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Blood DNA Tube
EN - English

I. Intended Use

The PAXgene Blood DNA Tube is intended to collect, anticoagulate, stabilize, transport and store a venous whole
blood sample for preparation of high quality DNA for use with molecular diagnostic test methods that require DNA.
The performance characteristics of this device have not been established for molecular diagnostic assays in general.
Users must validate use of product for their specific molecular diagnostic assay.

Product Features

PAXgene Blood DNA Tube ¢ 2.5 ml e 13 x 75 mm e K5EDTA additive
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 tubes/shelf carton ¢ 1,000 tubes/case

Il. Summary and Explanation

The PAXgene Blood DNA Tube provides a means for the collection of whole blood for the isolation of genomic DNA
in a closed, evacuated system. Blood is collected under a standard phlebotomy protocol into an evacuated tube that
contains KyEDTA additive. Complete isolation of DNA is carried out using manual or automated methods such as
salting out precipitation, magnetic beads, or silica membrane-based technologies.

Ill. Warnings

Contents of this tube are irritating to skin.
¢ After inhalation, move the exposed person to fresh air.
o After skin contact, immediately flush skin with plenty of soap and water for at least 15 minutes.
o After eye contact, immediately flush with plenty of water for at least 15 minutes.

¢ After swallowing, immediately give large amounts of water. Get medical attention.

IV. Specimen Collection and Preparation for Analysis

A. Required Blood Collection Accessories (Not included with the PAXgene Blood DNA Tube)

-

. Blood collection needle such as the BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle or the

BD Vacutainer Eclipse Signal™ Blood Collection Needle. See Ordering Information.
2. A BD Vacutainer Needle Holder must be used to ensure proper function. See Ordering Information.
3. Labels for positive donor identification of samples, if required
4. Alcohol swab for cleansing site
5. Dry sterile gauze
6. Tourniquet
7. Needle disposal container for used needle or needle/holder combination

. P

B. Procedure for Specimen Collection

1. 2.
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General Instructions
WEAR GLOVES DURING VENIPUNCTURE AND WHEN HANDLING BLOOD COLLECTION TUBES TO MINIMIZE EXPOSURE
HAZARD.

1. Assemble needle in holder. Be sure needle is firmly seated to ensure needle does not unthread during use.

2. Place tube into holder. Note: Do not puncture stopper.

3. Select site for venipuncture.

4. Apply tourniquet. Prepare venipuncture site with an appropriate antiseptic. DO NOT PALPATE VENIPUNCTURE

AREA AFTER CLEANSING.

. Place patient’s arm in a downward position.
6. Remove needle shield. Perform venipuncture WITH ARM DOWNWARD AND TUBE STOPPER UPPER-MOST.
7. Center tubes in holder when penetrating the stopper to prevent sidewall penetration and resultant premature

vacuum loss. Push tube onto needle, puncturing stopper diaphragm.
8. REMOVE TOURNIQUET AS SOON AS BLOOD APPEARS IN TUBE. DO NOT ALLOW CONTENTS OF TUBE TO

CONTACT THE STOPPER OR END OF THE NEEDLE DURING PROCEDURE.

Note: Blood may occasionally leak from the needle sleeve. Practice Universal Precautions to minimize exposure
hazard. If no blood flows into tube or if blood ceases to flow before an adequate specimen is collected, the following
steps are suggested to complete satisfactory collection:

vl

a. Push tube forward until tube stopper has been penetrated. If necessary, hold in place to ensure complete
vacuum draw.

b. Confirm correct position of needle in vein.
9. When tube has filled to its stated volume and blood flow ceases, remove it from holder.
10. Invert 8 times.
11. Remove needle from vein, applying pressure to puncture site with dry sterile swab until bleeding stops.
12. Once clotting has occurred, apply bandage if desired.

13. After venipuncture, the top of the stopper may contain residual blood. Take proper precautions when handling
tubes to avoid contact with this blood.

14. Dispose of needle and holder per your facility’s policy and guidelines.

15. Store the filled PAXgene Blood DNA Tube at room temperature (18-25°C). See Performance Characteristics for
DNA stability in blood samples at room temperature (18-25°C), 2-8°C, or -20°C.

See Procedure for Freezing and Thawing Specimens in the PAXgene Blood DNA Tubes for details if storage
temperature of -70°C/ -80°C is desired.
The following techniques shall be used to prevent possible backflow:

a. Place donor’s arm in a downward position.

b. Hold tube with the stopper uppermost.

c. Release tourniquet as soon as blood starts to flow into tube.

d. Make sure tube additives do not touch stopper or end of the needle during venipuncture.

C. Procedure for Freezing and Thawing Specimens Collected in the PAXgene Blood DNA Tubes

1. Stand the PAXgene Blood DNA Tube upright in a wire rack. Do not freeze tubes upright in a Styrofoam™ tray
as this may cause the tubes to crack.

2. The PAXgene Blood DNA Tubes can be stored at -20°C and below. If tubes are to be kept at temperatures below
-20°C, freeze them first at -20°C for 24 hours, then transfer them to -70°C or -80°C.
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3. Thaw the PAXgene Blood DNA Tubes in a wire rack at ambient temperature (18-25°C) for approximately two
hours. Do not thaw the PAXgene Blood DNA Tubes at temperatures above 25°C.

4. Carefully invert the thawed PAXgene Blood DNA Tubes 10 times.

Note: The frozen PAXgene Blood DNA Tubes are subject to breakage upon impact. To reduce the risk of breakage
during shipment, frozen tubes should be treated in the same manner as glass tubes. Users must validate their own
freezing and shipping protocol for the PAXgene Blood DNA Tubes.

D. Procedure for Specimen Preparation for Analysis

Blood samples should be processed in accordance with the instructions provided with DNA sample preparation kit.
For examples, see Ordering Information.

V. Performance Characteristics

After blood is introduced into the tube, the DNA remains stable for 14 days at 18 to 25°C (Figure 1). Based on DNA
stability studies, blood can be stored in the tube for 14 days at 18 to 25°C, 28 days at 2°C to 8°C, 3 days at 35°C, or for
a minimum of 6 months at -20°C with DNA concentration = 12.5 ng/ul and DNA purity (Aygo/A2g0) of 1.7-1.9.

For the most recent data on the stability of frozen specimens, go to www.PreAnalytiX.com.

DNA Stability in Blood Samples at 18-25°C
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Figure 1

Blood was drawn from 12 consented adult donors and stored at 18-25°C for the indicated number of days followed
by total DNA purification. Blood was collected and stored in PAXgene Blood DNA Tubes, and total DNA was purified
using the QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit on the QIAGEN QIAsymphony automated instrument.

VI. Limitations

1. The quantity of blood drawn should be 2.5 ml per PAXgene Blood DNA Tube, but this volume may vary with
altitude, ambient temperature, barometric pressure, tube age, venous pressure, and filling technique.
VII. Precautions

1. Practice universal precautions. Use gloves, gowns, eye protection, other personal protective equipment, and
engineering controls to protect from blood splatter, blood leakage, and potential exposure to bloodborne
pathogens.

(Continued)



2. Handle all biologic samples and blood collection “sharps” according to the policies and procedures of your
facility. Obtain appropriate medical attention in the event of any exposure to biologic samples (for example,
through a puncture injury), since they may transmit viral hepatitis, HIV (AIDS), or other infectious diseases.

Utilize any built-in needle protector, if the blood collection set provides one. PreAnalytiX does not recommend
reshielding used needles. However, the policies and procedures of your facility may differ and must always be
followed.

. Discard all blood collection tubes in biohazard containers approved for their disposal.
. Do not re-use the PAXgene Blood DNA Tubes.
. Do not use the PAXgene Blood DNA Tubes after the expiration date printed on the tube label.

o Ul A~ W

. Excessive centrifugation speed (over 10,000 RCF) may cause PAXgene Blood DNA Tube breakage, exposure to
blood and possible injury.

7. Do not transfer a sample from a syringe to a tube.

VIII. Storage

1. Store the unused PAXgene Blood DNA Tubes at 18 to 25°C. Limited excursion temperatures up to 40°C are
permitted. Do not use tubes after their expiration date.

IX. Instructions for Removal of BD Hemogard Closure

m 1. Grasp the PAXgene Blood DNA Tube with one hand, placing the

1 1 thumb under the BD Hemogard Closure. (For added stability, place
<R -l arm on solid surface). With the other hand, twist the BD Hemogard

. , 5 Closure while simultaneously pushing up with the thumb of the

other hand ONLY UNTIL THE TUBE STOPPER IS LOOSENED.

2. Move thumb away before lifting closure. DO NOT use thumb to push closure off tube. If the tube contains
blood, an exposure hazard exists. To help prevent injury during closure removal, it is important that the thumb
used to push upward on the closure be removed from contact with the tube as soon as the BD Hemogard
Closure is loosened.

3. Lift closure off tube. In the unlikely event of the plastic shield separating from the rubber stopper, DO NOT
REASSEMBLE CLOSURE. Carefully remove rubber stopper from tube.

X. Instructions for Reinsertion of BD Hemogard Closure

m l l 1. Replace closure over tube.

b 2. Twist and push down firmly until stopper is fully reseated. Complete reinsertion
of the stopper is necessary for the closure to remain securely on the tube
1 2. during handling.

(Continued)



Technical Assistance

If you have any questions regarding the PAXgene Blood DNA Tube, contact one of the BD Technical Services
Departments listed in the BD - Customer Service section.

Ordering Information

PAXgene Products

PAXgene Blood DNA Tube / 761165
Content: 1,000 blood collection tubes

BD Products*

BD Vacutainer Eclipse Blood Collection Needle / 368609 CE
Content: 21G 1%" inch needle, 0.8 mm x 32 mm, 48/box, 480/case

BD Vacutainer Eclipse Blood Collection Needle with Pre-Attached Holder / 368650
Content: 21G 1%" inch needle, 0.8 mm x 32 mm, 100/case

BD Vacutainer Eclipse Signal Blood Collection Needle / 368835 CE
Content: 21G 1%" inch needle, 0.8 mm x 32 mm, 50/box, 400/case

BD Vacutainer One Use Holder / 364815
Content: Case only for 13 mm and 16 mm diameter 1000/case

* These catalog numbers represent typical products that can be used with the PAXgene Blood DNA Tube.

To order BD Blood Collection Accessories:

Go to: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
e Select country e Scroll down for BD Diagnostics - Preanalytical Systems e Dial number

QIAGEN Products*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Content: Reagent cartridge, enzyme rack, piercing lid, buffer ATE, reuse seal set

QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

Content: QlAamp Mini spin columns, collection tubes, buffer AL, buffer ATL, buffer AW1, buffer AW2, buffer
AE, QIAGEN protease, protease solvent

QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000 ml)
Content: RBC lysis solution, cell lysis solution, protein precipitation solution, DNA hydration solution, RNase A
solution

* These catalog numbers represent typical DNA preparation kits that can be used with the PAXgene Blood DNA Tube.
To order QIAGEN DNA Preparation Kits:

Go to: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

The PAXgene Blood DNA Tube is made in the UK by BD for PreAnalytiX GmbH. PAXgene and PreAnalytiX are trademarks of PreAnalytiX
GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QIAamp, Gentra, Puregene are trademarks of QIAGEN NV; Styrofoam is a trademark of The Dow

Chemical Company; all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.
(Continued)

5



BD - Customer Service

Argentina, Uruguay and Paraguay
Orders: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

Australia

Orders: 1.800.656.100
Fax: 1.800.656.110
E-mail: bd_anz@bd.com

Austria

Orders: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgium

Orders: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brazil
Orders: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Orders: 800.268.5430

Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Denmark

Orders: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

East Europe
Orders: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

QIAGEN - Customer Service

Australia

Orders: 03.9840.9800
Fax: 03.9840.9888
Technical: 1.800.243.066

Austria

Orders: 0800/28.10.10
Fax: 0800/28.10.19
Technical: 0800/28.10.11

Belgium

Orders: 0800.79612
Fax: 0800.79611
Technical: 0800.79556

Canada

Orders: 800.572.9613
Fax: 800.713.5951
Technical: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

China

Orders: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Technical: 800.988.0325 / 800.988.0327

Denmark

Orders: 80.885945
Fax: 80.885944
Technical: 80.885942

Finland

Orders: 0800.914416
Fax: 0800.914415
Technical: 0800.914413

France

Orders: 01.60.920.926
Fax: 01.60.920.925
Technical: 01.60.920.930
Offers: 01.60.920.928

Finland

Orders: 358.9.88.70.780

Fax : 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com
France

Orders: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Germany
Orders: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379

Italy

Orders: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Technical: 39.02.48.240.264

E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Middle East & Africa (EMA)
Orders: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

The Netherlands

Orders: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

E-mail:
vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com
New Zealand

Orders: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: bd_anz@bd.com

Germany

Orders: 02103.29.12000
Fax: 02103.29.22000
Technical: 02103.29.12400

Hong Kong

Orders: 800.933.965
Fax: 800.930.439
Technical: 800.930.425

Ireland

Orders: 1800.555.049
Fax: 1800.555.048
Technical: 1800.555.061

Italy

Orders: 02.33430411
Fax: 02.33430426
Technical: 800.787980

Japan

Telephone: 03.5547.0811
Fax: 03.5547.0818
Technical: 03.5547.0811

Korea (South)
Orders: 1544.7145
Fax: 1544.7146
Technical: 1544.7145

Luxembourg
Orders: 8002.2076
Fax: 8002.2073
Technical: 8002.2067

The Netherlands
Orders: 0800.0229592
Fax: 0800.0229593
Technical: 0800.0229602

Norway

Orders: 47.73.59.12.00

Fax: 47.73.59.12.01

Spain

Orders: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com

Sweden

Orders: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com

Switzerland
Orders: 41.61.4852222
Fax: 41.61.4852200

UK

Orders: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail:
bduk_customerservice@europe.bd.com
USA

Orders: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Technical: 800.631.0174

E-mail:
www.bd.com/vacutainer/contact/

Norway

Orders: 800.18859
Fax: 800.18817
Technical: 800.18712

Singapore

Orders: 65.67775366
Fax: 65.67785177
Technical: 65.67775366

Spain

Orders: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145
Technical: 91.630.7050

Sweden

Orders: 020.790282
Fax: 020.790582
Technical: 020.798328

Switzerland

Orders: 055.254.22.11
Fax: 055.254.22.13
Technical: 055.254.22.12

UK

Orders: 01293.422.911
Fax: 01293.422.922
Technical: 01293.422.999

USA

Orders: 800.426.8157
Fax: 800.718.2056
Technical: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



EnpyBeTKka 3a KpbB 3a nsonmpade Ha AHK
BG - bbnrapcku

I. MpeaHa3sHayeHne

EnpyseTkaTa 3a KpbB 3a nsonmpare Ha [JIHK PAXgene e npeaHasHavyeHa 3a B3eMaHe, aHTMKoarynmpaHe, ctabunusupane,
npeHacsHe W CbXpaHeHe Ha Npobu OT BeHO3Ha LANna KPbB 3a NOArOTOBKA Ha BUCOKOKavecTBeHa JHK 3a usnonssaxe npu
TECTOBM METOAM 3a MOJIeKYNspHa ANarHoCcTuka, Kouto nsmnckear JHK.

PaboTHMTE XapaKTepUCTUKU Ha Ta3u enpyBeTKa KaTo L0 He Ca YCTAHOBEHM 33 MONEKYNAPHU ANArHOCTUYHU
aHanusu. NMotpebutenute Tpabea pa Banmampar ynorpebara Ha TO3M NPOAYKT 3a CBOUTE cneunduIHN MONEKyNspHN
aHanusu.

