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INSTRUCTIONS FOR USE

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

SUMMARY AND PRINCIPLES

Accurate analysis of plasma analytes, such as cell-free DNA, extracellular vesicles (EVs), or EV-associated
cell-free RNA can be compromised by delayed blood sample processing, handling, and shipping. In all cases,
changes to plasma analyte concentrations may occur through deterioration and breakdown of blood cells.

The preservative reagent contained in Nucleic Acid BCT CE stabilizes both nucleated blood cells and
erythrocytes thus preventing the extraneous release of cellular materials, such as genomic DNA from white
blood cells (WBC) or EV-associated RNA from WBCs and immature erythrocytes. Samples collected in Nucleic
Acid BCT CE are stable for up to 7 days at ambient temperature, allowing convenient sample collection,
transport, and storage.

REAGENTS

Nucleic Acid BCT CE is for use by laboratory professionals.

Nucleic Acid BCT CE contains an anticoagulant and proprietary preservatives 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 Nucleic Acid BCT CE as breakage could result.

3. Do not draw whole blood into Nucleic Acid 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
Nucleic Acid 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 collection technique and the tube should

be discarded and redrawn.

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

STORAGE AND STABILITY

1. When stored at 2 °C to 30 °C, unfilled Nucleic Acid BCT CE is stable through expiration date.

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

3. Do not freeze unfilled Nucleic Acid BCT CE.

4. Ship tubes filled with blood in coolers equilibrated to room temperature to limit exposure to
temperature extremes.

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

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

Note:

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

2. When using a winged (butterfly) collection set for venipuncture and the Nucleic Acid 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. As in the case with most clinical laboratory specimens, hemolysis, icterus and lipemia may affect the
results obtained on blood samples preserved with Nucleic Acid BCT CE.

PLASMA ISOLATION

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 .

Note: Nucleic Acid BCT CE has been validated for a maximum centrifugation of 3,000 x g for 10 minutes.
Exceeding these limits may result in breakage.

DNA EXTRACTION

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

For optimal results, 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.

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.

The Nucleic Acid 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 QlAamp 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.

FREEZING AND THAWING PLASMA

1. To Freeze: For long-term storage, after the second spin, collect and transfer the plasma 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.

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 Nucleic Acid 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.

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

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 References of GP41 to PRE02 per CLSI updates, number 3 in Precautions, and EU Authorized
Representative address.

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

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

REP]
Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola 350784-1
La Vista, NE 68128 USA 38100 Grenoble, France Date of Issuance: 2025-04
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MODE D'EMPLOI French (Frangais)
Le Nucleic Acid BCT™ CE est un tube de prélévement direct de sang total destiné a la stabilisation des concentrations
d'ADN acellulaire, dARN acellulaire et de vésicules extracellulaires au moment du prélévement. Ce produit est
RESERVE A L'EXPORTATION et ne doit pas &tre utilisé aux Etats-Unis.

RECAPITULATIF ET PRINCIPES

L'analyse précise des analytes plasmatiques, tels que 'ADN acellulaire, les vésicules extracellulaires (VE) ou 'ARN
acellulaire associé aux VE, peut étre compromise par le traitement, la manipulation et 'expédition retardés des
échantillons de sang. Dans tous les cas, des modifications des concentrations d'analytes plasmatiques peuvent
survenir en raison de la détérioration et de la dégradation des cellules sanguines.

Le réactif conservateur contenu dans le Nucleic Acid BCT CE stabilise a la fois les cellules sanguines nucléées et
les érythrocytes, empéchant ainsi la libération indésirable de matériaux cellulaires, tels que 'ADN génomique des
leucocytes (WBC) ou 'ARN associé aux vésicules extracellulaires (VE) des WBC et des érythrocytes immatures. Les
échantillons prélevés dans le Nucleic Acid BCT CE sont stables pendant un maximum de 7 jours a température
ambiante, ce qui facilite la collecte, le transport et la conservation des échantillons.

REACTIFS

Le Nucleic Acid BCT CE est destiné aux professionnels de laboratoire.

Le Nucleic Acid BCT CE contient un anticoagulant et des conservateurs exclusifs dans un milieu liquide. Aucun
matériel supplémentaire n'est fourni ou requis.

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. Ne pas congeler les échantillons prélevés dans le Nucleic Acid BCT CE en verre, sous peine de rupture.

3. Ne pas prélever de sang total dans le Nucleic Acid 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 Nucleic Acid 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 traité en plasma.

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

5. Une hémolyse immédiatement apres le prélévement peut étre le signe d'une technique de collecte incorrecte
et le tube doit étre jeté et un nouveau prélévement effectué.

6. Ce produit doit étre utilisé tel quel. Ne pas diluer ni ajouter d'autres composants au Nucleic Acid BCT CE.

7. 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 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 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.

Les tubes non utilisés doivent étre mis au rebut 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 casse du tube et de blessures.

8. Lesfiches de données de sécurité sont disponibles a I'adresse www.streck.com ou par téléphone au +1 402-691-7510.

o

CONSERVATION ET STABILITE

1. Un tube Nucleic Acid BCT CE vide est stable jusqu'a sa date de péremption en cas de conservation entre 2 °C et
30 °C.

2. Les échantillons de sang prélevés dans le Nucleic Acid BCT CE sont stables pendant une période maximale de 7
jours en cas de conservation a température ambiante.

3. Ne pas congeler le Nucleic Acid BCT CE vide.

4. Expédiez les tubes remplis de sang dans des glaciéres équilibrées a température ambiante pour limiter
I'exposition a des températures extrémes.

MODE D'EMPLOI

Pour visionner une démonstration, rendez-vous sur le site www.streck.com/mixing.

1. Prélever I'échantillon par ponction veineuse selon la norme CLSI PRE2'.

Prévention du reflux - Dans la mesure ol le Nucleic Acid 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 a la verticale avec le bouchon en haut afin que le contenu du tube ne touche pas le bouchon
ni la pointe de 'aiguille pendant le prélevement de ['échantillon.

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

2. Suivre les recommandations d'ordre de prélevement décrites dans le document CLSI PRE02'. Le prélevement du

tube Nucleic Acid BCT CE peut se faire apres le tube d'EDTA et avant le tube de fluorure/oxalate (inhibiteur de la

glycolyse). Si, dans l'ordre de prélévement, le tube Nucleic Acid 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 Nucleic Acid BCT CE.

Remplir le tube jusquen haut.

4. Retirer le tube de I'adaptateur et mélanger immédiatement en le retournant délicatement a 10 fois. Un mélange
inadéquat ou différé risque de fausser les résultats d'analyse et la performance du produit. Une inversion
correspond a 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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5. Aprés prélevement, conserver et transporter les tubes dans la plage de températures recommandée.

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

Remarque :

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

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

3. Comme dans le cas de la plupart des échantillons de laboratoire cliniques, une hémolyse, un ictére et une
lipémie risquent de fausser les résultats obtenus sur les échantillons sanguins conservés a I'aide du tube Nucleic
Acid BCT CE.

ISOLATION DU PLASMA

Etape 1. Pour séparer le plasma, centrifuger le sang entier & 1800 x g pendant 15 minutes & température ambiante.
Etape 2. Retirer le plasma surnageant et le transférer dans un tube conigue neuf (non fourni).

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

Remarque : Le Nucleic Acid BCT CE a été validé pour une centrifugation maximale de 3 000 x g pendant
10 minutes. Le dépassement de ces limites peut entrainer une casse.

EXTRACTION D'ADN

L'extraction d’ADN plasmatique acellulairepeut étre effectuée a l'aide de la plupart des kits disponibles dans le
commerce comprenant une étape de traitement par protéinase K.

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

EXTRACTION D’ARN ACELLULAIRE
L'extraction d’ARN acellulaire peut étre réalisée a I'aide du protocole et des kits suivants. D'autres protocoles et
kits nécessitent une validation de ['utilisateur final.

Le Nucleic Acid BCT CE est compatible avec les kits d'isolement d'acide nucléique disponibles dans le commerce
suivants en cas d'utilisation conformément au mode d'emploi du fabricant : QIAamp® Circulating Nucleic Acid
Kit (Qiagen), MagMAX™ Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher), et Plasma/Serum Circulating
and Exosomal RNA Purification Kit (Slurry Format, Norgen). Une étape de digestion par la DNasel est
recommandée pour éliminer 'ADN génomique ou acellulaire contaminant.

Remarque : Lors de [utilisation de QIAamp Circulating Nucleic Acid Kit, le protocole plasmatique fourni a été
utilisé en prolongeant le temps d'incubation a 60 °C de 30 a 60 minutes.

ISOLEMENT DES VESICULES EXTRACELLULAIRES/EXOSOME :

Lisolement des vésicules extracellulaires peut étre réalisé a l'aide de méthodes de filtre (Qiagen exoEasy),
d"exclusion par taille (Cell Guidance Systems Exo-spin™), ou basée sur la précipitation (Thermo-Fisher Total
Exosome Isolation Kit).

