 az 37 °C, ¢o umoznuje pohodiny odber, transport a uchovavanie
vzoriek.

Stabilizator v produkte Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje cirkulujuce epitelidine bunky (bunky tumoru) v
plnej krvi po dobu az 7 dni pri teplotach v rozsahu 15 az 30 °C.

CINIDLA
Cell-Free DNA BCT CE obsahuje antikoagulacné Cinidlo K,EDTA a stabilizator na bunky v tekutom médiu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1.

R wN

7.

Na diagnostické pouzitie in vitro.

Vzorky odobrané do sklenenych skimaviek Cell-Free DNA BCT CE nezmrazujte.

Skumavky nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby.

NepouZivajte skimavky na odber materialov, ktoré planujete injekéne aplikovat do tela pacienta.

Produkt je uréeny na pouzitie v podobe, v akej je doddvany. Neriedte ani nepridavajte do skimaviek Cell-

Free DNA BCT CE dalsie zlozky.

Preplnenie alebo nedostatocné naplnenie skimaviek povedie k nesprdvnemu pomeru mnozstva krvi a

pridavnych latok, o moze mat za nasledok nespravne vysledky analyzy alebo zIU funkénost produktu.

UPOZORNENIE

a. Sklo sa moze rozbit. Pri manipulacii je nutné dodrzovat adekvatne bezpec¢nostné opatrenia.

b. Vietky biologické vzorky a materidly prichadzajice do kontaktu s nimi je nutné povazovat z
biologicky nebezpecné. Spravajte sa k nim ako k materidlom schopnym prenasat infekéné ochorenia.
Zlikvidujte v sulade s federdlnymi, Statnymi 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 kombinaciou otacania a tahania. Vytlacanie
zatky palcom zboku sa neodportca, skimavka by sa mohla rozbit a mohlo by dojst k urazu. Zatku
opat pripojte jemnym zatlacenim do skimavky za sucasného otacania.

SDS néjdete na strankach www.streck.com alebo si ho mézete vyZziadat telefonicky na ¢isle 402-691-7510.

o

SKLADOVANIE A STABILITA

1.

2.

3

Nepouzité skimavky Cell-Free DNA BCT CE budu pri skladovani v teplotdch 2 az 30 °C stabilné az do
datumu spotreby.

Kratkodobé skladovanie skimaviek Cell-Free DNA BCT CE pri teplotach 2 az 40 °C je prijatelné po dobu
do 14 dni.

Prazdne skumavky Cell-Free DNA BCT CE nezmrazujte. Pri preprave v extrémnych teplotnych
podmienkach je potrebné zaistit spravnu izolaciu.

4. Skladovanie vzorky/stabilita:
Typ vzorky
Aceluldrna DNA Celuldrna Epitelidine bunky
genomicka DNA (Bunky tumoru)
Stabilita vzorky 14 dni 14 dni 7 dni
Teplota uchovavania vzorky 6az37°C 6az37°C 15az30°C

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA PRODUKTU

1.

2.

Zakal nebo precipitat viditelny v ¢inidle v nepouzitej skiimavke.
Ak sa objavia zndmky znehodnotenia produktu, kontaktujte technické sluzby spolocnosti Streck na
telefénnom Cisle 402-691-7510 alebo e-mailovej adrese technicalservices@streck.com.

NAVOD NA POUZITIE
Video s ukdZkou najdete na strankach www.streck.com/mixing.

1.

5.

Odoberte vzorku venepunkciou podla odporucani CLSI GP41-A6'.

Zabraiite spatnému toku - KedZze skimavka Cell-Free DNA BCT CE obsahuje chemické pridavné latky,

je dolezité zabranit moznému spatnému toku zo skimavky.

V rdmci prevencie spatného toku dodrzujte nasledujuce opatrenia:

a. Rameno pacienta musi byt v priebehu odberu zvesené.

b. Skumavku drzte zatkou otocenou smerom nahor, aby sa obsah skimavky v priebehu odberu vzorky
nedotykal zatky alebo konca ihly.

c. Ked zacne krv tiect do skimavky alebo do 2 minut od aplikdcie uvolnite manZzetu, ktorou ste
koncatinu podviazali.

Dodrzujte odporucané poradie odberov v pokynoch CLSI GP41-A6'. Odber do skimavky Cell-Free DNA

BCT CE je mozné spravit po odbere do skimavky EDTA a pred skimavkou s fluoridoxaldtom (inhibitor

glykolyzy). Ak odoberiete vzorku do skimavky Cell-Free DNA BCT CE ihned po skimavke s heparinom,

spolo¢nost Streck odportca odobrat pred skimavkou Cell-Free DNA BCT CE vzorku do skimavky bez

aditiv alebo s EDTA.