XapaKkTepucTuku Ha NpoaykKTa
EnpyseTka 3a kpbB 3a n30anpaHe Ha IHK PAXgene o 2,5 ml e 13 x 75 mm o KoEDTA aanTus
761165 o Plus « BD Hemogard™ e 100 enpyBeTku/kapToHeHa KyTus o 1,000 enpyBeTkn/onakoBka
1. O6wo onucaHue u obsacHeHue

EnpyBeTkarta 3a kpbB 3a n3onupaHe Ha JHK PAXgene ocurypssa cpeACTBO 3a B3eMaHe Ha UfAna KpbB 32 M30/MpaHe Ha
reHomHa [1HK B 3aTBopeHa, BakyyMHa cuctema. KpbBTa ce B3eMa CbM1acHO CTaHAAPTHUA NPOTOKOA 3a hneboToMuUs BbE
BAaKyyMHa enpyBeTKa, KoATo cbabpxa KoEDTA aautus. MbnHoTo nsonupaHe Ha HK ce n3BbpLiBa Ype3 noMowita Ha pbyHn
MIN aBTOMATM3MPAHN METOAM KaTo yTafBaHe Ha 6enTblM, MAarHUTHM YacTULM UK TeXHONOrUK Ha basaTa Ha MembpaHa oT
CUANLMEB ABYOKUC.

11l. MpepynpexaeHns

CbAbpaHMeTo B Ta3n enpyseTka Apa3HuW Koxara.
*B cnyqaﬁ Ha BAWWBAHE NNLLETO Aa Ce n3Bee Ha CBeX Bb3AYyX.
o Cnep KOHTAKT C KoxaTa He3abaBHO M3MUINTE C MHOMO canyH M BoAa 3a NoHe 15 MUHyTK.
o Cnep KOHTaKT C ounTe He3abaBHO Aa ce U3naakHaT obunHo ¢ BoAa 3a NoHe 15 MUHYTW.

. |_|pl/1 nornbuaHe He3abaBHO Aa ce noeMme ronaMo Kosm4yecTBo BOAa. ﬂOprCETe MeANUVHCKA NOMOLL.
IV. B3eMaHe Ha Npobu 1 NOAroTOBKA 3a aHanu3

A. Heobxoanmu npuHaanexxHoCT 3a B3eMaHe Ha KpbB (He ca BKIOYEHU C enpyBeTKaTa 3a KpbB 3a
nsonupaHe Ha [JHK PAXgene)

1. Wrna 3a B3eMaHe Ha KpbB KaTo BD Vacutainer® Eclipse™ nnu BD Vacutainer Eclipse Signal™. BuxTe
MHpopMaLmsTa 3a nopbyKa.

2. Tpsbea na ce usnonsea Abvpxad 3a urna BD Vacutainer, 3a ga ce rapaHTupa npaswiHa pabota. Buxre
MHpopMaLmsTa 3a nopbyKa.

. ETVKeTn 3a NON0OXUTENHO UAeHTUDULMPAHE HA NPObUTE HA OTAENHUTE AOHOPU, aKO € HeobX0AUMO

. TaMnoH CbC CNUPT 3a NOYNCTBAHE HA MACTOTO

. Cyxa cTepunHa mapns

. TypHukeTt

. KoHTelHep 3a U3XBbPAAHE HA UMK 33 U3NON3BAHUTE UMW UK 32 KOMOMHaLMATA urna/aAbpxay

O NOoO v hw

b. Mpoueaypa 3a B3eMaHe Ha Npobu

1. 2.

(MpoabmkeHune)



06K NHCTPYKLUUMN

HOCETE PbKABULIM MO BPEME HA BEHEMYHKLMATA U MPU PABOTA C EMPYBETKWUTE 3A B3EMAHE HA KPbB, 3A JA
CBEAETE O MMHUMYM OMACHOCTTA OT U3NATAHE.

1.

CrnobeTe urnarta B abpkada. YBepere ce, ye urnarta e 34paBo 3aCTONOPEHa, 3a Aa Ce rapaHTMpa, Ye Ta HAMA
[la Ce U3HWXKe Mo BpemMe Ha ynotpeba.

. MocTaeeTe enpyseTkara B Abpxaya. 3abenexka: He npobueante Tanara.
. N3bepeTe MACTO 3a BEHENYHKLMUS.
. NocTaeere TypHukert. MoAroTBeTe MACTOTO 32 BEHENMYHKUUSA C NOAXOAALL aHTMCeNTuK. HE

NMAJNINUPANTE OBJIACTTA HA BEHEMYHKUMSA CJIES MOYNCTBAHE.

. MocTaBeTe pbkaTa Ha NaLMeHTa B NO3ULUA HAAONY.
. OTcTpaHeTe npeanasvTens Ha urnara. M3sbplete BeHenyHkumuata, KATO PbKATA E B NO3ULNA HAZOY,

A TAMNATA HA EMPYBETKATA E HAN-OTIOPE.

LleHTpupaiiTe enpyBeTKMUTE B AbPXKaya, KOraTo NPOHUKBATE B Tanara, 3a Aa NpeAoTBPaTUTE HAB/IM3aHe
B CTPaHMYHATa CTeHa M Bb3HMKBALLATA KATO Pe3y/TaT NpexaespeMeHHa 3aryba Ha BakyyMm. TnacHeTte
enpyBeTKaTa BbPXy Mrnarta, npobveanku auadparmara Ha Tanarta.

. OTCTPAHETE TYPHUKETA, KOTATO KPLBTA CE MOSBU B ENPYBETKATA. HE MO3BOJIABANTE

CbABPXXAHUETO HA EMPYBETKATA A BJIN3A B KOHTAKT C TAMATA WM C KPASI HA UTJIATA MO BPEME
HA MPOLIEAYPATA.

3abenexka: MoHsKora KpbBTa MOXe Aa M3Teue OT KOXyxa Ha urnarta. BaemeTe yHUBepcanHu npeanasHu Mepku, 3a aa
cBeieTe 0 MUHMMYM U3/1araHeTo Ha OMacHOCT. AKO B eNpyBeTKaTa He U3ThYa KPbB WM ako KPbBTa CMpe Aa Teye, npeau
[a e B3eTa noaxoaawa npoba, Bu npeanarame aa npeanpvemere cneHUTe CTbMNKW, 33 Aa 3aBbPLIMTE YCMELWHO B3€MaHeTo
Ha npobara:

12.
13.

14

a. TnacHeTe enpyBeTKaTa Hanpes, A0OKATO NPOHMKHETe B Tanarta W. AKO e HeobXxoAMMo, 3aApbXTe Ha MACTO, 3a Aa
OCUTYpUTE MbJHO BaKyyMHO U3TernsHe.
6. MpoBepeTe npaBuaHaTa NO3ULKA HA UrnaTa BbB BeHaTa.

. KoraTo enpyBeTkara ce HanbAHM A0 NOCOYEHUA obem un KPBBHUAT NOTOK CMNpe, A4 OTCTpaHeTe OT AbpiKaya.
10.
11.

Ob6bpHeTe 8 NbTY.

OTcTpaHeTe urnarta oT BeHaTa, KaTo npuaaraTe HaTUCK KbM MACTOTO Ha yboxAaHe CbC CyX CTepuieH
TaMrMoH, A,0KATO KbPBEHETO Crpe.

Cnep, KaTo ce MOABK CbCUMPBAHe, aKo XesaeTe, MOCTaBeTe MpeBpb3Ka.

Cnep, BeHeNyHKLMATA B FOPHATA YacT Ha Tanarta MOXe A4a MMa 0CTaTbyHa KPbB. B3emeTe noaxoasium
npeAnasHN Mepku, Korato bopasuTe C eNpyBeTKUTE, 3a Aa N3bErHeTe KOHTAKT C Ta3u KPbB.

. M3xBbpnete nrnata n Abpxaya cnopej nosnTukata U HaCoKMTe Ha BaweTo 34paBHO 3aBefeHue.
15.

CbxpaHsBanTe NbjHATa enpyBeTKa 3a KPbB 3a n3onupaHe Ha JHK PAXgene npu cTaitHa TemnepaTypa
(18-25°C). BukTe paboTHM XapaKTepuCTUKM 3a ctabunHocT Ha [JHK B KpbBHUTE Npobu Npu cTanHa
TemnepaTtypa (18-25°C), 2-8°C, unn -20°C.

BuxTe npoueAypata 3a 3ampassBaHe ¥ pa3mpassBaHe Ha NPobW B MHCTPYKUMUTE Ha enpyBeTKaTa 3a KPbB 3a M30/AUpaHe
Ha IHK PAXgene 3a noapobHocTu, ako e HeobxoanMa TemnepaTtypa Ha cbXxpaHeHue B gmanasoHa -70°C / -80°C.

TPHGBa Aa n3nonsparte ciejHUTe TeXHUKHU, 3a a NnpeaoTepaTtute BepoAaTeH o6paTeH NnoTOK:

a. MocTaeeTte pbKaTa Ha LOHOPA B NO3ULMA HAAONY.

6. XBaHeTe enpyBeTKaTta Taka, Ye Tanarta Aa bvae Hal-oTrope.

B. OcBobOAETE TYPHMKETA, KOraTO KPbBTA 3aMoYHe Aa Ce BAMBA B enpyBeTKaTa.

r. YBeperTe ce, ye aAMTUBMTE HA enpyBeTKaTa He AOKOCBAT Tanara wiu Kpas Ha urnara no BpeMe Ha BeHemyHKLMsATa.

B. Mpoueaypa 3a 3amMpassBaHe u pasMpassBaHe Ha Npobu, B3eTU C eNpyBeTKU 3a KPbB 3a U3onupaHe
Ha [JHK PAXgene

iy

N

. MocTaBeTe enpyBeTKkaTa 3a KpbB 3a M3onupaHe Ha JJHK PAXgene B U3npaBeHo NosiOXeHWe B TesleHa CToika. He

3ampassBaiite enpyBeTKUTE B U3NpaBeHa No3uuua B TaBUYKa OoT ctuponop Styrofoam™, Tbil KaTo TOBa MOXe
Aa AoBeje A0 HanyKBaHETO UM.

. EnpyBeTkuTe 3a KpbB 3a M3onmpaHe Ha JHK PAXgene morat aa ce cbxpaHsagaT Ha Temnepatypa -20°C 1 no-masnko.

AKO enpyBeTKUTE ce CbXpaHsABaT Ha Temnepatypa nog -20°C, 3ampaseTe ru nbpeo Ha -20°C 3a 24 vaca, a cnep ToBa
Ha -70°C nnu -80°C.

(MpoabmxeHune)



3. Pa3mpaseTe enpyBeTKUTe 3a KPbB 3a M3onupaHe Ha [JHK PAXgene B TeseHa CTOMKa Ha CTallHa Temnepartypa
(18-25°C) 3a okono aBa yaca. He pasmpassBaiTe enpyBeTkuTe 3a KpbB 3a usonupaHe Ha IHK PAXgene Ha
Temneparypa Hapg 25°C.

4. BHuMaTenHo obbpHeTe pa3mpaseHuUTe enpyBeTKM 3a KpbB 3a usonupaHe Ha JAHK PAXgene 10 nbTu.

3abenexka: 3ampaseHuTe enpyBeTKM 3a KPbB 3a U3onupaHe Ha JIHK PAXgene morat Aa ce cuynaT npu yaap. 3a aa ce
HamManu PUCKbLT OT CYYMBaHe MO BPEME Ha TPaHCMOPTUPAHe, 3aMpa3eHUTe enpyBeTkU TpsbBa Aa ce TPeTMpar no Cbluus
HauWH, KaKTo CTbKNeHuTe. MoTpebuTtennTe TpsbBa Aa BaNUAMPAT NPOTOKONA 3a 3aMpassABaHe W NpeHacsHe 3a enpyBeTKU
3a KpbB 3a n3onupaHe Ha IHK PAXgene.

I. Mpoueaypa 3a NOAroToBKa Ha Npobu 3a aHanus

KpbBHMTe Npobu TpsbBa Aa ca B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUMTE, ONUCAHU B KOMMJIEKTA 32 NOArOTOBKA 3a B3eMaHe Ha
JHK npoba. 3a npumepu B1XTe MHbOPMALMATA 3a NOPbYKA.

V. PaboTHU XapaKkTepucTuku

Cnep KaTo KpbBTa € BbBeJeHa B enpyseTkaTa, [JHK octaBa ctabunHa 3a 14 auu npu 18°C go 25°C (durypa 1). Cnopep,
n3cnenBaHus 3a ctabunHocTtTa Ha [IHK, KpbBTa MOXe Aa ce CbxXpaHsBa B enpyBeTka 3a 14 aHu npu 18°C no 25°C, 28 aHu
npu 2°C po 8°C, 3 aHu npu 35°C, nam 3a MUHUMYM 6 Meceua npu -20°C ¢ HK koHueHTpauus = 12,5 ng/pl n uncrora
Ha AHK (Azg0/A280) oT 1,7-1,9.

3a Han-akTyasHa UHGOpPMaLMA OTHOCHO CTabWIHOCTTA Ha 3aMpa3eHuTe Npobu nocetete www.PreAnalytiX.com.
CrabunHoct Ha AHK B KpbBHU nNpobu npu 18-25°C

50

45
40

AHK koHueHTpauua (Hr AHK /
MUKPONUTLP enyarta)
& 8

0 2 4 6 8 10 12 14
CbxpaHeHue (B fHW)
durypa 1

B3eTa e kpbB OT 12 Bb3pacTHM AOHOPW, U3PA3USIM CbIIacue, KOATO ce cbxpaHsBea npu 18-25°C 3a onpepeneH 6poin
AHW, Cnej KOeTo Ce U3BbPLUBA NpeyncTBaHe Ha ToTanHa [HK. KpbBTa ce B3eMa n cbxpaHaBa B eMpPyBeTKM 32 KPBB 3a

nsonupaxe Ha JHK PAXgene, kaTo TotanHata JHK ce npeuncTtsa c nomowTa Ha MuHu komnnekT QIAGEN® QIAsymphony®
DSP DNA Ha aBToMaTuyHUs MHCTpymeHT QIAGEN QlAsymphony.

VI. OrpaHunuyeHus
1. KonnyecTBoTo n3TerneHa Kpbue Tpsabea aa e 2,5 ml Ha eaHA enpyBeTKa 3a KPbB 3a M3onupaHe Ha JJHK PAXgene, HO

TO31 06eM Moxe Aa Bapupa Cnopej, HaAMOPCKATa BUCOUMHA, TeMMepaTypaTta Ha OKONHATa cpeaa, 6apoMeTpUYHOTO
HanaraHe, Bb3pacTTa Ha enpyBeTKaTa, BEHO3HOTO HaNAraHe W TeXHMKATA Ha MbJHeHe.

(MpoabakeHune)



VII. MNMpeanasHn mepku

1. B3emaiiTe yHUBepCanHu npeanasHu Mepku. M3nonseainte pbkasuum, obiekna, CpeacTsa 3a 3awmra Ha ouuTe, Apyro
obopyaBaHe 3a IMYHA 3aLWMTA U TEXHUYECKN MEPKU 3a 3aLLMTa OT NPbCKM KPbB, U3TUYAHUA HA KPbB U MOTEHLMANHO
u3naraHe Ha MaToreHu, NPeHaCcAHN MO KPbBEH MbT.

