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

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

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

3. Do not draw whole blood into Cell-Free DNA BCT CE past the expiration date printed on the label. If
sample collection occurs on or before the expiration date printed on label, whole blood collected into
Cell-Free DNA BCT CE may be stored under the following conditions prior to plasma processing:

6 °C to 37 °C for up to 14 days for downstream cell-free DNA analysis
6 °C to 37 °C for up to 14 days for downstream cellular genomic DNA analysis
15 °C to 30 °C for up to 7 days for downstream epithelial (tumor) cell analysis.

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

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

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

CAUTION

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

glass tubes.

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

. Product should be disposed with infectious medical waste.

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

7. SDS can be obtained at streck.com or by calling 800-843-0912.
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STORAGE AND STABILITY

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

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

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

4. Sample storage/stability:

Sample Type
Cell-Free DNA | Cellular Genomic DNA Epithelial Cells
(Tumor Cells)
Sample Stability 14 days 14 days 7 days
Sample Storage Temperature 6°Cto37°C 6°Cto37°C 15°Cto30°C

INDICATIONS OF PRODUCT DETERIORATION

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

2. If indications of product deterioration occur, contact Streck Technical Services at 800-843-0912 or
technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIONS FOR USE
For a video demonstration, visit streck.com/mixing.
1. Collect specimen by venipuncture according to CLSI PRE02'.
Prevention of Backflow - Since Cell-Free DNA BCT CE contains chemical additives, it is important to
avoid possible backflow from the tube.
To guard against backflow, observe the following precautions:
a. Keep patient's arm in the downward position during the collection procedure.
b. Hold the tube with the stopper in the uppermost position so that the tube contents do not touch the
stopper or the end of the needle during sample collection.
¢. Release tourniquet once blood starts to flow in the tube, or within 2 minutes of application.
2. Follow recommendations for order of draw outlined in CLSI PRE02'. Cell-Free DNA BCT CE should be
drawn after the EDTA tube and before the fluoride oxalate (glycolytic inhibitor) tube. If a Cell-Free DNA
BCT CE tube immediately follows a heparin tube in the draw order, Streck recommends collecting a
non-additve or EDTA tube as a waste tube prior to collection in the Cell-Free DNA BCT CE.
Fill tube completely.
4. Remove tube from adapter and immediately mix by gentle inversion 8 to 10 times. Inadequate or
delayed mixing may result in incorrect analytical results or poor product performance. One inversion is
a complete turn of the wrist, 180 degrees, and back per the figure below:
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5. After collection, transport and store tubes within the recommended temperature range.
Report any serious incident to Streck and appropriate regulatory entities including the competent authority
of the member state in which the user and/or patient is established as applicable.
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Note:

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

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

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

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

PLASMA ISOLATION

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

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

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

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

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

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

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

Exceeding these limits may result in breakage.

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

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

cell-free DNA.

Cellular Genomic DNA

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

Step 2. Isolate genomic DNA per kit manufacturer instructions.

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

FREEZING AND THAWING

PLASMA

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

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

LIMITATIONS

1. For single use only.

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

REFERENCES

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

2. 1SO 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.

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 PREO2 per CLSI updates, number 3 in Precautions, and EU Authorized
Representative address. Updated to add method of sterilization.

Australia Patent AU2003254755

Canada Patent CA2,917,912

Europe Patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Germany Patent DE60201322817.5; DE 202010048559

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

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

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Date of Issuance: 2026-06
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WHCTPYKLW 3A YNOTPEBA Bulgarian (6Bbnrapcku)
Cell-Free DNA BCT® CE e enpyseTka 3a CbbupaHe Ha AMPEKTHO M3Ter/eHa Lisna KpbB, MpeAHasHaueHa 3a B3eMaHe,
TPaHCMOpTUPaHe W CbXpaHeHne Ha KpbBHW npobu. Tosn npoaykT e CAMO 3A W3HOC, He e npepHasHaueH 3a
n3nonssaHe B Cbe/MHeHNTE WaTu.

PE3IOME W MPUHLMNN
Cell-Free DNA BCT CE cTabunuanpa 6eskneTbyHa nnasmeHa JHK 1 3anassa kneTbuHata reHomHa JHK, npuckbCTealla B
AAPEHNTE KPBBHI KNETKM 1 LMPKYAVPALLMTE eNUTENHM KNETKY (TYMOPHM KNETKY), KOUTO Ce CpelLaT B Lsna KpbB.

TouHOCTTa Ha aHan3a Ha JIHK 6e3 kneTku Moxe Ja 6bAe HapyLUeHa OT MaHUMypaHe, TPaHCMopTUpaHe 1 06paboTBaHe
Ha MpobuTe, MPUUMHSBALLV IM3MPaHe Ha SAPEHN KPBBHY KIETKM 1 MOC/eABallo 0CBOGOXAaBaHe Ha KieTbyHa reHoMHa
[HK. OcBeH ToBa MoraT /ja Bb3HWUKHAT NpobaiemMy v npi AerpagaLins Ha AHK 6e3 kneTkv nopaav HykneasHa akTUBHOCT.

KoHcepBupaiwmsT peareHt, cbabpxaly ce B Cell-Free DNA BCT CE, cTrabunusvpa sigpeHuTe KpbBHU KNeTKM,
KOeTo MpeAoTBpaTsBa O0CBOGOXAABAHETO Ha kneTbyHa reHomHa [HK 1 wHXubupa npeausBukaHata oT
HykneasHa akKTWBHOCT Jerpajauus Ha [AHK 6e3 kneTkw, JOMpuHacsiiki 3a USNOCTHAaTa CTabUAHOCT Ha
Ta3n AHK 6e3 knetku. Mpo6ute, B3etn B Cell-Free DNA BCT CE, ca ctabunHn go 14 AHM npw Temmepatypa oT
6 °C jo 37 °C, koeTo No3BoNsIBa YA06HO B3eMaHe, TPaHCMOPTUPaHe U CbXpaHeHUe Ha npobuTe.

KoHcepBupalumsT peareHT, cbibpxaly ce B Cell-Free DNA BCT CE, crabunusmpa LpKyavpalLute enuTenHin knetku
(TyMOpPHM KneTki) B Usina KpbB 3a Mepuoa A0 7 AHU npu Temnepatypa ot 15 °C go 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE e
npegHa3HayeH 3a ynotpeba OT 1a6OPATOPHM CrIELMANNCTL.

PEATEHT
Cell-Free DNA BCT CE cbabpxa aHTMKoarynaHTa K.EDTA 1 kneTbueH KOHcepBaHT B TeuHa cpega. He ca npegoctaeHi um
V311CKBAHW AOMBAHUTENHN MaTepuanii.

NPEANA3HU MEPKWN

1. 3aynotpe6a npu 1H BATPO AMarHOCTVKa.

2. He 3ampas3sBaiite 06pasuy, cbbupanu B cTbknen npogykT Cell-Free DNA BCT CE.

3. He u3non3gaiite Cell-Free DNA BCT CE 3a cb6upaHe Ha Lisna KpbB Clej M3T4aHe Ha Cpoka Ha FOAHOCT, OTneyaTaH Ha
eTuKeTa. AKo CbBMpaHeTo Ha Npobara ce U3BbPLLBA B WAV NPEAV CPOKa Ha FOAHOCT, 0TNeYaTaH Ha eTikeTa, CbbpaHaTa
8 Cell-Free DNA BCT CE Lsina KpbB MOXe Aa Ce CbXpaHsiBa Mpy CNejHIUTe YCIoBIAA NpeAn 06paboTka 4o nnasma:

6 °C go 37 °C 3a nepwnog A0 14 AHW 33 NocneABaLY aHann3 Ha besknetbuHa AHK
6 °C po 37 °C 3a nepuog A0 14 AHW 3a NOCNeABALL, aHaNN3 Ha KNeTbyHa reHomHa [IHK
15 °C 5o 30 °C 3a nepuog A0 7 AHV 3a NOCNE/BALL aHaNu3 Ha enuTeNHY (TYMOPHI) KNeTKiA.

4. He u3nonssaiite enpyBeTKTE 3a B3EMaHe Ha MaTepuasii, KOUTO LU Ce MHXEKTVPAT B NaLueHTy.

5. TIpofyKTbT e MpejHasHaueH 3a ynotpeba BbB BIA], B KOWTO ce JocTass. He paspexaaiite 1 He go6assiite Apyry
KoMmMoHeHTU kbM Cell-Free DNA BCT CE.

6. TIpeKOMEpHOTO UMW HeJOCTaTbYHO HaMbABaHE Ha enpyBeTKuTe Lie Hapyll CbOTHOLIEHWETO Ha KPbBTA KbM
£06aBKuTe, KOETO MOXE Aa A0BEAE A0 HENpaBIIHI Pe3ynTaTin OT aHanu3a UM HamaneHa epeKTMBHOCT Ha NPOAYKTa.
BHUMAHUE
a) CTbKNEHWUAT MaTepuan Moxe Aa ce cuynu. Mpu MaHUnyAMpaHe Tpsbea Aa ce B3eMaT npe4nasHin Mepku.

6) Bcuuku 61on0rMuHIM NpoBU W MaTepuaniTe, BAU3aLLM B KOHTAKT C TsX, TPA6BA Aa Ce cuuTaT 3a 61onorMyHo
OMacHM 1 Aa ce TPETUPAT KaTo CNOCOBHI Aa NPEHACHT MH EKLIM. V3XBBPAAITE CbINACHO AbPXaBHUTE 11 MECTHUTE
pa3nopeabu. V36sirsaiite KOHTAKT C koxXaTa v urasuumTe.

B) POAYKTHT TPpsiBBa Aa Ce U3XBBPAA 334HO € NHHEKLMO3HUTE MEAVLIMHCKY OTNAAbL.

r) CBanqiite 3anyLankara, KaTo BHUMATENHO 5 pa3kAaLyaTe HaCTPaHM WAV KaTo st U3gbpnaTe ¢ BbPTENNBO ABIXEHNE.
He e npenopbunTenHo Aa 0TBapsTe 3anyluankaTa kato Mpy XBbpP/sHE Ha MOHETa, 3aLL0To enpyBeTKaTa MoxXe Aa
Ce CYynM 1 43 BY HapaHW. MocTaesiiTe 06paTHO 3aryllankaTa, KaTo BHUMATENHO i HaTUCHETe B enpyseTkaTa ¢
€HOBPEMEHHO BbPTENNBO ABIKEHUE.

7. MoxeTe pa nonyunte nHdOpMaLMOHHINTE NCTOBE 3a 6e30MacHOCT Ha aApec streck.com wuan kato ce obagute Ha
+1402-691-7510.

CbXPAHEHWE M CTABUJTHOCT

1. Koraro ce cbxpaHsiBa npu Temnepatypa ot 2 °C g0 30 °C, npasHusT npoaykT Cell-Free DNA BCT CE e crabuneH go
V3TIYaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT.

2. KpaTkocpo4Ho cbxpaHeHwie npy Temnepatypa ot 2 °C go 40 °C e npvemanso 3a npaseH npoaykT Cell-Free DNA BCT CE
3a CpoK A0 14 AHW.

3. He 3ampassBaiite npa3Hus npoaykt Cell-Free DNA BCT CE. 3a TpaHcropT/ipaHe npy eKCTpeMHY TeMnepaTypHU YCnoBus
MOXe /ja & He06X0AMMO NOAXOAALLO N30MMpPaHe.

4. CbxpaHeHue Ha npobu/cTabunHocT:

Tun npoba
besknetbyHa AHK KneTbuHa reHomHa IHK Envtennm knetkn
(TymopH¥ KneTku)
CrabunHocT Ha npobata 14 gHn 14 gHn 7 oHn
TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue Ha 6°Cpo37°C 6°Cpo37°C 15°Cp030°C
npobara

NPU3HALLM 3A B/IOLLABAHE HA NPOAYKTA

1. BMAVIMO NOMBTHABAHE UNW yTasBaHe Ha peareHTa B HeV3non3BaHa enpyeeTka.

2. AKo Bb3HWKHAT MpU3HaLy 3a BAOLLaBaHe Ha MPOAYKTa, CBbPXETe Ce C 0TAENA 3a TeXHUYeCKo 06CayXBaHe Ha Streck Ha
+1402-691-7510 unu technicalservices@streck.com.

WHCTPYKLMW 3A YOTPEBA

3a BM/le0 AeMOHCTpaLus, noceTeTe streck.com/mixing.

1. B3ewmaiite npo6uTe Ype3s BeHUMyHKLMs cbrnacHo CLSI PREO2'.

MNpepoTBpaTABaHe Ha 06paTHO NpoTMYaHe - Thii kaTo Cell-Free DNA BCT CE cbbpa XUMUYHM 406aBKY, BaXHO e Aa

136srsate 06paTHO NPOTUYaHe OT enpyBeTKara.

3a ja NpeAoTBPaTUTE 06PATHO NPOTUYaHe, CNa3BaiiTe CeAHNTE NPeANasHU MepKi:

a) Mpv npoLiesypaTa Ha B3eMaHe NoAAbPXaiiTe pbkaTa Ha NaLeHTa B NONOXeHe Hajony.

6) /[lokaTo B3emate npoba, APLXTe enpyseTkaTa Taka, Ue 3anyluankaTa Aa e 0Trope U CbAbPXaHUETO Ha enpyseTkaTa
[ia He IOKOCBa 3anyLuajnkaTa v Kpas Ha urnata.

B) PasxnabeTe TypHUKeTa, KOraTo KpbBTa 3anouHe Aa Teue B enpyseTkaTa uavt 40 2 MUHYTI Clle/ CharaHeTo My.

2. Cnas3saiiTe npenopbKuTe 3a peAa Ha B3eMaHe, nocoyeHi B CLSI PRE02'. Cell-Free DNA BCT CE TpsibBa 4a e u3terim cneg

BakyTeliHepa 11 npeav GyopuaHO okcanaTHaTa (FMKONNTUYHATa UHXMGUTOPHA) enpyseTka. AkoCell-Free DNA BCT CE

enpyBeTka HeMocpeACTBEHO CNeABa XenapuHOBa enpyBeTka B peAa Ha usTernsHe, Streck npenopbysa Cbb1paHeTo Ha

HeaguTBHa wam EDTA enpyseTka kaTo enpyseTka 3a oTnagbLy npean cbbupaeto 8 Cell-Free DNA BCT CE.

HanbnHeTe enpysetkara fokpait.

4. Otpenete enpyBeTkaTa OT ajanTepa 1 BejHara s pa3obpkaiite, kaTo s 06bpHeTe BHUMaTeNHo 8 fo 10 mbTU.
HegocTaTb4HOTO MW 3abaBeHO C(MecBaHe MOXe Aa AOBeje [0 HenpaBUIHW PesynTati OT aHaausu WAu NOLo
dYHKLMOHMPaHe Ha NpoAyKTa.
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5. Cnep B3eMaHe TPAHCMOPTUPaIiTe 1 CbXpaHsBaiiTe ENPYBETKUTE B MPENOPBYMTENHIS TEMMEPATYPEH AUaNa3oH.

[JloknaaBaiite BCAKaKBI CEPUO3HI MHLMAEHTI Ha Streck 11 CbOTBETHITE PerynatopHy opranii, BKKOUYUTENHO KOMMETEHTHIA
OpraH Ha AbpXxaBaTa-4/eHKa, B KOATO Ce Hamupat I'IOTpe6VITeI'IﬂT nvnn MNaLUWEeHTBLT, KaKTo € MpraoXnmo.

3a6enexxa:

1. 3a Hait-406pu pesyntaty ce npenopbysa 1rna 21G nam 22G. Moxe Aa ce HabtoAaBaT No-6aBHM NEPUOAY Ha MbAHEHe,
KOraTo Ce 13Mnon3ea no-maska mrna.

2. Mpu n3nonssaHe Ha KOMMAeEKT 3a CbbMpaHe 3a BeHenyHKUMs ¢ Kpuna (Tvn nenepypa) u Streck Cell-Free DNA BCT CE

e MbpBaTa U3TerneHa enpyseTka, MbpBO TPsibBa Aa Obje YaCTUUHO U3TerneHa HeaAuTuBHa 1w EDTA enpyseTka 3a

13XBbPASHE C LieN NpemaxBaHe Ha Bb3jyX 1K “MbpTBO NPOCTPaHCTBO" OT enpyseTkaTa.

Cell-Free DNA BCT CE He pa3pex/a KpbBHUTe NPO6 1 3aTOBa He € HY)XHO Aa KopuripaTe koepuLeHTa Ha paspexzaHe.

4. KakTo npv noBeyeTo KAMHUYHI NabopaTopHy Npoby, pe3ynTaTuTe, NOAy4YeHy OT KPbBHI NPO6, KOUTO Ca 3anaseHu Cbe
Cell-Free DNA BCT CE, MoraT Aa 6bA4aT NOBAUSHI OT XeMOAIN3a, XbATEHUL U MNeMus.

w

NNA3MEHA N30N1ALNS

1. UenTpodyrupalite enpyseTkuTe CbC ChAbPXALLa Lana Kpba 3a 10 MUHYTM Npu cTaliHa Temnepatypa 1 1 600 x g.
BHMMaTeNHo 13BazeTe enpyseTkiTe OT LeHTpodyraTa, 6e3 Aa HapyllasaTe benvs coii.

2. MpexsbpneTe ¢ nuneta Makcumym 5 ml nnasma ot enpyseTkaTa ¢ npobara B 0603HayeHa 15 ml enpyseTka 3a
LieHTpodyra.

3. LenTtpodyrvpaiite nnasmata B 15 ml LeHTpodyxHa enpyseTka B NpogbaxeHre Ha 10 MUHYTM Ha CTailHa
Temnepartypa npu 3 220 x g.CTbnka

3abenexka: Ao LieHTpodyrata He nogabpxa 3 220 X g, CKopocTTa Moxe Aa ce peryapa o 3 200 x g.

4. W3cunete cbabpxaHMeTo Ha 15 ml LeHTpodyxHa enpyBeTka 3a Bcsika Npoba B MOAXOAALLO eTukeTupaHa 5 ml
KOHM4YHa enpyBseTKa C BUHTOBA Karnauka.

5. V3onupaiite GesneTbyna JHK, kaTo 13non3sate MHCTPYKLMNTE Ha MPOV3BOANTENSA HA KOMMNIEKTa 3a eKCTpaKLys,
BK/IHOUMTENHO BCUYKI HEOBXOAMMN aZanTaLui.

3abenexka: Cell-Free DNA BCT e BanmvpaHa 3a MakcManHo LeHTpodyrvipare ot 3 000 X g 3a 10 M1HyTU.

MpeBlLLaBaHETO Ha Te31 rpaHNL MOXe Aa A0BeZe A0 CHynBaHe.

3a nocTuraHe Ha ONMTMMAnHN PesynTaTi Npy BCUYKW FOPENOCOYEHM MPOTOKOAM, BK/IOYETE eTan Ha TpeTupaHe ¢

npotenHasa K (2 30 mAU/mL ycsosisaHe) npu 60 °C B NpUCHLCTBIETO Ha XaOTPOMHI COM 3a 1 Yac Npy U3BANYaHE Ha

6e3kneTbuHa AHK.

KnetbyHa reHomHa AHK

Crbnka 1. 3a Aa otaenute bennte KpbBHY TeLA, AW NN3MPaiiTe YepBEHUTE KPbBHY TeALA 1 U3MUIATE, MK
LieHTpodyrupaiiTte Lsnata kpbB 11 06epeTe NeBKOLMTHIS CIOIA.

Crbnka 2. M3onmpalite reHomHata JHK cnopes MHCTPYKLAMTE Ha NPOM3BOANTENA Ha KOMMNEKTa.

33 ONTMManHV pe3ynTaTii BKAYETe CThKa Ha TpeTupaHe ¢ npotenHasa K (2 30 mAU/mL ycsossaHe) npy 60°C
MPU HaMYMETO Ha XaOTPOMHI CONM 3a 2 Yaca, KOraTo 13BAnNYaTe kneTbyHa reHomHa JHK.

3AMPA3SABAHE 1 PA3BMPA3SIBAHE

NNA3MA

1. 3a3ampa3sBaHe: 3a AbArOCPOUHO CbXpaHeHue, Ciej LieHTpodyripaHe cbbepeTe 1 NpexsbpAeTe ropHIs NnasmMeH Coi
B KpVOreHHa enpyseTka (He e npejocTaseHa) 1 3ampasete npu -20 ° Cwam -80 ° C.

2. 3apa3mpassiBaHe: Pa3mpaseTe KpUOreHHITe enpyBeTKY NPy NOAXOAALLA TeMMepaTypa, kakTo e MOCoYeHO B POTOKONa.
3abenexka: Ako ce 06paayBaT kpUoNpeLMNUTaTV B NNa3mara, pasknarete enpysetkara 3a 30 CekyHav Crief} PasMpassiBaHeTo.
He uenTpodyrupalite nnasmara.

OrPAHUYEHNA

1. Camo 3a ejHoKpaTHa ynoTpeba.

2. MpobuTe, B3eTM B APYrvt aHTUKOAryNaHTV AW KOHCEPBAHTY, MOraT Aa NPUUMHAT CbcupsaHe B Cell-Free DNA BCT CE.
3. He ce npenopbyBa TPaHCMNOPTUPaHETO Ha NPOGKTE Upe3 CMCTeMa MHeBMAaTVYHY enpyBeTKu.

CNPABOYHA NIUTEPATYPA
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.

VHOOPMALSA 3A MOPBYKA
3a cbaeiicTBre, MoNs, 0bajeTe ce Ha OTAeNa HI 33 0BCNYXBaHe Ha KneHTV Ha Ten. +1 402-333-1982. MoxeTe
ia HamepuTe AOMbAHUTENHA VHOPMALWs OHAAH Ha aapec streck.com.

TEPMWHONIOTVYEH PEYHUK HA CUMBONINTE
BuxTe pasaena VHcTpykuum (M3Y) nog Pecypcnt Ha CTpaHuUaTa Ha NpogykTa Ha streck.com.

Mp cnpsaMo npeg Ta Bepcus
O6HoBeHU pedepeHLmn oT GP41 KbM PREO2 cbrnacHo akTyanusaummTe Ha CLSI, Touka 3 B npejnasHu Mepky,
1 aApechT Ha ymbaHoMoLLeHus npejctasuTen B EC. O6HOBEHO ¢ 06aBsiHe Ha MeToAa Ha CTepuan3aLms.

MateHT 3a ABcTpanua AU2003254755

MaTeHT 3a KaHaga CA2,917,912

Esponeiicku nateHT EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

MateHT 3a lepmanna DE60201322817.5; DE202010048559

MateHT 3a CALL, US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
[lpyrv NPeACTOSALLM NaTeHTI

Buxre streck.com/patents 3a naTeHT, KOUTO MOXe Aa ca NMPUIOXVMM 3a TO31 NPOAYKT.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
[lata Ha n3aasaHe: 2026-06
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UPUTE ZA UPORABU Croatian (Hrvatski)
Cell-Free DNA BCT® CE epruveta je za izravno vadenje Citave krvi namijenjena prikupljanju, transportiranju
i skladiStenju uzoraka krvi. Ovaj proizvod namijenjen je SAMO ZA IZVOZ, ne smije se upotrebljavati u
Sjedinjenim Americkim DrZavama.

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

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

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

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

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

MJERE OPREZA

1. Zainvitro dijagnosticku uporabu.

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

3. Nemojte uzimati punu krv u Cell-Free DNA BCT CE nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici. Ako
se uzimanje uzorka izvrSi na ili prije datuma isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici, puna krv uzeta u
Cell-Free DNA BCT CE moZe se ¢uvati pod sljede¢im uvjetima prije obrade u plazmu:

6 °C do 37 °C do 14 dana za daljnju analizu bezstanicne DNK
6 °C do 37 °C do 14 dana za daljnju analizu stani¢ne genomske DNK
15 °C do 30 °C do 7 dana za daljnju analizu epitelnih (tumorskih) stanica.

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

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

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

OPREZ

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

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

. Proizvod treba odloZiti u zarazni medicinski otpad.

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

7. Sigurnosno-tehnicki list moZete pronaci na web-mjestu streck.com ili pozivom na broj +1 402-691-7510.

A

POHRANJIVANJE | STABILNOST

1. Prazna epruveta Cell-Free DNA BCT CE stabilna je tijekom roka valjanosti ako se skladisti na 2 °C do 30 °C.

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

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

4. Skladistenje/stabilnost uzoraka:

Vrsta uzorka

Bezstanitna DNK Stanicna genomska DNK Epitelne stanice
(tumorske stanice)
Stabilnost uzorka 14 dana 14 dana 7 dana
Temperatura skladistenja uzorka 0d 6°Cdo37°C 0d 6°Cdo37°C od 15°Cdo 30 °C

INDIKACIJE NESTABILNOSTI PROIZVODA

1. Vidljivo zamagljenje ili taloZenje reagensa u praznoj epruveti.

2. Ako primijetite indikacije neispravnog proizvoda obratite se Sluzbi za tehnicku pomoc tvrtke Streck na telefon
+1402-691-7510 ili e-postu technicalservices@streck.com.

UPUTE ZA UPORABU
Za video demonstraciju posjetite streck.com/mixing.
1. Prikupite uzorak venepunkcijom u skladu s CLSI PRE02'.
Sprjecavanje povratnog toka - s obzirom na to da epruveta Cell-Free DNA BCT CE sadrZi kemijske aditive,
vazno je da se izbjegne povratni tok iz epruvete.
Za zastitu od povratnog toga vodite racuna o sliedecim mjerama opreza:
a. Tijekom postupka prikupljanja drzite pacijentovu ruku u poloZaju prema dolje.
b. DrZite epruvetu s epom u najuspravnijem poloZaju, tako da sadrZaj epruvete ne dodiruje ni ¢ep ni kraj igle
tijekom uzimanja uzorka.
¢. Otpustite podvesku nakon $to krv pocne teci u epruvetu, odnosno u roku od 2 minute od pocetka primjene.
2. Slijedite preporuke za redoslijed uzimanja uzorka prikazan u CLSI PRE02'. Uzorak krvi za epruvetu Cell-
Free DNA BCT CE treba uzeti nakon uzimanja uzorka za epruvetu EDTA i prije uzimanja uzorka za epruvetu
s fluorid oksalatom (inhibitorom glikolize). Ako se uzorak krvi za epruvetu Cell-Free DNA BCT CE uzme odmah
nakon uzorka krvi za epruvetu za heparin, Streck preporucuje prikupljanje uzorka krvi za neaditivnu ili EDTA
epruvetu kao otpadnu epruvetu prije uzimanja krvi za epruvetu Cell-Free DNA BCT CE.
Epruvetu napunite u potpunosti.
4. lzvadite epruvetu iz adaptera i odmah je promijesajte njeznim okretanjem 8 do 10 puta. Nedovoljno ili
odgodeno mijesanje mozZe rezultirati netocnim rezultatima analize ili lodim radom proizvoda. Okretanje
podrazumijeva potpuno zakretanje rucnog zgloba za 180 stupnjeva i vracanje natrag, prema slici u nastavku:
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5. Nakon prikupljanja, prevezite i pohranite epruvete unutar preporu¢enog raspona temperature.

Prijavite svaki ozbiljan incident Strecku i odgovaraju¢im regulatornim tijelima uklju¢uju¢i nadlezno tijelo drZave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi, kako je primjenjivo.

Napomena:

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

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

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

ili prazan prostor iz epruvete.

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

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

L

IZOLACIJA PLAZME

1. Centrifugirajte epruvete za prikupljanje pune krvi 10 minuta na sobnoj temperaturi pri 1.600 x g.

Pazljivo izvadite epruvete iz centrifuge, pazeci da ne poremetite buffy coat sloj.

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

3. Centrifugirajte plazmu u epruveti od 15 ml na sobnoj temperaturi pri 3.220 x g tijekom 10 minuta.

Napomena: Ako centrifuga ne moZe podrzati 3.220 x g, brzina se moZe smanjiti na 3.200 x g.

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

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

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

Prekoracenje ovih ogranicenja mozZe dovesti do lomljenja.

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

jednog sata prilikom izolacije bezstanicne DNK za najbolje rezultate sa svim gore navedenim metodama.

Stani¢ne genomska DNK

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

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

ZAMRZAVANJE | ODMRZAVANJE

PLAZME

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

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

OGRANICENJA

1. Samo za jednokratnu upotrebu.

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

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

LITERATURA

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

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

PODACI ZA NARUCIVANJE
Za pomoc se obratite Sluzbi za korisnike na +1 402-333-1982. Dodatne informacije potraZite na streck.com.

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

Promjene u odnosu na prethodnu verziju
Aiurirane reference GP41 na PREO2 prema aZuriranjima CLSI-a, broj 3 u Odjeljku mjera opreza, i adresa ovlastenog
predstavnika EU-a. AZurirano kako bi se dodala metoda sterilizacije.

Australijski patent AU2003254755

Kanadski patent CA2,917,912

Europski patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Njemacki patent DE60201322817.5; DE202010048559

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

Ostali patenti u tijeku

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

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Datum izdavanja: 2026-06
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POKYNY K POUZITI Czech (Cestina)
Cell-Free DNA BCT® CE je zkumavka pro pfimy odbér piné krve urcend k odbéru, pfevozu a stabilizaci krevnich
vzork. Tento produkt je uréen POUZE PRO EXPORT, nesmi se pouZivat ve Spojenych statech.

SOUHRN A PRINCIPY

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

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

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

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

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

PREVENTIVNi OPATRENi

1. Pro diagnostiku in vitro.

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

3. Nepoutzivejte zkumavky Cell-Free DNA BCT CE k odbéru piné krve po datu expirace uvedeném na Stitku. Pokud
k odbéru vzorku dojde v den nebo pred datem expirace uvedenym na stitku, plné krev odebrand do zkumavky
Cell-Free DNA BCT CE mUzZe byt pfed zpracovanim na plazmu skladovana za nasledujicich podminek:

6 °C az 37 °C po dobu az 14 dni pro naslednou analyzu bezbunééné DNA
6 °C az 37 °C po dobu az 14 dn pro naslednou analyzu bunééné genomové DNA
15 °C az 30 °C po dobu az 7 dndi pro naslednou analyzu epitelidlnich (nadorovych) bunék.

4. Nepouzivejte zkumavky pro odbér materiald uréenych k injekénimu podani pacienttim.

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

6. Prilisné nebo nedostatecné napinéni zkumavek bude mit za nasledek nespravny pomér krve a pomocnych latek
vedouci potencialné k nespravnym vysledkim analyzy nebo $patné funkcnosti vyrobku.

UPOZORNENI

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

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

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

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

7. Bezpecnostni listy (SDS) mUzete ziskat na strankach streck.com nebo na telefonu +1 402-691-7510.

SKLADOVAN( A STABILITA

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

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

3. Nenaplnénou zkumavku Cell-Free DNA BCT CE nezmrazujte. PFi pfepravé za extrémnich teplotnich podminek
mize byt zapotiebi pouzit Fadnou izolaci.

4. Skladovani/stabilita vzorku:

Typ vzorku
Volnd DNA Bunécna genomicka DNA | Epiteliainf buriky
(Nadorové buriky)
Stabilita vzorku 14 dni 14 dni 7dni
Teplota skladovani vzorku 6az37°C 6az37°C 15az30°C

ZNAMKY ZHORSENI JAKOSTI VYROBKU

1. Vreagencii nepouzité zkumavky je vidét zakal nebo srazeniny.

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

POKYNY K POUZITI
Video s ukazkou naleznete na internetové strance streck.com/mixing.
1. Odeberte vzorek venepunkci podle postupu CLSI PRE02'.
Zabranéni zpétnému toku - Zkumavka Cell-Free DNA BCT CE obsahuje chemicka aditiva, a proto je dlileZité
zabrénit moznému zpétnému toku ze zkumavky.
Dbejte nasledujicich opatFeni, abyste predesli zpétnému toku:
a. PaZe pacienta musi béhem celého odbéru sméfovat dolli.
b. Zkumavku se zatkou drite co nejvice svisle, aby se obsah zkumavky nedostal do kontaktu se zatkou ani s
koncem jehly béhem odbéru vzorku.
¢. Uvolnéte Skrtidlo, jakmile zacne krev vtékat do zkumavky, nebo do 2 minut od aplikace.
2. Postupujte podle doporuceni pro pofadi pfi odbéru uvedenych v CLSI PREO2'. Zkumavku Cell-Free DNA
BCT CE odebirejte po zkumavce s EDTA a pred zkumavkou s fluoridem/oxalatem (glykolyticky inhibitor).
V pfipadé, Ze by zkumavka Cell-Free DNA BCT CE pfi odbérové sérii nasledovala bezprostfedné po
zkumavce s heparinem, spolecnost Streck doporucuje odebrat jednu zkumavku bez aditiv nebo zkumavku
s EDTA, kterd se vyhodi, a aZ poté odebirat vzorek do zkumavky Cell-Free DNA BCT CE.
Uplné zkumavku naplrite.
4. Sundejte zkumavku z adaptéru a okamZité ji 8 az 10 krat opatrné prevratte a promichejte. Nespravné nebo
opoZdéné promichani mlize mit za nasledek nepresné vysledky analyzy nebo Spatnou funkénost vyrobku.
Jedno prevraceni znamena UpIné otoceni zapésti o 180 stuprid a zpét podle obrazku nize:
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5. Po odbéru zkumavky transportujte a skladujte v doporuéeném teplotnim rozsahu.

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

Poznamka:

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

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

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

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

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

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

w

IZOLACE PLAZMY

1. Zkumavky pro odbér krve obsahujici plnou krev se odstFedi po dobu 10 minut pfi pokojové teploté pfi 1 600
x g.Krok

Opatrné vyjméte zkumavky z centrifugy, aniz byste narusili vrstvu obsahujicf leukocyty a trombocyty.

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

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

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

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

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

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

Prekrocent téchto limitd mdze vést k poskozeni.

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

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

BunéZna genomicka DNA

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

Krok 2. Izolujte genomickou DNA podle pokyn{ vyrobce sady.

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

ZMRAZOVAN{ A ROZMRAZOVAN{

PLAZMA

1. Zmrazovéni: Pro dlouhodobé skladovéni odeberte po odstfedéni svrchni vrstvu plazmy a preneste ji do
kryozkumavky (neni sou¢asti dodavky) a zmrazte pfi teploté -20 °C nebo -80 °C.

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

OMEZEN(

1. Pouze k jednorazovému pouziti.

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

3. Nedoporucuje se transportovat vzorky prostfednictvim potrubni posty.

LITERATURA

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

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

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

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

Zmény oproti predchozi verzi
Byly aktualizovany odkazy GP41 na PRE02 podle aktualizaci CLSI, bod 3 v ¢asti Upozornéni a adresa autorizovaného
zéstupce v EU. Aktualizovano o doplnéni metody sterilizace.

Australsky patent AU2003254755

Kanadsky patent CA2,917,912

Evropsky patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Némecky patent DE60201322817.5; DE202010048559

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

Patenty, které se mohou tykat tohoto produktu, naleznete na adrese streck.com/patents.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Datum vydéni: 2026-06
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BRUGSANVISNING Danish (Danske)
Cell-Free DNA BCT® CE er et proverer til direkte indsamling af fuldblod til indsamling, transport og
opbevaring af blodpraver. Dette produkt er KUN TIL EKSPORT, kan ikke anvendes i USA.

