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 used in the United States.

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

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

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

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

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.

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

Do not use tubes after expiration date.

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

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

CE.

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

CAUTION

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

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

. Product should be disposed with infectious medical waste.

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

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

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

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

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

4. Sample storage/stability:

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

INDICATIONS OF PRODUCT DETERIORATION

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

For a video demonstration, visit streck.com/mixing.

1. Collect specimen by venipuncture according to CLSI GP41'.

Prevention of Backflow - Since Cell-Free DNA BCT CE contains chemical additives, it is important to

avoid possible backflow from the tube.

To guard against backflow, observe the following precautions:

a. Keep patient's arm in the downward position during the collection procedure.

b. Hold the tube with the stopper in the uppermost position so that the tube contents do not touch the
stopper or the end of the needle during sample collection.

¢. Release tourniquet once blood starts to flow in the tube, or within 2 minutes of application.

2. Follow recommendations for order of draw outlined in CLSI GP41". Cell-Free DNA BCT CE should be
drawn after the EDTA tube and before the fluoride oxalate (glycolytic inhibitor) tube. If a Cell-Free DNA
BCT CE tube immediately follows a heparin tube in the draw order, Streck recommends collecting a
non-additve or EDTA tube as a waste tube prior to collection in the Cell-Free DNA BCT CE.

3. 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. Forbest results, a 21G or 22G needle is advised. Slower fill times may be observed when using a smaller
gauge needle.
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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).

Step3.  Centrifuge the plasma at 5000 x g for 10 minutes.

Step4. 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).

Step3.  Centrifuge the plasma at 16000 x g for 10 minutes.

Step4.  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, Procedures for the collection of diagnostic blood
specimens by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

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

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

Australia Patent AU2003254755

Canada Patent CA2,917,912

Europe Patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Germany Patent DE60201322817.5; DE 202010048559

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

See streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.
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WHCTPYKLIAWM 3A YNOTPEBA Bulgarian (6bnrapcku)
Cell-Free DNA BCT® CE e enpyBeTka 3a CbbupaHe Ha AUPeKTHO U3TerneHa usina KpbBe, NpejHa3HaueHa 3a B3eMaHe,
TPaHCMOPTMPaHe 1 CbXpaHeHue Ha KpbBHYU Npobu. To3n npoaykT e CAMO 3A U3HOC, He e npegHa3HayeH 3a
n3nonssaxe B CbejMHeHUTE WaTW.

PE3HOME M NPUHLMNN

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

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

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

KoHcepBupaluuaT peareHT, cbabpXaly ce B Cell-Free DNA BCT CE, ctabunnsupa LypkyavpaLlute enutenHu
KNeTKM (TyMOPHI KNETKM) B LiANa KPbB 3a Nepuog A0 7 AHi npu Temnepartypa ot 15 °C go 30 °C.

PEATEHTU
Cell-Free DNA BCT CE cbabpxa aHTiKoarynaHTa K,EDTA 1 kneTbueH KOHCEPBAHT B Te4Ha cpesa.

NPEANA3HU MEPKWU

3a ynotpeba Npu 1H BUTPO AUArHOCTYKa.

He 3ampassBaiite 06pa3Ly, cboupanu B cTbkneH npogykT Cell-Free DNA BCT CE.

He u3non3salite enpyseTkiTe CNej CPOKa Ha FOAHOCT.

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

MpOAYKTLT e NpejHa3HaueH 3a ynotpeba BbB BUAQ, B KOIATO Ce AoCTaBs. He paspexzalite v He gobassiite

Apyrvt komnoHeHTU kbM Cell-Free DNA BCT CE.

6. TpeKoMepHOTO AN HEAOCTATLYHO HaMb/IBaHE Ha enpyBeTKUTE Lie Hapylli CbOTHOLUEHMETO Ha KPbBTa KbM
A06aBKuTe, KOETO MOXE Aa A0BEAE 4O HENpaBUHM Pe3yAITaTh OT aHanu3a N HamaneHa eGekTUBHOCT Ha
npogyKTa.

BHVMMAHWE

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

6) Bcuky 610NOrNUHY NPOGY 1 MaTepuanuTe, BAM3aLLY B KOHTAKT C TsX, TPIBBA Aa Ce CYMTAT 3a B1ONOTUYHO
OMacHN 1 Aa Ce TPETUPAT KaTo CrIoCOBHIA Aa NPEHaCAT UHdEKLMNA. VI3XBLPARIATE CbrNacHo AbpXaBHUTE 1
MecTHUTe pa3nopes6u. V36arBaiiTe KOHTAKT C KoXaTa v iuraBuLuTe.

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

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

7. MoxeTe Aa nonyuuTe HGOPMALMOHHNTE NCTOBE 3a 6E30NACHOCT Ha aapec streck.com 1w Kato ce obaguTe
Ha 402-691-7510.
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CbXPAHEHUE U CTABUJTHOCT

1. Korato ce cbxpaHsiBa npu Temnepatypa ot 2 °C go 30 °C, npasHust npoaykT Cell-Free DNA BCT CE e cTabuneH
{10 N3TWYaHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

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

3. He 3ampassBaiite npasHus npogykT Cell-Free DNA BCT CE. 3a TpaHcnopT/paHe Npu eKCTpeMHY TemmnepaTypHi
YCNOBUA MOXE /13 @ He06X0AVMO MOAXOAALLO 130/MpaHe.

4. CbXpaHeHue Ha npobu/cTabunHoct:
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5. Cnep B3eMaHe TPAaHCMOPTYpaiiTe 11 CbXpaHsiBaliTe enpyBeTKUTe B NPEMOPbUUTENHIAR TeMNepaTypeH AUanasoH.

3a6enexka:

1. 3a Hail-g06pw pesyntaTii ce npenopbysa urna 21G uan 22G. Moxe Aa ce HabtoAaBaT no-6aBHN Neproam Ha
Mb/HEHe, KoraTo ce U3non3ea no-Masnka urna.

2. Tpv 13non3BaHe Ha KOMNAEKT 3a CbbypaHe 3a BeHeNyHKLMA ¢ kpuna (Tvn nenepyga) v Streck Cell-Free DNA
BCT CE e mbpBata u3TerneHa enpyseTka, MbpBO TPsbBa 4a Gbje YaCTNYHO U3TerneHa HeaauTveHa unn EDTA
ernpyBeTKa 3a 3XBbPAAHE C LieN MpemMaxsaHe Ha Bb3/yX U1 “MbPTBO MPOCTPaHCTBO” OT enpyBeTKaTa.

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

4. Kakto npu noBeueTo KAMHUYHI NabopaTopHK NPobK, pesynTaTiTe, NOMyYeHN OT KPBBHU MPO6M, KOUTO Ca
3anaseHu cbe Cell-Free DNA BCT CE, MoraT fa 6bAaT NOBANSHI OT XeMOAIN3a, XbATEHNLA V1 UNeMAS.

WN3BNNYAHE HA JHK
/3BnnyaneTo Ha GesknetbyHa nnasmera AHK v knetbyHa reHomHa JHK Moxe Aa ce 13BbPLUN Ype3 NoBeYeTo
HaNYHM B THProBCKaTa MpeXa KOMMAEKTY, KOUTO BKAKYBAT CTbMKaTa 3a TpeTVpaHe ¢ npoTenHasa

Cell-Free Plasma DNA
Streck e knacuduLMpan ABa OTAEHI NPOTOKOAA 33 N/Ia3MEHO OTAENAHE Ype3 LeHTpodyrvipaHe 3a Balue yAo6cTBo.

MpoTokon 3a ABOIIHO LieHTpodyrupaHe 1

Crbnka 1. 3a /Aa OTAeNMTe Nnasmara, LeHTpodyrvipalite Lisnata kpbe npy 300 X g 3a 20 MUHYTY Ha CTaliHa TemnepaTypa.
Crbnka 2. TpemaxHeTe ropHus nna3meH CI0M 11 MpexBbp/eTe B HOBA KOHNYHA erpyBeTka (He e npejocTaBeHa)

Crbnka 3. LleHTpodyrvpalite nnasmata npu 5000 x g 3a 10 MuHyTH.

Crbnka 4. V3onvpalite 6eskneTbyHata AHK criopes MHCTPYKLAMTE Ha NMPOV3BOAUTENS Ha KOMMAeKTa.

MpoTokon 3a ABOIIHO LieHTPodyrMpaHe 2 (3a MaKCUMaNHO Bb3CTaHOBsBaHe Ha Na3ma

Crenkal.  3a pa otaenuTe nnasmata, LeHTpodyrupaiite usnata kpb npu 1600 X g B NpoAbAXeHMe Ha
10 MUHYTV Ha CTaiiHa TemnepaTypa.

Crbnka 2. lpemaxHeTe ropHUA NNasmMeH C0V 1 MpexBbp/eTe B HOBA KOHMYHa enpyBeTka (He e NpejocTaBeHa).

Crbnka3.  LleHtpodyrupaiite nnasmata npv 16000 X g B NpoAbaKeHie Ha 10 MUHYTY.

Crbnka 4. V3onvpalite 6eskneTbyHata AHK criopes MHCTPYKLAMTE Ha MPOV3BOAUTENS Ha KOMMAeKTa.

3a ONTUMANHK Pe3ynTaTu BKKYeTe CTbMka Ha TpeTupaHe ¢ npoTenHasa K (> 30 mAU/mL ycsossaHe) npu 60°C npu
HanM4MeTO Ha XaoTPOMHU COAM 3a 1 vac, KoraTo 13ennyaTe beskneTbuHa AHK.

KnetbuHa reHomHa HK

Crbnka 1. 3a ja oTAenuTe 6ennTe KPbBHM TeNLa, AW M3MpaiiTe YepBeHINTE KPBBHI TeLA U 13MUiATe, A
LieHTpodyrupaiiTe Lsnata KpbB 11 06epeTe NeBKOLMTHIAS CIOIA.

Crbnka 2. W3onupaiite reHomHata JHK cnopes MHCTPYKLMTE Ha NPOU3BOANTENS Ha KOMMEKTa.

3a ONTUManHV pe3ynTaTy BKAKOUETe CThbIKa Ha TpeTpaHe ¢ npoTenHasa K (> 30 mAU/mL ycBosiBaHe) npu 60°C
NPV HaNUMETO Ha XaOTPOMHU COMV 3a 2 Yaca, KoraTo U3B/MYaTe kneTbuHa reHoMHa JHK.

3AMPA3ABAHE 1 PASMPA3AIBAHE

NNA3MA

1. 3a 3ampasABaHe: 3a AbLArOCPOUHO CbXpaHeHue, cnej LeHTPodyripaHe CbbepeTe 11 MpexsbpieTe ropHUs
nnasmeH CNoii B KpUoreHHa enpyseTka (He e NpefocTaBeHa) v 3ampasete npu -20 ° C uan -80 ° C.

2. 3a pasvpasABaHe: Pa3vpaseTe KpuOreHHUTe enpyBeTky Mpy MOAXOAALLA TeMnepaTypa, KakTo e NoCOYeHO B
npoTtokona.

Tun npoba
BesknetbyHa HK KneTbyHa reHoMHa EnvtenHu knetku
[AHK (TymOpHW KneTkw)
CrabunHoct Ha npo6ata 14 gHn 14 gHn 7 BHY
Temnepatypa Ha CbXpaHeHVe Ha 6°Cpo37°C 6°Cpo37°C 15°Cpo30°C
npobara

NPW3HAL/ 3A BNOLLABAHE HA MPOAYKTA

1. BuaMMO NOMbTHSIBaHE UM yTasiBaHe Ha peareHTa B Hen3no/3BaHa enpyseTka.

2. AKO Bb3HIKHAT MpU3HaLM 3a BNOLIABAHE Ha NPOAYKTa, CBbPXETE Ce C OTAeNA 3a TeXHMYECKo 06CyxXBaHe Ha
Streck Ha 402-691-7510 nnu technicalservices@streck.com.

WVHCTPYKLIAW 3A YNOTPEBA
3a BMAEO AEMOHCTpaLms, noceTeTe streck.com/mixing.
1. B3ewmaiite npobuTe Ype3 BeHUNyHKLMA CbrnacHo CLSI GP41'.
MpepoTBpaTABaHe Ha 06paTHO npoTnyaHe - Tuii kato Cell-Free DNA BCT CE cbabpxa XUMUYHN 06aBKY,
BaXHO e Ja n3bsreaTe 06paTHO NPOTUUaHe OT enpyseTkaTa.
3a fa npejoTBpaTUTE 06PaTHO MPOTIYAHE, CMa3BaiiTe ClejHUTE NPeAnasHit Mepku:
a) Mpu npoliesypaTta Ha B3emaHe NoAAbpXaiiTe pbkaTa Ha NaLeHTa B MONOXeHWe HaZony.
6) [lokaTo B3emaTe mpoba, ApbXTe enpyBeTkaTa Taka, Ye 3arnyliankaTa Aa e OTrOpe 1 CbAbpXaHWeTo Ha
enpyBeTkaTa Aa He JOKOCBA 3anyLUankaTta W Kpast Ha urnara.
B) Pa3xnabeTe TypHuKeTa, KOraTo KpbBTa 3amouHe Ja Teye B empyBeTKaTa MW A0 2 MUHYTW Crej
CnaraHeto my.
2. Cnassaiite npenopbkuTe 3a peAa Ha B3emaHe, nocoyeHu B CLSI GP41". Cell-Free DNA BCT CE Tpsi6Ba fa ce
V3TErN Cnej BakyTeiiHepa 11 npeayn GNyopuAHO OKkcanaTHaTa (FMMKOAMTUYHATA WHXWMOMTOPHa) enpyseTka.
AxoCell-Free DNA BCT CE enpyBeTka HenocpeAcTBeHO CleBa XenapyHOBa enpyBeTka B peja Ha 13TernsHe,
Streck npenopbyBa CbbypaHeTo Ha HeaguTMBHA A EDTA enpyBeTka kaTo enpyBeTka 3a OTNagbLy npeau
cvbupaneto B Cell-Free DNA BCT CE.
HanbaHeTe enpyseTkaTta AoKpail.
4. OTpeneTe enpyseTKaTa OT ajanTepa 1 BejHara s pasdbpkaiiTe, KaTo f 06bpHeTe BHUMaTenHo 8 4o 10 MbTh.
HeAoCTaTbyYHOTO 111 3a6aBEHO CMEeCBaHE MOXE 43 J0Beje A0 HeMpaBIHY Pe3ynTaTh OT aHann3N UK 100
dYHKLMOHMPaHe Ha NpoayKTa.

w

3a6! Ka: AKo ce 06pa3yBaT KpUONpeLMnuTaTil B Nia3Mara, pasknateTe enpyseTtkaTa 3a 30 cekyHAN Cej
pa3mpassBaHeTo. He LieHTpodyrupaiiTe nnasmara.

OrPAHMYEHMA

1. Camo 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba.

2. MpobuTe, B3eTV B APYrY aHTUKOAryNaHTIA AN KOHCEPBAHTY, MOTaT Aa NpUYMHAT cbevpaate B Cell-Free DNA
BCT CE.

3. He ce npenopbYBa TPAHCMOPTMPAHETO Ha NPO6UTE Ype3 CIUCTEMA NHEBMATUYHM enpyBeTKM.

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

NHOOPMALMSA 3A NOPBYKA
3a cbfeiicTBUe, MONS, 06ajeTe Ce Ha OTAeNa HW 3a obCnyXBaHe Ha KAMeHTW Ha Ten. 402-333-1982.
MoxeTe Aa HamepuTe AOMbAHUTENHA MHPOPMaLIMS OHNAH Ha agpec streck.com.

TEPMWHONOMMYEH PEYHUK HA CUMBOUTE
BuxTe pa3saena VHcTpykumn (M3Y) noa Pecypcy Ha cTpaHuMuaTa Ha MpoAykTa Ha streck.com.

MateHT 3a ABctpanus AU2003254755

MateHT 3a KaHaga CA2,917,912

EBponeiickn nateHT EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

MateHT 3a lepManns DE60201322817.5; DE202010048559

MateHT 3a CALLL US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
[Jlpyrv NpeAcToALLYM NaTeHT

Buxre streck.com/patents 3a naTeHTy, KOUTO MOXe Aa Ca NPUNOXIMM 33 TO3W MPOAYKT.
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UPUTE ZA UPORABU Croatian (Hrvatski)
Cell-Free DNA BCT® CE epruveta je za izravno vadenje Citave krvi namijenjena prikupljanju, transportiranju
i skladiStenju uzoraka krvi. Ovaj proizvod namijenjen je SAMO ZA IZVOZ, ne smije se upotrebljavati u
Sjedinjenim Americkim DrZavama.

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

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

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

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

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.

Previde ili premalo napunjena epruveta dovest ¢e do neodgovarajuceg omjera krvi i aditiva i moZze dovesti do

netocnih analitickih rezultata ili loSeg rada proizvoda.

OPREZ

a. Postoji mogucnost 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 koZom 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 Cete ga lagano postaviti na epruvetu i istovremeno ga
zavrnuti.

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

402-333-1982.
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POHRAN]JIVANJE | 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
moze biti potrebna pravilna izolacija.

4. Skladistenje/stabilnost uzoraka:

Vrsta uzorka

Bezstani¢na DNK Stanicna genomska DNK Epitelne stanice
(tumorske stanice)
Stabilnost uzorka 14 dana 14 dana 7 dana
Temperatura skladiétenja uzorka o0d 6°Cdo37°C o0d 6°Cdo37°C od 15°Cdo 30 °C

INDIKACIJE NESTABILNOSTI PROIZVODA

1. Vidljivo zamagljenje ili taloZenje reagensa u praznoj epruveti.

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

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

STRECK &

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

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

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

ili prazan prostor iz epruvete.

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

4. Kao $to je obi¢no slucaj s vecinom klinickih laboratorijskih uzoraka, hemoliza, ikterus i lipemija mogu utjecati na
rezultate dobivene iz uzoraka krvi sacuvanih u Cell-Free DNA BCT CE.

L

EKSTRAKCIJA DNK
Ekstrakcija bezstanicne DNK u plazmi i stani¢ne genomske DNK mozZe se izvesti pomocu vecine komercijalno
dostupnog pribora koji ukljucuje korak tretiranja proteinazom K.

Bezstanicna 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.  Radiizdvajanja plazme centrifugirajte Citavu 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.  Izolirajte bezstaninu DNK prema uputama proizvodaca pribora.

Za optimalne rezultate primijenite korak tretiranja proteinazom K (digestija s >
u prisutnosti kaotropi¢nih soli tijekom 1 sata pri ekstrakciji bezstani¢ne DNK.

30 mAU/ml) na 60 °C

Stanicne genomska DNK

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

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

30 mAU/ml) na 60 °C

ZAMRZAVANJE | ODMRZAVANJE

PLAZME

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

2. Odmrzavanje: epruvete za zamrzavanje odmrznite na odgovarajucoj temperaturi u skladu sa svojim protokolom.
Napomena: ako se u plazmi formiraju krioprecipitati, nakon odmrzavanja 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, Procedures for the collection of diagnostic blood specimens
by venipuncture. Approved Standard - Seventh Edition.

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

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

Australijski patent AU2003254755

Kanadski patent CA2,917,912

Europski patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Njemacki patent DE60201322817.5; DE202010048559

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

Ostali patenti u tijeku

Posjetite stranicu streck.com/patents kako biste pronasli patente koji se mogu primijeniti na ovaj proizvod.
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POKYNY K POUZITI Czech (Cestina)
Cell-Free DNA BCT® CE je zkumavka pro pfimy odbér piné krve urcend k odbéru, pfevozu a stabilizaci krevnich
vzork. Tento produkt je uréen POUZE PRO EXPORT, nesmi se pouZivat ve Spojenych statech.

SOUHRN A PRINCIPY

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

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

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

Konzervacni ¢inidlo ve zkumavce Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje cirkulujici epitelidIni buriky (nddorové buriky) v
pIné krvi po dobu az 7 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

Pro diagnostiku in vitro.

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

NepouZivejte zkumavky s pfekrocenym datem expirace.

NepoutZivejte zkumavky pro odbér materiall urcenych k injekénimu podani pacientim.

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

nepridavejte.

PFilisné nebo nedostatecné napInéni zkumavek bude mit za nasledek nespravny pomér krve a pomocnych latek

vedouci potencilné k nespravnym vysledkim analyzy nebo Spatné funkcnosti vyrobku.

UPOZORNENi

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

b. V3echny biologické vzorky a veSkeré materidly, které s nimi pfijdou do styku, jsou povaZovany za zdroj
biologického rizika a musi se s nimi zachazet jako s potencidiné infekénim materialem. Likvidujte v souladu
s federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy. Vyhybejte se kontaktu s kiiZf a sliznicemi.

¢. Vyrobek se musi likvidovat s infekénim nemocnicnim odpadem.

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

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

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

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

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

4. Skladovani/stabilita vzorku:

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

ZNAMKY ZHORSEN JAKOSTI VYROBKU

1. Vreagencii nepouzité zkumavky je vidét zakal nebo sraZeniny.

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

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

STRECK &

Poznamka:

1. Pro optimaini vysledky se doporu¢uje pouZivat jehlu o velikosti 21G nebo 22G. Pfi poufiti jehly o mens velikosti
se mohou prodloufZit casy pinént.

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

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

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

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

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

w

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

Volna plazmové DNA
Spolecnost Streck pro vaSe potfeby definovala a otestovala dva samostatné centrifugacni protokoly pro
separaci plazmy.

Protokol 1 se dvojim sto¢enim

Krok 1. Koddéleni 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 konické zkumavky (neni dodvana).

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

Krok 4. Izolujte volnou DNA podle pokynd vyrobce sady.

Protokol 2 se dvojim stoenim (pro ziskdni maximalniho mnoZstvi plazm:
Krok 1. Koddéleni plazmy centrifugujte pinou krev pfi 1600 x g po dobu 10 minut a pfi pokojové teploté.
Krok 2. Odeberte vrchnf vrstvu plazmy a preneste ji do nové kénické zkumavky (nenf 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 proteindzou K (2 30 mAU/ml Stépeného
vzorku) pfi 60 °C a v prostredi s chaotropnimi solemi po dobu 1 hodiny.

Bunécna genomické DNA

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

Krok 2. Izolujte genomickou DNA podle pokynG vyrobce sady.

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

ZMRAZOVAN{ A ROZMRAZOVAN{

PLAZMA

1. Zmrazovani: Pro dlouhodobé skladovani odeberte po odstfedéni svrchni vrstvu plazmy a preneste ji do
kryozkumavky (neni soucasti dodavky) 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 vytvofi kryoprecipitéty, vortexujte zkumavku po rozmrazeni po dobu 30 sekund.
Plazmu necentrifugujte.

OMEZEN(

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 prostfednictvim potrubni posty.

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

OBJEDNACI INFORMACE
Obratte se na nas zakaznicky servis na Cisle +1 402 333 1982. Dal3i informace naleznete na adrese streck.com.

