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INSTRUCTIONS FOR USE

RNA Complete BCT® CE is a direct draw whole blood collection tube intended for the stabilization of draw
time concentrations of cell-free RNA and extracellular vesicles. This product is FOR EXPORT ONLY, not to
be sold in the United States.

SUMMARY AND PRINCIPLES
Accurate analysis of cell-free RNA or extracellular vesicle count can be compromised by stress from delayed
sample processing, handling, and shipping, which could result in red and white blood cell lysis.

Samples collected in RNA Complete BCT CE are stable up to 7 days when stored within temperature ranges
as listed in the Storage And Stability section, allowing convenient sample collection, transport and storage.

REAGENTS
RNA Complete BCT CE contains an anticoagulant and a proprietary preservative in a liquid medium. No
additional materials are provided or required.

PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

2. Do not freeze specimens in glass RNA Complete BCT CE as breakage could result.

3. Do not draw whole blood into RNA Complete BCT CE past the expiration date printed on label. If sample
collection occurs on or before the expiration date printed on the label, whole blood collected into RNA
Complete BCT CE should be stored at 18 °C to 25 °C for up to 7 days prior to processing to plasma.

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

5. Hemolysis immediately after draw can be a sign of improper preanalytical technique and the tube
should be discarded and redrawn.

6. Product is intended for use as supplied. Do not dilute or add other components to RNA Complete
BCT CE.

7. 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.

b. Al 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.

Unused tubes should be disposed with infectious medical waste.

d. Remove and reinsert 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.
8. SDS can be obtained at streck.com or by calling 800-843-0912.
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STORAGE AND STABILITY

1. When stored at 2 °C to 30 °C, empty RNA Complete BCT CE is stable through expiration date.

2. Blood samples collected in RNA Complete BCT CE are stable for up to 7 days when stored at
room temperature.

3. Do not freeze unfilled RNA Complete BCT CE. Proper insulation may be required for shipment during
extreme temperature conditions.

4. Ship tubes filled with blood in insulating coolers with room temperature thermal packs to limit exposure
to temperature extremes.

INSTRUCTIONS FOR USE
For a video demonstration, visit streck.com/mixing.
1. Collect specimen by venipuncture according to CLSI PRE02'.
Prevention of Backflow - Since RNA Complete 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 PRE02". RNA Complete BCT CE can be drawn
after the EDTA tube and before the fluoride oxalate (glycolytic inhibitor) tube. If an RNA Complete BCT
CE tube immediately follows a heparin tube in the draw order, Streck recommends collecting a non-
additive or EDTA tube as a waste tube prior to collection in the RNA Complete BCT CE.
Fill tube completely.
4. Remove tube from adapter and immediately mix by gentle inversion 8 to 10 times. Inadequate or
delayed mixing may result in incorrect analytical results or poor product performance. One inversion is
a complete turn of the wrist, 180 degrees, and back per the figure below:
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5. After collection, transport and store tubes within the recommended temperature range.

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

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

CELL-FREE RNA EXTRACTION
Extraction of cell-free RNA can be accomplished using the following protocol and kits. Other protocols
and kits require validation from the end user.

Step 1. To separate plasma, centrifuge whole blood at 1800 x g for 15 minutes at room temperature.
Step 2. Remove the upper plasma layer and transfer to a new conical tube (not provided).

Step 3. Centrifuge the plasma at 2800 x g for 15 minutes at room temperature.

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

The RNA Complete BCT CE is compatible with the following commercially available nucleic acid isolation
kits when used according to the manufacturer’s instructions for use: QIAamp® Circulating Nucleic Acid
Kit (Qiagen®), MagMAX™ Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher), and Plasma/Serum
Circulating and Exosomal RNA Purification Kit (Slurry Format, Norgen). A DNase1 digest step is advised
to deplete contaminating genomic or cell-free DNA.

Note: When using the QIAamp Circulating Nucleic Acid Kit, the provided plasma protocol was utilized
with extension of the 60 °C incubation time from 30 to 60 minutes.

EXTRACELLULAR VESICLES/EXOSOME ISOLATION:

Isolation of extracellular vesicles can be accomplished using filter-based (Qiagen exoEasy), size-
exclusion-based (Cell Guidance Systems exo-Spin), or precipitation-based (Thermo-Fisher Total
Exosome Isolation Kit) methods.

LIMITATIONS

1. For single use only.

2. Tube is designed for direct draw with a standard needle holder and single use collection. Collection
using other means, such as a syringe, or collection and transfer from other devices is not advised.

3. Specimen transport via pneumatic tube system is not advised.

4. Organic phase extraction methods, such as phenol-chloroform, are not advised.

5. Exosomes isolated from RNA Complete BCT CE may no longer be suitable for functional studies.

REFERENCES
1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

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

TECHNICAL SUPPORT
Please call Streck Technical Services at 800-843-0912 for assistance. Additional information can be found
online at streck.com.

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

CHANGES FROM PREVIOUS VERSION
Updated to meet requirements of Regulation (EU) 2017/746 and EU Authorized Representative address, and CLSI
guidelines information.

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

All product names, logos, brands, and marks are property of their respective owners

[REP|
Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola 350750-7
La Vista, NE 68128 USA 38100 Grenoble, France Date of Issuance: 2025-03
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POKYNY K POUZIT Czech (Cestina)
RNA Complete BCT® CE je zkumavka na pfimy odbér pIné krve ur¢end pro stabilizaci koncentraci
bezbunécné RNA a extracelularnich vezikul v ¢ase odbéru. Tento produkt je uréen POUZE PRO EXPORT,
nesmi se prodavat ve Spojenych statech.

SOUHRN A PRINCIPY
Presna analyza bezbunétné RNA nebo poctu extracelularnich vezikul miZe byt ohrozena namahanim pri
opozdéném zpracovani vzorku, manipulaci a piepravé, coz by mohlo vést k Iyze ¢ervenych a bilych krvinek.

Vzorky odebrané pomoci RNA Complete BCT CE jsou stabilni az 7 dni, pokud jsou skladovany v
teplotnim rozsahu uvedeném v €asti Skladovani a stabilita, coZz umozriuje pohodiny odbér, pfepravu a
skladovani vzorka.

REAGENCIE
RNA Complete BCT CE obsahuje antikoagulant a patentovany prostfedek pro konzervaci v tekutém médiu.
Nejsou poskytovany ani pozadovany Zadné dalsi materialy.

PREVENTIVNi OPATREN{

1. Pro diagnostiku in vitro.

2. Vzorky uloZené ve sklenéné lahvicce RNA Complete BCT CE nezmrazujte, nebot by mohlo dojit k
rozbiti lahvicky.

3. Jangan ambil darah penuh ke dalam RNA Complete BCT CE selepas tarikh luput yang tercetak pada
label. Jika pengambilan sampel dilakukan pada atau sebelum tarikh luput yang tercetak pada label,
darah penuh yang dikumpulkan ke dalam RNA Complete BCT CE harus disimpan pada suhu 18 °C
hingga 25 °C selama maksimum 7 hari sebelum diproses menjadi plasma.

4. Nepouzivejte zkumavky pro odbér materiald urcenych k injekénimu podani pacientlim.

. Hemolyza bezprostiedné po odbéru méize byt zndmkou nespravné preanalytické techniky a zkumavku

je tfeba zlikvidovat a znovu provést odbér.

6. Vyrobek je urcen k pouZiti tak, jak je dodavan. Obsah zkumavky RNA Complete BCT CE nefedte ani
k nému nic nepridavejte.

7. PiiliSné nebo nedostatecné naplnéni zkumavek bude mit za nésledek nespravny pomér krve a pomocnych
latek vedouci potencidlné k nespravnym vysledkim analyzy nebo Spatné funkcnosti vyrobku.

UPOZORNENI

a. Sklo se mUzZe rozbit; béhem manipulace proto pouZivejte preventivni opatreni.

b. V3echny biologické vzorky a vedkeré materialy, které s nimi pfijdou do styku, jsou povazovény
za zdroj biologického rizika a musi se s nimi zachazet jako s potencidlné infekénim materidlem.
Likvidujte v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy. Vyhybejte se kontaktu s kGzi
a sliznicemi.

¢. Nepouzité zkumavky se musi likvidovat s infek¢nim nemocnicnim odpadem.

d. Odstrante a nasadte zpét zatku: vyviklejte ji, nebo ji uchopte a za soucasného otacent ji vytahnéte.
Nevysunujte zatku palcem, nebot pfi pouZiti této metody hrozf rozbiti zkumavky a poranéni.

8. Bezpecnostni listy (SDS) mlZete ziskat na webu streck.com nebo na telefonu +1-402-691-7510.
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SKLADOVANI A STABILITA

1. Pokud je zkumavka RNA Complete BCT CE skladovana nepoufita pfi teploté 2 az 30 °C, bude stabilnf az
do data expirace.

2. Vzorky krve odebrané v RNA Complete BCT CE jsou stabilni po dobu az 7 dni pfi skladovani pfi
pokojové teploté.

3. Nenaplnénou zkumavku RNA Complete BCT CE nezmrazujte. Pri pfepravé za extrémnich teplotnich
podminek mlZe byt zapotFebi pouZit Fadnou izolaci.

4. Zkumavky naplnéné krvi zasilejte v izolovanych chladicich s termobalicky pfi pokojové teploté, abyste
omezili vystavent teplotnim extrémam.

POKYNY K POUZITI
Video s ukazkou naleznete na webu streck.com/mixing.
1. Odeberte vzorek venepunkci podle postupu CLSI PRE02'.
Zabranéni zpétnému toku - Zkumavka RNA Complete BCT CE obsahuje chemicka aditiva, a proto je
duilezité zabranit moznému zpétnému toku ze zkumavky.
Dbejte nasledujicich opatfeni, abyste predesli zpétnému toku:
a. PaZe pacienta musi béhem celého odbéru smérovat dold.
b. Zkumavku se zatkou drZte co nejvice svisle, aby se obsah zkumavky nedostal do kontaktu se zatkou
ani s koncem jehly béhem odbéru vzorku.
¢.  Uvolnéte Skrtidlo, jakmile zacne krev vtékat do zkumavky, nebo do 2 minut od aplikace.
2. Postupuijte podle doporuceni pro poradi pfi odbéru uvedenych v CLSI PRE02'. Zkumavku RNA
Complete BCT CE Ize odebirat po zkumavce s EDTA a pred zkumavkou s fluoridem/oxaldtem
(glykolyticky inhibitor). V pfipadé, Ze by zkumavka RNA Complete BCT CE pfi odbérové sérii nasledovala
bezprostfedné po zkumavce s heparinem, spolecnost Streck doporucuje odebrat jednu zkumavku bez
aditiv nebo zkumavku s EDTA, kterd se vyhodi, a aZ poté odebirat vzorek do zkumavky RNA Complete
BCT CE.
Uplné zkumavku naplite.
4. Sundejte zkumavku z adaptéru a okamZité ji 8 az 10krat opatrné prevratte a promichejte. Nespravné
nebo opozdéné promichani mize mit za nasledek nepresné vysledky analyzy nebo Spatnou funkcnost
vyrobku. Jedno pFevraceni znamena Uplné otoCeni zapésti o 180 stupidl a zpét podle obrazku nize:
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5. Po odbéru zkumavky transportujte a skladujte v doporuceném teplotnim rozsahu.