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

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER

1. Kun il in vitro diagnostik.

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

3. Traek ikke fuldblod ind i Cell-Free DNA BCT CE efter udlgbsdatoen, der er angivet pa etiketten. Hvis

pravetagning sker pa eller for udlgbsdatoen, der er angivet pa etiketten, kan fuldblod opsamlet i Cell-

Free DNA BCT CE opbevares under falgende betingelser far forarbejdning til plasma:

6 °Ctil 37 °Ci op til 14 dage til efterfalgende analyse af cellefrit DNA
6 °Ctil 37 °Ci op til 14 dage til efterfolgende analyse af cellulzert genomisk DNA
15 °Ctil 30 °Ci op til 7 dage til efterfalgende analyse af epitelceller (tumorceller).

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

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

DNA BCT CE.

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

kan fare til ukorrekte analytiske resultater eller darlig produktpraestation.

FORSIGTIG

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

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

. Produktet skal bortskaffes som smittefarligt materiale.

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

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

OPBEVARING OG STABILITET

1. Tomt Cell-Free DNA BCT CE er stabilt til og med udlgbsdatoen, nar det opbevares ved 2 °C til
30°C.

2. Kortere tids opbevaring ved 2 °C til 40 °C er acceptabelt for tomt Cell-Free DNA BCT CE i op til 14 dage.

3. Nedfrys ikke tomt Cell-Free DNA BCT CE. Korrekt isolering kan vaere nadvendigt for forsendelse under
ekstreme temperaturforhold.

4. Opbevaring/stabilitet af prover:

v~

on

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

INDIKATIONER FOR NEDBRYDNING AF PRODUKTET

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

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

BRUGSANVISNING

En videodemonstration er tilgengelig pa streck.com/mixing.

1. Indsaml preven via venepunktur i henhold til CLSI PRE02'.
Forebyggelse af tilbagelob - Eftersom cellefrit DNA BCT CE indeholder kemiske additiver, er det vigtigt
at undga muligt tilbageleb fra glasset.
Folg disse forholdsregler for at undga tilbagelab:
a. Hold patientens arm nedad under provetagningen.
b. Hold glasset med proppen i oprejst stilling, saledes at indholdet i glasset ikke bergrer hverken

proppen eller spidsen af kanylen under provetagning.

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

2. Folg anbefalingerne for udtagning som anvist i CLSI PRE02'. Cellefri DNA BCT CE kan udtages efter
glasset med EDTA og fer glasset med fluoridoxalat (glykolytisk inhibitor). Hvis et glas med Cell-Free DNA
BCT CE kommer direkte efter et glas med heparin i udtagelsesraekkefelgen, anbefaler Streck at indsamle
et ikke additivt glas eller et glas med EDTA som affaldsglas inden indsamling i Cell-Free DNA BCT CE.

3. Fyld glasset helt op.

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

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

Bemeark:

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

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

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

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

PLASMAISOLERING

1. Centrifuger blodopsamlingsrer med fuldblod ved 1.600 x g i 10 minutter ved stuetemperatur.

Fjern forsigtigt rarene fra centrifugen uden at forstyrre buffycoaten.

2. Pipetter maksimalt 5 ml plasma fra proveraret over i et market 15 ml centrifugerar.

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

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

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

5. Bruginstruktionerne fra producenten af ekstraktionssaettet til at isolere cellefrit DNA, og foretag eventuelle
nedvendige justeringer.

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

Der kan opsta brud, hvis disse graenser overskrides.

Inkluder et proteinase K-behandlingstrin (> 30 mAU/mL fordgjelse) ved 60 °C i naervaer af kaotrope salte i 1 time

ved ekstraktion af cellefrit DNA for at opna de bedste resultater for alle de farnavnte protokoller.

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

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

For at opna optimale resultater skal der inkluderes et proteinase K-praeparationstrin (230 mAU/ml sammendrag)
ved 60 °C under tilstedeveerelsen af kaotropiske salte i 2 timer ved udtagelsen af celluleert genomisk DNA.

FRYSNING OG OPT@NING

PLASMA

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

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

BEGRANSNINGER

1. Kun til engangsbrug.

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

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

REFERENCER

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

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

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

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

£ndringer i forhold til den forrige version
Opdaterede referencer fra GP41 til PREO2 i henhold til CLSI-opdateringer, nummer 3 i Forholdsregler, samt
adressen pa EU's autoriserede repraesentant. Opdateret for at tilfgje steriliseringsmetode.

Patent i Australien AU2003254755

Patent i Canada CA2,917,912

Patent i Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patent i Tyskland DE60201322817.5; DE202010048559

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

Se streck.com/patenter for patenter, der kan vaere relevante for dette produkt.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Udstedelsesdato: 2026-06
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KASUTUSJUHEND Estonian (Eesti keel)
Cell-Free DNA BCT® CE on otsetdmbamisega tdisvere kogumiskatsuti, mis on ette nahtud vereproovide
kogumiseks, transportimiseks ja sdilitamiseks. See toode on mdeldud AINULT EKSPORTIMISEKS, ei ole m&eldud
kasutamiseks Ameerika Uhendriikides.

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

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

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

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

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

ETTEVAATUSABINOUD

1. Invitro diagnostiliseks kasutuseks.

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

3. Arge votke taisverd seadmesse Cell-Free DNA BCT CE parast etiketil margitud aegumiskuupdeva. Kui proovi
kogumine toimub aegumiskuupdeval vi enne seda, vib seadmesse Cell-Free DNA BCT CE kogutud téisverd
enne plasma to6tlemist séilitada jargmistel tingimustel:

6 °C kuni 37 °C mitte kauem kui 14 pdeva rakuvaba DNA jérgnevaks analuiisiks
6 °C kuni 37 °C mitte kauem kui 14 paeva rakulise genoomse DNA jdrgnevaks analtiisiks
~15°Ckuni 30 °C mitte kauem kui 7 paeva epiteelirakkude (kasvajarakud) jargnevaks analtilsiks.

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

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

6. Katsutite dle- vdi alatitmine pdhjustab vere ja lisandi ebadiget suhet ja vdib pdhjustada vééraid analuditilisi
tulemusi véi toote kehva tookindlust.

ETTEVAATUST!

a. Klaas on purunemisohtlik; kasitsemisel tuleks rakendada ettevaatusabindusid.

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

. Toode tuleb kdrvaldada koos nakkusohtlike meditsiinijaatmetega.

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

7. SDS-i leiab aadressilt streck.com véi helistades numbrile +1 402-691-7510.
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SAILITAMINE JA STABIILSUS

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

2. Tiihja Cell-Free DNA BCT CEd vdib luhiajaliselt (kuni 14 paeva) séilitada temperatuuril 2-40 °C.

3. Arge kilmutage tiihja seadet Cell-Free DNA BCT CE. Aarmuslikes temperatuuritingimustes tarnimisel v6ib olla
vajalik kasutada nduetekohast isolatsiooni.

4. Proovide séilitamine/stabiilsus:

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

TOOTE HALVENEMISE TUNNUSED

1. Hagusus vdi nahtavad sadestised kasutamata katsuti reagendis.

2. Kui ilmnevad toote vananemise tunnused, vtke Uhendust Strecki tehnilise toega telefoninumbril
+1402-691-7510 v&i technicalservices@streck.com.

KASUTUSJUHEND
Naidisvideot saate vaadata aadressil streck.com/mixing.
1. Koguge proov veenipunktsiooniga, jargides standardit CLSI PRE02'.

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

véimalikku tagasivoolu katsutist.

Tagasivoolu véltimiseks jargige jargmisi ettevaatusabindusid.

a. Hoidke patsiendi katt kogumisprotseduuri ajal allapoole suunatuna.

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

ndela otsa.

¢. Vabastage Zgutt parast seda, kui veri hakkab katsutisse voolama v&i 2 minuti jooksul alates rakendamisest.
2. Jargige standardis CLSI PRE02" esitatud t6mbamise jérjestust kasitlevaid soovitusi'. Cell-Free DNA BCT CEsse
tuleks proov vtta parast EDTA-katsutit ja enne fluoriidoksalaadi (glukoltdsi inhibiitor) katsutit. Kui Cell-Free
DNA BCT CE katsuti jargneb proovivdtu jérjekorras vahetult hepariinikatsutile, soovitab Streck enne Cell-Free
DNA BCT CE katsutit koguda proov lisanditeta vdi EDTA-katsutisse, mis seejérel visatakse dra.
Taitke katsuti taielikult.
Eemaldage katsuti adapteri kiiljest ja segage katsutit kohe, seda drnalt 8 kuni 10 korda Umber péorates.
Ebapiisav vdi hilinenud segamine véib p8hjustada valesid analiiiisitulemusi v8i toote kehva tokindlust. Uks
Umberpdéramine on randme 180 kraadi edasi ja tagasi p6oramine, nagu joonisel on naidatud.
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5. Pdrast kogumist transportige ja hoidke katsuteid soovitatavas temperatuurivahemikus.

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

Markus.

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

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

esimene katsuti, millesse proov vdetakse, tuleks kéigepealt osaliselt vétta proov lisanditeta v&i EDTA-katsutisse,

et eemaldada torust 8hk ehk ,surnud ruum®.

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

4. Nagu enamike kliiniliste laboratoorsete proovide puhul, v8ivad hemoliiis, ikterus ja lipeemia m&jutada
seadmega Cell-Free DNA BCT CE sdilitatud vereproovidest saadud tulemusi.

w

PLASMA ERALDAMINE

1. Tsentrifuugige téisverd sisaldavaid verevdtutorusid 10 minutit toatemperatuuril kiirusel 1600 x g.

Laadige katseklaasid tsentrifuugist ettevaatlikult valja, ilma trombotsiitide-leukotstiitide kihti hairimata.

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

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

Mérkus: Tsentrifuugi kiirust vaib reguleerida kuni 3200 x g, kui tsentrifuug ei toeta 3220 x g.

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

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

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

Nende piiride Gletamine v8ib p&hjustada purunemist.

Koigi eespool nimetatud protokollide optimaalsete tulemuste saavutamiseks lisage rakuvaba DNA

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

juuresolekul 1 tunni jooksul.

Rakuline genoomne DNA

1. samm. Leukotsuiitide eraldamiseks kas Iliusige ja peske erltrotstidid voi tsentrifuugige taisverd ja
koguge trombotsuiitide-leukotsiitide (buffy coat) kiht.
2. samm. Isoleerige genoomne DNA vastavalt komplekti tootja juhistele.

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

KULMUTAMINE JA SULATAMINE

PLASMA

1. Kulmutamine: pikaajaliseks sdilitamiseks koguge ja teisaldage parast tsentrifuugimist pealmine
plasmakiht krilogeensesse katsutisse (ei kuulu komplekti) ning kilmutage temperatuuril
-20 °C v6i -80 °C.

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

PIIRANGUD

1. Ainult Ghekordseks kasutamiseks.

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

3. Proovi ei ole soovitatav transportida pneumaatilise torusisteemi kaudu.

VIITED

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

2. 10 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

TELLIMISTEAVE
Abi saamiseks helistage meie klienditeeninduse osakonna telefoninumbril +1402-333-1982. Lisateavet leiate
veebiaadressilt streck.com.

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

Muudatused vorreldes eelmise versiooniga
GP41 viidete uuendamine PRE02 vastu vastavalt CLSI uuendustele, ettevaatusabingude jaotise punktis 3 ning EL
volitatud esindaja aadress. Uuendatud, et lisada steriliseerimismeetod.

Austraalia patent AU2003254755

Kanada patent CA2,917,912

Euroopa patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Saksamaa patent DE60201322817.5; DE202010048559

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

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

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Véljaandmise kuupdev: 2026-06
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KAYTTOOHJEET Finnish (Suomi)
Cell-Free DNA BCT® CE on suoran kokoverindytteen verindyteputki, joka on tarkoitettu verinytteiden keraamiseen,
kuljettamiseen ja séilomiseen. Téma tuote on tarkoitettu VAIN VIENTIIN, eika sitd saa kayttaa Yhdysvalloissa.

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

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

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

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

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

VAROTOIMET

1. Diagnostiseen in vitro -kdyttoon.

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

3. Al3 ota kokoverta Cell-Free DNA BCT CE -putkeen viimeisen kayttopaivan jélkeen, joka on merkitty etikettiin. Jos
ndytteenotto tapahtuu viimeisen kayttopdivan aikana tai sitd ennen, etikettiin merkityn viimeisen kayttopaivan
mukaisesti, Cell-Free DNA BCT CE -putkeen keratty kokoveri voidaan sdilyttda seuraavissa olosuhteissa ennen
plasman kasittelya:

6 °C-37 °C enintadn 14 paivan ajan myéhempaa soluvapaan DNA:n analyysia varten
6 °C-37 °C enintddn 14 pdivan ajan my6hempaa solujen genomisen DNA:n analyysid varten
15 °C-30 °C enintddn 7 paivan ajan myéhempaa epiteelisolujen (kasvainsolujen) analyysié varten.

4, Ala kéyta putkia sellaisten aineiden ottamiseen, joita annetaan potilaalle pistoksina.

5. Tama tuote on tarkoitettu kaytettévaksi sellaisena kuin se on toimitettu. Al laimenna tai liséa muita ainesosia
Cell-Free DNA BCT CE -putkeen.

6. Putkien yli- tai alitdytté aiheuttaa virheellisen veri-/lisdainesuhteen, miké saattaa aiheuttaa virheellisia
analyysituloksia tai heikentda tuotteen toimintakykya.

VAROITUS

a. Lasi on sdrkyva materiaali; kdsittelyn aikana on kaytettdvd tarvittavia suojatoimenpiteitd.

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

¢. Tuote tulee havittda tartuntavaarallisena lddkejatteend.

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

7. Kayttéturvallisuustiedotteen saat osoitteesta streck.com tai soittamalla numeroon +1 402-691-7510.

SAILYTYS JA VAKAUS
1. Tyhja Cell-Free DNA BCT CE -putki on vakaa viimeiseen voimassaolopéivaan asti, kun sitd sailytetddn 2-30 °C:n
ldmpoétilassa.

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

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

4. Naytteiden sdilyttaminen/vakaus:

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

TUOTTEEN LAADUN HEIKKENEMISEEN VIITTAAVAT SEIKAT

1. Kayttdmattoman putken reagenssin sameus tai saostuminen.

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

KAYTTOOHJEET

Asianmukaista sekoittamista esittéva video on néhtévissé osoitteessa streck.com/mixing.

1. Ota ndyte laskimopistoksena CLSI PREO2:n" mukaisesti.

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

putkesta verenkiertoon on valtettdva.

Estd takaisinvirtaus noudattamalla seuraavia varotoimia:

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

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

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

2. Noudata CLSI PREO2:n" mukaista ndytteenottojarjestysté. Cell-Free DNA BCT CE -putki on taytettdvd EDTA-
putken jdlkeen ja ennen fluoridioksalaattiputkea (glykolyysin inhibiittoriputki). Jos Cell-Free DNA BCT CE -putki
tdytetdan heti hepariiniputken jalkeen, Streckin suosittelee lisdaineettoman tai EDTA-putken tdyttdmista
jateputkena ennen Cell-Free DNA BCT CE -putken tdyttamista.

3. Tayta putki kokonaan.

4. Poista putki sovittimesta ja sekoita heti kaantamalld sitd varoen ylosalaisin 8-10 kertaa. Riittdmaton tai
viivastynyt sekoitus saattaa aiheuttaa virheellisid analyysituloksia tai tuotteen heikentynyttd suorituskykya. Yksi
kaantamiskerta tarkoittaa ranteen kadntymistd 180 astetta ja takaisin alkuasentoon alla kuvatulla tavalla:
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5. Naytteenoton jélkeen putkia tulee kuljettaa ja séilyttaa suositellussa lampdtilavalissa.

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

Huomioi:

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

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

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

putkista tuleva ilma ja vastaavat.

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

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

w

PLASMAN ERISTAMINEN

1. Sentrifugoi kokoverta sisaltavét verenkeraysputket 10 minuutin ajan huoneenlamméssa 1,600 x g:ssa.

Ota putket varovasti pois sentrifugista hairitsemattd valkosolukerrosta.

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

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

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

3220 x g.

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

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

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

Naiden rajojen ylittdminen voi johtaa rikkoutumiseen.

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

kaotrooppisten suolojen I&sna ollessa 1 tunnin ajan soluttoman DNA:n eristyksessa.

Genominen solu-DNA
Vaihe 1. Voit erottaa valkosolut joko hajottamalla punasolut ja pesemalla ne tai sentrifugoimalla kokoveren
ja keraamalla valkosolukerroksen.

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

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

PAKASTUS JA SULATUS

PLASMA

1. Pakastamiseksi: Pitkaaikaista sdilytysta varten keraa pyérityksen jdlkeen ylin plasmakerros kylmafysiikkaputkeen
(ei kuulu toimitukseen) ja jaadyta lampatilaan -20 °C tai -80 °C.

2. Sulattamiseksi: Sulata kylmafysiikkaputket protokollassa maéritetyissd, soveltuvissa lampétiloissa.
Huomaa: Jos plasmaan muodostuu kryopresipitaattia, pyoritd putkea 30 sekunnin ajan sulatuksen jélkeen. Al
sentrifugoi plasmaa.

RAJOITUKSET

1. Kertakayttéinen.

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

3. Naytteiden kuljettamista pneumaattisen putkijérjestelman avulla ei suositella.

VIITTEET

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

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

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

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

Muutokset aiempaan versioon verrattuna
Péivitetyt viittaukset GP41:std PRE02:een CLSI-péivitysten mukaisesti, kohta 3 kohdassa Varotoimet, sekd EU:n
valtuutetun edustajan osoite. Pdivitetty lisadmalld sterilointimenetelma.

Australian patentti AU2003254755

Kanadan patentti CA2,917,912

Euroopan patentti EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Saksan patentti DE60201322817.5; DE202010048559

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

Katso osoitteesta streck.com/patents patentit, jotka voivat koskea tatd tuotetta.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Myontdmispaiva: 2026-06
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MODE D'’EMPLOI French (Frangais Canada)
Cell-Free DNA BCT® CE est un tube de prélevement direct de sang total destiné au prélévement, au transport et a la
conservation d'échantillons de sang. Ce produit est destiné & FEXPORTATION UNIQUEMENT et ne doit pas étre vendu
aux Etats-Unis.

RESUME ET PRINCIPES
Cell-Free DNA BCT CE stabilise 'ADN plasmatique acellulaire et préserve 'ADN génomique cellulaire présent dans les cellules
sanguines nucléées et les cellules épithéliales circulantes (cellules tumorales) présentes dans le sang total.

L'analyse précise de 'ADN acelullaire circulant (ADNcf) peut étre compromise par la manipulation, l'expédition et le traitement
des échantillons, entrainant la lyse des cellules sanguines nucléées et la libération ultérieure ’ADN génomique cellulaire. De
plus, la dégradation de 'ADNcf due a I'activité des nucléases peut s'avérer problématique.

Le réactif de conservation contenu dans le tube Cell-Free DNA BCT CE stabilise les cellules sanguines nucléées, empéchant
la libération de 'ADN génomique cellulaire, et inhibe la dégradation de 'ADNcf par les nucléases, contribuant ainsi a la
stabilisation globale de 'ADNCcf. Les échantillons prélevés dans des tubes Cell-Free DNA BCT CE sont stables jusqu'a 14 jours a
des températures comprises entre 6 °C et 37 °C, ce qui facilite le prélévement, le transport et la conservation des échantillons.

Le réactif de conservation contenu dans les tubes Cell-Free DNA BCT CE stabilise les cellules épithéliales circulantes (cellules
tumorales) dans le sang total pendant une durée maximale de 7 jours a des températures comprises entre 15 °C et 30 °C.
Cell-Free DNA BCT CE est destiné a un usage par des professionnels de laboratoire.

REACTIFS
Cell-Free DNA BCT CE contient l'anticoagulant K,EDTA et un conservateur cellulaire en milieu liquide. Aucun matériel
supplémentaire n'est fourni ni requis.

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

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

3. Ne pas prélever de sang total dans des tubes Cell-Free DNA BCT dont la date d'expiration indiquée sur I'étiquette est
passée. Si le prélévement d'échantillon a lieu a la date d'expiration ou avant celle-ci, le sang total prélevé dans le tube
Cell-Free DNA BCT CE peut étre conservé dans les conditions suivantes avant le traitement pour obtenir le plasma :

6 °Ca 37 °C pendant une durée maximale de 14 jours pour l'analyse ultérieure de 'ADN acellulaire
6°C a 37 °C pendant une durée maximale de 14 jours pour l'analyse ultérieure de 'ADN génomique cellulaire
15°Ca 30 °C pendant une durée maximale de 7 jours pour I'analyse ultérieure des cellules épithéliales (tumorales).

4. Ne pas utiliser de tubes pour le prélevement de substances a injecter aux patients.

Produit a utiliser tel quel. Ne pas diluer ni ajouter d'autres composants aux tubes Cell-Free DNA BCT CE.

6. Un remplissage excessif ou insuffisant des tubes entrainera un rapport sang/additif incorrect et risque de fausser les
résultats d'analyse ou les performances du produit.

ATTENTION

a. Leverre est fragile et peut se briser. Il convient de manipuler avec précaution les tubes en verre.

b. Tous les échantillons biologiques et le matériel entrant en contact avec ces derniers sont considérés comme
présentant des risques biologiques. Il convient de les traiter comme siils étaient susceptibles de transmetre une
infection. Eliminer conformément aux réglementations nationales, régionales et locales. Eviter tout contact avec la
peau et les muqueuses.

. Le produit doit étre éliminé avec les déchets médicaux infectieux.

. Retirer le bouchon soit en le faisant doucement basculer d'un coté a I'autre, soit en le saisissant tout en effectuant
une action simultanée de torsion et de traction. La méthode de « roulement de pouce » pour retirer le bouchon
est déconseillée, car elle peut entrainer la rupture du tube et provoquer des blessures. Réinsérer le bouchon en le
poussant doucement sur le tube tout en effectuant un mouvement de torsion.

7. Lesfiches de données de sécurité sont disponibles sur le site streck.com ou en appelant le +1 402-691-7510.

o
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CONSERVATION ET STABILITE

1. Lorsqu'il est conservé a une température de 2 °C a 30 °C, le tube Cell-Free DNA BCT CE est stable jusqu'a sa date de
péremption.

2. Une conservation de courte durée a une température comprise entre 2 °C et 40 °C est acceptable pour les tubes Cell-Free
DNA BCT CE vides pendant une durée maximale de 14 jours.

3. Nepas congeler les tubes Cell-Free DNA BCT CE vides. Une isolation adéquate peut étre nécessaire pour le transport dans
des conditions de températures extrémes.

4. Conservation/Stabilité des échantillons :

Type d'échantillon
ADN acellulaire ADN génomique Cellules épithéliales
cellulaire (cellules tumorales)
Stabilité de I'échantillon 14 jours 14 jours 7 jours
Température de stockage des échantillons 6°Ca37°C 6°Ca37°C 15°Ca30°C

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT

1. Présence de turbidité ou d'un précipité visible dans le réactif du tube vide.

2. En cas dindications de détérioration du produit, veuillez contacter le service technique de Streck au +1 402-691-7510 ou
a l'adresse suivante : technicalservices@streck.com.

MODE D’EMPLOI

Pour visionner une démonstration, consultez le site streck.com/mixing.

1. Prélever I'échantillon par ponction veineuse conformément a la norme CLSI PRE02'.

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

d'éviter tout reflux possible depuis le tube.

Pour éviter tout reflux, il convient de respecter les précautions suivantes :

a. Maintenir e bras du patient en position basse pendant le prélévement.

b. Tenir le tube avec le bouchon en position haute afin que le contenu du tube ne touche pas le bouchon ni I'extrémité
de l'aiguille pendant le prélévement de I'échantillon.

¢. Relacher le garrot une fois que le sang commence a couler dans le tube, ou dans les 2 minutes suivant sa mise en
place.

2. Suivre les recommandations relatives a l'ordre de prélévement décrites dans la norme CLSI PRE02'. Le tube Cell-Free DNA
BCT CE doit étre prélevé apreés le tube EDTA et avant le tube fluorure oxalate (inhibiteur glycolytique). Si un tube Cell-Free
DNA BCT CE suitimmédiatement un tube Héparine dans I'ordre de prélévement, Streck recommande de prélever un tube
sans additif ou EDTA comme tube a déchets avant le prélévement dans le tube Cell-Free DNA BCT CE.

3. Remplir complétement le tube.

4. Retirer le tube de I'adaptateur puis mélanger immédiatement par retournements lents 8 a 10 fois. Un mélange insuffisant
ou tardif peut fausser les résultats d'analyse ou les performances du produit. Un retournement constitue une rotation
compléte du poignet, de 180 degrés, puis en un retour 4 la position initiale, comme illustré ci-dessous :

/’_5\
’ \ ©
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5. Apreés prélévement, transporter et préserver les tubes dans la plage de températures recommandée.
Signalez tout incident grave a Streck et aux entités de réglementation compétentes, y compris, le cas échéant, a l'autorité
compétente de I'Etat membre ot ['utilisateur et/ou le patient est établi.

Remarque :

1. Pour de meilleurs résultats, il est conseillé d'utiliser une aiguille de calibre 21G ou 22G. Des temps de remplissage plus
longs peuvent étre observés lors de l'utilisation d'une aiguille de plus petit calibre.

2. Lors de l'utilisation d'un kit de prélévement a aiguille papillon pour la ponction veineuse et si le tube Streck Cell-Free DNA
BCT CE est le premier tube prélevé, un tube de rejet sans additif ou EDTA doit d'abord étre partiellement prélevé afin
d'éliminer I'air ou '« espace mort » de la tubulure.

3. Le tube Cell-Free DNA BCT CE ne dilue pas les échantillons de sang. Aucune correction avec un facteur de dilution n'est
donc nécessaire.

4. Comme clest le cas pour la plupart des échantillons de laboratoire clinique, 'hémolyse, lictére et la lipémie peuvent
affecter les résultats obtenus sur les échantillons de sang conservés avec les tubes Cell-Free DNA BCT CE.

ISOLEMENT DU PLASMA

1. Centrifuger les tubes de prélévement sanguin contenant du sang total pendant 10 minutes a température ambiante
41600 x g. Retirer délicatement les tubes de la centrifugeuse sans remuer la couche leucocytaire.

2. Pipetter un maximum de 5 mL de plasma du tube d'échantillon vers un tube a centrifuger de 15 mL étiqueté.

3. Centrifuger le plasma dans un tube a centrifuger de 15 mL pendant 10 minutes a température ambiante a 3220 x g.

Remarque : La vitesse de la centrifugeuse peut étre réduite a 3 200 x g si la centrifugeuse ne prend pas en charge une

vitesse de 3220 x g.

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

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

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

dépassement de ces limites peut entrainer une rupture.

Pour des résultats optimaux avec tous les protocoles ci-dessus, inclure une étape de traitement a la protéinase K

(> 30 mAU/mL de digestat) a 60 °C en présence de sels chaotropes pendant 1 heure lors de I'extraction ’ADN acellulaire.

ADN génomique cellulaire
Etape 1. Pour séparer les globules blancs, on peut soit lyser les globules rouges puis les laver, soit centrifuger le sang

total puis recueillir la couche leucocytaire.
Etape 2. Isoler 'ADN génomique conformément aux instructions du fabricant du kit.

Pour des résultats optimaux, inclure une étape de traitement a la protéinase K (> 30 mAU/mL de digestat) a 60 °C en
présence de sels chaotropes pendant 2 heures lors de I'extraction de 'ADN génomique cellulaire.

CONGELATION ET DECONGELATION

PLASMA

1. Pour congeler : Pour une conservation sur une période prolongée, apres la rotation, prélever et transférer la couche de
plasma supérieure dans un tube cryogénique (non fourni) puis le congeler & -20 °C ou -80 °C.

2. Pour décongeler : Décongeler les tubes cryogéniques a la température appropriée, comme spécifié dans votre protocole.
Remarque : Si des cryoprécipités se forment dans le plasma, agiter le tube au vortex pendant 30 secondes aprés
décongélation. Ne pas centrifuger le plasma.

LIMITATIONS

1. Ausage unique.

2. Leséchantillons prélevés dans d'autres anticoagulants ou conservateurs peuvent provoquer une coagulation dans le tube
Cell-Free DNA BCT CE.

3. Letransport des échantillons par systéme a tubes pneumatiques n'est pas conseillé.

REFERENCES

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.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour obtenir de l'aide, appelez le service a la clientele au : +1 402-333-1982. Pour plus de renseignements, consultez le site
streck.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Consultez l'onglet « Mode d'emploi » dans le menu « Ressources » sur la page produit affichée sur le site streck.com.

MODIFICATIONS PAR RAPPORT A LA VERSION PRECEDENTE
Mises a jour : références a GP41 remplacées par PRE02 conformément aux mises a jour du CLSI, le point numéro 3 dans les
précautions et I'adresse du représentant autorisé de ['UE.

Brevet australien AU2003254755

Brevet canadien CA2,917,912

Brevets européens EP2228453B1 ; EP2626438A1 ; EP2814981 ; EP1816461

Brevet allemand DE60201322817.5 ; DE 202010048559

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

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

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Date d'émission : 2026-06
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MODE D'EMPLOI

French (Francais)

Le tube Cell-Free DNA BCT® CE est un tube de prélévement direct de sang total destiné au prélevement, au transport et

a

la conservation des échantillons de sang. Ce produit est RESERVE A L'EXPORTATION et ne doit pas étre utilisé aux

Etats-Unis.

RESUME ET PRINCIPES

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

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

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

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

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

PRECAUTIONS

1.
2.
3.

L

Pour usage diagnostique in vitro.

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

Ne pas prélever de sang total dans le Cell-Free DNA BCT CE apres la date de péremption imprimée sur I‘étiquette. Si le

prélevement de 'échantillon est effectué a la date de péremption ou avant celle-ci, le sang total prélevé dans le Cell-Free

DNA BCT CE peut étre conservé dans les conditions suivantes avant le traitement en plasma :

6 °C a 37 °C pendant une durée maximale de 14 jours pour des analyses en aval de 'ADN acellulaire

6 °C & 37 °C pendant une durée maximale de 14 jours pour des analyses en aval de 'ADN génomique cellulaire
15 °Ca 30 °C pendant une durée maximale de 7 jours pour des analyses en aval des cellules épithéliales (cellules
tumorales).

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

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

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

résultats d'analyse et la performance du produit.

ATTENTION

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

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

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

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

Les fiches techniques peuvent étre consultées sur la page d'accueil de streck.com ou en appelant le +1 402-691-7510

(Etats-Unis).

CONSERVATION ET STABILITE
1.

2.

3

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

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

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

Conservation et stabilité des échantillons :

Type d'échantillon

ADN acellulaire ADN génomique cellulaire | Cellules épithéliales

(cellules tumorales)

Stabilité de échantillon 14 jours 14 jours 7 jours

Température de conservation de Entre 6 et 37 °C Entre 6 et 37 °C Entre 15 et 30 °C

I'échantillon

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT

1.
2.

Opacification ou précipité visible dans le réactif du tube inutilisé.
Si le produit semble s'étre détérioré, appeler les services techniques de Streck au +1402-691-7510 ou envoyer un
courriel & l'adresse technicalservices@streck.com.

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

1.

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

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

le risque de reflux a partir du tube.

Pour cela, prendre les précautions suivantes :

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

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

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

Suivre les recommandations d'ordre de prélévement décrites dans CLSI PRE02'. Le prélévement pour le tube Cell-Free

DNA BCT CE doit se faire apres le tube d'EDTA et avant le tube de fluorure/oxalate (inhibiteur de la glycolyse). i, dans

I'ordre de prélévement, le tube Cell-Free DNA BCT CE suit immédiatement un tube d'héparine, Streck recommande

un prélévement dans un tube sans additif ou d'EDTA qui servira de tube de prélévement a jeter avant d'effectuer le

prélévement dans le tube Cell-Free DNA BCT CE.

Remplir le tube jusqu'en haut.

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

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

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

5.
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Apres prélévement, conserver et transporter les tubes dans la plage de températures recommandée.

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

Remarque :

1.

2.

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

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

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

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

ISOLATION DU PLASMA

1. Centrifugez les tubes de prélévement de sang contenant du sang total pendant 10 minutes a température ambiante
a1600xg.

Déchargez soigneusement les tubes de la centrifugeuse sans perturber la couche leucocytaire.

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

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

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

3220xg.

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

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

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

Le dépassement de ces limites peut entrainer une casse.

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

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

ADN génomigque cellulaire

ftape 1. Pour séparer les globules blancs, lyser les globules rouges et laver, ou centrifuger le sang entier et récupérer
la couche leucocytaire.
Etape 2.  Isoler 'ADN génomique conformément aux instructions du fabricant du kit.

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

CONGELATION ET DECONGELATION
PLASMA

1.

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

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

LIMITATIONS

1. Dispositif a usage unique.

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

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

BIBLIOGRAPHIE

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.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour une assistance, contacter le service clientele au +1 402-333-1982. Pour plus d'informations, consulter le
site streck.com.

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

Modifications par rapport a la version précédente
Références mises a jour de GP41 a PREO2 conformément aux mises a jour de la norme CLSI, numéro 3 dans les Précautions,
et adresse du Représentant Autorisé dans 'UE. Mis a jour pour ajouter la méthode de stérilisation.

Brevet australien AU2003254755

Brevet canadien CA2,917,912

Brevet européen EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Brevet allemand DE60201322817.5; DE202010048559

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

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

German (Deutsch)

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

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

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

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

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

REAGENZIEN
Cell-Free DNA BCT CE enthalt das Antigoagulans K,EDTA und einen Zellkonservierungsstoff in einem Fliissigmedium. Es
werden keine zusdtzlichen Materialien bereitgestellt oder benétigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.
2.
3.

7.

Fiir den diagnostischen In-vitro-Gebrauch.

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

Ziehen Sie kein Vollblut in Cell-Free DNA BCT CE nach dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum ein, Wenn

die Probenentnahme am oder vor dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum erfolgt, kann das in Cell-Free

DNA BCT CE gesammelte Vollblut vor der Verarbeitung zu Plasma unter den folgenden Bedingungen gelagert

werden:

6 °C bis 37 °C fiir bis zu 14 Tage fiir nachgeschaltete Analysen zellfreier DNA
6 °C bis 37 °C flir bis zu 14 Tage fiir nachgeschaltete Analysen genomischer DNA aus Zellen
15 °C bis 30 °C fiir bis zu 7 Tage fiir nachgeschaltete Analysen epithelialer (Tumor-)Zellen.

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

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

oder andere Komponenten hinzuftigen.

Durch eine zu groRe oder zu kleine Fillmenge wird das Verhaltnis von Blut zu Zusatzstoff verfalscht, was zu falschen

Analyseergebnissen oder mangelhafter Produktfunktion fiihren kann.

VORSICHT

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

b. Alle biologischen Proben und sdmtliche Materialien, die mit diesen in Berlihrung kommen, werden als
biologische Gefahren betrachtet und sind als mégliche Infektionsquelle zu behandeln. Bei der Entsorgung sind
die einschlagigen Vorschriften auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene einzuhalten. Kontakt mit Haut und
Schleimhéuten vermeiden.