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

Australsky patent AU2003254755

Kanadsky patent CA2,917,912

Evropsky patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Némecky patent DE60201322817.5; DE202010048559

Americky patent US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Ostatni patenty cekaji na vyfizeni

Patenty, které se mohou tykat tohoto produktu, naleznete na adrese streck.com/patents.
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BRUGSANVISNING Danish (Danske)
Cell-Free DNA BCT® CE er et proverer til direkte indsamling af fuldblod til indsamling, transport og
opbevaring af blodpraver. Dette produkt er KUN TIL EKSPORT, kan ikke anvendes i USA.

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

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER

1. Kun il in vitro diagnostik.

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

3. Brug ikke provergrene 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 tilsat ikke andre komponenter til cellefrit

DNA BCT CE.

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

kan fare til ukorrekte analytiske resultater eller darlig produktpraestation.

FORSIGTIG

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

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

. Produktet skal bortskaffes som smittefarligt materiale.

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

7. SDS kan rekvireres pa streck.com eller ved at ringe pa +1 402-691-7510.
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OPBEVARING OG STABILITET
1. Tomt Cell-Free DNA BCT CE er stabilt til og med udlgbsdatoen, nar det opbevares ved 2 °C til
30°C.
2. Kortere tids opbevaring ved 2 °C til 40 °C er acceptabelt for tomt Cell-Free DNA BCT CE i op til 14 dage.
3. Nedfrys ikke tomt Cell-Free DNA BCT CE. Korrekt isolering kan vaere ngdvendigt for forsendelse under
ekstreme temperaturforhold.
4. Opbevaring/stabilitet af prover:

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

INDIKATIONER FOR NEDBRYDNING AF PRODUKTET

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

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

BRUGSANVISNING

En videodemonstration er tilgaengelig pa streck.com/mixing.

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

proppen eller spidsen af kanylen under provetagning.

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

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

3. Fyld glasset helt op.

4. Fern glasset fra adapteren, og bland straks ved forsigtig inversion 8 til 10 gange. Utilstraekkelig eller
forsinket blanding kan forarsage forkerte analyseresultater eller darlig produktydelse. En inversion er
en fuld omdrejning med handleddet 180 grader frem og tilbage som vist nedenfor:

'/ \*
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5. Efter provetagning skal glassene transporteres og opbevares inden for det anbefalede
temperaturomrade.

STRECK &

Bemark:

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

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

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

DNA-UDTAGNING
Udtagelse af cellefrit plasma-DNA og celluleert genomisk DNA kan opnas ved brug af de fleste kommercielt
tilgaengelige set, 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
Trin 1. 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 satproducenten.

Dobbelt centrifugeringsprotokol 2 (til maksimal plasmaudvinding)

Trin 1. 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 satproducenten.

For at opna optimale resultater skal der inkluderes et proteinase K-praeparationstrin (>30 mAU/ml sammendrag)
ved 60 °C under tilstedevarelsen af kaotropiske salte i 1 time ved udtagelsen af cellefrit DNA.

Cellulzrt 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 setproducenten.

For at opnd 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 cellulaert genomisk DNA.

FRYSNING OG OPT@NING

PLASMA

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

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

BEGRANSNINGER

1. Kun til engangsbrug.

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

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

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

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

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

Patent i Australien AU2003254755

Patent i Canada CA2,917,912

Patent i Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patent i Tyskland DE60201322817.5; DE202010048559

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

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

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

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

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

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

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

ETTEVAATUSABINOUD

In vitro diagnostiliseks kasutuseks.

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

Arge kasutage katsuteid parast aegumiskuupéeva.

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

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

muid komponente.

Katsutite dle- vdi alataitmine pdhjustab vere ja lisandi ebadiget suhet ja voib pdhjustada vadraid analuditilisi

tulemusi véi toote kehva tookindlust.

ETTEVAATUST!

a. Klaas on purunemisohtlik; kasitsemisel tuleks rakendada ettevaatusabindusid.

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

. Toode tuleb kdrvaldada koos nakkusohtlike meditsiinijaatmetega.

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

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

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

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

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

4. Proovide séilitamine/stabiilsus:

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

TOOTE HALVENEMISE TUNNUSED

1. Hégusus vdi nahtavad sadestised kasutamata katsuti reagendis.

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

KASUTUSJUHEND
Naidisvideot saate vaadata aadressil streck.com/mixing.
1. Koguge proov veenipunktsiooniga, jargides standardit CLSI GP41'.
Tagasivoolu ennetamine - kuna Cell-Free DNA BCT CE sisaldab keemilisi lisandeid, on oluline véltida
voimalikku tagasivoolu katsutist.
Tagasivoolu véltimiseks jargige jargmisi ettevaatusabindusid.
a. Hoidke patsiendi katt kogumisprotseduuri ajal allapoole suunatuna.
b. Hoidke katsutit nii, et kork on kdige tlemises asendis, kus katsuti sisu ei puuduta kogumise ajal korki ega
ndela otsa.
¢. Vabastage Zgutt parast seda, kui veri hakkab katsutisse voolama v6i 2 minuti jooksul alates rakendamisest.
2. Jargige standardis CLSI GP41 esitatud tdmbamise jarjestust kasitlevaid soovitusi'. Cell-Free DNA BCT CEsse
tuleks proov vdtta parast EDTA-katsutit ja enne fluoriidoksalaadi (glikoludsi inhibiitor) katsutit. Kui Cell-Free
DNA BCT CE katsuti jargneb proovivétu jérjekorras vahetult hepariinikatsutile, soovitab Streck enne Cell-Free
DNA BCT CE katsutit koguda proov lisanditeta vdi EDTA-katsutisse, mis seejérel visatakse éra.
. Taitke katsuti taielikult.
4. Eemaldage katsuti adapteri kiljest ja segage katsutit kohe, seda drnalt 8 kuni 10 korda {imber pdérates.
Ebapiisav vdi hilinenud segamine véib pdhjustada valesid analiisitulemusi véi toote kehva téékindlust. Uks
Umberpdéramine on randme 180 kraadi edasi ja tagasi p6oramine, nagu joonisel on naidatud.
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5. Pdrast kogumist transportige ja hoidke katsuteid soovitatavas temperatuurivahemikus.
Markus.

1. Parimate tulemuste saamiseks soovitatakse kasutada ndelu jdmedusega 21 G vdi 22 G. Véiksema jamedusega
ndela kasutamisel vib taitumisaeg olla pikem.

STRECK &

2. Kui veenipunktsiooniks kasutatakse tiibadega (liblik-) ndelte komplekti ja Streck Cell-Free DNA BCT CE on
esimene katsuti, millesse proov vdetakse, tuleks kdigepealt osaliselt vétta proov lisanditeta v&i EDTA-katsutisse,
et eemaldada torust 8hk ehk ,surnud ruum”.

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

Nagu enamike Kliiniliste laboratoorsete proovide puhul, véivad hemoliils, ikterus ja lipeemia mdjutada
seadmega Cell-Free DNA BCT CE sailitatud vereproovidest saadud tulemusi.
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DNA ERALDAMINE
Rakuvaba plasma DNA ja rakulise genoomse DNA saab eraldada, kasutades kdige tavalisemaid miilgilolevaid
komplekte, mis hdlmavad proteinaasi K to6tlemisetappi.

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

Topelttsentrifuugimise protokoll 1

1. samm. Plasma eraldamiseks tsentrifuugige taisverd 300 x g juures 20 minutit toatemperatuuril.
2. samm. Eemaldage Ulemine plasmakiht ja viige see lile 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 taisverd 1600 x g juures 10 minutit toatemperatuuril.
2. samm. Eemaldage Ulemine plasmakiht ja viige see lile 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 to6tlemisetapp (>
30 mAU/ml), mis kestab rakulise genoomse DNA eraldamisel 2 tundi.

Rakuline genoomne DNA

1.samm.  LeukotsUitide eraldamiseks kas luisige ja peske eriitrotstiiidid v&i tsentrifuugige taisverd
ja koguge trombotstitide-leukotsititide (buffy coat) kiht.
2.samm.  Isoleerige genoomne DNA vastavalt komplekti tootja juhistele.

Optimaalsete tulemuste saamiseks lisage 60 °C juures kaotroopsete sooladega proteinaasi K
to6tlemisetapp (= 30 mAU/ml), mis kestab rakulise genoomse DNA eraldamisel 2 tundi.

KULMUTAMINE JA SULATAMINE

PLASMA

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

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

PIIRANGUD

1. Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

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

3. Proovi ei ole soovitatav transportida pneumaatilise torustisteemi kaudu.

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

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

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

Austraalia patent AU2003254755

Kanada patent CA2,917,912

Euroopa patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Saksamaa patent DE60201322817.5; DE202010048559

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

Vaadake veebilehelt streck.com/patents patente, mis v8ivad sellele tootele kehtida.
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KAYTTOOHJEET Finnish (Suomi)
Cell-Free DNA BCT® CE on suoran kokoverindytteen verindyteputki, joka on tarkoitettu verindytteiden kerdamiseen,
kuljettamiseen ja séilomiseen. Téma tuote on tarkoitettu VAIN VIENTIIN, eika sitd saa kayttaa Yhdysvalloissa.

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

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

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

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

REAGENSSIT
Cell-Free DNA BCT CE sisdltdd K,EDTA-antikoagulanttia ja solun sailéntdainetta nestemdisessa muodossa.

VAROTOIMET

Diagnostiseen in vitro -kayttoon.

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

Ei saa kdyttdd vimeisen kayttopdivan jalkeen.

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

Tama tuote on tarkoitettu kaytettavéksi sellaisena kuin se on toimitettu. Ald laimenna tai lisa& muita ainesosia

Cell-Free DNA BCT CE -putkeen.

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

analyysituloksia tai heikentda tuotteen toimintakykya.

VAROITUS

a. Lasi on sdrkyvd materiaali; kasittelyn aikana on kdytettavd tarvittavia suojatoimenpiteitd.

b. Kaikki biologiset naytteet ja materiaalit, jotka ovat kosketuksissa ndytteisiin, ovat biovaarallisia: niitd on
kasiteltdvd tartuntavaarallisina. Havitd kansallisten ja paikallisten sddddsten mukaisesti. Valtd iho- ja
limakalvokosketusta.

¢. Tuote tulee havittdd tartuntavaarallisena laakejatteend.

d. Poista tulppa joko heiluttamalla sitd sivulta toiselle tai tarttumalla siihen niin, ettd voit samanaikaisesti
kaantaa ja vetda sitd. Ala irrota tulppaa peukalolla pydrittamalla, silla putki saattaa rikkoutua ja aiheuttaa
vammoja. Laita tulppa takaisin paikalleen tydntamalla se kevyesti kiertavalla liikkeella putken padhan.

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

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

3. Alj ja&dyta tyhjaa Cell-Free DNA BCT CE -putkea. Adrimmaisissa lémpétilaolosuhteissa saatetaan vaatia
perusteellista eristamistd kuljetuksen ajaksi.

4. Naytteiden sdilyttaminen/vakaus:

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

TUOTTEEN LAADUN HEIKKENEMISEEN VIITTAAVAT SEIKAT

1. Kayttdmattéman putken reagenssin sameus tai saostuminen.

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

KAYTTOOHJEET
Asianmukaista sekoittamista esittéva video on néhtévissé osoitteessa streck.com/mixing.
1. Ota ndyte laskimopistoksena CLSI GP41:n" mukaisesti.
Takaisinvirtauksen esto - Koska Cell-Free DNA BCT CE sisaltdd kemiallisia lisdaineita, takaisinvirtausta
putkesta verenkiertoon on véltettdva.
Estd takaisinvirtaus noudattamalla seuraavia varotoimia:
a. Pidd potilaan kasivarsi ala-asennossa naytteen ottamisen aikana.
b. Pida tulpallista putkea pystysuorassa niin, ettd putken sisélto ei koske tulppaa tai neulan karkeé ndytteen
ottamisen aikana.
c. lrrota kiristysside heti, kun veri alkaa virrata putkeen, tai viimeistdan kahden minuutin kuluttua sen
kiristdmisestd.
2. Noudata CLSI GP41:n" mukaista ndytteenottojarjestysta. Cell-Free DNA BCT CE -putki on taytettava EDTA-putken
jalkeen ja ennen fluoridioksalaattiputkea (glykolyysin inhibiittoriputki). Jos Cell-Free DNA BCT CE -putki tdytetddn
heti hepariiniputken jdlkeen, Streckin suosittelee lisdaineettoman tai EDTA-putken tayttdmistd jateputkena
ennen Cell-Free DNA BCT CE -putken tdyttamista.
Tayta putki kokonaan.
4. Poista putki sovittimesta ja sekoita heti kaantamalld sitd varoen ylosalaisin 8-10 kertaa. Riittdmaton tai
viivastynyt sekoitus saattaa aiheuttaa virheellisid analyysituloksia tai tuotteen heikentynyttd suorituskykya. Yksi
kaantamiskerta tarkoittaa ranteen kadntymistd 180 astetta ja takaisin alkuasentoon alla kuvatulla tavalla:
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5. Naytteenoton jalkeen putkia tulee kuljettaa ja sdilyttaa suositellussa lampétilavalissa.

Huomioi:

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

2. Kun kaytetaan siivellista kerdyssarjaa veren kerdamiseksi laskimosta ja Streckin Cell-Free DNA BCT CE -putki
keratdaan ensimmadisena, lisdaineeton tai EDTA-putki tulee tayttaa osittain jateputkena, jotta voidaan valttaa
putkista tuleva ilma ja vastaavat.

STRECK &

3. Cell-Free DNA BCT CE ei laimenna verindytteita. Siksi laimennustekijékorjausta ei tarvita.
4. Hemolyysi, ikterus ja lipemia saattavat vaikuttaa Cell-Free DNA BCT CE -putkeen sdil6ttyjen verindytteiden
tuloksiin samalla tavoin kuin ne vaikuttavat useimpiin muihinkin kliinisiin laboratoriokokeisiin.

DNA:N KERAAMINEN
Solutonta plasma-DNA:ta ja genomista solu-DNAta voidaan keratd lahes milld tahansa markkinoilla olevalla
naytteenottosarjalla, johon siséltyy proteinaasi K -kdsittelyvaihe.

Soluton plasma-DNA
Streck on hyvaksynyt kaksi erillistd plasmanerotusprotokollaa tyon helpottamiseksi.

Sentrifugiprotokolla 1
Vaihe 1. Erota plasma sentrifugoimalla kokoverta 300 x g 20 minuutin ajan huonelampétilassa.

Vaihe 2. Poista ylempi plasmakerros ja siirrd uuteen kartioputkeen (ei sisélly pakkaukseen).
Vaihe 3. Sentrifugoi plasmaa 5 000 x g 10 minuutin ajan.
Vaihe 4. Erista soluton DNA sarjan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Sentrifugiprotokolla 2 (plasman parhaimpaan mahdolliseen talteenottoon)

Vaihe 1. Erota plasma sentrifugoimalla kokoverta 1600 x g 10 minuutin ajan huoneenlampétilassa.
Vaihe 2. Poista ylempi plasmakerros ja siirrd uuteen kartioputkeen (ei sisélly 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 lisadmalld proteinaasi K -kasittelyvaiheen (230 mAU/ml sulatus)
60 °C:ssa kaotrooppisten suolojen ollessa l&snd 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 keraamalla valkosolukerroksen.

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

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

PAKASTUS JA SULATUS

PLASMA

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

2. Sulattamiseksi: Sulata kylméafysiikkaputket protokollassa maéritetyissd, soveltuvissa lampétiloissa.
Huomaa: Jos plasmaan muodostuu kryopresipitaattia, pyorita putkea 30 sekunnin ajan sulatuksen jalkeen. Ald
sentrifugoi plasmaa.

RAJOITUKSET

1. Kertakdyttdinen.

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

3. Ndytteiden kuljettamista pneumaattisen putkijdrjestelman avulla ei suositella.

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

TILAUSOH)EET
Voit soittaa asiakaspalvelunumeroomme +1 402-333-1982. Lisétietoja saat myds verkkosivustoltamme streck.com.

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

Australian patentti AU2003254755

Kanadan patentti CA2,917,912

Euroopan patentti EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Saksan patentti DE60201322817.5; DE202010048559

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

Katso osoitteesta streck.com/patents patentit, jotka voivat koskea tatd tuotetta.
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MODE D’EMPLOI French (Frangais)
Le tube Cell-Free DNA BCT® CE est un tube de prélevement direct de sang total destiné au prélévement, au
transport et & la conservation des échantillons de sang. Ce produit est RESERVE A L'EXPORTATION et ne doit
pas étre utilisé aux Etats-Unis.

RESUME ET PRINCIPES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ATTENTION

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

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

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

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

7. Les fiches techniques peuvent étre consultées sur la page daccueil de streck.com ou en appelant le

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

o

CONSERVATION ET STABILITE

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

2. On peut conserver les tubes Cell-Free DNA BCT CE vides a court terme, cest-a-dire pendant 14 jours maximum,
entre 2 et 40 °C.

3. Ne pas congeler le tube Cell-Free DNA BCT CE vide. Une isolation adéquate pourra étre requise en cas d'expédition
par des températures extrémes.

4. Conservation et stabilité des échantillons :

Type d'échantillon

ADN acellulaire ADN génomique Cellules épithéliales
cellulaire (cellules tumorales)
Stabilité de 'échantillon 14 jours 14 jours 7 jours
Température de conservation de Entre 6 et 37 °C Entre 6 et 37 °C Entre 15 et 30 °C
I'échantillon

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT

1. Opacification ou précipité visible dans le réactif du tube inutilisé.

2. Sile produit semble s'étre détérioré, appeler les services techniques de Streck au +1 (402) 691-7510 ou envoyer
un courriel a I'adresse technicalservices@streck.com.

MODE D’EMPLOI
Pour visionner une démonstration, consulter le site streck.com/mixing.
1. Prélever I'échantillon par ponction veineuse selon CLSI GP41'".
Prévention du reflux - Etant donné que Cell-Free DNA BCT CE contient des additifs chimiques, il est important
d'éviter le risque de reflux a partir du tube.
Pour cela, prendre les précautions suivantes :
a. Garder le bras du patient en position abaissée durant la procédure de prélévement.
b. Tenir le tube avec le bouchon en haut de maniére a ce que le contenu du tube ne touche pas le bouchon ou
I'extrémité de laiguille durant la procédure de prélevement.
c. Desserrer le garrot une fois que le sang commence a s'écouler dans le tube, ou dans les 2 minutes qui
suivent l'application.
2. Suivre les recommandations d'ordre de prélevement décrites dans CLSI GP41'. Le prélévement pour le tube
Cell-Free DNA BCT CE doit se faire aprés le tube d'EDTA et avant le tube de fluorure/oxalate (inhibiteur de
la glycolyse). Si, dans l'ordre de prélévement, le tube Cell-Free DNA BCT CE suit immédiatement un tube
d'héparine, Streck recommande un prélévement dans un tube sans additif ou d'EDTA qui servira de tube de
prélévement a jeter avant d'effectuer le prélevement dans le tube Cell-Free DNA BCT CE.
Remplir le tube jusquen haut.
4. Retirer le tube de I'adaptateur et mélanger immédiatement en retournant délicatement 8 a 10 fois. Un mélange
inadéquat ou différé risque de fausser les résultats d'analyse et la performance du produit. Une inversion est
un tour complet du poignet, de 180 degrés, et de retour conformément a la figure ci-apreés :
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5. Apres prélevement, conserver et transporter les tubes dans la plage de températures recommandée.

Remarque :

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

2. Siunset de prélevement 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 « 'espace mort » de la tubulure.

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

4. 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 I'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 a 300 x g pendant 20 minutes a température
ambiante.

Etape 2. Retirer le plasma surnageant et le transférer dans un tube conique neuf (non fourni).

Etape 3. Centrifuger le plasma a 5000 x g pendant 10 minutes.

Etape 4. Isoler '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 surnageant 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) a 60 °C en
présence de sels chaotropiques pendant 1 heure lors de l'extraction de 'ADN acellulaire.

ADN génomique cellulaire

Etape 1. Pour séparer les globules blancs, lyser les globules rouges et laver, ou centrifuger le sang entier et
) récupérer la couche leucocytaire.

Etape 2. Isoler 'ADN génomique conformément aux instructions du fabricant du kit.

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

CONGELATION ET DECONGELATION
PLASMA

1.

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

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

LIMITATIONS

1. Dispositif a usage unique.

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

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

BIBLIOGRAPHIE

1.

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

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

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

Brevet australien AU2003254755

Brevet canadien CA2,917,912

Brevet européen EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Brevet allemand DE60201322817.5; DE202010048559

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

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

[REP|
Streck ) MeoiMark® Europe 35064813
7002 S. 109 Street, La Vista, NE 68128 USA 11, rue Emile Zola, BP 2332 2021-04

38033 Grenoble Cedex 2, France




Cell-Free DNA BCT°CE <

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

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

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

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

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

REAGENZIEN
Cell-Free DNA BCT CE enthalt das Antigoagulans K.EDTA und einen Zellkonservierungsstoff in einem Flissigmedium.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Fur den diagnostischen In-vitro-Gebrauch.

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

Die Rohrchen nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Die Rohrchen nicht als Behélter fur Stoffe verwenden, die Patienten eingespritzt werden sollen.

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

verdiinnen oder andere Komponenten hinzuftigen.

Durch eine zu groRe oder zu kleine Filllmenge 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 sémtliche Materialien, die mit diesen in Beriihrung kommen, werden als
biologische Gefahren betrachtet und sind als mogliche Infektionsquelle zu behandeln. Bei der Entsorgung
sind die einschlagigen Vorschriften auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene einzuhalten. Kontakt mit
Haut und Schleimhauten vermeiden.

. Das Produkt mit infektiésem 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 Réhrchen brechen und Verletzungen verursacht werden kdnnten. Den Stopfen
zum Wiederaufsetzen mit einer Drehbewegung sanft in das R6hrchen dricken.

7. Das Sicherheitsdatenblatt ist bei streck.com oder durch Anruf unter +1 402-691-7510 erhéltlich.
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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 °Ciist fir ein leeres Cell-Free DNA BCT CE Rohrchen bis zu 14 Tage lang
moglich.

3. Leegre 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°Chis 37 °C 6 °Chis 37 °C 15 °C bis 30 °C

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

1. Trlibung oder sichtbare Ausféllung im Reagens des nicht gebrauchten Réhrchens.

2. Wenn Anzeichen einer Qualitatsverschlechterung des Produkts bestehen, wenden Sie sich unter
+1402-691-7510 oder technicalservices@streck.com an den technischen Kundendienst von Streck.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

1. Proben per Venenpunktion gemaR CLSI GP41' entnehmen.

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

maoglicher Riickstrom aus dem Rohrchen vermieden werden.

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

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

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

¢. Stauschlauch 16sen, wenn das Blut ins R6hrchen zu stromen beginnt, maximal 2 Minuten nach dem Anlegen.

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

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

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

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

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

Das Réhrchen vollstandig fiillen.