Jakykoli vazny incident nahlaste spolecnosti Streck a pfislusnym regulacnim organiim vcetné pfislusného
organu clenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient zfizen, podle potfeby.

Poznamka:
Pro optimalni vysledky se doporucuje pouZzivat jehlu o velikosti 21G nebo 22G. PFi pouZiti jehly o mensi
velikosti se mohou prodloufZit ¢asy pInéni.

EXTRAKCE BEZBUNECNE RNA
Extrakce bezbunécné RNA mlize byt provedena pomoci nasledujiciho protokolu a sad. Jiné protokoly a
sady vyZaduji ovéreni od koncového uZivatele.

Krok 1. K oddéleni plazmy centrifugujte pinou krev pfi 1800 x g po dobu 15 minut a pfi pokojové teploté.
Krok 2. Odeberte vrchni vrstvu plazmy a preneste ji do nové kénické zkumavky (neni dodavana).

Krok 3. Centrifugujte plazmu pfi 2800 x g po dobu 15 minut pfi pokojové teploté.

Krok 4. Izolujte volnou RNA podle pokyn( vyrobce sady.

RNA Complete BCT CE je kompatibilni s nasledujicimi komercné dostupnymi sadami pro izolaci
nukleovych kyselin, pokud se pouziva podle pokynu vyrobce: Sada pro cirkulujici nukleovou kyselinu
QIAamp® (Qiagen®), izolani sada pro bezbunétnou nukleovou kyselinu MagMAX™ (ThermoFisher) a
sada pro cisténi cirkulujici plazmy/séra a exozomalni RNA (Slurry Format, Norgen). Krok Stépeni DNase1
se doporucuje k odstranéni kontaminujici genomové nebo bezbunécné DNA.

Poznédmka: Pfi pouZiti sady pro cirkulujici nukleovou kyselinu QIAamp byl pouzit dodany plazmaticky
protokol s prodlouzenim inkubacni doby pfi 60 °C z 30 na 60 minut.

IZOLACE EXTRACELULARNICH VEZIKUL/EXOZOMU:

Izolace extracelularnich vezikul mdze byt provedena pomoci metod zalozenych na filtru (Qiagen
exoEasy), na zakladé vylouceni velikosti (Cell Guidance Systems exo-Spin) nebo metod na bézi
precipitace (sada pro izolaci exozom{ Thermo-Fisher).

OMEZEN{

1. Pouze k jednorazovému pouZiti.

2. Zkumavka je navrzena pro pfimy odbér se standardnim drzakem jehly a jednorazovy odbér. Odbér pomoci
jinych prostredkd, jako je injekeni stfikacka, nebo odbér a prenos z jinych zafizeni se nedoporucuje.

3. Nedoporucuje se transportovat vzorky prostiednictvim potrubnf posty.

4. Metody extrakce organickou fazi, jako je fenol-chloroform, se nedoporucuji.

5. Exozomy izolované z RNA Complete BCT CE jiz nemusi byt vhodné pro funkéni studie.

LITERATURA
1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

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

TECHNICKA PODPORA
Pro pomoc se prosim obratte na technickou podporu na €isle +1-402-691-7510. Dalsi informace naleznete
na webu streck.com.

VYZNAM SYMBOLU
Na webu streck.com a strance pfisluSného produktu v ¢asti Zdroje (,Resources") se podivejte na zalozku s
Pokyny k poufZitf (,IFU").

Zmény oproti predchozi verzi
Aktualizovano tak, aby splfiovalo poZadavky nafizeni (EU) 2017/746, adresu autorizovaného zastupce v EU
a informace o pokynech CLSI.

Patenty, které se mohou tykat tohoto vyrobku, naleznete na webu streck.com/patents.

Vsechny nzvy produktd, loga a obchodni znacky jsou majetkem pislusnych viastnikd.

[REP|
Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola 350750-7
La Vista, NE 68128 USA 38100 Grenoble, France Datum vydani: 2025-03
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MODE D’EMPLOI French (Frangais)
RNA Complete BCT® CE est un tube pour prélevement direct de sang complet destiné a la stabilisation des
concentrations en ARN acellulaires et en vésicules extracellulaires au moment du prélévement. Ce produit
est RESERVE A L'EXPORTATION et n'est pas destiné a la vente aux Etats-Unis.

RESUME ET PRINCIPES

La précision de l'analyse d’ARN acellulaire ou la numération des vésicules extracellulaires peuvent étre
compromises par le stress induit par un retard dans le traitement, la manipulation et I'expédition de
I'échantillon, pouvant entrainer la lyse des globules rouges et blancs.

Les échantillons recueillis dans RNA Complete BCT CE sont stables pendant jusqua 7 jours lorsqu'ils sont
conservés dans des plages de température indiquées dans la section Conservation et Stabilité, permettant
un recueil, un transport et une conservation commodes des échantillons.

REACTIFS
RNA Complete BCT CE contient un anticoagulant et un conservateur exclusif dans un milieu liquide. Aucun
matériel supplémentaire n'est fourni ou requis.

PRECAUTIONS

1.
2

3.

Pour usage diagnostique in vitro.

Ne pas congeler les échantillons prélevés dans des tubes en verre RNA Complete BCT CE, sous peine

de rupture.

Ne pas prélever de sang total dans le RNA Complete BCT CE aprés la date de péremption imprimée sur

I'étiquette. Si le prélévement de I'échantillon est effectué a la date de péremption ou avant celle-ci, le

sang total prélevé dans le <KRNA Complete BCT CE» doit étre conservé a une température comprise entre

18 °C et 25 °C pendant une durée maximale de 7 jours avant d'étre transformé en plasma.

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

Une hémolyse immédiatement aprés le prélévement peut étre un signe d'une technique préanalytique

impropre et le tube doit étre éliminé et le prélevement refait.

Ce produit doit étre utilisé tel quel. Ne pas diluer ni ajouter d'autres composants a RNA Complete

BCT CE.

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

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

ATTENTION

a. Leverre risque de se briser ; prendre des précautions pendant la manipulation.

b. Tous les échantillons biologiques et le matériel entrant en contact avec eux sont considérés comme

biologiquement dangereux et doivent étre traités comme s'ils étaient susceptibles de transmettre

une infection. A éliminer conformément aux réglementations locales, régionales et nationales.

Eviter tout contact avec la peau et les muqueuses.

Les tubes inutilisés doivent étre éliminés avec les déchets médicaux infectieux.

d. Retirer et remettre le bouchon en basculant doucement celui-ci d'un c6té et de l'autre ou en le
saisissant avant d'effectuer simultanément un mouvement de rotation et de traction. Le retrait
du bouchon par « roulement du pouce » est DECONSEILLE sous peine de rupture du tube et
de blessures.

Les fiches de données de sécurité sont disponibles a I'adresse streck.com ou par téléphone au

+1402 691 7510.

g}

CONSERVATION ET STABILITE

1.

2.

3.

4.

Un tube RNA Complete BCT CE demeurera stable jusqu'a sa date de péremption lorsquiil est conservé
entre 2 et 30 °C.

Les échantillons de sang prélevés dans RNA Complete BCT CE sont stables pendant une période
maximale de 7 jours lorsqu'ils sont conservés a température ambiante.

Ne pas congeler les tubes RNA Complete BCT CE vides. Une isolation adéquate pourra étre requise en
cas d'expédition a des températures extrémes.

Expédier les tubes remplis de sang dans des glaciéres placées dans des conditionnements thermiques
a température ambiante pour limiter I'exposition aux températures extrémes.

MODE D’EMPLOI
Pour visionner une démonstration, rendez-vous sur le site streck.com/mixing.

1.

w

5.

Prélever I'échantillon par ponction veineuse selon la norme CLSI PRE02'.

Prévention du reflux - Dans la mesure ol RNA Complete BCT CE contient des additifs chimiques, il est

important d'éviter le risque de reflux 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 a la verticale avec le bouchon en haut afin que le contenu du tube ne touche pas le
bouchon ni la pointe de I'aiguille pendant le prélévement de I'échantillon.

. Desserrer le garrot une fois que le sang commence a s'écouler dans le tube, ou dans les deux
minutes qui suivent Iapplication.

Suivre les recommandations sur I'ordre de prélevement décrites dans CLSI PREO2'. Le prélévement

pour le tube RNA Complete BCT CE peut se faire apres le tube d'EDTA et avant le tube de fluorure/

oxalate (inhibiteur de la glycolyse). Si, dans I'ordre de prélévement, le tube RNA Complete 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 prélevement a jeter avant d'effectuer le prélevement dans le tube RNA

Complete BCT CE.

Remplir le tube jusqu’en haut.

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 correspond & un tour complet du poignet a 180 degrés, puis un tour dans le sens inverse,

comme illustré dans la figure ci-dessous :
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Aprés prélévement, conserver et transporter les tubes dans la plage de températures recommandée.

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

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

EXTRACTION D’ARN ACELLULAIRE
L'extraction de 'ARN acellulaire peut étre réalisée en utilisant le protocole et les kits suivants. D'autres
protocoles et kits nécessitent une validation de la part de I'utilisateur final.

Etape 1: Pour séparer le plasma, centrifuger le sang entier & 1 800 x g pendant 15 minutes &
température ambiante.

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

Etape 3: Centrifuger le plasma a 2 800 x g pendant 15 minutes a température ambiante.

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

Le RNA Complete BCT CE est compatible avec les kits suivants d'isolement d'acide nucléique disponibles
sur le marché lorsqu'il est utilisé selon les instructions du fabricant : QIAamp® Circulating Nucleic Acid
Kit (Qiagen®), MagMAX™ Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher), and Plasma/Serum
Circulating and Exosomal RNA Purification Kit (Slurry Format, Norgen). Une étape de digestion a la
Dnase1 est conseillée pour éliminer 'ADN génomique contaminant ou acellulaire.

Remarque : Lors de [utilisation du QIAamp Circulating Nucleic Acid Kit, le protocole fourni pour le
plasma a été utilisé avec extension de la durée dincubation a 60 °C de 30 a 60 minutes.

ISOLEMENT DE VESICULES / EXOSOMES EXTRACELLULAIRES :

L'isolement de vésicules extracellulaires peut étre réalisé en utilisant des méthodes basées sur filtre
(Qiagen exoEasy), sur I'exclusion de taille (Cell Guidance Systems exo-Spin), ou par précipitation
(Thermo-Fisher total Exosome Isolation Kit).

LIMITATIONS

1. Dispositif a usage unique.

2. Le tube est congu pour le prélévement direct avec un porte-aiguille standard et a usage unique. Un

prélévement utilisant d'autres moyens, comme une seringue, ou le prélevement et le transfert a partir

d'autres dispositifs, ne sont pas conseillés.