. Das Produkt mit infektidsem medizinischen Abfall entsorgen.

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

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

o

LAGERUNG UND STABILITAT

1.

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

5.
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Bei Transport und Lagerung der Rhrchen nach der Entnahme den empfohlenen Temperaturbereich einhalten.

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

Hinweis:

PLASMAISOLIERUNG

1. Zentrifugieren Sie Blutentnahmerohrchen mit Vollblut 10 Minuten lang bei Raumtemperatur bei 1.600 x g.

Entnehmen Sie die Rohrchen vorsichtig aus der Zentrifuge, ohne den Buffy-Coat zu beschadigen.

2. Pipettieren Sie maximal 5 ml Plasma aus dem Probenrohrchen in ein beschriftetes 15-ml-Zentrifugenrohrchen.

3. Zentrifugieren Sie das Plasma in einem 15-ml-Zentrifugenréhrchen 10 Minuten lang bei Raumtemperatur bei
3220xg.

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

g nicht unterstiitzt.

4. GieRen Sie den Inhalt eines 15-ml-Zentrifugenrdhrchens jeder Probe in ein entsprechend beschriftetes
5-ml-R8hrchen mit konischem Schraubverschluss.

5. lIsolieren Sie zellfreie DNA gemdR den Anweisungen des Herstellers des Extraktionskits und nehmen Sie
gegebenenfalls Anpassungen vor.

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

Das Uberschreiten dieser Grenzwerte kann zum Bruch fihren.

Fir optimale Resultate bei allen oben genannten Protokollen sollte ein einstindiger Behandlungsschritt mit

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

hinzugefiigt werden.

2. Die kurzfristige Lagerung bei 2 °C bis 40 °C ist fir ein leeres Cell-Free DNA BCT CE Rohrchen bis zu 14 Tage lang
maglich.
3. Leere Cell-Free DNA BCT CE Rohrchen nicht einfrieren. Zum Transport bei Extremtemperaturen ist unter
Umstdnden eine geeignete Isolierung erforderlich.
4. Probenlagerung und -stabilitat:
Probentyp
Zellfreie DNA Zellgenom-DNA Epithelzellen
(Tumorzellen)
Probenstabilitat 14 Tage 14 Tage 7 Tage
Probenlagerungstemperatur 6 °Chis 37 °C 6°Chis 37 °C 15 °C bis 30 °C

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

1.
2.

Triibung oder sichtbare Ausfallung im Reagens des nicht gebrauchten Réhrchens.
Wenn Anzeichen einer Qualitatsverschlechterung des Produkts bestehen, wenden Sie sich unter +1 402-691-7510
oder technicalservices@streck.com an den technischen Kundendienst von Streck.

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

1.

w

Proben per Venenpunktion gemaR CLSI PRE02' entnehmen.

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

Rickstrom aus dem Rohrchen vermieden werden.

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

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

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

¢. Stauschlauch [6sen, wenn das Blut ins Réhrchen zu strémen beginnt, maximal 2 Minuten nach dem Anlegen.

Bitte die Empfehlungen hinsichtlich der Reihenfolge der Entnahme in CLSI PREO2' befolgen. Das Cell-Free DNA

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

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

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

additives oder EDTA-Rohrchen als Abfallrohrchen zu entnehmen.

Das Rohrchen vollstandig fullen.

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

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

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

Abbildung unten gezeigt:

w

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

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

Cell-Free DNA BCT CE verdiinnt die Blutproben nicht. Deshalb ist keine Verdiinnungsfaktor-Korrektur erforderlich.
Wie auch bei den meisten anderen klinischen Laborproben, kénnen die Ergebnisse der Blutproben, die mit Cell-Free
DNA BCT CE konserviert wurden, durch Hamolyse, lkterus und Lipamie verandert werden.

Zellgenom-DNA

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

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

EINFRIEREN UND AUFTAUEN
PLASMA

1.

2.

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

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

Hinweis: Wenn im Plasma Kryoprazipitate entstehen, das Réhrchen nach dem Auftauen fiir 30 Sekunden im Vortex
mischen. Das Plasma nicht zentrifugieren.

EINSCHRANKUNGEN

1.

Nur zur einmaligen Verwendung.

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

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

QUELLENANGABEN

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.

BESTELLINFORMATIONEN

Unterstlitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der US-Rufnummer +1402-333-1982. Zusétzliche
Informationen sind online unter streck.com erhaltlich.

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

Anderungen gegeniiber der vorherigen Version
Aktualisierte Verweise von GP41 auf PRE02 gemaR den CLSI-Updates, Nummer 3in den Vorsichtsmalnahmen, sowie die
Adresse des EU-Bevollmdchtigten. Aktualisiert, um die Sterilisationsmethode hinzuzufiigen.

Australien-Patent AU2003254755

Kanada-Patent CA2,917,912

Europa-Patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Deutschland-Patent DE60201322817.5; DE202010048559

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

Weitere Patente werden angemeldet.

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

NEPIAHWH KAI APXEZ

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

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

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

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

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

NPOGYAAZEIZ

1. Tain vivo SLayvwottkr xprion.

2. Mnv kataduyete Selypata mou elvat amodnkeupéva o€ yuaha owAnvapta Cell-Free DNA BCT CE.

3. Mnv ouMéyete oAk aipia ot Cell-Free DNA BCT CE népu anoé Nuepoy nvia A4éng mou uvuypdtpstm oy €Tkea. Eav
n ouhhoyn Setypatog paypatonownBel tv  Ttpw and Ty nuepopnvia Agng Tou avaypagetat ouny ETKETD, T0 OAKG
atpa mou éxet ouMeyBel oe Cell-Free DNA BCT CE pmopet va amoBnkedetat umd Tig akoAouBeg GUVBKES TipLv aro Tty
enekepyaata oe mMdopa:

6 °C €wg 37 °C yLa éwg Kat 14 nuépeg yLa petayevéatepn avahuon eEwkuttaptkol DNA
6 °C €wg 37 °C yLa éwg Kat 14 nuépeg yLa petayevéatepn avahuon DNA KuTtaptkol yovLSLwpatog
15 °C €wg 30 °C yLa €wg Kat 7 NpEPEG yLa PETayeVEDTEPN aVAAUOT EMBNALAKWY (KAPKLVIKLV) KUTTAPWY.

4. Mnv ypnotporotelte ta owAnvapta yia culoyr UAkwv ta omola Ba xopnynBouv e éyxuar oe acbevels,

5. To Ttpoiov poopiZetaL yLa Xpron OTwG TapEXETaL. Mny apALWVETE TO TIEPLEXOPEVO I} TIPOTBETETE GAA GUOTATIKA OTO
Cell-Free DNA BCT CE.

6. Tuxdv umepmipwon 1 atehig mAfpwon Twv cwAnvapiwy Ba éxel wg anotéheopa eopalyévn avahoyia alpatog mpog
TPOOBETO Kal EVSEXETAL VA TIPOKAAETEL GYAAPATA KATA TNV avaAuon fj va HELWOEL TNV amoSoar Tou TipolovTog,
MPOZOXH
a. Ymapyel kivéuvog Bpationg Tou yuahtoU Kat EMopEVWG TIPETEL va AdapBAvovTal TPOANTITIKA HETPA KATA TO YELPLOWO.
B. OAa ta Selypata Blooyikol UAKOU Kal Ta UAKA TIOU €pXOVTaL OE €Mmagn pe autd Bewpolvtal Bloloyikd

EMkivauva Kat TIPEMEL va avTtpeTwrtiovTal W Lkava Petadoong poAuvang. Mpémel va amopplmtovtat cOpewa
HIE TOUG OHOOTIOVSLaKOUG, KPATLKOUG KAl KaTd TOTOUG KaVOVLOPOUG. ATIOQUYETE TNV EMagn Pe T0 Sépua Kat Toug
Bhewoydvoug,

. Tompoidv npénsl va unoppinteral padi pe ta lutpu«'l po)\ucpuuxd anopAnta.

- AQULPEQTE TO TILUA ELTE AVAKWGVTAG TO anehd amé T pia mheupd otny G efte kpataveag to owhnvdpLo Kat
cucrpsq)ovtuc kat €\kovtag Tautoypova. Aev ouviotdtat n agaipeon Tou nwpuroq pE T Bonesm Tou avuxstpu
yuart propet va o8nyrioet oe Bpavon tou owAnvapiou kat va TpokAnBEl TpaupatLopog. Emavelodyete To mwpa oto
OWANVAPLO OTPWYVOVTAG aMAAd TO TIWHA KAl OTPEPOVTAG TAUTEYPOVA TO GWANVAPLO.

7. To Aehtio AeSopévwy Apadelag iva Stabéatpo atov Latdtomo streck.com fy ato +1 402-691-7510.

o=

ANOGOHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

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

2. H Bpayumpobeopn guu)\aﬁr] o€ esppOKpumu 2°C €wg 40°C elvat amodektr povo yia pn xpnotporotpéva Cell-Free DNA
BCT CE yia meptodo €wg 14 npepwv.

3. Mnv kataoxete ta kevd owhnvapla Cell-Free DNA BCT CE. Evééyetat va ypelaotel katdMnAn povweon katd ty
amootol o akpaieg ouvbrkeg Beppokpaatag.

4. OOAaEn/ZtaBepdtnta Setypdtwy:

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

ENAEIZEIZ AMOIQEHS NPOIONTOZ

1. @ohepotnta f ({npa to omolo elvat opaté oto avtLsPacTApLo TOU Hn XPNOLUOTIOLHEVOU OwANvapiou.

2. Edv undpyouv evSei&elg aMolwang Tou TpolovTog EMKOWWVATTE e TLG Texvikeég Ymnpeateg tng Streck atov aptbpd
+1402-691-7510 1} péow nhektpovikol Taxudpopeiou ato technicalservices@streck.com.

OAHTIEZ XPHZHZ

Ta va Seite pua enideign pivieo, petapeite ot SievBuvan streck.com/mixing.

1. ZUM\éEte To Selypa pe pheBomapakévtnon oUpgwva pe to CLSI PRE02'.

Amnotport) avtictpopng porg - Epdcov to owhnvaplo Cell-Free DNA BCT CE mepiéyel xnpikad mpooBeta efvat

onpavtiké va amopeuyBetl mBavi) avtiotpopn por) amd to swAnvdpto.

M0 va ano@Uyete avtlotpogn por AABETE TLg akoAouBEG TIPOPUAGEELG:

a. Kpatrote to Bpaxlova Tou acBevous oTpappévo Tpog Ta KATw Katd Tn SLapketa tng SeypatoAniag,

B. Kpatriote 1o swAnvapLo Pe To Mwpa TOToBETéVO GV aviTepn Suvatr) BEan £TGL WOTE TO MEPLEXOHEVO TOU Va Iy
ayytleL To Twpa ) To akpo TG BEAGVNG Katd T SLapkeLa tng cuMOYNG Tou Selypatog.

Y. ApaLpEoTE TOV aLOaTaTIKG TEPISETHO POALG apyioeL va péeL To alpa péoa oTo owAnvapto 1 2 Aemd petd tnv évapén
NG EQappOyAg.

2. Tnprote W OUOTATELG yLa T cstpu wv Bnputwv atpoAniag oupgwva pe to CLSI PREO2'. H yprion tou Cell-Free DNA

BCT CE mpémeL va mpaypatomoteltat petd and xprion owAnvapiou EDTA kat mpw amé xpron cwAnvapiou q)GOpLOU)(OU

ofaikou (avactoheag yAUKOAUGNG). Av TtpokeLtal va xpnotpomotioete éva owhnvdpto Cell-Free DNA BCT CE apéowg

petd ) xprion owAnvapiou nrapivng kata tv awpoAnia, n Streck ouviotd th cuMoyn pe cwAnvdpto xwplg TPooBeTo

1} He owAnvapto EDTA w¢ owAnvapiou amdBeang mpwv amd tn cuMoyr pe owhnvaplo Cell-Free DNA BCT CE.

leplote MpwG T0 cwAnvdpto.

4, A(putpécrs 1) aw)\r]vc'xplo ard Tov Tpocappoyéa Kat avapelfte apéowg pe anali avaatpoyr tou cwAnvapiou 8 éwc 10
tpopsc TuyOv avenapkig Kaeuorspr]uzvr] avqpsl&n Sbvatat va o8nynoeL oe avaKpLBn unors)\zcuurq ekétaong i va
pstwost TNV amo&oan Tou Tpoiovtog. Mia avaotpoyn ivat N TARpnG oTpogr Tou Kaprou, katd 180 Holpeg kat Tpog Ta
Tiow UPPWVA PE TNV aKOAOUBN ELKOVA:
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5. Metd tn cuNOYN HETAPEPETE KAt amoBNKEVUOTE Ta CWANVAPLA EVTOG TOU GUVLOTWHEVOU £UPOUG Beppokpaatag,

Avapépete kabe 00Bapo MeEPLOTATLKO aTNV Streck Kat TG KATAANAEG pUBHLOTIKEG apyéq oupMepapBavopévng TG apuosdlag
apynG Tou KpdToug HEAOUG OTO OTtolo 0 XPHOTNG KA 0 acBevN( elvat eyKATETTNHEVOG, OTIOU EQapHOleTaL.

anslwan
la BéAtiota (mots)\sopam ouviotarat n Xpr]cr] BeAovag peyéBoug 21G 1 22G. Mmopel va mapatnpnBoly o apyot
Xpovol MApwang katd t xpron BEAOVag pikpdtepou peyeBoug (gauge).

2. ‘Otav ypnotporoteltal mtepwtd oet (metahouda) mpo)\nwmc ya tp)stonapaKévtncq KaL TO TIpWTo om)\r]vépto ou)\)\qu'g

elvau Streck Cell-Free DNA BCT CE, n Streck ouviotd t psptkn cu)\)\qu npwm e OwANVapLo xwplig mpoabeto N pe

owAnvapto EDTA wg owAnvaplou qnoescng ya siu)\swn U uzpa ) ToU Kevou xwpou ot owhivwan.

To Cell-Free DNA BCT CE ev apatwvel Seiypata alpatog kat emopévug Sev anatteltat mapdyovtag apalwong.

4, 'Omwg otV MEPLMTWON TWV TEPLOTOTEPWY EPYAOTNPLAKWY SELyIATwy, N atpoluan, o (Ktepog kat n Autatpia Suvavtat
Va €MNPEACOLY Ta anoTeAéapata mou AapBavovtat ota Setypata atpatog mou Statnpolvtat pe to owAnvapto Cell-Free
DNA BCT CE.

w

AMOMONQZH NAAZMATOZ
1. GuyokevTproTE Ta owAnvapta atpoAniag mou mepLéxouy oAtkd aipa yia 10 Aemd ot Beppokpaoia Swyatiou ota
1.600 x g.

AQaLp£0TE TIPOCEKTIKA Ta CWANVAPLA ATTO TN (PUYOKEVTPO XWPLG val SLatapdEete Tn Aeukokuttapikr oTiBasa.

2. Metagépete pe Tumeta €wg 5 ml Mdopatog and 1 cwAnvaplo Selypatog O €va EMLONHACHEVO OWANVAPLO
uyokévtpnong 15 ml.

3. Quyokevtpriote T0 TAGoMa o owAnvaplo @uyokévtpnong 15 ml yia 10 Aemtd oe Beppokpacta Swyatiou ota
3220xg.

Inpeiwon: H taxvtnta tpuyOstrpr]or]( pmopet va puepwra 01a3.200x g €avn (puyOszrpoc ev unootnpilet 3.220 x g.

4. ABELAOTE T TEPLEYGpEVa To owAnvaplou guyokévtpnoang 15 mi yia kabe Selypa o éva katdMnha emtonpackiévo
KWVLko owAnvapLo 5 ml pe kardkt BLéwpatog,

5. Amopovwote to efwkuttaptkd DNA xpnotpomolwvtag TG odnyleq Tou Kataokeuaot Tou KLt efaywyr,
OUMEPIALBAVOLEVWY OTIOLWVSITIOTE TIPOGAPHOYLIV TTOU amaltodvTaL.

Znpelwon;: To Cell-Free DNA BCT €eL emkupwOet yia péyLotn guyokévtpnon 3.000 x g yia 10 Aemtd.

H unépBaon autwv twv opiwv propet va oﬁnyr’]ost e Bpavon.

Ma BéATLota anotehéopata yia 6Ad ta nupunavw nprOKoMa Uuunzpl)\uﬁsrs éva otadlo emefepyaotag pe mpwreivdon

K (2 30 mAU/mL Téyn) otoug 60 °C mapousia xaotpomikwy aAdTwy yia 1 wpa katd Ty ekyUALon efwkuttaptkol DNA.

DNA KuttapLkol yovisLwpatog

Biua1l. Tato &axwpwpo TWV AEUKWY Glpqu)Glple, €(te mpaypatomotote SLAAUGN Twy EpUBPWY aLposPaLpiwy
Kat AU €LTe pUYOKEVTPLOTE TO OALKO Al Kat CUMEETE TNV AEUKOKUTTAPLKY orLBuc‘Su

BrApa 2.  Amopovwote T0 youlStwpatiké DNA cUp@uwva pe T 08nyleg ToU KaTaoKeuaoTr Tou KLT.

Ma Béktiota anoteAéopata oupmepthaBete éva otddlo emetepyaoiag pe mpwreivaon K (> 30 mAU/mI uypol Téng)
0ToUG 60°C TTapousia Xa0TPOTIKWY GAATWV YLa 2 WPEG KATA TNV ekYUALN ToU DNA KUTTAPLKOU YoVLSLWHATOG.

WYZH KAl AOWYzH

MAAZMA

1. T YUEn: Ma pakporpoBeapn UAQEN, Hetd T mepLSivnon, GUMEETE Kal HETaPEPETE TNV AVw OTLRASA TOU TAGOHATOG
0€ Va KpUOYyoVLKO GWANVAPLO (8ev Ttapéxetal) kat kataugte atoug -20°C €wg -80°C.

2. T anopugn: AmouEte kpUOYoVIKG owAnvapla oty KatdMnAn Beppokpaota, Omwg opiletal oto TPWTOKOAO Tou
epyaotnplou oag,
Inpeiwon: Av oxnupatiotoly kpuoilfpata oto mdaopa, avapeiEte To owAnvaplo pe meptdivnon yia 30 Seutepoiemta
pETa Ty andpugn. Mn puyokevtpioete To TAdopa.

MEPIOPIZMOI

1. Mpoiodv plag pévo xpriong

2. Aelypata mou AdapBavovtat pe GANT QuTUTNKTLKG 1 ouvTnpnTika Stvavtat va ipokahésouy TiEn evtdg tou Cell-Free DNA
BCT CE.

3. Aev ouvLoTdtal 1) HETaQOpa SeLypATwY G GUOTNHA TIVEUPATIKOU OWARva.

BIBAIOTPA®IA

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.

MAHPO®OPIEZ MAPATTEAIAZ
Kahéote to Tprfpa efumnpétnong mehatwy pag oto +1402-333-1982 yia PoriBeta. Mmopelte va Bpeite GUPTANPWHATIKEG
TAnpopopleg ato Awadiktuo atn SebBuvan streck.com.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN
Avarpe€te ot kaptéha IFU (08nyleg ypriong) otnv evotnta Resources (Mpot) atn cedida tou Tpolovtog ot StevBuvan
streck.com.

AN\ay£g o€ oX£an pE TNV TEponyolpEVn €kSoon
Evnpepwpéveq avapopég tou GP41 oto PRE02 oUppuwva pe TLg evnpepwogl Tou CLSI, aptbpog 3 otig Mpo@uldgeLs, kat
T SlevBuvan tou EEouatodotnpévou Avtimpoowmou otny EE. Evnuepwbnke yia va mpootebel n pébodog amootelpwonc.

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

Atm\wpa eupeatteyviag o€ Auotpahia AU2003254755

Atmwpia eupeattexviag o Kavada CA2,917,912

Atmwpia eupeottexviag o Eupwrin EP2228453B1, EP2626438A1, EP2814981, EP1816461

Atm\wpa eupeattexviag oe Meppavia DE60201322817.5, DE202010048559

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

Avarpe€te otn SlelBuvon streck.com/patents yla TANPOYOPLEG OXETIKA Pe SUTAWHATA EUPETLTEXVIAG TTOU EVEEXETAL Va
LoxUOUV YLa QUTO TO TPOTOV.
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HASZNALATI UTASITAS Hungarian (Magyar)
A Cell-Free DNS BCT® CE olyan kgzvetlen rendszer( teljesvér-vételi kémcsé, amely vérmintdk gyCijtésére, szallitasara és
térolasra szolgél. A termék KIZAROLAG EXPORTRA keészillt, az Egyesiilt Allamokban nem hasznalhats.

0OSSZEFOGLALAS ES ALAPELVEK
A Cell-Free DNA BCT CE eszkéz emellett stabilizalja a sejtmentes plazma-DNS-t, és tartdsitja a teljes vérben talalhatd,
maggal rendelkezé vérsejtekben és keringd epitelidlis sejtekben (tumorsejtekben) jelen 1év§ cellularis genom DNS-t.

A cf-DNS pontos elemzését ronthatja a minta kezelése, széllitdsa és feldolgozasa, amely a magvas vérsejtek lizisét
és ennek kovetkeztében a cellulris genom DNS kiszabaduldsét okozhatja. Emellett a cf-DNS nukleéz aktivitas miatti
lebomlasa problémat jelenthet.

A Cell-Free DNS BCT CE termékben talalhato tartdsito reagens stabilizélja a magvas vérsejteket, és megakadalyozza
a celluldris genom DNS kiszabadulasat, valamint gétolja a nukledz mediélt cf-DNS lebomldst, igy hozzajarul a cf-DNS
stabilizéldsahoz. A Cell-Free DNS BCT CE eszkdzben gy(ijtott mintak akar 14 napon &t is stabilak maradnak 6 °C-37
°C hémérsékleten tarolva, amely lehetévé teszi a minta kényelmes gydjtését, szallitasat és tarolasat.

A Cell-Free DNS BCT CE termékben taldlhatd tartdsitd reagens 15 °C és 30 °C kozétt akar 7 napig is stabilizalja a
teljes vérben kering@ epitelialis sejteket (tumorsejteket). Cell-Free DNA BCT CE laboratériumi szakemberek szamara
készilt.

REAGENSEK
A Cell-Free DNS BCT CE antikoagulans K,EDTA-t és sejttartositot tartalmaz folyékony kézegben. Nem biztositottak
vagy szlikségesek tovabbi anyagok.

OVINTEZKEDESEK

1. Invitro diagnosztikai alkalmazasra.

2. Az lveg Cell-Free DNA BCT CE eszkdzbe levett mintékat nem szabad lefagyasztani.

3. Ne vegyen teljes vért a Cell-Free DNA BCT CE-be a cimkén feltiintetett lejarati ddtum utan. Ha a mintavétel a

cimkén feltiintetett lejarati ddtumon vagy azt megeldz6en torténik, a Cell-Free DNA BCT CE-be gy(ijtott teljes vér

a plazmava térténd feldolgozas eldtt az alabbi feltételek mellett tarolhato:

6 °C és 37 °C kozott legfeljebb 14 napig a tovabbi sejtmentes DNS elemzéshez
6 °C és 37 °C kozott legfeljebb 14 napig a tovabbi celluldris genom DNS elemzéshez
15 °C és 30 °C kozott legfeljebb 7 napig a tovabbi epitelialis (tumor) sejt elemzéshez.

4. Ne hasznalja a kémcstveket betegekbe befecskendezni kivant anyagok gydijtésére.

5. Atermék a leszallitott allapotban hasznélhatd rendeltetésszeriien. Ne higitsa fel és ne adjon hozzé semmit a

Cell-Free DNS BCT CE eszkdzhéz.

6. A kémcsovek tdl- vagy alultoltése nem megfeleld vér-tartdsitoszer aranyt eredményez, és helytelen elemzési

eredmeényekhez vagy a termék nem megfelel6 miikodéséhez vezethet.

VIGYAZAT

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

b. Minden bioldgiai minta és a velik érintkez6 6sszes anyag biolégiailag veszélyesnek mindsul, és fertdzés
atvitelére alkalmasként kezelendd. A szévetségi, allami és helyi el6irdsoknak megfelelden kell kidobni.
Kerilje a bérrel és a nyalkahartyakkal valo érintkezést.

. Aterméket fert6z6 egészségiigyi hulladékként kell kidobni.

. A dugé levételéhez dvatosan dontogesse a dugét ide-oda vagy egyszerre csavarja és huzza. A dugoé
hiivelykuijjal val6 “lepattintdsa” nem javasolt, mert az a kémcsd térését és sériilést eredményezhet. A dugd
visszahelyezésénél 6vatosan, egy csavaré mozdulattal nyomja ra a dugét a kémcsére.

7. Az anyagbiztonsagi adatlap (SDS) beszerezhetd a streck.com oldalrél vagy a kovetkezd szam felhivasaval:

+1402-691-7510.
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TAROLAS ES STABILITAS

1. 2°C-30 °C kdz6tt tarolva az Ures Cell-Free DNS BCT CE a lejarati id6pontig stabil marad.

2. Az res Cell-Free DNA BCT CE eszkoz 2 °C-40 °C kozotti hdmérsékleten térténd révid tava taroldsa maximum
14 napig elfogadhato.

3. Nefagyasszale az Ures Cell-Free DNS BCT CE eszkozt. Rendkivili h6mérsékleti koriilmények kzott vald szallitds
esetén megfelel szigetelést kell alkalmazni.

4. A mintdk taroldsa/stabilitdsa:

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

A TERMEK MEGROMLASANAK JELEI

1. FelnGsddés vagy kicsapddas lathato a fel nem hasznalt kémes6 reagensében.

2. Atermék megromlasanak jelei esetén forduljon a Streck Miszaki Ugyfélszolgélatahoz a +1 402-691-7510 vagy a
technicalservices@streck.com elérhetéségen.

HASZNALATI UTASITAS
Tekintse meg a vide6bemutatét a streck.com/mixing oldalon.
1. Vegyen mintat vénaszlras segitségével a CLSI PRE02' el6irasai szerint.

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

hogy ne legyen visszaaramlas a kémcsébél.

A visszadramlas megakadalyozasa érdekében iigyeljen a kovetkezSkre:

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

b. Tartsa a kémcsévet gy, hogy a dugé legyen legfelll, és a kémcsé tartalma ne érhessen hozza a dugéhoz

vagy a tli végéhez a mintavétel kdzben.

¢. Amint a vér elkezd a kémcs6be dramlani vagy 2 percen beltil engedje fel a leszoritést.
2. Tartsa be a CLSI PRE02' dokumentumban ajanlott mintavételi sorrendet®. A Cell-Free DNS BCT CE eszkozt az
EDTA-s cs6 utan és a fluorid-oxalatos (glikolizis-inhibitor) csé eldtt kell felszivni. Ha a Cell-Free DNS BCT CE
eszkézbe torténd vérvétel kozvetlenl a heparinos csébe torténd vérvételt koveti a vérvételi sorrendben, a
Streck azt ajanlja, hogy a Cell-Free DNS BCT CE eszkozbe torténd vérvételt megel6z6en egy adalékanyagot nem
tartalmazé vagy EDTA-tartalmd cs6be - mint eldobandé csébe - is vegyenek vérmintat.
Teljesen toltse meg a kémcsovet.
Vegye le a csdvet az adapterrdl, és azonnal keverje fel dvatos, 8-10-szer torténd forgatéssal. Az elégtelen vagy
késedelmes dsszekeverés hibas elemzési eredményekhez vagy a termék gyenge teljesitményéhez vezethet. Egy
fordités egy teljes - 180 fokos oda-vissza - csuklémozdulatot jelent az alébbi abra szerint:
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5. Alevételt kvetSen a kémcsovek szallitasét és taroldsat az ajanlott h6mérsékleti tartomanyban kell végezni.

Jelentse minden komoly eseményt a Strecknek és a megfelel§ szabalyozd hatésagoknak, beleértve azon tagallam
illetékes hatosagat, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg talalhato, amennyiben alkalmazhato.

Megjegyzés:

1. A legjobb eredmények érdekében egy 21G-s vagy 22G-s t{ hasznélata javasolt. Kisebb atméréjd tdk
hasznélatakor lassabb tel6dési idok figyelheték meg.

2. Ha a vénaszUrashoz szarnyas (,pillangé”) vérvételi készletet hasznal, és a Streck Cell-Free DNS BCT CE az els6

vérvételi cs6, el6szor egy adalékanyagot nem tartalmazé vagy EDTA-tartalmu eldobandd cs6be vegyen (nem

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

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

4. Alegtobb klinikai laboratériumi mintdhoz hasonléan a hemolizis, a sérgasag és a lipémia befolyasolhatja a Cell-
Free DNS BCT CE eszkézzel vett vérmintak eredményeit.

w

DNS EXTRAKCIO
A sejtmentes plazma DNS és a cellularis genom DNS kivondsa elvégezhetd a legtobb olyan kereskedelmi
forgalomban kaphat¢ készlet segitségével, amely tartalmaz egy proteinaz K kezelési [épést.

PLAZMAIZOLACIO

1. Centrifugélja a teljes vérgy(ijt6 csoveket 1600 x g-n 10 percig szobahémérsékleten.

Abuffy coat réteg megzavarasa nélkill dvatosan vegye ki a csoveket a centrifugabol.

2. A mintacsdbdl legfeljebb 5 ml plazmét pipettdzzon at egy 15 ml-es, felcimkézett centrifugacsébe.

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

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

4. Toltsén minden egyes minta esetében egy 5 ml-es kipos, csavaros kupakkal elldtott csébe a 15 ml-es
centrifugacs6 tartalmat, és gondoskodjon a csé megfeleld felcimkézésérél.

5. Asejtmentes DNS izolaldsahoz hasznalja a gyart6 extrakcids készletének utasitasait, beleértve a sziikséges
médositasokat is.

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

E korlatozasok tullépése tdrést okozhat.

A sejtmentes DNS extrakcidja soran a legjobb eredmény elérése érdekében a fenti protokollok mindegyikében

szerepeljen egy Proteindz K kezelési 1épés (> 30 mAU/ml emésztés) 60 °C-on, kaotropikus sok jelenlétében, egy

oran keresztul.

Celluléris genom DNS

1.1épés  Afehérvérsejtek elvdlasztasahoz lizalja a vorosvérsejteket és mossa at a mintat, vagy centrifugalja le
a teljes vért, és gy(ijtse dssze a buffy coat réteget.

2.1épés  Izolalja a genom DNS-t a készlet gyartojanak utasitasai szerint.

Az optimélis eredmények érdekében végezzen proteindz K kezelést (nagyobb, mint 30 mAU/ml emésztés) 60

°C-on kaotropikus sok jelenlétében 2 6ran keresztiil cellularis genom DNS kivonasahoz.

LEFAGYASZTAS ES KIOLVASZTAS

PLAZMA

1. Lefagyasztds: A tartds tdrolashoz a centrifugdlds utdn a felsd plazmaréteget gyljtse Ossze
és vigye at egy kriogenikus kémcsébe (nincs a készletben), majd fagyassza le -20 °C-os, vagy
-80 °C-0s hémérsékleten.

2. Kiolvasztas: A kriogenikus kémcsé kiolvasztasat a helyi el6irdsok szerinti hdmérsékleten végezze.
Megjegyzés: Ha a plazmaban krioprecipitatum alakul ki, a kiolvasztas utan vortexszel keverje a kémcscvet 30
mp-ig. Ne centrifugélja a plazmat!

KORLATOZASOK

1. Kizarélag egyszeri haszndlatra.

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

3. Aminték pneumatikus csérendszeren at torténd szallitésa nem ajanlott.

IRODALOM

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.

RENDELESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
Ha segitségre van sziksége, kérjiik, hivja Ugyfélszolglati osztalyunkat a +1 402-333-1982 telefonszamon. Tovabbi
tajékoztatasért latogasson el honlapunkra: streck.com.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE
Lasd az Instructions (IFU) (Hasznélati utasitasok) fulet a Resources (Forrdsanyagok) menipont alatt a termék oldalan
a streck.com cimen.

Véltozésok az el6z6 verzidhoz képest

A GP41 hivatkozasok a CLSI frissitései szerint PREO2-re lettek mddositva, a Ovintézkedések szakasz 3. pontjanak
frissitésével, valamint az EU Meghatalmazott Képvisel6 cimének frissitésével. Frissitve a sterilizalasi modszer
hozzdadaséval.

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

Ausztréal szabadalom: AU2003254755

Kanadai szabadalom: CA2,917,912

Eurdpai szabadalom: EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Német szabadalom: DE60201322817.5; DE202010048559

Amerikai egyesult allamokbeli szabadalom: US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Egyéb szabadalmak benyujtasa folyamatban

Az erre a termékre vonatkozo esetleges szabadalmakat lasd a streck.com/patents webhelyen.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Kibocstas datuma: 2026-06
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PETUNJUK PENGGUNAAN Ind (Bahasa ia)
Cell-Free DNA BCT® CE adalah tabung pengambilan darah utuh langsung yang ditujukan untuk pengumpulan, pengangkutan,
dan penyimpanan sampel darah. Produk ini HANYA UNTUK EKSPOR, tidak untuk digunakan di Amerika Serikat.

RINGKASAN DAN PRINSIP
Cell-Free DNA BCT CE menstabilkan DNA plasma bebas sel serta mempertahankan DNA genomik seluler yang terdapat dalam
sel darah berinti dan sel epitel (sel tumor) yang bersirkulasi yang ditemukan dalam darah utuh.

Analisis DNA bebas sel yang akurat dapat terganggu akibat penanganan, pengiriman, dan pemrosesan sampel, yang
menyebabkan lisis sel darah berinti dan pelepasan lebih lanjut DNA genomik seluler. Selain itu, degradasi DNA bebas sel
akibat aktivitas nuklease dapat menjadi masalah.

Reagen pengawet yang terkandung dalam Cell-Free DNA BCT CE menstabilkan sel darah berinti sehingga mencegah
pelepasan DNA genomik seluler, dan menghambat degradasi DNA bebas sel yang dimediasi oleh nuklease, sehingga
berkontribusi terhadap stabilisasi DNA bebas sel secara keseluruhan. Sampel yang dikumpulkan dalam Cell-Free DNA BCT
CE tetap stabil hingga 14 hari pada suhu antara 6 °C hingga 37 °C, sehingga memungkinkan pengumpulan, pengangkutan,
dan penyimpanan sampel yang lebih praktis.

Reagen pengawet yang terkandung dalam Cell-Free DNA BCT CE menstabilkan sel epitel (sel tumor) yang bersirkulasi dalam
darah utuh hingga 7 hari pada suhu antara 15 °C hingga 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE ditujukan untuk digunakan oleh tenaga
profesional laboratorium.

REAGEN
Cell-Free DNA BCT CE mengandung antikoagulan K;EDTA dan pengawet sel dalam media cair. Tidak ada bahan tambahan
yang disediakan atau diperlukan.