Skumavku naplite celu.

Odpojte skimavku od adaptéra a ihned premiesajte jemnym otacanim (8 - 10krat). Inadekvétne alebo

oneskorené miesanie moze viest k nespravnym analytickym vysledkom alebo nizkej funkénosti produktu.

Zajedno oEoé_erl\e je povazovana Uplna rotdcia zapéstia, 180° alebo postup podla nasledujiceho obrazku:
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Po odbere zaistite transport a uskladnenie skimaviek v odportic¢anom teplotnom rozmedzi.

Pozndmka:

1. Najlepsie vysledky dosiahnete pouzitim ihly 21 G alebo 22 G. Pri pouziti ihiel s mensim priemerom moéze
plnenie trvat dlhsie.

2. Pri pouziti kridelkovej (motylikovej) odberovej stpravy na venepunkciu a odbere vzorky do skimavky

Cell-Free DNA BCT CE ako prvej odporticame odobrat najskor urcity objem do prazdnej skimavky bez

aditiv alebo s EDTA, ktoru zlikvidujete. Cielom je eliminovat vzduch alebo ,prazdny priestor” z kanyly.

Cell-Free DNA BCT CE neriedi vzorky krvi. Z toho dovodu nie je nutné pouzit korekciu riedenia.

4. Podobne ako u vacsiny klinickych laboratérnych vzoriek méze hemolyza, ikterus a lipémia ovplyvnit
vysledky ziskané z vzoriek krvi uchovévanej v skimavkach Cell-Free DNA BCT CE.

«~

EXTRAKCIA DNA
Extrakciu aceluldrnej plazmatickej DNA a celuldrnej genomickej DNA je mozné zaistit pomocou vacsiny
komercne dostupnych suprav, ktoré zahfiaju spracovanie proteindzou K.

Aceluldrna plazmatickd DNA
Spoloc¢nost Streck kvalifikovala dva samostatné protokoly separacie plazmy.

Dvojity centrifugacny protokol 1

Krok 1. Separaciu plazmy dosiahnete centrifugaciou plnej krvi pri 300 x g po dobu 20 minut pri izbovej
teplote.

Krok 2. Odstrante hornu vrstvu plazmy a preneste do novej konickej skumavky (nie je sucastou
dodavky).

Krok 3. Centrifugujte plazmu pri 5 000 x g po dobu 10 minut.

Krok 4. Odizolujte aceluldrnu DNA podla pokynov vyrobcu stpravy.

Krok 1. Separéciu plazmy dosiahnete centrifugaciou pinej krvi pri 1600 x g po dobu 10 minut priizbovej
teplote.

Krok 2. Odstrante hornu vrstvu plazmy a preneste do novej konickej skumavky (nie je sucastou
dodavky).

Krok 3. Centrifugujte plazmu pri 16 000 x g po dobu 10 minut.

Krok 4.  Odizolujte aceluldrnu DNA podla pokynov vyrobcu stpravy.

Optimalnevysledky dosiahnete pridanimkrokuzahtnajlceho osetrenie proteinazouK (digescia>30mAU/ml)
pri 60 °C v pritomnosti chaotropnych soli po dobu 1 hodiny pri extrakcii aceluldrnej DNA.

Celuldrna genomicka DNA

Krok 1. Odseparuijte leukocyty lyzou erytrocytov s naslednym premytim alebo centrifugaciou plnej krvi
s odberom vrstvy buffy coat.

Krok 2. Odizolujte genomickud DNA podla pokynov vyrobcu supravy.

Optimalne vysledky dosiahnete pridanim kroku zahfiajuceho oSetrenie proteindzou K (digescia >
30 mAU/ml) pri 60 °C v pritomnosti chaotropnych soli po dobu 2 hodin pri extrakcii celularnej
genomickej DNA.

ZMRAZOVANIE A ROZMRAZOVANIE

PLAZMA

1. Zmrazenie: Ak je potrebné dlhodobé skladovanie, po centrifugovani odoberte a preneste hornu vrstvu
plazmy do kryoskimavky (nie je sucastou dodavky) 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 sekund. Plazmu
necentrifuguijte.

LIMITACIE

1. Vyhradne na jednorazové pouzitie.

2. Vzorky odobrané do inych antikoagulac¢nych pripravkov a stabilizatorov mézu v skimavkéach Cell-Free
DNA BCT CE skoagulovat.