CONGELATION ET DECONGELATION DU PLASMA

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

2. Décongélation : décongeler les tubes cryogéniques a la température qui convient, comme spécifié dans le
protocole du laboratoire.

LIMITATIONS

1. Dispositif a usage unique.

2. Le tube est congu pour un prélévement direct avec un porte-aiguille standard et un prélévement a usage
unique. Le prélévement par d'autres moyens, comme une seringue, ou le prélevement et le transfert a partir
d'autres dispositifs ne sont pas conseillés.

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

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

5. Les exosomes isolés du Nucleic Acid BCT CE peuvent ne plus convenir aux études fonctionnelles.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PREO2, Collection of diagnostic venous blood specimens. Approved
Standard - Eighth Edition.

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

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour toute aide, appeler le service clientéle au +1 402-333-1982. Pour plus de renseignements, consulter le site
streck.com.

ASSISTANCE TECHNIQUE
Pour obtenir de l'aide, appeler les services techniques de Streck au +1 402-691-7510. Pour plus de renseignements,
consulter le site streck.com.

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

CHANGEMENTS PAR RAPPORT A LA VERSION PRECEDENTE
Références mises a jour de GP41 a PRE02 conformément aux mises a jour de la norme CLSI, numéro 3 dans les
Précautions, et adresse du Représentant Autorisé dans I'UE.

Tous les noms de produits, logos, marques et enseignes sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

Consulter le site streck.com/patents pour connaitre les brevets qui pourraient concerner ce produit.

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

[EC|REP]

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350784-1
Date de délivrance: 2025-04



Ce

2797

Nucleic Acid BCT"CE

STRECK (@

GEBRAUCHSANWEISUNG German (Deutsch)
Nucleic Acid BCT™ CE ist ein Rohrchen zur direkten Vollblutentnahme, das zur Stabilisierung der Konzentrationen
zellfreier DNA, zellfreier RNA und extrazelluldrer Vesikel zum Entnahmezeitpunkt dient. Dieses Produkt ist NUR
FUR DEN EXPORT bestimmt und darf in den USA nicht verwendet werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Die genaue Analyse von Plasmaanalyten wie zellfreier DNA, extrazelluldren Vesikeln (EVs) oder EV-assoziierter
zellfreier RNA kann durch verzogerte Verarbeitung, Handhabung und Versendung der Blutproben beeintréchtigt
werden. In allen Fallen kann es durch Zersetzung und Abbau von Blutzellen zu Veranderungen der
Plasmaanalytkonzentrationen kommen.

Das in Nucleic Acid BCT CE enthaltene Konservierungsmittel stabilisiert sowohl kernhaltige Blutzellen als auch
Erythrozyten und verhindert so die Freisetzung von Zellmaterialien wie z. B. genomischer DNA aus weilen
Blutkdrperchen (WBC) oder EV-assoziierter RNA aus WBCs und unreifen Erythrozyten. In Nucleic Acid BCT CE
entnommene Proben sind bei Umgebungstemperatur bis zu 7 Tage lang stabil, was fir die Entnahme, Beférderung
und Lagerung der Probe praktisch ist.

REAGENZIEN

Nucleic Acid BCT CE ist fiir die Verwendung durch Laborfachkrafte bestimmt.

Nucleic Acid BCT CE enthalt ein Antikoagulans und proprietare Konservierungsstoffe in einem flissigen Medium. Es
werden keine zusétzlichen Materialien bereitgestellt oder benétigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.

2. Die Proben in Nucleic Acid BCT CE aus Glas nicht einfrieren, weil dadurch die R8hrchen bersten kénnten.

3. Verwenden Sie Nucleic Acid 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 Nucleic Acid BCT CE gesammelte Vollblut vor der Verarbeitung zu Plasma bei
18 °C bis 25 °C bis zu 7 Tage gelagert werden.

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

5. Hamolyse unmittelbar nach der Entnahme kann ein Zeichen fiir ein unsachgemaBes Entnahmeverfahren sein.
Das Réhrchen in diesem Fall entsorgen und erneut eine Probe entnehmen.

6. Das Produkt ist fir den Gebrauch im Lieferzustand vorgesehen. Nucleic Acid BCT CE nicht verdinnen oder
andere Komponenten hinzufiigen.

7. Durch eine zu groRe oder zu geringe Fiillmenge im Réhrchen wird das Verhltnis von Blut zu Zusatzstoff verfélscht,
was zu falschen Analyseergebnissen oder mangelhafter Produktfunktion fihren kann.

VORSICHT

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

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

biologische Gefahren betrachtet und sind als mégliche Infektionsquellen zu behandeln. Bei der Entsorgung

sind die einschlégigen Vorschriften auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene einzuhalten. Kontakt mit

Haut und Schleimhauten vermeiden.

Unbenutzte Réhrchen mit infektiésem medizinischem Abfall entsorgen.

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

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

[

LAGERUNG UND STABILITAT

1. Wenn unbefilltes Nucleic Acid BCT CE bei Temperaturen zwischen 2 °C und 30 °C gelagert wird, ist es bis zum
Verfallsdatum stabil.

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

3. Unbefiilltes Nucleic Acid BCT CE nicht einfrieren.

4. Mit Blut gefillte Rohrchen in Kiihlboxen versenden, die auf Raumtemperatur gebracht wurden, um die
Belastung durch extreme Temperaturen zu begrenzen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

1. Proben per Venenpunktion gemaR CLSI PRE02' entnehmen.

Verhindern von Riickfluss - Nucleic Acid BCT CE enthalt chemische Zusatzstoffe. Deshalb muss ein méglicher

Ruickfluss aus dem Réhrchen verhindert werden.

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

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

b. Das Réhrchen 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 18sen, wenn das Blut in das Rohrchen zu strdmen beginnt, bzw. maximal 2 Minuten nach dem
Anlegen.

2. Bitte die Empfehlungen hinsichtlich der Reihenfolge der Entnahme in CLSI PRE02' befolgen. Nucleic Acid

BCT CE kann nach dem EDTA-RGhrchen und vor dem Rohrchen mit dem Fluorid-Oaxalat (Glykolysehemmer)

entnommen werden. Wenn ein Nucleic Acid BCT CE Rohrchen in der Entnahmereihenfolge sofort auf ein

Heparin-Rdhrchen folgt, dann empfiehlt Streck, vor der Entnahme in das Nucleic Acid BCT CE Réhrchen zuerst

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

Das Rohrchen vollstandig fullen.

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

Alle schwerwiegenden Vorfélle sind an Streck und die entsprechenden Aufsichtsbehdrden einschlieBlich
gegebenenfalls der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient niedergelassen
ist, zu melden.

Hinweis:

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

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

3. Wie bei den meisten Klinischen Laborproben, kdnnen die Ergebnisse der Blutproben, die mit Nucleic Acid
BCT CE konserviert wurden, durch Hdmolyse, Ikterus und Lipdmie verdndert werden.

PLASMAISOLIERUNG

Schritt 1. Vollblut 15 Minuten lang bei 1800 x g ungekiihlt 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 lang bei 2800 x g ungekiihlt zentrifugieren.

Hinweis: Nucleic Acid BCT CE wurde fiir eine maximale Zentrifugation von 3.000 x g fir 10 Minuten validiert.
Das Uberschreiten dieser Grenzwerte kann zum Bruch fiihren.

DNA-EXTRAKTION

Die Extraktion von zellfreier DNA im Plasma kann mit handelstblichen Kits erfolgen, die einen Proteinase-K-
Behandlungsschritt beinhalten.

Optimale Ergebnisse werden erzielt, wenn zellfreie DNAeine Stunde lang in einem Behandlungsschritt mit
Proteinase K (>= 30 mAU/ml Verdau) bei 60°C in Gegenwart chaotroper Salze durchgefiihrt wird.

EXTRAKTION ZELLFREIER RNA
Die Extraktion zellfreier RNA kann mithilfe des folgenden Protokolls und der folgenden Kits erfolgen. Andere
Protokolle und Kits erfordern eine Validierung durch den Endbenutzer.

Nucleic Acid BCT CE ist mit den folgenden im Handel erhéltlichen Nukleinsaure-Extrahierungskits kompatibel,
sofern es entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird: 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). Zum Entfernen kontaminierender
genomischer oder zellfreier DNA wird ein DNase1-Verdauschritt empfohlen.

Hinweis: Bei Verwendung des QlAamp Circulating Nucleic Acid Kit wurde das bereitgestellte Plasmaprotokoll
mit Verlangerung der 60 °C-Inkubationszeit von 30 auf 60 Minuten verwendet.