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

4. Les méthodes d'extraction en phase organique, telles que le phénol-chloroforme, ne sont pas
conseillées.

5. Les exosomes isolés a partir de RNA Complete BCT CE pourraient ne plus étre adaptés aux
études fonctionnelles.

w

REFERENCES
1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour obtenir de I'aide, appeler le service clientele au +1 402 333 1982. Pour plus de renseignements,
consultez le site streck.com.

SUPPORT TECHNIQUE
En cas de besoin, veuillez contacter le service technique de Streck au +1 402 691 7510. Pour plus de
renseignements, consultez le site streck.com.

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

Modifications par rapport a la version précédente
Mis a jour pour répondre aux exigences du Reglement (UE) 2017/746, a 'adresse du Représentant Autorisé
dans I'UE et aux informations des directives CLSI.

Consultez le site streck.com/patents pour connaftre les brevets qui pourraient concerner ce produit.

Tous les noms de produits, logos, marques et enseignes sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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GEBRAUCHSANWEISUNG German (Deutsch)
RNA Complete BCT® CE ist ein Rohrchen fiir die Direktentnahme von Vollblut zur Stabilisierung der zum
Entnahmezeitpunkt vorhandenen Konzentrationen zellfreier RNA und extrazellularer Vesikel. Dieses
Produkt ist NUR FUR DEN EXPORT bestimmt und wird in den USA nicht zum Verkauf angeboten.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Eine genaue Analyse zellfreier RNA oder der Anzahl extrazellularer Vesikel kann durch Stress aufgrund einer
verzégerten Verarbeitung, Handhabung und Versendung der Proben beeintrachtigt werden, weil diese eine
Lyse der roten und weilen Blutkérperchen zur Folge haben kénnen.

In RNA Complete BCT CE gesammelte Proben bleiben dagegen bis zu sieben Tage stabil, wenn sie innerhalb
der im Abschnitt ,Lagerung und Stabilitdt" aufgefiihrten Temperaturbereiche gelagert werden, so dass
Entnahme, Transport und Lagerung der Proben bequem méglich sind.

REAGENZIEN
RNA Complete BCT CE enthdlt ein Antikoagulans und ein proprietares Konservierungsmittel in einem
Flussigmedium. Es werden keine zusatzlichen Materialien bereitgestellt oder bendtigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Fiir die In-vitro-Diagnostik

2. Die Proben nicht in RNA Complete BCT CE-Glasréhrchen einfrieren, weil die Rohrchen bersten kdnnten.

3. Verwenden Sie RNA Complete BCT CE nicht nach dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum fiir
die Entnahme von Vollblut. Wenn die Probenentnahme am oder vor dem auf dem Etikett aufgedruckten
Verfallsdatum erfolgt, sollte das in RNA Complete BCT CE gesammelte Vollblut vor der Verarbeitung zu
Plasma bei 18 °C bis 25 °C bis zu 7 Tage gelagert werden.

4. Die Réhrchen nicht fiir Injektionsmittel fiir Patienten verwenden.

5. Eine Hamolyse unmittelbar nach der Entnahme kann ein Zeichen fiir eine unsachgemaRe
Praanalysetechnik sein. In einem solchen Fall sollte das Rohrchen entsorgt und die Blutentnahme in ein
neues Réhrchen wiederholt werden.

6. Das Produkt ist fiir den Gebrauch im Lieferzustand vorgesehen. RNA Complete BCT CE nicht verdinnen
und keine anderen Komponenten zugeben.

7. Durch eine zu groRe oder zu geringe Fillmenge im Réhrchen wird das Verhaltnis von Blut zu Zusatzstoff
verfalscht, was zu falschen Analyseergebnissen oder mangelhafter Produktfunktion fihren kann.
VORSICHT
a. Glas kann brechen. Deshalb sind bei der Handhabung entsprechende VorsichtsmaBnahmen zu

ergreifen.

b. Alle biologischen Proben und samtliche Materialien, die mit ihnen in Bertihrung kommen, sind als
biogefahrlich zu betrachten und als mogliche Infektionsquellen zu behandeln. Bei der Entsorgung
sind die einschlégigen Vorschriften auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene einzuhalten. Kontakt
mit Haut und Schleimhduten vermeiden.

Unbenutzte Réhrchen als infektidsen medizinischen Abfall entsorgen.

d. Den Stopfen entweder durch vorsichtiges Hin- und Herdrlicken oder durch gleichzeitiges Drehen
und Ziehen entfernen und wieder einsetzen. Die Daumendruckmethode zum Entfernen des
Stopfens ist NICHT zu empfehlen, weil dadurch das Rohrchen zerbrechen und Verletzungen
verursachen konnte.

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

o

LAGERUNG UND STABILITAT

1. Bei Lagerung bei Temperaturen zwischen 2 °C und 30 °C ist unbenutztes RNA Complete BCT CE bis zum
Verfallsdatum stabil.

2. In RNA Complete BCT CE entnommene Blutproben sind bei Raumtemperatur bis zu 7 Tage lang stabil.

3. Nicht beflillte RNA Complete BCT CE nicht einfrieren. Zum Transport bei Extremtemperaturen ist unter
Umstanden eine geeignete Isolierung erforderlich.

4. Versenden Sie mit Blut geflllte Rohrchen in einer isolierenden Kihlbox mit Thermopacks zur Erhaltung
von Raumtemperatur, damit sie keinen Temperaturextremen ausgesetzt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Unter streck.com/mixing ist ein Demonstrationsvideo verfiighar.

1. Proben per Venenpunktion gemaR CLSI PRE02' entnehmen.

Verhindern von Riickfluss - RNA Complete BCT CE enthdlt chemische Zusatzstoffe. Deshalb muss ein

maglicher Ruickfluss aus dem Réhrchen vermieden werden.

Um einen Ruickfluss zu verhindern, sind die folgenden Vorsichtshinweise zu beachten:

a. Wahrend der Blutabnahme muss der Arm des Patienten nach unten gerichtet bleiben.

b. Das Rohrchen mit dem Stopfen nach oben halten, sodass der Inhalt des Réhrchens bei der
Blutabnahme nicht mit dem Stopfen oder mit der Nadelspitze in Beriihrung kommt.

¢. Stauschlauch lésen, wenn das Blut in das Rohrchen zu strémen beginnt, bzw. maximal 2 Minuten
nach dem Anlegen.

2. Bitte die Empfehlungen hinsichtlich der Reihenfolge der Entnahme in CLSI PRE02' befolgen. Blut fiir

das RNA Complete BCT CE-Rohrchen kann nach dem Blut fiir das EDTA-Rdhrchen und vor dem Blut

fir das Réhrchen mit Fluorid-Oaxalat (Glykolysehemmer) entnommen werden. Wenn das Blut fiir das

RNA Complete BCT CE-Réhrchen direkt nach dem Blut fir das Heparin-R6hrchen entnommen wird,

empfiehlt Streck, vor der Entnahme in das RNA Complete BCT CE-R6hrchen eine Blutprobe in ein

Réhrchen ohne Zusatzstoff oder in ein EDTA-RGhrchen zu entnehmen und dann zu verwerfen.

Das Réhrchen vollstandig fiillen.

4. Das Rohrchen vom Adapter trennen und sofort durch vorsichtiges 8- bis 10-maliges Umdrehen
mischen. Inaddquates oder verzogertes Mischen kann zu falschen Analyseergebnissen bzw. schlechter
Produktleistung fiihren. Einmaliges Umdrehen ist eine vollstandige Drehung des Handgelenks um
180 Grad und wieder zuriick, wie in der Abbildung unten gezeigt:
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5. Bei Transport und Lagerung der Réhrchen nach der Entnahme den empfohlenen
Temperaturbereich einhalten.

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

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

EXTRAKTION ZELLFREIER RNA

Die Extraktion zellfreier RNA kann nach dem folgenden Protokoll und mit den folgenden Kits
durchgefihrt werden. Andere Protokolle und Kits erfordern die vorherige Validierung durch den
Endanwender.

Schritt 1. Das Vollblut ungekuhlt 15 Minuten bei 1800 x g zentrifugieren, um das Plasma abzutrennen.

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

Schritt 3. Das Plasma 15 Minuten bei 2800 x g zentrifugieren.

Schritt 4. Zellfreie RNA nach den Anweisungen des Kit-Herstellers extrahieren.

RNA Complete BCT CE ist bei Beachtung der Herstellerangaben mit den folgenden handelstblichen
Nukleinséure-Extraktionskits kompatibel: QIAamp® Circulating Nucleic Acid Kit (Qiagen®), MagMAX™
Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher) und Plasma/Serum Circulating and Exosomal
RNA Purification Kit (Slurry Format, Norgen). Zur Abreicherung kontaminierender genomischer oder
zellfreier DNA wird ein DNase1-Verdauungsschritt empfohlen.

Hinweis: Bei Verwendung des QlAamp Circulating Nucleic Acid Kit wurde das vorgesehene
Plasmaprotokoll mit Verldngerung der Dauer der Inkubation bei 60 °C von 30 auf 60
Minuten angewendet.

EXTRAKTION EXTRAZELLULARER VESIKEL/EXOSOMEN:

Die Extraktion extrazelluldrer Vesikel kann mit filterbasierten (Qiagen exoEasy), auf GréRenausschluss
basierten (Cell Guidance Systems exo-Spin) oder auf Ausfdllung basierten (Thermo-Fisher Total
Exosome Isolation Kit) Verfahren durchgefiihrt werden.

EINSCHRANKUNGEN

1. Nur fir den Einmalgebrauch.

2. Das Réhrchen st fiir die Direktentnahme mit einem handelstiblichen Nadelhalter und fir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Von der Entnahme mit anderen Hilfsmitteln, wie z. B. einer Spritze, und
von der Entnahme und Uberfiihrung aus anderen Vorrichtungen wird abgeraten.

Der Transport von Proben Uber eine Rohrpostanlage wird nicht empfohlen.

Extraktionsmethoden in organischer Phase, wie z. B. Phenol-Chloroform, werden nicht empfohlen.
Aus RNA Complete BCT CE extrahierte Exosomen sind ggf. nicht mehr fiir Funktionsstudien geeignet.

UELLENANGABEN
Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

o AW

BESTELLINFORMATIONEN
Unterstiitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der US-Rufnummer +1-402-333-1982. Zusatzliche
Informationen finden Sie online unter streck.com.

Technischer Kundendienst
Bitte wenden Sie sich mit Fragen an den Technischen Kundendienst von Streck unter der Nummer
+1-402-691-7510 Zusatzliche Informationen finden Sie online unter streck.com.

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

Anderungen gegeniiber der vorherigen Version

Aktualisiert, um die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 und die Adresse des EU-Bevollméchtigten
zu erfillen, sowie Informationen zu den CLSI-Richtlinien.

Eventuell auf dieses Produkt zutreffende Patente finden Sie unter streck.com/patents.

Alle Produktnamen, Logos, Marken und Zeichen sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA
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MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France
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Ausstellungsdatum: 2025-03
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ISTRUZIONI PER L'USO Italian (Italiano)
RNA Complete BCT® CE & una provetta per il prelievo diretto di sangue intero destinata alla stabilizzazione
delle concentrazioni di RNA senza cellule e vescicole extracellulari. Questo prodotto pud essere
SOLAMENTE ESPORTATO,, non puo essere venduto negli Stati Uniti.