N

. TpeTupanTe BCMYKU BUONOTMYHU NPO6U 1M KPBBHU NMPOAYKTM KaTo "onacHM" CbracHO NOAUTMKATA U npoueaypuTe
Ha BalleTo 34PpaBHO 3aBeLeHune. Tpu63a Aa nonyynTe CbOTBeTHATA MeAMLUMHCKA noMoL, B Cﬂy‘-lal;l Ha U3naraHe Ha
Bb3A,ENCTBUETO Ha BMONOrMyHM Npobu (Hanpumep Npu yboxaaHe), Tbii KaTo NpobuTe Morart Aa NpeHecat BUPYCeH
xenatut, HIV (CMIUH) unun apyrn nHdekumosHn 3abonssaHus.

M3non3gaiiTe BrpaseHns npeanasnten Ha UFUTE, aKO W34eNNeTO 3a B3eMaHe Ha KPbBHW NPobu 1Ma TakbB.
PreAnalytiX He npenopbyBa BbPXY M3MNON3BAHUTE UMM OTHOBO Ja Ce NOCTaBs npeanasuten. Bbnpekun ToBa, Bue
TpabBa BMHArU Aa cnejBarte NoaMTMKaTa M NpoLeaypuTe Ha BaweTo 34paBHO 3aBejeHune, KOUTO MoraTt Aa bbaar
pasnnyHmn.

3. V|3XB'pr'IS|VITe BCUYKUN €NMpPyBETKN 3a B3€MaHe Ha KPbB B OLlO()pEHI/I 3a Tasu uen KOHTeﬁHepM 3a 6MONOrMYHO onacHu
maTtepuann.

»

He “3non3BaiTe NOBTOPHO enpyBeTKMTE 3a KPbB 3a u3onupaHe Ha JHK PAXgene.

(]

. He u3non3seaiTe enpyseTkuTe 3a KpbB 3a M3onupaHe Ha JHK PAXgene cnes n3TnyaHe Ha Cpoka Ha rOAHOCT,
oTneyaTaH BbpPXY TEXHUA €TUKeT.

[}

. MpekaneHo BMCOKATa CKOPOCT HA LLeHTpodyrupaHe Ha enpyBeTKUTE 3a KPbB 3a n3onupare Ha JHK PAXgene
(Haa 10 000 RCF) moxe Aa AoBeae A0 CYymnBaHe Ha enpyBeTKaTa, M3naraHe Ha KPbB U €BEHTYa/IHO HapaHsBaHe.

7. He npexBbpnanTe npoba OT CNPUHLOBKA B eNpyBeTKa.

VIIl. CbxpaHeHne

fuy

. CbxpaHaBanTe HeU3NON3BAHNTE eNPYBETKM 3a KPbB 3a M3oampaHe Ha JHK PAXgene mexay 18°C n 25°C. Jonyctumu
Ca orpaHuyeHun TemnepaTypHu oTkNoHeHUs Ao 40°C. He n3non3seainte enpyBeTkuTe Cnej, M3TMYaHe Ha CpoKa Ha
roAHOCT.

IX. UHCTpYKuMM 3a oTcTpaHsaBaHe Ha BD Hemogard 3anywankara

1. XBaHeTe eknpyBeTKaTa 3a KpbB 3a n3onupaHe Ha IHK PAXgene ¢ eaHa
m ' pbKa, KaTo nocTaBuTe naneua nog BD Hemogard 3anywankara. (3a no-
< — rofiamMa CTabunHOCT NocTaBeTe pbKaTa CU BbPXY TBbPAA NMOBLPXHOCT).
C ppyrarta pbka 3aBbpTeTe BD Hemogard 3anywankaTta, kato
e HOBpPEMEHHO s n3byTBaTe Harope C naseua Ha gpyrara pbka, CAMO
JIOKATO TAMATA HA EMPYBETKATA CE PA3XJTABU.

2. MaxHeTe naneua, npeau aa u3eaauTe 3anywankarta. HE usnonsganTe naneua, 3a aa n3byrate 3anylwankara HaBbH
OT enpyBeTkaTa. AKO enpyBeTKaTa CbAbpXKa KPbB, CbLL,ECTBYBA PUCK OT u3naraHe. 3a Aa ce u3berHe HapaHsaBaHe npu
OTCTpaHABaHe Ha 3anylankaTa, BaXHO e najeubT, KOUTO Ce M3Nnon3Ba 3a U3byTBaHETO i Harope, Aa He ce gonvpa
[0 enpyBeTKaTa, cnes kato BD Hemogard 3anywankaTa ce pa3xnabu.

3. M3BapeTe 3anywankara oT enpyseTkaTa. [py Manko BePOATHUA C/lyyail Ha OTAeNAHE Ha N1acTMAcoBUsA NpeAnasuTen
oT rymeHata Tana, HE CIJIOBSABAUTE 3AMYLWIANIKATA OTHOBO. BHuMaTenHo n3BageTe rymeHara Tana ot
enpyseTkara.

X. MHCTpyKLMHM 32 NOBTOPHO noctaBaHe Ha BD Hemogard 3anywankara

m ) I 1. MocTaseTe OTHOBO 3anyluankaTa BbPXy enpyBeTkaTa.
2. 3aBbpTeTe M HaTUCHeTe CUIHO HaAoAY, AOKATO TanaTa OTHOBO 3aCTaHe Ha MACTOTO
P 1 nABbTHO. LISNOCTHOTO NOBTOPHO BbBEXAAHE Ha TanaTa e HeobxoAnUMo, 3a Aa
OCTaHe 3anyluiankaTa 3acToropeHa BbPXy enpyseTkaTa
1. 2. no speme Ha paboTa.

TexHuuyecka noMouy

AKO MMaTe HAKAKBM BbMPOCK OTHOCHO enpyBeTKaTa 3a KpbB 3a u3onmpare Ha JHK PAXgene, ce 06bpHeTe kbM OTaena 3a
TexHuyecka noAApbKKa Ha BD - Paspen "ObcnyxkBaHe Ha KAMEHTKH".

(Mpoabmkexue)



UHdopmauma 3a nopbuka

Mpoayktn PAXgene

EnpyBeTka 3a KpbB 3a nsonupase Ha [IHK PAXgene / 761165
CbabvpxaHue: 1000 enpyBeTKM 32 B3eMaHe Ha KPbB.

BD Mpoayktn*

Wrna 3a B3emaHe Ha KpbB BD Vacutainer Eclipse / 368609 CE
Coavpxanue: Urna 21G 1%” uHua, 0,8 mm x 32 mm, 48/kytns, 480/onakoBka

Wrna 3a B3emaHe Ha KpbB BD Vacutainer Eclipse ¢ npeaBaputenHo npukpeneH
Abpxay / 368650
Coabvpxanue: Urna 21G 1%” uHua, 0,8 mm x 32 mm, 100/onakoska

WUrna 3a B3eMaHe Ha KpbB BD Vacutainer Eclipse Signal / 368835 c CE
Coavpxanue: Urna 21G 1%” uHua, 0,8 mm x 32 mm, 50/kyTus, 400/onakoeka

Jbpxay 3a eAHOKpaTHa ynotpeba BD Vacutainer / 364815
CbabpxaHue: OnakoBka camo 3a 13 mm 1 16 mm guametsbp 1000/0onakoBka

* Te31 KaTaJIOXHN HOMepa CbOTBETCTBAT HAa TUMWYHW NPOAYKTU, KOUTO MOraT Zia Ce U3Mos3BaT C enpyBeTKaTa 3a KPbB 3a
n3onupaxe Ha JJHK PAXgene .

3a ga nopbyaTe NpuUHaANEXHOCTU 3a B3eMaHe Ha KpbB oT BD:
MNoceTeTe: http://www.bd.com/support/contact/international.asp

o N3bepeTe abpxasa « CkponupaiTe 3a BD Diagnostics - Preanalytical Systems e HabepeTte Homep

QIAGEN MpopykTn*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
CoabpxaHuve: MbAHWUTEN 3a peareHT, CTOMKA 3a eH3KMK, Kanave 3a npoboxaaHe, bydpep ATE, KOMMIEKT 3a MOBTOPHA
ynoTpeba

QIAGEN QIlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
CohabpxaHue: QlAamp Mini BbpTALLM Ce KONIOHU, eNpPYBETKM 3a B3eMaHe Ha KpbB, bydep AL, bydep ATL, bydep AW1,
bydep AW2, 6ydep AE, QIAGEN npoTeasa, pa3TBopuTen 3a npoTeasa

QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) /

158389 (1000 ml)

CovabpxaHue: RBC pa3TBop 3a M3MC, pa3TBOP 3a KNETbUYEH JIN3KUC, PA3TBOP 3a yTasBaHe Ha benTbum, pasTeop 3a JHK
xuppaTtupaHe, pastsop RNase A

* Te3n KaTaloXXHU HOMepa CbOTBETCTBAT HA TUMUYHU KOMNEKTU 3a NoAroToeka 3a [HK, konTto morat Aa ce usnonssar
C enpyBeTKaTa 3a KpbB 3a usonupaxe Ha [IHK PAXgene .

3a pa nopbuaTe KoMniekTu 3a noarotoeka Ha JHK QIAGEN:

MoceTeTe: http://www.qiagen.com/Products/Ordering-Information/

EnpyBeTkaTta 3a KpbB 3a nsonupaHe Ha PAXgene e npousseaeHa B ObeauHeHoTo kpancTso oT BD 3a PreAnalytiX GmbH. PAXgene n
PreAnalytiX ca Tbproeckn mapku Ha PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene ca TbproBcku Mapku Ha
QIAGEN NV; Styrofoam e Tbproscka mapka Ha Dow Chemical Company; Bcuuku Apyryu TpbroBCKM Mapku ca cobCTBEHOCT Ha Becton,

Dickinson and Company. (MpoabaxeHue)
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BD - Otpen "ObcnyxBaHe Ha KIUeHTH'

ApXXeHTUHa, Ypyreain u MNaparsan
Mopbukn: 011.4551.7100
Mmewn: crc_argentina@bd.com

ABCTpanus

Mopbuku: 1.800.656. 100
dakc: 1.800.656.110
Mmenn: bd_anz@bd.com

ABcTpusa
Mopbukm: 43.1.7063660
dakc: 43.1.7063660-11

benrus
Mopbukn: 32.53.720.556
dakc: 32.53.720.549

bpa3unusa
Mopbukmn: 0800.055.5654
Mmenn: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanapa

Mopbukmn: 800.268.5430
dakc: 800.565.0897
Mmeinn: custsvccan@bd.com

JaHusa

Mopbuku: 45.43.43.45.66

dakc: 45.43.96.56.76

Nmeinn: bdcs_dk@europe.bd.com

U3TouHa EBpona
Mopbukn: 48.22.651.75.88
dakc: 48.22.651.75.89

duHnanpua

Mopbuku: 358.9.88.70.780

dakc: 358.9.88.70.7816

Mmenn: bdorder_finland@europe.bd.com

®dpaHums

Mopbukn: 33.476.689496

dakc: 33.476.683693

Mmenn: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

FepmaHusa
Mopbukn: 49.6221305553
dakc: 49.6221305379

Utanusa

Mopbukn: 39.02.48.240.500

dakc: 39.02.48.240.344

TexHuuecko obcnyxeaHe: 39.02.48.240.264
Nmenn: ordini_medicale@europe.bd.com

Bbnuskusa Ustok n Adppuka (EMA)
Mopbukn: 971.4.3379525

dakc: 971.4.03379551

Wmeiin: EMA_PAS@bd.com

Hupepnanauna

Mopbukn: 31.20.6545.716

dakc: 31.20.5829.421

Mmenn: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Hosa 3enanaus
Mopbuku: 0800.572.468
dakc: 0800.572.469
Nmenn: bd_anz@bd.com

HopgBerus:
Mopbukn: 47.73.59.12.00
dakc: 47.73.59.12.01

UcnaHusa

Mopbukn: 34.902.27.17.27

dakc: 34.91.848.81.04

Nmeinn: servicio_de_clientes@bd.com

Leeuuns

Mopbukun: 46.8.775.51.60

dakc 46: 8.775.51.95

Nmenn: bdorder_sweden@europe.bd.com

WBeeruapus
Mopbuku: 41.61.4852222
Mopbukn: 41.61.4852200

0ObeaMHEHO KpaNCTBO

Mopbukn: 44.1.865.781.666

dakc: 44.1.865.717.313

Nmenn: bduk_customerservice@europe.bd.com

CALL

Mopbukn: 888.237.2762

dakc: 800.847.2220

TexHuyecko obcnyxeaHe: 800.631.0174
Wmenn: www.bd.com/vacutainer/contact/

(MpoabakeHne)



QIAGEN - Otgen "Ob6cnyxBaHe Ha KnueHTn"

ABcTpanus

Mopbuku: 03.9840.9800

dakc: 03.9840.9888

TexHnuecko obcnyxeare: 1.800.243.066

ABcTpua

Mopbukn: 0800/28.10.10

dakc: 0800/28.10.19

TexHnuyecko obcnyxeare: 0800/28.10.11

benruns

Mopbukn: 0800.79612

dakc: 0800.79611

TexHuyecko obcnyxeaHe: 0800.79556

KaHapa

Mopbuku: 800.572.9613

dakc: 800.713.5951

TexHuyecko obcnyxsaHe: 800.DNA.PREP

(800.362.7737)

KuTan

Mopbukn: 0086.21.3865.3865

dakc: 0086.21.3865.3965

TexHnuecko obcnyxsare: 800.988.0325 / 800.988.0327

JIEVTE]
Mopbuku: 80.885945
dakc: 80.885944

TexHnuecko obcnyxsare: 80.885942

duHnaHaua
Mopbukn: 0800.914416
dakc: 0800.914415

TexHuuecko obcnyxsare: 0800.914413
dpaHuma

Mopbukn: 01.60.920.926

dakc: 01.60.920.925

TexHuyecko obcnyxeaHe: 01.60.920.930
OdepTun: 01.60.920.928

FepmaHusa

Mopwuku: 02103.29.12000

dakc: 02103.29.22000

TexHuuyecko obcnyxsare: 02103.29.12400
XoHr KoHr

Mopwuku: 800.933.965

dakc: 800.930.439

TexHuyecko obcnyxsare: 800.930.425
Upnanpusa

Mopwuku: 1800.555.049

dakc: 1800.555.048

TexHuyecko obcnyxsare: 1800.555.061

WUrtanua

Mopbuku: 02.33430411

dakc: 02.33430426

TexHuyecko obcnyxeaHe: 800.787980

AnoHusa

TenedoH: 03.5547.0811

dakc: 03.5547.0818

TexHuyecko obcnyxeaHe: 03.5547.0811

Kopes (lOxHa)
Mopbuku: 1544.7145
dakc: 1544.7146

TexHuyecko obcnyxBaHe: 1544.7145

JliokceMbypr

Mopbuku: 8002.2076

dakc: 8002.2073

TexHuyecko obcnyxeaHe: 8002.2067

Hupepnanauna

Mopbukn: 0800.0229592

dakc: 0800.0229593

TexHuyecko obcnyxeaHe: 0800.0229602

Hopgerus

Mopbuku: 800.18859

dakc: 800.18817

TexHuyecko obcnyxsare: 800.18712

CuHranyp

Mopbyukn: 65.67775366

dakc: 65.67785177

TexHuyecko obcnyxeaHe: 65.67775366

UcnaHusa

Mopbukn: 91.630.7050

dakc: 91.630.5145

TexHuyecko obcnyxsaHe: 91.630.7050

LiBewunsa

Mopwuku: 020.790282

dakc: 020.790582

TexHuyecko obcnyxeaHe: 020.798328

LWBenuapus

Mopbuku: 055.254.22.11

dakc: 055.254.22.13

TexHuyecko obcnyxBaHe: 055.254.22.12

Ob6enMHEHO KPaNICTBO

Mopbukn: 01293.422.911

dakc: 01293.422.922

TexHuyecko obcnyxsaHe: 01293.422.999

CALL
Mopbuku: 800.426.8157

dakc: 800.718.2056

TexHuuecko obcnyxsare: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Zkumavka s krevni DNA

CS - cestina

1. Ucel pouziti

Zkumavka PAXgene Blood DNA slouzi ke shromazdovani, antikoaulaci, stabilizaci, prepravé a skladovani vzorku plné
zilni krve pro pfipravu kvalitni DNA k pouZziti u molekularnich diagnostickych vysetieni, ktera vyzaduji pouziti DNA.
Vlastnosti vykonu tohoto zafizeni nebyly stanoveny pro vzorky molekularni diagnostiky obecné. Uzivatelé musi
ovéfit pouziti produktu pro konkrétni molekularni diagnostické stanoveni.