3. Neodporucame vzorky transportovat potrubnou postou.

LITERATURA
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

INFORMACIE K OBJEDNANIU
Kontaktujte oddelenie sluzieb zakaznikov na telefonnom &isle 402-333-1982. Dalsie informacie najdete online
na strankach www.streck.com.

VYSVETLENIE SYMBOLOV
Na adrese www.streck.com a stranke prislusného produktu v ¢asti ,Resources” (Zdroje) sa pozrite na zalozku
Pokyny ,Instructions (IFU)* s pokynami k pouzitiu.

Kanadsky patent 2,690,651; Eurdpsky patent EP2228453; O dalSie patenty bolo poziadané.
Na stranke www.streck.com/patents najdete informacie o patentoch, ktoré by sa mohli vztahovat na tento produkt.



INSTRUCCIONES DE USO

Spanish (Espaiiol)

Cell-Free DNA BCT® CE es un tubo de recoleccion de sangre entera por obtencion 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 su venta en Estados Unidos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Cell-Free DNA BCT CE estabiliza el ADN libre plasmético, 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 manipulacion, el envio y el procesamiento de las muestras pueden afectar la exactitud del andlisis

del

ADN libre al causar la lisis de las células sanguineas nucleadas y la consiguiente liberacion de ADN

gendmico celular. Ademas, 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 liberacion del ADN gendmico celular; ademas inhibe la degradacion 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 recoleccidn, 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.

REACTIVOS

El tubo Cell-Free DNA BCT CE contiene el anticoagulante K,EDTA y un conservante celular en un medio
liquido.

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. Elproducto 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. El llenado por exceso o por defecto de los tubos producird cocientes incorrectos de sangre-aditivo y
puede dar lugar a errores de los resultados analiticos o un bajo rendimiento del producto.

ATENCION

a. El vidrio puede quebrarse; tome precauciones durante su manipulacion .

b. Se considera que todas las muestras bioldgicas y los materiales que estas contacten acarrean
riesgos bioldgicos. 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.

c. El producto debe desecharse junto con residuos médicos infecciosos.

d. Retire el tapdn 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 tapdn rotandolo con el pulgar, ya que los
tubos se podrian quebrar y causar lesiones. Reinserte el tapdn empujandolo suavemente en el tubo
con un movimiento giratorio simultdneo.

7. Se puede obtener una ficha técnica del producto (SDS, por su sigla en inglés) en www.streck.com o

llamando al 402-691-7510.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
1. Los tubos Cell-Free DNA BCT CE vacios se mantendrdn estables hasta la fecha de vencimiento si se
conservan a temperaturas de 2 °C a 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 climaticas extremas.
4. Estabilidad/Almacenamiento de la muestra:
Tipo de muestra
ADN libre ADN genémico 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 De15°C a 30°C
la muestra 37°C

INDICACIONES DE DETERIORO DEL PRODUCTO

1.
2.

Turbidez o precipitado visible en el reactivo del tubo sin utilizar.
Si se observan indicaciones de deterioro del producto, llame al departamento de Servicio Técnico de
Streck al 402-691-7510 o comuniquese con Streck en technicalservices@streck.com.

INSTRUCCIONES DE USO
Para ver una demostracion en video, visite www.streck.com/mixing.

1.

3

Extraiga la muestra por venopuncion siguiendo las indicaciones de CLSI GP41-A6'.

Prevencion 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 posicidn descendente durante el procedimiento de obtencion.

b. Sostenga el tubo con el tapdn en la posicion més superior, de manera que el contenido del tubo no
toque el tapon ni el extremo de la aguja durante la recoleccion de la muestra.

c. Afloje el torniquete apenas comience a fluir la sangre en el tubo, o en un plazo no mayor de 2 minutos
de la aplicacion.

Siga las recomendaciones para el orden de extraccion indicadas en CLSI GP41-A6'. El tubo Cell-Free

DNA BCT CE debe extraerse después del tubo EDTA y antes del tubo con oxalato de fluoruro (inhibidor

de la glucdlisis). 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) segun se muestra en la siguiente figura:
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5. Al finalizar la recoleccién, transporte y conserve los tubos dentro del intervalo de temperaturas
recomendado.

Nota:

1. Para obtener los mejores resultados, se aconseja utilizar una aguja 21G o 22G. Si se emplea una aguja de
calibre mas pequeno, el llenado debe realizarse mas 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. Tal como 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.