RIEPILOGO E PRINCIPI

L'analisi accurata dellRNA privo di cellule o del conteggio delle vescicole extracellulari pud essere
compromessa dallo stress dovuto al ritardo nell'elaborazione, nella manipolazione e nella spedizione dei
campioni, con conseguente lisi dei globuli rossi e bianchi.

I campioni raccolti in RNA Complete BCT CE sono stabili fino a 7 giorni se conservati entro i range di
temperatura elencati nella sezione Conservazione e stabilita, e cio consente una comoda raccolta, trasporto
e conservazione dei campioni.

REAGENTI
RNA Complete BCT CE contiene un anticoagulante e un conservante proprietario in un mezzo liquido. Non
sono forniti o richiesti materiali aggiuntivi.

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. Non congelare i campioni in vetro RNA Complete BCT CE perché potrebbero verificarsi rotture.

3. Non raccogliere sangue intero in RNA Complete BCT CE oltre la data di scadenza stampata sull'etichetta.
Se il prelievo del campione awviene entro o prima della data di scadenza stampata sull'etichetta, il sangue
intero raccolto in RNA Complete BCT CE deve essere conservato a una temperatura compresa tra 18 °C
e 25 °C per un massimo di 7 giorni prima della lavorazione in plasma.

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

5. L'emolisi subito dopo il prelievo pud essere un segno di tecnica preanalitica impropria e la provetta deve
essere scartata e ricaricata.

6. Questo prodotto & indicato per I'uso cosi come fornito. Non diluire o aggiungere altri componenti
al'RNA Complete BCT CE.

7. Il riempimento eccessivo o insufficiente delle provette provoca un rapporto non corretto fra sangue e
additivo e potrebbe causare risultati analitici non corretti o scarse prestazioni del prodotto.
ATTENZIONE
a. Il vetro pud rompersi; prendere le opportune precauzioni durante la manipolazione.

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

I tubi non utilizzati devono essere smaltiti con rifiuti medici infettivi.

d. Rimuovere e reinserire il tappo spostandolo lateralmente con delicatezza o tirandolo e ruotandolo
contemporaneamente. La rimozione del tappo mediante rotazione tra il pollice e lindice NON e
raccomandata perché pud provocare la rottura della provetta e conseguenti lesioni.

8. La SDS puo essere ottenuta su streck.com o chiamando il numero +1 402-691-7510.

o

CONSERVAZIONE E STABILITA

1. Se conservato a 2 °C a 30 °C, 'RNA Complete BCT CE vuoto & stabile fino alla data di scadenza.

2. | campioni di sangue raccolti in RNA Complete BCT CE sono stabili fino a 7 giorni se conservati a
temperatura ambiente.

3. Non congelare 'RNA Complete BCT CE non riempito. Per la spedizione in condizioni estreme di
temperatura potrebbe essere necessario un isolamento adeguato.

4. Perlimitare I'esposizione a temperature estreme, spedire le provette riempite di sangue in raffreddatori
isolanti con pacchetti termici a temperatura ambiente .

ISTRUZIONI PER L'USO

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

1. Raccogliere I'esemplare per venipuntura secondo CLSI PRE02'.

Prevenzione del riflusso - Poiché 'RNA Complete BCT CE contiene additivi chimici, € importante evitare

possibili riflussi dalla provetta.

Per evitare riflussi, osservare le seguenti precauzioni:

a. Durante il prelievo, mantenere il braccio del paziente verso il basso.

b. Durante il prelievo del campione, mantenere la provetta con il tappo pili in alto possibile in modo
che il contenuto della provetta non tocchi il tappo o l'estremita dell'ago.

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

2. Seguire le raccomandazioni per I'ordine di prelievo delineate in CLSI PRE02'. L'RNA Complete BCT CE puod
essere prelevato dopo la provetta EDTA e prima della provetta di fluoruro ossalato (inibitore glicolitico).
Se una provetta RNA Complete BCT CE segue immediatamente una provetta di eparina nellordine di
prelievo, Streck raccomanda, prima della raccolta nel'/RNA Complete BCT CE, di raccogliere una provetta
non additiva o EDTA come provetta di scarico. .

3. Riempire completamente la provetta.

4. Rimuovere la provetta dalladattatore e miscelare immediatamente e delicatamente mediante
inversione da 8 a 10 volte. Una miscelazione inadeguata o eseguita in ritardo potrebbe causare risultati
inaccurati delle analisi o scarse prestazioni del prodotto. L'inversione consiste in una completa rotazione
del polso di 180° e poi allindietro come indicato nella figura seguente:
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5. Dopo la raccolta, trasportare e conservare le provette nellintervallo di temperatura raccomandato.

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

Nota:
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 pit lenti.

ESTRAZIONE DI CELL-FREE RNA
L'estrazione di RNA privo di cellule puo essere effettuata utilizzando il seguente protocollo e i seguenti
kit. Altri protocolli e kit richiedono la convalida da parte dellutente finale.

Passaggio 1. Per separare il plasma, centrifugare il sangue intero a 1800 x g per 15 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 2800 x g per 15 minuti a temperatura ambiente.

Passaggio 4. Isolare I' RNA cell-free attenendosi alle istruzioni del produttore del kit.

Se utilizzati secondo le istruzioni d'uso del produttore, lRNA Complete BCT CE & compatibile con i
seguenti kit di isolamento dell'acido nucleico disponibili in commercio, : QIAamp® Circulating Nucleic
Acid Kit (Qiagen®), MagMAX™ Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher), e Plasma/Serum
Circulating and Exosomal RNA Purification Kit (Slurry Format, Norgen). Si consiglia un passaggio DNase1
per esaurire il DNA contaminante genomico o privo di cellule.

Nota: Quando si utilizza il kit di acido nucleico circolante QIAamp (Circulating Nucleic Acid Kit), il
protocollo di plasma fornito ¢ stato utilizzato con l'estensione del tempo di incubazione a 60 °C da 30
a 60 minuti.

ISOLAMENTO VESCICOLE/ESOSOMA EXTRACELLULARE:

L'isolamento delle vescicole extracellulari pud essere realizzato con metodi basati su filtro (Qiagen
exoEasy), su misura (Cell Guidance Systems exo-Spin), o su precipitazione (Thermo-Fisher Total
Exosome Isolation Kit).

LIMITAZIONI

1. Esclusivamente monouso.

2. La provetta & progettata per il prelievo diretto con un porta-ago standard e raccolta monouso. La
raccolta con altri mezzi, come una siringa, o la raccolta e il trasferimento da altri dispositivi non
& consigliata.

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

4. Non sono consigliati i metodi di estrazione con fase organica, come il fenolo-cloroformio.

5. Gli esosomi isolati da RNA Complete BCT CE potrebbero non essere pili adatti per studi funzionali.

BIBLIOGRAFIA
1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE
Per assistenza rivolgersi al reparto Servizio di Assistenza ai Clienti al numero +1 402-333-1982. Ulteriori
informazioni sono disponibili online su streck.com.

SUPPORTO TECNICO
Si prega di chiamare il servizio tecnico Streck al numero +1 402-691-7510 per assistenza. Ulteriori
informazioni sono disponibili online su streck.com.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
Vedere la scheda Istruzioni (IFU) alla voce Risorse nella pagina del prodotto su streck.com.

Modifiche rispetto alla versione precedente

Aggiornato per soddisfare i requisiti del Regolamento (UE) 2017/746, Iindirizzo del Rappresentante
Autorizzato UE e le linee guida CLSI.

Vedere streck.com/patents per i brevetti che possono essere applicabili a questo prodotto.

Tutti i nomi dei prodotti, i loghi, i marchi e le marche sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA
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MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France
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ARAHAN PENGGUNAAN Malaysia (Melayu)
RNA Complete BCT® CE ialah tiub pengambilan darah penuh pengeluaran terus yang bertujuan untuk
penstabilan kepekatan masa pengambilan RNA bebas sel dan vesikel luar sel. Produk ini UNTUK
DIEKSPORT SAHAJA, bukan untuk dijual di Amerika Syarikat.

RINGKASAN DAN PRINSIP

Analisis tepat RNA bebas sel atau kiraan vesikel luar sel boleh terjejas oleh tekanan daripada pemprosesan
sampel yang tertangguh, pengendalian dan penghantaran, yang boleh mengakibatkan lisis sel darah merah
dan putih.

Sampel yang dikumpul dalam RNA Complete BCT CE adalah stabil sehingga 7 hari apabila disimpan dalam
julat suhu seperti yang disenaraikan dalam bahagian Penyimpanan Dan Kestabilan, lalu membolehkan
pengumpulan, pengangkutan dan penyimpanan sampel dengan mudah.

REAGEN
RNA Complete BCT CE mengandungi antigumpal dan pengawet proprietari dalam medium cecair. Tiada
bahan tambahan yang disediakan atau diperlukan.

LANGKAH BERJAGA-BERJAGA

1. Untuk Penggunaan Diagnosis In Vitro.

2. Jangan bekukan spesimen dalam kaca RNA Complete BCT CE kerana tindakan ini boleh mengakibatkan
kaca pecah.

3. Jangan ambil darah penuh ke dalam RNA Complete BCT CE selepas tarikh luput yang tercetak pada
label. Jika pengambilan sampel dilakukan pada atau sebelum tarikh luput yang tercetak pada label,
darah penuh yang dikumpulkan ke dalam RNA Complete BCT CE harus disimpan pada suhu 18 °C
hingga 25 °C selama maksimum 7 hari sebelum diproses menjadi plasma.

4. Jangan gunakan tiub untuk pengumpulan bahan yang akan disuntik ke dalam pesakit.

5. Hemolisis yang berlaku sejurus selepas pengambilan darah boleh menjadi tanda teknik praanalisis yang
tidak betul dan tiub harus dibuang dan darah diambil semula.

6. Produk ini perlu digunakan seperti yang dibekalkan. Jangan cairkan atau tambah komponen lain kepada
RNA Complete BCT CE.

7. Pengisian berlebihan atau kurang pengisian tiub akan mengakibatkan nisbah darah dengan aditif yang
salah dan boleh menyebabkan keputusan analisis yang salah atau prestasi produk yang teruk.

AWAS

a. Kaca berpotensi untuk pecah; langkah berjaga-jaga perlu diambil semasa mengendalikan kaca.

b. Semua spesimen dan bahan biologi yang bersentuhan dengannya dianggap biobahaya dan harus
dianggap seolah-olah mampu menularkan jangkitan. Buang mengikut peraturan persekutuan, negeri
dan tempatan. Elakkan sentuhan dengan kulit dan membran mukus.

¢. Tiub yang tidak digunakan hendaklah dibuang bersama sisa perubatan berjangkit.

d. Keluarkan dan masukkan semula penyumbat sama ada dengan menggoncangkan penyumbat perlahan-
lahan dari sisi ke sisi atau dengan menggenggam berserta tindakan memusing dan menarik secara
serentak. Prosedur "bermain-main dengan ibu jari" untuk mengeluarkan penyumbat TIDAK disyorkan
kerana ini boleh mengakibatkan tiub pecah dan kecederaan mungkin berlaku.