Funkce produktu

Zkumavka PAXgene Blood DNA ¢ 2,5 ml ¢ 13 x 75 mm e pfisada K;EDTA
761165 © Plus * BD Hemogard™ e 100 zkumavek / kartone 1000 zkumavek / kazeta

Il. Shrnuti a vysvétleni

Zkumavka PAXgene Blood DNA Tube predstavuje prostfedek k odbéru piné krve k izolaci genomové DNA

v uzavieném vakuovém systému. Krev se odebira v souladu se standardnim protokolem flebotomie do

vakuové zkumavky, které obsahuje pfisadu K;EDTA. Kompletni izolace DNA se provadi pomoci ru¢nich nebo
automatizovanych metod, jako je srdzeni pomoci roztoku soli, magnetické koralky nebo technologie zalozené na
kFemicité membrané.

11l. Varovani

Obsah této zkumavky zpUsobuje podrazdéni pokozky.
¢ V pfipadé vdechnuti pfemistéte osobu, ktera obsah vdechla, na cerstvy vzduch.

¢ Pii zasazeni pokozky misto okamzité omyjte vodou s velkym mnozstvim mydla a dikladné oplachujte
nejméné 15 minut.

e Jsou-li zasazeny oc¢i, zatnéte oteviené oko ihned vyplachovat proudem vody a vyplachujte je nejméné
15 minut.

¢ V pfipadé polknuti se ihned napijte velkého mnozstvi vody. Vyhledejte lékarskou pomoc.

IV. Odbér vzorku a jeho pfiprava na analyzu
A. Prislusenstvi nezbytné k odbéru krve (nedodava se se zkumavkou PAXgene Blood DNA)
1. Jehla pro odbér krve, napfiklad BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle nebo BD Vacutainer Eclipse
Signal™ Blood Collection Needle. Viz Informace o objednavani.
Je nutné pouzit drzék jehly BD Vacutainer, aby se zajistilo spravné fungovani. Viz Informace o objednavani.
Stitky pro pozitivni identifikaci vzorkt darce, pokud je tfeba
Tampodn nasyceny lihem k ocisténi mista vpichu
Sucha sterilni gaza
Skrtidlo
Nadoba na pouzitou jehlu nebo jehlu kombinovanou s drzakem

2
3
4
5
6
7
P

B. Postup pfi odbéru vzorku

1. 2.

(Pokra¢ovani)



Obecné pokyny

KVULI MINIMALIZACI RIZIKA EXPOZICE POUZIVEJTE PRI PROVADENI VENEPUNKCE A PRI MANIPULACI SE
ZKUMAVKAMI NA ODBER KRVE RUKAVICE.

1. Vlozte jehlu do drzaku. Ujistéte se, Ze je jehla pevné pfipojena, aby nedoslo k jejimu uvolnéni béhem pouziti.

N

Vlozte zkumavku do drzaku. Poznamka: Nepropichujte zatku.

w

Zvolte misto pro provedeni venepunkce.

P

Nasad'te manzetu. Pfipravte misto venepunkce vhodnym antiseptickym pfipravkem. PO VYCISTENi SE MIiSTA
VENEPUNKCE NEDOTYKEJTE.
Sklorite pacientovu pazi smérem dold.
. Sejméte kryt jehly. Provedte venepunkci S PAZI SMERUJICI DOLU A ZATKOU ZKUMAVKY SMERUJICI NAHORU.
. Pfi propichovani zatky umistéte zkumavky doprostied drzéku, aby nedoslo k propichnuti bo¢nich stén

a vysledné predcasné ztraté vakua. Zatlacte zkumavku na jehlu a propichnéte blanu zatky.
8. JAKMILE SE VE ZKUMAVCE OBJEVIi KREV, SEJMETE MANZETU. NEDOVOLTE, ABY OBSAH ZKUMAVKY BEHEM
ODBERU PRISEL DO STYKU SE ZATKOU NEBO S KONCEM JEHLY.

Poznamka: Muze se stat, Ze krev prosakuje z pouzdra jehly. Aby bylo minimalizovano riziko expozice, dodrzujte
obecné zasady bezpecnosti. Pokud do zkumavky neproudi krev nebo pokud pred odebranim dostatecné velkého
vzorku prestane krev proudit, doporucujeme k dokonceni Uspésného odbéru postupovat takto:

a. Zatlacte zkumavku vpred, az dojde k propichnuti zatky. Pokud je to nutné, drzte ji na misté, aby doslo
k uplnému vakuovému odbéru.

b. Ujistéte se, Ze je poloha jehly v Zile spravna.
9. Pokud se prvni zkumavka naplnila na sviij nominalni objem a krev pfestane proudit, vyjméte ji z drzaku.
10. Osmkrat prevratte.

11. Vytahnéte jehlu ze Zily a vyvijejte tlak na misto vpichu suchym sterilnim tamponem, dokud se krvaceni
nezastavi.

12. Jakmile dojde ke srazeni krve, nalepte podle potieby naplast.

13. Po napichnuti zily mohou na horni ¢asti zatky ulpét stopy krve. Pfi manipulaci se zkumavkami dbejte na
nalezita bezpecnostni opatieni, aby nedoslo ke kontaktu s krvi.

14. Jehlu a drzak zlikvidujte podle vnitinich postupl pracovisté.

15. NapInénou zkumavku PAXgene Blood DNA uchovavejte pii pokojové teploté (18-25°C). Viz vlastnostni vykonu
pro stabilitu DNA v krevnich vzorcich pfi pokojové teploté (18-25°C), 2-8°C nebo -20°C.

V ¢asti Postup pro zmrazovani a rozmrazovani vzork(i odebranych do zkumavek PAXgene Blood DNA najdete
podrobnosti pro pfipad, Ze je tfeba pouzit teplotu skladovani -70°C/-80°C.
Aby nedoslo ke zpétnému toku, je tfeba dodrzet tyto postupy:

a. Pazi darce umistéte tak, aby smérovala dola.
b. Drzte zkumavku zatkou nahoru.
c. Uvolnéte manzetu ihned poté, co se ve zkumavce objevi krev.

d. Zajistéte, aby se pfisady béhem venepunkce nedotykaly zatky nebo konce jehly.

C. Postup pro zmrazovani a rozmrazovani vzorki odebranych do zkumavek PAXgene Blood DNA

1. Postavte zkumavku PAXgene Blood DNA na vysku do draténého rostu. Zkumavky nezmrazujte pfimo v tacku
styrofoam Styrofoam™, protoze by se mohla rozbit.

2. Zkumavky PAXgene Blood DNA lze skladovat pfi teplotach -20°C a nizsich. Jestlize se zkumavky maji skladovat
pfi teploté nizsi nez -20°C, zmrazte je nejprve pfi teploté -20°C po dobu 24 hodin, a pak je preneste do teploty
-70°C nebo -80°C.

(Pokracovani)



3. Zkumavky PAXgene Blood DNA rozmrazujte v draténém rostu pri pokojové teploté (18-25°C) po dobu asi dvou
hodin. Zkumavky PAXgene Blood DNA nerozmrazujte pfi teplotach nad 25°C.

4. Rozmrazené zkumavky PAXgene Blood DNA opatrné 10krat prevratte.

Poznamka: Zmrazené zkumavky PAXgene Blood DNA se pfi narazu rozbiji. Aby bylo snizeno riziko rozbiti béhem
prepravky, je se zmrazenymi zkumavkami zapotiebi manipulovat stejné jako se zkumavkami sklenénymi. UzZivatelé si
musi pro zkumavky PAXgene Blood DNA zavést vlastni protokol zmrazovani a prepravy.

D. Postup pfipravy vzorku k rozboru

Vzorky krve by se mély zpracovavat v souladu s pokyny dodanymi se sadou na pfipravu vzorku DNA. Pfiklady najdete
v Informacich o objednavani.

V. Uzitné vlastnosti

Po nasati krve do zkumavky zlstava DNA stabilni po dobu 14 dni pfi 18 az 25°C (Obrazek 1). Podle studii stability
DNA je mozné krev ve zkumavce uchovavat 14 dni pfi 18 az 25°C, 28 dni pfi 2 az 8°C, 3 dny pfi 35°C nebo minimalné
6 mésice pfi -20°C s koncentraci DNA > 12,5 ng/pl a ¢istoté DNA DNA (Ayg0/Azg0) 1.7-1.9.

Nejnovéjsi udaje o stabilité zmrazenych vzork( najdete na strankach www.PreAnalytiX.com.
Stabilita DNA v krevnich vzorcich pfi 18-25°C

50

45
40

DNA Koncentrace
(ng DNA / mikrolitr eluat)
5 8

0 2 4 6 8 10 12 14
Uskladnéni (dny)

Obrazek 1

Krev byla odebrana 12 dospélym darcim (s jejich svolenim) a skladovana pfi 18-25°C po uvedeny pocet dni, po nichz
nasledovalo ¢isténi celkové DNA. Byla odebrana a shroméazdéna ve zkumavkach PAXgene Blood DNA a celkova

DNA byla vy¢isténa pomoci sady QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit v automatickém nastroji QIAGEN
QIAsymphony.

VI. Omezeni

1. Objem ziskané krve by mél byt 2,5 ml na zkumavku PAXgene Blood DNA, ale muze se lisit podle nadmofiské
vysky, okolni teploty, barometrického tlaku, stafi zkumavky, Zilniho tlaku a zplsobu plnéni.

VII. Bezpecnostni opatreni

1. Dodrzujte obecné zasady bezpec¢nosti. Pouzivejte rukavice, plasté, ochranu oci, dalsi pomucky osobni ochrany
a konstrukéni prvky k ochrané pred vystriknutou krvi, prosakujici krvi a pfipadnou expozici patogentdim
prenasenym krvi.

(Pokra¢ovani)



N

. Se v8emi biologickymi vzorky a ostrymi pomtckami k odbéru krve zachazejte v souladu s predpisy a postupy

platnymi na vasem pracovisti. V pfipadé jakékoli expozice biologickym vzorkim (napf. pfi poranéni pokozky)
vyhledejte adekvatni Iékafskou pomoc — vzorky mohou prenaset virovou hepatitidu, HIV (AIDS) ¢i jiné infekéni
choroby.

Pouzivejte integrovany chranic jehly, pokud je jim odbérova sada vybavena. Spole¢nost PreAnalytiX
nedoporucuje zakryvani pouzitych jehel krytem. Pokud viak zasady a postupy vaseho zafizeni ukladaji jinak,
dodrzujte je.

V3echny ostré pfedméty po pouziti odhodte do nadoby urcené pro biologicky nebezpeény odpad.

Zkumavky PAXgene Blood DNA nepouzivejte opakované.

. Nepouzivejte zkumavky PAXgene Blood DNA po vyprseni data exspirace vytisténého na stitku zkumavky.

. Nepfimérena rychlost odstfed'ovani (vice nez 10 000 RCF) mize zpUsobit rozbiti zkumavky PAXgene Blood DNA,

expozici krvi a mozna zranéni.

. Pfenaseni vzorku ze stfikacky do zkumavky se nedoporucuje.

VIIl. Pfechovavani

1.

Nepouzité zkumavky PAXgene Blood DNA skladujte pfi teploté 18 az 25°C. Je povoleno kratkodobé vystaveni
teplotam do 40°C. Zkumavky nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

IX. Pokyny k sejmuti uzavéru BD Hemogard

2.

3.

1. Uchopte zkumavku PAXgene Blood DNA jednou rukou a palec vlozte
m ' pod uzavér BD Hemogard. (Kvuli vétsi stabilité polozte ruku na
Sl < pevny povrch). Druhou rukou otoc¢te uzavér BD Hemogard a zaroven
gi\ tlac¢te palcem druhé ruky nahoru, DOKUD SE UZAVER ZKUMAVKY
3 NEUVOLNI.

Pred zvednutim uzéavéru palec odtahnéte. Palcem NETLACTE uzavér ze zkumavky. Pokud zkumavka obsahuje
krev, hrozi riziko expozice. Aby nedoslo k poranéni pfi snimani uzavéru, je dalezité palec pouzity k zatlaceni
uzavéru nahoru odtdhnout od kontaktu se zkumavkou, jakmile se uzavér BD Hemogard uvolni.

Zvednéte uzavér ze zkumavky. Pokud dojde k oddéleni plastového krytu od gumové zatky, coz neni
pravdépodobné, NEPOKOUSEJTE SE ZAVER OPET SESTAVIT. Opatrné zvednéte gumovou zatku ze zkumavky.

X. Pokyny k opétovnému vlozeni uzavéru BD Hemogard

m l l 1. Vratte uzavér na zkumavku.

2. Otocte a pevné zatlacte dolt, dokud zatka zcela nezapadne na své misto.

y uzavér zustal pfi manipulaci bezpe¢né na zkumavce, je nutné zatku
? Aby uzavér ztstal pii manipulaci bezpeéné na zk je nutné zatk
1 2 zcela vratit zpét.

(Pokra¢ovani)



Technicka podpora

Pokud mate néjaké otazky tykajici se zkumavky PAXgene Blood DNA, obratte se na nékteré z oddéleni technickych
sluzeb spole¢nosti BD v oddilu BD - sluzby zakaznikim.

Informace o objednavani

Produkty PAXgene

Zkumavka PAXgene Blood DNA / 761165
Obsah: 1000 zkumavek na odbér krve.

Produkty BD*

Jehla na odbér krve BD Vacutainer Eclipse / 368609 CE
Obsah: Jehla 21G 1% palct, 0,8 mm x 32 mm, krabice & 48, kazeta a 480

Jehla na odbér krve BD Vacutainer Eclipse s predem nasazenym drzakem / 368650
Obsah: Jehla 21G 1% palcd, 0,8 mm x 32 mm, kazeta & 100 ks

Jehla na odbér krve BD Vacutainer Eclipse Signal / 368835 CE

Obsah: Jehla 21G 1% palct, 0,8 mm x 32 mm, krabice & 50, kazeta & 400

Drzak na jedno pouziti BD Vacutainer / 364815

Obsah: Kazeta pouze na pramér 13 mm a 16 mm 1000 / kazeta

* Tato objednaci ¢isla predstavuji typické vyrobky, které Ize pouzit se zkumavkou PAXgene Blood DNA.