EXTRACCION DE ADN
La extraccion de ADN libre plasmatico y ADN gendmico celular puede realizarse con la mayoria de los kits
disponibles en el mercado que incluyen un paso de tratamiento de digestiéon con proteinasa K.

ADN libre plasmético
Streck ha adaptado dos protocolos diferentes de centrifugacion para separacion del plasma, para su
comodidad.

Protocolo 1 de centrifugacién doble

Paso 1. Para separar el plasma, centrifugue la sangre entera a 300 x g durante 20 minutos a
temperatura ambiente.

Paso 2. Retire la capa superior de plasma y transfiérala a un tubo cdnico nuevo (no incluido).

Paso 3. Centrifugue el plasma a 5000 x g durante 10 minutos.

Paso 4. Aisle el ADN libre segun las instrucciones del fabricante del kit.

Protocolo 2 de centrifugacidn doble (para méaxima recuperacién del plasma)

Paso 1. Para separar el plasma, centrifugue la sangre entera a 1600 x g durante 10 minutos a
temperatura ambiente.

Paso 2. Retire la capa superior de plasma y transfiérala a un tubo cdénico nuevo (no incluido).

Paso 3. Centrifugue el plasma a 16000 x g durante 10 minutos.

Paso 4. Aisle el ADN libre segun las instrucciones del fabricante del kit.

Para lograr resultados optimos, incluya un paso de tratamiento de digestion con proteinasa K
(230 mUA/ml) a 60 °C en presencia de sales caotrdpicas durante 1 hora al extraer el ADN libre.

ADN gendmico 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 optimos, incluya un paso de tratamiento de digestion con proteinasa K
(230 mUA/ml) a 60 °C en presencia de sales caotropicas durante 2 horas al extraer el ADN genémico
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 o -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 esta 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-A6, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Si necesita ayuda, llame a nuestro Departamento de Servicio a Clientes al 402-333-1982. En el sitio web
www.streck.com encontrara mas informacion.

GLOSARIO DE SiMBOLOS
Vea la pestafia de instrucciones (IFU) bajo la seccion Recursos en la pagina del producto, en
www.streck.com.

Patente canadiense: 2 690 651; patente europea: EP2228453; otras patentes pendientes.
En www.streck.com/patents encontrara las patentes que pueden estar relacionadas con este producto.




BRUKSANVISNING Swedish (Svenska)
Cell-Free DNA BCT® CE é&r ett direkt uppsamlingsroér for utdragning av helblod avsedd for
uppsamling, transport och férvaring av blodprover. Produkten &r ENBART avsedd FOR EXPORT, ej
for forséljning 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 (tumérceller) som patraffas i
helblod.

Korrekt analys av cf-DNA kan &ventyras av hantering, transport och bearbetning av prover, med
lys av karnférande blodkroppar som foljd och efterféljande frisattning av cellulart genomiskt DNA.
Dessutom kan nedbrytning av cf-DNA pé grund av nukleasaktivitet utgéra ett problem.

Konserveringsreagens som ingar i Cell-Free DNA BCT CE, stabiliserar karnférande blodkroppar,
vilket forhindrar frisattning av cellulart genomiskt DNA, och hdmmar 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 méjliggér praktisk tagning,
transport och forvaring av prover.

Konserveringsreagensen som ingar i Cell-Free DNA BCT CE stabiliserar cirkulerande epitelceller
(tumdrceeller) i helblod i upp till 7 dagar vid temperaturer mellan 15 °C och 30 °C.

REAGENSER
Cell-Free DNA BCT CE innehaller antikoagulansen K,EDTA och ett cellkonserveringsmedel i ett
vatskemedium.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For in vitro-diagnostik.

2. Frys inte prover uppsamlade i Cell-Free DNA BCT CE i glas.

3. Anvand inte rdren efter utgangsdatumet.

4. Anvand inte roren for tagning av material som ska injiceras i patienter.

5. Produkten &r avsedd att anvandas i levererat skick. Spad inte ut och tillsatt inte nagra andra
komponenter till Cell-Free DNA BCT CE.

6. Over- eller underfylining av ror resulterar i ett felaktigt blod-till-tillsatsforhallande och kan leda
till felaktiga analysresultat eller underméliga 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 infektiost medicinskt avfall.

d. Avlagsna proppen antingen genom att férsiktigt vicka proppen fran sida till sida eller genom
att fatta tag i den och samtidigt vrida och dra ut den. Vi avrader fran att avldgsna proppen
med en “tumrullningsrorelse” eftersom réret kan ga sénder och orsaka kroppsskada. Satt
tillbaka proppen genom att varsamt trycka in proppen i réret samtidigt som du vrider den.