ISOLIERUNG EXTRAZELLULARER VESIKEL/EXOSOME:

Extrazelluldre Vesikel lassen sich mit filterbasierten (Qiagen exoEasy), groBenausschlussbasierten (Cell
Guidance Systems Exo-spin™) oder ausféllungsbasierten Verfahren (Thermo-Fisher Total Exosome Isolation
Kit) isolieren.

EINFRIEREN UND AUFTAUEN VON PLASMA

1. Zum Einfrieren: Zur langfristigen Lagerung die obere Plasmaschicht nach der zweiten Zentrifugierung entnehmen,
in ein Kryorohrchen (nicht im Lieferumfang) umfiillen und bei -20 °C oder -80 °C einfrieren.

2. Zum Auftauen: Kryoréhrchen bei geeigneter Temperatur, wie in Ihrem Protokoll angegeben, auftauen.

EINSCHRANKUNGEN

1. Nur zum Einmalgebrauch.

2. Das Rohrchen ist fur die einmalige Direktentnahme mit einem Standardnadelhalter konzipiert. Von der
Entnahme mit anderen Mitteln, beispielsweise einer Spritze, oder von der Entnahme und Ubertragung aus
anderen Geraten wird abgeraten.

3. Der Transport von Proben Uber eine Rohrpostanlage wird nicht empfohlen.

4. Extraktionsmethoden in organischer Phase, wie z. B. Phenol-Chloroform, werden nicht empfohlen.

5. Aus Nucleic Acid BCT CE isolierte Exosomen eignen sich méglicherweise nicht mehr fir Funktionsstudien.

QUELLENANGABEN

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PREO2, Collection of diagnostic venous blood specimens. Approved
Standard - Eighth Edition.

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

BESTELLINFORMATIONEN
Bei Fragen wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst unter +1 402-333-1982. Zusatzliche Informationen finden
Sie online auf streck.com.

TECHNISCHE UNTERSTUTZUNG
Bitte wenden Sie sich an Streck Technical Services unter der US-Rufnummer +1 402-691-7510. Zusatzliche
Informationen finden Sie online auf streck.com.

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

ANDERUNGEN GEGENUBER DER VORHERIGEN VERSION
Aktualisierte Verweise von GP41 auf PRE02 gemaR den CLSI-Updates, Nummer 3 in den Vorsichtsmainahmen,
sowie die Adresse des EU-Bevollmdchtigten.

Alle Produktnamen, Logos, Marken und Warenzeichen sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

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

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA
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ISTRUZIONI PER L'USO

Italian (Italiano)

Nucleic Acid BCT™ CE @ una provetta per il prelievo diretto di sangue intero destinata alla stabilizzazione delle
concentrazioni di DNA acellulare, RNA acellulare e vescicole extracellulari. Questo prodotto & SOLO PER
L'ESPORTAZIONE, non per I'utilizzo negli Stati Uniti.

RIEPILOGO E PRINCIPI

L'analisi accurata di analiti plasmatici, come il DNA acellulare, le vescicole extracellulari (EV) o I'RNA acellulare
associato alle EV, puo essere compromessa da ritardi nell'elaborazione, nella manipolazione e nella spedizione dei
campioni ematici. In tutti i casi, possono verificarsi variazioni delle concentrazioni plasmatiche di analiti a causa del
deterioramento e della disgregazione delle cellule ematiche.

Il reagente conservante contenuto in Nucleic Acid BCT CE stabilizza sia le cellule ematiche nucleate che gli eritrociti,
impedendo cosi il rilascio estraneo di materiali cellulari, come il DNA genomico dai globuli bianchi (WBC) o I'RNA
associato alle EV dai globuli bianchi e dagli eritrociti immaturi. | campioni raccolti in Nucleic Acid BCT CE sono stabili
fino a 7 giorni a temperatura ambiente, consentendo il facile prelievo, trasporto e conservazione dei campioni.

REAGENTI

Nucleic Acid BCT CE & destinato all'uso professionale in laboratorio.

Nucleic Acid BCT CE contiene un anticoagulante e conservanti proprietari in un mezzo liquido. Non sono previsti o
richiesti materiali aggiuntivi.

PRECAUZIONI

1.
2.
3.

Per uso diagnostico in vitro.

Per impedire la rottura della provetta, non congelare i campioni in Nucleic Acid BCT CE in vetro.

Non raccogliere sangue intero in Nucleic Acid BCT CE oltre la data di scadenza stampata sull'etichetta. Se il

prelievo del campione avviene entro o prima della data di scadenza stampata sull'etichetta, il sangue intero

raccolto in Nucleic Acid 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.

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

La presenza di emolisi subito dopo il prelievo pud indicare |'utilizzo di una tecnica di prelievo errata; smaltire le

provetta e effettuare un nuovo prelievo.

Questo prodotto & indicato per I'uso cosi come fornito. Non diluire o aggiungere altri componenti a Nucleic Acid

BCT CE.

Il riempimento eccessivo o insufficiente delle provette provoca un rapporto non corretto fra sangue e additivo

e pud causare risultati analitici non corretti o scarse prestazioni del prodotto.

ATTENZIONE

a. Ilvetro pud 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.

Le provette non utilizzate devono essere smaltite insieme ai rifiuti medici infetti.

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 I'indice NON &
raccomandata perché pud provocare la rottura della provetta e conseguenti lesioni.

Le SDS possono essere reperite nel sito web www.streck.com oppure richieste telefonicamente al numero +1

402-691-7510.

g

CONSERVAZIONE E STABILITA

1.

2.
3.
4.

Quando conservato a una temperatura compresa fra 2 °C e 30 °C, Nucleic Acid BCT CE senza campioni & stabile
fino alla data di scadenza.

| campioni di sangue raccolti in Nucleic Acid BCT CE sono stabili fino a 7 giorni a temperatura ambiente.

Non congelare Nucleic Acid BCT CE senza campioni.

Spedire le provette con il sangue in frigoriferi a temperatura ambiente per limitare I'esposizione a temperature
estreme.

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

1.

5.

Prelevare il campione mediante puntura venosa in conformita al documento CLSI PRE02'.

Prevenzione del flusso retrogrado - Poiché Nucleic Acid BCT CE contiene additivi chimici, & importante evitare

I'eventuale flusso retrogrado dalla provetta.

Per evitare il 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 pili in alto possibile in modo che il contenuto della provetta non tocchi
il tappo o I'estremita dell'ago durante il prelievo del campione.

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

Osservare le raccomandazioni relative all'ordine di prelievo descritte nel documento CLSI PRE02'. Il prelievo

con Nucleic Acid BCT CE pud essere eseguito dopo la provetta con EDTA e prima della provetta con

ossalato di fluoruro (inibitore della glicolisi). Se il prelievo con la provetta Nucleic Acid 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 Nucleic Acid BCT CE.

Riempire completamente la provetta.

Rimuovere la provetta dall'adattatore e miscelare immediatamente e delicatamente mediante inversione per

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

prestazioni del prodotto. L'inversione consiste in una completa rotazione del polso di 180° e poi all'indietro

come indicato nella figura seguente:
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Dopo la raccolta, trasportare e conservare le provette nell'intervallo di temperatura raccomandato.

Segnalare qualsiasi incidente grave a Streck e alle autorita di regolamentazione appropriate, compresa |'autorita
competente dello Stato membro in cui si trova l'utente e/o il paziente, se applicabile.

Nota:

1.

2.

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

Se si utilizza un set di raccolta a farfalla per venipuntura e la provetta Nucleic Acid 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. Come per la maggior parte dei campioni di laboratorio clinico, emolisi, ittero e lipemia possono influenzare i
risultati ottenuti con i campioni di sangue conservati con Nucleic Acid BCT CE.

ISOLAMENTO DEL PLASMA

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.

Nota: La provetta Nucleic Acid BCT CE é stata convalidata per una centrifugazione massima di 3.000 x g per
10 minuti. Il superamento di questi limiti pud causare rotture.

ESTRAZIONE DEL DNA

L'estrazione di DNA da plasma acellulare puo essere effettuata utilizzando la maggior parte dei kit disponibili in
commercio che includono una fase di trattamento con proteinasi K.

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 quando si estrae il DNA acellulare.

ESTRAZIONE DI RNA ACELLULARE
L'estrazione di RNA acellulare pud essere effettuata utilizzando i seguenti protocolli e kit. Altri protocolli e kit
devono essere convalidati dall'utilizzatore finale.

L'uso di Nucleic Acid BCT CE & compatibile con i seguenti kit di isolamento per acidi nucleici disponibili in
commercio, se utilizzati secondo le istruzioni d'uso del produttore: QlAamp® 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 una fase di digestione con DNasi | per
eliminare il DNA genomico o acellulare contaminante.

Nota: Con il QIAamp Circulating Nucleic Acid Kit, & stato utilizzato il protocollo per il plasma fornito con un
allungamento del tempo di incubazione a 60 °C da 30 a 60 minuti.