4. Das Réhrchen vom Adapter trennen und sofort durch vorsichtiges 8- bis 10-maliges Umdrehen mischen.
Inadaquates oder verzégertes Mischen kann zu falschen Analyseergebnissen bzw. schlechter Produktleistung
fuhren. Eine Umdrehung ist eine vollstdndige Drehung des Handgelenks um 180 Grad und zuriick, wie in der
Abbildung unten gezeigt:
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5. BeiTransport und Lagerung der Réhrchen nach der Entnahme den empfohlenen Temperaturbereich einhalten.

Hinweis:

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

2. Bei Nutzung eines Butterfly-Nadelsets zur Venenpunktion und wenn das Streck Cell-Free DNA BCT CE das erste
Réhrchen ist, das entnommen wird, dann sollte ein nicht additives oder EDTA Discard-Rohrchen zuerst teilweise
entnommen werden, um Luft oder , Totraum" aus dem Schlauch zu eliminieren.

3. Cell-Free DNA BCT CE verdinnt die Blutproben nicht. Deshalb ist keine Verdinnungsfaktor-Korrektur
erforderlich.

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

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

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.

Fir 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 hinzufiigen.

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 Rohrchen (nicht mitgeliefert)
umfiillen.

Schritt 3. Das Plasma 10 Minuten lang mit 5000 x g zentrifugieren.
Schritt 4. Die zellfreie DNA gemaR 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)
umfillen.

Schritt3. Das Plasma 10 Minuten mit 16000 x g zentrifugieren.

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

Fiir optimale Resultate bei der Extraktion zellfreier DNA einen einstiindigen Behandlungsschritt mit Proteinase
K (2 30 mAU/mL Digest): bei 60 °C in Gegenwart chaotroper Salze hinzufiigen.

EINFRIEREN UND AUFTAUEN

PLASMA

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

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

EINSCHRANKUNGEN

1. Nur zur einmaligen Verwendung.

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

3. Der Transport von Proben (iber eine Rohrpostanlage wird nicht empfohlen.

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

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

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

Australien-Patent AU2003254755

Kanada-Patent CA2,917,912

Europa-Patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Deutschland-Patent DE60201322817.5; DE202010048559

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

Weitere Patente werden angemeldet.

Unter streck.com/patents finden Sie Patente, die méglicherweise fir dieses Produkt gelten.
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OAHTIEZ XPHZHZ Greek (EAAVLKd)
To Cell-Free DNA BCT® CE elvat éva owAnvapto cuMoyrg oAkoU aipatog mou Tpoopiletat yia culoyr, petapopd
kat amobrkeuon Setypatwy aipatog. Autd To Tipoidv Tpoopiletat MONO TIA EZATQrH, evw Sev mpémel va
Xpnotpomoteitat otig Hvwpéveg MoAtteieg.

NEPIAHWH KAI APXEZ

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

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

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

To avuispaatriplo cuvtipnang mou mepiéxetat oto Cell-Free DNA BCT CE otaBepomotel ta kukhopopolvta embnAiakd
KUTTapQ (KApKWIKA KUTTapa) ato oAko atpa yia Stdatnpa éwg kat 7 nuepwv ot Beppiokpaoteg petatl 15°C wg 30°C.

ANTIAPAZTHPIA

To Cell-Free DNA BCT CE mepiéxeL To avtirmnkikd K,EDTA Kal éva ouvTnpnTiko KUTTApWY O Uypd BPETKo péao.
NPOGYNAZEIZ

1. Twin vivo Slayvwotikr xprion.

2. Mnv kataUxete Setypata mou eivat anobnkeupéva oe yudhwa owAnvapia Cell-Free DNA BCT CE.

3. Mnv xpnoLpomoLelte Ta owANVapLA PETA TV NEPopnvia AENG Toug.

4. Mnv ypnotporotelte ta owAnvapta yia culoyr UAkwy ta omola Ba xopnynBouv e éyxuan oe acBevels.

5.

To Ttpoidv tpoopiZetal yLa xpron OTwG TapexeTaL. Mny apatwveTe To MEPLEXOPEVO I} TIPOaBETETe GAAa ouoTatikd oTo

Cell-Free DNA BCT CE.

6. TuyOv unepmAfpwon 1} atehiis Mpwon Twy swAnvapiwy Ba éxeL we amotéheapa eapatpévn avahoyia aipatog mpog
TIPOGBETO KaL EVEEXETAL VI TIPOKAAETEL GOAAUATA KATA TV QVAAUON 1 Va PELWOEL TNV anO80ar ToU TPolovVTog,
MPOZOXH
a. Ymapyet kivduvog Bpaliong Tou yuahtoU Kat EMopévwG TpémeL va AdapBavovtal TPOANTITIKA HETPQ KATA TO YELPLOWO.
B. OAa ta Selypata Brohoyikol UAkoU kat Ta UAKG TTOU €pxovtal o€ emagr pe autd Bewpolvtat Bloloyikd

enkivouva KaL mpémel va avipetwnidovtat wg kava petdoong poAuvang,. Mpémel va amoppimtovtat cUppwva
HE TOUG 0HOOTIOVSLaKOUG, KpaTLKOUG Kal KATd TOTIOUG KaVOVLOHOUG. ATIOQUYETE TNV EMAQ PE TO SEPQ KAl TOUG
BAewvoydvoug.

. To mpotdv mpémel va amoppimretat padf pe ta Latpikd HoAuopatika andpAnta.

. AQLPEDTE TO TIWPA E(TE QVAKWWYTAG TO amaAd amd tn pia Meupd otnv G lte Kpatwvtag T GWANVAPLO Kat
OUOTPEPOVTAG KAl EAKOVTAG TAUTOYPOVA, AEV GUVLOTATAL ) APApED TOU TIWHATOG He T BorBeLa Tou avTixelpa
yati propet va o8nyrioeL o€ Bpavan tou swhnvapiou kat va mpokAnBel tpaupatiopog. Enaveladyete to wua oto
OWANVAPLO OTIpWXVOVTAG AMaAd TO TIWHA KAl GTPEPOVTAG TAUTOXPOVE TO CWANVAPLO.

7. To Aektio AeSopévwv Aopaelag elvat SLaBéatpo otov Lotdtoro streck.com j oto 402-691-7510.

o<

ANOGOHKEYZH KAI XTAGEPOTHTA

1. Otav unoGr]KsL'JovtuL ot Beppokpacta 2°C €wg 30°C, Ta pn xpnotporownpéva Cell-Free DNA BCT CE efvat otaBepa éuwg
v nuepopnvia Afgng toug,

2. H Bpayumpobeapn unAaEn 3 esppOKpuoLu 2°C €wg 40°C lvat amodektr povo yia pn xpnotporotnpéva Cell-Free DNA
BCT CE yLa mepiodo €wg 14 npepwv.

3. Mnv kataoxete ta kevd owhnvapla Cell-Free DNA BCT CE. Evéyetat va ypetaotel katdMnAn povwon katd ty
amootol) uno akpaieg auvbrkeg Beppokpaatag.

4. OUAaEn/Ztabepdtnta Setypdtwy:

Turog Setypatog
E€wkuttapikd DNA DNA KuTtaptkol EmBnALaka kuttapa
YOVLSLWHATOG (KapKWika kUTtapa)
Ttabepdtnta Setypdtwy 14 npépeg 14 npépeg 7 Nuépeg
Oeppokpactia YUAagng Setypdtwy 6°C éwg 37°C 6°C €wg37°C 15°C éwg 30°C

ENAEIZEIZ AMOIQEHE NPOIONTOE

1. ©okepotnta f {{npa to omolo lval 0patd 6To AVTLEPACTIPLO TOU N XPNOLUOTIOHEVOU GWANVapiou.

2. Edv undpyouv evSel&elg aMolwang Tou TpolovTog EMKOWWVATTE Pe TLg Texvikeég Ymnpeoteg tng Streck otov aptbpod
402-691-7510 1} péow NAEKTPOVLKOU TayuSpopielou oto technicalservices@streck.com.

OAHTIEZ XPHZHZ

la va Seite pua enidergn pivieo, petapeite ot StevBuvon streck.com/mixing.

1. ZUMéEtETO éstypa pE np)\zBonupaksvrnon oUppwva pe To CLSI GP41',

Amnotport) avtictpopng porg - Epdoov to owhnvaplo Cell-Free DNA BCT CE meptéyel xnpikad mpoobeta efvat

onpavtko va armogeuyBel mbavr) avtiotpopn por| amé to cwAnvapto.

Ma va anouyete avtiotpoyn por) ABETe Tig akOAoUBEG TIPOYUAGEELG:

a. Kpatiote to Bpaxiova tou acBevols oTpappévo Tpog Ta KATtw Katd T SLipkeLa tng SetypatoAndiag,

B. Kpatrote 1o swAnvapLo Pe To Mwpa TOToBETEVO GTNV avwTepn Suvatr) BEan £TGL WOTE TO TEPLEXOHEVO TOU Va Ny
ayylZeL To mwpa 1y To akpo TG BEAGVNG Katd T SLapkeLa TnG GUMOYIG Tou Selypatog,

Y. ApaLpEoTe TOV aLooTatiko Meptseapio PoALG apyioet va péet To alpa péoa oto owAnvapto 1 2 Aemd petd tnv évapén
G Epappoyng.

2. Tnpnote S OUOTACELG YLa TN ostpd wv Bnudtmv aonpiag oUpgwva pe to CLSI GP41', H yprion tou Cell-Free DNA
BCT CE mpémel va mpaypatorotetat petd aro xprion owAnvapiou EDTA kat ipw amd xprian cwAnvapiou Lpeoplouxou
OEaALKou (uvacto)\zaq y)\UKo)\UOI]C) Av npomral Val XpNoLoTIoLoeTe €va owAnvapto Cell-Free DNA BCT CE apeowg
pETa T Xprion swnvapiou nrapivng kata Ty aloAnia, n Streck cuviotd T cuMoyn pe owAnvdpto xwplg mpoobeto
1} He owAnvapto EDTA w¢ owAnvapiou amdBeang mpwv amod tn cuMoyr pe owAnvapto Cell-Free DNA BCT CE.

3. Tepiote mMpwg To owAnvapto.

4. Apatpéote T0 SwANVAPLO amod Tov TPOTapHoyEa ka avapelETe apéowg pe amar avaotpo@r Tou swnvapiou 8 éwg 10
Lpops'c TuyOV Quemapkng quuorspnpévn qupa&n Suvatat va odnynoeL oe uvquLBr’] unors)\s'cpura ekétaong ) va
HELWOEL TV arié80on Tou poidvtog, Mia avaotpogn elvat n mhvipng atpogr} tou Kaprtol, katd 180 polpeg kat mpog ta
Tiow oupq)wva HE TNV akOAoudN ELkoVa:
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5. Metd tn cuMoyn HETAPEPETE Kal amoBnKeUOTE Ta CWANVAPLA EVTOG TOU GUVLOTWHEVOU EUPOUG Beppokpactag.

Inpeiwon:

1. Ta Péktota anoteléopata, ouviotdral n xprion Beovag peyéBoug 21G 1y 22G. Mmopel va mapatnpnBoulv o apyot
XpovoL Mfpwang katd tn xpron BEAovag pLkpotepou peyéBoug (gauge).

STRECK &

2. ‘Otav ypnotporoteltal mtepwtod oet (metahouda) atpo)\nw[ac ya tp)\EBonupaKévtqor] KaL TO TIpWTo ou)\qvéplo ou)\)\oyr']g

elvau Streck Cell-Free DNA BCT CE, n Streck ouviotd T psplkr] cu)\?\qu npwm e OwANVapLo xwpig mpoabeto N pe

owhnvdpto EDTA wg owAnvapiou qnoezonc ya siu)\zwn U uqu ) Tou Kevou )(wpou ot owhivwan.

To Cell-Free DNA BCT CE 8ev apatwvel Seiypata aipatog kat emopévig Sev amatteltat mapdyovtag apaiwong.

4, Omwg otV MePLMTWON TWV TEPLOTOTEPWY EPYAOTNPLAKWY SELyIATwY, N atpdluan, o ktepog kat n Autatpia Stvavtat
V@ €MNPEACOLY Ta anoTeAéapata mou AapBavovtat ota Setypata atpatog mou Statnpouvrat pe to owAnvapto Cell-Free
DNA BCT CE.

w

EKXYAIZH DNA
H ekyUAon tou e€wkuttapikol DNA TAdopatog Kat Tou DNA KUTTApKOU YOVLELWHATOG UMopel va TipaypatorotnBel pe
XPAon Tw KLt Tou SLatiBevat oto eumdplo kat mepapBdvouy éva otadlo enegepyactag pe mpwreivaon K.

EEwkuttapiké DNA mAdopatog
H Streck éxel mpoadloploel 800 Eexwplotd mMpwTokoAa Slaxwplopol TAAopATog pe TepLSivnan Tou Pmopeite va
XPNOLLOTIOLAOETE.

NpwrékoAlo Sumhig epLdivnang 1

BApa 1.  Ta to Slaywplopd tou MAAopatog, uyokevtpiote To OAKO alpa pe taxitnta 300 x g yla 20 Aemtd o€
Beppokpaota swparttou.

Brpa 2. Apatpéote TNV Gvw oTLBASa ToU MAAOATOG KAt HETAPEPETE TO O€ Eva VEO OWANVAPLO KWVLKOU OYAHATOG (Sev
TAPEXETAL).

Brpa3.  duyokevtpiote To Mdopa pe taxvtnta 5000 x g yia 10 Aemd.

Briua4.  ATOPOVWOTE T0 EEWKUTTAPLKO DNA GUp(WYa HE TLG 08Nyleq TOU KATAOKEUAITH TOU KLT.

NpwrokoAlo Sumhig TepLdivnang 2 (yLa péyiotn avaktnon mAdoparog)

Bua 1. o Slaywplopd Tou MAAOHATOC, (QUYOKEVTPLOTE To OAWKO alpa ot Taxutnta 1600 x g yia 10 Aemtd o€
Beppokpaota Swpattou.

BApa2.  Apatpéote TNV Gvw oTLBAsa Tou MAAOATOG KAt HETAPEPETE TO O€ éva VEO OWANVAPLO KwVLKOU OYAHATOG (8ev
Tapéxetay).

Brpa3.  duyokevtpiote to mdapa o Tayutnta 16000 x g yia 10 Aemrd.

Bripa4.  Amopovwote To eEwkuTTapikd DNA oUppwva He TLG 08nyleg TOU KATAOKEUADTH TOU KLT.

Ma BéAtiota anoteAéopata oupmep\dBete éva otddlo enegepyaotag pe mpwrelvaon K (2 30 mAU/mI uypol méyng)
0Toug 60°C Tapousia Xa0TPOTILKWY GAATWY yLa 1 wpa Katd Ty ekxUALON Tou ewkuttaptkol DNA.

DNA KuttapLkol yovisLwpatog

Bripa 1.  Iia To SLaywpLopd Twy AEUKWY atpoopatpiwy, ite TpaypatoToLote SLaAuan twy epubpwv ayoopatpiwv
KaL AU €T PUYOKEVTPIOTE TO OALKO AU KAt CUAEETE TNV AEUKOKUTTAPLKY 0TLRASA.

BrApa 2.  Amopovwote T0 youlStwpatiké DNA cUp@uwva pe TG 08nyleg ToU KATaoKEUAoTH TOU KLT.

Ma Béktiota anoteléopata oupmepthaBete éva otddlo emefepyaoiag pe mpwreivaon K (= 30 mAU/mI uypol Téng)
0T0Ug 60°C TapoUsLa XAOTPOTIKWY GAATWV YLa 2 WPEC KATA TNV eKYUALGN ToU DNA KUTTAPLKOU YOVLSLWHATOG,

WYZH KAl AOWYzH

NMAAZMA

1. T PUEn: Ma pakporpoBeopn UAGEN, HeTd Ty MepLSivnon, GUMEETE Kal PETaPEPETE TNV AVw OTLRASA TOU TAAOATOG
OF £Va KPUOYOVLKO GWANVApLO (8ev Tapexetat) kat katadugte atoug -20°C £wg -80°C.

2. T anopugn: Amoute kpuoyovikd owAnvapla oty katdMnAn Beppokpaota, Omwg opiletal oto TPWTOKOAO Tou
epyaotnplou oac,
Inpeiwon: Av oxnuatlotoly kpuoilpata oto mdaopa, avapeiEte To owAnvaplo pe meptdivnon yia 30 SeutepoAenta
et Ty amoPugn. Mn puyokevTpioete To TAdopa.

MEPIOPIZMOI

1. Mpoiodv plag pévo xpriong

2. Aelypata mou AapBavovtat pe GANT QVTUTNKTLKG 1 ouvTnpntika Stvavtat va ipokahésouy miEn evtdg tou Cell-Free DNA
BCT CE.

3. Aev ouviotdral N PETapopd SelypATwY o8 GUOTNPA TVEUHATIKOU GWARVA.

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

MAHPO®OPIEZ MAPATTEAIAZ
Kaéote To TpApa efumnpétong meAatwy pag oto 402-333-1982 yla Bonbela. Mmopeite va Bpelte oUNTANpWHATIKEG
TAnpogopleg ato Awadiktuo ot SlevBuvan streck.com.

TAQZZAPIO ZYMBOAQN
Avatpé€te ot kaptéla IFU (08nyleg xpriong) otnv evotnta Resources (Mopot) atn oedida Tou polovtog otn SlevBuvon
streck.com.

Avarpé€te atn SlevBuvan streck.com/patents yla EUPECLTEVLEG TTOU HTOpPEL va LaxUouv yLa autd To poiov.

Aimwpia eupeattexviag oe Auotpahia AU2003254755

Atmwpia eupeottexviag o Kavada CA2,917,912

Atm\wpa eupeattexviag oe Eupwrn EP2228453B1, EP2626438A1, EP2814981, EP1816461

Atm\wpa eupeattexviag oe Meppavia DE60201322817.5, DE202010048559

Almwpa eupeattexviag o€ Hvwpéveg MoAtteleq US9,657,227, US9,926,590, US10,144,955, US10,294,513, US10,091,984
Ekkpepel n xopriynan kat AMwv SmAwATwy eupeaLTexviag

Avatpégte ot SleuBuvan streck.com/patents yia TANpo@opleq OYETIKA pe StMwpata upeatteyviag Tou evsExetat va
Loy VOV YLa QUTO TO TPOTOV.
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HASZNALATI UTASITAS Hungarian (Magyar)
A Cell-Free DNS BCT® CE olyan kozvetlen rendszer( teljesvér-vételi kémcs6, amely vérmintak gyGijtésére, szallitasara
és tarolasara szolgl. A termék KIZAROLAG EXPORTRA késziilt, az Egyesiilt Allamokban nem hasznélhato.

(OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK

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

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

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

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

REAGENSEK
A Cell-Free DNS BCT CE antikoagulans K,EDTA-t és sejttartdsitét tartalmaz folyékony kdzegben.

OVINTEZKEDESEK

In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

Az iiveg Cell-Free DNA BCT CE eszkézbe levett mintakat nem szabad lefagyasztani.

Ne haszndlja a kémcsoveket a lejarati datumot kovetSen.

Ne hasznalja a kémcsoveket betegekbe befecskendezni kivant anyagok gy(ijtésére.

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

a Cell-Free DNS BCT CE eszkdzhoz.

Akémcsovek tul- vagy alultdltése nem megfelel vér-tartositdszer aranyt eredményez, és helytelen elemzési

eredményekhez vagy a termék nem megfeleld miikodéséhez vezethet.

VIGYAZAT

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

b. Minden biolégiai minta és a veliik érintkez8 6sszes anyag bioldgiailag veszélyesnek mindsil, és fertézés
atvitelére alkalmasként kezelendd. A szovetségi, allami és helyi eléirdsoknak megfeleléen kell kidobni.
Keriilje a bérrel és a nyalkahartyakkal valo érintkezést.

. Aterméket fertdz6 egészséguigyi hulladékként kell kidobni.

d. A dugd levételéhez dvatosan dontogesse a dugdt ide-oda vagy egyszerre csavarja és hizza. A dugd
hivelykujjal val6 “lepattintdsa” nem javasolt, mert az a kémcsd torését és sérilést eredményezhet. A
dugd visszahelyezésénél dvatosan, egy csavaré mozdulattal nyomja ra a dugot a kémcsére.

7. Az anyagbiztonsagi adatlap (SDS) beszerezhetd a streck.com oldalrél vagy a kovetkezd szam felhivasaval:
402-691-7510.
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TAROLAS ES STABILITAS

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

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

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

4. A mintdk térolasa/stabilitasa:

A minta tipusa
Sejtmentes DNS Cellularis genom DNS Epitelialis sejtek
(tumorsejtek)
A minta stabilitésa 14 nap 14 nap 7 nap
A minta tarolasi hémérséklete 6°C-37°C 6°C-37°C 15°C-30°C

A TERMEK MEGROMLASANAK JELEI

1. Felhés6dés vagy kicsapodas lathaté a fel nem hasznalt kémcsd reagensében.

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

HASZNALATI UTASITAS
Tekintse meg a videdbemutatét a streck.com/mixing oldalon.
1. Vegyen mintat vénaszuras segitségével a CLSI GP41 el6irasai szerint.
A visszadramlas megakadalyozasa - Mivel a Cell-Free DNS BCT CE vegyi adalékanyagokat tartalmaz,
fontos, hogy ne legyen visszadramlas a kémcs6bél.
A visszadramlas megakadalyozasa érdekében iigyeljen a kovetkezkre:
a. Tartsa a beteg karjat 16g6 helyzetben a mintavételi eljaras kdzben.
b. Tartsa a kémcsdvet gy, hogy a dugé legyen legfelll, és a kémcsd tartalma ne érhessen hozzé a dugdhoz
vagy a tli végéhez a mintavétel kozben.
¢. Amint a vér elkezd a kémcsébe dramlani vagy 2 percen beliil engedije fel a leszoritést.
2. Tartsa be a CLSI GP41" dokumentumban ajanlott mintavételi sorrendet®. A Cell-Free DNS BCT CE eszkdzt az
EDTA-s cs6 utan és a fluorid-oxaltos (glikolizis-inhibitor) csé elétt kell felszivni. Ha a Cell-Free DNS BCT CE
eszkozbe torténd vérvétel kozvetlendl a heparinos csébe torténd vérvételt koveti a vérvételi sorrendben, a
Streck azt ajanlja, hogy a Cell-Free DNS BCT CE eszkozbe térténd vérvételt megel6z6en egy adalékanyagot
nem tartalmazé vagy EDTA-tartalmu csébe - mint eldobandé csdbe - is vegyenek vérmintat.
Teljesen toltse meg a kémcsévet.
4. Vegye le a csovet az adapterrdl, és azonnal keverje fel dvatos, 8-10-szer torténé forgatdssal. Az elégtelen
vagy késedelmes dsszekeverés hibds elemzési eredményekhez vagy a termék gyenge teljesitményéhez
vezethet. Egy forditas egy teljes - 180 fokos oda-vissza - csuklémozdulatot jelent az alabbi dbra szerint:
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5. Alevételt kvetGen a kémcsovek szallitasat és tarolasat az ajanlott hdmérsékleti tartomanyban kell végezni.