TINDAKAN PENCEGAHAN

1. Untuk Penggunaan Diagnostik In Vitro.

2. Jangan membekukan spesimen yang dikumpulkan dalam tabung gelas Cell-Free DNA BCT.

3. Jangan mengumpulkan sampel darah utuh ke dalam Cell-Free DNA BCT CE setelah tanggal kedaluwarsa yang tertera
pada label. Jika pengambilan sampel dilakukan pada atau sebelum tanggal kedaluwarsa yang tertera pada label, darah
utuh yang dikumpulkan ke dalam Cell-Free DNA BCT CE dapat disimpan dalam kondisi berikut sebelum pemrosesan
plasma:

6 °C hingga 37 °C selama maksimal 14 hari untuk analisis DNA bebas sel lanjutan
6 °C hingga 37 °C selama maksimal 14 hari untuk analisis DNA genomik seluler lanjutan
15 °C hingga 30 °C selama maksimal 7 hari untuk analisis sel epitel (tumor) lanjutan.

4. Jangan menggunakan tabung untuk pengumpulan bahan yang akan diinjeksikan ke pasien.

5. Produk dimaksudkan untuk digunakan seperti yang disediakan. Jangan mengencerkan atau menambahkan komponen
lain ke Cell-Free DNA BCT CE.

6. Pengisian tabung yang melebihi atau kurang dari volume yang ditentukan akan mengakibatkan rasio darah-aditif yang
tidak tepat dan dapat menyebabkan hasil analisis yang tidak akurat atau kinerja produk yang tidak optimal.
PERHATIAN
a. Kaca berpotensi pecah; lakukan tindakan pencegahan dengan kehati-hatian selama menangani tabung kaca.

b. Semua spesimen biologis dan bahan yang bersentuhan dengannya dianggap sebagai bahaya hayati dan harus
diperlakukan seolah-olah berpotensi menularkan infeksi. Buang sesuai dengan peraturan negara, provinsi, dan lokasi
setempat. Hindari mengenai kulit dan selaput lendir.

¢. Produk harus dibuang bersama dengan limbah medis yang menular.

d. Lepaskan sumbat dengan menggoyangkan sumbat dengan lembut dari sisi ke sisi atau dengan memegangnya
sambil memutar dan menarik secara bersamaan. Tidak disarankan melakukan prosedur “membuka dengan satu
jempol” untuk melepas sumbat karena dapat menyebabkan kerusakan pada tabung dan mengakibatkan cedera.
Pasang kembali sumbatnya dengan mendorong sumbat secara lembut ke tabung dengan sambil memutarnya secara
bersamaan.

7. Lembar Data Keselamatan (SDS) dapat diperoleh di streck.com atau dengan menelepon +1 402-691-7510.

PENYIMPANAN DAN STABILITAS

1. Jika disimpan pada suhu 2 °C hingga 30 °C, Cell-Free DNA BCT CE yang belum digunakan tetap stabil hingga tanggal
kedaluwarsa.

2. Penyimpanan jangka pendek pada suhu 2 °C hingga 40 °C dapat diterapkan untuk Cell-Free DNA BCT CE yang belum
digunakan hingga 14 hari.

3. Jangan membekukan Cell-Free DNA BCT CE. Mungkin dibutuhkan isolasi yang tepat untuk pengiriman selama kondisi
suhu ekstrem.

4. Penyimpanan/stabilitas sampel:

Jenis Sampel
DNA Bebas Sel DNA Genomik Seluler Sel Epitel (Sel Tumor)
Stabilitas Sampel 14 Hari 14 Hari 7 Hari
Suhu Penyimpanan Sampel 6 °C hingga 37 °C 6 °C hingga 37 °C 15 °C hingga 30 °C

INDIKASI PENURUNAN KUALITAS PRODUK

1. Keruh atau terlihat endapan pada reagen tabung kosong.

2. Jika terjadi indikasi penurunan kualitas produk, hubungi Layanan Teknis Streck di +1402-691-7510 atau
technicalservices@streck.com.

PETUNJUK PENGGUNAAN

Untuk demonstrasi video, kunjungi streck.com/mixing.

1. Kumpulkan spesimen dengan tusukan vena sesuai dengan CLSI PRE02'.

Pencegahan Arus Balik - Karena Cell-Free DNA BCT CE mengandung bahan aditif kimia, penting untuk menghindari

kemungkinan arus balik dari tabung.

Untuk mencegah arus balik, perhatikan tindakan pencegahan berikut:

a. Pastikan lengan pasien tetap dalam posisi mengarah ke bawah selama prosedur pengambilan sampel.

b. Pegang tabung dengan sumbatnya pada posisi paling atas agar isi tabung tidak mengenai sumbat atau ujung jarum
selama pengambilan sampel.

¢. Lepaskan tourniquet setelah darah mulai mengalir di dalam tabung, atau dalam waktu 2 menit setelah pemasangan.

2. lkuti rekomendasi urutan pengambilan yang dijelaskan dalam CLSI PREO2". Cell-Free DNA BCT CE harus diambil setelah
tabung EDTA dan sebelum tabung fluorida oksalat (inhibitor glikolisis). Jika tabung Cell-Free DNA BCT CE langsung
digunakan setelah tabung heparin dalam urutan pengambilan sampel, Streck merekomendasikan untuk mengumpulkan
tabung non-aditif atau EDTA sebagai tabung limbah sebelum dikumpulkan dalam Cell-Free DNA BCT CE.

3. Isi tabung sepenuhnya.

4. Lepaskan tabung dari adaptor dan segera campur dengan membalik tabung secara lembut 8 antara hingga 10 kali.
Proses pencampuran yang kurang atau tertunda dapat mengakibatkan ketidakauratan hasil analisis atau kinerja produk
yang buruk. Satu inversi adalah putaran penuh pergelangan tangan, 180 derajat, dan kembali seperti yang ditunjukkan
pada gambar di bawah ini:
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5. Setelah pengumpulan sampel, pindahkan dan simpan tabung dalam kisaran suhu yang direkomendasikan.
Laporkan setiap insiden serius kepada Streck dan lembaga pengawas resmi yang sesuai, termasuk otoritas yang berkompeten
dari negara anggota tempat pengguna dan/atau pasien bertempat sesuai dengan ketentuan yang berlaku.

Catatan:

1. Disarankan menggunakan jarum 21G atau 22G untuk memperoleh hasil terbaik. Apabila menggunakan jarum pengukur
yang lebih kecil, waktu pengisian mungkin akan lebih lambat.

2. Saat menggunakan seperangkat pengambilan sampel bersayap (kupu-kupu) untuk pengambilan darah vena dan Streck
Cell-Free DNA BCT CE adalah tabung pertama yang diisi, sebaiknya terlebih dahulu mengisi sebagian tabung pembuangan
non-aditif atau EDTA untuk menghilangkan udara atau “ruang kosong" dari tabung.

3. Cell-Free DNA BCT CE tidak mengencerkan sampel darah; oleh karena itu, tidak diperlukan perbaikan faktor pengenceran.

4. Sebagaimana pada sebagian besar spesimen laboratorium Klinis, hemolisis, ikterus, dan lipemia dapat memengaruhi
hasil yang diperoleh dari sampel darah yang diawetkan dengan Cell-Free DNA BCT CE.

ISOLASI PLASMA

1. Sentrifugasi tabung pengumpulan darah yang berisi darah utuh selama 10 menit dengan suhu ruang pada 1.600 x g.
Keluarkan tabung dari sentrifugasi dengan hati-hati tanpa mengganggu lapisan darah tipis.

2. Lakukan pipet plasma maksimal 5 ml dari tabung spesimen ke tabung sentrifugasi 15 ml yang diberi label.

3. Sentrifugasi plasma dalam tabung sentrifugasi 15 ml selama 10 menit di suhu ruang pada 3,220 x g.

Catatan: Kecepatan sentrifugasi dapat disesuaikan hingga 3.200 xg, jika sentrifugasi tidak mendukung 3.220 xg.

4. Tuangkan isi tabung sentrifugasi 15 ml untuk setiap spesimen ke dalam tabung tutup ulir berbentuk kerucut 5 ml
yang diberi label yang sesuai.

5. Isolasi DNA bebas sel menggunakan instruksi produsen kit ekstraksi termasuk setiap adaptasi yang diperlukan.

Catatan: Cell-Free DNA BCT telah divalidasi untuk sentrifugasi maksimum 3.000 x g selama 10 menit. Melebihi batas ini

dapat mengakibatkan kerusakan.

Untuk memperoleh hasil optimal pada semua protokol di atas, sertakan langkah perlakuan Proteinase K. (digest >

30 mAU/ml) pada suhu 60 °C dengan adanya garam kaotropik selama 1 jam saat ekstraksi DNA bebas sel.

DNA Genomik Seluler

Langkah 1. Untuk memisahkan sel darah putih, lakukan lisis sel darah merah dan pencucian, atau sentrifugasi darah
utuh dan kumpulkan lapisan buffy coat.

Langkah 2. Isolasi DNA genomik sesuai petunjuk produsen kit.

Untuk memperoleh hasil optimal, sertakan langkah perlakuan Proteinase K (digest > 30 mAU/ml) pada suhu 60 °C
dengan adanya garam ckaotropik selama 2 jam saat ekstraksi DNA genomik seluler.

PEMBEKUAN DAN PENCAIRAN
PLASMA
1. Pembekuan: Untuk penyimpanan jangka panjang, setelah sentrifugasi, kumpulkan dan pindahkan lapisan plasma bagian
atas ke tabung kriogenik (tidak disediakan) kemudian bekukan pada suhu -20 °C atau -80 °C.
2. Pencairan: Cairkan tabung kriogenik pada suhu yang sesuai sebagaimana ditentukan dalam protokol Anda.
Catatan: Jika terbentuk endapan kriopresipitat di dalam plasma, lakukan vorteks pada tabung selama 30 detik setelah
pencairan. Jangan sentrifugasi plasma.

BATASAN

1. Hanya untuk sekali penggunaan.

2. Sampel yang diambil menggunakan antikoagulan atau pengawet lain dapat menyebabkan koagulasi di dalam Cell-Free
DNA BCT CE.

3. Tidak disarankan melakukan pengangkutan spesimen melalui sistem tabung pneumatik.

REFERENSI
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.

INFORMASI PEMESANAN
Silakan hubungi Departemen Layanan Pelanggan kami di +1 402-333-1982 untuk mendapatkan bantuan. Informasi tambahan
dapat ditemukan secara online di streck.com.

GLOSARIUM SIMBOL
Lihat tab Petunjuk (IFU) di bawah Sumber Daya pada halaman produk di streck.com.

PERUBAHAN DARI VERSI SEBELUMNYA
Referensi GP41 telah diperbarui sesuai dengan pembaruan CLSI, yaitu PREO2, butir 3 pada bagian Tindakan Pencegahan, serta
alamat Perwakilan Resmi Uni Eropa.

Paten Australia AU2003254755

Paten Kanada CA2,917,912

Paten Eropa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Paten Jerman DE60201322817.5; DE 202010048559

Paten Amerika Serikat US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Paten Lainnya Sedang Diajukan

Lihat streck.com/patents untuk paten yang mungkin berlaku untuk produk ini.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Tanggal Penerbitan: 2026-06
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ISTRUZIONI PER L'USO

Italian (Italiano)

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

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

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

reagente conservante contenuto in Cell-Free DNA BCT CE stabilizza le cellule ematiche nucleate, prevenendo il

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

reagente conservante contenuto in Cell-Free DNA BCT CE stabilizza le cellule epiteliali circolanti (cellule tumorali) nel

sangue intero per un massimo di 7 giorni ad una temperatura compresatra 15 e 30 oC. Cell-Free DNA BCT CE & destinato
all'uso da parte di professionisti di laboratorio.

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

PRECAUZIONI
1.

2.
3.

7.

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

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

Non raccogliere sangue intero in Cell-Free DNA 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 Cell-

Free DNA BCT CE puo essere conservato nelle seguenti condizioni prima della lavorazione in plasma:

6 °Ca 37 °C per un massimo di 14 giorni per analisi a valle del DNA libero circolante
6 °C a 37 °C per un massimo di 14 giorni per analisi a valle del DNA genomico cellulare
15 °C a 30 °C per un massimo di 7 giorni per analisi a valle delle cellule epiteliali (tumorali).

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

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

BCT CE.

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

causare risultati analitici incorretti o scarse prestazioni del prodotto.

ATTENZIONE

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

b. Tutti i campioni biologici e i materiali venuti a contatto con essi sono considerati materiali a rischio biologico e

devono essere trattati come potenziali veicoli di infezione. Smaltire in conformita alle normative vigenti. Evitare
il contatto con la pelle e le mucose.

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

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

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

+1402-691-7510.

P

CONSERVAZIONE E STABILITA

1.

2.

3.

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

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

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

Conservazione/stabilita del campione:

Tipo di campione

DNA acellulare DNA genomico cellulare Cellule epiteliali

(Cellule tumorali)

Stabilita del campione 14 giorni 14 giorni 7 giorni

Temperatura di conservazione del 6°Ce37°C 6°Ce37°C 15°Ce30°C

campione

SEGNI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

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

2. Inpresenza diindicazioni di deterioramento del prodotto, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica Streck al numero
+1402-691-7510 o all'indirizzo e-mail technicalservices@streck.com.

ISTRUZIONI PER L'USO

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

1. Prelevare il campione mediante puntura venosa in conformita al documento CLSI PRE02'.
Prevenzione del flusso retrogrado - Poiché Cell-Free DNA BCT CE contiene additivi chimici, & importante evitare
I'eventuale flusso retrogrado dalla provetta.
Per proteggersi dal flusso retrogrado, osservare le seguenti precauzioni:
a. Mantenere il braccio del paziente verso il basso durante il prelievo.
b. Mantenere la provetta con il tappo pili in alto possibile in modo che il contenuto della provetta non tocchi il

tappo o l'estremita dellago durante il prelievo del campione.

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

2. Seguire le raccomandazioni relative allordine di prelievo descritte nel documento CLSI PRE02'. Il prelievo con la Cell-
Free DNA BCT CE deve essere eseguito dopo la provetta con EDTA e prima della provetta con ossalato di fluoruro
(inibitore della glicolisi). Se il prelievo con la provetta Cell-Free DNA BCT CE viene eseguito immediatamente dopo
quello con la provetta contenente eparina, Streck raccomanda di usare una provetta di scarto senza additivo o con
EDTA prima della raccolta nella provetta Cell-Free DNA BCT CE.

3. Riempire completamente la provetta.

4, Rimuovere la provetta dalladattatore e miscelare immediatamente e delicatamente mediante inversione da 8 a

10 volte. Una miscelazione inadeguata o eseguita in ritardo puo causare risultati inaccurati delle analisi o scarse
prestazioni del prodotto. L'inversione consiste in una completa rotazione del polso di 180° avanti e indietro come
indicato nella figura segue.

5.

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

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

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

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

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

1. Centrifugare le provette di sangue intero per 10 minuti a temperatura ambiente a 1.600 x g.Passaggio

Scaricare con attenzione le provette dalla centrifuga senza rovinare lo strato leucocitario.

2. Pipettare un massimo 5 ml di plasma dalla provetta del campione in una provetta da centrifuga etichettata da
15ml.

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

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

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

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

Nota: La provetta Cell-Free DNA BCT & stata convalidata per una centrifugazione massima di 3.000 x g per 10 minuti.

Il superamento di questi limiti puo causare rotture.

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

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

DNA genomico cellulare

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

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

CONGELAMENTO E SCONGELAMENTO
PLASMA

1.

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

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

LIMITAZIONI

1. Il prodotto & esclusivamente monouso

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

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

BIBLIOGRAFIA

1.

2.

Clinical and Laboratory -Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens. Approved
Standard - Eighth Edition.
1SO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

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

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

Modifiche rispetto alla versione precedente
Aggiornati i riferimenti da GP41 a PRE02 in base agli aggiornamenti CLSI, numero 3 nelle Awertenze, e l'indirizzo del
Rappresentante Autorizzato UE. Aggiornato per aggiungere il metodo di sterilizzazione.

Brevetto Australia AU2003254755

Brevetto Canada CA2,917,912

Brevetto Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Brevetto Germania DE60201322817.5; DE202010048559

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

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

KOPSAVILKUMS UN PRINCIPI

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

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

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

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Lieto3anai in vitro diagnostika.

2. Nesasaldéjiet stikla Cell-Free DNA BCT CE savaktos paraugus.

3. Neievilkt pilnas asinis Cell-Free DNA BCT CE mégené péc deriguma termina, kas noradits uz etiketes. Ja parauga
savaksana notiek deriguma termina diena vai pirms ta, pilnas asinis, kas savaktas Cell-Free DNA BCT CE mégené,
var uzglabat $ados apstaklos pirms plazmas apstrades:

6 °C lidz 37 °C temperatdra Iidz 14 dienam turpmakai beztnu DNS analizei
6 °CIidz 37 °C temperatra lidz 14 dienam turpmakai SGnu genoma DNS analizei
15 °C Iidz 30 °C temperatara [idz 7 dienam turpmakai epitélija (audzéja) $anu analizei.

4. Stobrinus nedrikst izmantot pacientiem injicjamo materialu nemsanai.

5. lzstradajumu ir paredzéts lietot tadu, ka tas tiek piegadats. Stobrina Cell-Free DNA BCT CE saturu nedrikst
atSkaidit, un tam nedrikst pievienot citas sastavdalas.

6. Stobrinu parmériga vai nepietiekama uzpilde rada nepareizu asins un piedevas materidla attiecibu, un tas
izraisis nepareizus analizes rezultatus un sliktu izstradajuma veiktspéju.

UZMANIBU!

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

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

. |zstradajums jautilize kopa ar infekcioziem mediciniskajiem atkritumiem.

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

7. Laiiegttu drosibas datu lapu, skatiet vietni streck.com vai zvaniet +1 402-691-7510.

.

GLABASANA UN STABILITATE

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

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

3. Tuksos stobrinus Cell-Free DNA BCT CE nedrikst sasaldét. Ja transportéSana ir javeic ekstremalas temperatdras
apstak|os, var bat nepiecieSama atbilsto3a izolacija.

4. Parauga glabasana/stabilitate:

Parauga tips

Bez3nu DNS Sanu genoma DNS Epitélija Stnas

(Audzéja Stnas)

7 dienas

15°Clidz 30 °C

14 dienas

6°Clidz37°C

14 dienas

6°Chdz37°C

Parauga stabilitate

Parauga glabasanas temperatdra

1ZSTRADAJUMA KVALITATES PASLIKTINASANAS PAZIMES

1. Neizmantota stobrina reagenta redzamas dulkes vai nogulsnes.

2. Ja ir konstatétas izstradajuma kvalitates pasliktina3anas pazimes, sazinieties ar Streck tehniska atbalsta
dienestu, zvanot uz talruna numuru +1 402-691-7510 vai rakstot uz adresi technicalservices@streck.com.

LIETOSANAS PAMACIBA
Lai pieklatu demonstrésanas video, apmeklgjiet vietni streck.com/mixing.
1. Panemiet paraugu, veicot vénas punkciju saskana ar standarta CLSI PREO2 prasibam!'.
Atpakalplismas novérSana. Ta ka stobrin$ Cell-Free DNA BCT CE satur kimiskas piedevas, nedrikst pielaut
iesp&jamu atpakalplismu no stobrina.
Lai nepielautu atpakalplasmas risku, ievérojiet talak noraditos piesardzibas pasakumus.
a. Parauga nemsanas laika pacienta rokai jabdt paverstai uz leju.
b. Turiet stobrinu ar aizbazni iesp&jami augstu ta, lai stobrina saturs parauga nemsanas laika nesaskartos ar
aizbazni vai adatas galu.
¢. Atlaidiet Znaugu, kad asinis sak plast stobrina vai 2 min laika péc Znauga uzlikSanas.
2. Levérojiet standarta CLSI PREO2 ieteikumus par paraugu nem3anas secibu'. Cell-Free DNA BCT CE janem péc
EDTA stobrina un pirms fluorida oksaldta (glikolftiska inhibitora) stobrina. Ja péc Cell-Free DNA BCT CE stobrina
paraugu nems3anas seciba uzreiz atrodas heparina stobring, Streck iesaka bezpiedevas vai EDTA stobrina
parauga nem3anu veikt ka atkritumu stobrinu pirms paraugu nem3anas Cell-Free DNA BCT CE stobrinos.
Stobrinu uzpildiet idz galam.
4. Stobrinu iznemiet no adaptera un nekavéjoties sajauciet, viegli apgriezot stobrinu 8 Iidz 10 reizes. Neatbilstosa
vai novélota sajaukSana var izraisit neprecizus analizes rezultatus un sliktu izstradajuma veiktspéju. Viens
apgrieziens ir plaukstas pagrieSana Iidz galam par 180 gradiem un atpakal, ka paradits attéla turpmak.
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5. Péc paraugu panem3anas stobrinus transportéjiet un uzglabajiet ieteicamas temperatdras robezas.

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

Piezime.

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

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

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

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

PLAZMAS IZOLACI)A

1. Centrifuggjiet asins savak3anas mégenes ar pilnam asinim 10 mindtes istabas temperatdra pie 1 600 X g.

Uzmanigi iznemiet mégenes no centriftgas, neizjaucot balto $tnu slani.

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

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

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

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

5. lzdaliet bezdanu DNS, izmantojot ekstrakcijas komplekta razotaja instrukcijas, ieklaujot nepiecieSsamos
pielagojumus.

Piezime: Cell-Free DNA BCT ir parbaudits maksimalai centrifugé3anai pie 3 000 x g uz 10 mindtém.

So limitu parsniegdana var izraistt bojajumus.

Lai nodroginatu optimalus rezultatus visam iepriek3minétajam proceddram, ieklaujiet proteinazes K apstrades

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

bezSunu DNS.

BezStnu genoma DNS

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

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

SALDESANA UN ATKAUSESANA

PLAZMA

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

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

IEROBEZOJUMI

1. Tikai vienreizéjai lieto3anai.

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

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

ATSAUCES

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

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

INFORMACIJA PAR PASOTISANU
Lai sanemtu palidzibu, sazinieties ar masu klientu apkalpo$anas nodalu, zvanot uz talruna numuru +1 402-333-1982.
Papildu informacija pieejama tieSsaistes vietné streck.com.

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

Izmainas salidzinajuma ar iepriek3&jo versiju
Atjauninatas atsauces no GP41 uz PRE02 saskana ar CLSI atjauninajumiem, 3. punkts sadala Piesardzibas pasakumi,
un ES pilnvarota parstavja adrese. Atjauninats, lai pievienotu sterilizacijas metodi.

Australijas patents AU2003254755

Kanadas patents CA2,917,912

Eiropas patents EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Vacijas patents DE60201322817.5; DE202010048559

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

Patentus, kuri var bt attiecinami uz 3o izstradajumu, skatiet vietné streck.com/patents.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
lzdo3anas datums: 2026-06
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NAUDOJIMO INSTRUKCI)OS Lithuanian (Lietuviy)
,Cell-Free DNA BCT® CE" yra visos sudéties kraujo tiesioginio paémimo mégintuvelis, skirtas kraujo méginiams
paimti, transportuoti ir laikyti. Sis produktas skirtas TIK EKSPORTUI, jis neskirtas naudoti JAV.

SANTRAUKA IR PRINCIPAI

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

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

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

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

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

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Skirta in vitro diagnostikos tyrimams.
2. | stiklinius mégintuvélius ,Cell-Free DNA BCT CE” surinkty méginiy negalima uz3aldyti.
3. Nenaudokite ,Cell-Free DNA BCT CE" viso kraujo surinkimui, jei ant etiketés nurodyta galiojimo data
yra pasibaigusi. Jei méginys surenkamas galiojimo datos nurodymo dieng arba ankstiau, visas kraujas,
surinktas j ,Cell-Free DNA BCT CE", gali bati laikomas toliau nurodytomis salygomis prie$ apdorojima |
plazma:

6 °C-37 °C temperatdroje iki 14 dieny vélesnei nelastelinés DNR analizei

6 °C-37 °C temperatdroje iki 14 dieny vélesnei lastelés genomo DNR analizei

15 °C-30 °C temperataroje iki 7 dieny vélesnei epitelio (naviko) lasteliy analizei
Nenaudokite mégintuveliy medziagoms, kurios bus SvirkS¢iamos pacientams, paimti.
Gaminys yra skirtas naudoti toks, koks tiekiamas. Neskieskite ,Cell-Free DNA BCT CE” ir nepridékite  jj kity
komponenty.
6. Perpildzius arba nepilnai pripildZius mégintuvél, galima gauti neteisingg kraujo ir priedy santykj bei

klaidingus analizés rezultatus arba gaminys gali veikti netinkamai.

DEMESIO

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

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

¢. Gaminj reikia Salinti su infekcinémis medicininémis atliekomis.

d. Itraukite kamstj Svelniai jj judindami i$ vienos puses j kitg arba suimdami jj ir tuo pat metu sukdami ir
traukdami. Nerekomenduojama traukti kamstj sukant nyks¢iu, nes mégintuvélis gali suskilti ir suZaloti.
Kamétj jkiSkite atsargiai stumdami j mégintuvélj ir tuo paciu metu jj sukdami.

7. SDLrasite adresu streck.com arba galite gauti paskambine tel. +1 402-691-7510.

o~

LAIKYMAS IR STABILUMAS

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

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

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

4. Méginio laikymas / stabilumas:

Meginio tipas

Nelasteliné DNR Lastelés genomo DNR Epitelio lastelés

(auglio lastelés)

Méginio stabilumas 14 dieny

nuo 6 °C iki 37 °C

14 dieny
nuo 6 °C iki 37 °C

7 dieny
nuo 15 °C iki 30 °C

Méginio laikymo temperatdra

PRODUKTO KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

1. Matomas nepanaudoto mégintuvélio reagento drumstumas arba nuosédos.

2. Jei atsiranda produkto kokybés pablogéjimo poZymiy, kreipkités j ,Streck” techniniy paslaugy skyriy tel.
+1402-691-7510 arba adresu technicalservices@streck.com.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Pavyzdinj vaizdo jra3 rasite adresu streck.com/mixing.
1. Paimkite méginj atlike venos punkcija pagal CLSI PRE02'.
Atgalinés srovésprevencija. Mégintuvélyje ,Cell-Free DNA BCT CE" yra cheminiy priedy, todél labai svarbu
iSvengti galimos atgalinés srovés i$ megintuvélio.
Norédami apsisaugoti nuo atgalinés srovés, laikykités toliau nurodyty atsargumo priemoniy:
a. Atlikdami paémimo procedra paciento rankg laikykite nuleistg Zemyn.
b. Laikykite mégintuvelj, kad kamstis baty auksciausioje padétyje ir méginio paémimo metu mégintuvélio
turinys neliesty kam3cio arba adatos galo.
¢. Kai kraujas pradés tekéti j mégintuvélj, arba po 2 minuciy nuo uzdéjimo atlaisvinkite turniketa.
2. Laikykités méginiy émimo tvarkos rekomendacijy, pateikty CLSI PRE02. Méginj j ,Cell-Free DNA BCT CE”
reikéty imti po EDTA mégintuvélio ir pries fluorido oksalato (glikolitinio inhibitoriaus) mégintuvelj. Jei
méginys j ,Cell-Free DNA BCT CE" mégintuvélj imamas i3 karto po heparino mégintuvélio pagal méginiy
émimo tvarka, ,Streck” rekomenduoja panaudoti mégintuvélj be priedy arba EDTA mégintuveélj kaip atlieky
meégintuvélj pries imant méginj j ,Cell-Free DNA BCT CE" mégintuvelj.
Mégintuvelj pripildykite iki galo.
4. Mégintuvelj ISimkite i$ adapterio ir iSkart iSmaiSykite atsargiai apversdami 8-10 karty. MaiSant netinkamai
arba uzdelsus, analizés rezultatai gali bati neteisingi arba gaminys gali veikti netinkamai. Vienas apvertimas
reiskia visiska rieSo pasukima 180 laipsniy kampu ir atgal, kaip parodyta paveikslélyje toliau:
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5. Paéme méginius, transportuokite ir saugokite mégintuvélius rekomenduojamos temperatdros iribose.

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

Pastaba:

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

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

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

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

PLAZMOS IZOLIAVIMAS

1. Centrifuguokite kraujo émimo mégintuvélius su nesuardytu krauju 10 minuciy kambario temperatdroje,
esant 1600 x g.

Atsargiai iSimkite mégintuvélius i$ centrifugos, nepazeisdami buffy sluoksnio.

2. | pipete paimkite ne daugiau kaip 5 ml plazmos i§ méginio mégintuvélio ir perkelkite j pazyméta 15 ml
centrifugos megintuvelj.

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

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

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

5. I13skirkite nelasteline DNR pagal ekstrahavimo rinkinio gamintojo instrukcijas, jskaitant visus reikalingus
pritaikymus.

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

Siy riby virgijimas gali sukelti 1Ziy.

Siekiant optimaliy rezultaty visuose pirmiau nurodytuose protokoluose, kai i3skiriate nelasteline DNR,

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

chaotropinéms druskoms.

Lastelés genomo DNR

1 etapas. Norint atskirti baltasias kraujo lasteles, reikia lizuoti ir iSplauti raudonasias kraujo Iasteles
arba centrifuguoti visos sudéties kraujq ir paimti kreSulio Sviesujj sluoksnj.
2 etapas. Izoliuokite genomo DNR laikydamiesi rinkinio gamintojo pateikty instrukcijy.

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

UZSALDYMAS IR ATITIRPINIMAS

PLAZMA

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

2. Atitirpinti: kriogeninius mégintuvélius atitirpinkite atitinkamoje temperattroje, kaip nurodyta jusy protokole.
Pastaba. Jeigu plazmoje susidaro krioprecipitatas, atitirping plazmga, 30 sekundziy mégintuvélj purtykite
maidykléje. Plazmos necentrifuguokite.

APRIBOJIMAI

1. Skirta naudoti tik vieng karta.

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

3. Nerekomenduojama transportuoti méginio pneumatinéje mégintuvéliy sistemoje.

LITERATOROS SALTINIAI

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

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

UZSAKYMO INFORMACIJA
Prireikus pagalbos, skambinkite j masy klienty aptarnavimo skyriy tel. +1 402-333-1982. Daugiau informacijos
galima rasti internetiniu adresu streck.com.

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

Pakeitimai lyginant su ankstesne versija
Atnaujintos GP41 nuorodos j PRE02 pagal CLSI atnaujinimus, 3 punktas atsargumo priemonése ir ES jgaliotojo
atstovo adresas. Atnauijinta, pridedant sterilizavimo metoda.

Australijos patentas Nr. AU2003254755

Kanados patentas Nr. CA2,917,912

Europos patentai Nr. EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Vokietijos patentai Nr. DE60201322817.5; DE202010048559

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

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

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
13davimo data: 2026-06
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ARAHAN PENGGUNAAN Malay (bahasa Melayu)
Cell-Free DNA BCT® CE ialah tiub pengumpulan darah penuh secara langsung yang bertujuan untuk pengumpulan,
pengangkutan dan penyimpanan sampel darah. Produk ini adalah UNTUK EKSPORT SAHAJA, bukan untuk dijual di
Amerika Syarikat.

RINGKASAN DAN PRINSIP
Cell-Free DNA BCT CE menstabilkan DNA plasma bebas sel serta memelihara DNA genomik selular yang terdapat dalam sel
darah bernukleus dan sel epitelium yang beredar (sel tumor) yang terdapat dalam darah penuh.

Analisis cf-DNA yang tepat boleh terjejas akibat pengendalian sampel, proses penghantaran dan pemprosesan, yang boleh
menyebabkan lisis sel darah bernukleus serta pembebasan DNA genomik daripada sel tersebut. Di samping itu, degradasi
cf-DNA akibat aktiviti nuklease juga boleh menimbulkan masalah.

Reagen pengawet yang terkandung dalam Cell-Free DNA BCT CE menstabilkan sel darah bernukleus, menghalang
pembebasan DNA genomik selular dan menghalang degradasi cf-DNA yang dimediasi oleh nuklease, menyumbang kepada
penstabilan keseluruhan cf-DNA. Sampel yang dikumpulkan dalam Cell-Free DNA BCT CE kekal stabil sehingga 14 hari pada
suhu antara 6 °C hingga 37 °C, membolehkan pengumpulan, pengangkutan dan penyimpanan sampel dengan lebih mudah.

Reagen pengawet yang terkandung dalam Cell-Free DNA BCT CE menstabilkan sel epitelium (sel tumor) yang beredar dalam
darah penuh sehingga 7 hari pada suhu antara 15 °C hingga 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE adalah untuk kegunaan profesional
makmal.

REAGEN
Cell-Free DNA BCT CE mengandungi antikoagulan K,EDTA dan pengawet sel dalam medium cecair. Tiada bahan tambahan
yang disediakan atau diperlukan.

LANGKAH BERJAGA-BERJAGA

1. Untuk Penggunaan Diagnosis In Vitro.

2. Jangan bekukan spesimen yang dikumpulkan dalam Cell-Free DNA BCT CE.

3. Jangan mengumpulkan darah penuh ke dalam Cell-Free DNA BCT CE selepas tarikh luput yang dicetak pada label. Jika
pengumpulan sampel berlaku pada atau sebelum tarikh luput yang dicetak pada label, darah penuh yang dikumpulkan
ke dalam Cell-Free DNA BCT CE boleh disimpan di bawah keadaan berikut sebelum pemprosesan plasma:

Pdad suhu 6 °C hingga 37 °C sehingga 14 hari untuk analisis DNA bebas sel selepas pemprosesan
6 °C hingga 37 °C sehingga 14 hari untuk analisis DNA genomik selular selepas pemprosesan
15 °C hingga 30 °C sehingga 7 hari untuk analisis sel epitelium (sel tumor) selepas pemprosesan.

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

5. Produk ini perlu digunakan seperti yang dibekalkan. Jangan cairkan atau tambah komponen lain ke dalam Cell-Free DNA
BCT CE.

6. Pengisian tiub yang berlebihan atau tidak mencukupi akan mengakibatkan nisbah darah kepada bahan tambahan menjadi tidak
tepat, yang 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.

. Produk hendaklah dibuang bersama sisa perubatan berjangkit.

. Tanggalkan penutup sama ada dengan menggoyangkannya perlahan-lahan dari sisi ke sisi, atau dengan memegang
penutup sambil memutar dan menariknya secara serentak. Prosedur "thumb roll" untuk mengeluarkan penutup
TIDAK disyorkan kerana ini boleh mengakibatkan tiub pecah dan kecederaan mungkin berlaku. Pasang semula
penutup dengan menekannya perlahan-lahan pada tiub sambil memutarkannya secara serentak.

7. SDS boleh diperoleh pada laman web streck.com atau dengan menghubungi +1 402-691-7510.

an

PENYIMPANAN DAN KESTABILAN

1. Apabila disimpan pada 2°C hingga 30°C, tiub Cell-Free DNA BCT CE yang kosong kekal stabil sehingga tarikh luput.

2. Penyimpanan jangka pendek pada suhu 2 °C hingga 40 °C boleh diterima untuk Cell-Free DNA BCT CE yang kosong
sehingga 14 hari.

3. Jangan bekukan tiub Cell-Free DNA BCT CE. Penebat yang sewajarnya mungkin diperlukan untuk penghantaran semasa
keadaan suhu yang melampau.