7. Sakerhetsdatablad kan hdmtas fran www.streck.com eller genom att ringa till +1-402-691-7510.

o

FORVARING OCH HALLBARHET

1. Vid férvaring vid 2°C och 30°C &r ett tomt Cell-Free DNA BCT CE héllbart t.o.m. utgangsdatumet.

2. Kortvarig forvaring vid 2°C och 40°C &r acceptabel for tomt Cell-Free DNA BCT CE i upp till 14
dagar.

3. Tomma Cell-Free DNA BCT CE far ¢j frysas. Korrekt isolering kan vara nédvandig for transport
under extrema temperaturférhallanden.

4. Provfdrvaring/-stabilitet:

Provtyp
Cellfritt DNA Celluldr genomisk Epitelceller
DNA (Tumorceller)
Provstabilitet 14 dagar 14 dagar 7 dagar
Forvaringstemperatur for prov 6°C och 37°C 6°C och 37°C 15°C och 30°C

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

1. Grumlighet eller fallning synlig i reagens i oanvant ror.

2. Om tecken pa produktnedbrytning féreligger, kontakta Streck Technical Services pa 402-691-
7510 eller pa technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING

En videodemonstration finns pd www.streck.com/mixing.

1. Ta provet med venpunktion i enlighet med CLSI GP41-A6'.

Fdrhindra backfléde - Eftersom Cell-Free DNA BCT CE innehaller kemiska tillsatser &r det viktigt

att undvika eventuella backfléden fran réret.

Lakttag nedanstaende forsiktighetsatgarder for att skydda mot backfléde:

a. Hall patientens arm riktad nedat under provtagningen.

b. Hall réret sd att proppen &r langst upp sa att innehallet i réret inte vidrér proppen eller
nalanden under provtagning.

c. Lossa pa stasbandet sa snart som blod bérjar fléda in i roret eller inom tva minuter efter
appliceringen.

2. Folj rekommendationerna for provtagningsordning som finns angivna i CLSI GP41-A6'. Cell-
Free DNA BCT CE ska dras efter EDTA-réret och fére fluoridoxalat-(glykolyshdmmande) réret.
Om ett Cell-Free DNA BCT CE-rér omededelbart foljer ett heparinrdr i provtagningsordningen,
sa rekommenderar Streck att ett ror utan tillsats eller ett EDTA-rér anvands som slaskror fore
uppsamling i Cell-Free DNA BCT CE.

3. Fyll roret helt.

4. Ta av roret fran adaptern och blanda innehéllet omedelbart genom att varsamt vanda roret 8

5.

till 10 ganger. Otillracklig eller férsenad blandning kan leda till felaktiga analytiska resultat eller
undermaliga produktprestanda. En véndning &r en fullstandig, 180 graders vridning av handleden
och tillbaka igen, enligt figuren nedan:

-, ~
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Efter provtagning ska roren transporteras och forvaras inom det rekommenderade
temperaturomradet.

Obs!

1

2.

w

For att astadkomma béasta resultat rekommenderas en 21 G eller 22 G ndl. Langsammare
fyliningstider kan observeras nar en nal med lagre kaliber anvands.

Nér ett blodprovstagningsset med vingar (butterfly) anvands for venpunktion och Strecks Cell-
Free DNA BCT CE ar det forsta roret som dras, ska ett rér utan tillsats eller ett EDTA-slaskror forst
dras delvis fér att eliminera luft eller dédutrymme fran slangen.

. Cell-Free DNA BCT CE spader inte blodprov; spadningsfaktorskorrigering kravs darfor inte.
. 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.

DNA-EXTRAKTION
Extrahering av cellfri plasma-DNA och cellular genomisk DNA kan utféras med de flesta kommersiellt
tillgdngliga satser som inkluderar ett proteinas K-behandlingssteg.

Cellfritt plasma-DNA
Streck har kvalificerat tva separata centrifugeringsprotokoll fér plasmaseparation.

Dubbelt centrifugeringsprotokoll 1

Steg 1. Separera plasma genom att centrifugera helblod vid 300 x g i 20 minuter vid
rumstemperatur.

Steg 2. Avlagsna det 6vre plasmalagret och dverfor det till ett nytt koniskt rér (tillhandahélls ej).

Steg 3. Centrifugera plasman vid 5 000 x g i 10 minuter.

Steg 4. Isolera cellfri DNA enligt anvisningarna fran satstillverkaren.