STRECK &

Megjegyzés:

1. A legjobb eredmények érdekében egy 21G-s vagy 22G-s t{i hasznalata javasolt. Kisebb atmér6jii tiik
hasznalatakor lassabb tel6dési idok figyelhetk meg.

2. Haavénaszirashoz szarnyas (,pillangd”) vérvételi készletet haszndl, és a Streck Cell-Free DNS BCT CE az els6

vérvételi csd, el6szor egy adalékanyagot nem tartalmazd vagy EDTA-tartalmu eldobandd cs6be vegyen (nem

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

A Cell-Free DNS BCT CE nem higitja a vérmintakat, ezért nincs szlkség higitasi tényez6vel valé korrekciora.

4. Alegtébb klinikai laboratériumi mintdhoz hasonléan a hemolizis, a sargasag és a lipémia befolyasolhatja a
Cell-Free DNS BCT CE eszkozzel vett vérmintak eredményeit.

w

DNS EXTRAKCIO
A sejtmentes plazma DNS és a celluléris genom DNS kivonasa elvégezhet a legtdbb olyan kereskedelmi
forgalomban kaphat6 készlet segitségével, amely tartalmaz egy proteinaz K kezelési [épést.

Sejtmentes plazma DNS
A Streck az onok kényelme érdekében két kilonbozé, a plazma elkilonitésére szolgald centrifugdlasi
protokollt mindsitett.

1. szdmu dupla centrifugalasi protokoll.

1.1épés A plazma elvalasztasdhoz centrifugdlja le a teljes vért 300 x g-t alkalmazva 20 percig
szobah8mérsékleten.

2.1épés  Tavolitsa el a felsd plazmaréteget, és vigye azt at egy Uj kipos csébe (nincs a készletben).

3.1épés  Centrifugalja le a plazmét 5000 x g-t alkalmazva 10 percen ét.

4.16pés  Izoldlja a sejtmentes DNS-t a készlet gyartéjanak utasitasai szerint.

2. szamu dupla centrifugalasi protokoll (a maximalis plazmamennyiség érdekében

1.1épés A plazma elvalasztésahoz centrifugdlja le a teljes vért 1600 x g-t alkalmazva 10 percig
szobah8mérsékleten.

2.1épés  Tavolitsa el a fels6 plazmaréteget, és vigye azt at egy Uj kipos 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 gyartéjanak utasitasai szerint.

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

Cellularis genom DNS
1.16pés  Afehérvérsejtek elvalasztasahoz lizdlja a vorosvérsejteket és mossa at a mintét, vagy centrifugalja

le a teljes vért, és gylijtse 6ssze a buffy coat réteget.
2.1épés  Izolalja a genom DNS-t a készlet gyartéjanak utasitasai szerint.

Az optimalis eredmények érdekében végezzen proteinaz K kezelést (nagyobb, mint 30 mAU/mI emésztés)
60 °C-on kaotropikus sok jelenlétében 2 éran keresztil celluléris genom DNS kivonasahoz.

LEFAGYASZTAS ES KIOLVASZTAS

PLAZMA

1. Lefagyasztds: A tartés tdrolashoz a centrifugdlds utdn a felsd plazmaréteget gylijtse Ossze
és vigye at egy kriogenikus kémcsébe (nincs a készletben), majd fagyassza le -20 °C-os, vagy
-80 °C-os hdmérsékleten.

2. Kiolvasztés: A kriogenikus kémcsd kiolvasztasat a helyi el6irasok szerinti hémérsékleten végezze.
Megjegyzés: Ha a plazmaban krioprecipitatum alakul ki, a kiolvasztas utan vortexszel keverje a kémcsovet
30 mp-ig. Ne centrifugdlja a plazmat!

KORLATOZASOK

1. Kizarolag egyszeri hasznalatra.

2. Amés antikoagulans vagy tartosité anyagokba levett mintak koagulaciét idézhetnek el6 a Cell-Free DNS BCT
CE eszkdzben.

3. Amintak pneumatikus cs6rendszeren at torténd szallitasa nem ajanlott.

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

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

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

A termékre esetlegesen vonatkozé szabadalmakat illetéen Iépjen a streck.com/patents oldalra.

Ausztral szabadalom: AU2003254755

Kanadai szabadalom: CA2,917,912

Eurdpai szabadalom: EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Német szabadalom: DE60201322817.5; DE202010048559

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

Egyéb szabadalmak benyuijtasa folyamatban

Az erre a termékre vonatkozo esetleges szabadalmakat lasd a streck.com/patents webhelyen.
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ISTRUZIONI PER L'USO Italian (Italiano)
Cell-Free DNA BCT® CE & una provetta per la raccolta del sangue intero a prelievo diretto indicata per il prelievo,
il trasporto e la conservazione di campioni di sangue. Questo prodotto & SOLO PER L'ESPORTAZIONE, non da
utilizzare negli Stati Uniti.

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

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

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

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

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.
. Non congelare i campioni raccolti nelle provette di vetro Cell-Free DNA BCT CE.
3. Non utilizzare le provette dopo la data di scadenza.
Non utilizzare le provette per la raccolta di materiali da iniettare nei pazienti.
5. Questo prodotto & indicato per I'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
puod causare risultati analitici incorretti o scarse prestazioni del prodotto.
ATTENZIONE
a. Ilvetro puo rompersi; prendere le opportune precauzioni durante la manipolazione.
b. Tuttii 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. Rimuovereltappo spostandolo lateralmente con delicatezza o tirandolo e ruotandolo contemporaneamente.
La rimozione del tappo con la procedura di rotazione tra il pollice e Iindice non & raccomandata perché pud
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 streck.com oppure richieste telefonicamente al numero
+1402-691-7510.
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CONSERVAZIONE E STABILITA

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

2. Laprovetta 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 cellulare Cellule epiteliali
(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 allindirizzo e-mail technicalservices@streck.com.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

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

evitare I'eventuale flusso retrogrado dalla provetta.

Per proteggersi dal flusso retrogrado, osservare le seguenti precauzioni:

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

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

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

2. Seguire le raccomandazioni relative allordine di prelievo descritte nel documento CLSI GP41'. Il prelievo
con la Cell-Free DNA BCT CE deve essere eseguito dopo la provetta con EDTA e prima della provetta con
ossalato di fluoruro (inibitore della glicolisi). Se il prelievo con la provetta Cell-Free DNA BCT CE viene eseguito
immediatamente dopo quello con la provetta contenente eparina, Streck raccomanda di usare una provetta di
scarto senza additivo o con EDTA prima della raccolta nella provetta Cell-Free DNA BCT CE.

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. Linversione consiste in una completa rotazione del polso di 180° avanti e indietro
come indicato nella figura segue.
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5. Dopo la raccolta, trasportare e conservare le provette nellintervallo di temperatura raccomandato.

Nota:

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

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

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

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

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 ['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
°Cin presenza di sali caotropici per 2 ore se si estrae DNA genomico cellulare.

CONGELAMENTO E SCONGELAMENTO
PLASMA

1.

2.

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.

3.

Il prodotto & esclusivamente monouso

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

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

BIBLIOGRAFIA

1.

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

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

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

Brevetto Australia AU2003254755

Brevetto Canada CA2,917,912

Brevetto Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Brevetto Germania DE60201322817.5; DE202010048559

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

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

KOPSAVILKUMS UN PRINCIPI

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

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

Stobrina Cell-Free DNS BCT CE esosais konservéjosais reagents stabilizé cirkuléjosas epitélija $tnas (audzéja $tnas)
pilnasinu parauga [idz pat 7 dienam 15 °C Iidz 30°C* temperatdra.

REAGENTI
Stobrin3 Cell-Free DNA BCT CE satur antikoagulantu K,EDTA un 3anu konservantu $kidra vide.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lietoanai in vitro diagnostika.

Nesasaldgjiet stikla Cell-Free DNA BCT CE savaktos paraugus.

Stobrinus nedrikst izmantot péc deriguma termina beigam.

Stobrinus nedrikst izmantot pacientiem injic§jamo materialu nem3anai.

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

atskaidt, 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.

UZMANTBU!

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

b. Tiek uzskatits, ka visi biologiskie paraugi un materiali, kas ar tiem saskaras, rada biologisko apdraudéjumu,
tapéc darba ar tiem janem veéra, ka tie var parnest infekciju. Utiliz&jiet saskana ar pasvaldibas, valsts un
viet&jiem tiestbu aktiem. Nedrikst saskarties ar adu un glotadam.

. Izstradajums jautilize kopa ar infekcioziem mediciniskajiem atkritumiem.

. Lai nonemtu aizbazni, viegli patpojiet to no vienas puses uz otru vai satveriet aizbazni vai vienlaicigi grieziet
un velciet to uz aru. Nav ieteicams aizbazni pagriezt ar 1k3ki, lai to iznemtu, jo stobrin3 var saplist un rasties
traumas. Lai aizbazni ievietotu atpakal, uzmanigi iebidiet to stobrina, vienlaicigi pagrieZot.

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

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

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

3. Tuksos stobrinus Cell-Free DNA BCT CE nedrikst sasaldét. Ja transportésana ir javeic ekstremalas temperatQras
apstaklos, var bt nepiecieSama atbilsto3a izolacija.

4. Parauga glabaSana/stabilitate:

Parauga tips
Bez3nu DNS Stnu genoma DNS Epitélija Stnas
(Audzéja Sanas)
Parauga stabilitate 14 dienas 14 dienas 7 dienas
Parauga glabaSanas temperatdra 6°Clidz 37 °C 6 °Clidz 37 °C 15°Clidz 30 °C

IZSTRADAJUMA KVALITATES PASLIKTINASANAS PAZIMES

1. Neizmantota stobrina reagenta redzamas dulkes vai nogulsnes.

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

LIETOSANAS PAMACIBA
Lai pieklitu demonstréSanas video, apmeklgjiet vietni streck.com/mixing.
1. Panemiet paraugu, veicot vénas punkciju saskana ar standarta CLSI GP41 prasibam'.
Atpakalplismas novérSana. Ta ka stobrin$ Cell-Free DNA BCT CE satur kimiskas piedevas, nedrikst pielaut
iespejamu atpakalplismu no stobrina.
Lai nepielautu atpakalplasmas risku, ievérojiet talak noradrtos piesardzibas pasakumus.
a. Parauga nem3anas laika pacienta rokai jabdt pavérstai uz leju.
b. Turiet stobrinu ar aizbazni iesp&jami augstu ta, lai stobrina saturs parauga nem3anas laika nesaskartos ar
aizbazni vai adatas galu.
¢. Atlaidiet Znaugu, kad asinis sak plast stobrina vai 2 min laika péc Znauga uzlikSanas.
2. Levérojiet standarta CLSI GP41 ieteikumus par paraugu nems3anas secibu'. Cell-Free DNA BCT CE janem péc
EDTA stobrina un pirms fluorida oksalata (glikolitiska inhibitora) stobrina. Ja péc Cell-Free DNA BCT CE stobrina
paraugu nemsanas seciba uzreiz atrodas heparina stobrin, Streck iesaka bezpiedevas vai EDTA stobrina
parauga nem3anu veikt ka atkritumu stobrinu pirms paraugu nem3anas Cell-Free DNA BCT CE stobrinos.
Stobrinu uzpildiet idz galam.
4. Stobrinu iznemiet no adaptera un nekavéjoties sajauciet, viegli apgriezot stobrinu 8 lidz 10 reizes. Neatbilsto3a
vai novélota sajaukSana var izraistt neprecizus analizes rezultdtus un sliktu izstradajuma veiktspéju. Viens
apgrieziens ir plaukstas pagrieSana Iidz galam par 180 gradiem un atpakal, ka paradrts attéla turpmak.
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5. Péc paraugu panemsanas stobrinus transportéjiet un uzglabajiet ieteicamas temperatdras robezas.

STRECK &

Piezime.

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

2. lzmantojot sparninveida (taurinveida) paraugu vak3anas komplektu vénu punkcijai, un, ja pirmais iepilditais
stobrins ir Streck Cell-Free DNA BCT CE stobrins, vispirms daléji ir jaiepilda bezpiedevas vai EDTA atkritumu
stobring, lai novérstu gaisa burbulu vai ,naves zonas" risku.

3. Stobrina Cell-Free DNA BCT CE asins paraugi netiek at3kaiditi; tapéc atskaidijuma koeficienta korekcija nav
nepieciesama.

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

DNS EKSTRAKCIJA
Bez3nu plazmas DNS un Stnu genoma DNS ekstrakciju var veikt, izmantojot lielako dalu tirdznieciba pieejamo
komplektu, kuros ieklauts proteinazes K apstrades cikls.

BezStnu plazmas DNS
Streck jasu értibam ir kvalificgjusi divus atseviskus plazmas centrifugéSanas atdaliSanas protokolus.

Dubultas centrifugéSanas 1. protokols

1.darbiba  Lai atdalitu plazmu, istabas temperatra ar 300 x g pilnasinis centrifuggjiet 20 minates.

2.darbiba  Nonemiet aug3éjo plazmas slani un parnesiet to uz jaunu konusveida stobrinu (nav ieklauts
komplekta).

3.darbiba  Ar 5000 x g plazmu centrifuggjiet 10 mindtes.

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

Dubultas centrifugéSanas 2. protokols (maksimalai plazmas atgasanai)

1.darbiba  Lai atdalitu plazmu, istabas temperatara 1600 x g pilnasinu centrifuggjiet 10 mindtes.
2.darbiba  Nonemiet aug3€jo plazmas slani un parnesiet to uz jaunu konusveida stobrinu.
3.darbiba  Ar 16000 x g plazmu centrifuggjiet 10 mindtes.

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

Lai ieghtu labakus rezultatus, ieklaujiet proteinazes K apstrades ciklu (> 30 mAU/ml saSkelSana) 60 °C
temperatdra haotropu saju klatbdtné 1 stundu, ekstrahéjot bezstnu DNS.

Bez3inu genoma DNS

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

Lai ieghtu labakus rezultatus, ieklaujiet proteinazes K apstrades ciklu (> 30 mAU/ml saSkelSana) 60 °C
temperatdra haotropu saju klatbatné 2 stundu, ekstrahéjot genoma DNS.

SALDESANA UN ATKAUSESANA

PLAZMA

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

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

IEROBEZOJUMI

1. Tikai vienreizéjai lietoSanai.

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

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

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

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

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

Australijas patents AU2003254755

Kanadas patents CA2,917,912

Eiropas patents EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Vacijas patents DE60201322817.5; DE202010048559

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

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

[REP|
Streck X MeoiMark® Europe 35064813
7002 S. 109 Street, La Vista, NE 68128 USA 11, rue Emile Zola, BP 2332 2021-04

38033 Grenoble Cedex 2, France



Cell-Free DNA BCT°CE <

NAUDOJIMO INSTRUKCI)OS Lithuanian (Lietuviy)
,Cell-Free DNA BCT® CE" yra visos sudéties kraujo tiesioginio paémimo mégintuvelis, skirtas kraujo méginiams
paimti, transportuoti ir laikyti. Sis produktas skirtas TIK EKSPORTUI, jis neskirtas naudoti JAV.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

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

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

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

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

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

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Skirta in vitro diagnostikos tyrimams.

2. | stiklinius mégintuvelius ,Cell-Free DNA BCT CE” surinkty méginiy negalima uzsaldyti.

3. Nenaudokite mégintuvéliy pasibaigus galiojimo terminui.

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

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

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

DEMESIO

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

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

¢. Gaminj reikia alinti su infekcinémis medicininémis atliekomis.

d. I8traukite kamstj Svelniai jj judindami i$ vienos puseés j kitg arba suimdami jj ir tuo pat metu sukdami ir
traukdami. Nerekomenduojama traukti kamstj sukant nyk3ciu, nes mégintuvélis gali suskilti ir suZaloti.
Kamstj jkiSkite atsargiai stumdami j mégintuveélj ir tuo paciu metu jj sukdami.

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

LAIKYMAS IR STABILUMAS

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

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

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

4. Méginio laikymas / stabilumas:

Méginio tipas

Nelasteliné DNR Lastelés genomo DNR Epitelio lastelés

(auglio lastelés)

Méginio stabilumas 14 dieny

nuo 6 °C iki 37 °C

14 dieny
nuo 6 °C iki 37 °C

7 dieny
nuo 15 °C iki 30 °C

Méginio laikymo temperatdra

PRODUKTO KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

1. Matomas nepanaudoto mégintuvélio reagento drumstumas arba nuosédos.

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

NAUDOJIMO INSTRUKCI)OS
Pavyzdinj vaizdo jrasa rasite adresu streck.com/mixing.
1. Paimkite méginj atlike venos punkcija pagal CLSI GP41'.
Atgalinés srovésprevencija. Mégintuvélyje ,Cell-Free DNA BCT CE” yra cheminiy priedy, todél labai svarbu
iSvengti galimos atgalinés srovés i$ mégintuvélio.
Norédami apsisaugoti nuo atgalinés srovés, laikykités toliau nurodyty atsargumo priemoniy:
a. Atlikdami paémimo procedrg paciento rankg laikykite nuleistg Zemyn.
b. Laikykite mégintuvélj, kad kamstis baty aukS¢iausioje padétyje ir méginio paémimo metu mégintuvélio
turinys neliesty kam3cio arba adatos galo.
¢. Kai kraujas pradés tekéti j mégintuvelj, arba po 2 minuciy nuo uzdéjimo atlaisvinkite turniketa.
2. Laikykités méginiy émimo tvarkos rekomendacijy, pateikty CLSI GP41'. Méginj  ,Cell-Free DNA BCT CE”
reikéty imti po EDTA mégintuvélio ir pries fluorido oksalato (glikolitinio inhibitoriaus) mégintuvelj. Jei
méginys | ,Cell-Free DNA BCT CE" mégintuvélj imamas i$ karto po heparino mégintuvélio pagal méginiy
émimo tvarkg, ,Streck” rekomenduoja panaudoti mégintuvélj be priedy arba EDTA mégintuvélj kaip atlieky
mégintuvélj prie imant méginj j ,Cell-Free DNA BCT CE" mégintuvelj.
Mégintuvelj pripildykite iki galo.
4. Mégintuvelj ISimkite i$ adapterio ir iSkart iSmaiSykite atsargiai apversdami 8-10 karty. MaiSant netinkamai
arba uZdelsus, analizés rezultatai gali biti neteisingi arba gaminys gali veikti netinkamai. Vienas apvertimas
reiskia visiska rieso pasukima 180 laipsniy kampu ir atgal, kaip parodyta paveikslélyje toliau:
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5. Paéme méginius, transportuokite ir saugokite mégintuvélius rekomenduojamos temperatdros iribose.

STRECK &

Pastaba:

1. Kad pasiektuméte geriausiy rezultaty, rekomenduojame naudoti 21G ar 22G adatg. Naudojant mazesne
adata, gali bati léciau uZpildoma.

2. Jei atliekant venos punkcijg naudojamas sparnuotasis surinkimo rinkinys ir pirmas méginys imamas |, Streck
Cell-Free DNA BCT CE" mégintuvelj, pirmiausia reikia paimti Siek tiek méginio j 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. Kaip ir daugumos 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
Nelasteling plazmos DNR ir Iastelés genomo DNR galima iSskirti naudojant dauguma rinkoje sidlomy rinkiniy,
kuriuose yra apdorojimo proteinaze K etapas.

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

1 dvigubo sukimo protokolas

1 etapas. Norédami atskirti plazma, centrifuguokite visos sudéties krauja (300 x g) 20 minutiy
kambario temperatdroje.
2 etapas. Nuimkite virsutinj plazmos sluoksnj ir perkelkite j nauja kginj mégintuvelj (nepridedamas).

3 etapas. Centrifuguokite plazma (5 000 x g) 10 minuciy.
4 etapas. Izoliuokite nelasteline DNR laikydamiesi rinkinio gamintojo pateikty instrukcijy.

2 dvigubo sukimo protokolas (Kad biity geriausiai atkurta plazma)

1 etapas. Norédami atskirti plazma, centrifuguokite visos sudéties kraujg (1 600 x g) 10 minuciy
kambario temperatdroje.
2 etapas. Nuimkite virSutinj plazmos sluoksnj ir perkelkite j nauja kaginj mégintuvélj (nepridedamas).

3 etapas. Centrifuguokite plazma (16 000 x g) 10 minuciy.
4 etapas. Izoliuokite nelasteling 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 temperatdroje esant chaotropiniy drusky.

Lastelés genomo DNR

1 etapas. Norint atskirti baltasias kraujo lasteles, reikia lizuoti ir iSplauti raudonasias kraujo lasteles
arba centrifuguoti visos sudéties kraujg ir paimti kresulio Sviesujj sluoksnj.

2 etapas. Izoliuokite genomo DNR laikydamiesi rinkinio gamintojo pateikty instrukcijy.

Norédami gauti optimalius rezultatus, kai i3skiriate lastelés genomo DNR, jtraukite 2 val. trukmés
apdorojimo proteinaze K etapa (> 30 mAU/ml skaidyta) 60 °C temperatdroje esant chaotropiniy drusky.

UZSALDYMAS IR ATITIRPINIMAS

PLAZMA

1. Uz3aldyti: jei planuojate ilgai laikyti, iScentrifugave j kriogeninj mégintuvelj (netiekiamas) perkelkite surinktg
virdutinj plazmos sluoksnj ir uz3aldykite -20 °C arba -80 °C temperatdroje.

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

APRIBOJIMAI

1. Skirta naudoti tik vieng karta.

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

3. Nerekomenduojama transportuoti méginio pneumatinéje mégintuvéliy sistemoje.

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

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

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

Australijos patentas Nr. AU2003254755

Kanados patentas Nr. CA2,917,912

Europos patentai Nr. EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Vokietijos patentai Nr. DE60201322817.5; DE202010048559

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

Informacijos apie patentus, kurie gali bati galiojantys Siam produktui, ieSkokite streck.com/patents.
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BRUKSANVISNING Norwegian (Norsk)
Cell-Free DNA BCT® CE er et innsamlingsrer for a ta helblod direkte beregnet til innsamling, transport og
oppbevaring av blodprover. Dette produktet er KUN FOR EKSPORT, og skal ikke brukes i USA.

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

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

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

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. Forin vitro diagnostisk bruk.

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

Rer skal ikke brukes etter utlepsdato.

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

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

komponenter.

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

ukorrekte analyseresultater eller darlig produktytelse.

ADVARSEL

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

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

. Produktet skal avhendes med smittsomt medisinsk avfall.