ISOLAMENTO DELLE VESCICOLE EXTRACELLULARI/ESOSOMI:

L'isolamento delle vescicole extracellulari pud essere effettuato con metodi basati su filtri (Qiagen exoEasy),
sull'esclusione dimensionale (Cell Guidance Systems Exo-spin™) o sulla precipitazione (Thermo-Fisher Total
Exosome Isolation Kit).

CONGELAMENTO E SCONGELAMENTO DEL PLASMA

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

2. Per scongelare: scongelare le provette criogeniche alla temperatura idonea, come specificato nel protocollo.

LIMITAZIONI

1. Esclusivamente monouso.

2. La provetta & destinata al prelievo diretto con un supporto per aghi standard e per il prelievo monouso.
Si sconsiglia il prelievo con I'utilizzo di altri mezzi, come una siringa, o il prelievo e il trasferimento da altri
dispositivi.

3. Non i 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 Nucleic Acid BCT CE possono non essere pit idonei agli studi funzionali.

BIBLIOGRAFIA

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

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

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

SUPPORTO TECNICO
Chiamare il servizio tecnico Streck al numero +1 402-691-7510 per assistenza. Per ulteriori informazioni visitare il
sito web streck.com.

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

MODIFICHE RISPETTO ALLA VERSIONE PRECEDENTE
Aggiornati i riferimenti da GP41 a PRE02 in base agli aggiornamenti CLSI, numero 3 nelle Awvertenze, e lindirizzo
del Rappresentante Autorizzato UE.

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

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

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

[EC|REP]

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350784-1
Data di emissione: 2025-04
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INSTRUCCIONES DE USO Spanish (Espafiol)
Nucleic Acid BCT™ CE es un tubo de extraccion directa de sangre entera disefiado para la estabilizacién de las
concentraciones de ADN libre de células, ARN libre de células y vesiculas extracelulares en el momento de la
extraccion. Este producto es SOLO PARA EXPORTACION; no puede usarse en Estados Unidos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

El andlisis exacto de analitos plasmaéticos, como el ADN libre de células, las vesiculas extracelulares (VE) o el ARN
libre de células asociado a VE, puede verse comprometido por demoras en el procesamiento, la manipulacion y el
envio de las muestras de sangre. En todos los casos, pueden producirse cambios en las concentraciones de analitos
plasmaticos debido al deterioro y la descomposicion de las células sanguineas.

El reactivo conservante contenido en Nucleic Acid BCT CE estabiliza tanto las células sanguineas nucleadas como
los eritrocitos, previniendo asf la liberacion no deseada de materiales celulares, como el ADN genémico de los
leucocitos o el ARN asociado a EV de los leucocitos y los eritrocitos inmaduros. Las muestras extraidas en Nucleic
Acid BCT CE se mantienen estables hasta 7 dias a temperatura ambiente, lo que facilita su extraccion, su transporte
y su almacenamiento.

REACTIVOS

Nucleic Acid BCT CE esta destinado a ser usado por profesionales de laboratorio.

Nucleic Acid BCT CE contiene un anticoagulante y conservantes patentados en un medio liquido. No se proporcionan
ni requieren materiales adicionales.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagndstico in vitro.

2. No congele las muestras en Nucleic Acid BCT CE en vidrio, ya que podria romperse.

3. No extraiga sangre total en el tubo Nucleic Acid BCT CE después de la fecha de vencimiento impresa en la
etiqueta. Si la recoleccion de la muestra ocurre en o antes de la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta, la
sangre total recolectada en el tubo Nucleic Acid BCT CE debe almacenarse a una temperatura de 18 °C a 25 °C
durante un maximo de 7 dias antes de ser procesada para obtener plasma..

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

5. La hemolisis inmediatamente después de la extraccion puede indicar que la técnica de extraccion es incorrecta:
debe desecharse el tubo y debe repetirse la extraccion.

6. Elproducto debe utilizarse tal como se entrega. No diluya Nucleic Acid BCT CE ni le afiada otros componentes.

7. El llenado insuficiente o excesivo 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 biolégicas y los materiales con las 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 no usados 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 sujetdndolo
mientras lo gira y extrae al mismo tiempo. NO se recomienda retirar el tapon rotandolo con el pulgar, ya
que los tubos se podrian quebrar y causar lesiones.

8. Se puede obtener la ficha de datos de seguridad (FDS) en www.streck.com o llamando al +1 402-691-7510.

o

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

1. Cuando se almacena a una temperatura entre 2 °Cy 30 °C, el Nucleic Acid BCT CE sin llenar se mantiene estable
hasta la fecha de caducidad.

2. Las muestras de sangre extraidas en Nucleic Acid BCT CE se mantienen estables hasta por 7 dias si se
almacenan a temperatura ambiente.

3. No congele Nucleic Acid BCT CE vacio.

4. Envie los tubos llenos de sangre en refrigeradores equilibrados a temperatura ambiente para limitar la
exposicion a temperaturas extremas.

INSTRUCCIONES DE USO

Para ver una demostracion en video, visite www.streck.com/mixing.

1. Extraiga la muestra por venopuncién segtn CLSI PRE02'.

Prevencion del reflujo - Dado que Nucleic Acid BCT CE contiene aditivos quimicos, es importante evitar el

posible reflujo desde el tubo.

Para prevenir el reflujo, tenga en cuenta las siguientes precauciones:

a. Mantenga el brazo del paciente en posicién descendente durante el procedimiento de obtencién.

b. Sostenga el tubo con el tapén en la posicion mas alta, 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, 0 en un plazo no mayor a 2 minutos de la
aplicacion.

2. Siga las recomendaciones sobre el orden de la extraccién indicadas en CLSI PRE02". Nucleic Acid BCT CE puede

extraerse después del tubo EDTAy antes del tubo de oxalato de fluoruro (inhibidor de la glucdlisis). Si se utiliza

un tubo Nucleic Acid BCT CE inmediatamente después de un tubo de heparina en el orden de extraccion, Streck
recomienda extraer un tubo sin aditivos o un tubo de EDTA como tubo de desecho antes de la extraccion en el

Nucleic Acid BCT CE.

Llene el tubo por completo.

4. Retire el tubo del adaptador y mézclelo inmediatamente con una inversién suave 10 veces. Si el mezclado se
demora 0 no se realiza correctamente, los resultados analiticos pueden ser incorrectos o el producto puede
tener un bajo rendimiento. Una inversién 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 dentro del intervalo de temperaturas recomendado.

Informe de cualquier incidente grave a Streck y a las entidades reguladoras correspondientes, incluida la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente, en su caso.

Nota:

1. Paraobtener los mejores resultados, se aconseja utilizar una aguja 21G o 22G. Si se emplea una aguja de menor
calibre, el llenado puede realizarse mas lentamente.

2. Cuando se emplea un kit de extraccién con palomilla para venopuncién y Nucleic Acid BCT CE es el primer tubo
extraido, primero debe extraerse parcialmente un tubo sin aditivos o un tubo de EDTA para eliminar el aire o el
"espacio muerto" de la tuberfa.

3. Como sucede con la mayoria de las muestras de laboratorio clinico, la hemolisis, la ictericia y la lipemia pueden
afectar a los resultados obtenidos en muestras de sangre conservadas con Nucleic Acid BCT CE.

AISLAMIENTO DE PLASMA

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

Nota: EI Nucleic Acid BCT CE esta validado para una centrifugacién maxima de 3,000 x g durante 10 minutos.
Superar estos limites puede resultar en roturas.

EXTRACCION DE ADN

La extraccion de ADN plasmético libre de células puede realizarse con la mayoria de los kits disponibles en el
mercado que incluyen un paso de tratamiento con proteinasa K.

Para lograr unos resultados 6ptimos, incluya un paso de tratamiento de digestion con proteinasa K (= 30 mUA/ml)
a 60 °C en presencia de sales caotropicas durante 1 hora al extraer ADN libre de células.

EXTRACCION DE ARN LIBRE DE CELULAS
La extraccion de ARN libre de células se puede realizar utilizando el siguiente protocolo y los kits indicados.
Otros protocolos y kits requieren validacion del usuario final.

Nucleic Acid BCT CE es compatible con los siguientes kits de aislamiento de acido nucleico disponibles en el
mercado cuando el uso sigue las instrucciones del fabricante: QlAamp® Circulating Nucleic Acid Kit (Qiagen),
MagMAX™ Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher) y Plasma/Serum Circulating and Exosomal
RNA Purification Kit (Slurry Format, Norgen). Se recomienda un paso de digestion con DNasa | para eliminar el
ADN genémico o libre de células contaminante.

Nota: Al utilizar QIAamp Circulating Nucleic Acid Kit, se utilizé el protocolo de plasma proporcionado con
extension del tiempo de incubacién a 60 °C de 30 a 60 minutos.