Dubbelt centrifugeringsprotokoll 2 (fér maximal plasmaaterhidmtning)

Steg 1. Separera plasma genom att centrifugera helblod vid 1 600 x g i 10 minuter vid
rumstemperatur.

Steg 2. Avlagsna det 6vre plasmalagret och dverfor det till ett nytt koniskt rér (tillhandahalls ej).

Steg 3. Centrifugera plasman vid 16 000 x g i 10 minuter.

Steg 4. Isolera cellfri DNA enligt anvisningarna fran satstillverkaren.

For optimala resultat ska ett proteinas K-behandlingssteg inkluderas (>30 mAU/mL digest) vid
60° C i narvaro av kaotropiska salter i Ttimme vid extrahering av cellfri DNA.

Cellulér genomisk DNA

Steg 1. For att separera de leukocyterna, lysera och tvatta erytrocyterna eller centrifugera
helblod och samla upp l&ttcellskoncentratlagret.

Steg 2. lIsolera genomisk DNA enligt anvisningarna fran tillverkaren av satsen.

For optimala resultat ska ett proteinas K-behandlingssteg inkluderas (>30 mAU/mL digest) vid
60° C i ndrvaro 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 &verfér det dversta
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.
Anmarkning: Kryoprecipitat formas i plasman, vortexa réret under 30 sekunder efter upptining.
Centrifugera inte plasman.

BEGRANSNINGAR

1

2.

Endast fér engangsbruk.
Prover som tagits i andra antikoagulantia eller konserveringsmedel kan orsaka koagulation i Cell-
Free DNA BCT CE.

3. Viavrader fran att transportera prover via rérpostsystem.

REFERENSER

1

Clinical and Laboratory Standards Institute. GP41-A6, Procedures for the collection of diagnostic
blood specimens by venipuncture. Approved Standard - Sixth Edition.

BESTALLNINGSINFORMATION
Kontakta Customer Service-avdelningen pa +1 402-333-1982 for assistans. Ytterligare information
finns online pa www.streck.com.

ORDLISTA GVER SYMBOLER
Se Instruktionsfliken (IFU) under Resurser pa produktsidan pa www.streck.com.

Kanada patenter 2,690,651; Europa patent EP2228453; Andra patentsékningar.
Se www.streck.com/patents fér information om patent som kan omfatta denna produkt.




KULLANIM TALIMATI Turkish (Tiirkge)
Cell-Free DNA BCT® CE kan numunelerinin alinmasi, tasinmasi ve depolanmasi igin tasarlanmis,
dogrudan gekim tam kan toplama tipudur. Bu @iriin YALNIZCA IHRACAT iCINDIR, Amerika Birlesik
Devletleri’nde satilamaz.

OZET VE ILKELER
Cell-Free DNA BCT CE, plazma serbest DNA'nin yani sira tam kanda bulunan c¢ekirdekli kan hicreleri
ve dolasan epitelyal hiicrelerdeki (timor hlcreleri) hiicresel genomik DNA'y1 stabilize eder ve korur.

cf-DNA'nin dogru analizi 6rnek isleme, nakliye ve ¢alisma, ¢ekirdekli kan hiicrelerinin lizis sebepleri
ile hicresel genomik DNA'nin art arda serbest birakiimasindan etkilenebilir. Ayrica, nikleaz
aktivitesinden dolayi cf-DNA'nin degradasyonu sorunlu olabilir.

Cell-Free DNA BCT CE i¢inde bulunan koruyucu reaktifler, hiicresel genomic DNA'nin salinimini
engelleyerek, cekirdekli kan hicrelerini dengeler ve cf-DNAnin nikleaz aracili azalmasini engellerken,
cf-DNA'nin de genel dengesine katki saglar. Cell-Free DNA BCT CE'de toplanan 6rnekler, uygun
ornek toplama, nakliye ve saklama saglayacak sekilde 6 °C ila 37 °C arasl sicaklikta 14 glne kadar
dayanabilir.

Cell-Free DNA BCT CE icinde bulunan koruyucu reaktifler, 15 °C ile 30 °C arasindaki sicakliklarda 7
gline kadar epitel hicrelerin (timor hicreleri) tim kanda dolasimini dengeler.

REAKTIFLER
Cell-Free DNA BCT CE, antikoagtlanl K,EDTA ve sivi halde htcre koruyucu igerir.