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

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

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

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

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

4. Oppbevaring/stabilitet av prover:

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

INDIKASJONER PA NEDBRYTING AV PRODUKTET

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

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

BRUKSANVISNING
For en videodemonstrasjon ga til streck.com/mixing.
1. Samle inn praven med venipunktur iflg. CLSI GP41".
Forhindring av tilbakestremming - Siden Cell-Free DNA BCT CE inneholder kjemiske tilsetninger, er
det viktig & unnga mulig tilbakestremming fra reret.
For & beskytte mot tilbakestremming, falg disse forholdsreglene:
a. Hold pasientens arm i nedoverstillingen under innsamlingsprosedyren.
b. Hold raret med korken i den aller gverste stillingen slik at innholdet i rgret ikke bergrer korken eller
enden av spreyten under innsamlingen av preven.
¢. Lesne tourniquet nar blod begynner a stramme inn i rgret eller innen 2 minutter etter pafering.
2. Folg anbefalingene for rekkefglge av prevetaking beskrevet i CLSI GP41". Cell-Free DNA BCT CE ber tas
etter EDTA-raret og far fluoroksalat (glykolysehemmer)-roret. Hvis et Cell-Free DNA BCT CE-ror folger
umiddelbart etter et heparinrer i rekkefglgen, anbefaler Streck & samle inn i et ikke-additiv eller EDTA-
rer som et avfallsrer for innsamling i Cell-Free DNA BCT CE.
Fyll roret fullstendig.
4. Fjernroret fra adapteren og bland syeblikkelig ved forsiktig inversjon 8 til 10 ganger. Utilstrekkelig eller
forsinket blanding kan fare til i ukorrekte analyseresultater eller darlig produktytelse. En inversjon er
en fullstendig dreining av handleddet, 180 grader, og tilbake ifglge figuren nedenfor.
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5. Etter innsamling, transporter og oppbevar rar innen det anbefalte temperaturomradet.

STRECK &

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 raret som blir tatt, ber et ikke-additiv eller EDTA-avfallsrer delvis tas ferst for

eliminere luft eller "dedrom” fra reret.

Fordi Cell-Free DNA BCT CE ikke uttynner blodpravene, 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.

w

DNA-ekstraksjon
Ekstraksjon av cellefri plasma-DNA og cellulaer genomisk DNA kan oppnas ved bruk av de fleste kommersielt
tilgiengelige 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 a separere plasma, sentrifuger helblod ved 300 x g i 20 minutter ved romtemperatur.
Trinn2.  Fjern det gvre plasmalaget og overfer det til et nytt kjegleformet rer (felger 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 overfer det til et nytt kjegleformet ror (falger ikke med).
Trinn 3. Sentrifuger plasma ved 16000 x g i 10 minutter.

Trinn4.  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 i1 time ved ekstraksjon av cellefri DNA.

Celluleer genomisk DNA

Trinn 1. For & separere de hvite blodcellene, skal enten de rgde blodcellene lyses og vaskes eller
helblod sentrifuges og buffy coat-laget samles inn.
Trinn2.  Isoler genomisk DNA ifglge settfabrikantens anvisninger.

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

FRYSING OG TINING

PLASMA

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

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

BEGRENSNINGER

1. Kun til engangsbruk.

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

3. Pravetransport via pneumatisk rersystem anbefales ikke.

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

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

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

Australia-patent AU2003254755

Canada-patent CA2,917,912

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

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

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

STRESZCZENIE | ZASADY POSTEPOWANIA

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

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

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

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

ODCZYNNIKI
Cell-Free DNA BCT CE zawiera antykoagulant K.EDTA i konserwant komérek w $rodowisku ciektym.

OSTRZEZENIA

Wytacznie do diagnostyki in-vitro.

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

Nie uzywa¢ probéwek po terminie przydatnosci.

Nie uzywa¢ probéwek do pobierania materiatdw przeznaczonych do wstrzykiwania pacjentom.

Produkt powinien by¢ stosowany w postaci dostarczonej.

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

Nadmierne lub niedostateczne wypetnienie probéwki spowoduje nieprawidtowa proporcje krwi do konserwantu

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

b. Wszystkie probki biologiczne i substancje wchodzace z nimi w stycznos¢ sg traktowane jako niebezpieczne
materiaty biologiczne, zdolne do przenoszenia zakazen. Utylizowac¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Unika¢ kontaktu ze skorg i bfonami $luzowymi.

. Produkt nalezy usuwac jako zakazne odpady medyczne.

d. Wyjac korek, ostroznie go obluzowujac na boki lub jednoczesnie obracajac i wyciagajac. Nie zaleca sie
wyjmowania korka poprzez ,toczenie” probéwki miedzy kciukiem a palcem wskazujacym, poniewaz moze to
spowodowac pekniecie probéwki i obrazenia ciata. Ostroznie zakorkowac¢ ponownie, jednocze$nie obracajac
i weiskajac korek do prébowki.

7. Karte charakterystyki substancji niebezpiecznej mozna pobra¢ ze strony streck.com lub telefonujac pod nr

+1402-691-7510.
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I STABILNOSC

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

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

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

4. Przechowywanie/stabilnos¢ probki:

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

OZNAKI DEGRADAC]I PRODUKTU

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

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

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

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

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

Jak zapobiegac przeptywowi wstecznemu:

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

b. Probdwke nalezy trzymac tak, aby jej korek znajdowat sie w gérnym potozeniu, tak aby podczas pobierania
prébki zawartos¢ probowki nie dotykata korka ani korica igly.

¢. Opaske uciskowa nalezy zwolni¢ w momencie, gdy krew zacznie wplywa¢ do prébowki lub nie pézniej,
jak w 2 minuty od jej zatozenia.

2. Probki nalezy pobrac z naktucia zyly zgodnie z zaleceniami podanymi w CLSI GP41'. Do probéwki Cell-Free DNA

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

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

probdéwce z heparyna, firma Streck zaleca uzycie probéwki bez dodatkéw lub z EDTA jako probéwki na odpady
przed pobraniem do probéwki Cell-Free DNA BCT CE.

Catkowicie napetni¢ probdwke.

4. Zdja¢ probowke z facznika i natychmiast wymiesza¢, delikatnie odwracajac probéwke od 8 do 10 razy.
Niewfasciwe lub opdznione wymieszanie moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw analitycznych lub
niedostatecznego dziatania produktu. Jedno odwrécenie probowki polega na catkowitym obrocie nadgarstka o
180 stopni w obie strony, zgodnie z ponizszg ilustracja:
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5. Po napetnieniu prébowki nalezy transportowac i przechowywac w zalecanym zakresie temperatur.

Uwaga:

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

2. W przypadku stosowania zestawu do pobierania ze skrzydetkami, jesli probéwka Cell-Free DNA BCT CE firmy
Streck jest pierwsza pobierang probowka, nalezy najpierw czesciowo napetni¢ probéwke bez dodatkéw lub z
EDTA w celu wyeliminowania powietrza lub , objetosci martwej" z drenéw.

3. Cell-Free DNA BCT CE nie rozciericza probek krwi, dlatego przy okredlaniu wartosci absolutnych nie stosuje sie
poprawki na rozcieficzenie.

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

EKSTRAKCJA DNA
Ekstrakcja DNA bezkomdrkowego z osocza i komdrkowego DNA genomowego moze zosta¢ przeprowadzona za
pomoca wiekszosci dostepnych na rynku zestawéw, ktdre obejmuja etap obrobki proteinaza K.

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

Procedura podwdjnego odwirowywania 1

Krok 1. Aby oddzieli¢ osocze, nalezy odwirowac krew petng z przyspieszeniem 300 x g przez 20 minut w
temperaturze pokojowej.

Krok 2. Pobrac gorng warstwe osocza i przenie$¢ do nowej probéwki stozkowej (niedostarczana).

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

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

Procedura podwéjnego odwirowywania 2 (dla maksymalnego odzyskania osocza)

Krok 1. Aby oddzieli¢ osocze, nalezy odwirowa¢ krew peing z przyspieszeniem 1600 x g przez 10 minut w
temperaturze pokojowej.

Krok 2. Pobrac gorng warstwe osocza i przenie$¢ do nowej probéwki stozkowej (niedostarczana).

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

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

Aby uzyskac optymalne wyniki, podczas ekstrakcji DNA bezkomérkowego nalezy przeprowadzic etap obrobki
za pomocg proteinazy K (trawienie 230 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
zebrac kozuszek leukocytarno-plytkowy.

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

Aby uzyskac¢ optymalne wyniki, podczas ekstrakcji komdrkowego DNA genomowego nalezy przeprowadzi¢ etap
obroébki za pomoca proteinazy K (trawienie 230 mAU/ml) w temperaturze 60°C w obecnosci soli chaotropowych
przez 2 godziny.

ZAMRAZANIE | ROZMRAZANIE

0SOCZA

1. Aby zamrozi¢: W celu przechowywania przez dtugi czas po odwirowaniu nalezy zebra¢ i przenie$¢ gérng warstwe
osocza do probowki kriogenicznej (niedostarczona) i zamrozi¢ w temperaturze -20°C lub -80°C.

2. Abyrozmrozi¢: Rozmrazac probowki kriogeniczne w odpowiedniej temperaturze wyszczegoélnionej w konkretnym
protokole.
Uwaga: Jedli w osoczu utworzg sie krioprecypitaty, probéwke nalezy wstrzasa¢ na worteksie przez 30 sekund po
rozmrozeniu. Nie odwirowywac osocza.

OGRANICZENIA

1. Wylacznie do jednorazowego uzytku.

2. Probki pobrane do probéwek zawierajacych inne antykoagulanty lub $rodki konserwujace moga spowodowa¢
koagulacje w Cell-Free DNA BCT CE.

3. Nie zaleca sie przesytania materiatu przez system pneumatyczny.

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

SKLADANIE ZAMOWIEN
Aby uzyska¢ pomoc, prosimy dzwoni¢ do Biura Obstugi Klientow, +1 402-333-1982. Dodatkowe informacje mozna
znalez¢ w sieci pod adresem streck.com.

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

Patent australijski AU2003254755

Patent kanadyjski CA2,917,912

Patent europejski EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patent niemiecki DE60201322817.5; DE202010048559

Patent w Stanach Zjednoczonych US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Inne patenty w oczekiwaniu

Patenty, ktére moga dotyczy¢ tego produktu mozna sprawdzi¢ na stronie internetowej streck.com/patents.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO Portuguese (Portugués UE)
O Cell-Free DNA BCT® CE é um tubo de colheita direta de sangue total destinado a colheita, transporte e
conservagdo de amostras de sangue. Este produto é APENAS PARA EXPORTACAO. Néo se destina a utilizagdo
nos Estados Unidos.

RESUMO E PRINCIPIOS

O Cell-Free DNA BCT CE estabiliza o ADN plasmatico livre de células e também preserva o ADN gendmico celular
presente em células sanguineas nucleadas e células epiteliais circulantes (células tumorais) encontradas no sangue
total.

A andlise precisa do cf-ADN pode ser comprometida pelo manuseamento, transporte e processamento das
amostras, provocando lise das células sanguineas nucleadas e subsequente libertacdo de ADN genémico celular.
Adicionalmente, a degradacao do cf-ADN devido a atividade da nuclease pode ser problemética.

O reagente conservante contido nos tubos Cell-Free DNA BCT CE estabiliza as células sanguineas nucleadas,
impedindo a libertagdo de ADN genémico celular e inibe a degradacdo de cf-ADN mediada pela nuclease,
contribuindo para a estabilizacdo global do cf-ADN. As amostras colhidas em tubos Cell-Free DNA BCT CE sdo
estaveis durante até 14 dias a temperaturas entre 6 °C a 37 °C, permitindo uma colheita, transporte e conservagéo
convenientes das amostras.

O reagente conservante contido nos tubos Cell-Free DNA BCT CE estabiliza as células epiteliais circulantes (células
tumorais) encontradas no sangue total durante até 7 dias a temperaturas entre 15 °C a 30 °C.

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. Nao congele amostras recolhidas no tubo de colheita Cell-Free DNA BCT CE.

3. Néo utilize os tubos apés o prazo de validade.

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

5. 0 produto destina-se a ser utilizado tal como € fornecido. Nao dilua nem adicione outros componentes aos

tubos Cell-Free DNA BCT CE.

Um enchimento excessivo ou insuficiente dos tubos resultard num racio sangue:aditivo incorreto e poderé dar

origem a resultados analiticos incorretos ou resultar num fraco desempenho do produto.

ATENCAO

a. 0 vidro pode quebrar; deverdo ser tomadas as devidas precaucdes durante o manuseamento.

b. Todas as amostras biolégicas e materiais que entrem em contacto com estas sdo considerados produtos
de risco biolégico e, como tal, deverdo ser tratados como tendo potencial para transmitir infe¢ées. Elimine
em conformidade com os regulamentos nacionais e locais. Evite o contacto com a pele e as membranas
mucosas.

. 0 produto deve ser eliminado juntamente com os residuos médicos infeciosos.

d. Retire a tampa empurrando suavemente de um lado para o outro ou puxando e rodando simultaneamente.
Um procedimento de empurrar com o polegar para remover a tampa ndo é recomendado uma vez que
pode resultar em quebra do tubo e, consequentemente, em lesGes. Volte a colocar a tampa no tubo
empurrando suavemente e rodando simultaneamente.

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

o

.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

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

2. Aconservacdo de curto prazo a uma temperatura entre 2 °C a 40 °C é aceitavel para tubos vazios Cell-Free DNA
BCT CE, até 14 dias.

3. N&o congele tubos Cell-Free DNA BCT CE vazios. Pode ser necessario um isolamento térmico adequado para o
transporte em condi¢des de temperaturas extremas.

4. Conservagdo/estabilidade da amostra:

Tipo de amostra

ADN livre de ADN gendmico celular Células epiteliais
células Células tumorais
Estabilidade da amostra 14 dias 14 dias 7 dias
Temperatura de conservagao da 6°Ca37°C 6°Ca37°C 15°Ca30°C
amostra

INDICAGAO DE DETERIORACAO DO PRODUTO

1. Presenca de turvagdo ou precipitados no reagente de tubos néo utilizados.

2. Se observar indicagdes de deterioracdo do produto, contacte o servico de assisténcia técnica da Streck através
do niimero + 402-691-7510 ou através do e-mail: technicalservices@streck.com.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Para uma demonstragdo em video, visite streck.com/mixing.
1. Colha as amostras por puncdo venosa em conformidade com a CLSI GP41'".
Prevencao 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 precaugdes seguintes:
a. Mantenha o braco do doente inclinado para baixo durante o procedimento de colheita.
b. Segure o tubo com a tampa na posicdo mais elevada de modo a que o contetido do tubo ndo entre em
contacto com a tampa ou com a extremidade da agulha durante a colheita da amostra.
¢. Solte o torniquete assim que o sangue comegar a fluir para o tubo ou 2 minutos apés a sua aplicagao.
2. Siga as recomendagdes relativas a ordem de colheita descrita na CLSI GP41". A colheita com o tubo DNA BCT
CE deve ser efetuada ap6s a colheita com o tubo de EDTA e antes da colheita com o tubo de inibidor glicolitico.
Se um tubo Cell-Free DNA BCT CE estiver imediatamente a seguir a um tubo de heparina na ordem de saida, a
Streck recomenda que seja retirado primeiro um tubo EDTA ou ndo aditivo, como desperdicio, antes da recolha
no Cell-Free DNA BCT CE.
Encha o tubo totalmente.
4. Retire o tubo do adaptador e misture imediatamente invertendo-o suavemente 8 a 10 vezes. A mistura atrasada
ou inadequada pode provocar resultados analiticos incorretos ou fraca performance do produto. Uma inversao
€ uma volta completa do pulso, 180 graus, e regresso a posicéo inicial tal como ilustrado na figura abaixo:
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5. Apos a colheita, transporte e conserve os tubos dentro do intervalo de temperatura recomendado.

Nota:

1. Para melhores resultados, é aconselhada uma agulha 21G ou 22G. Podem ocorrer tempos de enchimento mais
longos ao utilizar uma agulha com uma escala mais pequena.

2. Ao utilizar um conjunto de recolha com agulha butterfly para pun¢do venosa e o tubo Streck Cell-Free DNA BCT
CE for o primeiro tubo escolhido, deve ser usado primeiro um tubo de desperdicio EDTA ou ndo aditivo para
eliminar o ar ou o “espago morto” das tubagens.

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

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

EXTRAGAO DE ADN
Aextragdo 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 plasmatico livre de células
A Streck qualificou dois protocolos de centrifugacdo de separacdo de plasma em separado, para sua
conveniéncia.

Protocolo 1 de centrifugacdo dupla

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 (ndo 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.

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

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 (ndo fornecido).

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

Passo 4. Isole 0 ADN livre de células de acordo com as instruc@es 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 1 hora quando extrair ADN livre de células.

ADN gendmico celular

Passo 1. Para separar os globulos brancos, provoque a lise dos globulos vermelhos e lave, ou centrifugue, o
sangue total e recolha a camada leuco-plaquetaria.

Passo 2. Isole o ADN gendmico 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 presenga de sais caotrépicos, durante 2 horas quando extrair ADN genémico celular.

CONGELAGAO E DESCONGELAGAO

PLASMA

1. Para congelar: Para armazenamento a longo prazo, apés centrifugacdo, recolha e transfira a camada superior
de plasma para um tubo criogénico (ndo fornecido) e congele a -20 °C ou -80 °C.

2. Para descongelar: A congelacdo de tubos criogénicos deve ser efetuada a temperatura apropriada, como
especificado no seu protocolo.
Nota: Se se formarem crioprecipitados no plasma, centrifugue o tubo 30 segundos apés descongelagdo. Nao
centrifugue o plasma.

LIMITAGOES

1. Apenas para uma Unica utilizagdo.

2. Amostras colhidas com outros anticoagulantes ou conservantes podem provocar coagulagao nos tubos Cell-
Free DNA BCT CE.

3. Ndo é aconselhado o transporte de amostras através de sistema de tubos pneumatico.

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

INFORMA(;GES PARA ENCOMENDAS
Para obter assisténcia, contacte o nosso departamento de apoio ao cliente através do ndmero
+402-333-1982. Poderd obter mais informagdes online no site streck.com.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS
Consulte o separador “Instructions” (IFU) (InstrugGes) em “Resources” (Recursos) na pagina do produto em
streck.com.

Patente da Australia AU2003254755

Patente do Canada CA2,917,912

Patente da Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patente da Alemanha DE60201322817.5; DE202010048559

Patente dos Estados Unidos US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Outras Patentes Pendentes

Consulte streck.com/patents para patentes que possam ser aplicaveis a este produto.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Romanian (Romana)
Cell-Free DNA BCT® CE este o eprubetd de colectare a sangelui integral prin prelevare directa, conceputa
pentru colectarea, transportul si depozitarea probelor de sange. Acest produs este DESTINAT EXCLUSIV
EXPORTULUI, utilizarea in Statele Unite este interzisa.

REZUMATTI PRINCIPII
Cell-Free DNA BCT CE stabilizeaza ADN-ul plasmatic acelular si conservd ADN-ul genomic celular prezent in
celulele sanguine nucleate si in celulele epiteliale circulante (celule tumorale) gasite in séngele integral.

Analiza corectd a ADN-ului acelular poate fi compromisa in urma manipularii, expedierii si procesarii probei,
provocénd astfel liza celulelor sanguine nucleate si eliberarea ADN-ului genomic celular. In plus, degradarea
ADN-ului acelular in urma activitétii 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 provocaté 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
o perioadd de pana la 14 zile la temperaturi cuprinse intre 6 °C si 37 °C, permitand colectarea, transportul si
depozitarea optime ale probei.

Reactivul de conservare inclus in Cell-Free DNA BCT CE stabilizeazé celulele epiteliale circulante (celulele
tumorale) din séngele integral pentru o perioada de pand la 4 zle, 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 utiizain 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 furnizat. Nu diluati si nu adéugati alte

componente la Cell-Free DNA BCT CE.
6. Supraincércarea sau incércarea insuficientd a eprubetelor va avea ca rezultat un raport sange-conservant
incorect si poate duce la rezultate de analizé incorecte sau la scaderea performantei produsului.
ATENTIE
a. Sticla se poate sparge; trebuie luate masuri de precautie in timpul manipuldrii eprubetelor din sticld.
b. Toate specimenele biologice si materialele care intra in contact cu ele sunt considerate pericole biologice
si trebuie tratate ca avand potential de transmitere a infectiilor. Eliminati-le conform reglementarilor
federale, nationale si locale. Evitati contactul cu pielea si membranele mucoase.

. Produsul trebuie eliminat fmpreuna cu deseurile medicale infectioase.

. Scoateti dopul prin miscarea usoard a acestuia dintr-o parte fn alta sau prin apucarea cu o miscare
simultana de rasucire si tragere. Nu se recomanda 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 simultand de rasucire.

7. Féele tehnice de securitate se pot obtine de la streck.com sau sunénd la 402-691-7510.

a o

DEPOZITARE $I STABILITATE

1. Atunci cand sunt depozitate la Intre 2 °C si 30 °C, eprubetele Cell-Free DNABCT CE goale sunt stabile pana
la data expirarii. .

2. Depozitarea pe termen scurt la Intre 2 °C si 40 °C a eprubetelor Cell-Free DNA BCT CE este acceptabild
pentru o perioadd de pana la 14 zile.

3. Nu congelati eprubetele Cell-Free DNA BCT CE goale. Poate fi necesara izolarea corespunzatoare pentru
expedierea in conditii extreme de temperatura.

4. Depozitarea/stabilitatea probelor:

Tip de proba
ADN acelular ADN genomic celular Celule epiteliale
(Celule tumorale)
Stabilitate proba 14 zile 14 zile 4 zile
Temperatura de depozitare Intre 6 °C si Intre 6 °C si 37 °C Intre 15 °C si
a probei 37°C °C

SEMNE DE DETERIORARE A PRODUSULUI

1. Aspect tulbure sau de precipitat vizibil in reactivul din eprubeta goala.

2. Daca apar semne de deteriorare a produsului, contactati Streck Technical Services la 402-691-7510 sau la
technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pentru a viziona un videoclip demonstrativ, vizitati streck.com/mixing.
1. Colectati specimenul prin punctie venoasa, conform CLSI GP41".
Prevenirea refluxului - Deoarece Cell-Free DNA BCT CE contine aditivi chimici, este important s& evitati
orice reflux posibil din eprubeta.
Pentru a va proteja impotriva refluxului, respectati urmatoarele masuri de precautie:
a. In timpul procedurii de prelevare, mentineti bratul pacientului in jos.
b. Tineti eprubeta cu dopul perfect in sus, pentru ca lichidul din eprubeta sa nu atinga dopul sau capatul
acului in timpul prelevarii probei.
c. Eliberati garoul imediat ce sangele incepe sa curgd in eprubetd sau in interval de 2 minute de la aplicare.
2. Urmati recomandarile privind ordinea etapelor prelevarii, explicate in CLSI GP41". 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 recoltam eprubeta Cell-Free DNA BCT CE
urmeaza sd fie utilizata imediat dupd o eprubetd cu heparind, Streck va recomanda s& recoltati o eprubeta de
unica folosintd fard aditivi sau care contine EDTA, inainte sd recoltati probe in eprubeta Cell-Free DNABCT CE.
3. Umpleti complet eprubeta.
4. Scoateti eprubeta din dispozitiv si amestecati imediat prin inversare usoara de 8 pana la 10 ori. Amestecarea
inadecvatd sau ntarziatd poate avea ca urmare rezultate de analizd incorecte sau scdderea performantei
produsului. O inversare inseamnd o rasucire completd a incheieturii méinii, la 180 de grade, si inapoi, ca in
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Dupa colectare, transportati si depozitati eprubetele respectand intervalul de temperatura recomandat.

Nota:

1.