4. Penyimpanan/kestabilan sampel:

Jenis Sampel
DNA Bebas Sel DNA Genomik Selular Sel Epitelial (Sel Tumor)
Kestabilan Sampel 14 hari 14 hari 7 hari
Suhu Penyimpanan Sampel 6°C hingga 37°C 6°C hingga 37°C 15°C hingga 30°C

TANDA-TANDA KEMEROSOTAN PRODUK

1. Kekeruhan atau mendakan boleh dilihat dalam reagen pada tiub kosong.

2. Jika terdapat tanda-tanda kemerosotan produk, hubungi Perkhidmatan Teknikal Streck melalui talian +1 402-691-7510
atau technicalservices@streck.com.

ARAHAN PENGGUNAAN

Untuk video tunjuk cara, layari streck.com/mixing.

1. Kumpul spesimen dengan punktur vena mengikut CLSI PRE02'.

Pencegahan Aliran Balik - Oleh sebab Cell-Free DNA BCT CE mengandungi bahan kimia tambahan, adalah penting

untuk mengelakkan kemungkinan berlaku aliran balik daripada tiub tersebut.

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 PRE02'. Cell-Free DNA BCT CE harus
digunakan selepas tiub EDTA dan sebelum tiub fluorida oksalat (perencat glikolitik). Jika tiub Cell-Free DNA BCT
CE digunakan serta-merta selepas tiub heparin dalam aturan pengambilan darah, Streck mengesyorkan untuk
mengumpulkan dalam tiub yang tidak mengandungi bahan tambahan atau EDTA sebagai tiub sisa sebelum
pengumpulan dalam Cell-Free DNA BCT CE.

3. Isitiub 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:

/’_5\
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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.

Perhatian:

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

2. Apabila menggunakan set pengumpulan bersayap (butterfly) untuk venipunktur dan Streck Cell-Free DNA BCT CE

merupakan tiub pertama yang digunakan, tiub buangan tanpa bahan tambahan atau EDTA hendaklah digunakan

sebahagiannya terlebih dahulu untuk menyingkirkan udara atau "ruang mati" di dalam tiub saluran.

Cell-Free DNA BCT CE tidak mencairkan sampel darah; oleh itu, tiada pembetulan faktor pencairan diperlukan.

4. Seperti kebanyakan spesimen makmal Klinikal, hemolisis, ikterus dan lipemia boleh menjejaskan keputusan yang
diperoleh pada sampel darah yang dipelihara menggunakan Cell-Free DNA BCT CE.

w

PENGASINGAN PLASMA

1. Sentrifugkan tiub pengumpulan darah yang mengandungi darah penuh selama 10 minit pada suhu bilik sebanyak
1,600 x g. Keluarkan tiub daripada sentrifug dengan berhati-hati tanpa mengganggu lapisan buffy coat.

2. Pipet maksimum 5 mL plasma dari tiub spesimen ke tiub pengempar 15 mL yang berlabel.

3. Sentrifugkan plasma di dalam tiub sentrifug 15 mL selama 10 minit pada suhu bilik sebanyak 3,220 x g.

Perhatian: Kelajuan pengemparan boleh dilaraskan kepada 3,200 x g, jika pengemparan tidak menyokong 3,220 x g.

4. Tuangkan kandungan tiub pengempar 15 mL untuk setiap spesimen ke dalam tiub penutup skru kon 5 mL yang
dilabelkan dengan sewajarnya.

5. Asingkan DNA bebas sel menggunakan arahan pengeluar kit pengekstrakan termasuk sebarang penyesuaian seperti
yang diperlukan.

Perhatian: Cell-Free DNA BCT telah disahkan untuk pengemparan maksimum 3,000 x g selama 10 minit. Melebihi had

ini boleh mengakibatkan kerosakan.

Untuk hasil optimum bagi semua protokol di atas, sertakan langkah rawatan Proteinase K (= 30 mAU/mL digest) pada

suhu 60 °C dengan kehadiran garam kaotropik selama 1 jam semasa pengekstrakan DNA bebas sel.

DNA Genomik Selular

Langkah 1. Untuk mengasingkan sel darah putih, lakukan sama ada lisis sel darah merah diikuti dengan proses
pencucian, atau sentrifugkan darah penuh dan kumpulkan lapisan buffy coat.

Langkah 2. Asingkan DNA genomik mengikut arahan pengeluar kit.

Untuk hasil yang optimum, sertakan langkah rawatan Proteinase K (> 30 mAU/mL digest) pada suhu 60 °C dengan
kehadiran garam kaotropik selama 2 jam semasa pengekstrakan DNA genomik selular.

PEMBEKUAN DAN PENCAIRAN

PLASMA

1. Untuk Membekukan: Untuk penyimpanan jangka panjang, selepas diputar, kumpulkan dan pindahkan lapisan plasma
atas ke dalam tiub kriogenik (tidak disediakan) dan bekukan pada suhu -20 °C atau -80 °C.

2. Untuk Mencairkan: Cairkan tiub kriogenik pada suhu yang sesuai seperti yang dinyatakan dalam protokol makmal anda.
Perhatian: Jika terbentuk kriopresipitat di dalam plasma, vortekskan tiub selama 30 saat selepas proses pencairan.
Jangan sentrifugkan plasma.

HAD

1. Untuk kegunaan sekali sahaja.

2. Sampel yang diambil menggunakan antikoagulan atau bahan pengawet lain boleh menyebabkan pembekuan dalam Cell-
Free DNA BCT CE.

3. Pengangkutan spesimen melalui sistem tiub pneumatik adalah tidak digalakkan.

RUJUKAN
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.

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.

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

PERUBAHAN DARIPADA VERSI SEBELUMNYA
Rujukan GP41 kepada PRE02 yang dikemas kini bagi setiap kemas kini CLSI, nombor 3 dalam Langkah Berjaga-jaga dan
alamat Wakil Sah EU.

Paten Australia AU2003254755

Paten Kanada CA2,917,912

Paten Eropah EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Paten Jerman DE60201322817.5; DE 202010048559

Paten Amerika Syarikat US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Paten Lain yang Belum Selesai

Lihat streck.com/patents untuk paten yang mungkin berkenaan dengan produk ini.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Tarikh Dikeluarkan: 2026-06
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BRUKSANVISNING Norwegian (Norsk)
Cell-Free DNA BCT® CE er et innsamlingsrer for a ta helblod direkte beregnet til innsamling, transport og
oppbevaring av blodprover. Dette produktet er KUN FOR EKSPORT, og skal ikke brukes i USA.

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

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER

1. For in vitro diagnostisk bruk.

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

3. Ikke trekk fullblod inn i Cell-Free DNA BCT CE etter utlgpsdatoen som er trykt pa etiketten. Hvis
provetaking skjer pa eller far utlgpsdatoen som er trykt pa etiketten, kan fullblod samlet i Cell-Free DNA
BCT CE oppbevares under falgende betingelser far plasmaprosessering:

6 °Ctil 37 °Cii opptil 14 dager for nedstrems analyse av cellefritt DNA
6 °Ctil 37 °Ci opptil 14 dager for nedstrems analyse av cellulzert genomisk DNA
15 °Ctil 30 °Ci opptil 7 dager for nedstrems analyse av epitelceller (tumorceller).

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

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

6. Overfylling eller underfylling av rer vil fere til ukorrekte forhold av blod-til-tilsetningsstoff, og kan fere til
ukorrekte analyseresultater eller darlig produktytelse.

ADVARSEL

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

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

. Produktet skal avhendes med smittsomt medisinsk avfall.

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

7. Sikkerhetsdatablad kan fas pa streck.com eller ved a ringe til +1 402-691-7510.

a o

OPPBEVARING OG STABILITET

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

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

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

4. Oppbevaring/stabilitet av prover:

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

INDIKASJONER PA NEDBRYTING AV PRODUKTET

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

2. Hvis det forekommer indikasjoner pa produktnedbryting, kontakt Streck Technical Services pa
+1402-691-7510 or technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING

For en videodemonstrasjon ga til streck.com/mixing.

1. Samle inn preven med venipunktur iflg. CLSI PRE02'.

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

det viktig & unnga mulig tilbakestremming fra reret.

For & beskytte mot tilbakestremming, falg disse forholdsreglene:

a. Hold pasientens arm i nedoverstillingen under innsamlingsprosedyren.

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

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

2. Folg anbefalingene for rekkefelge av pravetaking beskrevet i CLSI PREO2'. Cell-Free DNA BCT CE ber tas
etter EDTA-raret og for fluoroksalat (glykolysehemmer)-raret. Hvis et Cell-Free DNA BCT CE-rer folger
umiddelbart etter et heparinrer i rekkefglgen, anbefaler Streck & samle inn i et ikke-additiv eller EDTA-
rgr som et avfallsrer for innsamling i Cell-Free DNA BCT CE.

. Fyll reret fullstendig.

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

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

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

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

Merk:

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

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

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

eliminere luft eller “dedrom” fra reret.

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

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

w

PLASMAISOLERING

1. Sentrifuger blodprevergr som inneholder fullblod i 10 minutter ved romtemperatur og 1 600 x g.

Ta forsiktig ut rerene fra sentrifugen uten a forstyrre buffycoaten.

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

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

Merk: Sentrifugehastigheten kan justeres ned til 3 200 x g hvis sentrifugen ikke statter 3 220 x g.

4. Hellinnholdet fra 15 ml sentrifugerer for hver prove i et passende merket 5 ml konisk skrukorkrer.

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

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

Overskridelse av disse grensene kan fare til brudd.

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

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

Celluleer genomisk DNA

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

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

FRYSING OG TINING

PLASMA

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

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

BEGRENSNINGER

1. Kun til engangsbruk.

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

3. Pravetransport via pneumatisk rersystem anbefales ikke.

HENVISNINGER

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

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

BESTILLINGSINFORMAS)ON
Ring til var kundeserviceavdeling pa +1 402-333-1982 for hjelp. Du finner ytterligere informasjon online pa
streck.com.

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

Endringer fra forrige versjon
Oppdaterte referanser for GP41 til PRE02 i henhold til CLSI-oppdateringer, punkt 3 under Forholdsregler,
samt adressen til EU-godkjent representant. Oppdatert for & legge til steriliseringsmetode.

Australia-patent AU2003254755

Canada-patent CA2,917,912

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

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

Se streck.com/patents for patenter som kan vaere aktuelle for dette produktet.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola 350648-17
La Vista, NE 68128 USA 38100 Grenoble, France Utstedelsesdato: 2026-06
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA Polish (Polski)
Probowka Cell-Free DNA BCT® CE to probéwka do bezposredniego pobierania krwi petnej przeznaczona do pobierania,
transportu i przechowywania prébek krwi. Ten produkt jest przeznaczony WYLACZNIE NA EKSPORT i nie moze by¢
uzywany w Stanach Zjednoczonych.

STRESZCZENIE | ZASADY POSTEPOWANIA

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

Prawidtowa analiza bezkomérkowego DNA (cf-DNA) moze zosta¢ zaktcona przez niewtasciwe obchodzenie sie z prébka,
co moze doprowadzi¢ do rozpadu jadrzastych komdrek krwi i nastepnie uwalniania komdrkowego DNA genomowego.
Probleméw moze takze nastreczac degradacja cf-DNA spowodowana przez dziatanie nukleazy.

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

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

ODCZYNNIKI
Cell-Free DNA BCT CE zawiera antykoagulant K,EDTA i konserwant komorek w $rodowisku ciektym. Nie dostarcza sig ani
nie wymaga dodatkowych materiatow.

OSTRZEZENIA

1. Wytacznie do diagnostyki in-vitro.

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

3. Nie nalezy pobiera¢ petnej krwi do probéwki Cell-Free DNA BCT CE po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.
Jesli pobranie probki odbywa sie w dniu lub przed datg waznosci podang na etykiecie, petna krew pobrana do
probéwki Cell-Free DNA BCT CE moze by¢ przechowywana w nastepujacych warunkach przed przetworzeniem na
osocze:

6 °C do 37 °C przez maksymalnie 14 dni do dalszej analizy pozakomérkowego DNA
6 °C do 37 °C przez maksymalnie 14 dni do dalszej analizy komérkowego DNA genomowego
15 °C do 30 °C przez maksymalnie 7 dni do dalsze] analizy komérek nabtonkowych (nowotworowych).

4. Nie uzywac prébowek do pobierania materiatéw przeznaczonych do wstrzykiwania pacjentom.

5. Produkt powinien by¢ stosowany w postaci dostarczonej.

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

6. Nadmierne lub niedostateczne wypetnienie prébowki spowoduje nieprawidtowg proporcje krwi do konserwantu i
moze doprowadzi¢ do niewlasciwych wynikéw analizy lub obnizy¢ skuteczno$¢ produktu.
$RODKI OSTROZNOSCI
a. Szkto fatwo ulega sttuczeniu. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby temu zapobiec.

b. Wszystkie probki biologiczne i substancje wchodzace z nimi w stycznos¢ sg traktowane jako niebezpieczne
materialy biologiczne, zdolne do przenoszenia zakazen. Utylizowac zgodnie z obowiazujgcymi przepisami. Unikac
kontaktu ze skora i btonami Sluzowymi.

. Produkt nalezy usuwac jako zakazne odpady medyczne.

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

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

Is)

I STABILNOSC

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

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

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

4. Przechowywanie/stabilnos¢ probki:

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

OZNAKI DEGRADAC]I PRODUKTU

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

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

1. Probki nalezy pobierac przez naktucie zyly zgodnie z zaleceniami w CLSI PRE02'.

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

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

Jak zapobiega¢ przeptywowi wstecznemu:

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

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

¢. Opaske uciskowg nalezy zwolni¢ w momencie, gdy krew zacznie wptywa¢ do prébéwki lub nie pdiniej,
jak w2 minuty od jej zatozenia.

2. Probki nalezy pobrac z naktucia zyty zgodnie z zaleceniami podanymi w CLSI PREO2'. Do probdéwki Cell-Free DNA BCT

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

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

heparyng, firma Streck zaleca uzycie probéwki bez dodatkéw Iub z EDTA jako probdwki na odpady przed pobraniem

do probéwki Cell-Free DNA BCT CE.

Catkowicie napetni¢ probdwke.

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

Zgto$ wszelkie powazne incydenty do Streck i odpowiednich organdw regulacyjnych, w tym wiasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent jest ustanowiony, zgodnie z wymogami.

Uwaga:

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

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

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

4. Podobnie jak w przypadku wigkszoéci innych prébek analitycznych, na wyniki badania prébek krwi utrwalonych przy
pomocy Cell-Free DNA BCT CE moga wptywa¢ hemoliza, z6ttaczka i lipemia.

I1ZOLACJA 0SOCZA

1. Probéwki do pobierania krwi zawierajace krew petng nalezy odwirowa¢ przez 10 minut w temperaturze
pokojowej przy 1600 x g.

Ostroznie wyjmij probéwki z wiréwki, nie naruszajac kozuszka leukocytarnego.

2. Pobrac pipeta maksymalnie 5 ml osocza z probdwki z probka do opisanej probowki wirdwkowej o pojemnosci
15 ml.

3. Wirowac osocze w probéwce wirdwkowej o pojemnosci 15 ml przez 10 minut w temperaturze pokojowej przy 3
220x g.

Uwaga: Predko$¢ wirdwki mozna zmniejszy¢ do 3 200 x g, jezeli wiréwka nie obstuguje predkosci 3 220 x g.

4. Wla¢ zawartos¢ 15 ml probéwki wiréwkowej dla kazdej probki do odpowiednio opisane] stozkowej probéwki z
zakretkg o pojemnosci 5 ml.

5. Wyizoluj bezkomérkowe DNA, stosujac sie do instrukcji producenta zestawu do ekstrakgji, dostosowujac je w
razie potrzeby.

Uwaga: Cell-Free DNA BCT zostato zwalidowane dla maksymalnego wirowania 3 000 x g przez 10 minut.

Przekroczenie tych limitéw moze spowodowac uszkodzenie.

Aby uzyskac¢ optymalne wyniki dla wszystkich powyzszych protokotéw, podczas ekstrakcji DNA bezkomérkowego

nalezy przeprowadzi¢ etap obrébki za pomocg proteinazy K (trawienie 30 mAU/ml) w temperaturze 60°C w

obecnosci soli chaotropowych przez 1 godzine.

Komérkowe DNA genomowe

Krok 1. Aby oddzieli¢ biate krwinki, nalezy zlizowac i odmy¢ czerwone krwinki lub odwirowac krew petng i zebra¢
kozuszek leukocytarno-ptytkowy.

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

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

ZAMRAZANIE | ROZMRAZANIE

0S0CzZA

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

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

OGRANICZENIA

1. Wylacznie do jednorazowego uzytku.

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

3. Nie zaleca sie przesytania materiatu przez system pneumatyczny.

LITERATURA

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.

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

WY]A§NIENIE SYMBOLI
Patrz karta ,Instructions (IFU)" (Instrukcje) w czesci ,Resources” (Zasoby) na stronie produktu: streck.com.

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji )
Zaktualizowane odniesienia do GP41 na PRE02 zgodnie z aktualizacjami CLSI, punkt 3 w sekcji Srodki ostroznosci oraz
adres upowaznionego przedstawiciela UE. Zaktualizowano w celu dodania metody sterylizacji.

Patent australijski AU2003254755

Patent kanadyjski CA2,917,912

Patent europejski EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patent niemiecki DE60201322817.5; DE202010048559

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

Patenty, ktére moga dotyczy¢ tego produktu mozna sprawdzi¢ na stronie internetowej streck.com/patents.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola 350648-17
La Vista, NE 68128 USA 38100 Grenoble, France Data wydania: 2026-06
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INSTRUCéES DE USO Portuguese (Brazil) [Portugués (Brasil)]
Cell-Free DNA BCT® CE é um tubo de coleta de sangue total por coleta direta destinado a coleta, transporte e
armazenamento de amostras de sangue. Este produto é SOMENTE PARA EXPORTAGAO, néo deve ser usado
nos Estados Unidos.

RESUMO E PRINCIPIOS
Cell-Free DNA BCT CE estabiliza DNA plasmatico sem células assim como preserva DNA genomico celular presente
em células sanguineas nucleadas e células epiteliais circulantes (células tumorais) encontradas no sangue total.

A andlise precisa do DNA livre circulante pode ser comprometida pelo manuseio, envio e processamento da
amostra, causando a desintegracdo de células sanguineas nucleadas e subsequente liberagdo do DNA gendmico
celular. Além disso, a degradagéo do DNA livre circulante devido a atividade de nuclease pode ser problemética.

0 reagente conservante contido no Cell-Free DNA BCT CE estabiliza células sanguineas nucleadas, evitando liberacéo
do DNA gendmico celular, e inibe a nuclease responsével pela degradacdo do DNA livre circulante, contribuindo para
a sua estabilizacdo geral. Amostras coletadas no Cell-Free DNA BCT CE permanecem estaveis por até 14 dias em
temperaturas entre 6 °C e 37 °C, permitindo conveniente coleta, transporte e armazenamento de amostras.

0 reagente conservante contido no Cell-Free DNA BCT CE estabiliza células epiteliais circulantes (células tumorais)
em sangue total por até 7 dias em temperaturas entre 15 °C e 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE destina-se ao uso por
profissionais de laboratdrio.

REAGENTES
Cell-Free DNA BCT CE contém o anticoagulante K,EDTA e um conservante celular em um meio liquido. Nenhum
material adicional é fornecido ou necessario.

PRECAUGOES

1. Para uso em diagnostico in vitro.

2. Ndo congelar amostras coletadas em vidros Cell-Free DNA BCT CE.

3. Nao colete sangue total no Cell-Free DNA BCT CE ap6s a data de validade impressa no rétulo. Se a coleta da
amostra ocorrer na data de validade impressa no rétulo ou antes dela, o sangue total coletado no Cell-Free DNA
BCT CE podera ser armazenado nas seguintes condi¢8es antes do processamento do plasma:

6 °Ca 37 °C por até 14 dias para andlise subsequente de DNA livre de células
6 °Ca 37 °C por até 14 dias para analise subsequente de DNA genémico celular
15°C a 30 °C por até 7 dias para analise subsequente de células epiteliais (tumorais).

4. Ndo use tubos para a coleta de materiais a serem injetados em pacientes.

5. O produto destina-se ao uso conforme fornecido. N&o dilua nem adicione outros componentes ao
Cell-Free DNA BCT CE.

6. O enchimento excessivo ou insuficiente dos tubos resultard em uma proporcdo incorreta de sangue para
aditivo e podera levar a resultados analiticos incorretos ou desempenho insatisfatério do produto.

CUIDADO

a. 0 vidro tem potencial de quebra; medidas de precaugdo devem ser tomadas durante a manipulagdo dos

tubos de vidro.

b. Todas as amostras bioldgicas e materiais em contato com elas sdo considerados riscos biolégicos e devem
ser tratados como capazes de transmitir infecgdes. Descarte de acordo com os regulamentos federais,
estaduais e locais. Evite o contato com a pele e membranas mucosas.

0 produto deve ser descartado com residuos médicos infecciosos.

. Remova a rolha balancando suavemente de um lado para o outro ou agarrando com um movimento
simultaneo de torcer e puxar. Um movimento de rolamento do polegar para remogdo da rolha ndo
é recomendado, pois pode resultar em quebra do tubo e ferimentos. Reinsira a rolha empurrando-a
gentilmente no tubo com um movimento simultdneo de tor¢éo.

7. A FISPQ (Ficha de informaces de seguranca de produto quimico) pode ser obtida em streck.com ou pelo

telefone +1 402-691-7510.
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ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

1. Quando armazenados de 2 °C a 30 °C, o Cell-Free DNA BCT CE vazio é estavel até a data de validade.

2. Armazenamento de curto prazo de 2 °C a 40 °C é aceitavel para Cell-Free DNA BCT CE vazios por até 14 dias.

3. N&o congelar Cell-Free DNA BCT CE vazios. Isolamento adequado pode ser requerido para envios sob condig8es
extremas de temperatura.

4. Armazenamento/estabilidade de amostras:

Tipo de amostra
DNA livre de DNA gendmico celular Células epiteliais
células (células tumorais)
Estabilidade das amostras 14 dias 14 dias 7 dias
Temperatura de armazenagem de 6°Ca37°C 6°Ca37°C 15°Ca30°C
amostras

INDICA(}GES DE DETERIORACAO DO PRODUTO

1. Turvacdo ou precipitado visivel no tubo vazio do reagente.

2. Se houver indicagGes de deterioragdo do produto, entre em contato com os Servicos Técnicos da Streck pelo
telefone +1 402-691-7510 ou pelo e-mail technicalservices@streck.com.

INSTRUGOES DE USO

Para uma demonstracdo em video, acesse streck.com/mixing.

1. Colete a amostra por puncdo venosa de acordo com CLSI PRE02'.
Prevencao de refluxo - Uma vez que Cell-Free DNA BCT CE contém aditivos quimicos, é importante evitar
possivel refluxo do tubo.
Para se proteger contra o refluxo, observe as seguintes precaugdes:
a. mantenha o brago do paciente na posicdo para baixo durante o procedimento de coleta.
b. segure o tubo com a rolha na posicdo mais alta para que o contetido do tubo néo toque a rolha ou a ponta

da agulha durante a coleta da amostra.

¢. solte o torniquete quando o sangue comegar a fluir no tubo, ou apds 2 minutos de sua aplicagao.

2. Siga as recomendaces de ordem de coleta descritas em CLSI PRE02'. Cell-Free DNA BCT CE deve ser coletado
apds o tubo de EDTA e antes do tubo de oxalato de flGor (inibidor glicolitico). Se um tubo Cell-Free DNA BCT
CE vier logo depois de um tubo de heparina na ordem de extracdo, a Streck recomenda coletar um tubo sem
aditivo ou de EDTA como tubo de descarte antes da coleta no Cell-Free DNA BCT CE.

3. Encha o tubo completamente.

4. Remova o tubo do adaptador e misture imediatamente por inversdo suave de 8 a 10 vezes. A mistura
inadequada ou tardia pode resultar em resultados analiticos incorretos ou baixo desempenho do produto. Uma
inversdo é uma volta completa do punho, 180 graus, e de volta como na figura abaixo:
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5. Apds a coleta, transporte e armazene os tubos dentro da faixa de temperatura recomendada.
Relate qualquer incidente grave a Streck e as entidades regulatorias apropriadas, incluindo a autoridade competente
do estado-membro no qual o usudrio e/ou paciente esteja estabelecido, conforme aplicavel.

Nota:

1. Para melhores resultados, uma agulha 21G ou 22G é recomendada. Tempos de preenchimento mais lentos
podem ser observados ao usar uma agulha de calibre menor.

2. Ao usar um conjunto de coleta alado (borboleta) para venopuncdo e o tubo Cell-Free DNA BCT CE da Streck for o
primeiro tubo coletado, um tubo de descarte sem aditivos ou de EDTA deve ser parcialmente coletado primeiro
para eliminar ar ou “espaco morto” do tubo.

3. Cell-Free DNA BCT CE ndo dilui amostras de sangue; portanto, nenhuma correcdo do fator de diluicdo
é necessaria.

4. Como na maioria das amostras clinicas laboratoriais, hemdlise, ictericia e lipemia podem afetar os resultados
obtidos em amostras de sangue preservadas com Cell-Free DNA BCT CE.

ISOLAMENTO DE PLASMA

1. Centrifugue os tubos de coleta de sangue contendo sangue total por 10 minutos em temperatura ambiente
a 1.600 x g. Remova cuidadosamente os tubos da centrifuga sem perturbar a camada leucoplaquetaria.

2. Pipete no maximo 5 ml de plasma do tubo de amostra para um tubo de centrifugacéo de 15 mlidentificado.

3. Centrifugue o plasma no tubo de centrifuga de 15 ml por 10 minutos em temperatura ambiente a 3.220 x g.

Nota: A velocidade da centrifuga pode ser ajustada para baixo até 3.200 x g se a centrifuga ndo for compativel

com3.220x g.

4. Despeje o conteido do tubo de centrifugacdo de 15 ml de cada amostra em um tubo cénico de 5 ml com
tampa rosquedvel devidamente identificado.

5. Isole o DNA livre de células usando as instrugdes do fabricante do kit de extracdo, incluindo quaisquer
adaptagdes conforme necessario.

Nota: Cell-Free DNA BCT foi validado para centrifugacdo méaxima de 3.000 x g por 10 minutos. Exceder esses

limites pode causar quebra.

Para obter resultados ideais em todos os protocolos acima, inclua uma etapa de tratamento com Proteinase K

(> 30 mAU/mL de digestdo) a 60 °C na presenca de sais caotrépicos por 1 hora ao extrair

DNA livre de células.

DNA gendmico celular

Passo 1. Para separar os glébulos brancos, lise os glébulos vermelhos e lave, ou centrifugue o sangue total e
colete a camada leucocitaria.

Etapa 2. Isole 0 DNA gendmico conforme instrugdes do fabricante do kit.

Para obter resultados ideais, inclua uma etapa de tratamento com Proteinase K (> 30 mAU/ml de digestao) a
60 °C na presenca de sais caotrépicos por 2 horas ao extrair DNA gendmico celular.

CONGELAMENTO E DESCONGELAMENTO

PLASMA

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

2. Para descongelar: Descongele tubos criogénicos a temperaturas adequadas como especificado em seu
protocolo.
Nota: Se crioprecipitado se formar no plasma, turbilhone o tubo por 30 segundos apds descongelamento. N&o
centrifugue o plasma.

LIMITAGOES

1. Somente para uso Unico.

2. Amostras coletadas em outros anticoagulantes ou conservantes podem causar coagulagdo no Cell-Free DNA
BCT CE.

3. Otransporte de amostras por sistemas de tubos pneumaticos nao é recomendado.

REFERENCIAS

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.

INFORMA(;()ES PARA PEDIDO
Ligue para o Departamento de Atendimento ao Cliente pelo telefone +1402-333-1982 para obter assisténcia.
Informag@es adicionais podem ser encontradas online em streck.com.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS
Consulte a aba Instrugdes (IFU) em Recursos na pagina do produto em streck.com.

ALTERAGOES EM RELAGAO A VERSAO ANTERIOR
Referéncias atualizadas de GP41 para PREO2 de acordo com as atualizacbes da CLSI, nimero 3 em Precaugdes, e
enderego do Representante autorizado na UE. Atualizado para adicionar o método de esterilizagao.

Patente da Australia AU2003254755

Patente do Canada CA2,917,912

Patente da Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patente da Alemanha DE60201322817.5; DE 202010048559

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

Consulte streck.com/patents para ver patentes que podem ser aplicaveis a este produto.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Data de emissao: 2026-06
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO Portuguese (Portugués UE)
0 Cell-Free DNA BCT® CE € um tubo de colheita direta de sangue total destinado a colheita, transporte e conservagdo de
amostras de sangue. Este produto é APENAS PARA EXPORTACAO. N&o se destina a utilizagdo nos Estados Unidos.

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

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

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

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

REAGENTES
Os tubos Cell-Free DNA BCT CE contém o anticoagulante K,EDTA e um conservante celular em meio liquido. Nao séo
fornecidos nem requeridos materiais adicionais.

PRECAUGOES

1. Para uso em diagndstico in vitro.

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

3. Néo colha sangue total em Cell-Free DNA BCT CE ap6s a data de validade impressa no rétulo. Se a colheita da
amostra ocorrer na data de validade impressa no rétulo ou antes dela, o sangue total colhido em Cell-Free DNA BCT

CE pode ser armazenado nas seguintes condi¢des antes do processamento para plasma:

6°Ca37°Cpor até 14 dias para analise posterior de ADN livre de células
6°Ca 37 °Cpor até 14 dias para analise posterior de ADN genémico celular
15°Ca 30 °C por até 7 dias para andlise posterior de células epiteliais (células tumorais).
4. Nao utilize os tubos para colheita de materiais a ser injetados em doentes.
5. O produto destina-se a ser utilizado tal como é fornecido. Né&o dilua nem adicione outros componentes aos tubos

Cell-Free DNA BCT CE.

6. Um enchimento excessivo ou insuficiente dos tubos resultard num racio sangue:aditivo incorreto e poderd dar
origem a resultados analiticos incorretos ou resultar num fraco desempenho do produto.

ATENGAO

a. Ovidro pode quebrar; deverdo ser tomadas as devidas precaugdes durante 0 manuseamento.

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

. O produto deve ser eliminado juntamente com os residuos médicos infeciosos.
d. Retire a tampa empurrando suavemente de um lado para o outro ou puxando e rodando simultaneamente.
Um procedimento de empurrar com o polegar para remover a tampa nao é recomendado uma vez que pode
resultar em quebra do tubo e, consequentemente, em lesdes. Volte a colocar a tampa no tubo empurrando
suavemente e rodando simultaneamente.
7. Aficha de dados de seguranca (FDS) pode ser adquirida no site streck.com, ou ligando para +1 402-691-7510.

o

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

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

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

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

4. Conservacdo/estabilidade da amostra:

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

INDICAGAO DE DETERIORAGAO DO PRODUTO

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

2. Se observar indicacdes de deterioracdo do produto, contacte o servico de assisténcia técnica da Streck através do
numero +1 402-691-7510 ou através do e-mail: technicalservices@streck.com.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

1. Colha as amostras por pungdo venosa em conformidade com a CLSI PRE02'.

Prevengdo de refluxo - Uma vez que os tubos Cell-Free DNA BCT CE contém aditivos quimicos, é importante evitar

aocorréncia de um possivel refluxo do tubo.

Para se proteger contra o refluxo, siga as precaucdes seguintes:

a. Mantenha o braco do doente inclinado para baixo durante o procedimento de colheita.

b. Segure o tubo com a tampa na posi¢do mais elevada de modo a que o contetido do tubo ndo entre em contacto
com a tampa ou com a extremidade da agulha durante a colheita da amostra.

¢. Solte o torniquete assim que o sangue comegar a fluir para o tubo ou 2 minutos apés a sua aplicagao.

2. Siga as recomendacdes relativas a ordem de colheita descrita na CLSI PRE02'. A colheita com o tubo DNA BCT CE
deve ser efetuada ap6s a colheita com o tubo de EDTA e antes da colheita com o tubo de inibidor glicolitico. Se
um tubo Cell-Free DNA BCT CE estiver imediatamente a seguir a um tubo de heparina na ordem de saida, a Streck
recomenda que seja retirado primeiro um tubo EDTA ou néo aditivo, como desperdicio, antes da recolha no Cell-
Free DNA BCT CE.

3. Encha o tubo totalmente.

4. Retire o tubo do adaptador e misture imediatamente invertendo-o suavemente 8 a 10 vezes. A mistura atrasada ou
inadequada pode provocar resultados analiticos incorretos ou fraca performance do produto. Uma inversdo é uma
volta completa do pulso, 180 graus, e regresso a posicao inicial tal como ilustrado na figura abaixo:
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5. Apbs a colheita, transporte e conserve os tubos dentro do intervalo de temperatura recomendado.

Reporte qualquer incidente grave a Streck e as entidades reguladoras apropriadas, incluindo a autoridade competente
do estado membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra, conforme aplicavel.

Nota:

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

2. Ao utilizar um conjunto de recolha com agulha butterfly para pungéo venosa e o tubo Streck Cell-Free DNA BCT CE
for o primeiro tubo escolhido, deve ser usado primeiro um tubo de desperdicio EDTA ou néo aditivo para eliminar o
ar ou 0 “espago morto” das tubagens.

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

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

ISOLAMENTO DE PLASMA

1. Centrifugue os tubos de colheita de sangue contendo sangue total durante 10 minutos a temperatura ambiente
a1.600x g.

Descarregue cuidadosamente os tubos da centrifuga sem perturbar a camada leuco-plaquetaria.

2. Pipete no maximo 5 ml de plasma do tubo de amostra para um tubo de centrifuga de 15 ml rotulado.

3. Centrifugue o plasma em tubo de centrifuga de 15 ml durante 10 minutos a temperatura ambiente a 3.220 x g.

Nota: A velocidade da centrifuga pode ser ajustada para 3.200 x g, caso a centrifuga ndo suporte 3.220 x g.

4. Despeje o conteido do tubo de centrifuga de 15 ml para cada amostra em um tubo conico com tampa de rosca
de 5 ml, devidamente rotulado.

5. Isole o ADN livre de células utilizando as instru¢des do fabricante do kit de extracdo, incluindo quaisquer
adaptagdes conforme necessario.

Nota: O Cell-Free DNA BCT foi validado para uma centrifugagdo méxima de 3.000 x g durante 10 minutos.

Exceder esses limites pode resultar em quebra.

Para obter os melhores resultados para todos os protocolos acima, inclua um passo de tratamento com Proteinase

K (digestao > 30 mAU/ml) a 60 °C, na presenca de sais caotropicos, durante 1 hora quando extrair ADN livre de

células.

ADN gendémico celular

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

Passo 2. Isole o ADN genémico de acordo com as instrugdes do fabricante do kit.

Para obter os melhores resultados, inclua um passo de tratamento com proteinase K (digestao > 30 mAU/ml) a 60°
C, na presenca de sais caotrépicos, durante 2 horas quando extrair ADN genémico celular.

CONGELAGAO E DESCONGELAGAO

PLASMA

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

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

LIMITAGOES

1. Apenas para uma Unica utilizago.

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

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

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.