AISLAMIENTO DE VESiCULAS EXTRACELULARES/EXOSOMAS:

El aislamiento de vesiculas extracelulares se puede lograr utilizando métodos basados en filtros (Qiagen
exoEasy), en exclusion por tamafio (Cell Guidance Systems Exo-spin ™) o en precipitacion (Thermo-Fisher Total
Exosome Isolation Kit).

CONGELACION Y DESCONGELACION DE PLASMA

1. Para congelar: Para el almacenamiento a largo plazo, tras la segunda centrifugacion, extraiga el plasma y
transfiéralo a un tubo criogénico (no incluido) y congélelo a =20 °C 0 -80 °C.

2. Para descongelar: Descongele los tubos criogénicos a la temperatura apropiada, segun se especifique en su
protocolo.

LIMITACIONES

1. Este producto estd destinado para un solo uso.

2. Eltubo estd disefiado para extraccion directa con un portaagujas estandar y un solo uso. No se recomienda la
extraccion con otros medios, como una jeringuilla, ni la extraccion y la transferencia desde otros dispositivos.

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

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

5. Es posible que los exosomas aislados de Nucleic Acid BCT CE ya no sean adecuados para estudios funcionales.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, PREO2, Collection of diagnostic venous blood specimens. Approved
Standard - Eighth Edition.

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

INFORMACION PARA PEDIDOS
Si necesita ayuda, llame al +1 402-333-1982 para ponerse en contacto con nuestro Departamento de Atencion al
Cliente. En el sitio web streck.com encontrara mas informacion.

ASISTENCIA TECNICA
Llame a los servicios técnicos de Streck al +1 402-691-7510 para obtener ayuda. 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.

CAMBIOS CON RESPECTO A LA VERSION ANTERIOR
Referencias actualizadas de GP41 a PRE02 segun las actualizaciones de CLSI, nimero 3 en Precauciones, y la
direccion del Representante Autorizado de la UE.

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

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

Streck
7002 S. 109 Street
La Vista, NE 68128 USA
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BRUKSANVISNING Swedish (Svenska)
Nucleic Acid BCT™ CE é&r ett direktuppsamlingsrér for helblod avsett for stabilisering av koncentrationerna
av cellfritt DNA, cellfritt RNA och extracelluldra vesiklar vid provtagningstidpunkten. Produkten & ENBART
avsedd FOR EXPORT, €] for anvandning i USA.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Exakt analys av plasmaanalyter, sasom cellfritt DNA, extracelluldra vesiklar (EV) eller EV-associerat cellfritt
RNA kan dventyras av férsenad blodprovsbearbetning, hantering och frakt. | samtliga fall kan forandringar i
plasmaanalytkoncentrationer ske genom férsamring och nedbrytning av blodkroppar.

Konserveringsreagenset i Nucleic Acid BCT CE stabiliserar bade karnforsedda blodkroppar och erytrocyter,
vilket forhindrar oonskad frisattning av cellulart material, sasom genomiskt DNA fran leukocyter (WBC) eller
EV-associerat RNA fran leukocyter och omogna erytrocyter. Prover som tas i Nucleic Acid BCT CE ar hallbara i
upp till 7 dagar i rumstemperatur, vilket méjliggér praktisk provtagning samt transport och férvaring av prover.

REAGENSER

Nucleic Acid BCT CE ar for anvandning av laboratoriepersonal.

Nucleic Acid BCT CE innehaller ett antikoagulant och patentskyddade konserveringsmedel i ett flytande
medium. Inget ytterligare material tillhandahalls eller kravs.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Férin vitro-diagnostik.

2. Prover i glas med Nucleic Acid BCT CE far inte frysas, eftersom detta kan gora att roret gar i sonder.

3. Anvénd inte Nucleic Acid 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
Nucleic Acid BCT CE forvaras vid 18 °C till 25 °C i upp till 7 dagar innan det bearbetas till plasma.

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

Hemolys omedelbart efter blodprovstagning kan vara ett tecken pa felaktig provtagningsteknik och

roret bor kasseras och provet tas om.

6. Produkten &r avsedd att anvandas i levererat skick. Man ska inte spada ut eller lagga till andra
komponenter till Nucleic Acid BCT CE.

7. Over- eller underfylning av ror resulterar i ett felaktigt blod-till-tillsatsférhallande och kan leda till
felaktiga analytiska resultat 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. Kassera i enlighet med géllande
foreskrifter. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

Oanvanda ror skall kasseras tillsammans med infektiost 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 réret kan ga sonder och orsaka kroppsskada.

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

FORVARING OCH HALLBARHET

1. Vid forvaring vid 2 °C till 30 °C ar tomt Nucleic Acid BCT CE hallbart fram t.o.m. utgangsdatum.

2. Blodprover som tagits i Nucleic Acid BCT CE ar hallbara i upp till 7 dagar vid forvaring i rumstemperatur.

3. Ejfyllda Nucleic Acid BCT CE far ej frysas.

4. Transportror fyllda med blod i kylare som dr utjdmnade till rumstemperatur fér att begransa
exponeringen for extrema temperaturer.

BRUKSANVISNING

En videodemonstration finns pa streck.com/mixing.

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

Forhindra backflode - Eftersom Nucleic Acid BCT CE innehaller kemiska tillsatser ar det viktigt att

undvika eventuella backfloden frén roret.

lakttag nedanstaende forsiktighetsatgarder for att skydda mot backflode:

a. Hall patientens arm riktad nedat under provtagningen.

b. Hall roret sa att proppen &r langst upp sa att innehallet i roret inte vidror proppen eller nalanden
under provtagning.

¢ Lossa pa stasbandet sa snart som blod borjar floda in i roret eller inom tva minuter efter appliceringen.

2. Folj rekommendationerna for provtagningsordning som finns angivna i CLSI PRE02'. Nucleic Acid BCT

CE kan tas efter EDTA-réret och fore fluoridoxalat-roret (glykolyshdmmande). Om ett Nucleic Acid BCT

CE-rér omedelbart foljer ett heparinrdr i provtagningsordningen, sa rekommenderar Streck att ett ror

utan tillsats eller ett EDTA-ror anvands som slaskror fére uppsamling i Nucleic Acid BCT CE.

Fyll roret helt.

4. Ta av roret fran adaptern och blanda innehdllet omedelbart genom att varsamt vénda roret 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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5. Efter provtagning ska réren forvaras inom det rekommenderade temperaturomradet.

Rapportera alla allvarliga incidenter till Streck och lampliga tillsynsmyndigheter inklusive den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

Obs:

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

2. Nér ett blodprovstagningsset med vingar (butterfly) anvands fér venpunktion och Strecks Nucleic Acid
BCT CE &r det forsta roret som dras, ska ett ror utan tillsats eller EDTA-slaskrér férst dras delvis for att
eliminera Iuft eller dodutrymme fran slangen.

3. Som med de flesta Kliniska laboratorieprov kan hemolys, ikterus och lipemi paverka de resultat som
erhalls fran blodprover som konserverats med Nucleic Acid BCT CE.

PLASMAISOLERING

Steg 1. Separera plasma genom att centrifugera helblod vid 1 800 x g i 15 minuter i rumstemperatur.
Steg 2. Avlagsna det Gvre plasmalagret och Gverfor det till ett nytt koniskt rér (tillhandahalls ej).

Steg 3. Centrifugera plasman vid 2 800 x g i 15 minuter i rumstemperatur.

Obs: Nucleic Acid BCT CE har validerats for en maximal centrifugering pa 3 000 x g under 10 minuter.
Overskridande av dessa grénser kan leda till brott.

DNA-EXTRAKTION

Extrahering av cellfri plasma-DNA kan utféras med de flesta kommersiellt tillgangliga satser som
inkluderar ett proteinas K-behandlingssteg.

For bdsta resultat ska ett proteinas K-behandlingssteg inkluderas (=30 mAU/ml digest) vid 60 °C i
nérvaro av kaotropiska salter i 1 timme ndr man extraherar cellfritt DNA.

CELLFRI RNA-EXTRAKTION
Extraktion av cellfritt RNA kan astadkommas med hjalp av féljande protokoll och kit. Andra protokoll och
kit kraver validering fran slutanvandaren.

Nucleic Acid BCT CE dr kompatibel med féljande kommersiellt tillgdngliga nukleinsyraisoleringskit
nér den anvéands enligt tillverkarens bruksanvisning: QlAamp® Circulating Nucleic Acid Kit (Qiagen),
MagMAX™ Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher), och Plasma/Serum Circulating and
Exosomal RNA Purification Kit (slamformat, Norgen). Ett DNase1-digereringssteg rekommenderas fér
att tomma kontaminerande genomiskt eller cellfritt DNA.

Obs: Nar QIAamp Circulating Nucleic Acid Kit anvandes, anvandes det medfoljande plasmaprotokollet
med forldngning av inkubationstiden, vid 60 °C, fran 30 till 60 minuter.