2.

Pentru rezultate optime vé 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 venoasa 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 i lipemia pot influenta rezultatele
obtinute pentru probele de sénge conservate cu Cell-Free DNA BCT CE.

EXTRACTIA ADN-ului
Extractia de ADN plasmatic acelular si de ADN genomic celular se poate realiza utilizand majoritatea kiturilor
disponibile pe piaté care includ un pas de tratare cu proteinaza K.

ADN-ul plasmatic acelular

Pentru a va 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 séngele integral la 300 x g timp de 20 minute la temperatura camerei.
Pasul 2. Indepértati stratul superior de plasmé si transferati-| intr-o eprubeta conicd noud (neinclusé).
Pasul 3. Centrifugati plasma la 5.000 x g timp de 10 minute.

Pasul 4. Izolati ADN-ul acelular in conformitate cu instructiunile producétorului kit-ului.

Protocolul 2 de centrifugare dubla (pentru recuperarea unui volum maxim de plasma)

Pasul 1. Pentru a separa plasma, centrifugati séngele integral la 1600 x g imp de 10 minute la temperatura camerei.
Pasul 2. Indepartati stratul superior de plasma si transferati-| intr-o eprubetd conica noud (neinclusa).
Pasul 3. Centrifugati plasma la 16000 x g timp de 10 minute.

Pasul 4. Izolati ADN-ul acelular in conformitate cu instructiunile producétorului 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 2 30 mAU/ml) la 60°C in
prezenta sérurilor caotropice, timp de 2 ore atunci cand extrageti ADN genomic celular.

CONGELAREA $| DEZGHETAREA
PLASMEI

1.

2.

Pentru congelare: Pentru depozitarea pe termen lung, dupa rotire, colectati si transferati stratul superior de
plasma intr-o eprubetd criogenica (nu este inclusa) si congelati la -20 °C sau -80 °C.

Pentru dezghetare: Dezghetati eprubetele criogenice la temperatura adecvatd, 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 unicé folosintd.

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

INFORMATII DESPRE COMANDA
Pentru asistentd, sunati la Departamentul pentru relatii cu clentii, la 402-333-1982. Informatii suplimentare sunt
disponibile online la streck.com.

GLOSAR DE SIMBOLURI
Consultati fila Instructiuni (IFU) aflaté sub Resurse de pe pagina produsului la streck.com.

Brevet Australia AU2003254755

Brevet Canada CA2,917,912

Brevet Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Brevet Germania DE60201322817.5; DE202010048559

Brevet Statele Unite US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Alte brevete in asteptare

Consultati streck.com/patents pentru brevete posibil aplicabile acestui produs.

figura de mai jos: [EC[REP]
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Cell-Free DNA BCT°CE

YNYTCTBA 3A YNOTPEBY Serbian (Cpncku)
Cell-Free DNA BCT® CE je enpyBeTa 3a 3a AMPeKTHO Bafjese Liene KpBi HametbeHa MpuKyrbakby,
TpaHCNOpTy U YyBakby y3opaka kpsyi. OBaj npounssog je CK/bYYMBO HAMEHEH N3BO3Y, He cme ce
Kopuctutn y CjeantbeHnm Jpxasama.

CAXETAK 1 MPUHLMNN
Cell-Free DNA BCT CE crabunusyje 1 vysa henujcky reHomcky JHK npucyTHy y kpBHIM hennjama ca jespom
1 upkyauwyhum enntenHum heavjama (henvjama Tymopa) koje ce Hanase y Lienoj Kpsu.

MpewuysHe aHanuse sanhenujcke JHK (cf-DNA) mory 4a byay KOMNPOMIUTOBAHE ycies pykoBakba y30pKoM,
oTnpematba 1 06page, Y3pokyjyin nnsy kpeHUX henwja ca jeapom, a 3aTm ocnobafarbe hennjckor
reHomckor JHK. Mopeg Tora, Aerpaaumja BaHhennjcke AHK ycneg akTUBHOCTY Hyknease MoXe Aa byge
npo6nematnyHa.

PeareHc cpescTBa 3a ouyBatbe Koju je caapxaH y Cell-Free DNA BCT CE ctabunusyje kpsHe henwje ca
jeapom, cnpeyasajyiin ocnobahare heaujckor redomckor AHK 1 cnpevasa Hykneasom nocpejoBaHy
JAerpagauvjy BaHhenujcke AHK, gonpurocehn ykynHoj crabunusaumjn saHhenujcke AHK. Uzorci prikupljeni
pomocu Cell-Free DNA BCT CE stabilni su do 14 dana na temperaturama izmedu 6 °C do 37 °C, $to
omogucuje jednostavno prikupljanje, prijevoz i skladiStenje uzoraka.

PeareHc cpeacTBa 3a ouyBarbe Koju je cagpxaH y Cell-Free DNA BCT CE crabunnsyje uupkynniyhe
envTtenHe henvje (henuje Tymopa) y Lenoj kpsu A0 7 AaHa Ha Temnepatypama 13mefy 15 °C do 30 °C.

PEATEHCU
Cell-Free DNA BCT CE caapxu aHTiKoarynaHc K, EDTA 11 peaCTBO 3a 0uyBakbe 3a hiennje y TeYHoj Cpeantm.

MEPE NMPEAOCTPOXHOCTI

3a ynotpeby y in vitro gnjarHoctuLp.

Ne zamrzavati prikupljene uzorke u staklenim epruvetama Cell-Free DNA BCT CE.

HeMmojTe Aa kopucTiTe enpyBeTe HakoH MCTeKa poka Tpajakba.

HeMmojTe Aa kopucTuTe enpyseTe 3a cakyr/barse Matepujana koju Tpeba yopusratu y naumjeHTe.

Mpon3BOA je HamerbeH 3a ynoTpeby y 06anKy y KoM je ncropydeH. HemojTe ga pasbnaxyjete nin

nogajete apyre cactojke y Cell-Free DNA BCT CE.

Mpenyrbagatbe W HeJOBOLHO Mykerbe enpyseTa he 13a3eaTu HenpasiaaH OAHOC KOANYMHE KPB 1

aANTVIBA U MOXeE /A 0Be/e [0 HETAUHUX aHaUTUYKIX pe3ynTaTa UK oLLer yYnHKa npons3soaa.

OnPE3

a. CTakno je nom/b1BO; Tpeba Npeay3eTy Mepe onpe3a TOKOM PyKOBatba.

b. CBn 610NOLLKM Y30pLM UAK MaTepujani Koju Jonase Y KOHTAKT ca HUMa ce cMaTpajy 61onoLkn
onacHWM MaTepujanima 1 Tpeba Aa ce cMaTpajy CMOCOBHMM Aa MpeHoce 3apasy W Kao Taksi
Tpetupajy. Ognaratii y Cknagy ca CaBe3HWM, APXaBHWUM W NOKanHAM nponucuma. Vi36erasajte
KOHTaKT C KOXOM 11 CNly30KOXaMa.

. Mpoun3Bog Tpeba 4a ce 0pnaxe Ca 3apasHnM MeAVLIHCKMM OTMaA0M.

. Yen YKNnoHWTe HeXHWM MoMeparbeM NeBO-4ECHO WU XBaTakeM Y3 WCTOBPEMEHO OABpPTakbe 1
3BNaverbe. 3a yknakarbe Yena ce He npenopydyje NocTynak ,0TBapaka nanyem’, jep Moxe Aa
Zofe £o Nnomberba 1 nospege. Yen BpaTiTe HEXHO ra rypajyhvt Ha emnpyBeTy y3 UCTOBpEMeHO
3aBpTatbe.

7. be3besHOCHU nncT (BJT) MoxeTe Aa npoHaheTe Ha okauuju streck.com nav ako no3oseTe 6poj TenepoHa

402-691-7510.

W =

o

o n

YYBAHE 1 CTABUNHOCT

1. MpasHu Cell-Free DNA BCT CE je cTabunaH TokoM poka Tpajatba, kada ce 4yBa Ha 2 °C do 30 °C.

2. KpatkopouHo uYyBatbe Ha 2 °C do 40 °C je npuxBaT/biBO 3a npasHe enpysete Cell-Free DNA BCT CE
Hajayxe 14 paHa.

3. Hemojte pga 3amp3asate npasHe enpysere Cell-Free DNA BCT CE. 3a cnatbe TOKOM eKCTPEMHMX
TemnepaTypHIIX ycnosa Moxe 61T noTpebHa oarosapajyha nsonauuja.

4. YyBarbe/cTabunHoCT y3opaka:

Bpcra y3opka
OuyBatbe BaHhenmjcke Tenvjcka Envtente henvje
[HK reHomcka IHK (henvje Tymopa)
CrabunHocT y3opka 14 paHa 14 paHa 7 AaHa
Temnepartypa YyBatba y30pka 6°Cdo37°C 6°Cdo37°C 15°Cdo30°C

3HALW NPONAJAHA MPON3BOAA

1. MyTHORa wan Tanor BUABMBI y peareHcy HekopuLiheHe enpysere.

2. Ao ce nojase 3HaL Nponajatba NPou3BoAa, KOHTaKTUpajTe TexHUuKM cepsic Streck Tako wTo hete
no3eatu bpoj TenepoHa 402-691-7510 nnn nytem e-agpece technicalservices@streck.com.

YNYTCTBA 3A YNOTPEBY

Papu Bnaeo aeMoHcTpaumje, noceture visit streck.com/mixing.

1. Y3opak y3mute BeHenyHKLnjoM y cknagy ca CLSI GP41'.

CnpeyvaBare nospaTHor Toka - Mowro Cell-Free DNA BCT CE caapxu xemujcke aguTvBe, BaxHo je

1n36ehu Moryhu noBpaTHY TOK U3 enpyseTe.

[la bucte cipeunan NoBpaTHY TOK, NpuApXasajTe cneaehix Mepa onpesa:

a. Pyky nauujeHTa ApxuTe y CunasHoM noaoxajy TOKOM NOCTynKa Npukyn/barba.

b. Enpysety apxuTe Ca 4enom y HajsuLLIeM NONOXajy Tako Aa Caapxaj enpyseTe He AOAMpPYje Yen uaun
Kpaj urne TOKOM y31Matba y30pKa.

¢. Mogsecky oTnycTUTe Kaja KpB KpeHe Aa ce Teye y enpyBeTy, UK y poKy O 2 MIHyTa O/ CTaB/bakba.

2. Cnegute npenopyke 3a peAocnes y3/Marba y3opaka HaBejeHe y cMepHiLaMa VIHCTUTYTa 3a KNvHKuKe

1 nabopatopujcke ctaHaapae CLSI GP41'. Y3opak kpeu 3a Cell-Free DNA BCT CE enpysety Tpeba

Ce y3eTV HakOH y3uMarba y30pKka 3a enpysety ca EDTA v npe y3umarba y30pKka 3a enpysety ca

dnyopua okcanatom (MHXUOUTOPOM FAKKONM3e). AKO 0AMaX HakoH y3uMatba y3opka y Cell-Free DNA

BCT CE enpysety Tpeba ycneanTyt y3umarbe y30pKa y enpyBeTy ca xemapuHom, Streck npenopyuyje

npykyn/batbe y 6esagnTueHy i EDTA enpyBseTy kao 0TNajHy enpyseTy npe Npukyrn/barba y enpysety

Cell-Free DNA BCT CE.

MoTNyHO HanyHuTe enpysety.

4. YKoHWTe enpyBeTy Ca aganTepa v oAMax NpomeLuajTe HexHUM obpTareem 8 do 10 myta. HepoBO/LHO
NAN OANOXKEHO Mellatbe MOXe A3 AOBeAe A0 HEeTAauHWUX aHanUTUYKVX pesynTata 1 NoLler yunHka
MpoV3BOAa. JeAHO 0bpTatbe je MOTMYHO OKpeTakbe 3r106a Ha pyuy 3a 180 cTeneHy 1 Hatpar npema
CANLY NCNOA:

w
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5. HakoH npuikyn/batba, TPAHCMOPTY|Te 1 YCKNaAULLTIATE enpyBeTe y OKBUPY MpenopyyeHor TemnepaTypHor
oncera.

HanomeHa:

1. 3a Hajbosbe pesyntate, npenopyuyje ce urna 21G uau 22G. Cnopuje Bpeme nyrerba npumeheHo je kog
ynotpebe Tatbe nrne.

2. Kog kopuhersa nenTup cicTema 3a y3nmatse kpait 3 BeHe 1 Streck Cell-Free DNA BCT CE je enpyseta
3a NPBK y30pak, be3agnTveHy v EDTA oTnagHy enpyseTy Tpebate NpBO AEMMUYHO Aa HanyHWTe Aa
6BUCTe eNVMUHINCaNN Ba3yX WAV Mpa3aH NPOCTOpP Y enpyBeTi.

3. Cell-Free DNA BCT CE He paspefyje y3opke kpBy; cTora, Huje noTtpebaH KOpekTWBHW ¢akTop
paspefjuBatba.

4. Kao w0 je cnyqaj ca BeAVHOM KAVHUYKIX NabopaTopujcki y3opaka, XeMonv3a, UKTepyC 1 aunemuja
Mory Aia yTuuy Ha pesynTate AobujeHe 13 y3opaka kpsy vysaHux nomohy Cell-Free DNA BCT CE.

W3ABAJAKE HK
V13gBajarbe BaHhenujcke AHK 13 nnasme u hennjcke reHomcke [JHK ce moxe 13BpLUUTK KopuLihersem
BehVHe KoMepLjanHo 4OCTyNHe onpeMe Koja yk/byuyje kopak TpeTMaHa npoTerHasom K.

OuyBatbe Banhenmjcke JHK

Streck je ocmmcnvo ABa 3acebHa NpoTokoNa cenapaLmjcke LieHTpudyre nnasme.

Npotokon 1 gBoCTpyKe LeHTpudyre

Kopak 1. [la bucte n3ggojunn nnasmy, LeHTpudyrvpajte nyHy kps npy 300 X g Tokom 20 MUHYTa Ha
CobHoj Temnepatypu.

Kopak 2. YknoHuTe roptbu coj nnasme v npebauyte je y HoBY KOHIYHY enpyBeTy (Huje ncnopyyeHa)

Kopak 3. Lientpudyripajre nnasmy npu 5000 x g Tokom 10 MUHYTa.

Kopak 4. M30nyjre BaHhenujcky HK npema ynyTcTBMa npor3sohaya onpeme.

Mpotokon 2 aBocTpyke LieHTpudyre (za maksimalno obnavljanje plazme

Kopak 1. [la 6ucte usggojunu nnasmy, LeHTpudyrupajte nyHy kps npu 1600 x g Tokom 10 MiHyTa Ha
Co6HOj TEMMepaTypy.

Kopak 2. YknoHuTe ropkbit C10j nna3me 1 npebaLynTe je y HOBY KOHYHY enpyBeTy (Huje ucnopyyeHa).

Kopak 3. LieHTpudyripajre nnasmy npu 16000 x g Tokom 10 MuHyTa.

Kopak 4.  M3onyjre BaHhennjcky AHK npema ynyTcTBuMa nponssofjaya onpeme.

3a onTuManHe pesynTarte, ykiby4nTe kopak TpeTMaHa npotenHasom K (anrectija npu 230 mAU/ml) Ha
60 °Cy npucycTBy XaOTPOMHUX CONN TOKOM 1 caTa kaja 13gsajate BaHhennjcky AHK.

Tenujcka reHomcka IHK

Kopak 1. [la bucte n3gsojunn 6ena KpeHa 3pHLQa, MM31pajTe LpBeHa KpBHa 3pHLA W ucnepuTe, Uan
LieHTpudyrupajTe nyHy KpB 11 cakynute NeyKOLMUTHO-TPOMBOLNTHY CIOj.

Kopak 2. /3onyjre reHomcky AHK npema ynyTcTeuMa npomssofjaya onpeme.

3a onTUManHe pesynTate, yk/byunTe Kopak TpeTMaHa npoTenHasom K (anrectuja npu 230 mAU/ml) Ha
60 °C'y NpucycTBY XaOTPOMHMX COMVM TOKOM 2 caTa kaAa v3asajate hennjcky reHomeky AHK.

ZAMRZAVANJE | ODMRZAVANJE

PLAZME

1. Zamrzavanje: Za dugorotno 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 3to je navedeno u vadem
protokolu.
Napomena: Ako se u plazmi formiraju krioprecipitati, meSati epruvetu kruznim pokretima 30 sekundi
nakon odmrzavanja. Ne centrifugirati plazmu.

OrPAHUYEHA

1. Camo 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeoy.

2. Y30puu y3eTW y ApYruM aHTWKOarynaHcuma wau CpeACTBUMa 3a OdyBakbe MOTy fa [JoBedy [0
koarynauuje y Cell-Free DNA BCT CE.

3. He npenopyuyje ce TPaHCNOPT y30pKa NyTem MHeyMaTcKor enpyBeTHOr cucTema.

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

VH®OPMALIMJE 3A HAPYUMBAHE
3a nomoh no3osuTe Halwe Oge/berbe KOPUCHNYKIX yeayra Ha becnnataH 6poj 402-333-1982. [lopatHe
VHOpMaLije ce Mory npoHahn Ha Mpexut Ha aapecu streck.com.

FNOCAP CUMBONA
Mornepajre kapTuLy Ynytcrea (IFU) noa Pecypcima Ha cTpaHu npousBoAa Ha aapecn streck.com.

MateHT y Ayctpanuju AU2003254755

MateHT y KaHaan CA2,917,912

MateHTy EBponu EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

MateHT y Hemaukoj DE60201322817.5; DE202010048559

Matent y CjeanrseHum [pxasama US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
[lpyrv naTeHTu Ha Yekarby

MoceTuTe cTpaHuLyy streck.com/patents Aa 61cTe BUAEAM NaTeHTe KOj\ MOTY Aa Ce OAHOCE Ha 0Baj NPOV3BOA.
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Cell-Free DNA BCT°CE <

NAVOD NA POUZITIE Slovak (Slovencina)
Cell-Free DNA BCT® CE je skdmavka na priamy odber pinej krvi urcend na odber, transport a uchovéavanie
vzoriek krvi. Tento produkt je uréeny VYHRADNE NA EXPORT, nesmie sa pouZivat v USA.

SUHRN A PRINCiPY
Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje aceluldrnu plazmaticki DNA a tieZ uchovava bunkovl genomicki DNA
pritomn v jadrovych krvinkéch a cirkulujlcich epitelidinych bunkéch (bunkach tumoru) pritomnych v pinej krvi.

Presnost analyzy cf-DNA mdZe negativne ovplyvnit manipuldcia, preprava a spracovanie vzorky veduce k lyze
jadrovych krviniek a naslednému uvolneniu bunkovej genomickej DNA. Okrem toho méze byt problematicka
degradacia cf-DNA v dosledku aktivity nukledzy.

Stabilizator v produkte Cell-Free DNA BCT CE, stabilizuje jadrové krvinky, brani uvolneniu bunkovej genomickej
DNA a inhibuje degradaciu cf-DNA sprostredkovant nukleazou, ¢im vyznamne prispieva k celkovej stabilizacii
cf-DNA. Vzorky odobrané do sktimavky Cell-Free DNA BCT CE zostdvaju stabilné po dobu az 14 dni pri teplotach
v rozmedzi 6 az 37 °C, ¢o umoZfiuje pohodiny odber, transport a uchovavanie vzoriek.

Stabilizator v produkte Cell-Free DNA BCT CE stabilizuje cirkulujlce epitelidine bunky (bunky tumoru) v pinej krvi
po dobu aZ 7 dnf pri teplotach v rozsahu 15 az 30 °C.

CINIDLA
Cell-Free DNA BCT CE obsahuije antikoagulacné Cinidlo K,EDTA a stabilizator na bunky v tekutom médiu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Na diagnostické poufitie in vitro.

2. Vzorky odobrané do sklenenych skiimaviek Cell-Free DNA BCT CE nezmrazujte.

3. Skuimavky nepouZivajte po uplynuti datumu spotreby.

4. NepoutZivajte skimavky na odber materialov, ktoré planujete injekéne aplikovat do tela pacienta.

5. Produkt je uréeny na pouZitie v podobe, v akej je dodavany. Neriedte ani nepridavajte do skimaviek Cell-
Free DNA BCT CE dalSie zloZky.

6. Preplnenie alebo nedostatocné naplnenie skimaviek povedie k nespravnemu pomeru mnozstva krvi a
pridavnych latok, ¢o mdze mat za nasledok nespravne vysledky analyzy alebo zIt funkénost produktu.
UPOZORNENIE
a. Sklo sa méZe rozbit. Pri manipuldcii je nutné dodrZovat adekvétne bezpecnostné opatrenia.

b. V3etky biologické vzorky a materidly prichadzajlice do kontaktu s nimi je nutné povazovat z biologicky
nebezpecné. Spravajte sa k nim ako k materidlom schopnym prenasat infekéné ochorenia. Zlikvidujte v
stlade 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 kombinciou otacania a tahania. Vytlacanie
z4tky palcom zboku sa neodportca, skiimavka by sa mohla rozbit a mohlo by dojst k Grazu. Zatku opét
pripojte jemnym zatlatenim do sklimavky za siicasného otacania.

7. SDS néjdete na strankach streck.com alebo si ho moZete vyZiadat telefonicky na ¢isle 402-691-7510.

o

SKLADOVANIE A STABILITA

1. NepouZité skimavky Cell-Free DNA BCT CE bud pri skladovani v teplotach 2 az 30 °C stabilné aZ do datumu
spotreby.

2. Kratkodobé skladovanie sktimaviek Cell-Free DNA BCT CE pri teplotach 2 az 40 °C je prijatelné po dobu do
14 dni.

3. Prézdne skimavky Cell-Free DNA BCT CE nezmrazuijte. Pripreprave v extrémnych teplotnych podmienkach
je potrebné zaistit spravnu izolaciu.

4. Skladovanie vzorky/stabilita:

Typ vzorky
Aceluldrna DNA Celuldrna Epitelidlne bunky
genomicka DNA (Bunky tumoru)
Stabilita vzorky 14 dni 14 dni 7 dni
Teplota uchovévania vzorky 6az37°C 6az37°C 15az30°C

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA PRODUKTU

1. Zékal nebo precipitét viditelny v cinidle v nepouzitej skiimavke.

2. Ak sa objavia znamky 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 ukaZkou néjdete na strankach streck.com/mixing.
1. Odoberte vzorku venepunkciou podfa odportcani CLSI GP41'.
Zabraiite spatnému toku - KedZe skiimavka Cell-Free DNA BCT CE obsahuje chemické pridavné latky, je
doleZité zabranit moZnému spatnému toku zo skimavky.
V ramci prevencie spatného toku dodrZujte nasledujlice opatrenia:
a. Rameno pacienta musi byt v priebehu odberu zvesené.
b. Skiimavku drZte zatkou oto¢enou smerom nahor, aby sa obsah skimavky v priebehu odberu vzorky
nedotykal zatky alebo konca ihly.
¢. Ked zacne krv tiect do skiimavky alebo do 2 mintt od aplikacie uvolnite manZetu, ktorou ste koncatinu
podviazali.
2. Dodrzujte odporucané poradie odberov v pokynoch CLSI GP41". Odber do skimavky Cell-Free DNA BCT CE
je moZzné spravit po odbere do skimavky EDTA a pred skiimavkou s fluoridoxaldtom (inhibitor glykolyzy). Ak
odoberiete vzorku do skimavky Cell-Free DNA BCT CE ihned po skiimavke s heparinom, spolocnost Streck
odportca odobrat pred skimavkou Cell-Free DNA BCT CE vzorku do skiimavky bez aditiv alebo s EDTA.
Skumavku naplfite celd.
4. Odpojte skimavku od adaptéra a ihned premieSajte jemnym otacanim (8 - 10krat). Inadekvétne alebo
oneskorené mieSanie moZe viest k nespravnym analytickym vysledkom alebo nizkej funkénosti produktu.
Za jedno otocenie je povazovana Uplnd rotacia zapastia, 180° alebo postup podla nasledujuceho obrazku:
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5. Po odbere zaistite transport a uskladnenie skimaviek v odpord¢anom teplotnom rozmedzi.