Jak objednavat pfislusenstvi znacky BD k odbériim krve:

Prejdéte na stranky: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ Vlyberte zemi ¢ Prejdéte na polozku BD Diagnostics - Preanalytical Systems ¢ Zavolejte na uvedené ¢islo

Produkty QIAGEN*

Sada QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Obsah: Kazeta s reagencii, enzymaticky drzak, vicko s dérovanim, ATE pufru, sada tésnéni na opakované pouziti
QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

Obsah: Rota¢ni sloupky QlAamp Mini, zkumavky na odbér, pufr AL, pufr ATL, pufr AW1, pufr AW2, pufr AE,
proteadza QIAGEN, rozpoustédlo proteazy

Sada QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) /

158389 (1000 ml)

Obsah: Lyza¢ni roztok RBC, bunécny lyzacni roztok, roztok na srazeni protein(, hydratacni roztok DNA,

roztok A RNazy

* Tato objednaci ¢isla predstavuji typické sady na pripravu DNA, které |ze pouzit se zkumavkou PAXgene Blood DNA.
Objednavani sad pro pfipravu QIAGEN DNA:

Prejdéte na stranky: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

Zkumavky PAXgene Blood DNA vyrabi ve Velké Britanii spole¢nost BD pro PreAnalytiX GmbH. PAXgene a PreAnalytiX jsou ochranné
znamky spolecnosti PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene jsou ochranné znamky spole¢nosti QIAGEN
NV; Styrofoam je ochranna znamka spole¢nosti The Dow Chemical Company. Vechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem

spole¢nosti Becton, Dickinson and Company. (Pokratovani)
okracovani



BD - Stredisko sluzeb zakaznikam

Argentina, Uruguay a Paraguay
Objednavky: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

Australie

Objednavky: 1.800.656. 100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Rakousko
Objednavky: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgie
Objednavky: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brazilie
Objednavky: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Objednavky: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Déansko

Objednavky: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

Vychodni Evropa
Objednavky: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finsko

Objednavky: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com

Francie

Objednavky: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Némecko
Objednavky: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379

Italie

Objednavky: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Tech. dotazy: 39.02.48.240.264

E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Stiedni vychod a Afrika (EMA)
Objednavky: 971.4.3379525
Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Nizozemsko

Objednavky: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Novy Zéland

Objednavky: 0800.572.468
Fax: 0800.572.469

E-mail: bd_anz@bd.com

Norsko:
Objednavky: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Spanélsko

Objednavky: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com
Svédsko

Objednavky: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com

Svycarsko

Objednavky: 41.61.4852222

Objednavky: 41.61.4852200

Velka Britanie

Objednavky: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Objednavky: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Tech. dotazy: 800.631.0174

E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/

(Pokracovani)



QIAGEN - Stiedisko sluzeb zakaznikiim

Australie

Objednavky: 03.9840.9800
Fax: 03.9840.9888

Tech. dotazy: 1.800.243.066

Rakousko

Objednavky: 0800/28.10.10
Fax: 0800/28.10.19

Tech. dotazy: 0800/28.10.11

Belgie

Objednavky: 0800.79612
Fax: 0800.79611

Tech. dotazy: 0800.79556

Kanada

Objednavky: 800.572.9613

Fax: 800.713.5951

Tech. dotazy: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Cina

Objednavky: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Tech. dotazy: 800.988.0325 / 800.988.0327

Dansko

Objednavky: 80.885945
Fax: 80.885944

Tech. dotazy: 80.885942

Finsko

Objednavky: 0800.914416
Fax: 0800.914415

Tech. dotazy: 0800.914413

Francie

Objednavky: 01.60.920.926
Fax: 01.60.920.925

Tech. dotazy: 01.60.920.930
Nabidky: 01.60.920.928

Némecko

Objednavky: 02103.29.12000
Fax: 02103.29.22000

Tech. dotazy: 02103.29.12400

Hongkong

Objednavky: 800.933.965
Fax: 800.930.439

Tech. dotazy: 800.930.425

Irsko

Objednavky: 1800.555.049
Fax: 1800.555.048

Tech. dotazy: 1800.555.061
Italie

Objednavky: 02.33430411
Fax: 02.33430426

Tech. dotazy: 800.787980
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Japonsko

Telefon: 03.5547.0811

Fax: 03.5547.0818

Tech. dotazy: 03.5547.0811

Korea (Jizni)
Objednavky: 1544.7145
Fax: 1544.7146

Tech. dotazy: 1544.7145

Lucembursko
Objednavky: 8002.2076
Fax: 8002.2073

Tech. dotazy: 8002.2067

Nizozemsko

Objednavky: 0800.0229592
Fax: 0800.0229593

Tech. dotazy: 0800.0229602

Norsko

Objednavky: 800.18859
Fax: 800.18817

Tech. dotazy: 800.18712

Singapur

Objednavky: 65.67775366
Fax: 65.67785177

Tech. dotazy: 65.67775366

Spanélsko

Objednavky: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

Tech. dotazy: 91.630.7050

Svédsko

Objednavky: 020.790282
Fax: 020.790582

Tech. dotazy: 020.798328

Svycarsko

Objednavky: 055.254.22.11
Fax: 055.254.22.13

Tech. dotazy: 055.254.22.12

Velka Britanie

Objednavky: 01293.422.911
Fax: 01293.422.922

Tech. dotazy: 01293.422.999

USA

Objednavky: 800.426.8157
Fax: 800.718.2056

Tech. dotazy: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



DNA - blodpreveglas
DA - Dansk

l. Tilsigtet brug

PAXgene DNA-blodpregveglas er beregnet til opsamling, antikoagulation, stabilisering, transport og opbevaring af
en venefuldblodsprove til forberedelse af DNA i hgj kvalitet til brug ved molekuleerdiagnostiske testmetoder, som
kraever DNA.

Udstyrets ydelseskarakteristika er endnu ikke blevet defineret for molekulzaerdiagnostiske analyser som helhed.
Brugere skal derfor validere brugen af produktet til deres specifikke molekulzerdiagnostiske analyser.
Produktegenskaber

PAXgene DNA-blodpraveglas 2,5 ml ¢ 13 x 75 mm ¢ K;EDTA-tilseetningsstof
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 glas/karton ¢ 1.000 glas/kasse

Il. Resumé og forklaring

PAXgene DNA-blodpreveglas giver mulighed for opsamling af fuldblod til isolering af genomt DNA i et lukket,
evakueret system. Blodet opsamles via en almindelig flebotomiprocedure ind i et evakueret glas, der indeholder
K>EDTA-tilseetningsstof. En komplet DNA-isolering foretages ved hjeelp af manuelle eller automatiske metoder som
f.eks. bundfeeldning med salt, anvendelse af magnetiske beads eller silica-membran-baserede teknologier.

11l. Advarsler

Glassets indhold irriterer huden.
¢ Hvis indholdet inhaleres, skal personen ud i den friske luft.
o | tilfeelde af hudkontakt skal huden straks vaskes af med rigeligt med vand og seebe i mindst 15 minutter.
o | tilfeelde af gjenkontakt skal gjet straks skylles med rigelige maengder vand i mindst 15 minutter.
¢ Hvis indholdet sluges, skal personen straks drikke rigelige maengder vand. Seg lege.

IV. Praeparatopsamling og analyseklargering

A. Pakraevede hjelpemidler til blodopsamling (leveres ikke sammen med PAXgene
DNA-blodprgveglas)

1. Blodtapningsnal, f.eks. BD Vacutainer® Eclipse™ blodtapningsnal eller BD Vacutainer Eclipse Signal™
blodtapningsnal. Se "Bestillingsinformation™.

2. En BD Vacutainer naleholder skal anvendes for at sikre en korrekt funktion. Se "Bestillingsinformation".

3. Meaerkater til positiv donoridentifikation af prover, hvis det er pakraevet

4. Alkoholveedet serviet til at rense stedet

5. Tor, steril gaze

6. Arepresse

7. Beholder til bortskaffelse af brugt nal eller nal/holder-kombination

B. Procedure til preeparatopsamling

1. 2.

(fortsat)
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Generelle anvisninger

BAR

HANDSKER UNDER VENEPUNKTUR, SAMT NAR BLODTAPNINGSPR@GVEGLASSENE HANDTERES, FOR AT MINDSKE

EKSPONERINGSFARE.

1

2
3.
4

[T

. Fastger nélen i holderen. Serg for, at ndlen sidder fast, for at sikre, at den ikke frigeres under brug.
. Seet proveglasset i holderen. Bemaerk: Proppen ma ikke punkteres.

Veelg venepunkturstedet.

. Anlaeg arepresse. Klarger venepunkturstedet med et passende antiseptisk middel. PALPER IKKE

VENEPUNKTUROMRADET EFTER RENSNING.

. Placér patientens arm i en nedadgaende retning.
. Fjern naleheetten. Udfer venepunktur MED ARMEN NEDAD OG PROVEGLASPROPPEN @VERST.
. Centrér proveglassene i holderen, nar proppen perforeres, for at undga perforering af sideveeggen og

resulterende vakuumtab. Skub proveglasset pa nalen, sa proppens membran punkteres.

. FJERN AREPRESSEN, SA SNART BLODET KOMMER TIL SYNE | PROVEGLASSET. TILLAD IKKE, AT PROVEGLASSETS

INDHOLD KOMMER | KONTAKT MED PROPPEN ELLER NALEENDEN UNDER PROCEDUREN.

Bemaerk: Blod kan lejlighedsvist leekke fra ndlemanchetten. Overhold universelle forholdsregler for at mindske
eksponeringsfare. Hvis der ikke Igber blod ind i preveglasset, eller hvis blodet holder op med at lobe, for en passende
prove er tappet, anbefales de felgende trin for udferelse af tilstreekkelig tapning:

9.
10.
11.
12.
13.

14.
15.

a. Skub proveglasset fremad, indtil preveglasproppen er perforeret. Hold det om nedvendigt pa plads for at
sikre fuldsteendig vakuumtapning.

b. Bekraeft korrekt placering af nalen i venen.

Nar proveglasset er fyldt til dets angivne volumen, og blodstrammen stopper, fjernes det fra holderen.

Vend glasset 8 gange.

Fjern nalen fra venen og tryk pa punkturstedet med en tor, steril serviet, indtil blodstremmen stopper.

Nar blodet er koaguleret, saettes plaster pa, hvis det onskes.

Efter venepunktur kan toppen af proppen indeholde blodrester. Tag korrekte forholdsregler, nar proveglassene
handteres, for at undga kontakt med dette blod.

Bortskaf nal og holder i henhold til hospitalets politik og retningslinjer.

Opbevar det fyldte PAXgene DNA-blodpreveglas proveglas ved stuetemperatur (18-25 °C). Se
"Ydelseskarakteristika" for DNA-stabilitet i blodprever ved stuetemperatur (18-25 °C), 2-8 °C eller -20 °C.

Se "Procedure til frysning og optening af preeparater opsamlet i PAXgene DNA-blodproveglas" for yderligere
oplysninger, hvis en opbevaringstemperatur pa -70 °C/ -80 °C onskes.

Folgende teknikker skal anvendes for at forhindre muligt tilbagelgb:

a. Placér donorens arm i en nedadgaende retning.

6. Hold proveglasset med proppen gverst.

c. Losn arepressen, sa snart blod begynder at Iebe ind i proveglasset.

d. Serg for, at proveglassets tilseetningsstoffer ikke bergrer proppen eller enden af nalen under venepunktur.

C. Procedure til frysning og optoning af preeparater opsamlet i PAXgene DNA-blodproveglas

1.

Stil PAXgene DNA-blodpreveglasset lodret i et tradstativ. Frys ikke preveglas lodret i Styrofoam™-bakker, da
det kan forarsage, at proveglassene revner.

. PAXgene DNA-blodpreveglas kan opbevares ved temperaturer pa -20 °C og lavere. Hvis proveglassene skal

opbevares ved temperaturer under -20 °C, skal de forst fryses ved -20 °C i 24 timer, hvorefter temperaturen
aendres til -70 °C eller -80 °C.

. Opte PAXgene DNA-blodpreveglas i et tradstativ ved stuetemperatur (18-25 °C) i ca. to timer. PAXgene DNA-

blodpreveglas ma ikke optoes ved temperaturer over 25° C.

. Vend det opteede PAXgene DNA-blodprgveglas forsigtigt 10 gange.

(fortsat)
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Bemaerk: Frosne PAXgene DNA-blodpreveglas kan ga itu, hvis de udseettes for sted. For at reducere risikoen for
beskadigelse under forsendelse skal frosne proveglas behandles pa samme made som proveglas af glas. Brugerne skal
validere deres egne frysnings- og forsendelsesprocedurer for PAXgene DNA-blodproveglas.

D. Procedure for praeparatklargering forud for analyse

Blodprover skal bearbejdes i henhold til de instrukser, der leveres sammen med klargeringsseettet til DNA-prover. Se
eksempler under "Bestillingsinformation".

V. Ydelseskarakteristika

Nar blodet er lobet ned i proveglasset, er DNA'en stabil i 14 dage ved 18 °C til 25 °C (fig. 1). Baseret pa DNA-
stabilitetsundersogelser kan blod opbevares i proveglasset i 14 dage ved 18 °C til 25 °C, 28 dage ved 2 °C til 8 °C,
3 dage ved 35 °C eller mindst 6 maneder ved -20 °C med DNA-koncentration > 12,5 ng/pl og en DNA-renhed
(A260/A280) pé 1,7-1,9.

Der er yderligere data om stabiliteten hos frosne preeparater her: www.PreAnalytiX.com.

DNA-stabilitet i blodprgver ved 18-25 °C

50

45
40

DNA-koncentration
(ng DNA / pl eluat)

0 2 4 6 8 10 12 14
Opbevaring (dage)
Figur 1
Der blev tappet blod fra 12 samtykkende, voksne donorer, og blodet blev opbevaret ved 18-25 °C i det viste antal
dage, efterfulgt af en komplet DNA-oprensning. Der blev opsamlet blod, som blev opbevaret i PAXgene DNA-

blodpreveglas, og det komplette DNA blev oprenset ved hjeelp af QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA-minisaet pé det
automatiske instrument QIAGEN QIAsymphony.

VI. Begraensninger

1. Der ber derfor opsamles en blodmaengde pa 2,5 ml pr. PAXgene DNA-blodprgveglas, hvorved denne maengde
dog kan variere i forhold til hajde, omgivende temperatur, barometertryk, proveglasalder, venetryk og
pafyldningsteknik.

VII. Forholdsregler

1. Overhold universelle forholdsregler. Brug handsker, operationskitler, gjenbeskyttelse, andet personligt
beskyttelsesudstyr og tekniske kontroller for at beskytte mod blodsteenk, blodleekage og mulig eksponering for
blodbarne patogener.

(fortsat)
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N

. Alle biologiske prover og blodtapningsseet skal handteres i overensstemmelse med hospitalets regler og
procedurer. Sag relevant laegehjeelp i tilfaelde af eventuel eksponering for biologiske prover (for eksempel
gennem en stikskade), da preverne kan overfore viral hepatitis, HIV (AIDS) eller andre smitsomme sygdomme.

Benyt den indbyggede nalehaette, hvis en sadan forefindes i blodtapningsseettet. PreAnalytiX anbefaler ikke
placering af haetter pa brugte kanyler. Hospitalets regler og procedurer kan dog afvige fra dette og skal altid
overholdes.

w

. Bortskaf alle blodopsamlingsglas i beholdere til biologisk farligt affald, som er godkendt til bortskaffelse af
disse.

Undlad at genbruge PAXgene DNA-blodpreveglassene.

vos

Anvend ikke PAXgene DNA-blodproveglas efter udlgbsdatoen, som er trykt pa glassets meerkat.

o

Overdreven centrifugeringshastighed (over 10.000 RCF) kan medfgre brud pa PAXgene DNA-blodpreveglasset,
eksponering for blod samt mulig personskade.