ONLEMLER

1. In Vitro Diagnostik Kullanim igin.

2. Cam Cell-Free DNA BCT CE'de toplanan numuneleri dondurmayin.

3. Tarihi ge¢mis olan tupleri kullanmayin.

4. Tupleri hastaya enjekte edilecek maddelerin toplanmasi i¢in kullanmayin.

5. Urin tedarik edildigi sekilde kullanilmalidir. Seyreltmeyin veya Cell-Free DNA BCT CE’ye baska bir
bilesen eklemeyin.

6. Tuplerin fazla veya az doldurulmasi, yanlis kan ekleme oranina neden olmakla birlikte yanlis
analitik sonuglara veya dustk Uretim performansina yol agabilir.

DIKKAT

a. Camin kirilma ihtimali bulundugu icin tasima sirasinda énlem alinmalidir.

b. Temas eden tim biyolojik numune ve maddeler biyolojik tehlike olarak gortlmeli ve enfeksiyon
bulastirma riski tasiyormus gibi islenmelidir. Federal, eyalet ve yerel yonetmeliklere uygun
olarak imha edin. Cilt, gézler ve mukus membranlarla temastan kaginin.

. Urtin bulasici tibbi atikla birlikte imha edilmelidir.

d. Stoperi bir yandan bir yana hafifce sallayarak veya es zamanli cevirme ve ¢ekme hareketiyle
tutarak ¢ikarin. Tup kirilip yaralanmaya neden olabileceginden dolayi stoperi ¢ikarmak igin
“parmak ile agma” prosedlrl énerilmez. Es zamanli ¢cevirme hareketiyle stoperi hafifce iterek
tlpe geri takin.

7. SDS www.streck.com adresinden veya 402-691-7510 numarasini arayarak temin edilebilir.

e}

SAKLAMA VE STABILITE

1. 2 °Cila 30 °C sicaklikta saklandigi takdirde, bos Cell-Free DNA BCT CE son kullanma tarihine
kadar dayanabilir.

2. Bos Cell-Free DNA BCT CE'ler i¢in 2 °C ila 40 °C arasinda 14 giine kadar kisa sureli depolama
kabul edilebilirdir.

3. Bos Cell-Free DNA BCT CE'yi dondurmayin. Ylksek sicaklik kosullarinda nakliye igin uygun yalitim
gerekmektedir.

4. Numune depolama/kararlilg:

Numune Turi

Plazma Serbest | Hucresel Genomik Epitelyal Hucreler
DNA DNA (Tumér Hicreleri)
Numune Kararliligi 14 glne 14 gline 7 gline
Ornek Depolama Sicakligi 6°Cila 37°C 6°Cila37°C 15°Cila 30 °C

URUN BOZULMASI ENDIKASYONLARI

1. Kullanilmayan ttpun reaktifinde bulaniklik ve gézle goérinir ¢cokelti.

2. Uriin bozulma endikasyonlari gerceklesirse, 402-691-7510 numarasindan veya technicalservices@
streck.com adresinden Streck Teknik Servisi'yle iletisime gecin.

KULLANIM TALIMATI

Video gésterimi igin www.streck.com/mixing adresini ziyaret edin.

1. CLSI GP41-A6'ya gore venipunktur ile numuneyi alin.

Geri Akisin Onlenmesi - Cell-Free DNA BCT CE kimyasal katki maddeleri icerdigi icin tiipten olasi

bir geri akis dnlenmelidir.

Geri akisi 6nlemek icin, asagidaki onlemleri alin:

a. Alma islemi sirasinda hastanin kolunu asagi dogru tutun.

b. Tupu, 6rnek alma sirasinda stopere veya ignenin ucuna dedmeyecek sekilde stoperle st
konumda tutun.

¢. Kan tlpe akmaya basladiginda veya uygulamanin 2 dakikas! icinde turnikeyi serbest birakin.

2. Kan alimi sirasi icin CLSI GP41-A6 da anlatilan onerileri izleyin'. Cell-Free DNA BCT CE, EDTA

tlptinden sonra ve florlr oksalat glikolitik inhibitor tiptinden 6nce alinabilir. Bir Cell-Free DNA

BCT CE tlpu ¢cekme sirasinda bir heparin ttpinin hemen ardindan geliyorsa, Streck, Cell-Free

DNA BCT CE'de alim 6ncesinde katki maddesi icermeyen ya da EDTA bir tipUn atik tlpU olarak

alinmasini énerir.

Tlpl tam olarak doldurun.