INFORMAGOES PARA ENCOMENDAS
Para obter assisténcia, contacte o nosso departamento de apoio ao cliente através do ndmero
+1 402-333-1982. Poderd obter mais informagdes online no site streck.com.

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

Alteragdes em relagdo a versao anterior
Referéncias atualizadas de GP41 para PRE02 conforme atualizagdes da CLSI, item 3 em Precaucdes, e enderego do
Representante Autorizado na UE. Atualizado para incluir o método de esterilizagdo.

Patente da Australia AU2003254755

Patente do Canada CA2,917,912

Patente da Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patente da Alemanha DE60201322817.5; DE202010048559

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

Consulte streck.com/patents para patentes que possam ser aplicveis a este produto.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Data de emissdo: 2026-06
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Romanian (Roménd)
Cell-Free DNA BCT® CE este o eprubetd de colectare a sangelui integral prin prelevare directd, conceputd pentru
recoltarea, transportul si depozitarea probelor de sange. Acest produs este DESTINAT EXCLUSIV EXPORTULUI,
utilizarea in Statele Unite este interzisa.

REZUMAT §I PRINCIPII
De asemenea, Cell-Free DNA BCT CE stabilizeaza ADN-ul plasmatic acelular si conserva ADN-ul genomic celular prezent
in celulele sanguine nucleate siin celulele epiteliale circulante (celule tumorale) aflate in sangele integral.

Analiza corectd a ADN-ului acelular poate fi compromisa in urma manipularii, expedierii si procesrii probei, provocand
astfel liza celulelor sanguine nucleate si eliberarea ADN-ului genomic celular. In plus, degradarea ADN-ului acelular in
urma activitatii nucleazei poate ridica probleme.

Reactivul de conservare inclus in Cell-Free DNA BCT CE stabilizeaza celulele sanguine nucleate, impiedicand eliberarea
ADN-ului genomic celular, si inhibd degradarea provocata de nucleaze a ADN-ului acellular, contribuind la stabilizarea
generald a ADN-ului acellular. Probele colectate in Cell-Free DNA BCT CE sunt stabile pentru o perioadd de pand la
14 zile la temperaturi cuprinse intre 6 °C si 37 °C, permitand colectarea, transportul si depozitarea optima ale probei.

Reactivul de conservare inclus in Cell-Free DNA BCT CE stabilizeaza celulele epiteliale circulante (celule tumorale) din
sangele integral pentru o perioada de pana la 7 zile, la temperaturi cuprinse intre 15 °C si 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE
este destinat utilizarii de ctre profesionistii din laboratoare.

REACTIVI
Cell-Free DNA BCT CE contine agentul anticoagulant K,EDTA si un conservant de celule in mediu lichid. Nu sunt furnizate
sau necesare materiale suplimentare.

PRECAUTII

1. Ase utiliza In scopul diagnosticarii in vitro.

2. Nu congelati probele recoltate in eprubeta Cell-Free DNA BCT CE.

3. Nu recoltati sange integral in Cell-Free DNA BCT CE dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta. Daca
recoltarea probei are loc In ziua expirdrii sau fnainte de data de expirare inscriptionata pe etichetd, sangele integral
recoltat in Cell-Free DNA BCT CE poate fi depozitat in urmdtoarele conditii inainte de procesarea in plasma:

6°C pana la 37 °C timp de pand la 14 zile pentru analize ulterioare ale ADN-ului acelular
6°C pana la 37 °C timp de pana la 14 zile pentru analize ulterioare ale ADN-ului genomic celular
15 °C pand la 30 °C timp de pand la 7 zile pentru analize ulterioare ale celulelor epiteliale (tumorale)

4. Nu utilizati eprubetele pentru colectarea de materiale injectabile pentru pacienti.

5. Produsul este conceput pentru utilizare in forma in care este furnizat. Nu diluati si nu addugati alte componente la
Cell-Free DNA BCT CE.

6. Supraincarcarea sau incarcarea insuficientd a eprubetelor va avea ca rezultat un raport sange-conservant incorect
si poate duce la rezultate de analiza incorecte sau la scaderea performantei produsului.

ATENTIE

a. Sticla se poate sparge; trebuie luate masuri de precautie in timpul manipularii eprubetelor de sticld.

b. Toate specimenele biologice si materialele care intra fn contact cu ele sunt considerate pericole biologice si
trebuie tratate ca avand potential de transmitere a infectiilor. Eliminati-le conform reglementarilor federale,
nationale si locale. Evitati contactul cu pielea si membranele mucoase.

. Produsul trebuie eliminat impreuna cu deseurile medicale infectioase.

d. Scoatei dopul prin miscarea ugoara a acestuia dintr-o parte fn alta sau prin apucarea cu o miscare simultana
de rdsucire si tragere. Nu se recomandd procedura ,rasucire cu degetul mare” de scoatere a dopului, intrucat
aceasta poate avea ca rezultat spargerea eprubetei si ranirea. Reintroduceti dopul impingandu-l usor in
eprubetd, cu o0 actiune simultana de rasucire.

7. Fisa tehnica de securitate (FDS) poate fi obtinutd de pe streck.com sau sunand la numarul +1 402-691-7510.

P

DEPOZITARE $I STABILITATE

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

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

3. Nu congelati eprubetele Cell-Free DNA BCT CE goale. Poate fi necesara izolarea corespunzdtoare pentru expedierea
n conditii extreme de temperaturd.

4. Depozitarea/stabilitatea probelor

Tip de proba
ADN acelular ADN-ul genomic celular Celule epiteliale
(Celule tumorale)
Stabilitate proba 14 zile 14 zile 7zile

Temperatura de depozitare a probei Intre 6 °C5i37 °C Intre 6 °C 5i 37 °C Intre 15 °C 5130 °C

SEMNE DE DETERIORARE A PRODUSULUI

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

2. Daca apar semne de deteriorare a produsului, contactati Streck Technical Services la +1402-691-7510 sau la
technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru a viziona un videoclip demonstrativ, vizitati streck.com/mixing.

1. Colectati specimenul prin punctie venoasd, conform CLSI PRE02'.

Prevenirea refluxului - Deoarece Cell-Free DNA BCT CE contine aditivi chimici, este important sd evitati orice reflux

posibil din eprubetd.

Pentru a va proteja impotriva refluxului, respectati urmatoarele masuri de precautie:

a. Intimpul procedurii de prelevare, mentinetj bratul pacientului in jos.

b. Tineti eprubeta cu dopul perfect in sus, pentru ca lichidul din eprubetd sd nu atinga dopul sau capdtul acului in
timpul prelevarii probei.

¢. Eliberati garoul imediat ce sangele incepe sd curga In eprubetd sau in interval de 2 minute de la aplicare.

2. Urmati recomanddrile privind ordinea etapelor prelevarii, explicate in CLSI PREO2'. Recoltarea in eprubeta Cell-Free
DNA BCT CE poate sa fie efectuata dupa eprubeta care contine EDTA si inainte de eprubeta care contine fluorura
si oxalat (inhibator al glicolizei). Dacd in timpul recoltdrii, eprubeta Cell-Free DNA BCT CE urmeaza sd fie utilizata
imediat dupa o eprubeta cu heparina, Streck va recomandd sa recoltati o eprubetd de unica folosintd fard aditivi
sau care contine EDTA, Tnainte sa recoltati probe in eprubeta Cell-Free DNA BCT CE.

3. Umpleti complet eprubeta.

4. Scoateti eprubeta din dispozitiv si amestecati imediat prin inversare ugoard de 8 pand la 10 ori. Amestecarea
inadecvata sau intdrziatd poate avea ca urmare rezultate de analiza incorecte sau scaderea performantei
produsului. O inversare nseamnd o rasucire completa a incheieturii mainii, la 180 de grade, si inapoi, ca in figura
de mai jos:
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5. Dupa colectare, transportati si depozitati eprubetele respectand intervalul de temperatura recomandat.
Raportati orice incident grav cdtre Streck si catre entitdtile de reglementare corespunzatoare, inclusiv autoritatea
competentd a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul, dupa caz.

Nota:

1. Pentru rezultate optime va recomandam folosirea unui ac 21G sau 22G. Atunci cand folositi un ac de calibru mai
mic, puteti observa o durata mai lentd de umplere.

2. Atunci cand utilizati un set de recoltare de tip fluture pentru punctia venoasa si eprubeta Cell-Free DNA BCT CE de

la Streck este prima utilizatd, recoltati inainte, doar partial, o eprubeta fara aditivi sau care contine EDTA, pentru a

elimina aerul sau ,golul” din eprubeta.

Cell-Free DNA BCT CE nu dilueaza probele de sange; astfel, nu este necesara nicio corectare a factorului de diluare.

4. La fel ca in cazul celor mai multe probe clinice de laborator, hemoliza, icterul si lipemia pot influenta rezultatele
obtinute pentru probele de sange conservate cu Cell-Free DNA BCT CE.

w

Izolarea plasmei

1. Centrifugati tuburile de colectare a sangelui care contin sange integral timp de 10 minute la temperatura
camerei, la 1.600 x g. Indepartati cu grija tuburile din centrifuga fara a deranja stratul leucocitar.

2. Cu pipeta, transferati maximum 5 ml de plasma din tubul de esantionare intr-un tub de centrifugd etichetat de
15 ml.

3. Centrifugati plasma fntr-un tub de centrifugd de 15 ml timp de 10 minute la temperatura camerei, la 3.220 x g.

Notd: Viteza centrifugei poate fi redusa la 3.200 x g, dacd centrifuga nu suportd 3.220 x g.

4. Pentru fiecare esantion, turnati continutul unui tub de centrifuga de 15 mlintr-un tub conic de 5 ml cu capac
filetat, etichetat corespunzator.

5. lzolati ADN-ul fdrd celule utilizdnd instructiunile producatorului trusei de extractie, inclusiv orice adaptari
necesare.

Nota: Cell-Free DNA BCT a fost validat pentru o centrifugare maxima de 3.000 x g timp de 10 minute. Depasirea

acestor limite poate duce la rupere.

Pentru rezultate optime, includeti un pas de tratare cu proteinaza K (digestie 230 mAU/ml) timp de 1 ora la 60 °C,

in prezenta sarurilor caotropice, atunci cand extrageti ADN fard celule.

ADN-ul genomic celular

Pasul 1. Pentru a separa leucocitele, fie lizati eritrocitele si spalati, fie centrifugati sangele integral si recoltati
stratul leucotrombocitar.

Pasul 2. Izolati ADN-ul genomic in conformitate cu instructiunile producatorului kitului.

Pentru rezultate optime, includeti un pas de tratare cu proteinaza K (digestie >30 mAU/ml) la 60 °C in prezenta
sarurilor caotropice timp de 2 ore atunci cand extrageti ADN genomic celular.

CONGELAREA §I DEZGHETAREA

PLASMEI

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

2. Pentru dezghetare: Dezghetati eprubetele criogenice la temperatura adecvatd, conform specificatiilor din protocolul
dumneavoastrd.
Nota: in cazul in care se formeaza crioprecipitat in plasmé, agitati eprubeta timp de 30 secunde dupa dezghetare.
Nu centrifugati plasma.

LIMITARI

1. De unicd folosintd

2. Probele prelevate in alte substante anticoagulante sau conservante pot determina coagulare in Cell-Free DNA BCT CE.
3. Nurecomanddm transportul specimenului prin sistemul pneumatic pentru eprubete.

REFERINTE

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

2. 10 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

INFORMATII DESPRE COMANDA
Va rugam sa sunati gratuit la Departamentul nostru de asistenta pentru clienti la numarul +1 402-333-1982 pentru
asistenta. Informatii suplimentare pot fi gasite online pe streck.com.

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

MODIFICARI FATA DE VERSIUNEA ANTERIOARA
Referintele actualizate de la GP41 la PREO2 conform actualizarilor CLSI, punctul 3 din Precautii, i adresa Reprezentantului
Autorizat din UE. Actualizat pentru a adduga metoda de sterilizare.

Brevet Australia AU2003254755

Brevet Canada CA2,917,912

Brevet Europa EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Brevet Germania DE60201322817.5; DE 202010048559

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

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

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Data emiterii: 2026-06
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VHCTPYKLMW NO MPUMEHEHWIO Russian (Pycckuii)
Cell-Free DNA BCT® CE — 370 npobupka A1 Npsmoro 3abopa LenbHOW KpoBMW, MpeAHasHaueHHas Ans cbopa,
TPaHCMOPTMPOBKA 11 XpaHeHWst 06pa3Los KpoBu. [JaHHBIA NpoAyKT npeAHasHayeH TOJILKO ANA 3KCMOPTA v He
npeAHasHayeH Ans ncnonb B C LraTax.

KPATKOE OMVCAHVE 1 OCHOBHBIE MPVUHLWMbI

Mpobupka Cell-Free DNA BCT CE ctabunusnpyet BHeknetouHyro AHK nnasmbl, a Takxe COXpaHAeT KNeTOUHYK reHOMHYI0
[HK, npucyTcTBYIOLLYI0 B SAPOCOAEPXALUVMX KNeTKax KPOBM 1 LMPKYIMPYIOWMX 3MATEAMANbHBIX KeTkax (OmyxoneBbix
KNeTKax), COAePXaLLVXCH B LeNbHOI KPOBM.

TouHblit aHanu3 BKAHK MoXeT 6biTb 3aTpyaHeH W3-3a HenpaBWAbHOW 06paGOTKYW, TPaHCMOPTUPOBKA 11 MOATOTOBKM
06pa3sLios, 4YTO MPUBOAUT K NM3NUCY SAPOCOAEPXKALLMX KNETOK KPOBM W MOCAE/YIOLEMy BbICBOBOXAEHNIO KNETOYHOI
reHomHoit AHK. Kpowme Toro, npeAcTaBnsaTe coboii npo6nemy MoxeT Aerpagauns BkAHK noa AeiicTrem Hykneas.

KoHcepaypytowLmit peareHT, coaepxalyyiics B npobupke Cell-Free DNA BCT CE, cTabunnanpyet sapocogepxatiye knetkn
KPOBY, NPeAOTBPaLast BLICBOGOX/AEHME KNETOUHON reHOMHOI [JHK, 1 MHrMBMpYeT Hykeas-onocpeAoBaHHyto AerpajaLiyio
BK/JHK, crocobereys obLueit crabunmsaumn BkAHK. Obpasupl, cobpatHble B npobupky Cell-Free DNA BCT CE, octatotcs
cTabunbHbIMM A0 14 aHeit npu Temnepatype ot 6 °C 4o 37 °C, uto 0becneunBaeT yA06CTBO C60Pa, TPAHCMOPTUPOBKM 1
XpaHeHVst 06pa3LioB.

KoHcepsupytowmit peareHT, cogepxalyniics B npobupke Cell-Free DNA BCT CE, crabunusupyet Lmpkynupytolme
3nuTeNNanbHble KNeTky (oryxoneBble kneTku) B LenbHON kpoBu A0 7 AHell npu Temnepatype ot 15 °C go 30 °C . Mpo6upka
Cell-Free DNA BCT CE npeHa3HaueHa Anst MCNoNb30BaHMA CrieLyannctaMmi 1abopaTopHOi AMarHocTuky.

PEATEHTbI
Mpobupka Cell-Free DNA BCT CE cogepxuT aHTukoarynaHT K3ATA 1 KNeTouHbIi KOHCEPBAHT B XMAKOW Cpeae.
JlononHUTeNbHbIe MaTepUanbl He MPeAOCTaBARIOTCA 1 He TpebyioTcs.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTA

1. [inq gnarHocTndeckoro npumeHeHns In Vitro.

2. He 3amopaxvsaiite 06pasLibl, COBpaHHble B CTeknaHHYt0 npobupky Cell-Free DNA BCT CE.

3. He ot6upalite LenbHyt kpoBb B npobupku Cell-Free DNA BCT CE nocnie ucteyeHmust cpoka roAHOCTY, YKasaHHOro Ha
aTuKeTKe. Ecnn 3a60p 06pasiia NPOU3BOAVTCA B AieHb AN A0 UCTEYEHIA CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe,
LieNbHYlo KpoBb, cobpaHHyto B npobupky Cell-Free DNA BCT CE, MOXHO XpaHWUTb MpU CReaylowux yCnoBusx 40
06paboTku AnA NONYYeHNs Nnasmbl:

Temnepatypa ot 6 °C g0 37 °C 4o 14 aHeil 4na nocneayroLLero aHanu3a BHekneTouHol HK
Temnepatypa ot 6 °C g0 37 °C 4o 14 AHeil 4nA NOCAEAYIOLLETO aHaNM3a KNETOUHON reHoMHo JHK
Temnepatypa ot 15 °C g0 30 °C g0 7 AHeil 415 NOCNeAYIOLLETO aHaNM3a SNNTENANbHBIX (OMyX0NeBbIX) KNeTok

4. He ncnonb3yiite npobupkm Ans c6opa Matepuancs, NpeaHasHaueHHbIX ANS NHBEKLWI NaLeHTaM.

5. MpenapaT npegHasHaueH AnA NPUMeHeHs B TOM BuAg, B KOTOPOM MoCTaBAsAeTcA. He pasbaensiite v He jobasnsiite
Zipyrvie KOMNOHeHTbI B Npo6upku Cell-Free DNA BCT CE.

6. V136bITO4HOE M HeOCTaTOUHOE 3aMn0NHeHe PO6UPOK NPUBEAET K HeMPaBIILHOMY COOTHOLLEHMHO KPOBY 1 406aBKI
11 MOXET NPUBECTYU K HEKOPPEKTHBIM Pe3yNbTaTam aHanu3a 1 CHIKeHIo 3¢eKTMBHOCTY 13genms.

BHUMAHUE

a. CTekno MoXeT pa3buThCs; Npu 06paLLEHI CO CTeKNAHHBIMY NPOBUPKamMi CreayeT cobniofaTe OCTOPOXHOCTb.

b. Bce 6ronoruyeckie 06pasLibl 11 MaTepuanbl, KOHTaKTUPYIOLLME C HUAMMA, CYUTAIOTCA BUONOTMYECKI ONacHBIMI 1
AOMKHbI 06pabaTbiBaThCs Tak, Kak ecv 6bl OHM MOT/W NepejaBaTb UHAEKLMIO. YTUNU3MPYiiTe B COOTBETCTBIN
¢ GeaepanbHbIMK, rOCYAAPCTBEHHBIMU 11 MECTHBIMU HOPMaTUBHBIMM akTami. M3beraiite KoHTakTa C Kkoxeii u
CAM3NCTLIMM 060NI0UKAMM.

. V3genve cnesyeT yTananpoBatk BMeCTe C MHOEKLIMOHHLIMY MEAVLIMHCKVMM OTXOAaMM.

. W3BnekuTe npobKy, OCTOPOXHO MOKauuBas ee W3 CTOPOHbI B CTOPOHY WAW B3ABIUMCL 3a Hee, OJHOBPEMEHHO
noBopaunBas 11 BbITATBas. MpoLiejypa U3BNEYEHNS NPOGKM C NOMOLLBIO «BPALLEHMA 6ONbLIMM ManbLiem» He
pekoMeHAyeTcs, Tak kak 3T0 MOXET MPUBECTY K M0OIOMKe NPOBIPKIA 1 MoAty4eHIto TpaBM. BctasbTe Npobky 0bpaTHo,
OCTOPOXHO MPUXIMas ee K NPpo6rpke 1 0AHOBPeMeHHO BpaLLias.

7. Macnopr be3onacHocTy MaTepuana (SDS) MOXHO HaiTy Ha calite streck.com un no3soHMB no TenedoHy +1 402-691-7510.
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XPAHEHVE W CTABM/IbHOCTb

1. Tlpu xpaHeHun npy Temnepatype ot 2 °C 4o 30 °C nyctas npo6upka Cell-Free DNA BCT CE ocTaeTcs CTabunbHoM /o
CTeYEHIS CPOKa TOAHOCTA.

2. [ins nyctbix npo6upok Cell-Free DNA BCT CE gonycTimo kpaTkoBpemeHHoe XpaHeHue npu Temnepatype ot 2 °C 40 40 °C
10 14 pHeil.

3. He 3amopaxwuBaiite nyctyto npobupky Cell-Free DNA BCT CE. Mpw TpaHCMOpTMPOBKe B YCNOBUSX 3KCTPEManbHbIX
TemnepaTyp MOXeT MoTpe6oBaTLCA HajNeXallas Tennou3oNALMS.

4. YcnoBus xpaHeHus/cTabunbHOCTL 06pasLoB:

Tun obpasta
BreknerouHaa HK | KnetouHas reHomHas | SnuTennanbHble KneTku
[AHK (onyxoneBble knetku)
CTabunbHOCTL 06pa3LioB 14 gHeit 14 pHeit 7 pHeii
TemnepaTypa XxpaHeHus 06pastia 016 °Cpo37°C 016 °Cpo37°C ot 15°Cp030°C

MPU3HAKM YXYALEHWUA KAYECTBA NPEMAPATA

1. B peareHTe nycToii Npo6UpKM HaGMIOAAETCS MOMYTHEHME UM OCAOK.

2. Tpv NosBNEHIM NPW3HAKOB YXYALIEHNS KauecTBa npenapaTa o6paTuTeck B TeXHUUeckyto Clyx6y Streck no TenegoHy
+1402-691-7510 unm no 3nekTpoHHoiA noyTe technicalservices@streck.com.

WHCTPYKUWW NO NPUMEHEHUIO

YTo6bI NOCMOTpETHL BUACOMATEPUAnN, NoceTuTe Be6-caiT streck.com/mixing.

1. O6pas3el| cneayet oT6upath MyTem BeHenyHKLY B cooTBeTcTBUN ¢ CLSI PREO2'.

MpepoTepalleHne o6paTHoro notoka. Mockonbky B coctas Cell-Free DNA BCT CE BXOAST Xxumuyeckuie fobasky,

BaXHO 1136eraTb BO3MOXHOr0 06paTHOrO NOTOKa 113 NPOBMPKM.

/A npejoTBpalLeHIs 06paTHOro MoToKa cobAtoAaiiTe CreaytoLLMe Mepbl MPeA0CTOPOXHOCTM:

a. Bo Bpemsa npoLiesypsl c6opa 06pa3LioB pyKy NaLiieHTa CieayeT AepxaTb ONyLIEHHON BHI3,

b. JlepxuTe npobupky NPo6Koi B BepXHEM NONOXEHNM Tak, YTOBLI COAEPXMMOe NPOBIPKM He Kacanocb NpobKu am
KOHL U/l BO Bpems cbopa 06pasLios.

C. CHUMUTE XTYT, KaK TONbKO B NPOBUPKY HAUYHET Teub KPOBb, /I B TUeHNE 2 MUHYT NOCAe ero HanoXeH!s.

2. Cnepyiite pekomeHAaLMAM Mo NOPSAKY NPOBeAEHMS 3a60pa, N3N10XeHHbIM B AokymeHTe CLSI PREO2'. 3a6op B npobupky
Cell-Free DNA BCT CE cnegyeT ocyLLecTBAsTb noce Npobupki ¢ SATA v nepes npo6upkoit ¢ GTopuaom 1 okcanatom
(MHrn6uTopom rankonusa). Ecm B nopsike 3abopa kpoBi cpasy mocne MPOGUPKM C renapuHOM MCMonb3yetcs
npo6upka Cell-Free DNA BCT CE, komnaHus Streck pekoMeHzyeT 1cronb3oBaTh Npobupky 6e3 Ao6asok uav ¢ IATA B
kayecTse 0TpaboTaHHOI NPO6UpPKM Nepes 3a6opom kposu B npobupky Cell-Free DNA BCT CE.

3. MoNHOCTbIO 3aN0AHUTE NPOBUPKY.

4. V3BnekuTe npobupky M3 ajanTepa W HemejneHHO nepemeluaiiTe, akkypaTHO nepesopauvBas ee 8-10 pas.
HepocTaToyHoe wav 3ano3jance nepeMeluvBaHie MOXET NPUBECTU K HEKOPPEKTHbIM pe3ynbTatam aHanMsa u
CHIXeHIO 3¢deKTBHOCTY U3genns. OAUH 13 BapuaHTOB NepeBopaynBaHNA — 3T MOAHbIA NOBOPOT 3aNACTbA Ha
180 rpa/iycoB 1 06paTHO, kak NoKa3aHO Ha PUCYHKe HInXe:
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5. Tocne 3a6opa npobupku cnesyet TpaHCI‘IOpTMpOBaTb 11 XpaHWTb B Mpejenax PeKOMEHAYEMOro TemmepaTypHOro
AvanasoHa.

O 7loBbIX Cepbe3sHbIX MHUMAEHTaX CleAyeT CooblyaTb KOMMaHM Streck 1 COOTBETCTBYIOLMM PETyMMPYIOLLVMM OpraHam,

BK/IIOYast KOMMETEHTHBIV OPraH rocyAapcTBa-UneHa, B KOTOPOM 3apervcTpypOBaH Mo/b30BaTeNb U/ MaLMEHT.

Npumeuanne:

1. NSt AOCTUXEHMA HaUNYYLLVX Pe3ynbTaToB PeKOMEHAYETCs NCnonb30BaTb urny 21G un 22G. Mpu MCMob30BaHNNA UMb
MeHbLLEro AvameTpa MOXeT Hab/ioAaTbCst 3aMe/neHe npoLiecca 3anonHeHs.

2. TMpy MCNonb30BaHIM CUCTEMbI A1 CBOPa KPOBM C «KpbiAbilLKkamit» (Tna «6abouka») Ans BEHEMyHKLMW, eCn NepBbIM
6Gepetcs obpase B npobupky Streck Cell-Free DNA BCT CE, cneayet cHadana YacTuuiHo Habpatb o6pasel| B npo6upky
6e3 gobaBok nam ¢ ATA (oHa NoiAAeT B OTXOZbI), YTOObI YAANUTL BO3AYX UAN «MEPTBOE MPOCTPAHCTBO» 113 TPYOKNA.

3. B npobupke Cell-Free DNA BCT CE He ocyliecTeaseTca pasbaBneHue 0b6pasLioB KpoBM; CleA0BaTeNbHO, koppekLms
Ko3hduLmeHTa pa3basneHns He Tpebyetcs.

4. Kak 1 B cnydae € 6ONbLWMHCTBOM KMMHWYeCKUX NabopaTopHbix 06pasLoB, Ha pesynbTaThl, MONy4eHHble Mpu
1CCeA0BaHMM 06pa3LioB KPOBY, 3aKOHCEPBMPOBaHHbIX C MomoLLbto npobupku Cell-Free DNA BCT CE, moryT nosanats
remMon3, XenTyxa 1 anemus.

N301AUMA NIA3MbI

1. LeHTpudyrupyiite npo6upky ¢ LienbHoii KpoBbIo B TeueHKe 10 MUHYT Npu KOMHATHOI TemnepaType 1 ycKopeHun
LeHTpudyripoBaHms 1600 x g. OCTOPOXHO M3BAEKMTE NPOBUPKY U3 LIEHTPUPYTY, He NOBpeX/Aas NefikoLUTapHyto
nneHKy.

2. Otbepute C MOMOLLBIO MUMETKM MakCUMyM 5 MA Mnasmbl 13 Mpobupki C o6pasLom 1 nepeHecute ee B
LieHTpUYXHyt0 NPobupKy 06beMOM 15 M ¢ COOTBETCTBYIOLLEH MapKUPOBKOIA.

3. Lentpudyrpyitte naasmy B LeHTPUYXHO Npobupke obbemom 15 Ma B TedeHre 10 MUHYT NpKU KOMHATHO
Temnepatype npu 3220 x g.

MpuMeyaHue: e LigHTpudyra He NozAepXUBAET LieHTPUPYrvpoBaHme npu 3220 X g, CKOPOCTb LIBHTPUGYTIA MOXHO
YMeHbWWTb 40 3200 X g.

4. Copepxumoe LieHTpUyXHOIA Npobupki 0bbemom 15 Ma Ans kaxaoro 0bpastia nepenelite B COOTBETCTBYIOLLYIO
KOHMYeCKy0 NPOBMPKY C 3aBUHUMBAILLEIACS KPLILLIKOV 06BeMOM 5 MA, Ha KOTOPOiA MMeeTcs COOTBETCTBYHOLLAR
MapKupoBKa.

5. Bbiaenute BHekneTouHyto JHK, MCob3ys MHCTPYKLMI NPON3BOAUTENS HaBopa AN 3KCTPaKLW, BKNOYas Ntobble
HeobxoauMble JopaboTku.

MpumeyaHue: npobupka Cell-Free DNA BCT 6bina npoTecTpoBaHa Ha MakCiManbHyt CKOPOCTb LieHTpUdyrpoBaHus

3000 x g B TeyeHwe 10 MUHYT. MpeBbiLLeHKe 3TUX NPeAenoB MOXET NPUBECTY K MONOMKe.

[IN9 BOCTVXEHNA ONTUMANbHBIX Pe3ynbTaToB MY CM0NB30BaHMI BCeX BbilLenepeuncieHHbIX POTOKONOB BKKUUTE

3Tan obpaboTku npoTenHasoii K (pactuenneHue > 30 MAE/Mn) npu Temnepatype 60 °C B MpUCYTCTBIV XaOTPOMHbIX

coneli B TeyeHe 1 yaca npy BblgenerHnn BHeknetouHoi JHK.

KnetouHas reHomHas IHK

War1. /g oTAeneHs NeiikoLMTOB MOXHO 160 NN3MPOBATL 3PUTPOLIATEI U POMBITH UX, B0 LieHTPUGYrVIpOBaTL
LieNIbHYI0 KPOBb 1 COBPaTh NeiiKoLMTapHYHo MAeHKy.

Lar 2. BbiaenvTe reHoMHyto /JHK B COOTBETCTBIW C MHCTPYKLMAMY NPOV3BOAUTENS Habopa.

[\ JOCTUXEHVS ONTUMANbHBIX Pe3yIbTaToB BKKOUITE 3Tan 06paboTkin npoTenHasoii K (paclyennerie 30 MAE/MA) npn
Temnepartype 60 °C B MPUCYTCTBIM Xa0TPOMHbIX CONeiA B TeYeHue 2 YacoB NpU BblENEHIN KNETOYHOI reHoMHOM JHK.

3AMOPAXWBAHVE 1 PASMOPAXVBAHVE

NNA3MA

1. [inA 3aMOpo3Ku: ANst ANUTENBHOMO XPaHeHWs nocne LieHTpUyrnpoBaHus cobepute 1 nepeHecuTe BepXHWI Cloi
NNasmbl B KPUOTEHHYt0 MPOBIPKY (He BXOANT B KOMMAEKT) 11 3aMopo3bTe nput Temnepatype -20 °C naw -80 °C.

2. [ins pa3sMOpO3KM: pasmopaxiBaiiTe KproreHHsle NPOBUPKM NPt COOTBETCTBYHOLLEl TeMnepaType, Kak ykasaHo B BaLlem
npoTokone.
MpuMeuanme: e B Nnasme 06pasylOTCA KPUONPELMNUTaTLI, NOCE Pa3MOpaxBaHUA NepemeLLalite copepximoe
npo6ypKi Ha BopTekce B TeyeHe 30 cekyHa. He LieHTpuyrupyiite nnasmy.

OrPAHWYEHNS

1. Tonbko AnA 0AHOPa30BOro CMONbL30BaHS.

2. O6pasupl, B3siTble C UCMONb30BAHMEM APYriX aHTVKOArynsHTOB WA KOHCEPBAHTOB, MOTYT BbI3BaTb Koary/sauuio B
npo6upke Cell-Free DNA BCT CE.

3. TpaHcnopTipoBKa 06pa3LioB N0 MHEBMOMOUTE He PeKOMEHZYeTCs.

CMCOK INTEPATYPbI
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.

NH®OPMALLMA ANS 3AKA3A
YT06bI NONYUNTL MOMOLL, MO3BOHITE B HALL OTAEN 06CNYXMBAHNS KINEHTOB N TenedoHy +1 402-333-1982. lononHuTeNbHYt0
MHOOPMALIVIO MOXHO HaliTn Ha Beb-caliTe streck.com.

PACLUN®POBKA CMBOJIOB
MepeiianTe Ha BKNaaKy «</HcTpykuv» (IFU) B pasgene «Pecypchi» Ha CTpaHiLe MPOAYKTa Ha caiiTe streck.com.

V3MEHEHIA NO CPABHEHWIO C MPE/BIAYLLEN BEPCUEN
O6HOBNIEHbI CCbINKW Ha nuTepaTypy ¢ GP41 Ha PRE02 B cooTBeTcTBUM C 06HOBAEHMAMU CLSI, nyHKT 3 B pasaene «Mepbl
NPeAOCTOPOXHOCT» 11 aApeC YoNHOMOYeHHOro NpeAcTasiTens B EC. O6HOBNEHO: J06aBneH MeToz CTepuan3aLvu.

MateHt AscTpanin AU2003254755

MNateHT KaHaabl CA2 917 912

EBponelickve nateHTsl EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

MatenThl Fepmannm DE60201322817.5; DE 202010048559

MatenTbl CLUA US9 657 227; US9 926 590; US10 144 955; US10 294 513; US10 091 984

[lpyrine naTeHThl HaXoAATCA Ha PacCMOTPeHNM

MHGOpMaLIA 0 NaTeHTax, KOTOpbIe MOryT BbiTb MPUMEHUMBI K aHHOMY MPOAYKTY, AOCTYNHa Ha caiiTe streck.com/patents.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
[Jlata Bbinycka: 06.2026
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YNYTCTBA 3A YNOTPEBY Serbian (Cpnckn)
Cell-Free DNA BCT® CE je enpyBseTa 3a 3a AMPEKTHO Bafjerse Lienie KPBU HamerseHa MpuKyn/bakby, TPAHCMOPTY 1
uyBatby y3opaka kpeu. OBaj npoussog je NCK/bY4MBO HAMEHEH N3BO3Y, He cme ce KopucTuTy Y CjeauntbeHnm
Apxasama.

CAXETAK 1 IPUHLIMNIN
Cell-Free DNA BCT CE crabunusyje u yysa henujcky reHomcky AHK npucyTHy y kpBHUM henvjama ca jegpom u
umpkynnLyhum envenHim hennjama (heanjama Tymopa) Koje e Hanase y Lienoj Kpsu.

MpeuwsHe aHanmse sanhenujcke AHK (cf-DNA) mory ga 6yay KOMNPOMUTOBaHE YCNeA pyKoBakba Y30pKOM, OTNpeMatba
11 06page, y3pokyjyhn nuy kpeHUX Reanja ca jeApom, a 3aTm ocnobafjatbe hennjckor reHomckor AHK. Mopea Tora,
JAerpajaupja BaHhenvjcke HK ycnes akTMBHOCTU Hyknease Moxe Aa byje npobnematinyHa.

PeareHc cpejcTBa 3a ouyBare koju je cagpxaH y Cell-Free DNA BCT CE ctabunusyje kpsHe heauje ca jeapom,
cnpeyasajyhu ocnobahare heaujckor reHomckor AHK 11 cnpeyasa Hykneasom nocpeaoBaHy AerpadaLivjy BaHhennjcke
[HK, sonpurocehu ykynHoj crabunmsaumju Barhenvjcke AHK. Uzorci prikuplieni pomocu Cell-Free DNA BCT CE stabilni
su do 14 dana na temperaturama izmedu 6 °C do 37 °C, Sto omogucuje jednostavno prikupljanje, prijevoz i skladistenje
uzoraka.