EXTRACELLULARA VESIKLAR/EXOSOMISOLERING:

Isolering av extracelluldra vesiklar kan astadkommas med filterbaserade (Qiagen exoEasy),
storleksbaserade (Cell Guidance Systems Exo-spin™), eller fallningsbaserade (Thermo-Fisher Total
Exosome Isolation Kit) metoder.

FRYSA OCH TINA UPP PLASMA

1. Att frysa: For langtidsforvaring, efter den andra centrifugeringen, samla upp och éverfor det Gversta
plasmalagret till ett kryogeniskt ror (medfoljer ej) och frys till -20 °C eller -80 °C.

2. Atttina upp: Tina upp kryogeniska ror till passande temperatur sa som anges i ditt protokoll.

BEGRANSNINGAR

1. Endast for engangsbruk.

2. Roret ar designat for direktdragning med en standardnalhallare och engangsuppsamling. Uppsamling
med andra medel, sésom en spruta, eller uppsamling och éverforing 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 Nucleic Acid BCT CE kanske inte langre ar lampliga for funktionella studier.

REFERENSER

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

2. IS0 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

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

TEKNISK SUPPORT
Ring Streck Tekniska Support pa +1 402-691-7510 for hjalp. Ytterligare information finns online pa streck.com.

ORDLISTA OVER SYMBOLER
Se fliken Instructions (IFU) under Resources pa produktsidan pa streck.com.

ANDRINGAR FRAN FOREGAENDE VERSION
Uppdaterade referenser fran GP41 till PRE02 enligt CLSI-uppdateringar, nummer 3 i Forsiktighetsatgarder,
samt adressen till EU:s auktoriserade representant.

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

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

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

[EC|REP]

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350784-1
Utgivningsdatum: 2025-04
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KULLANIM TALIMATI Turkish (Tiirkge)
Nucleic Acid BCT™ CE; hticresiz DNA, hiicresiz RNA ve hiicre disi vezikillerin cekim zamani konsantrasyonlarinin
stabilizasyonu i¢in tasarlanmis, dogrudan ¢ekim tam kan toplama tipUdtr. Bu iiriin YALNIZCA [HRACAT
iCINDIR, Amerika Birlesik Devletleri'nde kullanilamaz.

GOZET VE ILKELER

Hiicresiz DNA, hiicre disi vezikuller (EV'ler) veya EV ile iliskili hiicresiz RNA gibi plazma analitlerinin dogru analizi;
gecikmis kan ornegi isleme, tasima ve nakliye nedeniyle tehlikeye girebilir. Her durumda, kan hiicrelerinin
bozulmasl ve pargalanmasl yoluyla plazma analit konsantrasyonlarinda degisiklikler meydana gelebilir.

Nucleic Acid BCT CE'de bulunan koruyucu reaktif, hem cekirdekli kan hiicrelerini hem de eritrositleri stabilize
ederek, beyaz kan hticrelerindeki (WBC) genomik DNA veya WBC'lerden ve olgunlasmamis eritrositlerdeki
EV ile iliskili RNA gibi hiicresel materyallerin disariya salinmasini énler. Nucleic Acid BCT CE'de toplanan
numuneler, ortam sicakliginda 7 gline kadar stabildir ve bu da numune toplama, tasima ve saklama
islemlerini kolaylastirir.

REAKTIFLER

Nucleic Acid BCT CE, laboratuvar profesyonellerinin kullanimi igindir.

Nucleic Acid BCT CE, sivi ortamda antikoagiilan ve 6zel koruyucu maddeler icerir. Herhangi bir ek materyal
saglanmamakta veya istenmemektedir.

ONLEMLER

1. in Vitro Diagnostik Kullanim igindir.

2. Kinlma meydana gelebileceginden dolayi Nucleic Acid BCT CE'de toplanan numuneleri dondurmayin.

3. Nucleic Acid BCT CE tupune, etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra tam kan ¢cekmeyin. Eger
numune alimi etikette belirtilen son kullanma tarihinden 6nce veya ayni tarihte gerceklesirse, Nucleic

Acid BCT CE tlpUne alinan tam kan, plazmaya islenmeden énce 18 °C ile 25 °C arasinda 7 gline kadar

saklanabilir.

4. Tupleri hastaya enjekte edilecek maddelerin toplanmasi igin kullanmayin.

5. Gekimden hemen sonra hemoliz gériilmesi, uygunsuz toplama tekniginin bir isareti olabilir ve tiip atilip
yeniden cekilmelidir.

6. Uriin tedarik edildigi sekilde kullaniimalidir. Nucleic Acid BCT CE'yi seyreltmeyin veya irtine baska bir
bilesen eklemeyin.

7. Tuplerin fazla veya az doldurulmasi yanlis kan ekleme oranina neden olmakla birlikte yanlis analitik
sonuglara veya distk Uretim performansina yol agabilir.

DIKKAT

a. Camin kirlma ihtimali bulundugundan tasima sirasinda 6nlem alinmalidir.

b. Temas eden tim biyolojik numune ve maddeler biyolojik tehlike olarak gortilmeli ve enfeksiyon
bulastirma riski tasiyormus gibi islenmelidir. Federal yonetmelikler, eyalet yonetmelikleri ve yerel
ybnetmeliklere uygun olarak imha edin. Cilt, gdzler ve mukus membranlarla temastan kaginin.
Kullanilmayan tupler, enfeksiydz tibbi atikla birlikte imha edilmelidir.

d. Stoperi bir yandan bir yana hafifce sallayarak veya es zamanli gevirme ve cekme hareketiyle
tutarak cikarin ve tekrar takin. Tip kirilip yaralanmaya neden olabileceginden stoperi ¢ikarmak icin
"parmakla acma" prosediirii ONERILMEZ.

8. SDS'ye streck.com adresinden veya +1 402-691-7510 numarali telefonu arayarak ulasabilirsiniz.

o

SAKLAMA VE STABILITE

1. Doldurulmamis Nucleic Acid BCT CE 2 °C - 30 °C sicaklikta saklandig| takdirde son kullanma tarihine
kadar stabildir.

2. Nucleic Acid BCT CE'de toplanan kan érnekleri oda sicakliginda saklandiginda 7 giine kadar stabildir.

3. Doldurulmamis Nucleic Acid BCT CE'yi dondurmayin.

4. Kanla dolu tiipleri, asir sicakliklara maruz kalmayr sinirlamak icin oda sicakligina ayarlanmis
sogutucularda saklayin.

KULLANIM TALIMATI
Video gosterimi igin streck.com/mixing adresini ziyaret edin.
1. CLSI PRE02"e gbre venipunktur ile numuneyi alin.
Geri Akigin Onlenmesi - Nucleic Acid BCT CE kimyasal katki maddeleri icerdiginden tipten olasi bir geri
akis 6nlenmelidir.
Geri akisi 6nlemek icin asagidaki dnlemleri alin:
a. Alma islemi sirasinda hastanin kolunu agag! dogru tutun.
b. Ornek alma sirasinda tlp iceriginin stopere veya ignenin ucuna degmemesi icin tipd, stoper en Ust
konumda olacak sekilde tutun.
¢. Kan tlpe akmaya basladiginda veya uygulama sonrasinda 2 dakika iginde turnikeyi serbest birakin.
2. Kan alimi sirasl icin CLSI PRE02""de anlatilan 6nerileri izleyin. Nucleic Acid BCT CE, EDTA tiipiinden sonra
ve flortir oksalat (glikolitik inhibitér) tliptinden énce alinabilir. Bir Nucleic Acid BCT CE tupu alim sirasinda
bir heparin tlptinin hemen ardindan geliyorsa Streck, Nucleic Acid BCT CE'de alim 6ncesinde katki
maddesi icermeyen ya da EDTA tlpUn atik tpu olarak alinmasini énerir.
Tipu tamamen doldurun.
4. Tipu adaptorden cikarin ve derhal 10 defa cevirerek yavasca karistirin. Yetersiz veya gecikmis
karistirma, yanlis analitik sonuclara veya kotu trin performansina neden olabilir. Karistirma, asagidaki
sekilde gosterildigi gibi bilegin 180 derece tam déntisii ve geri hareketidir:
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5. Toplamadan sonra tupleri dnerilen sicaklik araliginda tastyin ve saklayin.

Herhangi bir ciddi olay kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tye devletin yetkili makami da dahil
olmak Uzere Streck'e ve uygun diizenleyici kurumlara bildirin.

Not:

1. Eniyi sonuglar icin 21G veya 22G igne kullanimi nerilir. Daha kigUk bir dlciim ignesi kullanilirken daha
yavas doldurma sireleri gézlemlenebilir.

2. Venipunktur icin bir kanatli (kelebek) alim seti ve ilk alim igin Nucleic Acid BCT CE kullanilirken tupteki
havanin veya “6lu alanin” ortadan kaldiriimasi icin éncelikle katki icermeyen veya EDTA atma tiipuyle
kismi alim yapiimalidir.