4. TupU adaptorden cikarin ve derhal 8 ila 10 defa cevirerek yavasca karistirin, Yetersiz veya gecikmis
karistirma, yanlis analitik sonuglara veya kot Grin performansina neden olabilir. Bir karistirma,
asa@daki_se_kil_de gosterildigi gibi bilegin 180 derece tam donisl ve geri hareketidir:
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5. Toplamadan sonra tlpleri 6nerilen sicaklik araliginda tastyin ve saklayin.

Not:

1. Eniyi sonuglar i¢in, 21G veya 22G igne kullanimi énerilir. Daha kigtk bir dlctim ignesi kullanilirken
daha yavas doldurma sureleri gézlemlenebilir.

2. Damardan alim i¢in bir kanatli (kelebek) alim seti ve ilk alim igin Streck Cell-Free DNA BCT CE
kullanilirken, tlpteki havanin veya “6lU alanin” ortadan kaldiriimasi icin 6ncelikle katki icermeyen
veya EDTA atma tlp ile kismi alim yapilmalidir.

3. Cell-Free DNA BCT CE kan 6rneklerini seyreltmez; bundan dolay! hi¢cbir seyrelti faktori diizeltmesi
gerekmez.

4. Cogu klinik laboratuar numunesinde oldugu gibi hemoliz, sarilik ve lipemi Cell-Free DNA BCT CE
ile korunan kan 6rneklerinden alinan sonuglari etkileyebilir.

DNA EKSTRAKSIYONU
Plazma serbest DNA ve hicresel genomik DNA'nin ekstraksiyonu bir Proteinase K tedavi adimini
iceren, ticari olarak en yaygin kitler kullanilarak saglanabilir.

Plazma Serbest DNA
Streck, rahat kullanim igin iki ayri plazma ayirma déndtrme protokolii belirlemistir.

Cift dondiirme Protokolii 1
1. Adim Plazmay! ayirmak icin tim kani 20 dakika boyunca oda sicakliginda 300 x g'de
sentriftjleyin.

2. Adm  Ust plazma katmanini alin ve yeni bir konik tiipe aktarin (tirinle birlikte verilmez).
3. Adim  Plazmayi 10 dakika boyunca 5000 x g'de sentriftjleyin.
4. Adim  Kit Ureticisinin talimatlarina gore plazma serbest DNA'y1 izole edin.

Cift Dondiirme Protokolii 2 (azami plazma geri kazanimi icin)

1. Adim Plazmay! ayirmak igin tim kani 10 dakika boyunca oda sicakliginda 1600 x g'de
sentrifljleyin.

2. Adim  Ust plazma katmanini alin ve yeni bir konik tipe aktarin (tirinle birlikte verilmez).

3. Adm  Plazmayi 10 dakika boyunca 16000 x g'de sentrifjleyin.

4, Adim  Kit Ureticisinin talimatlarina gore plazma serbest DNA'y1 izole edin.

Optimum sonuglar icin, kaotropik tuz varliginda 60° C'de plazma serbest DNA ekstraksiyonu
yaparken 1saat boyunca Proteinase K tedavi adimi (> 30 mAU/ml dijest) ekleyin.

Hiicresel Genomik DNA

1. Adim Beyaz kan hicrelerini ayirmak icin ya kirmizi kan htcrelerini ¢ézin ve yikayin ya da
tim kani sentrifijleyin ve beyaz kan hiicreleri katmanini alin.
2. Adim  Kit Ureticisinin talimatlarina gére genomik DNA'yI izole edin.

Optimum sonuglar icin, kaotropik tuz varliginda 60° C'de genomik DNA ekstraksiyonu yaparken
2 saat boyunca Proteinase K tedavi adimi (> 30 mAU/ml dijest) ekleyin.

DONDURMA VE CC")ZME

PLAZMA

1. Dondurmak igin: Uzun sureli depolama yapilacaksa, déndirme isleminden sonra Ust plazma
katmanini toplayip bir kriyojenik tupe (tedarik edilmemistir) aktarin ve -20 °C veya -80 °C'de
dondurun.

2. Cozmek icin: Donmus kriyojenik tlpleri, protokoliintzde belirtilen uygun sicaklikta ¢ézun.
Not: Plazmada kriyopresipitatlar olusursa, ¢6zllme isleminden sonra tlpl 30 saniye boyunca
girdaba (vorteks) tabi tutun. Plazmayi santriftje tabi tutmayin.

SINIRLAMALAR

1. Tek kullanimliktir.

2. Diger antikoagtlan veya koruyucularda alinan 6rnekler, Cell-Free DNA BCT CE'de pihtilasmaya
neden olabilir.

3. Pnomatik tlp sistemi araciligiyla drnek tasinmasi dnerilmez.
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