8. SDS boleh didapati di streck.com atau dengan menghubungi +1-402-691-7510.

PENYIMPANAN DAN KESTABILAN

1. Apabila disimpan pada 2°C hingga 30°C, RNA Complete BCT CE yang kosong stabil sehingga tarikh luput.

2. SampeldarahyangdikumpuldalamRNACompleteBCTCEadalahstabilsehingga 7hariapabiladisimpanpada
suhu bilik.

3. Jangan bekukan RNA Complete BCT CE yang tidak diisi. Penebat yang sewajarnya mungkin diperlukan
untuk penghantaran semasa keadaan suhu yang melampau.

4. Hantar tiub yang diisi dengan darah dalam penyejuk penebat dengan pek haba suhu bilik untuk
mengehadkan pendedahan kepada suhu yang melampau.

ARAHAN PENGGUNAAN
Untuk video tunjuk cara, layari streck.com/mixing.
1. Kumpul spesimen dengan punktur vena mengikut CLSI PRE02'.
Penahan Aliran Balik - Memandangkan RNA Complete BCT CE mengandungi aditif kimia, penting
untuk mengelakkan kemungkinan aliran balik daripada tiub.
Untuk mengelakkan aliran balik, ikuti langkah berjaga-jaga berikut:
a. Pastikan lengan pesakit dalam kedudukan ke bawah semasa prosedur pengumpulan darah.
b. Pegang tiub dengan penyumbat di kedudukan paling atas supaya kandungan tiub tidak menyentuh
penyumbat atau hujung jarum semasa pengumpulan sampel.
¢. Lepaskan tornikuet sebaik sahaja darah mula mengalir dalam tiub, atau dalam masa 2 minit
penggunaan.
2. lkut cadangan untuk aturan pengambilan darah yang digariskan dalam CLSI PREO2'. RNA Complete BCT
CE boleh ditarik selepas tiub EDTA dan sebelum tiub fluorida oksalat (perencat glikolitik). Jika langkah
tiub RNA Complete BCT CE dilakukan serta-merta selepas tiub heparin dalam aturan pengambilan
darah, Streck mengesyorkan untuk mengumpul tiub bukan aditif atau EDTA sebagai tiub sisa sebelum
pengumpulan dalam RNA Complete BCT CE.
Isi tiub sehingga penuh.
4. Keluarkan tiub daripada penyesuai dan segera campurkan dengan menelangkupkan tiub secara lembut
sebanyak 8 hingga 10 kali. Pencampuran yang tidak mencukupi atau tertangguh boleh mengakibatkan
keputusan analisis yang salah atau prestasi produk yang teruk. Satu telangkup bermakna pergelangan

tangan dipusingkan sepenuhnya pada 180 darjah, dan kembali mengikut rajah di bawah:
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5. Selepas pengumpulan, bawa dan simpan tiub dalam julat suhu yang disyorkan.
Laporkan sebarang kejadian serius kepada Streck dan entiti pengawalseliaan yang berkenaan, termasuk

pihak berkuasa yang kompeten di negara anggota tempat pengguna dan/atau pesakit berada, jika
berkenaan.

PENGEKSTRAKAN RNA BEBAS SEL
Pengekstrakan RNA bebas sel boleh dicapai menggunakan protokol dan kit berikut. Protokol dan kit lain
memerlukan pengesahan daripada pengguna akhir.

Langkah 1. Untuk mengasingkan plasma, emparkan darah penuh pada 1800 x g selama 15 minit pada
suhu bilik.

Langkah 2. Alih keluar lapisan plasma atas dan pindahkan ke tiub kon baharu (tidak disediakan).

Langkah 3. Emparkan plasma pada 2800 x g selama 15 minit pada suhu bilik.

Langkah 4. Asingkan RNA bebas sel mengikut arahan pengeluar kit.

RNA Complete BCT CE serasi dengan kit pengasingan asid nukleik berikut yang tersedia secara
komersial apabila digunakan mengikut arahan penggunaan pengilang: QlAamp® Circulating Nucleic
Acid Kit (Qiagen®), MagMAX™ Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher), dan Plasma/
Serum Circulating and Exosomal RNA Purification Kit (Slurry Format, Norgen). Langkah penghadaman
DNase1 digalakkan untuk mengurangkan DNA genomik atau bebas sel yang tercemar.

Perhatian: Apabila menggunakan QlAamp Circulating Nucleic Acid Kit, protokol plasma yang
disediakan telah digunakan dengan lanjutan masa intubasi 60 °C dari 30 hingga 60 minit.

Perhatian:
Untuk mendapatkan hasil terbaik, jarum 21G atau 22G adalah digalakkan. Masa pengisian yang lebih
perlahan mungkin diperhatikan apabila menggunakan jarum tolok yang lebih kecil.

VESIKEL LUAR SEL/PENGASINGAN EKSOSOM:

Pengasingan vesikel luar sel boleh dilakukan dengan menggunakan kaedah berasaskan penapis
(Qiagen exoEasy), berasaskan pengecualian saiz (Sistem Panduan Sel exo-Spin), atau berasaskan
pemendakan (Kit Pengasingan Eksosom Sepenuhnya Thermo-Fisher).

HAD

1. Untuk kegunaan sekali sahaja.

2. Tiub direka untuk pengambilan terus dengan pemegang jarum standard dan pengumpulan sekali pakai.
Pengumpulan menggunakan cara lain, seperti picagari, atau pengumpulan dan pemindahan daripada
peranti lain adalah tidak digalakkan.

Pengangkutan spesimen melalui sistem tiub pneumatik adalah tidak digalakkan.

Kaedah pengekstrakan fasa organik, seperti fenol-kloroform, tidak disarankan.

Eksosom yang diasingkan daripada RNA Complete BCT CE mungkin tidak lagi sesuai untuk
kajian fungsian.

U W

RUJUKAN
1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

MAKLUMAT PESANAN
Sila hubungi Jabatan Khidmat Pelanggan kami di +1 402-333-1982 untuk mendapatkan bantuan. Maklumat
tambahan boleh didapati dalam talian di streck.com.

SOKONGAN TEKNIKAL
Sila hubungi Khidmat Teknikal Streck di +1-402-691-7510 untuk mendapatkan bantuan. Maklumat tambahan
boleh didapati dalam talian di streck.com.

GLOSARI SIMBOL
Lihat tab Arahan (IFU) di bawah Sumber pada halaman produk di streck.com.

Perubahan dari versi sebelumnya
Dikemas kini untuk memenuhi keperluan Peraturan (EU) 2017/746 dan alamat Wakil Sah EU, serta
maklumat garis panduan CLSI.

Lihat streck.com/patents untuk paten yang mungkin berkenaan dengan produk ini.
Semua nama produk, logo, jenama, dan tanda adalah hak milik pemilik masing-masing.
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INSTRUCCIONES DE USO Spanish (Espafiol)
RNA Complete BCT® CE es un tubo de recoleccién de sangre entera por obtencion directa indicado para
la estabilizacion de concentraciones de tiempo de obtencion de ARN libre y vesiculas extracelulares. Este
producto es SOLO PARA EXPORTACION; no se debe vender en los Estados Unidos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El estrés provocado por el procesamiento, la manipulacion y el envio con retraso de las muestras puede
afectar al andlisis preciso del recuento del ARN libre o las vesiculas extracelulares, lo que puede provocar
la lisis de eritrocitos y leucocitos.

Las muestras recolectadas en tubos RNA Complete BCT CE se mantienen estables hasta 7 dias cuando se
almacenan a los intervalos de temperatura incluidos en la seccion Aimacenamiento y estabilidad, lo que
facilita su recoleccion, transporte y almacenamiento.

REACTIVOS
El tubo RNA Complete BCT CE contiene un anticoagulante y un conservante patentado en un medio liquido.
No se proporcionan ni se requieren materiales adicionales.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. No congele las muestras recolectadas en tubos de vidrio RNA Complete BCT CE, ya que
podrian quebrarse.

3. No recoja sangre completa en RNA Complete BCT CE después de la fecha de vencimiento impresa en la
etiqueta. Si la recoleccion de la muestra se realiza en la fecha de vencimiento o antes de esta, indicada
en la etiqueta, la sangre completa recolectada en RNA Complete BCT CE debe almacenarse a una
temperatura de 18 °C a 25 °C por un maximo de 7 dfas antes de ser procesada para obtener plasma.

4. No use los tubos para recolectar sustancias que se inyectaran en los pacientes.

5. La hemdlisis justo después de la obtencion puede ser un signo de una técnica preanalitica incorrecta;
se debe desechar el tubo y volver a obtener la muestra.

6. Elproducto debe utilizarse tal como se entrega. No diluya el contenido de los tubos RNA Complete BCT
CE ni les afiada otros componentes.

7. Elllenado insuficiente o excesivo de los tubos produciré 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 biolégicas y los materiales con los que estas entren en contacto
acarrean riesgos bioldgicos, por lo que deben tratarse como si pudiesen transmitir infecciones.
Deben desecharse conforme a los reglamentos federales, estatales y locales. Evite el contacto con
la piel y las mucosas.

Los tubos sin usar deben desecharse junto con los residuos médicos infecciosos.

d. Retire y vuelva a colocar el tapon, ya sea moviéndolo suavemente en vaivén de lado a lado o
sujetandolo mientras lo gira y extrae al mismo tiempo. NO se recomienda retirar el tapon rotandolo
con el pulgar, ya que los tubos se podrian quebrar y causar lesiones.

8. Se puede obtener una ficha técnica del producto (SDS, por sus siglas en inglés) en streck.com o
llamando al +1 402-691-7510.

o

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. Los tubos RNA Complete BCT CE vacios se mantienen estables hasta la fecha de vencimiento si se
conservan a una temperatura de 2 °C a 30 °C.

2. Las muestras de sangre recolectadas en tubos RNA Complete BCT CE se mantienen estables hasta
7 dias si se almacenan a temperatura ambiente.

3. No congele los tubos RNA Complete BCT CE sin llenar. Quizas se requiera aislarlos debidamente para
su envio en condiciones climaticas extremas.

4. Envie los tubos llenos de sangre en refrigeradores aislantes con paquetes térmicos de temperatura
ambiente para limitar la exposicion a temperaturas extremas.

INSTRUCCIONES DE USO
Para ver una demostracion en video, visite streck.com/mixing.
1. Extraiga la muestra por venopuncion segln las indicaciones de PRE02' del CLSI.
Prevencion del contraflujo: dado que los tubos RNA Complete BCT CE contienen aditivos quimicos, es
importante evitar el posible contraflujo proveniente de los tubos.
Para prevenir el contraflujo, tenga en cuenta las siguientes precauciones:
a. Mantenga el brazo del paciente en posicién descendente durante el procedimiento de obtencion.
b. Sostenga el tubo con el tapén en la posicién mas superior, de manera de que el contenido del tubo
no toque el tapon ni el extremo de la aguja durante la recoleccion de la muestra.
c. Afloje el torniquete apenas comience a fluir la sangre en el tubo, 0 en un plazo maximo de 2 minutos
desde la aplicacion.
2. Siga las recomendaciones para el orden de extraccién indicadas en PRE02' del CLSI. El tubo RNA
Complete BCT CE puede extraerse después del tubo EDTA y antes del tubo con oxalato de fluoruro
(inhibidor de la glucdlisis). Si se utiliza un tubo RNA Complete BCT CE inmediatamente después de un
tubo de heparina en el orden de extraccion, Streck recomienda disponer de un tubo EDTA o no aditivo
como tubo para desechos antes de realizar la extraccion en el tubo RNA Complete 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 inversioén 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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5. Alfinalizar la recoleccion, transporte y almacene los tubos en el intervalo de temperaturas recomendado.