STRECK &

Poznédmka:

1. Najlepsie vysledky dosiahnete pouZitim ihly 21 G alebo 22 G. Pri pouziti ihiel s men3im priemerom moze
plnenie trvat dlhsie.

2. Pri pouziti kridelkovej (motylikovej) odberovej siipravy 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, ktort zlikvidujete. Ciefom je eliminovat vzduch alebo ,prazdny priestor” z kanyly.

Cell-Free DNA BCT CE neriedi vzorky krvi. Z toho dévodu nie je nutné poufZit korekciu riedenia.

4. Podobne ako u vacsiny klinickych laboratérnych vzoriek mdze hemolyza, ikterus a lipémia ovplyvnit vysledky
ziskané z vzoriek krvi uchovavanej v skimavkéch Cell-Free DNA BCT CE.

w

EXTRAKCIA DNA
Extrakciu aceluldrnej plazmatickej DNA a celuldrnej genomickej DNA je mozné zaistit pomocou vacsiny
komer¢ne dostupnych stprav, ktoré zahffiaju spracovanie proteinazou K.

Aceluldrna plazmaticka DNA
Spolocnost Streck kvalifikovala dva samostatné protokoly separacie plazmy.

Dvojity centrifugacny protokol 1

Krok 1. Separéciu plazmy dosiahnete centrifugaciou plnej krvi pri 300 x g po dobu 20 minut pri izbove]
teplote.

Krok 2. Odstrarite hornt vrstvu plazmy a preneste do novej konickej sklimavky (nie je sti¢astou dodavky).

Krok 3. Centrifugujte plazmu pri 5 000 x g po dobu 10 mindt.

Krok 4. Odizolujte aceluldrnu DNA podfa pokynov vyrobcu sdpravy.

y centrifugacny protokol 2 (v zdujme maximalnej vytaZnosti z plazm

Krok 1. Separaciu plazmy dosiahnete centrifugciou pinej krvi pri 1600 x g po dobu 10 min(t pri izbovej
teplote.

Krok 2. Odstrarite hornd vrstvu plazmy a preneste do novej konickej skimavky (nie je sucastou dodavky).

Krok 3. Centrifugujte plazmu pri 16 000 x g po dobu 10 mint.

Krok 4. Odizolujte acelularnu DNA podla pokynov vyrobcu sdpravy.

Optimalne vysledky dosiahnete pridanim kroku zahrffiajiceho o3etrenie proteindzou K (digescia > 30 mAU/
ml) pri 60 °C v pritomnosti chaotropnych soli po dobu 1 hodiny pri extrakcii acelularnej DNA.

Celularna genomicka DNA

Krok 1. Odseparuite leukocyty lyzou erytrocytov s naslednym premytim alebo centrifugaciou pinej krvi s
odberom vrstvy buffy coat.

Krok 2. Odizolujte genomicki DNA podla pokynov vyrobcu stipravy.

Optimélne vysledky dosiahnete pridanim kroku zahffiajiceho o3etrenie 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 dihodobé skladovanie, po centrifugovani odoberte a preneste hornd vrstvu
plazmy do kryosktmavky (nie je stcastou dodévky) a zmrazte pri teplote -20 °C alebo -80 °C.

2. Rozmrazenie: Kryosktimavky nechajte rozmrazit pri vhodnej teplote, ako je predpisané vo vaSom protokole.
Poznamka: Ak sa v plazme po rozmrazeni vytvori kryoprecipitét, skimavku vortexujte 30 sekind. Plazmu
necentrifugujte.

LIMITACIE

1. Vyhradne na jednorazové poufitie.

2. Vzorky odobrané do inych antikoagulacnych pripravkov a stabilizatorov mozu v skdmavkach Cell-Free DNA
BCT CE skoagulovat.

3. Neodporticame vzorky transportovat potrubnou postou.

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

INFORMACIE K OBJEDNANIU ;
Kontaktujte oddelenie sluzieb zakaznikov na telefénnom cisle 402-333-1982. DalSie informacie najdete online
na strankach streck.com.

VYSVETLENIE SYMBOLOV
Na adrese streck.com a stranke prislusného produktu v casti,Resources” (Zdroje) sa pozrite na zalozku Pokyny
JInstructions (IFU)" s pokynami k pouZitiu.

Australsky patent ¢. AU2003254755

Kanadsky patent ¢. CA2,917,912

Eurdpske patenty ¢. EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Nemecké patenty ¢. DE60201322817.5; DE202010048559

Patenty Spojenych Statov americkych ¢. US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
DalSie patenty cakajlice na vybavenie

Patenty, ktoré sa médzu vztahovat na tento vyrobok, najdete na lokalite streck.com/patents.
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Cell-Free DNA BCT°CE <

INSTRUCCIONES DE USO Spanish (Espafiol)
Cell-Free DNA BCT® CE es un tubo de recoleccion de sangre entera por obtencién directa indicado para la
recoleccion, el transporte y el almacenamiento de muestras de sangre. Este producto esta destinado SOLO PARA
EXPORTACION y no es apto para el uso en los Estados Unidos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Cell-Free DNA BCT CE estabiliza el ADN libre plasmatico, ademas de conservar el ADN gendmico celular presente
en células sanguineas nucleadas y células epiteliales circulantes (células tumorales) que se encuentran en la sangre
entera.

La manipulacién, el envio y el procesamiento de las muestras pueden afectar la exactitud del analisis del ADN libre
al causar la lisis de las células sanguineas nucleadas y la consiguiente liberacion de ADN genémico celular. Ademds,
la degradacion del ADN libre debida a la actividad de las nucleasas puede causar problemas.

El tubo Cell-Free DNA BCT CE contiene un reactivo conservante que estabiliza las células sanguineas nucleadas
e impide la liberacién del ADN gendmico celular; ademas inhibe la degradacién por nucleasas del ADN libre, lo
que contribuye a la estabilizacion general del mismo. Las muestras recolectadas en tubos Cell-Free DNA BCT CE
se mantienen estables hasta por 14 dias a temperaturas de 6°C a 37 °C, lo que facilita su recoleccién, transporte
y conservacion.

El reactivo conservante presente en el presente en el tubo Cell-Free DNA BCT CE estabiliza las células epiteliales
circulantes (células tumorales) en la sangre entera hasta por 7 dias a temperaturas de 15°C a 30 °C.

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. El producto esta destinado a utilizarse tal como se entrega. No diluya el contenido de los tubos Cell-Free DNA

BCT CE ni les afiada otros componentes.

6. Elllenado por exceso o por defecto de los tubos producird cocientes incorrectos de sangre-aditivo y puede dar
lugar a errores de los resultados analiticos o un bajo rendimiento del producto.

ATENCION

a. Elvidrio puede quebrarse; tome precauciones durante su manipulacion .

b. Se considera que todas las muestras bioldgicas y los materiales que estas contacten acarrean riesgos
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.

. El producto debe desecharse junto con residuos médicos infecciosos.
d. Retire el tapon bien sea moviéndolo suavemente en vaivén de lado a lado, o sujetandolo mientras lo gira
y extrae al mismo tiempo. No se recomienda retirar el tapén rotandolo con el pulgar, ya que los tubos
se podrian quebrar y causar lesiones. Reinserte el tapén empujandolo suavemente en el tubo con un
movimiento giratorio simulténeo.
7. Se puede obtener una ficha técnica del producto (SDS, por su sigla en inglés) en streck.com o llamando al
402-691-7510.

.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

1. Los tubos Cell-Free DNA BCT CE vacios se mantendran estables hasta la fecha de vencimiento si se conservan
a temperaturas de 2 °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 gendmico Células epiteliales
celular (células tumorales)
Estabilidad de la muestra 14 dias 14 dias 7 dias
Temperatura de almacenamiento de De6°C a De6°C a 37°C De 15°C a 30°C
la muestra 37°C

INDICACIONES DE DETERIORO DEL PRODUCTO

1. Turbidez o precipitado visible en el reactivo del tubo sin utilizar.

2. Sise observan indicaciones de deterioro del producto, llame al departamento de Servicio Técnico de Streck al
402-691-7510 o comuniquese con Streck en technicalservices@streck.com.

INSTRUCCIONES DE USO

Para ver una demostracion en video, visite streck.com/mixing.

1. Extraiga la muestra por venopuncién siguiendo las indicaciones de CLSI GP41'.

Prevencién del contraflujo: Dado que los tubos Cell-Free DNA BCT CE contienen aditivos quimicos, es

importante evitar el posible contraflujo proveniente de los mismos.

Para prevenir el contraflujo, observe las siguientes precauciones:

a. Mantenga el brazo del paciente en posicién descendente durante el procedimiento de obtencién.

b. Sostenga el tubo con el tapon en la posicién mas superior, de manera que el contenido del tubo no toque
el tapon ni el extremo de la aguja durante la recoleccion de la muestra.

¢. Afloje el torniquete apenas comience a fluir la sangre en el tubo, o en un plazo no mayor de 2 minutos de
la aplicacion.

2. Siga las recomendaciones para el orden de extraccion indicadas en CLSI GP41". El tubo Cell-Free DNA BCT CE

debe extraerse después del tubo EDTA y antes del tubo con oxalato de fluoruro (inhibidor de la 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 extraccién en el tubo Cell-Free DNA BCT CE.

Llene el tubo por completo.

4. Retire el tubo del adaptador y mézclelo inmediatamente invirtiéndolo con suavidad unas 8 a 10 veces. Si
el mezclado se demora o no se realiza correctamente, los resultados analiticos pueden ser incorrectos o el
producto puede tener un bajo rendimiento. Una inversion es un giro completo de la mufieca (180 grados hacia
un lado y hacia el otro) seglin se muestra en la siguiente figura:
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Al finalizar la recoleccion, transporte y conserve los tubos dentro del intervalo de temperaturas recomendado.

Nota:

1.

2.

Para obtener los mejores resultados, se aconseja utilizar una aguja 21G 0 22G. Si se emplea una aguja de calibre
mas pequefio, el llenado debe realizarse mas lentamente.

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.
Cell-Free DNA BCT CE no diluye muestras de sangre; por tanto, no se requiere realizar una correccién del factor
de dilucion.

Tal como es el caso en la mayoria de las muestras para analisis 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 genémico celular puede realizarse con la mayoria de los kits
disponibles en el mercado que incluyen un paso de tratamiento de digestion 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 plasmay transfiérala a un tubo cénico nuevo (no incluido).

Paso 3.  Centrifugue el plasma a 5000 x g durante 10 minutos.

Paso 4. Aisle el ADN libre segln las instrucciones del fabricante del kit.

Protocolo 2 de centrifugacién doble (para maxima 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 plasmay transfiérala a un tubo cénico nuevo (no incluido).

Paso 3.  Centrifugue el plasma a 16000 x g durante 10 minutos.

Paso 4. Aisle el ADN libre seglin las instrucciones del fabricante del kit.

Para lograr resultados o6ptimos, incluya un paso de tratamiento de digestion con proteinasa K
(230 mUA/mI) a 60 °C en presencia de sales caotrpicas durante 1 hora al extraer el ADN libre.

ADN genémico celular

Paso 1. Para separar los leucocitos, provoque la lisis de los eritrocitos y realice el lavado, o centrifugue la
sangre entera y extraiga la capa leucocitica.

Paso 2. Aisle el ADN genomico segln las instrucciones del fabricante del kit.

Para lograr resultados o6ptimos, incluya un paso de tratamiento de digestion con proteinasa K
(230 mUA/mI) a 60 °C en presencia de sales caotrdpicas durante 2 horas al extraer el ADN gendmico celular.

CONGELAR Y DESCONGELAR
PLASMA

1.

2.

Para congelar: Para almacenar a largo plazo, luego de centrifugar, recolecte la capa superior de plasma y
transfiérala a un tubo criogénico (no proporcionado) y congele a -20 °C 0 -80 °C.

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.
2.

3.

Este producto esta destinado a un solo uso.

Las muestras recolectadas en otros anticoagulantes o conservantes podrian ocasionar coagulacion en
Cell-Free DNA BCT CE.

No se recomienda trasladar las muestras por medio de un sistema de tubos neumaticos.

BIBLIOGRAFIA

1.

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

INFORMACION PARA PEDIDOS
Si necesita ayuda, llame a nuestro Departamento de Servicio a Clientes al 402-333-1982. En el sitio web streck.com
encontrara mas informacion.

GLOSARIO DE SiMBOLOS
Vea la pestafia de instrucciones (IFU) bajo la seccion Recursos en la pagina del producto, en
streck.com.

Patente de Australia AU2003254755

Patente de Canadd CA2,917,912

Patente europea EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patente de Alemania DE60201322817.5; DE202010048559

Patente de los Estados Unidos US9,657,227; US9,926,590; US10.144.955; US10,294,513; US10,091,984
Otras patentes pendientes

Visite streck.com/patents para ver las patentes que pueden ser aplicables a este producto.

[REP|
Streck . MeoiMark® Europe 350648-13
7002 S. 109 Street, La Vista, NE 68128 USA 11, rue Emile Zola, BP 2332 2021-04

38033 Grenoble Cedex 2, France



Cell-Free DNA BCT°CE

BRUKSANVISNING Swedish (Svenska)
Cell-Free DNA BCT® CE dr ett direkt uppsamlingsror for utdragning av helblod avsedd for uppsamling,
transport och férvaring av blodprover. Den har produkten dr ENDAST FOR EXPORT och ska inte
anvéndas i USA.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER
Cell-Free DNA BCT CE stabiliserar cellfritt plasma-DNA samt bibehaller cellular genomisk DNA som
forekommer i karnférande blodkroppar och cirkulerande epitelceller (tumdrceller) som patraffas i helblod.

Korrekt analys av cf-DNA kan dventyras av hantering, transport och bearbetning av prover, med lys av
karnférande blodkroppar som féljd och efterféljande friséttning av cellulért genomiskt DNA. Dessutom kan
nedbrytning av cf-DNA pa grund av nukleasaktivitet utgora ett problem.

Konserveringsreagens som ingar i Cell-Free DNA BCT CE, stabiliserar karnfoérande blodkroppar, vilket
forhindrar frisattning av celluldrt genomiskt DNA, och hammar nukleasorsakad nedbrytning av cf-DNA
vilket bidrar till allman stabilisering av cf-DNA. Prover som tas i Cell-Free DNA BCT CE &r hallbara i upp till
14 dagar vid temperaturer mellan 6 och 37 °C, vilket mdjliggor praktisk tagning, transport och férvaring
av prover.

Konserveringsreagensen som ingar i Cell-Free DNA BCT CE stabiliserar cirkulerande epitelceller (tumérceller)
i helblod i upp till 7 dagar vid temperaturer mellan 15 °C och 30 °C.

REAGENSER
Cell-Free DNABCT CEinnehaller antikoagulansen K,EDTA och ett cellkonserveringsmedel i ett vatskemedium.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Forin vitro-diagnostik.

2. Frys inte prover uppsamlade i Cell-Free DNA BCT CE i glas.

3. Anvénd inte roren efter utgangsdatumet.

4. Anvand inte réren for tagning av material som ska injiceras i patienter.

5. Produkten ar avsedd att anvandas i levererat skick. Spad inte ut och tillstt inte nagra andra
komponenter till Cell-Free DNA BCT CE.

6. Over- eller underfylining av rér resulterar i ett felaktigt blod-till-tillsatsférhéllande och kan leda till
felaktiga analysresultat eller undermaliga produktprestanda.

VAR FORSIKTIG!

a. Glass kan ga sonder; forsiktighetsatgarder ska iakttas under hantering.

b. Alla biologiska prover och allt material som kommer i kontakt med dem ska betraktas som biologiskt
riskavfall och ska behandlas som om de vore smittforande. Kasseras i enlighet med géllande
féreskrifter. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

. Produkten ska kasseras tillsammans med infektiést medicinskt avfall.

d. Avlagsna proppen antingen genom att forsiktigt vicka proppen fran sida till sida eller genom att
fatta tag i den och samtidigt vrida och dra ut den. Vi avrader fran att avidgsna proppen med en
"tumrullningsrorelse” eftersom réret kan ga sénder och orsaka kroppsskada. Satt tillbaka proppen
genom att varsamt trycka in proppen i roret samtidigt som du vrider den.

7. Sakerhetsdatablad kan hamtas fran streck.com eller genom att ringa till +1-402-691-7510.

Ia)

FORVARING OCH HALLBARHET

1. Vid forvaring vid 2°C och 30°C ér ett tomt Cell-Free DNA BCT CE hallbart t.o.m. utgangsdatumet.

2. Kortvarig forvaring vid 2°C och 40°C ar acceptabel fér tomt Cell-Free DNA BCT CE i upp till 14 dagar.

3. Tomma Cell-Free DNA BCT CE far ej frysas. Korrekt isolering kan vara nodvandig for transport under
extrema temperaturforhallanden.

4. Provférvaring/-stabilitet:

Provtyp

Cellfritt DNA Celluldr genomisk DNA Epitelceller
(Tumdrceller)

Provstabilitet 14 dagar 14 dagar 7 dagar
Forvaringstemperatur for prov 6°Coch 37°C 6°Coch 37°C 15°C och 30°C

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

1. Grumlighet eller fallning synlig i reagens i oanvant ror.

2. Om tecken pa produktnedbrytning foreligger, kontakta Streck Technical Services pa 402-691-7510 eller
pa technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING

En videodemonstration finns pa streck.com/mixing.

1. Ta provet med venpunktion i enlighet med CLSI GP41'.

Forhindra backflode - Eftersom Cell-Free DNA BCT CE innehaller kemiska tillsatser ar det viktigt att

undvika eventuella backfloden frén roret.

Lakttag nedanstaende forsiktighetsatgarder for att skydda mot backflode:

a. Hall patientens arm riktad nedat under provtagningen.

b. Hall réret sa att proppen ar langst upp sa att innehallet i roret inte vidror proppen eller naldnden
under provtagning.

¢. Lossa pa stashbandet sa snart som blod borjar floda in i roret eller inom tva minuter efter
appliceringen.

2. Félj rekommendationerna for provtagningsordning som finns angivna i CLSI GP41'. Cell-Free DNA BCT

CE ska dras efter EDTA-réret och fore fluoridoxalat-(glykolyshammande) roret. Om ett Cell-Free DNA

BCT CE-ror omededelbart foljer ett heparinror i provtagningsordningen, sa rekommenderar Streck att

ett ror utan tillsats eller ett EDTA-rér anvands som slaskror fére uppsamling i Cell-Free DNA BCT CE.

Fyll réret helt.

4. Ta av roret fran adaptern och blanda innehallet omedelbart genom att varsamt vanda réret 8
till 10 ganger. Otillracklig eller forsenad blandning kan leda till felaktiga analytiska resultat eller
undermaliga produktprestanda. En vandning ar en fullstandig, 180 graders vridning av handleden och
tillbaka igen, enligt figuren nedan:
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Efter provtagning ska roren transporteras och forvaras inom det rekommenderade temperaturomradet.

Obs!

1.

2.

w

For att astadkomma basta resultat rekommenderas en 21 G eller 22 G nal. Langsammare fyllningstider
kan observeras nar en nal med lagre kaliber anvands.

Nar ett blodprovstagningsset med vingar (butterfly) anvands for venpunktion och Strecks Cell-Free DNA
BCT CE &r det forsta roret som dras, ska ett ror utan tillsats eller ett EDTA-slaskror forst dras delvis for
att eliminera luft eller dodutrymme fran slangen.

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 celluldr genomisk DNA kan utféras med de flesta kommersiellt
tillgangliga satser som inkluderar et proteinas K-behandlingssteg.

Cellfritt plasma-DNA
Streck har kvalificerat tva separata centrifugeringsprotokoll for 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 vre plasmalagret och Gverfor det till ett nytt koniskt ror (tillhandahalls ej).
Steg 3. Centrifugera plasman vid 5000 x g i 10 minuter.
Steg 4. Isolera cellfri DNA enligt anvisningarna fran satstillverkaren.

Dubbelt centrifugeringsprotokoll 2 (fér maximal plasmaaterhdmtning)

Steg 1. Separera plasma genom att centrifugera helblod vid 1600 x g i 10 minuter vid rumstemperatur.
Steg 2. Avlagsna det ovre plasmalagret och 6verfor det till ett nytt koniskt ror (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
nérvaro av kaotropiska salter i 1 timme vid extrahering av cellfri DNA.

Celluldr genomisk DNA
Steg 1. For att separera de leukocyterna, lysera och tvdtta erytrocyterna eller centrifugera helblod och

samla upp lattcellskoncentratlagret.
Steg 2. Isolera genomisk DNA enligt anvisningarna fran tillverkaren av satsen.

For optimala resultat ska ett proteinas K-behandlingssteg inkluderas (230 mAU/mL digest) vid 60° C i
narvaro av kaotropiska salter i 2 timmar vid extrahering av genomisk DNA.

FRYSNING OCH UPPTINING
PLASMA

1.

2.

Att frysa: For langtidsforvaring, efter centrifugering, samla upp och éverfor det Gversta plasmalagret till
ett kryogeniskt ror (medfoljer ej) och frys till -20 °C eller -80 °C.

Att tina upp: Tina upp kryogeniska rér till passande temperatur sa som anges i ditt protokoll.
Anmérkning: Kryoprecipitat formas i plasman, vortexa réret under 30 sekunder efter upptining.
Centrifugera inte plasman.

BEGRANSNINGAR

1.
2.

3

Endast for engangsbruk.
Prover som tagits i andra antikoagulantia eller konserveringsmedel kan orsaka koagulation i Cell-Free
DNA BCT CE.

. Viavrader fran att transportera prover via rorpostsystem.

REFERENSER

1.

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

BESTALLNINGSINFORMATION
Kontakta Customer Service-avdelningen pa +1 402-333-1982 for assistans. Ytterligare information finns
online pa streck.com.

ORDLISTA OVER SYMBOLER
Se Instruktionsfliken (IFU) under Resurser pa produktsidan pa streck.com.