PeareHc cpeacTBa 3a ouyBae koju je cagpxad y Cell-Free DNA BCT CE crabunmsyje uupkynuwyhe
enutente henuje (henwje Tymopa) y Lenoj Kpeu 40 7 AaHa Ha Temnepatypama w3meRly 15 °C do 30 °C.
Cell-Free DNA BCT CE je namenjen za upotrebu od strane laboratorijskih profesionalaca.

PEATEHCU
Cell-Free DNA BCT CE caapxu aHTukoarynac K, EDTA u CpeAcTBo 3a ouyBarbe 3a henvje y TeuHoj cpeantu. Dodatni
materijali nisu obezbedeni niti su potrebni.

MEPE NPEAOCTPOXHOCTA

1. 3aynotpeby y in vitro AujarHocTuuy.

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

3. Nemojte uzimati punu krv u Cell-Free DNA BCT CE nakon isteka roka trajanja navedenog na etiketi. Ako se
uzorkovanje krvi izvrsi na datum isteka roka trajanja ili pre njega, puna krv uzeta u Cell-Free DNA BCT CE moZe se
Cuvati pod sledecim uslovima pre obrade u plazmu:

6 °C do 37 °C do 14 dana za dalju analizu vancelijske DNK
6 °C do 37 °C do 14 dana za dalju analizu celijskog genomskog DNK
15 °C do 30 °C do 7 dana za dalju analizu epitelnih (tumorskih) ¢elija.

4. HeMmojTe Aa KopuCTUTe enpyBeTe 3a cakyn/batbe MaTepujana koju Tpeba ybpusratu y natmjeHTe.

5. Mpou3Bog je HamerseH 3a ynoTpeby y 061Ky Y KOM je ucnopyyeH. Hemojte Aa pasbnaxyjeTe uan ogajete Apyre
cactojke y Cell-Free DNA BCT CE.

6. Mpenyrasatbe 1 HEJOBO/LHO NyHete enpyseTa he 13a3BaTv HenpaBunaH OAHOC KOMMYMHE KPBI U ajnTVBa 1
MOXe Aa A0Be/e [0 HETaUHINX aHaMTVUKIX Pe3ynTaTa Wav NOLer yunHKa Npoussoza.

OMPE3

a. CTakno je nom1BO; Tpeba npezy3eTy Mepe Onpe3a TOKOM PyKoBatba.

b. CBM 61ONOLIKN Y30pLM MAW MaTepujanin Koju AoNase y KOHTAKT Ca tbiMa Ce CMaTpajy 61ONOLKMA OnacHNM
Marepujanima v Tpeba Aa ce cMaTpajy CnocobHIM Aa peHoce 3apasy 1 kao Takey TpeTupajy. Opnaratvy cknagy
Ca CaBe3HWM, PXABHIM 11 NOKANHIM MPONMCUMa. /3beraBajTe KOHTAKT C KOXOM 1 Clly30K0Xama.

. Mpow3Bog Tpeba /a ce ofnaxe ca 3apasHiiM MeAULIMHCKUM OTMaA0M.

. Yen yKnoHUTe HEXHIM NoMepatbem N1eBO-AeCHO UM XBaTakbeM Y3 UCTOBPEMEHO OABPTatbe U M3BNavetbe. 3a
YKnatbarbe Yena ce He Npenopyuyje NocTynak ,0TBaparba Nanlem’, jep Moxe /Aa Aofje 40 1oM/betba 1 NoBpeje.
Yen BpatuTe HEXHO ra rypajyhv Ha enpyseTy y3 UCTOBPEMEHO 3aBpTakbe.

7. bes6eaHocHM nnct (B/1) MoxeTe Aa npoHaheTe Ha nokauuju streck.com mau ako nososete 6poj TenepoHa

+1402-691-7510.
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YYBAHE 1 CTABUNHOCT

1. Mpa3Hu Cell-Free DNA BCT CE je cTabunaH TokoM poka Tpajatba, kaga ce uysa Ha 2 °C do 30 °C.

2. KpaTkopouHo uyBakbe Ha 2 °C do 40 °C je npuxsat/brBo 3a npasHe enpysere Cell-Free DNA BCT CE Hajayxe 14 gaHa.

3. HewmojTe aa 3amp3asate npasHe enpysete Cell-Free DNA BCT CE. 3a cnarbe TOKOM eKCTPEMHUX TemnepaTypHUX
ycnoBa Moxe 61TI noTpebHa oarosapajyha sonavuja.

4. YyBarbe/cTabunHoCT y3opaka:

Bpcra y3opka
Ouysatbe BaHhennjcke | henujcka reHomcka Enutente henvje
[HK [HK (henwje Tymopa)
CrabunHocT y3opka 14 naHa 14 naHa 7 faHa
TemnepaTypa uyBatba y30pka 6°Cdo37°C 6°Cdo37°C 15°Cdo 30°C

3HALLM MPONAJAHKA NPON3BOAA

1. MyTHoha unv Tanor BUA/LMBIA Y peareHcy HekopuLheHe enpyseTe.

2. AKo ce nojase 3HaL Nponazatba Npou3BoAa, KoHTakTVpajTe TexHuky cepic Streck Tako WwTo heTe no3saTit 6poj
TeneoHa +1 402-691-7510 nam nytem e-appece technicalservices@streck.com.

YNYTCTBA 3A YNOTPEBY
Papw Bupeo aeMoHCTpaumje, noceTuTe visit streck.com/mixing.
Y30pak y3muTe BeHenyHKuujoM y cknagy ca CLSI PREO2'.
CnpevaBatbe noBpaTHor Toka - Mowwto Cell-Free DNA BCT CE caapxu xemujcke agnTviee, BaxHo je ubehn moryhn
NOBPaTHM TOK 13 enpyseTe.
[la 6ucTe cnpeunv NoBpaTHN TOK, NpuApXaBajTe cneaehnx Mepa onpesa:
a. Pyky naupjeHTa ApxuTe y CUnasHOM MoaoxXajy TOKOM MOCTynka Npukyn/batba.
b. EnpyseTy ApxuTe ca Yenom y HajsuLLem Nonoxajy Tako Aa caapxaj enpysete He A0AVpYje Yen uaw kpaj urne
TOKOM y31IMatba y30pKa.
¢. MopBecky oTnycTuTe Kaja KPB KpeHe Aa Ce Teue y enpyBeTy, Ny POKY 04 2 MIHyTa 04 CTaB/batba.
2. Cnegute npenopyke 3a peocnes y3iMara y3opaka HaBejeHe y CMepHULAMa VIHCTUTYTa 3a KAWHWYKe U
nabopatopujcke craHaapge CLSI PRE02'. Y3opak kpsu 3a Cell-Free DNA BCT CE enpysety Tpeba ce y3eTu HakoH
y31Matba y30pka 3a enpyseTy ca EDTA 1 npe y3imatba y30pKka 3a enpyseTy ca Gpnyopua okcanatom (MIHX6UTOPOM
rAnKonn3e). Ako 0fmMax HakoH y3umarba y3opka y Cell-Free DNA BCT CE enpyBeTy Tpeba ycneanTy ysimatse y3opka
y enpyBeTy ca xenapuHom, Streck npenopyuyje npukynibarse y 6e3aantieHy uam EDTA enpyseTy Kao oTnagHy
enpyseTy npe npukyn/barba y enpysery Cell-Free DNA BCT CE.
MoTNyHO HanyHuTe enpyBsety.
4. YKOHWTe enpyBeTy ca ajanTepa 1 0aMax npoMeLLajTe HexHUM obpTarbem 8 do 10 nyTa. HeZ0BOLHO 1N OANOXEHO
MelLarbe MOXe Aa JoBeje A0 HeTauHNX aHaNUTUYKUX pe3ynTaTa 1 NOLer yunHKa npov3BoAa. JeAHO obpTakbe je
MOTNYHO OKPeTatbe 3r106a Ha pyLy 3a 180 cTeneHu 1 HaTpar npema CauLM 1CMog:
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5. HakoH npukyn/batba, TpaHCMOPTYjTe 1 YCKNaAULLTIATE ernpyBeTe Y OKBUPY MPenopyyeHor TeMrepaTypHOr oncera.

Prijavite svaki ozbiljan incident Streck-u i odgovaraju¢im regulatornim telima ukljucujuc¢i nadlezni organ drZave ¢lana u

kojoj je korisnik i/ili pacijent uspostavljen, po potrebi.

HanomeHa:

1. 3a Hajbome pesyntate, npenopyuyje ce urna 21G un 22G. Cnopuje Bpeme Nyrerba npumeheHo je Kog ynotpee
Take urne.

2. Kop kopuwherba nentup cuctema 3a yanumare kpsu 13 BeHe  Streck Cell-Free DNA BCT CE je enpyseta 3a npsut

y3opak, 6e3aguteHy nnn EDTA oTnagHy enpyseTy TpebaTe NpBo AeNMMUYHO Aa HaMyHWUTe Aa 61cTe enMMUHCanyt

Ba3/yX 11 Npa3aH NpocTop Y enpyseTu.

Cell-Free DNA BCT CE He pa3pefyje y30pke kpBut; cTora, Htje noTpebaH kopekTisHy dakTop paspefiBarba.

4. Kao o je cnyyaj ca BeANHOM KAVHUUKMX NabopaTopujcki y30paka, XeMonu3a, UKTepYC 11 annemuja Mory Aa ytudy
Ha pe3ynTate fobujeHe 13 y3opaka kpe YysaHix nomohy Cell-Free DNA BCT CE.

w

PLAZMA IZOLACI)A

1. Centrifugirajte epruvete za sakupljanje krvi koje sadrze punu krv na 1.600 x g deset minuta na sobnoj
temperaturi.

Pailjivo izvadite epruvete iz centrifuge, pazeci da ne poremetite leukocitno-plocasti sloj.

2. Odpipetirajte najvise 5 ml plazme iz epruvete sa uzorkom u 0znacenu epruvetu za centrifugu od 15 ml.

3. Centrifugirajte plazmu u epruveti za centrifugu od 15 ml, 10 minuta na sobnoj temperaturi, na 3.220 x g.

Napomena: Ako centrifuga ne podrZava 3.220 x g, brzina se moze smanjiti na 3.200 x g.

4. Zasvaki uzorak, sipajte sadrZaj epruvete za centrifugu od 15 ml u odgovarajucu oznacenu epruvetu sa konusnim
poklopcem od 5 ml.

5. lzolujte vancelijsku DNK koriste¢i uputstva proizvodaca kompleta za ekstrakciju, ukljucujuci sve potrebne
prilagodbe.

Napomena: Cell-Free DNA BCT je validiran za maksimalno centrifugiranje od 3.000 x g tokom 10 minuta.

Prekoracenje ovih granica moZe dovesti do loma.

Za optimalne rezultate za sve gore navedene protokole, ukljucite korak tretmana proteinazom K (> 30 mAU/mL

digest) na 60 °C u prisustvu haotropnih soli tokom 1 sata prilikom izdvajanja vancelijske DNK.

henujcka redomeka HK

Kopak 1. [la 6ucte w3gsojun bena KpBHa 3pHUA, 1M3MpajTe LpBEHa KPBHa 3pHUa W Wcnmepute, wau
LieHTpUyripajTe nyHy KPB 1 cakyniuTe NeyKoLUTHO-TPOMOOLMUTHI CNOj.

Kopak 2. W3onyjte reromcky JHK npema ynyTcTeima nponssofaua onpeme.

3a onTuManHe pesyntate, ykibyunuTe Kopak TpeTMaHa npotenHasom K (aurectija npu 230 mAU/ml) Ha 60 °C y
NPUCYCTBY XaOTPOMHIX COMV TOKOM 2 caTa KaAa 13jBajate henujcky reHomcky AHK.

ZAMRZAVANJE | ODMRZAVANJE

PLAZME

1. Zamrzavanje: Za dugorocno skladistenje, nakon okretanja prikupiti i preneti gornji sloj plazme u kriogenu epruvetu
(nije prilozena) i zamrznuti na -20 °C ili na -80 °C.

2. Odmrzavanje: Odmrznuti kriogene epruvete na odgovarajucoj temperaturi kao Sto je navedeno u vasem protokolu.
Napomena: Ako se u plazmi formiraju krioprecipitati, me3ati epruvetu kruznim pokretima 30 sekundi nakon
odmrzavanja. Ne centrifugirati plazmu.

OrPAHNYEHA

1. Camo 3a jefHOKpaTHY ynoTpeby.

2. Y30puy y3eTny Apyrum aHTKOarynaHcma 1am cpeAcTBIMa 3a Ou4yBatbe Mory Aa AoBedy 40 koarynauuje y Cell-Free
DNA BCT CE.

3. He npenopyuyje ce TpaHCMOPT y30pKa MyTeM MHeyMaTcKor ernpyBeTHOr cucTeMa.

PE®EPEHLIE

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

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

VHOOPMALMJE 3A HAPYUBAHE
3a nomoh no3oBuTe Halle Ofe/bere KOPUCHNYKNX yenyra Ha 6ecrinataH 6poj +1 402-333-1982. loaatHe nHdopmaLmje
ce Mory npoHahit Ha Mpexu Ha aapecy streck.com.

FNOCAP CUMBONA
Mornepajre kapTuLy YnyTcsa (IFU) nog Pecypcuma Ha CTpaHyu Npon3soAa Ha aapecu streck.com.

Promene u odnosu na prethodnu verziju
AZurirane reference GP41 na PRE02 prema azuriranjima CLSI, broj 3 u odeljku Mere opreza, i adresa ovlas¢enog
predstavnika za EU. Azurirano radi dodavanja metode sterilizacije.

MateHT y Ayctpannju AU2003254755

MateHTy KaHagn CA2,917,912

MarteHT y EBponn EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

MateHT y Hemaukoj DE60201322817.5; DE202010048559

NateHT y Cjeanrwenum [pxasama US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
[lpyrvi naTeHTy Ha Yekatby

MoceTuTe cTpaHmLyy streck.com/patents Aa 61cTe BIZENN NaTeHTe KOjU MOTY Aa Ce OfHOCE Ha 0Baj NPOV3BO.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
[laTym n3gasatba: 2026-06
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NAVOD NA POUZITIE Slovak (Slovencina)
Cell-Free DNA BCT® CE je skdmavka na priamy odber pinej krvi urcend na odber, transport a uchovéavanie
vzoriek krvi. Tento produkt je uréeny VYHRADNE NA EXPORT, nesmie sa pouZivat v USA.

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

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

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

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

CINIDLA
Cell-Free DNA BCT CE obsahuje antikoagulacné Cinidlo K,EDTA a stabilizator na bunky v tekutom médiu. Nie st
poskytované ani vyzadované Ziadne dalSie materialy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Na diagnostické poufitie in vitro.

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

3. Neodoberajte pInt krv do Cell-Free DNA BCT CE po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na Stitku. Ak
dojde k odberu vzorky v defi alebo pred datumom exspirdcie uvedenym na Stitku, pind krv odobraté do
Cell-Free DNA BCT CE méze byt pred spracovanim na plazmu skladovana za nasledujticich podmienok:

6 °Caz 37 °C aZ 14 dni na naslednu analyzu acelularnej DNA
6 °C az 37 °C az 14 dni na naslednd analyzu bunkovej genomickej DNA
15 °Caz 30 °C az 7 dni na naslednu analyzu epitelidlnych (tumorovych) buniek.

4. NepouZivajte skimavky na odber materialov, ktoré planujete injekcne aplikovat do tela pacienta.

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

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

b. Vietky biologické vzorky a materialy prichadzajlce do kontaktu s nimi je nutné povazovat z biologicky
nebezpecné. Spravajte sa k nim ako k materidlom schopnym prenasat infekéné ochorenia. Zlikvidujte v
stlade s federalnymi, Statnymi a miestnymi predpismi. Davajte pozor, aby nedoslo ku kontaktu s koZou
a sliznicami.

. Produkt likvidujte s infekénym zdravotnickym odpadom.

d. Odpojte zatku jemnym kyvanim zo strany na stranu alebo kombinaciou otacania a tahania. Vytlacanie
z4tky palcom zboku sa neodportca, skiimavka by sa mohla rozbit a mohlo by dojst k Grazu. Zatku opét
pripojte jemnym zatlatenim do skimavky za sii¢asného otacania.

7. SDS néjdete na strankach streck.com alebo si ho moZete vyZiadat telefonicky na ¢isle +1 402-691-7510.

o

SKLADOVANIE A STABILITA

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

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

3. Prazdne skimavky Cell-Free DNA BCT CE nezmrazujte. Pri preprave v extrémnych teplotnych podmienkach
je potrebné zaistit spravnu izolaciu.

4. Skladovanie vzorky/stabilita:

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

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA PRODUKTU

1. Zékal nebo precipitét viditelny v cinidle v nepouZzitej skimavke.

2. Ak sa objavia zndmky znehodnotenia produktu, kontaktujte technické sluzby spolo¢nosti Streck na
telefénnom €isle +1 402-691-7510 alebo e-mailovej adrese technicalservices@streck.com.

NAVOD NA POUZITIE
Video s ukazkou néajdete na strankach streck.com/mixing.
1. Odoberte vzorku venepunkciou podfa odpordcani CLSI PRE02'.
Zabrarite spatnému toku - KedZe skimavka Cell-Free DNA BCT CE obsahuje chemické pridavné latky, je
déleZité zabranit moznému spatnému toku zo skimavky.
V ramci prevencie spatného toku dodrZujte nasledujlice opatrenia:
a. Rameno pacienta musi byt v priebehu odberu zvesené.
b. Sklimavku drZte zatkou oto¢enou smerom nahor, aby sa obsah skiimavky v priebehu odberu vzorky
nedotykal zatky alebo konca ihly.
¢. Ked zacne krv tiect do skiimavky alebo do 2 mintt od aplikacie uvolnite manZetu, ktorou ste kon¢atinu
podviazali.
2. Dodrzujte odportcané poradie odberov v pokynoch CLSI PRE02'. Odber do skimavky Cell-Free DNA BCT CE
je mozné spravit po odbere do skiimavky EDTA a pred skimavkou s fluoridoxalatom (inhibitor glykolyzy). Ak
odoberiete vzorku do skiimavky Cell-Free DNA BCT CE ihned po skiimavke s heparinom, spolo¢nost Streck
odportca odobrat pred skiimavkou Cell-Free DNA BCT CE vzorku do sktimavky bez aditiv alebo s EDTA.
Skiimavku naplrite celd.
4. Odpojte skimavku od adaptéra a ihned premieSajte jemnym otacanim (8 - 10krat). Inadekvatne alebo
oneskorené mieSanie moZe viest k nespravnym analytickym vysledkom alebo nizkej funkénosti produktu.
Za jedno otocenie je povazovana Uplna rotacia zapastia, 180° alebo postup podla nasledujtceho obrazku:
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5. Po odbere zaistite transport a uskladnenie skdimaviek v odporti¢anom teplotnom rozmedzi.

Nahlaste kazdy vazny incident spolo¢nosti Streck a prisluSnym regulatnym organom vratane prislusného
organu ¢lenského Statu, v ktorom je uZivatel a/alebo pacient zriadeny, podfa potreby.

Poznémka:

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

2. Pri pouziti kridelkovej (motylikovej) odberovej siipravy na venepunkciu a odbere vzorky do skimavky Cell-

Free DNA BCT CE ako prvej odporticame odobrat najskor urcity objem do prazdnej skimavky bez aditiv

alebo s EDTA, ktort zlikvidujete. Ciefom je eliminovat vzduch alebo ,prazdny priestor” z kanyly.

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

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

w

IZOLACIA PLAZMY

1. Odstredte skimavky na odber krvi obsahujuce pInd krv po dobu 10 minUt pri izbovej teplote 1 600 x g.

Opatrne vyloZte skimavky z centriftigy bez narusenia vrstvy bielych krviniek.

2. Odpipetujte maximalne 5 ml plazmy zo skimavky na vzorku do oznacenej 15 ml centrifugacnej
skdmavky.

3. Odstredte plazmu v 15 ml centrifugacnej skmavke po dobu 10 mint pri izbove] teplote a 3220 x g.

Poznamka: Rychlost centriftigy je mozné zniZit na 3 200 x g, ak centrifliga nepodporuje 3 220 x g.

4. Nalejte obsah 15 ml centrifugacnej skimavky pre kazdu vzorku do vhodne oznacenej 5 ml skimavky s
kénickym skrutkovacim uzdverom.

5. Izolujte aceluldrnu DNA podla pokynov vyrobcu extrakénej stpravy, vratane akychkolvek Gprav podfa
potreby.

Poznamka: Cell-Free DNA BCT bola validovana na maximainu centrifugciu 3 000 x g po¢as 10 mint.

Prekrocenie tychto limitov moZe mat za nasledok rozbitie.

Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov pre vietky vyssie uvedené protokoly zahriite krok s o3etrenim

proteindzou K (> 30 mAU/ml digescia) pri 60 °C v pritomnosti chaotropnych solf pocas 1 hodiny pri extrakcii

aceluldrnej DNA.

Celuldrna genomicka DNA

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

Krok 2. Odizolujte genomickd DNA podla pokynov vyrobcu stpravy.

Optimalne vysledky dosiahnete pridanim kroku zahffajuceho o3etrenie proteindzou K (digescia >
30 mAU/ml) pri 60 °C v pritomnosti chaotropnych soli po dobu 2 hodin pri extrakcii celuldrnej
genomickej DNA.

ZMRAZOVANIE A ROZMRAZOVANIE

PLAZMA

1. Zmrazenie: Ak je potrebné dihodobé skladovanie, po centrifugovani odoberte a preneste hornd vrstvu
plazmy do kryosktmavky (nie je stcastou dodéavky) a zmrazte pri teplote -20 °C alebo -80 °C.

2. Rozmrazenie: Kryoskimavky nechajte rozmrazit pri vhodnej teplote, ako je predpisané vo vasom protokole.
Pozndmka: Ak sa v plazme po rozmrazeni vytvorf kryoprecipitat, skimavku vortexujte 30 sekind. Plazmu
necentrifuguijte.

LIMITACIE

1. Vyhradne na jednorazové pouZitie.

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

3. Neodport¢ame vzorky transportovat potrubnou postou.

LITERATURA

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

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

INFORMACIE K OBJEDNANIU .
Kontaktujte oddelenie sluZieb zakaznikov na telefénnom ¢isle +1 402-333-1982. DalSie informacie najdete online
na strankach streck.com.

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

Zmeny oproti predchadzajticej verzii
Aktualizované referencie GPA1 na PREQ2 podla aktualizacii CLSI, ¢islo 3 v Casti Upozornenia, a adresa
spinomocneného zastupcu v EU. Aktualizované o doplnenie metddy sterilizacie.

Australsky patent ¢. AU2003254755

Kanadsky patent ¢. CA2,917,912

Eurdpske patenty ¢. EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Nemecké patenty ¢. DE60201322817.5; DE202010048559

Patenty Spojenych Statov americkych ¢. US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
DalSie patenty cakajlice na vybavenie

Patenty, ktoré sa médzu vztahovat na tento vyrobok, najdete na lokalite streck.com/patents.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola 350648-17
La Vista, NE 68128 USA 38100 Grenoble, France Datum vydania: 2026-06
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INSTRUCCIONES DE USO Spanish (Espafiol)
Cell-Free DNA BCT® CE es un tubo de recoleccion de sangre entera por obtencion directa indicado para la recoleccion, el
transporte y el almacenamiento de muestras de sangre. Este producto esté destinado SOLO PARA EXPORTACION y no es
apto para el uso en los Estados Unidos.

RESUMEN Y PRINCIPIOS
Cell-Free DNA BCT CE estabiliza el ADN libre plasmatico, ademas de conservar el ADN gendmico celular presente en células
sanguineas nucleadas y células epiteliales circulantes (células tumorales) que se encuentran en la sangre entera.

La manipulacion, el envio y el procesamiento de las muestras pueden afectar la exactitud del andlisis del ADN libre al causar
la lisis de las células sanguineas nucleadas y la consiguiente liberacion de ADN gendmico celular. Ademés, la degradacion
del ADN libre debida a la actividad de las nucleasas puede causar problemas.

El tubo Cell-Free DNA BCT CE contiene un reactivo conservante que estabiliza las células sanguineas nucleadas e impide
la liberacion del ADN gendmico celular; ademds inhibe la degradacion por nucleasas del ADN libre, lo que contribuye a la
estabilizacién general del mismo. Las muestras recolectadas en tubos Cell-Free DNA BCT CE se mantienen estables hasta por
14 dias a temperaturas de 6°C a 37 °C, lo que facilita su recoleccién, transporte y conservacion.

El reactivo conservante presente en el presente en el tubo Cell-Free DNA BCT CE estabiliza las células epiteliales circulantes
(células tumorales) en la sangre entera hasta por 7 dias a temperaturas de 15°C a 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE es para uso
por profesionales de laboratorio.

REACTIVOS
El tubo Cell-Free DNA BCT CE contiene el anticoagulante K,EDTA y un conservante celular en un medio liquido. No se
proporcionan ni se requieren materiales adicionales.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagndstico in vitro.

2. No congele las muestras recolectadas en tubos de vidrio Cell-Free DNA BCT CE.

3. No extraiga sangre total en el tubo Cell-Free DNA 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 Cell-Free DNA BCT CE puede almacenarse en las siguientes condiciones antes del procesamiento
aplasma:

6 °Ca 37 °C durante un méximo de 14 dfas para analisis posteriores de ADN libre plasmatico
6 °Ca 37 °C durante un méximo de 14 dfas para andlisis posteriores de ADN genémico celular
15 °C a 30 °C durante un maximo de 7 dias para analisis posteriores de células epiteliales (tumorales).

4. No use los tubos para recolectar sustancias que van a inyectarse en los pacientes.

5. Elproducto esté destinado a utilizarse tal como se entrega. No diluya el contenido de los tubos Cell-Free DNA BCT CE ni
les afiada otros componentes.

6. Elllenado por exceso o por defecto de los tubos producira cocientes incorrectos de sangre-aditivo y puede dar lugar a
errores de los resultados analiticos o un bajo rendimiento del producto.

ATENCION

a. Elvidrio puede quebrarse; tome precauciones durante su manipulacion .

b. Se considera que todas las muestras bioldgicas y los materiales que estas contacten acarrean riesgos biolégicos.
Por tanto, deben manejarse como si pudiesen transmitir infecciones y desecharse respetando los reglamentos
nacionales, estatales y municipales. Evite el contacto con la piel y las mucosas.

¢. Elproducto debe desecharse junto con residuos médicos infecciosos.

d. Retire el tapon bien sea moviéndolo suavemente en vaivén de lado a lado, o sujetandolo mientras lo gira y extrae
al mismo tiempo. No se recomienda retirar el tapon rotandolo con el pulgar, ya que los tubos se podrian quebrar y
causar lesiones. Reinserte el tapén empujandolo suavemente en el tubo con un movimiento giratorio simultaneo.

7. Se puede obtener una ficha técnica del producto (SDS, por su sigla en inglés) en streck.com o llamando al

+1402-691-7510.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

1. Los tubos Cell-Free DNA BCT CE vacios se mantendran estables hasta la fecha de vencimiento si se conservan a
temperaturas de 2 °Ca 30 °C.

2. Los tubos Cell-Free DNA BCT CE vacios pueden almacenarse durante 14 dias como maximo si se conservan a
temperaturas de 2 °Ca 40 °C.

3. No congele los tubos Cell-Free DNA BCT CE vacios. Quizés se requiera aislarlos debidamente para su envio en
condiciones climaticas extremas.

4. Estabilidad/Almacenamiento de la muestra:

Tipo de muestra

ADN libre ADN genémico Células epiteliales
celular (células tumorales)
Estabilidad de la muestra 14 dias 14 dias 7 dias

Temperatura de almacenamiento de la De6°C a 37°C De6°C a 37°C De15°C a 30°C

muestra

INDICACIONES DE DETERIORO DEL PRODUCTO

1. Turbidez o precipitado visible en el reactivo del tubo sin utilizar.

2. Si se observan indicaciones de deterioro del producto, llame al departamento de Servicio Técnico de Streck al
+1402-691-7510 o comuniquese con Streck en technicalservices@streck.com.

INSTRUCCIONES DE USO

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

1. Extraiga la muestra por venopuncion siguiendo las indicaciones de CLSI PRE02'.

Prevencién del contraflujo: Dado que los tubos Cell-Free DNA BCT CE contienen aditivos quimicos, es importante evitar

el posible contraflujo proveniente de los mismos.

Para prevenir el contraflujo, observe las siguientes precauciones:

a. Mantenga el brazo del paciente en posicion descendente durante el procedimiento de obtencion.

b. Sostenga el tubo con el tapon en la posicion mas superior, de manera que el contenido del tubo no toque el tapén
ni el extremo de la aguja durante la recoleccién de la muestra.

¢. Afloje el torniquete apenas comience a fluir la sangre en el tubo, 0 en un plazo no mayor de 2 minutos de la
aplicacion.

2. Siga las recomendaciones para el orden de extraccion indicadas en CLSI PREO2'. El tubo Cell-Free DNA BCT CE debe
extraerse después del tubo EDTA y antes del tubo con oxalato de fluoruro (inhibidor de la glucélisis). Si se utiliza un tubo
Cell-Free DNA BCT CE inmediatamente después de un tubo de heparina en el orden de extraccion, Streck recomienda
disponer de un tubo EDTA o no aditivo como tubo para desechos antes de realizar la extraccion en el tubo Cell-Free DNA
BCT CE.

3. 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 inversién es un giro completo de la mufieca (180 grados hacia un lado y hacia el otro) seglin se
muestra en la siguiente figura:

GIRAR

. .
l/ +
GIRAR X 1
+
‘\ ’
5. Alfinalizar la recoleccion, transporte y conserve los tubos dentro del intervalo de temperaturas recomendado.

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

Nota:

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

2. Cuando se emplea un juego de extraccion de aguja con aletas (butterfly) para realizar una venopunciény para la primera
extraccion se utiliza un tubo Cell-Free DNA BCT CE de Streck, primero debe realizarse una extraccion parcial con un tubo
no aditivo o para desechos EDTA a fin de eliminar el aire o el “espacio muerto” de los tubos.

3. Cell-Free DNA BCT CE no diluye muestras de sangre; por tanto, no se requiere realizar una correccién del factor de
dilucion.

4. Tal como es el caso en la mayorfa de las muestras para analisis clinicos, la presencia de condiciones hemoliticas, ictéricas
y lipémicas podria alterar los resultados obtenidos con muestras de sangre conservadas con Cell-Free DNA BCT CE.

AISLAMIENTO DE PLASMA

1. Centrifugue los tubos de recoleccion de sangre con sangre entera durante 10 minutos a temperatura ambiente a
1600 x g.

Retire cuidadosamente los tubos de la centrifuga sin alterar la capa leucocitica.

2. Utilice una pipeta para transferir un maximo de 5 ml de plasma del tubo de muestra a un tubo de centrifuga de 15
ml etiquetado.

3. Centrifugue el plasma en el tubo de centrifuga de 15 ml durante 10 minutos a temperatura ambiente a 3220 x g.

Nota: Si la centrifuga no soporta 3220 x g, ajuste la velocidad a 3200 x g.

4. Vierta el contenido del tubo de centrifuga de 15 ml de cada muestra en un tubo cénico de 5 ml con tapa de rosca,
debidamente etiquetado.

5. Extraiga el ADN libre de células siguiendo las instrucciones del fabricante del kit de extraccion, realizando las
adaptaciones necesarias.

Nota: Cell-Free DNA BCT ha sido validado para una centrifugacién méaxima de 3000 x g durante 10 minutos.

Superar estos limites puede resultar en roturas.

Para lograr resultados optimos en todos los protocolos mencionados anteriormente, incluya un paso de tratamiento de

digestion con proteinasa K (230 mUA/mL) a 60 °C en presencia de sales caotropicas durante 1 hora al extraer el ADN

libre de células.

ADN gendmico celular

Paso 1.  Para separar los leucocitos, provoque la lisis de los eritrocitos y realice el lavado, o centrifugue la sangre
entera y extraiga la capa leucocitica.

Paso 2. Aisle el ADN gendémico segln las instrucciones del fabricante del kit.

Para lograr resultados Optimos, incluya un paso de tratamiento de digestion con proteinasa K
(230 mUA/mI) a 60 °C en presencia de sales caotropicas durante 2 horas al extraer el ADN genémico celular.

CONGELAR Y DESCONGELAR

PLASMA

1. Para congelar: Para almacenar a largo plazo, luego de centrifugar, recolecte la capa superior de plasma y transfiérala a
un tubo criogénico (no proporcionado) y congele a -20 °C 0 -80 °C.

2. Para descongelar: Descongele los tubos criogénicos a la temperatura apropiada, como se especifica en su protocolo.
Nota: Si se forman crioprecipitados en el plasma, agite en vértex el tubo durante 30 segundos luego de descongelar. No
centrifugue el plasma.

LIMITACIONES

1. Este producto esté destinado a un solo uso.

2. Las muestras recolectadas en otros anticoagulantes o conservantes podrian ocasionar coagulacion en
Cell-Free DNA BCT CE.

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

BIBLIOGRAFIA

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

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

INFORMACION PARA PEDIDOS
Si necesita ayuda, llame a nuestro Departamento de Servicio a Clientes al +1 402-333-1982. En el sitio web streck.com
encontraré més informacion.

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

Cambios 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. Actualizado para afiadir el método de esterilizacion.

Patente de Australia AU2003254755

Patente de Canada CA2,917,912

Patente europea EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Patente de Alemania DE60201322817.5; DE202010048559

Patente de los Estados Unidos US9,657,227; US9,926,590; US10.144.955; US10,294,513; US10,091,984
Otras patentes pendientes

Visite streck.com/patents para ver las patentes que pueden ser aplicables a este producto.

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350648-17
Fecha de emision: 2026-06
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BRUKSANVISNING

Swedish (Svenska)

Cell-Free DNA BCT® CE dr ett direkt uppsamlingsror for utdragning av helblod avsedd for uppsamling, transport och
forvaring av blodprover. Den hér produkten &r ENDAST FOR EXPORT och ska inte anvéndas i USA.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER
Cell-Free DNA BCT CE stabiliserar cellfritt plasma-DNA samt bibehaller celluldr genomisk DNA som forekommer i
karnforande blodkroppar och cirkulerande epitelceller (tumdrceller) som patréffas i helblod.

Korrekt analys av cf-DNA kan dventyras av hantering, transport och bearbetning av prover, med lys av kdrnférande
blodkroppar som féljd och efterféljande frisattning av cellulart genomiskt DNA. Dessutom kan nedbrytning av
cf-DNA pa grund av nukleasaktivitet utgora ett problem.

Konserveringsreagens som ingar i Cell-Free DNA BCT CE, stabiliserar karnforande blodkroppar, vilket férhindrar
friséttning av cellulart genomiskt DNA, och hammar nukleasorsakad nedbrytning av cf-DNA vilket bidrar till allmén
stabilisering av cf-DNA. Prover som tas i Cell-Free DNA BCT CE ér hallbara i upp till 14 dagar vid temperaturer mellan
6 och 37 °C, vilket mdjliggdr praktisk tagning, transport och forvaring av prover.