Informe cualquier incidente grave a Streck y a las entidades reguladoras apropiadas, incluida la autoridad
competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente, segtn corresponda.

Nota:
Para obtener los mejores resultados, se aconseja utilizar una aguja 21G o 22G. Si se emplea una aguja de
calibre mas pequefio, el llenado debe realizarse més lentamente.

EXTRACCION DE ARN LIBRE
La extraccion de ARN libre se puede realizar con los siguientes protocolos y kits. Otros protocolos y kits
requeriran la validacion del usuario final.

Paso 1. Para separar el plasma, centrifugue la sangre entera a 1800 x g durante 15 minutos a
temperatura ambiente.

Paso 2. Retire la capa superior de plasma y transfiérala a un tubo cénico nuevo (no incluido).

Paso 3. Centrifugue el plasma a 2800 x g durante 15 minutos a temperatura ambiente

Paso 4. Aisle el ARN libre segun las instrucciones del fabricante del kit.

El tubo RNA Complete BCT CE es compatible con los siguientes kits de aislamiento de acido nucleico
disponibles en el mercado cuando se utilizan siguiendo las instrucciones de uso del fabricante: Kit de
acido nucleico circulante QlAamp® (Qiagen®), kit de aislamiento de acido nucleico total libre MagMAX™
(ThermoFisher) y kit de purificacion de ARN exosomal y circulante de plasma/suero (formato en
suspension, Norgen). Se recomienda realizar un paso de hidrolizado de desoxirribonucleasal para
agotar el ADN libre o gendmico contaminante.

Nota: Si se utiliza el kit de acido nucleico circulante QlAamp, el protocolo de plasma proporcionado se
utilizé con ampliacién del tiempo de incubacién a 60 °C de 30 a 60 minutos.

AISLAMIENTO DE VESICULAS EXTRACELULARES/EXOSOMAS:

El aislamiento de vesiculas extracelulares se pueden realizar utilizando métodos basados en filtro
(exoEasy de Qiagen), basados en exclusién de tamafio (sistemas de guiado de células exo-Spin) o
basados en precipitacion (kit de aislamiento de exosomas total de Thermo-Fisher).

LIMITACIONES

1. Este producto esta destinado a un solo uso.

2. El tubo esta disefiado para la obtencién directa con un soporte de aguja estandar y recoleccién de
un solo uso. No se recomienda la recoleccion utilizando cualquier otro medio, como una jeringa, o la
recoleccion y transferencia desde otros dispositivos.

No se recomienda trasladar las muestras por medio de un sistema de tubos neumaticos.

No se recomiendan métodos de extraccion en fase organica, como el fenol-cloroformo.

Es posible que las exosomas aisladas del tubo RNA Complete BCT CE ya no sean adecuadas para
estudios funcionales.
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BIBLIOGRAFIA
1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Si necesita ayuda, pongase en contacto con nuestro Departamento de Atencion al Cliente llamando al
+1402-333-1982. En el sitio web streck.com encontrar més informacion.

ASISTENCIA TECNICA
Si necesita ayuda, péngase en contacto con el Servicio Técnico de Streck llamando al +1 402-691-7510. En
el sitio web streck.com encontraré més informacion.

GLOSARIO DE SiMBOLOS
Vea la pestafia de instrucciones (IFU) bajo la seccion Recursos en la pagina del producto, en streck.com.

Cambios respecto a la version anterior

Actualizado para cumplir con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746 y la direccion del Representante
Autorizado en la UE, asi como con la informacion de las directrices de CLSI.

En streck.com/patents encontrard las patentes que pudieran estar relacionadas con este producto.

Todos los nombres de productos, logotipos, marcas comerciales y otras marcas son propiedad de sus
respectivos propietarios.

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA
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BRUKSANVISNING Swedish (Svenska)

RNA Complete BCT® CE ar ett ror for direkt helblodstagning, avsett for stabilisering av cellfria RNA-
koncentrationer och extracelluléra vesiklar fran blodtagningstillféllet. Produkten &r ENBART avsedd FOR
EXPORT, ej for forsaljning i USA.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER
En exakt analys av cellfritt RNA eller extracellulara vesiklar kan &ventyras av stress fran forsenad
provbearbetning, hantering och transport, vilket kan leda till lysering av roda och vita blodkroppar.

Prover som samlats i RNA Complete BCT CE ar hallbara i upp till 7 dagar inom temperaturintervaller som
anges i avsnittet Forvaring och stabilitet, vilket mojliggdr praktisk tagning, transport och férvaring av prover.

REAGENSER
RNA Complete BCT CE innehdller en antikoagulantia och ett patenterat konserveringsmedel i ett
vétskemedium. Inga ytterligare material tillhandahalls eller krévs.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. For in vitro-diagnostik.

2. Prover i RNA Complete BCT CE far inte frysas, eftersom detta kan gora att roret gar sonder.

3. Anvénd inte RNA Complete BCT CE for att dra helblod efter utgangsdatumet som anges pa etiketten.

Om provtagning sker pa eller fore utgangsdatumet som anges pa etiketten, ska helblod som samlats in

i RNA Complete BCT CE férvaras vid 18 °C till 25 °Cii upp till 7 dagar innan det bearbetas till plasma.

4. Anvéand inte roren for material som skall injiceras i patienter.

5. Hemolys omedelbart efter tagning kan vara ett tecken pa felaktig preanalytisk teknik, varvid roret ska
kasseras och provet tas om.

6. Produkten &r avsedd att anvandas i levererat skick. Spad inte ut RNA Complete BCT CE och tillsétt inte
nagra andra komponenter.

7. Over- eller underfylining av rér resulterar i ett felaktigt blod-till-tillsatsférhéllande och kan leda till
felaktiga analytiska resultat eller undermaliga produktprestanda.

VAR FORSIKTIG!

a. Glas kan ga sonder; forsiktighetsatgérder 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. Kassera i enlighet med géllande
foreskrifter. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

Oanvénda ror skall kasseras tillsammans med infektiést medicinskt avfall.

d. Avldgsna och satt i proppen antingen genom att vippa proppen fran sida till sida eller genom att
fatta tag i den och samtidigt vrida och dra ut den. VI AVRADER FRAN att avidgsna korken med en
“tumrullingsrorelse” eftersom roret kan ga sonder och orsaka kroppsskada.

8. Séakerhetsdatablad kan hamtas fran streck.com eller genom att ringa till +1 402-691-7510.

FORVARING OCH STABILITET

1. Vid forvaring vid 2-30 °C ar tomt RNA Complete BCT CE hallbart fram t.o.m. utgangsdatum.

2. Blodprover som tagits i RNA Complete BCT CE ar hdllbara i upp till 7 dagar vid forvaring i
rumstemperatur.

3. Ej fyllda RNA Complete BCT CE far €] frysas. Korrekt isolering kan vara nodvandig for transport under
extrema temperaturforhallanden.

4. Leverera blodfyllda ror i isolerade kylvaskor med rumstempererade vérmepaket for att begrénsa
exponeringen for extrema temperaturer.

o

BRUKSANVISNING

En videodemonstration finns pa streck.com/mixing.

1. Ta provet med venpunktion i enlighet med CLSI PRE02'.

Forhindra backflode - Eftersom RNA Complete BCT CE innehaller kemiska tillsatser ar det viktigt att

undvika eventuella backfloden fran roret.

lakttag nedanstaende forsiktighetsatgarder for att skydda mot backflode:

a. Hall patientens arm riktad nedat under provtagningen.

b. Hall roret sa att proppen ar langst upp sa att innehallet i roret inte vidror proppen eller naldnden
under provtagning.

. Lossa pa stashandet sa snart som blod borjar floda in i réret eller inom tva minuter efter
appliceringen.

2. Foljrekommendationerna for provtagningsordning som finns angivna i CLSI PRE02'. RNA Complete BCT

CE kan dras efter EDTA-roret och fore fluoridoxalat-(glykolyshammande) roret. Om ett RNA Complete

BCT CE-ror omedelbart foljer ett heparinrér i provtagningsordningen, sa rekommenderar Streck att ett

ror utan tillsats eller ett EDTA-ror anvands som slaskror fore uppsamling i RNA Complete BCT CE.

Fyll roret helt.

4. Ta av roret fran adaptern och blanda innehallet omedelbart genom att varsamt vanda roret 8 till
10 ganger. Otillrdcklig eller forsenad blandning kan leda till felaktiga analytiska resultat eller
undermaliga produktprestanda. En vandning ér en fullstindig, 180 graders vridning av handleden och
tillbaka igen, enligt figuren nedan:
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5. Efter provtagning ska réren forvaras inom det rekommenderade temperaturomradet.

Rapportera alla allvarliga handelser till Streck och lampliga regulatoriska enheter inklusive den behdriga
myndigheten i medlemsstaten dar anvdndaren och/eller patienten ar etablerad, enligt tilldmpligt.

Obs!

For att astadkomma bésta resultat rekommenderas en 21 G eller 22 G nal. Langsammare fyliningstider kan
observeras nar en nal med lagre kaliber anvands.

EXTRAHERING AV CELLFRI RNA
Extrahering av cellfri RNA kan utforas med hjdlp av féljande protokoll och satser. Andra protokoll och
satser kraver validering fran slutanvandaren.

Steg 1. Separera plasma genom att centrifugera helblod vid 1800 x g i 15 minuter vid rumstemperatur.
Steg 2. Avlagsna det Gvre plasmalagret och overfor det till ett nytt koniskt ror (tillhandahalls €j).

Steg 3. Centrifugera plasman vid 2800 x g i 15 minuter vid rumstemperatur.

Steg 4. Isolera cellfri RNA enligt anvisningarna fran satstillverkaren.

RNA Complete BCT CE ar kompatibel med foljande kommersiellt tillgangliga isoleringssatser fér
nukleinsyra nar de anvands enligt tillverkarens bruksanvisning: QIAamp® Circulating Nucleic Acid Kit
(Qiagen®), MagMAX™ Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher), och Plasma/Serum
Circulating and Exosomal RNA Purification Kit (Slurry Format, Norgen). Ett DNase1-digereringssteg
rekommenderas att uttémma kontaminerande genomiskt eller cellfritt DNA.

Obs! Vid anvandning av QIAamp Circulating Nucleic Acid Kit anvandes det tillhandahalina
plasmaprotokollet med forlangning av den 60-gradiga inkubationstiden fran 30 till 60 minuter.