7. Overfor ikke en prove fra en kanyle til et proveglas.

VIIl. Opbevaring

—_

. Opbevar ubrugte PAXgene DNA-blodpreveglas ved 18-25 °C. Begraensede rejsetemperaturer op til 40 °C er
acceptable. Proveglassene ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

IX. Vejledning til fiernelse af BD Hemogard-forsegling
1. Tag fat om PAXgene DNA-blodpreveglasset med den ene hand og
' m l placér tommelfingeren under BD Hemogard-forseglingen. (placér
<D - armen pa en solid overflade for at fa ekstra stabilitet). Med den
gs\ anden hand vrides BD Hemogard-forseglingen, mens der samtidig
3 skubbes op med tommelfingeren pa den anden hand, KUN INDTIL
PROVEGLASPROPPEN ER LOSNET.

2. Fjern tommelfingeren, for forseglingen lgftes. BRUG IKKE tommelfingeren til at skubbe forseglingen af
proveglasset. Hvis proveglasset indeholder blod, er der risiko for eksponering. For at forebygge skader under
fjernelse af forseglingen er det vigtigt, at tommelfingeren, der anvendes til at skubbe opad pa forseglingen,
fjernes fra proveglasset, sa snart BD Hemogard-forseglingen er lgsnet.

3. Loft forseglingen af proveglasset. | det usandsynlige tilfeelde at plastbeskyttelsen skiller sig fra gummiproppen,
MA FORSEGLINGEN IKKE SAMLES IGEN. Fjern forsigtigt gummiproppen fra proveglasset.

X. Vejledning til genindsaettelse af BD Hemogard-forseglingen

m l l 1. Seet forseglingen pa proveglasset igen.
2. Vrid og skub fast ned, indtil proppen er fuldstaendigt sat i igen. Fuldsteendig
<le iseetning af proppen igen er nedvendig, saledes at forseglingen sidder sikkert
1 2 pa proveglasset under handtering.

Teknisk assistance

Hvis du har spergsmal angaende PAXgene DNA-blodproveglasset, kan du kontakte en af vores BD Teknisk Assistance-
afdelinger, som er opfert under BD-kundeservice.

(fortsat)
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Bestillingsinformation

PAXgene-produkter
PAXgene DNA-blodpreveglas / 761165
Indhold: 1.000 blodtapningspreveglas.

BD-produkter*

BD Vacutainer Eclipse blodtapningsnal / 368609 CE
Indhold: 21G 1%" nal, 0,8 mm x 32 mm, 48/boks, 480/kasse

BD Vacutainer Eclipse blodtapningsnal med pasat holder / 368650
Indhold: 21G 1%" nal, 0,8 mm x 32 mm, 100/kasse

BD Vacutainer Eclipse Signal blodtapningsnal / 368835 CE
Indhold: 21G 1%" nal, 0,8 mm x 32 mm, 50/boks, 400/kasse

BD Vacutainer engangsholder / 364815

Indhold: Kasse kun til 13 mm og 16 mm diameter, 1.000/kasse

* Disse katalognumre repraesenterer typiske produkter, der kan anvendes sammen med PAXgene DNA-blodproveglas.

Bestilling af BD hjalpemidler til blodopsamling:

Klik pa: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ Veelg land ¢ Rul ned til BD Diagnostics - Preanalytical Systems e Ring nummeret op

QIAGEN-produkter*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Indhold: Reagensmagasin, enzymstativ, stikkelag, ATE-buffer, seet til forseglingsgenbrug

QIAGEN QlAamp® DSP DNA-blods minikit / 61104 (50)

Indhold: QlAamp Mini udskillelseskolonne, opsamlingsglas, AL-buffer, ATL-buffer, AW1-buffer, AW2-buffer,
AE-buffer, QIAGEN-protease, proteasesolvens

QIAGEN Gentra® Puregene® blodprovesat / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) /

158389 (1.000 ml)

Indhold: RBC-lyseringsoplosning, cellelyseringsoplesning, proteinudfeeldningsoplasning, DNA-
hydreringsoplgsning, RNase A-oplgsning

* Disse katalognumre repraesenterer typiske DNA-klargeringsseet, der kan anvendes sammen med PAXgene DNA-blodprgveglas.

Bestilling af QIAGEN DNA-klargeringssaet:

Klik pa: http://www.giagen.com/contact/qiagenworldwide.aspx

PAXgene DNA-blodpreveglassene produceres i Storbritannien af BD for PreAnalytiX GmbH. PAXgene og PreAnalytiX er varemaerker

tilherende PreAnalytiX GmbH. QIAGEN, QIAsymphony, QIAamp, Gentra og Puregene er varemaerker tilhgrende QIAGEN NV. Styrofoam

er et varemaerke tilhorende The Dow Chemical Company. Alle andre varemaerker ejes af Becton, Dickinson and Company. (f )
ortsat]
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BD-kundeservice

Argentina, Uruguay og Paraguay
Bestillinger: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

Australien

Bestillinger: 1.800.656. 100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Dstrig
Bestillinger: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgien
Bestillinger: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brasilien
Bestillinger: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Bestillinger: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Danmark

Bestillinger: 4343 4566

Fax: 4396 5676

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

@steuropa
Bestillinger: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finland

Bestillinger: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com

Frankrig

Bestillinger: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Tyskland

Bestillinger: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379

Italien

Bestillinger: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Teknisk assistance: 39.02.48.240.264
E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Mellemasten & Afrika (EMA)
Bestillinger: 971.4.3379525
Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Holland

Bestillinger: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

New Zealand

Bestillinger: 0800.572.468
Fax: 0800.572.469

E-mail: bd_anz@bd.com

Norge
Bestillinger: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Spanien

Bestillinger: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com

Sverige

Bestillinger: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com

Schweiz
Bestillinger: 41.61.4852222
Bestillinger: 41.61.4852200

UK

Bestillinger: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Bestillinger: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Teknisk assistance: 800.631.0174

E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/

(fortsat)



QIAGEN-kundeservice

Australien

Bestillinger: 03.9840.9800

Fax: 03.9840.9888

Teknisk assistance: 1.800.243.066

Dstrig

Bestillinger: 0800/28.10.10

Fax: 0800/28.10.19

Teknisk assistance: 0800/28.10.11

Belgien

Bestillinger: 0800.79612

Fax: 0800.79611

Teknisk assistance: 0800.79556

Canada

Bestillinger: 800.572.9613

Fax: 800.713.5951

Teknisk assistance: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kina

Bestillinger: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Teknisk assistance: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danmark

Bestillinger: 8088 5945

Fax: 8088 5944

Teknisk assistance: 8088 5942

Finland

Bestillinger: 0800.914416

Fax: 0800.914415

Teknisk assistance: 0800.914413

Frankrig

Bestillinger: 01.60.920.926

Fax: 01.60.920.925

Teknisk assistance: 01.60.920.930
Tilbud: 01.60.920.928

Tyskland

Bestillinger: 02103.29.12000

Fax: 02103.29.22000

Teknisk assistance: 02103.29.12400

Hong Kong

Bestillinger: 800.933.965

Fax: 800.930.439

Teknisk assistance: 800.930.425

Irland

Bestillinger: 1800.555.049

Fax: 1800.555.048

Teknisk assistance: 1800.555.061

Italien

Bestillinger: 02.33430411

Fax: 02.33430426

Teknisk assistance: 800.787980

Japan

Telefon: 03.5547.0811

Fax: 03.5547.0818

Teknisk assistance: 03.5547.0811

Sydkorea

Bestillinger: 1544.7145

Fax: 1544.7146

Teknisk assistance: 1544.7145

Luxembourg

Bestillinger: 8002.2076

Fax: 8002.2073

Teknisk assistance: 8002.2067

Holland

Bestillinger: 0800.0229592

Fax: 0800.0229593

Teknisk assistance: 0800.0229602

Norge

Bestillinger: 800.18859

Fax: 800.18817

Teknisk assistance: 800.18712

Singapore

Bestillinger: 65.67775366

Fax: 65.67785177

Teknisk assistance: 65.67775366

Spanien

Bestillinger: 91.630.7050

Fax: 91.630.5145

Teknisk assistance: 91.630.7050

Sverige

Bestillinger: 020.790282

Fax: 020.790582

Teknisk assistance: 020.798328

Schweiz

Bestillinger: 055.254.22.11

Fax: 055.254.22.13

Teknisk assistance: 055.254.22.12

UK

Bestillinger: 01293.422.911

Fax: 01293.422.922

Teknisk assistance: 01293.422.999

USA

Bestillinger: 800.426.8157

Fax: 800.718.2056

Teknisk assistance: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Blood DNA-RAhrchen
DE - Deutsch

I. Verwendungszweck

Das PAXgene Blood DNA-R6hrchen dient zur Entnahme, Gerinnungshemmung, Stabilisierung, zum Transport und
zur Aufbewahrung von Venenblutproben zur Praparation qualitativ hochwertiger DNA fir die Verwendung mit
molekulardiagnostischen Testmethoden, fur die DNA benétigt wird.

Die Leistungsmerkmale dieses Produkts wurden nicht fiir molekulardiagnostische Tests im Allgemeinen bestatigt.
Die Anwender miissen das Produkt fiir ihren jeweiligen molekulardiagnostischen Test validieren.

Produkteigenschaften

PAXgene Blood DNA-Réhrchen 2,5 mL 13 x 75 mm e KyEDTA-Zusatzstoff
761165 © Plus ¢ BD Hemogard™ e 100 Rohrchen/Aufbewahrungskarton ¢ 1.000 Réhrchen/Karton

Il. Zusammenfassung und Erklarung

Das PAXgene Blood DNA-R6hrchen ermdglicht die Entnahme von Vollblut zur Isolierung von genomischer DNA

in einem geschlossenen Vakuumsystem. Das Blut wird unter Beachtung des standardmé&Bigen Protokolls zur
Blutentnahme in einem Vakuum-Réhrchen mit KyEDTA-Zusatzstoff gesammelt. Die vollstandige Isolierung der DNA
geschieht mit manuellen oder automatischen Methoden, wie Aussalzungsféllung, magnetischen Partikeln oder auf
Siliziumdioxidmebranen basierendenTechnologien.

lll. Warnhinweise

Der Inhalt des Rohrchens ist hautreizend.
e Nach Inhalation die betroffene Person an die frische Luft bringen.
¢ Nach Kontakt mit der Haut diese sofort mit ausreichend Seife und Wasser mindestens 15 Minuten lang
waschen.
e Nach Augenkontakt sofort fur mindestens 15 Minuten mit ausreichend Wasser spulen.

e Bei Verschlucken sofort groBe Mengen Wasser zu trinken geben. Einen Arzt aufsuchen.

IV. Entnahme und Vorbereitung der Proben zur Analyse

A. Benétigtes Blutentnahmezubehor (Nicht mit dem PAXgene Blood DNA-RGhrchen mitgeliefert)
1. Blutentnahmekantle wie z. B. die BD Vacutainer® Eclipse™ Blutentnahmekanule oder die BD Vacutainer Eclipse
Signal™ Blutentnahmekandile. Siehe Bestellinformation.

2. Volle Funktionsfahigkeit kann nur mit dem BD Vacutainer Kanulenhalter gewahrleistet werden. Siehe
Bestellinformation.

3. Etiketten zur eindeutigen Kennzeichnung der Proben falls erforderlich

4. Alkoholtupfer zur Reinigung der Einstichstelle

5. Trockene, sterile Tupfer

6. Stauschlauch

7. Behalter zur Entsorgung gebrauchter Kanulen oder Kanulen/Halter-Kombinationen
.M

B. Methode zur Probenentnahme

1. 2.

(Fortsetzung)
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Allgemeine Anweisungen
WEGEN DES EXPOSITIONSRISIKOS SIND WAHREND DER VENENPUNKTION UND BEIM UMGANG MIT
BLUTENTNAHMEROHRCHEN HANDSCHUHE ZU TRAGEN.

1. Kanule im Halter montieren. Die Kanule muss fest sitzen, damit sie sich wahrend der Verwendung nicht |6sen
kann.

2. Réhrchen in den Halter setzen. Hinweis: Stopfen nicht durchstechen.

3. Stelle fur die Venenpunktion auswahlen.

4. Stauschlauch anbringen. Die Venenpunktionsstelle mit einem geeigneten Antiseptikum behandeln. DEN
VENENPUNKTIONSBEREICH NACH DER REINIGUNG NICHT BERUHREN.

5. Den Arm des Patienten nach unten richten.

Kanulenschutz abnehmen. Venenpunktion MIT DEM ARM NACH UNTEN UND DEM ROHRCHENSTOPFEN NACH
OBEN vornehmen.

.

~

. Die Réhrchen im Halter zentrieren, wenn der Stopfen durchstochen wird, damit die Seitenwande nicht
beschadigt werden, wodurch es zu vorzeitigem Vakuumverlust kdme. Réhrchen auf die Kanule schieben und
dabei die Stopfenmembrane durchstechen.

STAUSCHLAUCH ENTFERNEN, SOBALD BLUT IM ROHRCHEN ERSCHEINT. DER INHALT DES ROHRCHENS DARF
WAHRENDDESSEN KEINEN KONTAKT MIT DEM STOPFEN ODER DEM KANULENENDE HABEN.

Hinweis: Gelegentlich tritt Blut aus der Kanulenhulle aus. Allgemeingultige VorsichtsmaBnahmen befolgen, um
das Expositionsrisiko gering zu halten. Wenn kein Blut in das Réhrchen strémt, oder wenn der Blutfluss stoppt,
bevor eine ausreichende Probenmenge entnommen wurde, wie folgt vorgehen, um die Blutentnahme erfolgreich
abzuschlieBen:

©

a. Das Réhrchen vorwarts schieben, bis der Stopfen durchstochen ist. Ggf. festhalten, um eine vollstandige
Vakuumentnahme sicherzustellen.

b. Die richtige Position der Kanulenhlse in der Vene tUberprufen.

9. Wenn das erste Rohrchen bis zum angegebenen Volumen gefiillt ist und der Blutfluss stoppt, R6hrchen vom
Halter nehmen.

10. 8 mal invertieren.

11. Die Kanule aus der Vene ziehen. Dabei mit einem trockenen, sterilen Tupfer Druck auf die Punktionsstelle
ausutben, bis der Blutfluss stoppt.

12. Sobald die Blutgerinnung erfolgt ist, kann bei Bedarf eine Bandage angelegt werden.

13. Nach der Venenpunktion kann das Oberteil des Stopfens Restblut enthalten. Beim Umgang mit Réhrchen
Vorsicht walten lassen, um den Kontakt mit diesem Blut zu vermeiden.

14. Die Kanule und der Halter sind gemaB den in lhrer Einrichtung geltenden Richtlinien zu entsorgen.

15. Das gefullte PAXgene Blood DNA-RShrchen bei Raumtemperatur (18-25 °C) lagern. Siehe Leistungsmerkmale
fur DNA-Stabilitat in Blutproben bei Raumtemperatur (18-25 °C), 2-8 °C, oder -20 °C.

Einzelheiten zur Lagerung bei Temperaturen von -70 °C/-80 °C siehe Vorgehensweisen fir das Einfrieren und
Auftauen von Proben in PAXgene Blood DNA-R6hrchen.

Bitte folgendes Verfahren zur Vermeidung eines moglichen Riickflusses anwenden:

a. Arm des Spenders weist nach unten.
b. Réhrchen mit dem Stopfen nach oben halten.
c. Stauschlauch l6sen, sobald Blut in das Réhrchen flieBt.

d. Sicherstellen, dass wahrend der Venenpunktion weder Stopfen noch Kanulenspitze mit Zusatzstoffen in
Berthrung kommen.