Konserveringsreagensen som ingar i Cell-Free DNA BCT CE stabiliserar cirkulerande epitelceller (tumérceller) i
helblod i upp till 7 dagar vid temperaturer mellan 15 °C och 30 °C. Cell-Free DNA BCT CE ar avsedd for anvandning
av laboratorieprofessionella.

REAGENSER
Cell-Free DNA BCT CE innehéller antikoagulansen K,EDTA och ett cellkonserveringsmedel i ett vétskemedium. Inga
ytterligare material tillhandahalls eller krévs.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.
2
3.

7.

For in vitro-diagnostik.

Frys inte prover uppsamlade i Cell-Free DNA BCT CE i glas.

Anvand inte Cell-Free DNA BCT CE for att dra helblod efter utgangsdatumet som anges pa etiketten. Om

provtagning sker pa eller fore utgangsdatumet som anges pa etiketten, far helblod som samlats in i Cell-Free

DNA BCT CE forvaras under foljande forhallanden fore bearbetning till plasma:

6 °Ctill 37 °Cii upp till 14 dagar for nedstroms analys av cellfritt DNA
6 °Ctill 37 °Ci upp till 14 dagar for nedstroms analys av cellulart genomiskt DNA
15 °Ctill 30 °Cii upp till 7 dagar for nedstréms analys av epitelceller (tumérceller).

Anvénd inte réren fér tagning av material som ska injiceras i patienter.

Produkten ér avsedd att anvandas i levererat skick. Spad inte ut och tillsatt inte nagra andra komponenter till

Cell-Free DNA BCT CE.

Over- eller underfyllning av rér resulterar i ett felaktigt blod-till-tillsatsférhallande och kan leda till felaktiga

analysresultat eller undermaliga produktprestanda.

VAR FORSIKTIG!

a. Glass kan ga sonder; forsiktighetsatgarder ska iakttas under hantering.

b. Alla biologiska prover och allt material som kommer i kontakt med dem ska betraktas som biologiskt
riskavfall och ska behandlas som om de vore smittférande. Kasseras i enlighet med gallande foreskrifter.
Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

¢. Produkten ska kasseras tillsammans med infektiést medicinskt avfall.

d. Avlgsna proppen antingen genom att forsiktigt vicka proppen fran sida till sida eller genom att fatta tag i
den och samtidigt vrida och dra ut den. Vi avrader fran att avlagsna proppen med en "tumruliningsrorelse”
eftersom roret kan ga sonder och orsaka kroppsskada. Sétt tillbaka proppen genom att varsamt trycka in
proppen i réret samtidigt som du vrider den.

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

FORVARING OCH HALLBARHET

1.
2.
3.

Vid forvaring vid 2°C och 30°C &r ett tomt Cell-Free DNA BCT CE hallbart t.o.m. utgangsdatumet.

Kortvarig forvaring vid 2°C och 40°C dr acceptabel fér tomt Cell-Free DNA BCT CE i upp till 14 dagar.

Tomma Cell-Free DNA BCT CE far €] frysas. Korrekt isolering kan vara nddvandig for transport under extrema
temperaturfrhallanden.

4. Provforvaring/-stabilitet:
Provtyp
Cellfritt DNA Cellulér genomisk DNA Epitelceller
(Tumorceller)
Provstabilitet 14 dagar 14 dagar 7 dagar
Forvaringstemperatur for prov 6°Coch 37°C 6°C och 37°C 15°C och 30°C

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

1.
2.

Grumlighet eller fallning synlig i reagens i oanvant rér.
Om tecken pa produktnedbrytning foreligger, kontakta Streck Technical Services pa +1 402-691-7510 eller pa
technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING
En videodemonstration finns pa streck.com/mixing.

1.

Ta provet med venpunktion i enlighet med CLSI PRE02'.

Férhindra backfldde - Eftersom Cell-Free DNA BCT CE innehaller kemiska tillsatser dr 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 réret sa att proppen &r langst upp sa att innehallet i réret inte vidror proppen eller ndlanden under
provtagning.

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

F6lj rekommendationerna for provtagningsordning som finns angivna i CLSI PRE02'". Cell-Free DNA BCT CE

ska dras efter EDTA-réret och fore fluoridoxalat-(glykolyshdmmande) réret. Om ett Cell-Free DNA BCT CE-rér

omededelbart foljer ett heparinrér i provtagningsordningen, sa rekommenderar Streck att ett ror utan tillsats

eller ett EDTA-ror anvands som slaskror fore uppsamling i Cell-Free DNA BCT CE.

Fyll roret helt.

Ta av roret fran adaptern och blanda innehallet omedelbart genom att varsamt vanda roret 8 till

10 ganger. Otillracklig eller forsenad blandning kan leda till felaktiga analytiska resultat eller undermaliga

produktprestanda. En vandning ér en fullstdndig, 180 graders vridning av handleden och tillbaka igen, enligt

figuren nedan:
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5.

Efter provtagning ska roren transporteras och frvaras inom det rekommenderade temperaturomradet.

Rapportera alla allvarliga handelser till Streck och ldmpliga regulatoriska enheter inklusive den behdriga
myndigheten i medlemsstaten dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad, enligt tillampligt.

Obs!

1.

2.

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

Nar ett blodprovstagningsset med vingar (butterfly) anvands for venpunktion och Strecks Cell-Free DNA BCT CE
ar det forsta roret som dras, ska ett ror utan tillsats eller ett EDTA-slaskror forst dras delvis for att eliminera luft
eller dodutrymme fran slangen.

Cell-Free DNA BCT CE spader inte blodprov; spadningsfaktorskorrigering kravs darfor inte.

Som med de flesta kliniska laboratorieprover kan hemolys, ikterus och lipemi paverka de resultat som erhalls
fran blodprover som konserverats med Cell-Free DNA BCT CE.

PLASMAISOLERING

1. Centrifugera bloduppsamlingsrér som innehaller helblod i 10 minuter vid rumstemperatur, vid 1 600 x g.
Lossa forsiktigt roren fran centrifugen utan att stora buffycoaten.

2. Pipettera maximalt 5 ml plasma fran provroret till ett markt 15 ml centrifugror.

3. Centrifugera plasma i ett 15 ml centrifugrdr i 10 minuter vid rumstemperatur, vid 3 220 x g.

Obs! Centrifugens hastighet kan justeras ner till 3 200 xg om centrifugen inte stéder 3 220 x g.

4. Hallinnehallet fran 15 ml centrifugroret for varje prov i ett lampligt mérkt 5 ml koniskt skruviocksror.

5. Isolera cellfritt DNA enligt extraktionssatsens anvisningar, inklusive eventuella anpassningar efter behov.
Obs! Cell-Free DNA BCT har validerats for en maximal centrifugering pa 3 000 x g under 10 minuter.
Overskridande av dessa granser kan leda till brott.

For optimala resultat ska ett proteinas K-behandlingssteg inkluderas (>30 mAU/mL digest) vid 60 °C i narvaro av
kaotropiska salter i 1 timme vid extrahering av cellfritt DNA.

Celluldr genomisk DNA

Steg 1. For att separera de leukocyterna, lysera och tvatta erytrocyterna eller centrifugera helblod och samla
upp ldttcellskoncentratlagret.
Steg 2. Isolera genomisk DNA enligt anvisningarna fran tillverkaren av satsen.

For optimala resultat ska ett proteinas K-behandlingssteg inkluderas (230 mAU/mL digest) vid 60° C i narvaro av
kaotropiska salter i 2 timmar vid extrahering av genomisk DNA.

FRYSNING OCH UPPTINING
PLASMA

1.

2.

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

Att tina upp: Tina upp kryogeniska ror till passande temperatur s& som anges i ditt protokoll.

Anmarkning: Kryoprecipitat formas i plasman, vortexa réret under 30 sekunder efter upptining. Centrifugera
inte plasman.

BEGRANSNINGAR

1.
2.

3.

Endast for engangsbruk.

Prover som tagits i andra antikoagulantia eller konserveringsmedel kan orsaka koagulation i Cell-Free DNA BCT
CE.

Vi avrader fran att transportera prover via rérpostsystem.

REFERENSER

1.

2.

Clinical and Laboratory -Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens. Approved
Standard - Eighth Edition.
1SO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

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

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

Andringar jamfort med foregdende version
Uppdaterade referenser fran GP41 till PRE02 enligt CLSI-uppdateringar, nummer 3 i Férsiktighetsatgarder, samt
adressen till EU:s auktoriserade representant. Uppdaterad for att lagga till steriliseringsmetod.

Australiskt patent AU2003254755

Kanadensiskt patent CA2,917,912

Europeiskt patent EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Tyskt patent DE60201322817.5; DE202010048559

Amerikanskt patent US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Andra patent har sékts

Se streck.com/patents for patent som kan vara tillimpliga pa den hér produkten.

]
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Streck
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Clinical and Laboratory -Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.
ISO 6710, Single-use containers for human venous blood specimen collection.

uauamsa\)ua
TUsofnsnoqamuusmsanmuamsmhumlau +1 402-333-1982 1ilaupANLHILIKID mummsnouaualwumulom\)
aaulatinisu streck.com

answAwidyanual
[UsaquiiuAuusth (IFU) 1dKoda "ukdvdaya” lusinwaonaurivubulsd streck.com

mswasuuavnnassunaukin ,
Usuusvsremsianansdwdvain GP41 10u PREO2 mumsusudsouaw CLSI, §d 3 lukadatiandss:3v uaznaguaviunu
fikueildsuausaluakmwelsy

EERES = e

n

n
io

]

nsuasaaalasias AU2003254755
sUnsuAnm CA2,917,912
nsunsglsU EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461
nsUastgasul DE60201322817.5; DE 202010048559
nsUnsgrksgawsm US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
5UASIU 4 DYSRIVMSADISTU o
aua aansuashoReOiavAURAaTATIGRISY streck. com/patents

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

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

X 350648-17
Jufivantonans: 2026-06



Cell-Free DNA BCT°CE C¢€

2797

STERILE [R]

Gamma Irradiated

STRECK (@

KULLANIM TALIMATI Turkish (Tiirkge)
Cell-Free DNA BCT® CE kan numunelerinin alinmasl, tasinmas ve depolanmasi icin tasarlanmis, dogrudan cekim
tam kan toplama tliptdur. Bu driin YALNIZCA IHRACAT ICINDIR, Amerika Birlesik Devletleri'nde kullanilamaz.

OZET VE ILKELER
Cell-Free DNA BCT CE, plazma serbest DNA'nin yani sira tam kanda bulunan cekirdekli kan hicreleri ve dolasan
epitelyal hiicrelerdeki (timdr hticreleri) hiicresel genomik DNAYi stabilize eder ve korur.

cf-DNAnin dogru analizi 6rnek isleme, nakliye ve calisma, cekirdekli kan hiicrelerinin lizis sebepleri ile hiicresel
genomik DNAin art arda serbest birakilmasindan etkilenebilir. Ayrica, nikleaz aktivitesinden dolayr cf-DNA'nin
degradasyonu sorunlu olabilir.

Cell-Free DNA BCT CE icinde bulunan koruyucu reaktifler, hiicresel genomic DNA'nin salinimini engelleyerek,
cekirdekli kan hiicrelerini dengeler ve cf-DNAnin niikleaz aracili azalmasini engellerken, cf-DNAnin de genel
dengesine katki saglar. Cell-Free DNA BCT CE'de toplanan ornekler, uygun ornek toplama, nakliye ve saklama
saglayacak sekilde 6 °Cila 37 °C arasi sicaklikta 14 guine kadar dayanabilir.

Cell-Free DNA BCT CE icinde bulunan koruyucu reaktifler, 15 °Cile 30 °C arasindaki sicakliklarda 7 giine kadar epitel
hiicrelerin (timdr hiicreleri) tim kanda dolasimini dengeler. Cell-Free DNA BCT CE laboratuvar profesyonelleri
tarafindan kullanim icindir.

REAKTIFLER
Cell-Free DNA BCT CE, antikoagulanli K,EDTA ve sivi halde hiicre koruyucu icerir. Ek malzemeler saglanmamaktadir
veya gerekli degildir.

ONLEMLER

1. In Vitro Diagnostik Kullanim igin.

2. Cam Cell-Free DNA BCT CE'de toplanan numuneleri dondurmayin.

3. Cell-Free DNABCT CE tiipiine, etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra tam kan gekmeyin. Eger numune
alimi etikette belirtilen son kullanma tarihinden 6nce veya ayni tarihte gerceklesirse, Cell-Free DNA BCT CE
tlpUne alinan tam kan, plazma isleminden dnce asagidaki kosullar altinda saklanabilir:

6 °Cile 37 °C arasinda, ileri hiicresiz DNA analizi icin 14 giine kadar
6 °Cile 37 °C arasinda, ileri hiicresel genomik DNA analizi icin 14 gline kadar
15 °Cile 30 °C arasinda, ileri epitelyal (timér) hiicre analizi iin 7 giine kadar.

4. Tupleri hastaya enjekte edilecek maddelerin toplanmasi icin kullanmayin.

5. Urlin tedarik edildigi sekilde kullanilmalidir. Seyreltmeyin veya Cell-Free DNA BCT CE'ye baska bir bilesen
eklemeyin.

6. Tiiplerin fazla veya az doldurulmasi, yanlis kan ekleme oranina neden olmakla birlikte yanlis analitik sonuglara
veya dusuk tretim performansina yol agabilir.

DiKKAT

a. Camin kinlma ihtimali bulundugu icin tasima sirasinda 6nlem alinmalidir.

b. Temas eden tiim biyolojik numune ve maddeler biyolojik tehlike olarak gortilmeli ve enfeksiyon bulastirma
riski tastyormus gibi islenmelidir. Federal, eyalet ve yerel yénetmeliklere uygun olarak imha edin. Cilt, gézler
ve mukus membranlarla temastan kaginin.

. Uriin bulagici tibbi atikla birlikte imha edilmelidir.

d. Stoperi bir yandan bir yana hafifce sallayarak veya es zamanli cevirme ve cekme hareketiyle tutarak ¢ikarin.
Tip kinlip yaralanmaya neden olabileceginden dolayr stoperi ¢ikarmak icin “parmak ile agma” prosedrt
6nerilmez. Es zamanli cevirme hareketiyle stoperi hafifce iterek tlpe geri takin.

7. 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 Cell-Free DNA BCT CE son kullanma tarihine kadar dayanabilir.
2. Bos Cell-Free DNA BCT CE'ler i¢in 2 °C ila 40 °C arasinda 14 gline kadar kisa sireli depolama kabul edilebilirdir.
3. Bos Cell-Free DNA BCT CEYyi dondurmayin. Yiksek sicaklik kosullarinda nakliye igin uygun yalitim gerekmektedir.
4. Numune depolamar/kararlilig:

Numune TirG
Plazma Serbest Hiicresel Genomik Epitelyal Hicreler
DNA DNA (TUmor Hiicreleri)
Numune Kararliligi 14 gline 14 gline 7 gline
Ornek Depolama Sicakligi 6°Cila37°C 6°Cila37°C 15°Cila30°C

URUN BOZULMASI ENDIKASYONLARI

1. Kullanilmayan tipiin reaktifinde bulaniklik ve gozle gériinir ¢okelti.

2. Urin bozulma endikasyonlari gerceklesirse, +1 402-691-7510 numarasindan veya technicalservices@streck.com
adresinden Streck Teknik Servisi'yle iletisime gegin.

KULLANIM TALIMATI
Video gosterimi igin streck.com/mixing adresini ziyaret edin.
1. CLSI PRE02'ya gbre venipunktur ile numuneyi alin.
Geri Akisin Onlenmesi - Cell-Free DNA BCT CE kimyasal katki maddeleri icerdigi icin tiipten olasi bir geri akis
onlenmelidir.
Geri akigi 6nlemek icin, asagidaki nlemleri alin:
a. Alma islemi sirasinda hastanin kolunu asagi dogru tutun.
b. Tipd, érnek alma sirasinda stopere veya ignenin ucuna degmeyecek sekilde stoperle Gist konumda tutun.
¢. Kan tiipe akmaya basladiginda veya uygulamanin 2 dakikasi icinde turnikeyi serbest birakin.
2. Kan alimi sirast igin CLSI PRE02 da anlatilan onerileri izleyin'. Cell-Free DNA BCT CE, EDTA tiipiinden sonra ve
florir oksalat glikolitik inhibitér tipinden énce alinabilir. Bir Cell-Free DNA BCT CE tiipli gekme sirasinda bir
heparin tipunin hemen ardindan geliyorsa, Streck, Cell-Free DNA BCT CE'de alim dncesinde katki maddesi
icermeyen ya da EDTA bir tlpUn atik tiipd olarak alinmasini 6nerir.
Tupi tam olarak doldurun.
4. Tipu adaptorden cikarin ve derhal 8 ila 10 defa cevirerek yavasca karistirin. Yetersiz veya gecikmis karistirma,
yanlis analitik sonuglara veya kot Urlin performansina neden olabilir. Bir karistirma, asagidaki sekilde
gosterildigi gibi bilegin 180 derece tam dénusu ve geri hareketidir:

w
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5. Toplamadan sonra tiipleri 6nerilen sicaklik araliginda tagiyin ve saklayin.

Herhangi bir ciddi olayi Streck ve ilgili dizenleyici kuruluslara, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye devletin
yetkili otoritesi de dahil olmak tzere bildirin.

Not:

1. En'iyi sonuglar icin, 21G veya 22G igne kullanimi 6nerilir. Daha kiicik bir dlciim ignesi kullanilirken daha yavas
doldurma sireleri gozlemlenebilir.

2. Damardan alim icin bir kanatli (kelebek) alim seti ve ilk alim icin Streck Cell-Free DNA BCT CE kullanilirken, tpteki
havanin veya “6lu alanin” ortadan kaldiriimas! icin 6ncelikle katki icermeyen veya EDTA atma tiip( ile kismi alim
yapiimalidir.

3. Cell-Free DNA BCT CE kan drneklerini seyreltmez; bundan dolayi hicbir seyrelti faktéri duzeltmesi gerekmez.

PLAZMA iZOLASYONU

1. Tam kan iceren kan alma ttiplerini, oda sicakliginda 1.600 x g'de 10 dakika santriftijleyin.

Buffy coat tabakasini bozmadan, tiipleri dikkatlice santrifiijden ¢ikarin.

2. Ornek tiipiinden maksimum 5 ml plazmay: etiketli 15 ml'lik santrifiij tiipine pipetleyin.

3. Plazmayi 15 ml'lik santrifilj tiptnde, oda sicakliginda 3.220 x g'de 10 dakika santrifdjleyin.

Not: Santriftj 3.220 x g'yi desteklemiyorsa, hiz 3.200 x g'ye ayarlanabilir.

4. Her numune icin 15 ml'lik santrifdj tdptntn icerigini, uygun sekilde etiketlenmis 5 ml'lik konik vidali kapakl
tlpe aktarin.

5. Gerekli uyarlamalari da ekleyerek, ekstraksiyon kiti treticisinin talimatlarina uygun olarak hicresiz DNAy
izole edin.

Not: Cell-Free DNA BCT, 10 dakika boyunca maksimum 3.000 x g santrifiijleme icin dogrulanmistir.

Bu limitlerin agiimasi kirlmaya neden olabilir.

Yukaridaki tim protokoller icin optimum sonuglar almak amaciyla, hiicresiz DNA ekstraksiyonu yaparken

kaotropik tuz varliginda 60°C'de 1 saat boyunca Proteinaz K tedavi adimi (> 30 mAU/mL sindirim) ekleyin.

4. Cogu klinik laboratuar numunesinde oldugu gibi hemoliz, sarilik ve lipemi Cell-Free DNA BCT CE ile korunan kan
6érneklerinden alinan sonuglari etkileyebilir.

Hiicresel Genomik DNA

1. Adim Beyaz kan hiicrelerini ayirmak icin ya kirmizi kan hticrelerini ¢ziin ve yikayin ya da tiim kani
sentrifiljleyin ve beyaz kan hicreleri katmanini alin.

2. Adim Kit Ureticisinin talimatlarina gére genomik DNAYy1 izole edin.

Optimum sonuglar igin, kaotropik tuz varliginda 60° C'de genomik DNA ekstraksiyonu yaparken 2 saat boyunca
Proteinase K tedavi adimi (= 30 mAU/ml dijest) ekleyin.

DONDURMA VE ¢OZME

PLAZMA

1. Dondurmak icin: Uzun streli depolama yapilacaksa, déndiirme isleminden sonra Ust plazma katmanini toplayip
bir kriyojenik tipe (tedarik edilmemistir) aktarin ve -20 °C veya -80 °C'de dondurun.

2. C6zmek icin: Donmus kriyojenik tlipleri, protokoltiniizde belirtilen uygun sicaklikta ¢ézin.
Not: Plazmada kriyopresipitatlar olusursa, ¢ézilme isleminden sonra tiipii 30 saniye boyunca girdaba (vorteks)
tabi tutun. Plazmayi santrifije tabi tutmayin.

SINIRLAMALAR

1. Tek kullanimliktir.

2. Diger antikoagulan veya koruyucularda alinan drnekler, Cell-Free DNA BCT CE'de pihtilasmaya neden olabilir.
3. Pnomatik tlp sistemi araciligiyla 6rnek taginmasi dnerilmez.

REFERANSLAR

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

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

SIPARI$ BILGILERI
Yardim igin iitfen +1 402-333-1982 numarasindan Msteri Hizmetleri Departmanimizi arayin. Ek bilgilere streck.
com adresinden ulasabilirsiniz.

SIMGELER SOZLUGU
Streck.com adresinde Urtin sayfasindaki Kaynaklar altinda Talimatlar (IFU) sekmesine bakin.

Onceki versiyondan degisiklikler
CLSI giincellemelerine gore GP41 referanslarinin PREO2 olarak giincellenmesi, Uyarilar kismindaki madde 3 ve AB
Yetkili Temsilci adresi. Sterilizasyon yontemini eklemek icin gtincellendi.

Avusturalya Patenti AU2003254755

Kanada Patenti CA2,917,912

Avrupa Patenti EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Almanya Patenti DE60201322817.5; DE202010048559

Amerika Birlesik Devletleri Patenti US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Bagvurusu Yapilmis Diger Patentler

Bu Uriin icin gecerli olabilecek diger patentler icin streck.com/patents adresine bakin.
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HU'GNG DAN SU DUNG Vietnamese (Tleng Viét)
Cell-Free DNA BCT® CE la 6ng Idy mau toan phan rdt truc t|ep, dung dé Iy, van chuyén va bdo qudn mau mau. San
pham nay CHi DANH CHO XUAT KHAU, khdng duoc str dung tai Hoa Ky.

TOM TAT VA NGUYEN TAC
Cell-Free DNA BCT CE 6n djnh ADN huyét tuang tu do ngoai bao ciing nhur bdo v& ADN b gen té bao ¢4 trong té bao
mau c6 nhan va té bao biéu mé tuan hoan (t€ bao kh6i u) dugc tim théy trong mau toan phan.

Két qua phan tich cf-DNA chinh xac c6 thé bi dnh hudng bdi viée thao tac mau, qué trinh van chuyén va xt ly, gay
ra sy phan gidi cac t& bao mau co nhan va sau d6 gidi phong ADN bo gen t€ bao. Ngoai ra, su thodi héa clia cf-DNA
do hoat ddng cda nuclease c6 thé 1a 1a mot van de.

Thudc thir bao quan ¢ trong Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh cac t& bao mau 6 nhan, ngan chan Sy gidi phong ADN
b gen té bao va Urc ché sy phan gidi f-DNA qua trung g|an nuclease, gop phan tao nén su 6n dinh tong thé clia
cf-DNA. Cac mau dugc thu thap trong Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh trong t6i da 14 ngay & nhiét d6 tir 6°C dén 37°C,
tao thudn lgi cho qua trinh I8y mau, van chuyén va bdo quan mau.

Thudc thir bdo quéan c6 trong Cell-Free DNA BCT CE 6n dinh cac té bao biéu mo tuan hoan (t€ bao khai u) trong
mau toan phan trong t6i da 7 ngay & nhiét do tir 15°C dén 30°C. Cell-Free DNA BCT CE danh cho st dung bdi cac
chuyén gia phong thi nghiém.

THUGC THYY
Cell-Free DNA BCT CE chra chét ch6ng dong méu K,EDTA va chat bao quan té bao trong moi truong long. Khong
cung cap hoac yéu cau thém vat liéu nao.

THAN TRONG

1. Dé St Dung Trong Chan Poan In Vitro.

2. Khong lam ddng lanh cac mau dugc thu thap trong Cell-Free DNA BCT CE béng thy tinh.

3. Khéng Iay toan bd mau vao ong Cell-Free DNA BCT CE vuot qua ngay hét han duoc 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 ong Cell-
Free DNA BCT CE ¢6 thé dugc bao quan theo cac diéu kién sau trudc khi xt Iy thanh huyét tuong:

6 °C dén 37 °C trong t6i da 14 ngay cho phan tich DNA tu do & budc tiép theo
6 °C dén 37 °C trong toi da 14 ngay cho phan tich DNA b gen té bao & budc tiép theo
15 °C dén 30 °C trong tGi da 7 ngay cho phan tich t& bao biéu mé (khéi u) & budc tiép theo.

4, Khong dung 6ng d€ 1dy vat liéu can tiém cho bénh nhan.

5. San pham dudgc thiét ké dé st dung nhu dugc cung cdp. Khong pha loang hodc thém cac thanh phan khac vao
Cell-Free DNA BCT CE.

6. Viéc do day tran hodc khong du lugng can clia ong sé khién ty & gitta mau - hoa chat khong chinh xac va co thé
dan dén ket qué phan tich sai hogc san pham kém hiéu qua.

CANH BAO

a. Thuy tinh dé vd; can than trong khi xr Iy dng thuy tinh.

b. T4t ca cdc mau vatva vét liu sinh hoc tlep xUc vdi chiing déu dugc coi la méi nguy hiém sinh hoc va can dugc

XU Iy nhu dudi dang c6 kha nang Iay truyen nhiém trung. Thai bd theo quy dinh clia lién bang, tiéu bang va
dia phuang. Trénh tiép xuc vdi da va niém mac.

. Phéi tiéu hiy san phdm cing véi chét thai y té lay nhiém.

d. Thao nt bang cach lac nhe nit hodc ndm chdt ndt dong thdi vira vén vira kéo ra. Khong khuyén nghi ding
cach “cudn ngon tay cai lai” dé thao ndt vi co thé géy v ong va thuong tich. Lap lai ndt béng cach day nhe
nut vao 6ng dong thai van.

7. (6 thé tim SDS trén trang streck.com hodc goi dén s6 +1 402-691-7510.

o

BAO QUAN VA TINH ON PINH

Khi dugc bdo quan & nh\et 6 tlr 2°C dén 30°C, Cell-Free DNA BCT CE rong sé 6n dinh cho dén ngay hét han.
Cell-Free DNA BCT CE réng dugc phép bdo quan ngan han & 2°C dén 40°C trong t6i da 14 ngay.

Khang déng lanh Cell-Free DNA BCT CE réng. C6 thé can cach nhiét thich hop dé van chuyén trong diéu kién
nhiét do khac nghiét.

4, Béo quan/tinh 6n dinh clia mau:

W=

Loai Mau
ADN Ty Do Ngoai ADN B0 Gen Té& B30 Biéu Mo
Bao Té Bao (Té Bao Khdi U)
Tinh On Binh Mau 14 ngay 14 ngay 7 ngay
Nhiét D6 Bao Quan Mau tlr 6°C dén 37°C tlr 6°C dén 37°C tir 15°C dén 30 °C

DAU HIEU SAN PHAM HU HONG

1. Gong rong ¢6 thé nhin thdy van duc hoac két tua trong thudc thr.

2. Néu san phdm c6 ddu hiéu hu hdng, hay lién hé véi bd phan Dich Vu K§ Thudt clia Streck theo s8
+1 402-691-7510hodc technicalservices@streck.com.

HU'ONG DAN SU' DUNG

D& xem video minh hoa, hay truy cap streck.com/mixing.

1. Choc tinh mach dé Idy mau xét nghiém theo CLSI PREQ2'.

Ngén Chay Nguoc - Vi Cell-Free DNA BCT CE c6 chira cac hda chét phy gia nén can phai tranh dong chdy ngugc

tlr ong.

DE dé phong chéy nguac, hay tuan thu cac bién phdp phong ngita sau:

a. Dé canh tay clia bénh nhan & vj tri hutng xuéng trong qua trinh &y mau.

b. Gilr 6ng sao cho ndt & vi tri trén cling dé lugng mau trong 6ng khong cham vao nit hodc dau kim trong qué
trinh 1&y mau.

¢. Néi garo ra khi mau bt dau chay vao 6ng, hoac trong vong 2 phut ké tir khi bt dau.

2. Thyc hién theo cac khuyén nghi vé trinh tu 1dy mau dugc néu trong CLSI PRE02'. Nén Idy vao Cell-Free DNA
BCT CE sau khi ldy vao 6ng EDTA va trudc khi ldy vao 6ng florua oxalat (chat Urc ché dudng phan). Néu ldy 6ng
Cell-Free DNA BCT CE ngay sau 6ng heparin theo th(r tu rat mau, Streck khuyén nghi nén 1dy mau vao mot 6ng
khéng chira chat phu gia hoac Gng EDTA lam 6ng thai trudc khi ldy mau vao Cell-Free DNA BCT CE.

3. Ly day ong.

4. Théo 6ng ra khdi dau chuyén tiép va lap tc tron ngay bang cach ddo nhe tir 8 dén 10 lan. Tron khong ki hodc
tron cham ¢4 thé dan dén két qua phan tich khdng chinh xac hodc san pham kém hiéu qué. Mt 1an ddo la xoay
mot vong ¢6 tay 180 dd va tr lai theo hinh bén dudi:
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5. Sau khi ldy méu, van chuyén va bao quan ng trong pham vi nhiét d khuyén nghi.

Bao cao moi sur cd nghiém trong cho Streck va cac co quan quan Iy pht hgp bao gom co quan ¢ tham quyén clia

quéc gia thanh vién noi ngudi st dung va/hodc bénh nhan dugc thiét lap, theo quy dinh.

Luuy:

1. Khuyén nghi str dung kim 21G hodc 22G dé dat dugc két qué tét nhét. S dung kim do nhé han ¢6 thé khién thoi
gian ldy day cham hon.

2. Khi st dung bd kim 1dy mau c6 canh (budm) dé choc tinh mach va Cell-Free DNA BCT CE cla Streck Ia 6ng dau
tién dugc Iay ra thi nén rdt ra mot phan vao éng loai b khang cé chét phu gia hodc 6ng EDTA trudc dé loai bd
khéng khi hodc "khong gian chét" khéi ong.

3. Cell-Free DNA BCT CE khéng lam lodng mau méu; do d6, khong can hiéu chinh hé s8 pha lodng.

4. Nhu véi hau hét cac mau xét nghiém 1am sang, bénh tan méu, chiing vang da va m@ mau co thé anh hudng dén
két qué thu dugc & cac mau méau dugc bdo quan bang Cell-Free DNA BCT CE.

PHAN LAP HUYET TUONG

1. Lytdm cac ong mau toan phan trong 10 phdt & nhiét do phong & murc 1.600 X g.

Can than Idy cac ong ra khdi may ly tam ma khdng lam xéo tron |dp bach cau.

2. Sl dung pipet dé hit t6i da 5ml huyét tuang tir 6ng mau vao ong ly tam 15 ml da dan nhan.

3. Ly tam huyét tuong trong ong ly tdm 15 ml trong 10 phit & nhiét do phong vdi toc do 3.220 x g.

Luu y: T8 @6 ly tam c6 thé dugc dieu chinh xuong 3200xg néu may ly tam khong hd trg 3220 x g.

4. D6 dung dich trong ng ly tam 15ml ctia méi mau vao 6ng hinh nén ¢4 nép van 5ml d& dugc dan nhan phu
hop.

5. Phan Iap DNA tu do bang cach sl dung hudng dan clia nha sén xudt bo kit tach chiét, bao gbm moi diéu
chinh can thiét.

Luu y: Cell-Free DNA BCT da dugc xac nhan 1a c6 thé ly tam t8i da ¢ 3.000 x g trong 10 phut.

Viéc vugt qua nhitng gidi han nay c6 thé dan dén nirt va.

DE dat két qua toi uu cho tat cd cac quy trinh trén, hdy bao gom budc x(r Iy proteinaza K (> 30 mAU/mL) & 60 °C

Vi su hién dién clia mudi chaotropic trong 1 gior khi tach chiét DNA tu do.

ADN B? Gen Té Bao

Budc 1. D& tach té bao bach cau, phan gidi té bao hong cau va rira hodc ly tdm mau toan phan va thu Iy 16p
trung gian. :

Budc 2. Tach ADN bo gen theo hudng dan clia nha sn xudt b kit xét nghiém.

PE dat dugc két qua t6i uu, hdy thuc hién budc xtt Iy Proteinase K (phan hly > 30 mAU/ml) & 60°C véi mudi
chaotropic trong 2 gior khi tach chiét ADN b gen té bao.

LAM DONG LANH VA RA DONG

HUYET TUONG

1. D& Lam Béng Lanh: Dé bdo quan lau dai, sau khi quay, 14y va chuyén I6p huyét tuong phia trén vao 6ng trit lanh
(khong kem theo) va lam déng lanh & nhiét d6 -20°C hoac -80°C.

2. D& RaDong: Ra dong cac 6ng trif lanh ¢ nhiét d thich hop nhu dugc chi dinh trong quy trinh clia co sé.
Luu y: Néu tha dong hinh thanh trong huyét tuong, xody 6ng trong 30 gidy sau khi ra dong. Khong ly tam huyét
tuong.

HAN CHE

1. Chistr dyng mot lan.

2. Cacmau dudgc Iy trong thudc chong dong mau hodc chat bao quan khéc c6 thé gay dong tu trong Cell-Free DNA
BCT CE.

3. Khong nén van chuyén mau qua hé théng chuyén mau ty dong béng khi nén.

TAI LIEU THAM KHAO

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

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

THONG TIN DAT HANG ]
Vui ldng goi cho BO Phan Dich Vu Khéch Hang clia ching toi theo s +1 402-333-1982 dé dugc hé trg. Truy cap www.
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
Cap nhat cac tham chiéu tir GP41 sang PRE02 theo céc cap nhét cta CLSI, muc s6 3 trong phan Luu y, va dia chi Pai
dién dugc Gy quyén tai EU. D& dugc cap nhat dé bé sung phuong phép tiét tring.

Bang Sang Ché Uc AU2003254755

Bang Sang Ché Canada CA2,917,912

Bang Sang Ché Chau Au EP2228453B1; EP2626438A1; EP2814981; EP1816461

Bang Sang Ché Biic DE60201322817.5; DE 202010048559

Bang Sang Ché Hoa Ky US9,657,227; US9,926,590; US10,144,955; US10,294,513; US10,091,984
Bang Sang Ché Khac ang Chy Duyét

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