Australiskt patent AU2003254755

Kanadensiskt patent CA2,917,912

Europeiskt patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Tyskt patent DE60201322817.5; DE202010048559

Amerikanskt patent US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Andra patent har sokts

Se streck.com/patents for patent som kan vara tillampliga pa den har produkten.
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KULLANIM TALIMATI Turkish (Tiirkce)
Cell-Free DNA BCT® CE kan numunelerinin alinmas, taginmas ve depolanmasi icin tasarlanmis, dogrudan
cekim tam kan toplama tUpGdiir. Bu Giriin YALNIZCA IHRACAT ICINDIR, Amerika Birlesik Devletleri'nde
kullanilamaz.

OZET VE ILKELER
Cell-Free DNA BCT CE, plazma serbest DNA'nin yani sira tam kanda bulunan cekirdekli kan hiicreleri ve
dolasan epitelyal hiicrelerdeki (timar hticreleri) hiicresel genomik DNAYy stabilize eder ve korur.

cf-DNA'nin dogru analizi érnek isleme, nakliye ve calisma, ¢ekirdekli kan hcrelerinin lizis sebepleri ile
hiicresel genomik DNAnin art arda serbest birakilmasindan etkilenebilir. Ayrica, niikleaz aktivitesinden
dolayi cf-DNA'nin degradasyonu sorunlu olabilir.

Cell-Free DNA BCT CE iginde bulunan koruyucu reaktifler, hticresel genomic DNA'nin salinimini engelleyerek,
cekirdekli kan hucrelerini dengeler ve cf-DNAin nikleaz aracili azalmasini engellerken, cf-DNAnin de
genel dengesine katki saglar. Cell-Free DNA BCT CE'de toplanan drnekler, uygun 6rnek toplama, nakliye ve
saklama saglayacak sekilde 6 °C ila 37 °C arasi sicaklikta 14 giine kadar dayanabilir.

Cell-Free DNA BCT CE icinde bulunan koruyucu reaktifler, 15 °C ile 30 °C arasindaki sicakliklarda 7 gline
kadar epitel hticrelerin (timér htcreleri) tim kanda dolasimini dengeler.

REAKTIFLER
Cell-Free DNA BCT CE, antikoagulanh K,EDTA ve sivi halde hticre koruyucu igerir.

ONLEMLER

in Vitro Diagnostik Kullanim igin.

Cam Cell-Free DNA BCT CE'de toplanan numuneleri dondurmayin.

Tarihi ge¢mis olan tdipleri kullanmayin.

Tupleri hastaya enjekte edilecek maddelerin toplanmasi icin kullanmayin.

Urtin tedarik edildigi sekilde kullanilmalidir. Seyreltmeyin veya Cell-Free DNA BCT CE'ye baska bir bilesen

eklemeyin.

Taplerin fazla veya az doldurulmasi, yanlis kan ekleme oranina neden olmakla birlikte yanlis analitik

sonuglara veya distk dretim performansina yol agabilir.

DIKKAT

a. Camin kirnlma ihtimali bulundugu icin tasima sirasinda énlem alinmalidir.

b. Temas eden tim biyolojik numune ve maddeler biyolojik tehlike olarak gérilmeli ve enfeksiyon
bulastirma riski tagiyormus gibi islenmelidir. Federal, eyalet ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
imha edin. Cilt, gbzler 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 cekme hareketiyle tutarak
¢ikarin. Tdp kirlip yaralanmaya neden olabileceginden dolay stoperi ¢ikarmak iin “parmak ile agma”
prosedurii dnerilmez. Es zamanli cevirme hareketiyle stoperi hafifce iterek tlipe geri takin.

7. SDS streck.com adresinden veya 402-691-7510 numarasini arayarak temin edilebilir.
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SAKLAMA VE STABILITE

1. 2 °Cila 30 °C sicaklikta saklandig takdirde, bos Cell-Free DNA BCT CE son kullanma tarihine kadar
dayanabilir.

2. Bog Cell-Free DNA BCT CE'ler icin 2 °C ila 40 °C arasinda 14 giine kadar kisa sireli depolama kabul
edilebilirdir.

3. Bos Cell-Free DNA BCT CEYyi dondurmayin. Yuksek sicaklik kosullarinda nakliye igin uygun yalitim
gerekmektedir.

4. Numune depolama/kararlilig::

Numune Tur
Plazma Serbest | Hiicresel Genomik Epitelyal Hucreler
DNA DNA (TUmor Hucreleri)
Numune Kararlilig! 14 giine 14 gline 7 gline
Ornek Depolama Sicakligi 6°Cila37°C 6°Cila37°C 15°Cila30°C

URUN BOZULMASI ENDIKASYONLARI

1. Kullanilmayan tipUn reaktifinde bulaniklik ve gozle grinar ¢okelti.

2. Urin bozulma endikasyonlari gerceklesirse, 402-691-7510 numarasindan veya technicalservices@
streck.com adresinden Streck Teknik Servisiyle iletisime gecin.

KULLANIM TALIMATI
Video gosterimi igin streck.com/mixing adresini ziyaret edin.
1. CLSI GP41'ya gbre venipunktur ile numuneyi alin.
Geri Akisin Onlenmesi - Cell-Free DNA BCT CE kimyasal katki maddeleri icerdigi icin tipten olasi bir geri
akis 6nlenmelidir.
Geri akigl onlemek icin, asagidaki 6nlemleri alin:
a. Alma islemi sirasinda hastanin kolunu agag dogru tutun.
b. Tipd, 6rnek alma sirasinda stopere veya ignenin ucuna degmeyecek sekilde stoperle st konumda
tutun.
¢. Kan tlipe akmaya bagladiginda veya uygulamanin 2 dakikasi icinde turnikeyi serbest birakin.
2. Kan alimi sirasi igin CLSI GP41 da anlatilan 6nerileri izleyin'. Cell-Free DNA BCT CE, EDTA tiipinden
sonra ve florlir oksalat glikolitik inhibitor tiiptinden énce alinabilir. Bir Cell-Free DNA BCT CE tlpu
cekme sirasinda bir heparin tiipiinin hemen ardindan geliyorsa, Streck, Cell-Free DNA BCT CE'de alim
oncesinde katki maddesi icermeyen ya da EDTA bir tliptin atik tipd olarak alinmasini dnerir.
Tiipd tam olarak doldurun.
4. Tupu adaptérden cikarin ve derhal 8 ila 10 defa cevirerek yavasca karistirin. Yetersiz veya gecikmis
karistirma, yanlis analitik sonuglara veya kétl Uriin performansina neden olabilir. Bir karistirma,
asagidaki sekilde gosterildigi gibi bilegin 180 derece tam donusi ve geri hareketidir:
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5. Toplamadan sonra tiipleri dnerilen sicaklik araliginda taslyin ve saklayin.

Not:

1. Eniyi sonuglar icin, 21G veya 22G igne kullanimi énerilir. Daha kiigik bir 6l¢tim ignesi kullanilirken daha
yavas doldurma streleri gozlemlenebilir.

2. Damardan alim icin bir kanatli (kelebek) alim seti ve ilk alim icin Streck Cell-Free DNA BCT CE
kullanilirken, tlipteki havanin veya “6li alanin” ortadan kaldiriimasi icin éncelikle katki icermeyen veya
EDTA atma tlipt ile kismi alim yapilmalidir.

3. Cell-Free DNA BCT CE kan orneklerini seyreltmez; bundan dolayr hicbir seyrelti faktéri dizeltmesi
gerekmez.

4. Cogu Klinik laboratuar numunesinde oldugu gibi hemoliz, sarilik ve lipemi Cell-Free DNA BCT CE ile
korunan kan érneklerinden alinan sonuglari etkileyebilir.

DNA EKSTRAKSIYONU
Plazma serbest DNA ve hiicresel 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 dondtrme protokold belirlemistir.

Cift dondiirme Protokolii 1

1.Adm  Plazmay ayirmak icin tiim kani 20 dakika boyunca oda sicakliginda 300 x g'de sentrifiijleyin.
2.Adm  Ust plazma katmanini alin ve yeni bir konik tiipe aktarin (irinle birlikte verilmez).

3.Adim  Plazmayi 10 dakika boyunca 5000 x g'de sentrifiijleyin.

4. Adm  Kit Ureticisinin talimatlarina gére plazma serbest DNAYi izole edin.

Cift Dondiirme Protokolii 2 (azami plazma geri kazanimi igin)

1.Adim  Plazmayl ayirmak icin tim kani 10 dakika boyunca oda sicakliginda 1600 x g'de
sentrifiijleyin.

2.Adim  Ust plazma katmanini alin ve yeni bir konik tiipe aktarin (rtnle birlikte verilmez).

3.Adm  Plazmayi 10 dakika boyunca 16000 x g'de sentrifiijleyin.

4. Adim Kit reticisinin talimatlarina gére plazma serbest DNAYy izole edin.

Optimum sonuglar igin, kaotropik tuz varliginda 60° C'de plazma serbest DNA ekstraksiyonu yaparken 1
saat boyunca Proteinase K tedavi adimi (= 30 mAU/ml dijest) ekleyin.

Hiicresel Genomik DNA

1.Adim  Beyaz kan htcrelerini ayirmak icin ya kirmizi kan hicrelerini ¢6ziin ve yikayin ya da tim
kani sentrifiijleyin ve beyaz kan hticreleri katmanini alin.
2.Adim  Kit dreticisinin talimatlarina gore genomik DNAYi izole edin.

Optimum sonuglar igin, kaotropik tuz varliginda 60° C'de genomik DNA ekstraksiyonu yaparken 2 saat
boyunca Proteinase K tedavi adimi (> 30 mAU/ml dijest) ekleyin.

DONDURMA VE ¢OZME

PLAZMA

1. Dondurmak icin: Uzun sireli depolama yapilacaksa, dondirme isleminden sonra dist plazma katmanini
toplayip bir kriyojenik tiipe (tedarik edilmemistir) aktarin ve -20 °C veya -80 °C'de dondurun.

2. Gdzmek icin: Donmus kriyojenik tiipleri, protokoliinizde belirtilen uygun sicaklikta ¢ézin.
Not: Plazmada kriyopresipitatlar olusursa, ¢dziilme isleminden sonra tiipii 30 saniye boyunca girdaba
(vorteks) tabi tutun. Plazmayi santrifije tabi tutmayin.

SINIRLAMALAR

1. Tek kullanimliktir.

2. Diger antikoagllan veya koruyucularda alinan drnekler, Cell-Free DNA BCT CE'de pihtilasmaya neden
olabilir.

3. Pndmatik tlp sistemi araciliglyla 6rnek taginmasi énerilmez.

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

SiPARIS BiLGILERi
Yardim icin lutfen 402-333-1982 numarasindan Musteri Hizmetleri Departmanimizi arayin. Ek bilgilere
streck.com adresinden ulasabilirsiniz.

SIMGELER SOZLUGU
Streck.com adresinde Uriin sayfasindaki Kaynaklar altinda Talimatlar (IFU) sekmesine bakin.

Avusturalya Patenti AU2003254755

Kanada Patenti CA2,917,912

Avrupa Patenti EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Almanya Patenti DE60201322817.5; DE202010048559

Amerika Birlesik Devletleri Patenti US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Basvurusu Yapilmis Diger Patentler

Bu tirlin icin gecerli olabilecek diger patentler icin streck.com/patents adresine bakin.
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HUGNG DAN SU' DUNG Vietnamese (Tiéng Viét)
Cell-Free DNA BCT® CE la 6ng ldy mau toan phan rdt tryc tiép, dung dé I8y, van chuyén va bao quan mau
mau. San pham nay CHi DANH CHO XUAT KHAU, khdng duoc str dung tai Hoa Ky.

TOM TAT VA NGUYEN TAC
Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh ADN huyét tuang tu do ngoai bao ciing nhu bao vé& ADN b gen té bao c6
trong t& bao mau c6 nhén va té& bao biéu md tuan hoan (t€ bao khéi u) dugc tim thay trong mau toan phan.

Két qua phan tich cf-DNA chinh xac c6 thé bj dnh hudng béi viéc thao téc mau, qué trinh van chuyén va xtr
Iy, gay ra su phan gii cac té bao mau c6 nhan va sau do gidi phong ADN bg gen té bao. Ngoai ra, sy thoai
héa clia cf-DNA do hoat dong clia nuclease 6 thé Ia la mot van dé.

Thudc thtr bao quén (o) trong Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh cac té bao mau c6 nhan, ngan chdn sy giéi
phong ADN bo gen t& bao va (fc ché su phan gidi cf-DNA qua trung gian nuclease gop phan tao nén sy 6n
dinh tdng thé cla cf-DNA. Cac mau dugc thu thap trong Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh trong t6i da 14 ngay
& nhiét do tr 6°C dén 37°C, tao thun Igi cho qua trinh 1&y mau, van chuyén va bdo quan mau.

Thudc thtr bdo quén c6 trong Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh cac té bao biéu mé tuan hoan (té bao khai u)
trong mau toan phan trong toi da 7 ngay & nhiét do tir 15°C dén 30°C.

THUGC THU
Cell-Free DNA BCT CE chita chat chdng dong mau K,EDTA va cht bao quén té bao trong méi trudng 16ng.

THAN TRONG

D& Sir Dung Trong Chan Doan In Vitro.

Khéng lam ddng lanh cac mau dugc thu thap trong Cell-Free DNA BCT CE béng thuy tinh.

Khong st dung 6ng sau ngay hét han.

Khong dung 6ng dé Idy vat liéu can tiém cho bénh nhan.

San pham duoc thiét k& dé st dung nhu dugc cung cap. Khong pha loang hodc thém cc thanh phan

khac vao Cell-Free DNA BCT CE.

Viéc do day tran hodc khong du lugng can clia ong sé khién ty 1é glua mau - hda chat khong chinh xac

va co thé dan dén két quéa phan tich sai hodc san pham kém hiéu qua.

CANH BAO

a. Thiy tinh d& v&; can than trong khi x(r Iy 8ng thly tinh.

b. T4t ca cac mau vét va vét liéu sinh hoc tiép xdc véi ching déu dudc coi 1a mai nguy hiém sinh hoc va
can dugc x Iy nhu dudi dang c6 kha nang 1y truyén nhiém trung. Thai bo theo quy dinh clia lién
bang, tiéu bang va dia phuang. Tranh tiép xdc véi da va niém mac.

c. Phéitiéu hy san pham cling véi chét thai y té lay nhiém.

d. Thdo nit bang cach lac nhe ndt hodc ndm chat nat dong thai vira van vifa kéo ra. Khdng khuyén nghi
dung cach “cudn ngon tay cdi lai” dé thao ndt vi c6 thé gay v 6ng va thuong tich. Lap lai nit bang
cach ddy nhe nit vao 6ng dong thoi van.

7. C6 thé tim SDS trén trang streck.com hodc goi dén sé 402-691-7510.
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BAO QUAN VA TINH ON DPINH
Khi dugc bao quan & nhiét d6 tir 2°C dén 30°C, Cell-Free DNA BCT CE rng sé& on dinh cho dén ngay hét
han.

2. Cell-Free DNA BCT CE rong dugc phép bdo quan ngan han & 2°C dén 40°C trong t6i da 14 ngay.

3. Khdng déng lanh Cell-Free DNA BCT CE réng. C6 thé can cach nhiét thich hop dé van chuyén trong diéu
kién nhiét @6 khac nghiét.

4. Béo quan/tinh 6n dinh clia mau:

Loai Mau
ADN Ty Do Ngoai ADN B Gen Té& Bao Biéu Mo
Bao Té Bao (Té Bao Khai U)
Tinh On Binh Mu 14 ngay 14 ngay 7 ngay
Nhiét Do Bdo Quan Mau tlr6°C dén 37°C tlr6°C dén 37°C tlr15°C dén 30 °C

DAU HIEU SAN PHAM HU HONG
ofs ong rong ¢6 thé nhin thdy van duc hodc két tla trong thudc thir.

2 Néu san phdm c6 dau hiéu hu hong, hay lién hé véi bo phan Dich Vu K§ Thudt clia Streck theo s6
402-691-7510 hodc technicalservices@streck.com.

HUGNG DAN SU DUNG
D& xem video minh hoa, hay truy cip streck.com/mixing.
1. Choc tinh mach @€ Iy mau xét nghiém theo CLSI GP411.
Ngén Chay Nguoc - Vi Cell-Free DNA BCT CE c6 chlfa cac hoa chat phu gia nén can phai tranh dong
chdy nguoc tlr 6ng.
DE& d& phong chdy ngudc, hdy tudn thl cac bién phap phong nglra sau:
a. Dé canh tay ca bénh nhan & v tri hudng xudng trong qué trinh 1dy mau.
b. Gilr 6ng sao cho nut dvi tri trén cling @é lugng mau trong ng khong cham vao nut hodc dau kim
trong qua trinh Ia'y mau.
c. Ndi garo ra khi mau bat dau chay vao 6ng, hodc trong vong 2 pht ké tir khi bt dau.
2. Thuc hién theo cac khuyen nghl vé trinh ty 3y mau dugc néu trong CLSI GP41'. Nén lay vao Cell-Free
DNA BCT CE sau khi ldy vao 6ng EDTA va trudc khi lay vao 6ng florua oxalat (chat (rc ché dudng phan).
Néu 1ay ong Cell-Free DNA BCT CE ngay sau 6ng heparin theo th(r ty rit mau, Streck khuyén nghi nén lay
mau vao mét 6ng khdng chira chat phu gia hodc 6ng EDTA lam 6ng thai trudc khi 1dy mau vao Cell-Free
DNA BCT CE.
Lay day ong.
4. Thao 6ng ra khdi dau chuyén tiép va lap tic tron ngay bang cach déo nhe tir 8 dén 10 an. Tron khong
ki hoac tron cham c6 thé dan dén két qua phan tich khdng chinh xac hodc san pham kém hiéu qua. Mat
[an ddo la xoay mot vong cd tay 180 do va trd lai theo hinh bén dutdi:
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5. Sau khi ldy mau, van chuyén va bao quan 6ng trong pham vi nhiét do khuyén nghi.
Luuy:

STRECK &

1. Khuyén nghi st dung kim 21G hodc 22G @€ dat dugc két qué tét nhét. Sir dung kim do nhé han c6 thé
khién thai gian lay day cham han.

2. Khi st dung bd kim Iy mau c6 canh (budm) dé choc tinh mach va Cell-Free DNA BCT CE clia Streck la

ong dau tién dugc 13y ra thi nén rdt ra mot phan vao ong loai bd khong ¢ chat phu gia hoac 6ng EDTA

trudc dé loai b khdng khi hodc "khong gian chét" khéi 6ng.

Cell-Free DNA BCT CE khong lam lodng mau mau; do @6, khong can hiéu chinh hé s6 pha loang.

4. Nhu véi hau hét cac mau xét nghiém 1am sang, bénh tan mau, chiing vang da va m& méau c6 thé anh
hutng dén két qué thu dugc & cac mau mau dugc bao quan bang Cell-Free DNA BCT CE.

w

TACH CHIET ADN
C6 thé tién hanh tach chiét ADN huyét tuong tu do va ADN b¢ gen té bao bang cach sir dung hau nhu moi
b kit ban san trén thj trudng c6 bao gom budc xU Iy Proteinase K.

ADN Huyét Tuong Tu Do Ngoai Bao
Streck dd nang Iuc thuc hién hai ky thudt quay tach huyét tuang riéng biét dé thuan tién cho ban.

K¢ Thuat Quay Hai Lan 1

Budc 1. DE tach huyét tuang, ly tm méu toan phan & 300 x g trong 20 phit & nhiét d phong.
Budc 2. Ldy l6p huyét tuong phia trén ra va chuyén sang mot 6ng hinh nén méi (khdng keém theo).
Budc3. Ly tam huyét tuong ¢ 5000 x g trong 10 phut.

Budc 4. Tach ADN ty do theo hudng dan clia nha san xudt b¢ kit xét nghiém.

K§ Thuét Quay Hai Lén 2 (d€ phuc héi huyét twong téi da)

Budc 1. DE tach huyét tuong, ly tm méu toan phén & 1600 x g trong 10 pht & nhiét do phong.
Budc2. Lay I6p huyét tuong phla trénrava chuyen sang mot ong hinh ndn mdi (khdng kem theo).
Budc3. Ly tdm huyét tuong ¢ 16000 x g trong 0 phut

Budc 4. Tach ADN ty do theo hudng dan clia nha san xudt b¢ kit xét nghiém.

Dé dat dugc két qua tGi Uu trong tat ca cac ky thudt trén, hay thuc hién budc xr Iy Proteinase K
(phan hdy > 30 mAU/mL) & 60°C véi mudi chaotropic trong 1 gi¢ khi tach chiét ADN tu do.

ADN Bo Gen Té Bao

Budc 1. DE tach té bao bach cau, phan gii t& bao hong cau va rira hogc ly tdm méau toan phan va thu
lay 16p trung gian.

Budc 2. Tach ADN b¢ gen theo hudng dan cda nha san xudt bg kit xét nghiém.

Dé dat duoc két qua t6i uu, hay thuc hién budc xir Iy Proteinase K (phan hdy > 30 mAU/mI) & 60°C véi
muoi chaotroplc rong 2 gia khi tach chiét ADN b¢ gen té bao.

LAM DONG LANH VA RA DONG

HUYET TUONG

1. D& Lam Dong Lanh: DE bao quan lau dai, sau khi quay, 1y va chuyén 16p huyét tuong phia trén vao 6ng
trit lanh (khdng kem theo) va lam dong lanh & nhiét d -20°C hodc -80°C.

2. DER&DONg: Ra dong cac 8ng trit lanh & nhiét d6 thich hgp nhu dugc chi dinh trong quy trinh clia co sd.
Luu y: Néu tua déng hinh thanh trong huyét tuong, xody 6ng trong 30 gidy sau khi ra dong. Khong ly
tam huyét tuong.

HAN CHE

1. Chi st dung mot lan.

2. Cac mau dugc Iy trong thuéc chéng dong méu hodc chat bao quan khac c6 thé gay dong tu trong Cell-
Free DNA BCT CE.

3. Khéng nén van chuyén mau qua hé théng chuyén mau ty déng bang khi nén.

TAI LIEU THAM KHAO
1. Vién Tiéu Chudn Lam Sang va Xét Nghiém. GP41, Quy trinh ldy mau mau chén doan bang phuong phép
choc do tinh mach. Tiéu Chudn Bugc Phé Duyét - An Ban Thir Bay.

THONG TIN DAT HANG i
Vui long goi cho BG Phan Dich Vu Khach Hang clia chiing toi theo s 402-333-1982 dé dugc hé trg. Truy cap
www.streck.com dé tim thém théng tin truc tuyén.

BANG CHU GIAI KY HIEU
Xem tab Instructions (IFU) trong muc Resources trén trang san pham tai streck.com.

Béing Sang Ché Uc AU2003254755

Bang Sang Ché Canada CA2,917,912

Béng Séng Ché Chau Au EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Bang Sang Ché Dirc DE60201322817.5; DE 202010048559

Bang Sang Ché Hoa Ky US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Bang Sang Ché Khac Dang Chd Duyét

Xem streck.com/patents @€ biét cac bang séng ché c6 thé ap dung cho san phdm nay.
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