3. Cogu klinik laboratuvar numunesinde oldugu gibi hemoliz, sarilik ve lipemi Nucleic Acid BCT CE ile
saklanan kan 6rneklerinden alinan sonuglari etkileyebilir.

PLAZMA iZOLASYONU

1. Adim Plazmay1 ayirmak icin tiim kani 15 dakika boyunca oda sicakliginda 1.800 x g'de santrifijleyin.
2. Adim Ust plazma katmanini alin ve yeni bir konik tiipe aktarin (rtinle birlikte tedarik edilmez).

3. Adim Plazmayi 15 dakika boyunca 2.800 x g'de oda sicakliginda santrifijleyin.

Not: Nucleic Acid BCT CE, 10 dakika boyunca maksimum 3.000 x g santriftjleme icin dogrulanmistir.
Bu limitlerin agilmasi kirlmaya neden olabilir.

DNA EKSTRAKSIYONU

Plazma serbest DNA'nin ekstraksiyonu bir Proteinaz K tedavi adimini ieren, ticari olarak en yaygin kitler
kullanilarak saglanabilir.

Optimum sonuglar icin kaotropik tuz varliginda 60 °C'de hticresiz DNA ekstraksiyonu yaparken 1 saat
boyunca Proteinase K tedavi adimi (= 30 mAU/ml dijest) ekleyin.

HUCRESIZ RNA EKSTRAKSIYONU
Hucresiz RNA'nin ekstraksiyonu asagidaki protokol ve kitler kullanilarak gerceklestirilebilir. Diger
protokol ve kitler son kullanicidan dogrulama gerektirir.

Nucleic Acid BCT CE, dreticinin kullanim talimatlarina uygun olarak kullanildi§inda asagidaki ticari olarak
satilan ntikleik asit izolasyon kitleriyle uyumludur: QlAamp® Circulating Nucleic Acid Kit (Qiagen),
MagMAX™ Cell-Free Total Nucleic Acid Isolation Kit (ThermoFisher) ve Plasma/Serum Circulating and
Exosomal RNA Purification Kit (Slurry Format, Norgen). Kirletici genomik veya hiicresiz DNA'yi tiiketmek
icin bir DNase1 dijest adimi onerilir.

Not: QlAamp Circulating Nucleic Acid Kit kullanildiginda, saglanan plazma protokoli kullanilarak
60 °C'lik inktbasyon stresi 30 dakikadan 60 dakikaya uzatildi.

HUCRE DISI VEZIKULLER/EKZOZOM iZOLASYONU:

Hucre disi vezikiillerin izolasyonu, filtre tabanli (Qiagen exoEasy), boyut dislama tabanli (Cell Guidance
Systems Exo-spin™) veya cokelti bazli (Thermo-Fisher Total Exosome lIsolation Kit) yontemleri
kullanilarak gerceklestirilebilir.

DONDURMA VE (OZME PLAZMASI

1. Dondurmak igin: Uzun stireli depolama yapilacaksa ikinci donddrme isleminden sonra plazmayi toplayip
bir kriyojenik tipe (tedarik edilmemistir) aktarin ve -20 °C veya -80 °C'de dondurun.

2. Gdzmek icin: Kriyojenik tlpleri, protokolintzde belirtilen uygun sicaklikta ¢6zdin.

SINIRLAMALAR

1. Yalnizca tek kullanimliktir.

2. Tp, standart igne tutucusu ve tek kullanimlik toplamayla dogrudan ¢ekim icin tasarlanmistir. Baska
bir arac (6rnegin siringa) kullanarak toplama yapilmasi veya baska cihazlardan toplama ve aktarma
yapiimasi dnerilmez.

3. Pnématik tiip sistemi araciliglyla numune taginmasi 6nerilmez.

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

5. Nucleic Acid BCT CE'den izole edilen ekzosomlar artik fonksiyonel calismalar icin uygun olmayabilir.

REFERANSLAR

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

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

SiPARIS BiLGILERi
Yardim icin lutfen +1 402-333-1982 numarali telefondan Musteri Hizmetleri Departmanimizi arayin. Ek bilgilere
streck.com adresinden ¢evrim icin olarak ulasabilirsiniz.

TEKNIK DESTEK
Yardim icin litfen +1 402-691-7510 numarali telefondan Streck Teknik Servislerini arayin. Ek bilgilere
streck.com adresinden ¢evrim icin olarak ulasabilirsiniz.

SIMGELER SOZLUGU
streck.com adresindeki Uriin sayfasinda Kaynaklar altindaki Talimatlar (IFU) sekmesine bakin.

ONCEKi VERSIYONDAN DEGISiKLIKLER
CLSI glincellemelerine gére GP41 referanslarinin PRE02 olarak glincellenmesi, Uyarilar kismindaki madde
3 ve AB Yetkili Temsilci adresi.

Tam drdn adlar, logolari, markalari ve isaretleri ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.

Bu dirtin icin gecerli olabilecek patentler icin bkz. streck.com/patents
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HU'GNG DAN S’ DUNG Vietnamese (Tiéng Viét)
Nucleic Acid BCT™ CE la 6ng dung mau toan phan lay truc tlep duing dé on dinh nong do DNA tu do, RNA
ty do va cAc tUi ngoai bao tai thoi diém 14y mau. San pham nay CHi DANH DE XUAT KHAU, khong duoc
str dung tai Hoa KY.

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Viéc phan tich chinh xac cac chat phan tich trong huyét tuang, chang han nhu DNA tu do, tdi ngoai bao
(extracellular vesicle, EV) hodc RNA tu do lién quan dén EV c6 thé bj anh hudng do qua trinh xr Iy, bao quan
va van chuyen mau méu bj cham tré. Trong moi trudng hop, nong dé chat phan tich trong huyét tuong c6
thé thay doi do cac t& bao mau suy giam va bi pha va.

Thudc thir c6 chat bédo quan c6 trong Nucleic Acid BCT CE gitf 6n dinh c t& bao mau c6 nhéan va hong cau,
do d6 ngdn nglra gidi phong cac vat liéu té bao la, chang han nhu DNA b6 gen tif bach cau (white blood cell,
WBC) hodc RNA lién quan den EV tir WBC va hong cau chua trudng thanh. Cac mau dugc thu thip trong
Nucleic Acid BCT CE ¢6 thé 6n dinh t6i 7 ngay & nhiét do moi truting xung quanh, gidp viéc thu thap, van
chuyén va luu trir mau trd nén thudn tién.

THUGC THYY

Nucleic Acid BCT CE danh cho cac chuyén gia trong phong thi nghiém st dung.

Nucleic Acid BCT CE chira chat chéng dong méu va chat bao quan doc quyén trong moi trudng dich thé.
Khéng can cung cap hoac yéu cau thém bat ky vat liéu nao.

CAC BIEN PHAP PHONG NGUA

1. Pé dungtrong xét n_ghlem chan doan trong 8ng nghiém.

2. Khdng déng lanh mau bénh pham trong Nucleic Acid BCT CE thuy tinh vi c6 thé va.

3. Khong lay toan bg mau vao ong Nucleic Acid BCT CE vurgt qua 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 thap

vao 6ng Nucleic Acid BCT CE can dugc bdo quan & nhiét do 18 °C dén 25 °C toi da 7 ngay trudc khi xur

ly thanh huyé't tuong.

Khong st dung dng @8 thu thap vat liéu sé dugc tiém vao bénh nhan.

Tinh trang tan mau ngay sau khi Iay mau la dau hiéu clia viéc khong thuc hién dung ki thuat thu thap

mau va can phai loai bé 8ng d6 va 1dy mau lai.

6. San pham mang muc dich st dung theo t& thong tin di kém. Khdng pha lodng hoac thém cac thanh phan
khac vao Nucleic Acid BCT CE.

7. Viéc d6 qua nhiéu hogc qua it mau vao 6ng s tao ra ty I& mau:chat phu gia khong chinh xac va c6 thé
dan dén két qua phan tich khdng chinh xac hoac hiéu suat san pham kém.

THAN TRONG

a. Thuy tinh c6 thé bj v3; can phai thyrc hién cac bién phap phong nglra trong qua trinh x{r 1y.

b. T4t ca cac mu bénh pham sinh hoc va vét liéu tiép xdc véi mau vat déu dugc coi la c6 nguy co gay
nguy hiém sinh hoc va phai dugc x Iy nhu thé chiing co kha nang lay truyen bénh. X ly theo quy
dinh ca lién bang, tiéu bang va dia phucfng Trénh dé tiép xtc véi da va niém mac.

Phai xr Iy cc 6ng khdng stf dung cling véi chat thai y t€ truyén nhiém.

d. Théo va lap lai ndt chdn bang cach nhe nhang Idc nit chan tir bén nay sang bén kia hoac bang cach
ném dong thai van va kéo. KHONG khuyén khich st dung phuang phap “Idn ngon tay cai” dé thao
nt chan vi phuang phap nay c6 thé lam v& 6ng va gay thuang tich.