(Fortsetzung)
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C. Vorgehensweise fiir das Einfrieren und Auftauen von in den PAXgene Blood DNA-R6hrchen
entnommenen Proben

1. Das PAXgene Blood DNA-R6hrchen aufrecht in einen Rohrchenstander aus Draht stellen. Rohrchen niemals
aufrecht in einem Styropor-Stander einfrieren, da dies zum Zerbrechen der Réhrchen fuhren kann.

2. Die PAXgene Blood DNA-R6hrchen kénnen bei -20 °C und darunter gelagert werden. Sollen die R6hrchen
bei Temperaturen unter -20 °C aufbewahrt werden, diese zunachst fur 24 Stunden bei -20 °C einfrieren und
anschlieBend nach -70 °C oder -80 °C tberfuhren.

3. Die PAXgene Blood DNA-R6hrchen in einem Réhrchenstéander aus Draht fur ca. zwei Stunden bei
Raumtemperatur (18-25 °C) auftauen lassen. Die PAXgene Blood DNA-RShrchen nicht bei Temperaturen iiber
25 °C auftauen lassen.

4. Die aufgetauten PAXgene Blood DNA-R6hrchen 10 mal vorsichtig invertieren.

Hinweis: Die eingefrorenen PAXgene Blood DNA-RShrchen kénnen bei StéBen zerbrechen. Um das Risiko des
Zerbrechens wahrend des Transports zu verringern, sollten gefrorene Réhrchen ebenso vorsichtig gehandhabt
werden wie Glasréhrchen. Die Anwender sollten ihr eigenes Gefrier- und Versandprotokoll fur die PAXgene Blood
DNA-R&hrchen validieren.

D. Vorgehensweise zur Probenvorbereitung fiir die Analyse

Blutproben mussen entsprechend der mit dem DNA-Probenvorbereitungs-Kit mitgelieferten Anweisung verarbeitet
werden. Beispiele siehe Bestellinformationen.

V. Leistungseigenschaften

Nach der Befullung des Réhrchens mit Blut bleibt die DNA 14 Tage lang bei 18-25 °C stabil (Abbildung 1). GemaB
DNA-Stabilitatsstudien kann das Blut 14 Tage bei 18-25 °C, 28 Tage bei 2-8 °C, 3 Tage bei 35 °C und mindestens 6
Monate bei -20 °C im Roéhrchen gelagert werden, wobei die DNA-Konzentration = 12,5 ng/ul und die DNA-Reinheit
(A260/A280) 1,7-1,9 betrégt.

Die neuesten Daten zur Stabilitat fur gefrorene Proben sind unter www.PreAnalytiX.com aufgefuhrt.

Stabilitat der DNA in Blutproben bei 18-25°C

50

45
40

DNA-Konzentration
(ng DNA / Mikroliter Eluat)
5 8

0 2 4 6 8 10 12 14

Lagerung (Tage)
Abbildung 1
Mit ihrem Einverstandnis wurde 12 erwachsenen Spendern Blut entnommen, bei 18-25 °C fur die angegebene Anzahl
von Tagen gelagert und die Gesamt-DNA gereinigt. Das Blut wurde in PAXgene Blood DNA-RShrchen entnommen
und gelagert, die Reinigung der DNA erfolgte mithilfe des QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit und dem
automatisierten Gerat QIAGEN QIAsymphony.
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VI. Einschréankungen

1. Die Menge des entnommenen Bluts sollte 2,5 mL pro PAXgene Blood DNA-R6hrchen betragen. Dieses Volumen
kann allerdings je nach Hohenlage, Raumtemperatur, Luftdruck, Alter des Réhrchens, Venendruck und
Falltechnik variieren.

VII. VorsichtsmaBnahmen

—_

. Es sind allgemeingultige VorsichtsmaBnahmen anzuwenden. Handschuhe, Kittel, Augenschutz und sonstige
personliche Schutzausristungen sowie technische Kontrollen zum Schutz vor Blutspritzern, auslaufendem Blut
und zum Schutz vor durch Blut Ubertragenen Pathogenen verwenden.

N

. Alle biologischen Proben und Blutentnahmesets (spitze und scharfe Gegenstande) gemaB den Grundsatzen
und Verfahrensweisen des jeweiligen Labors handhaben. Im Fall eines Kontakts mit biologischen Proben (z. B.
Stichverletzung durch Kaniile) entsprechend &rztlichen Rat einholen, da diese Proben potenzielle Ubertrager
von Virushepatitis, HIV (AIDS) oder anderen Infektionskrankheiten sind.

Der integrierte Kanulenschutz ist zu verwenden, sofern das Blutentnahmesystem damit ausgestattet ist.
PreAnalytiX rat von einem Wiederaufsetzen der Schutzkappe auf gebrauchte Kanulen ab. Die Richtlinien und
Vorschriften der jeweiligen Einrichtung kénnen jedoch davon abweichen und mussen stets eingehalten werden.

. Alle Blutentnahmeréhrchen in die dafur vorgesehenen Behalter fur infektiosen Abfall entsorgen.
. PAXgene Blood DNA-R6hrchen nicht wieder verwenden.
. PAXgene Blood DNA-R6hrchen nicht nach dem auf dem Réhrchen aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

. Bei Uberhdhten Zentrifugiergeschwindigkeiten (Uber 10.000 RZB) kann das PAXgene Blood DNA-R6hrchen
brechen, Blut freigesetzt werden und Verletzungsgefahr bestehen.

(<) IS B~ VY]

7. Proben nicht aus einer Spritze in ein R6hrchen Gbertragen.

VIil. Aufbewahrung

1. Unbenutzte PAXgene Blood DNA-RShrchen bei 18-25 °C lagern. Temperaturen bis zu 40 °C sind fur einen
begrenzten Zeitraum erlaubt. R6hrchen nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

IX. Anweisungen fiir das Entfernen des BD Hemogard-Verschlusses

1. Das PAXgene Blood DNA-Réhrchen mit einer Hand festhalten und
| m | den Daumen unter den BD Hemogard-Verschluss legen. (Um die
416 < Stabilitat zu erhohen, den Arm auf eine stabile Oberflache legen.)
gi\ Mit der anderen Hand den BD Hemogard-Verschluss drehen und
3 gleichzeitig mit dem Daumen der anderen Hand nach oben schieben,
NUR SOLANGE, BIS SICH DER ROHRCHENVERSCHLUSS LOST.

2. Den Daumen vor dem Anheben des Verschlusses wegziehen. Den Verschluss NICHT mit dem Daumen vom
Réhrchen schieben. Wenn das Rohrchen Blut enthalt, besteht Expositionsgefahr. Um Verletzungen beim
Entfernen des Verschlusses zu vermeiden, ist es wichtig, dass der Daumen, der den Verschluss nach oben schiebt,
keinen Kontakt mehr mit dem Réhrchen hat, sobald sich der BD Hemogard-Verschluss 16st.

3. Den Verschluss vom Réhrchen abnehmen. Sollte sich die Kunststoffbeschichtung einmal vom Gummistopfen
16sen, was unwahrscheinlich ist, DEN VERSCHLUSS NICHT WIEDER ZUSAMMENSETZEN. Den Gummistopfen sehr
vorsichtig vom Réhrchen entfernen.

X. Anweisungen fiir das Wiederaufsetzen des BD Hemogard-Verschlusses

m l 1. Den Verschluss wieder auf das Rdhrchen setzen.

l 2. Mit einer Drehbewegung fest nach unten schieben, bis der Stopfen vollkommen
<le einrastet. Der Stopfen muss vollstandig eingefuhrt werden, damit der Verschluss
1 wahrend der Handhabung sicher auf dem Réhrchen sitzt.
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Technischer Kundendienst

Sollten Sie Fragen zum PAXgene Blood DNA-RShrchen haben, wenden Sie sich bitte an eine der Abteilungen fur
technischen Kundendienst von BD, die im Abschnitt BD — Kundendienst aufgelistet sind.

Bestellinformationen

PAXgene Produkte

PAXgene Blood DNA-R6hrchen / 761165
Inhalt: 1.000 Blutentnahmeréhrchen.

BD Produkte*
BD Vacutainer Eclipse Blutentnahmekaniile / 368609 CE
Inhalt: 21 G 1%" Zoll Kanule, 0,8 mm x 32 mm, 48/Packung, 480/Karton

BD Vacutainer Eclipse Blutentnahmekaniile mit vorinstalliertem Halter / 368650
Inhalt: 21 G 1%" Zoll Kanule, 0,8 mm x 32 mm, 100/Karton

BD Vacutainer Eclipse Signal Blutentnahmekandile / 368835 CE

Inhalt: 21 G 1%" Zoll Kanule, 0,8 mm x 32 mm, 50/Packung, 400/Karton

BD Vacutainer Einweg-Halter / 364815

Inhalt: Karton nur fur 13 mm und 16 mm Durchmesser 1000/Karton

* Diese Bestellnummern stehen fir typische Produkte, die mit dem PAXgene Blood DNA-Réhrchen verwendet werden kénnen.

Um BD Blutentnahme-Zubehor zu bestellen:
Besuchen Sie: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ Land auswéhlen e Hinunterscrollen zu BD Diagnostic - Preanalytical Systems ¢ Nummer anrufen

QIAGEN Produkte*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
Inhalt: Reagenzpatrone, Enzymstander, Deckel zum Durchstechen, Puffer ATE, Versiegelungskit
zur Wiederverwendung
QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
Inhalt: QlAamp Mini-Spinsaulen, Entnahmeréhrchen, Puffer AL, Puffer AW1, Puffer AW2, Puffer AW,
QIAGEN Protease, Proteaselésungsmittel
QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 mL) / 158445 (30 mL) / 158467 (120 mL) / 158389 (1000 mL)
Inhalt: RBC-Lyse-Losung, Zell-Lyse-Losung, Protein-Niederschlags-Lésung, DNA-Hydrierungs-Lésung, RNase
A-Lésung
* Diese Bestellnummern stehen fur typische DNA-Vorbereitungs-Kits, die mit dem PAXgene Blood DNA-R6hrchen
verwendet werden kénnen.
Um QIAGEN DNA-Vorbereitungs-Kits zu bestellen:

Besuchen Sie: http://www.qgiagen.com/Products/Ordering-Information/

Das PAXgene Blood DNA-Réhrchen wird im Vereinigten Konigreich von BD fiir PreAnalytiX GmbH hergestellt. PAXgene und PreAnalytiX sind
Marken der PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene sind Marken der QIAGEN NV; Styrofoam ist eine Marke der
The Dow Chemical Company; alle anderen Marken sind Eigentum von Becton, Dickinson and Company.
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BD - Kundendienst

Argentinien, Uruguay und Paraguay
Bestellungen: 011.4551.7100
E-Mail: crc_argentina@bd.com

Australien

Bestellungen: 1.800.656.100
Fax: 1.800.656.110

E-Mail: bd_anz@bd.com

Osterreich
Bestellungen: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgien
Bestellungen: 32.53.720,556
Fax: 32.53.720,549

Brasilien
Bestellungen: 0800.055.5654
E-Mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Bestellungen: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-Mail: custsvccan@bd.com

Danemark

Bestellungen: 45.43.43.45.66
Fax: 45.43.96.56.76

E-Mail: bdcs_dk@europe.bd.com

Osteuropa
Bestellungen: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finnland

Bestellungen: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

E-Mail: bdorder_finland@europe.bd.com

Frankreich
Bestellungen: 33.476.689496
Fax: 33.476.683693

E-Mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Deutschland
Bestellungen: 49.6221.305553
Fax: 49.6221.305379

33

Italien

Bestellungen: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Technischer Kundendienst: 39.02.48.240.264
E-Mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Naher Osten & Afrika (EMA)
Bestellungen: 971.4.3379525
Fax: 971.4.03379551

E-Mail: EMA_PAS@bd.com

Niederlande
Bestellungen: 31.20.6545,716
Fax: 31.20.5829,421

E-Mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Neuseeland

Bestellungen: 0800.572.468
Fax: 0800.572.469

E-Mail: bd_anz@bd.com

Norwegen:
Bestellungen: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Spanien

Bestellungen: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

E-Mail: servicio_de_clientes@bd.com

Schweden

Bestellungen: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51,95

E-Mail: bdorder_sweden@europe.bd.com

Schweiz
Bestellungen: 41.61.4852222
Bestellungen: 41.61.4852200

GB
Bestellungen: 44.1.865.781.666
Fax: 44.1.865.717.313

E-Mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Bestellungen: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Technischer Kundendienst: 800.631.0174
E-Mail: www.bd.com/vacutainer/contact/

(Fortsetzung)



QIAGEN - Kundendienst

Australien

Bestellungen: 03.9840.9800

Fax: 03.9840.9888

Technischer Kundendienst: 1.800.243.066

Osterreich

Bestellungen: 0800/28.10.10

Fax: 0800/28.10.19

Technischer Kundendienst: 0800/28.10.11

Belgien

Bestellungen: 0800,79612

Fax: 0800,79611

Technischer Kundendienst: 0800,79556

Kanada

Bestellungen: 800.572.9613

Fax: 800.713.5951

Technischer Kundendienst: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

China

Bestellungen: 0086.21.3865,3865

Fax: 0086.21.3865,3965

Technischer Kundendienst: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danemark

Bestellungen: 80,885945

Fax: 80,885944

Technischer Kundendienst: 80,885942

Finnland

Bestellungen: 0800,914416

Fax: 0800,914415

Technischer Kundendienst: 0800,914413

Frankreich

Bestellungen: 01.60.920,926

Fax: 01.60.920,925

Technischer Kundendienst: 01.60.920,930
Angebote: 01.60.920,928

Deutschland

Bestellungen: 02103.29.12000

Fax: 02103.29.22000

Technischer Kundendienst: 02103.29.12400

Hongkong

Bestellungen: 800.933.965

Fax: 800.930.439

Technischer Kundendienst: 800.930.425

Irland

Bestellungen: 1800.555.049

Fax: 1800.555.048

Technischer Kundendienst: 1800.555.061

Italien

Bestellungen: 02.33430411

Fax: 02.33430426

Technischer Kundendienst: 800.787980

Japan

Telefon: 03.5547.0811

Fax: 03.5547.0818

Technischer Kundendienst: 03.5547.0811

Korea (Siid)

Bestellungen: 1544.7145

Fax: 1544.7146

Technischer Kundendienst: 1544.7145

Luxemburg

Bestellungen: 8002.2076

Fax: 8002.2073

Technischer Kundendienst: 8002.2067

Niederlande

Bestellungen: 0800.0229592

Fax: 0800.0229593

Technischer Kundendienst: 0800.0229602

Norwegen

Bestellungen: 800.18859

Fax: 800.18817

Technischer Kundendienst: 800.18712

Singapur

Bestellungen: 65.67775366

Fax: 65.67785177

Technischer Kundendienst: 65.67775366

Spanien

Bestellungen: 91.630.7050

Fax: 91.630.5145

Technischer Kundendienst: 91.630.7050

Schweden

Bestellungen: 020.790282

Fax: 020.790582

Technischer Kundendienst: 020.798328

Schweiz

Bestellungen: 055.254.22,11

Fax: 055.254.22,13

Technischer Kundendienst: 055.254.22,12

GB

Bestellungen: 01293.422.911

Fax: 01293.422.922

Technischer Kundendienst: 01293.422.999

USA

Bestellungen: 800.426.8157

Fax: 800.718.2056

Technischer Kundendienst: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



EL - ENA\nvika

I. Xprion yta tnv omoia mpoopiletat

To PAXgene Blood DNA Tube mpoopiletat yia T Ajyn, mapepmodion g méng, otabepomoinon, HETa@opd Kat @UAaEN Seiypatog
PAePIKOUL OAIKOU aipatog yia mpoetolpacia DNA upnAig TotdTNTAG yia XPrion HE HOPLaKEG HEBOSOUG SlayVwOTIKNAG e&€TAONG TTOU
amaitolv DNA.