ISOLERING AV EXTRACELLULARA VESIKLAR / EXOSOMER:

Isolering av extracelluldra vesiklar kan goras med hjalp av filterbaserade (Qiagen exoEasy),
storleksseparationsbaserade (Cell Guidance Systems exo-Spin) eller utfallningsbaserade (Thermo-
Fisher Total Exosome Isolation Kit) metoder.

BEGRANSNINGAR

1. Endast for engangsbruk.

2. Roret ar utformat for direkt provtagning med en standard nalhallare och engangsprovtagning.
Provtagning pa andra satt, som med injektionsspruta, eller tagning och overforing fran andra enheter
rekommenderas inte.

3. Viavrader fran att transportera prover via rorpostsystem.

4. Organiska fasextraktionsmetoder, sasom fenol-kloroform, rekommenderas inte.

5. Exosomer isolerade fran RNA Complete BCT CE kan ha blivit olampliga for funktionella studier.

REFERENSER
1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

BESTALLNINGSINFORMATION
Kontakta Customer Service-avdelningen pa +1 402-333-1982 for assistans. Ytterligare information finns
online pa streck.com.

TEKNISK SUPPORT
Kontakta Strecks Tekniska Servicen pa +1 402-691-7510 for assistans. Ytterligare information finns online
pa streck.com.

ORDLISTA GVER SYMBOLER
Se Instruktionsfliken (IFU) under Resurser pa produktsidan pa streck.com.

Andringar jamfort med foregéende version

Uppdaterad for att uppfylla kraven enligt forordning (EU) 2017/746, adressen till EU:s auktoriserade
representant och information om CLSI-riktlinjer.

Se streck.com/patents for information om patent som kan omfatta denna produkt.

Alla produktnamn, logotyper, varumarken och méarken tillhdr respektive innehavare.

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA
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KULLANIM TALIMATLARI Turkish (Tiirk)
RNA Complete BCT® CE, serbest RNA'nin ve hicre digi vezikillerin kan alma zamanindaki yogunlugunun
stabilizasyonu icin kullaniimak Uzere tasarlanmig dogrudan cekim tam kan toplama tipuddir. Bu driin
YALNIZCA IHRACAT ICINDIR, Amerika Birlesik Devletleri'nde satilamaz.

OZET VE ILKELER
Numunenin islenmesinin, taginmasinin ve nakliyesinin gecikmesi, serbest RNA veya hucre disi vezikil
sayiminin dogru sekilde analiz edilememesine neden olarak kirmizi ile beyaz kan hticresi lizisine yol acabilir.

RNA Complete BCT CE'de toplanan numuneler, Saklama ve Stabilite boliminde listelenen sicaklik
araliklarinda saklandigi takdirde 7 giine kadar stabil kalir. Béylece numune toplama, tasima ve saklama
sirecini kolaylastirir.

REAKTIFLER
RNA Complete BCT CE, sivi halde bulunan antikoagulan nitelikli ve 6zel bir koruyucu icerir. Ek malzemeler
saglanmamaktadir veya gerekli degildir.

ONLEMLER )

1. InVitro Diagnostik Kullanim Igin.

2. Kinlma meydana gelebileceginden dolay, numuneleri cam RNA Complete BCT CE'de dondurmayin.

3. RNA Complete BCT CE tiipiine, etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra tam kan ¢ekmeyin.
Eger numune alimi etikette belirtilen son kullanma tarihinden énce veya ayni tarihte gerceklesirse, RNA
Complete BCT CE tpUne alinan tam kan, plazmaya islenmeden énce 18 °C ile 25 °C arasinda 7 gline
kadar saklanabilir.

4. Tapleri, hastaya enjekte edilecek maddeleri toplamak icin kullanmayin.

5. Kan alma isleminden hemen sonra hemoliz gorilmesi, uygulanan preanalitik teknigin dogru olmadigina
isaret edebilir. Bu durumda tiip atilmali ve yeniden kan alinmalidir.

6. Uriin, tedarik edildigi sekilde kullanilmalidir. RNA Complete BCT CE'yi seyreltmeyin veya Uriine bagka bir
bilesen eklemeyin.

7. Tplerin fazla veya az doldurulmasi, kan-katki maddesi oraninin yanlis olmasina neden olarak yanlis
analiz sonuglarina ya da yetersiz Urtn performansina yol agabilir.

DIKKAT

a. Camin kirilma riski bulundugu icin tagima sirasinda énlem alinmalidir.

b. Tum biyolojik numuneler ile bunlarla temas eden maddeler biyolojik tehlike olarak goriilmeli
ve enfeksiyon bulastirma riski tagiyormus gibi ele alinmalidir. Federal, yerel ve ilgili eyalete ait
yonetmeliklere uygun olarak imha edin. Uriinin cilt, gézler ve mukus membranlarla temas
etmesinden kaginin.

¢. Kullanilmayan ttipler bulasici tibbi atikla birlikte imha edilmelidir.

d. Stoperi iki yana hafifce sallayarak veya es zamanli cevirme ve cekme hareketiyle tutarak cikarip geri
takin. TUp kirilip yaralanmaya neden olabileceginden, stoperin "bagparmak ile agiimasi" ONERILMEZ.

8. SDS, streck.com adresinden veya +1-402-691-7510 numarasini arayarak temin edilebilir.

SAKLAMA VE STABILITE

1. 2 °Cila 30 °C sicaklikta saklandig| takdirde bos RNA Complete BCT CE, son kullanma tarihine kadar
stabildir.

2. RNA Complete BCT CE'de toplanan kan numuneleri, oda sicakliginda saklandigi takdirde 7 giin boyunca
stabildir.

3. Doldurulmamis RNA Complete BCT CE'yi dondurmayin. Yiiksek sicaklik kosullarinda nakliye icin uygun
yalitim gerekebilir.

4. Asiri sicakliklara maruz kalma riskini azaltmak iin, kanla doldurulmus tipleri oda sicakliginda termal
paketler iceren izolasyonlu sogutucularda génderin.

KULLANIM TALIMATLARI
Video gosterimi igin streck.com/mixing adresini ziyaret edin.
1. Numuneyi, CLSI PRE02'e uygun sekilde venipunktir yoluyla alin'.
Geri Akisin Onlenmesi - RNA Complete BCT CE kimyasal katki maddeleri icerdigi icin tipten olasi bir
geri akisin 6nlenmesi énemlidir.
Geri akigl onlemek icin, asagidaki 6nlemleri alin:
a. Numune alma islemi sirasinda hastanin kolunu asag! dogru tutun.
b. Numune alma islemi sirasinda stoperli tipd, icerikler stopere veya ignenin ucuna degmeyecek
sekilde dik tutun.
¢. Kan tipe akmaya basladiginda veya uygulamanin ilk 2 dakikas icinde turnikeyi serbest birakin.
2. Kan alimi islem sirasi icin CLSI PREO2'de anlatilan Gnerileri izleyin'. RNA Complete BCT CE, EDTA
tUpuinden sonra ve floriir oksalat glikolitik inhibitdr tiptnden 6nce alinabilir. Kan alim islem sirasinda,
RNA Complete BCT CE tiipy, heparin tiipinin hemen ardindan geliyorsa Streck, RNA Complete
BCT CE i¢in numune almadan dnce katki maddesi icermeyen ya da EDTA bir tlipiin atik tiipd olarak
kullaniimasini 6nerir.
Tipu tam olarak doldurun.
4. Tipu adaptérden cikarin ve derhal 8 ila 10 defa yavasca ters cevirerek karistirin. Yetersiz veya geg
karistirma, yanlis analiz sonuglarina ya da kotu Uriin performansina neden olabilir. Bir cevirme islemi,
asagidaki sekilde gosterildigi gibi bilegin 180 derece tam dénisii ve geri hareketidir:
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5. Numune alma isleminden sonra tlipleri dnerilen sicaklik araliginda tastyin ve saklayin.

Herhangi bir ciddi olayr Streck ve ilgili duzenleyici kuruluslara, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu iye
devletin yetkili otoritesi de dahil olmak iizere bildirin.

Not:
En iyi sonuclar icin, 21G veya 22G igne kullanimi 6nerilir. Daha kiigiik bir dl¢iim ignesi kullanildiginda daha
yavas dolum sireleri gézlemlenebilir.

SERBEST RNA EKSTRAKSIYONU
Serbest RNA ekstraksiyonu asagidaki protokol ve kitler kullanilarak yapilabilir. Bunlarin digindaki
protokol ve kitler icin son kullanicinin onayi gerekir.

1. Adim Plazmayi ayirmak icin tiim kani 15 dakika boyunca oda sicakliginda 1800 x g'de santrifujleyin.
2. Adim Ust plazma katmanini alin ve yeni bir konik tiipe aktarin (rinle birlikte verilmez).

3. Adim Plazmayi 15 dakika boyunca 2800 x g'de ve oda sicakliginda santrifujleyin.

4. Adim Kit Ureticisinin talimatlarina gore serbest RNA'yi izole edin.

RNA Complete BCT CE, dreticinin kullanim talimatlarina gére kullanildig takdirde, ticari olarak sunulan
asagidaki nikleik asit izolasyon kitleri ile uyumludur: QIAamp® Dolasan Niikleik Asit Kiti (Qiagen®),
MagMAX™ Serbest Toplam Niikleik Asit izolasyon Kiti (ThermoFisher) ile Plazma/Serum Dolasan ve
Eksozomal RNA Saflastirma Kiti (Slurry Format, Norgen). Kontamine edici genomik veya serbest DNAy
tiketmek icin bir DNase1 dijest adiminin kullaniimasi tavsiye edilir.

Not: QlAamp Dolasan Nukleik Asit Kiti, saglanan plazma protokoli 60 °C inkiibasyon siresi 30
dakikadan 60 dakikaya uzatilarak kullaniimistir.

HUCRE DISI VEZIKULLER / EKSOZOM iZOLASYONU:

Hucre digi vezikillerin izolasyonu, filtre bazli (Qiagen exoEasy), boyut dislama bazl (Cell Guidance
Systems exo-Spin) veya ¢okeltme bazli (Thermo-Fisher Total Exosome Isolation Kit) yontemler
kullanilarak gerceklestirilebilir.

SINIRLAMALAR

1. Tek kullanimliktir.

2. Tlp, standart bir igne tutucu ve tek kullanimlik toplama haznesi ile dogrudan kan alma islemi icin
tasarlanmistir. Siringa gibi baska yollarla kan alinmasi veya baska cihazlardan toplama ve aktarma
yapllmas! tavsiye edilmez.

3. Pnématik tUp sistemi araciliglyla numune taginmasi dnerilmez.

4. Fenol-kloroform gibi organik faz ekstraksiyon yontemleri tavsiye edilmez.

5. RNA Complete BCT CE'den izole edilen eksozomlar fonksiyonel calismalar icin uygun olmayabilir.

REFERANSLAR
1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

SiPARIS BILGILERi
Yardim icin lutfen +1 402-333-1982 numarasindan Musteri Hizmetleri Departmanimizi arayin. Ek bilgilere
streck.com adresinden ulasabilirsiniz.