8. Truy cap streck.com hodc goi tdi s6 +1 402-691-7510 @& 1ay Tor di liéu vé an toan (Safety Data Sheet, SDS).

BAO QUAN VA ON BINH

1. Khi dugc bdo quan & nhiét do tlr 2°C dén 30°C, Nucleic Acid BCT CE chuia chifa mau sé& 6n dinh cho dén
ngay hét han.

2. Cac mau mau dugc thu thap vao Nucleic Acid BCT CE ¢6 thé 6n dinh t&i 7 ngay khi béo quan & nhiét do
phong.

3. Khdng déng lanh Nucleic Acid BCT CE chua chita mau.

4. Van chuyén cac 6ng chira mau trong may lam mét dugc can bang vdi nhiét do phong dé han ché tiép
xdc véi nhiét do khac nghiét.

v s
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HU'ONG DAN SU’ DUNG
Truy cap streck.com/mixing dé xem video huéng dan.
1. Thu thap mau bénh phdm béng cach trich tinh mach theo CLSI PRE02'.
Phong ngira chdy ngugc - Vi Nucleic Acid BCT CE chita chat phu gia hda hoc nén diéu quan trong la
pha| tranh hién tugng chdy ngugc tir 6ng.
pé phong nglra tinh trang chay nguoc, hay tuan thu cac bién phap phong nglfa sau:
a. Décanh tay cla bénh nhan & vj tri huclng xuéng trong qué trinh thu thap mau.
b. Gilr 8ng c6 ndt chdn § vi tri trén cling @€ thanh phan bén trong 6ng khdng cham vao ndt chan hodc
dau kim trong qua trinh thu thap mau.
¢. Théo gar6 khi mau bat dau chay trong 6ng hodc trong vong 2 phut sau khi budc.
2. Thuc hién theo cac khuyén nghj vé tht tu 1dy mau c6 trong CLSI PRE02'. C6 thé rut Nucleic Acid BCT CE
ra sau khi rut 6ng EDTA va trudc khi rt ong florua oxalat (chét Uc ché dutng phan). Néu 6ng Nucleic
Acid BCT CE dugc dat ngay sau ong heparin theo th tu rdt ra, Streck khuyén cdo thu thap ong khong
chia chat phu gia hodc 6ng EDTA lam 6ng thai trugc khi thu thap trong ng Nucleic Acid BCT CE.
Lam (J‘ay ong.
4. Thao 6ng ra khdi 6ng ndi va khudy tron ngay bang cach dao ngugc nhe nhang 10 1an. Viéc khudy tron
khéng du hodc cham tré c6 thé dan dén két qua phan tich khdng chinh xéc hodc hiéu suét san phdm
kém. Pong tac dao ngugc la xoay hoan toan cd tay, 180 d9 va xoay lai theo hinh bén dudi:

//,_\\\ ©
: '
XOAY ' XOAY ’

5. Sau khi thu thap mau, van chuyén va béo quéan ng trong pham vi nhiét do khuyén nghi.

w

B4o cdo bat ky sy c6 nghiém trong nao cho Streck va cac co quan quan Iy ¢o thdm quyén bao gom ca quan
6 tham quyén cta qudc gia thanh vién 1 nai cu trd clia ngudi ding va/hoac bénh nhan, néu cé.

Luuy:

1. DE c6 két qud t6t nhat, khuyén nghi st dung kim 21G hodc 22G. C6 thé quan sat thay téc do lam day
dng cham hon khi st dung kim do nhd hon.

2. Khi str dung b thu thap mau c6 canh (budm) dé trich tinh mach 1dy méau va éng Nucleic Acid BCT CE 1a

6ng dugc rat ra dau, trudc tién nén rat mot phan 6ng loai bd EDTA hodc khdng c6 chét phy gia dé loai
b6 khong khi hoac "khoang chét” ra khdi 6 ong.

3. Glong nhu hau hét cac mau bénh pham xét nghlem lam sang, tinh trang tan mau, vang da va m& mau
€6 thé anh hudng dén két qua thu dugc trén cac mau mau dugc bao quan trong Nucleic Acid BCT CE.

PHAN LAP HUYET TUONG

Budc 1. DE tach huyét tuong, thuc hién ly tim mé&u toan phan & téc do 1800 x g trong 15 phut & nhiét
d6 phong.

Budc 2. Loai bd 16p huyét tuong phia trén va chuyén sang 8ng hinh non méi (khong di kém san pham).

Budc 3. Thyc hién ly tam huyét tuong & tc d6 2800 x g trong 15 phut & nhiét d6 phong.

Luu y: Nucleic Acid BCT CE da dugc xac thuc la c6 thé ly tam t6i da & t6c d6 3.000 x g trong 10 pht.

Viéc vugt qua nhiing gidi han nay c6 thé dan dén nut va.

TACH CHIET DNA

C6 thé thyc hién tach chiét DNA tu do trong huyét tuong bang hau hét cac b dung cu 6 ban trén thi
trudng, trong do6 c6 budc xr Iy Proteinase K.

Dé dat dugc két qua t6i uu, hay thuc hién budc x(r Iy Proteinase K (tiéu hoa > 30 mAU/mL) & 60°C khi
6 mudi chaotropic trong 1 gig khi tach chiét DNA tu do.

TACH CHIET RNA TU DO
C6 thé thuc hién tach chiét RNA tu do bang cach str dung quy trinh va bo dung cu sau. Cac quy trinh va
b cong cu khac yéu cau phai c6 xac thuc tir ngudi diing cuoi.

Nucleic Acid BCT CE tuong thich véi cac bd dung cu phan 1ap axit nucleic ¢6 ban trén thi trudng sau
day khi st dung theo diing huéng dan st dung clia nha san xuat: Bo 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). Khuyén cdo thuc hién budc tiéu
héa DNase1 dé loai bd DNA bd gen hodc DNA tu do nhiém bén.

Lwu y: Khi st dung QIAamp Circulating Nucleic Acid Kit, quy trinh huyét tuang di kem da dugc ap dung
véi thai gian U ¢ 60°C kéo dai tir 30 dén 60 phit.

PHAN LAP TUI NGOAI BAO/EXOSOME:

C6 thé thyc hién phan Iap tdi ngoai bao béng phuong phap dua trén b loc (Qiagen exoEasy), loai trir
kich thudc (Cell Guidance Systems Exo-spin™), hodc dua trén két tla (Thermo-Fisher Total Exosome
Isolation Kit).

CAP DONG VA RA DONG HUYET TUONG

1. Hubng dan cip dong: D& bdo quan lau dai, sau lan quay th hai, thu thip va chuyén huyét tuong vao
6ng dong lanh (khdng di kem) va cap dong & -20°C hoac -80°C.

2. Huéng dan rd dong: R4 dong 8ng & nhiét do thich hgp theo quy dinh trong quy trinh cta quy vi.

GIO1 HAN

1. Chi sudung mot lan.

2. Ong dugc thiét ké dé 1dy mau truc tiép bang gia dd kim tiéu chudn va dung mot [an. Knéng nén thu thap
mau bang céc dung cu khéc nhu 6ng tiém hodc thu thap méu roi chuyen tUr thiét bi nay sang thiét bj khac.

3. Khong nénvan chuyen mau bénh phdm bang hé thdng 6ng khi nén.

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

5. Exosome dugc phan 1ap tir Nucleic Acid BCT CE c6 thé khdng con phu hgp cho cac nghién clu chirc ndng.

TAI LIEU THAM KHAO

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

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

THONG TIN DAT HANG
Vui Iong goi dén BO phan Dich vu Khéch hang clia ching ti theo s6 +1 402-333-1982 dé dugc hé trg. Ban
€6 thé tim hiéu thém thong tin tryc tuyén tai streck.com.

HO TRQ KV THUAT
Vui long goi dén Bo phan Dich vu K thudt Streck theo s6 +1 402-691-7510 @€ dugc hd trg. Ban c6 thé tim
hiéu thém thang tin tryc tuyén tai streck.com.

BANG CHU GIAI KY HIEU
Xem tab Hudng dan (Instruction for Use, IFU) trong phan Ngudn Luc trén trang san pham tai streck.com.

NHUNG THAY DI SO VI PHIEN BAN TRUGC

Cap nhat cac tham chiéu tir GP41 sang PREO2 theo cac cap nhat clia CLSI, muc s6 3 trong phan Luu y, va
dia chi Dai dién dugc dy quyén tai EU.

Tét ca tén san pham, logo, thuong hiéu va nhan hiéu déu thudc tai san clia chli s& hitu tuong ng.

Truy cap streck.com/patents dé biét cac bang sang ché c6 thé ap dung cho san pham nay.
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