TEKNIK DESTEK
Destek icin liitfen +1 402-691-7510 numarasindan Streck Teknik Destek Birimi'ni arayin. Ek bilgilere streck.
com adresinden ulagabilirsiniz.

SIMGELER SOZLUGU
Streck.com Uriin sayfasinda yer alan Kaynaklar bélimindeki Talimatlar (IFU) sekmesine bakin.

Onceki versiyondan degisiklikler

AB Tuzigli (EU) 2017/746 gerekliliklerini karsilamak, AB Yetkili Temsilci adresini glincellemek ve CLSI kilavuz
bilgilerini eklemek tizere giincellenmistir.

Bu tirlin icin gegerli olabilecek patentleri streck.com/patents adresinde gorebilirsiniz.

Tim Urtin adlari, logolari, markalari ve isaretleri ilgili sahiplerinin mlkiyetindedir.

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

[EC|REP]

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France
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HU'ONG DAN SU’ DUNG Vietnamese (Tiéng Viét)
RNA Complete BCT®CEla 6 ong 1y mau toan phan rit truc tiép, dling d dé on dinh ndng do thoi gian 1dy ARN
tu do va cac tdi ngoai bao. San pham nay CHi DANH CHO XUAT KHAU, khdng duoc ban & Hoa Ky.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Keét qua phan tich ARN tu do hodc s6 Iuong ti ngoal bao chinh xac c6 thé bj dnh hudng do &p Iuc tlr qué
trinh xU Iy, thao tc va van chuyén mau cham tré, va diéu do c6 thé dan dén tinh trang phan giai té bao
hong cau va bach cau.

Mau dugc thu thap trong RNA Complete BCT CE 6n dinh Ién dén 7 ngay khi dugc bdo quan trong pham
vi nhiét d duoc liét ké trong phan Bao Quan Va Tinh On Binh, tao thuan lgi cho qua trinh 1dy mau, van
chuyén va bdo quan mau.

THUGC THY
RNA Complete BCT CE chira chét chdng dong méau va chat bdo quan doc quyén trong moi trudng 16ng.
Khéng cung cap hoac yéu cau thém vat liéu nao.

THAN TRONG

1. D& Sir Dung Trong Chan Doan In Vitro.

2. Khong lam dong mau xét nghiém trong dng thuy tinh RNA Complete BCT CE vi 6ng c6 thé bj va.

3. Khdng ldy mau toan phan vao RNA Complete BCT CE sau ngay hét han dugc in trén nhan. Néu viéc thu
thap mau dién ra vao hodc trudc ngay hét han dugc in trén nhan, mau toan phan dugc thu vao RNA
Complete BCT CE nén dugc bao quan & nhiét do 18 °C dén 25 °C trong toi da 7 ngay trudc khi xt Iy thanh
huyét tuong.

4. Khong dung ong @& ldy vat liéu can tiém cho bénh nhén.

5. Tan mau ngay sau khi lay mau ra c6 thé la ddu hiéu cla k thuat tién phan tich khdng phu hgp va nén
loai bd 6 ong nay roi lay mau lai.

6. San pham dugc thiét ké dé sir dung nhu dugc cung cap. Khong pha lodng hoac thém cac thanh phan
khéc vao RNA Complete BCT CE.

7. Viécds d'ay tran hoac khong du lugng can cla o'ng sé khién ty Ié gitta mau - hda chat khong chinh xac
va ¢0 thé dan dén két qua phan tich sai hodc san phdm kém hiéu qua.

CANH BAO

a. Thuy tinh dé vo canthan trong khi xtr ly.

b. T4t ca cc mau sinh hoc va vat liéu tiép xtc véi mau déu dugc coi la mai nguy hiém sinh hoc va can
dugc xtr Iy nhu thé 1a c6 kha nang lay nhiém. Théi b theo quy dinh cda lién bang, tiéu bang va dia
phuong. Tranh tiép xuc vdi da va niém mac.

¢ Phditiéu hly 8ng chua s& dung cting véi chat thai y té lay nhiém.

d. Théo va lap lai ndt bang cach lac nhe nit hodc nam chat nat dong thdi vifa van vira kéo ra. KHONG
khuyén nghi dung cach “cudn ngén tay céi lai” dé thao nut vi c6 thé gay v 6ng va thuong tich.

8. (4 thé tim SDS trén trang streck.com hodc goi dén s +1-402-691-7510.

BAO QUAN VA TiNH ON DINH

1. Khi dugc bao quan & 2°C dén 30°C, RNA Complete BCT CE rong sé& 6n dinh cho dén ngay hét han.

2. M&u mau dugc &y vao RNA Complete BCT CE 6n dinh t6i da 7 ngay khi dugc béo quan & nhiét dd phong.

3. Khonglam ddng RNA Complete BCT CE chua Idy mau vao. C6 thé can cach nhiét thich hgp dé van chuyén
trong diéu kién nhiét do khac nghiét.

4. Céac ong van chuyén chira day mau trong thiét bi lam mat cach nhiét c6 géi gitr nhiét & nhiét do phong
dé han ché tiép xdc véi dieu kién nhiét do khac nghiét.

HU'ONG DAN S’ DUNG
D& xem video minh hoa, hay truy cap streck.com/mixing.
1. Choc tinh mach dé Iy mau xét nghiém theo CLSI PRE02',
Ngén Chay Nguoc - Vi RNA Complete BCT CE c6 chira cac hda chat phy gia nén can phai tranh dong
chdy nguoc tr ong.
PE dé phong chay ngugc, hdy tuan thl cac bién phap phong nglra sau:
a. Dé canh tay clia bénh nhan & vj tri hudng xudng trong qué trinh 1dy mau.
b. Gil 8ng sao cho nit & vi tri trén cling dé lugng mau trong 6ng khdng cham vao ndt hodc dau kim
trong qua trinh Iy mau.
¢ Ndi garo ra khi mau bat dau chay vao 6ng, hodc trong vong 2 phut ké tr khi bét dau.
2. Thuc hién theo céc khuyén nghi vé trinh tu 1dy mau dugc néu trong CLSI PRE02', C6 thé Idy vao RNA
Complete BCT CE sau khi ldy vao 6ng EDTA va trudc khi ldy vao 6ng florua oxalat (chat trc ché dudng
phan). Néu lay 6ng RNA Complete BCT CE ngay sau 6ng heparin theo th(r tu rit mau, Streck khuyén nghi
nén ldy mau vao mot ong khong chira chét phu gia hoac 6ng EDTA lam 6ng thai trudc khi ldy mau vao
RNA Complete BCT CE.
Ly day ong.
4. Théo 6ng ra khoi dau chuyén tiép va 1ap tic tron ngay bang cach dao nhe tir 8 dén 10 lan. Tron khong
ky hodc tron cham co thé dan dén két qua phén tich khong chinh xac hodc san phdm kém hiéu qua. Mot
[an ddo la xoay mot vong cd tay 180 do va trd lai theo hinh bén dudi:
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5. Sau khi ldy mau, van chuyén va bao quan 6ng trong pham vi nhiét do khuyén nghi.

Bao cao moi sy c& nghiém trong cho Streck va cac co quan quan Iy phti hgp bao gém ¢ quan cé tham quyén
cUa quéc gia thanh vién nai ngudi st dung va/hodc bénh nhan dugc thiét 1ap, theo quy dinh.

Luuy:
Khuyén nghi str dung kim 21G hoac 22G dé dat dugc két qua tot nhat. Str dung kim do nhd hon c6 thé khién
thai gian lay day cham hon.

TACH CHIET ARN T’ DO
(6 thé ap dung k§ thuat va bd dung cu sau day dé tach chiét ARN tu do. Cac k§ thuat va bd dung cu
khac can xac nhan tir ngudi ding cudi.

Budc 1. DE tach huyét tuong, ly tdm mau toan phan & 1800 x g trong 15 phut & nhiét do phong.
Budc 2. Ly [6p huyét tuong phia trén ra va chuyén sang mét ng hinh nén méi (khong kem theo).
Budc 3. Ly tdm huyét tuong 6 2800 x g trong 15 pht & nhiét do phong.

Budc 4. Tach ARN tu do theo hudng dan clia nha san xuat bo kit xét nghiém.

RNA Complete BCT CE tuang thich véi cac bd dung cu tach axit nucleic cé ban trén thi trudng sau day
khi dugc st dung theo hudng dan cda nha san xuat: QlAamp® Clrculatlng Nucleic Acid Kit (Qiagen®),
MagMAX™ Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher), va Plasma/Serum Circulating and
Exosomal RNA Purification Kit (Slurry Format, Norgen). Budc phan hlly DNase1 dugc khuyén nghi dé
loai bo hét ADN tu do hodc ADN bo gen b 1y nhiém.

Luu y: Khi str dung QIAamp Circulating Nucleic Acid Kit, hdy ap dung ki thuat huyét tuong dugc cung
cap tang thai gian G ¢ 60°C tir 30 Ién 60 phut.

TACH EXOSOME/TUI NGOAI BAO:

(6 thé tién hanh tach cac tli ngoai bao bang cac phuong phap dua theo kiéu loc (Qiagen exoEasy),
dya theo loai trir kich thudc (Cell Guidance Systems exo-Spin) hoac dya theo két tda (Thermo-Fisher
Total Exosome Isolation Kit).

HAN CHE

1. Chislr dung mot lan.

2. Ong duoc thiét ké dé Idy truc tlep véi gia da kim tiéu chudn va bo thu mau st dung mét 1an. Khong
nén 1dy mau bang cac phuang tién khac, chang han nhu 6ng tiém, hogc 3y mau va chuyén tir cac thiét
bi khac.

3. Khdng nén van chuyén mau qua hé théng chuyén mau ty dong bang khi nén.

4. Khdng khuyén nghi st dung cac phuong phép chiét tach pha hitu cg, chang han nhu phenol-cloroform.

5. Exosome dugc tach tir RNA Complete BCT CE 6 thé khdng con phi hgp cho cac nghién clu chirc nang.

TAI LIEU THAM KHAO
1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

THONG TIN DAT HANG i
Vui long goi cho Bd Phan Dich Vu Khéch Hang clia ching toi theo s6 +1 402-333-1982 dé dugc hé trg. Truy
cap streck.com dé tim thém thong tin tryc tuyén.

HO TRO KY THUAT y i
Vui long goi cho BY Phan Dich Vu Ky Thudt Streck theo s6 +1 402-691-7510 dé dugc ho trg. Truy cap
streck.com dé tim thém thong tin tryc tuyén.

BANG CHU GIAI KY HIEU
Xem tab Instructions (IFU) trong muc Resources trén trang san pham tai streck.com.

Thay d6i so véi phién ban trudc
D4 cap nhat dé dap ting cac yeu cau clia Quy dinh (EU) 2017/746, dia chi Dai dién duoc Uy quyén tai EU, va
thdng tin hudng dan theo tiéu chuan CLSI.

Xem streck.com/patents dé biét cac bang sang ché c thé ap dung cho san pham nay.
Tat ca tén san pham, logo, thuong hiéu va nhan hiéu déu 13 tai san clia cht s& hit tuong ng.
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