Ta XapaKTnPIoTIKA anédoong auTig TG CUGKEVIG Sev éxouv emPBeBaiwOei yia poprakég SitayvwoTikég avalloelg yevikd. Ot
XPNOTEG TIPETIEL VA EMKUPWVOUV TN XPHON TOU TIPOIOVTOG Yid TN SIKK) TOUG £18IKN HOPLAKT SlayvwoTiKn avaivon.

XapakKTnpIoTIKA TOU TPOIGVTOG

ZwAnvdpto PAXgene Blood DNA Tube + 2,5 mL + 13 x 75 mm - Mp6o6eto KHEDTA
761165 « Plus « BD Hemogard™ « 100 cwAnvdapia/xaptovévio Kouti « 1.000 cwAnvapla/KiBwTio

Il. NepiAnyPn kat e€lynon

To owAnvapio PAXgene Blood DNA Tube mapéxel éva péco GuANOYG OAIKOU aliaTOog yia TNV amopovwon yoviSiwpatikol DNA og
KAELOTO oUOTNHA KevoU. To aipa CUNEYETAL CUUQWVA HE £Va TUTTIKO TIPWTOKOAO GAEBOTOHIAC OE £va CWANVAPIO KEVOU TTOU TTEPIEXEL
nipéobeto KoEDTA. H mAfipng amopévwaon tou DNA mpayuatoroleital XpnotMoToIvTag Mn QUTOHATEG A auTopate HeBOS0UG, OTTwG
kaBil{non e€ahatwong, payvnTikd o@aipidia, rj Texvoloyieg pe Bdon pepBpdavn muprtiac.

11l. Mpogidomomoeig

Ta meplexdpeva Tou owhnvapiou epedifouv To Séppa.
+ Meta ané glonvor), va mapéxetal kabapog aépag.
« Metd and emagn pe 1o Sépua, MAUVETE Apeaa To Sépua pe AgBovo vepd Kat amouvt yia TOUAdXIoToV 15 AenTd.
+ Metd and emagn pe Ta patia, EeMUveTe dueoa pe apBovo vepo yia TOUAdXIoTov 15 NemTd.

« Y€ MEPIMTWON KATATOONG, XOPNYAOTE APECWE HEYAAN TTOOATNTA VEPOU. ZNTHOTE LATPIKN BonBela.

IV. Zul\oyn Seiyparog Kai eTolpacia yia avaluon

A. Amartovpeva mapeAKOpeva culAoyng aipatog (Asv mapéxovtat padi pe to PAXgene Blood
DNA Tube)

1. Behova ouN\oyn¢ aipatog, émwe n Behdva BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle 1) n Behova BD Vacutainer Eclipse
Signal™ Blood Collection Needle. ZupBouleuteite Tig MMAnpogopieg MapayyeAiwv.

2. Na va e€ao@aliodei n owoTr Aeltoupyia MPEMEL va Xpnotdomoleital ouykpatnTig BD Vacutainer Needle Holder.
TupPouleuteite Ti MAnpogopieg MapayyeAiwv.

. ETikéteg yla Tn oagr Tavtomoinon tou §6Tn Twv Selypdtwy, v amatteitat.
. MAKTPO EUMOTIONEVO PE OIVOTIVEUHA YIA TOV KABAPIOUO TOU ONHEIOL atpoAniag.
. Zteyvi anooTelpwuévn yala.

. AlHOOTATIKOG EMIGECHOC,.

N O bW

. Doxeio amdppPng BEAOVWV yia TIC LETAXEIPIOUEVEG BENOVEC 1 Yia TO cuVSLAOHO BeAdvag/cuyKpatnTh.

B. Aladikacia cuANoyig Seiypatog
1. 2.
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Tevikég odnyieg
OOPATE FANTIA KATA TH AIAPKEIA THE ®AEBOTMAPAKENTHIHS KAI KATA TO XEIPIZMO TON SOAHNAPION AIMOAHWIAY QS TE NA
EAAXISTOMOIEITAI O KINAYNOS. EKOESHS.

. ZuvappoloynoTte Tn Berdva pe tn Bdon. BeBaiwbeite 611 n Behova edpaletal 0TaBepd WOTE va SIa0QANOTEL 6TL N BeAdva Sev
Ba xahapwoel katd T Xprion.

g

TomoBeToTE TO OWANVAPLO péoa otn BAon. Znueiwon: Mnv TPUNATE To MWUA.

w

. EmAé€te onpeio yla mapakévinon.

»

E@appHOOTE TOV MECTIKO AIPOOTATIKO eMiSeGpO. ETOIHAOTE TO onpEio PAeBOMAPAKEVTNONG ME KATANANAO AVTIONTITIKO.
MHN WHAA®HZETE THN NEPIOXH ®AEBOMAPAKENTHEZHZ META TON KAGAPIZMO.

. TomoBetrioTe TO Bpayiova Tou acBevry o€ Katweepr Bon.

o w

AQaIpEOTE TO TPOOTATEUTIKO KAAUPHA TNG BeNovac. EkteNéoTe T pAeBomapakévtnon ME TO BPAXIONA NMPOX TA KATQ KAITO
MOMATOY QAHNAPIOY MPOZX TA MANQ.

. TomoBeTroTe Ta CWANVAPLA 0TO KEVTPO TNG BACNG KaTd T SIETPNOoN TOU TWHATOG Yla va ano@euxBei n Sidtpnon Tou
TIAEUPIKOU TOIXWHATOG KAl N EMAKOAOUBON TPWIUN amWAELD Kevou. QBNOTE To cwAnvAplo Tavw otn BENOVA, TPUTTWVTAG TO
Sla@paypa Tou TWHATOG.

8. AQAIPEXTE TON MNIEXTIKO AIMOXTATIKO EMIAEXMO MOAIX EMOANIZTEI AIMA XTO ZQAHNAPIO. MHN AOHZETE TO
MEPIEXOMENO TOY ZQAHNAPIOY NA EPOEI XE ENMA®H ME TO MQMA 'H TO AKPO THX BEAONAX KATA TH AIAPKEIA THX
AIAAIKAZIAL.

Snueiwon: Meptotactakd evdéxetal va Slappeloel aipa amo To mepiBAnpa tng BeAovac. TNPEITE TIG YEVIKEC TPOPUAGEELS yia va
ehayloTomoleital o Kivduvog ékBeonc. Av Sev IOPEVTEL aipa 0TO CWANVAPLO I AV OTAUATACEL VA EICPEEL AiIa OTO CWANVAPLO TIPIV
Yivel GUNOYN EMapKoUG SeiyATOC, TTPOTEIVOVTAL TA TIAPAKATW BAATA YIa TNV OAOKARPWON IKAVOTIOINTIKKG GUANOYNG:

~

a. QOA0TE To CWANVAPLO EUTTPAC £WG OTOU TO TWHA TOU OwAnvapiou va SlatpnBei. Av XpelaoTei, KPATAOTE To 0Tn Béon
Tou PéxpL va BeBaiwbeite yia mApn avappo@non Kevou.

B. EmpBefaiwote tTn owoth 6€on Tng BeAdvag otn eAERa.

N

. ‘OTav 10 CWANVAPLO YEHIOEL HEXPL TO SNAWHEVO OYKO KAl OTARATACEL N PO AiHATOC, agalpéoTe To and tn Bdon.

10. AvaoTtpéPte 8 Qpopéc.

. Apaipéote Tn BeNova amo Tn AR, AOKWVTAG TTIECH OTO ONUEIO TAPAKEVTNONG UE OTEYVO, OTEIPO TAUTTOV PEXPL VA
OTAPATACEL N alpoppayia.

12. MONG eppavioTei &N, EpapudoTe eMideoUo av BENeTE.

13. Metd T pAeBomapakévinon, To mavw HEPOG TOU TTWHATOG EVEEXETAL vVa TIEPIEXEL KaTAAoma aipatog. AdBeTe Tig Séovoeg
TIPOPUAAEEIC KOTA TO XEIPIOUO TWV CWANVAPIWV WOTE VA ATOPUYETE TNV EMAPH| KE TO Aipa AUTO.

14. Amoppiyte Tn Bedva kat Tn BAon cUPEWVA HE TNV TTONITIKK Kal TIG 08nyieg Tou OIKeiov 16pUUATOG.

15. ®uha&te To yepdto owAnvdplo PAXgene Blood DNA Tube o€ Beppokpacia dwuatiou (18-25°C). BA. XapaktnploTikd anoédoong
yla ™ otaBepotnTa Tou DNA o€ Seiypata aipatog og Ogppokpaacia Swpartiov (18-25°C), 2-8°C, 1y -20°C.

Edav n emBupuntr Beppokpacia amobrikeuong kupaivetal peta&v -70°C / -80°C, avatpééte otn Aadikacia Yo&ng kat Amoypuéng
Aeypdtwv ota PAXgene Blood DNA Tubes.

MNa v mpoAnYn TUXOV avacTpoPng PoNG aipatog, mpofAémovral ot £€NG TEXVIKEG:

a. TomoBetroTe To Bpayiova Tou OTN oe Katweepr| O¢on.

. KpatioTe To OWANVAPLO HE TO TTWHA TTPOG Ta TTAVW.

Y. ATEAUBEPWOTE TOV TIIECTIKS AIPOCTATIKO EMIGECHO POAIG APXIOEL VA PEEL TO aipa HECA 0TO CWANVAPLO.

8. BeBawwBeite 011 Ta MpdobeTa ToU CWANVapiou ev ayyiouv To TWKA 1 TO AKPO NG BeAdvag Katd tn YAeBomapakévinon.
I. Aladikacia PoEnc kat améPpuéng detypdarwv mov uAAéxOnkav ota PAXgene Blood DNA Tubes

1. TomoBetrioTe TO cwWANVApto PAXgene Blood DNA Tube og 6pBia Béon o cuppdtivn Baon. Mnv KatapUxeTe Ta GwAnvdapia
og 0pBia Béon o€ Sioko moAuoTUpEViou, KABWG auTé pmopei va mMpokaAéael Tn Opavion Toug.
(Zuvéxela)
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2. Ta PAXgene Blood DNA Tubes pmopouv va gpuhdooovTtat og Beppokpaaia -20°C fi xaunAdTepn. Av Ta cwAnvdpia mpokeitat va
amoBnkeutolv oe BeppoKPaTies KATW Twv -20°C, Ba mpémel va katapuxBouv apxikd 6Toug -20°C yla 24 WPEG Kal OTN CUVEXELD
otoug-70°Cr -80°C.

3. Amoyu&te Ta PAXgene Blood DNA Tubes og cupudtivn Bdon og Oeppokpaaia mepiBdAhovtoc (18°C-25°C) yia mepimou Svo
wpec. Mnv amouyxete ta PAXgene Blood DNA Tubes og Ogppokpacieg avw twv 25°C.

4. AvaoTpéyte mpooekTIKA 10 popég Ta PAXgene Blood DNA Tubes mou éxouv umooTtei andpuén.

Inpeiwon: Ta PAXgene Blood DNA Tubes mou éxouv umooTtei Yugn omdouv elkola o TepimTwon kpouong. MNa va pelwdei o
Kivouvog Bpavong Katd T HETAPOPA, Ta KATEYUYHEVA CWANVAPLa Ba TIPEMEL va TUYXAVOULV TNG i1ag HETAXEIPIONG KE TA YUAAIVa
owAnvapta. Ot XPrOTEG TTPETTEL VA EMKUPWOOULV TO SIKO TOUG TTPWTOKOMO PUEEWG Kal HETapopd yia Ta PAXgene Blood DNA Tubes.

A. Aladikacia mpoeTolpaciag Selypatwy yia availuon

H enefepyaoia Twv SelypdTwy aipatog MPEMeL va yiveTal CUPPWVA HE TIG 08nYieg Tou SivovTal 0To KIT TpoETolpaciag Seiypatog
DNA. lNna mapadeiypata, cupBouleuteite Tig MAnpo@opieg Mapayyehiwv.

V. Xapaktnpiotikad amédoong

Agpou eloayBei aipa oto cwAnvdpio, To DNA mapapével otabepd yia 14 nuépeg otoug 18°C éwg 25°C (Zxnua 1). Me Bdon pehéteg
ot1abepotntag DNA, To aipa pmopei va gulaxBei oto cwAnvdpto yia 14 nuépeg otoug 18°C €wg 25°C, 28 nuépeg otoug 2°C £wg 8°C,
3 npépec 0TouG 35°C, 1 Yia TOUAGXIOTOV 6 prveg 0Toug -20°C pe ouykévtpwon DNA > 12,5 ng/pl kat kaBapstnta DNA (Ayg0/Arg0)
1,7-1,9.

lNa ta mo mpoéc@ata dedopéva OXETIKA PE TN 0TABEPOTNTA TWV KATEYUYHEVWY SElYHdTWY, EMOKEPOEiTe TN SlevBuvon
www.PreAnalytiX.com.

TtaBepotnta tov DNA ot Seiypata aipatrog otoug 18-25°C
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Tuykévipwon DNA
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MpaypatomomOnke atgoAnyia amd 12 evilikeg 5ATeC PeETd amd ouvaiveor) Toug Kal Ta Seiypata amobnkevtnkav otoug 18°C-25°C
Y10 TOV UTTOSEIKVUOHEVO apIBUS NUEPWV KAl EV CUVEXEID TTPAYHATOTOINONKE amopdvwaon oAikol DNA. To aipia culéxBnke kat
amoBnkeutnke ota owhnvapla PAXgene Blood DNA Tubes, ev yia Tnv amopdvwaon tou oAikot DNA xpnotpomolfnke To Kit
QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit oto autopatomoinuévo 6pyavo QIAGEN QIAsymphony.
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VI. Nepropiopoi

1. H moodtnta tou AapBavopévou aipatog mpémet va givai 2,5 mL ava PAXgene Blood DNA Tube, mAnv 6pwg pmopei va
Slapopormolgitat avaloya He To VPSUETPO, T BepUoKpacia Tou TEPIBANNOVTOG, TN BAPOUETPIKN THEON, TNV TOAUOTNTA TOU
owAnvapiou, Tn GAEPIKN TTiEON KAl TNV TEXVIKA AYNG.

VII. Npogulageig

1. Na TnpPEITE TIG YEVIKEG TPOPUAAEELG. XPNOIMOTIOLEITE YAVTIa, TTOSIEG, YUOALA TpooTaaciag, Aotmd eE0MAIOUS ATOUIKNAG TTPooTasiag
Kal HNXAVIKOUG ENEYXOUG YIa TNV TTPooTacia amd mrtoiMopa He aipa, S1appogg aipatog kat evdexdpevn ékBeon og maboydva
TOU aipaToq.

N

. Na xelpiCeote OAa Ta Broloyikd Seiypata kat Ta GET GUNOYNG ailaTog W "axunea” avTIKEUEVA, CUHPWVA UE TIG TPAKTIKEG
Kat 81ad1Kacieg Tou olkeiov 1I6pUHATOG. Z€ KABe mepimTwan ékBeong o Blooyikd Seiypata (ylia mapddelyua, edv TpumnOeite),
avalntoTe TV KAaTdMNAN 1atpikn BonBela, kaBwg umdpyel Kivduvog mpooBoArg amd toyevr nratitida, HIV (AIDS) 1y aAeg
HOAUOHATIKEG AOBEVELEC.
XPNOIUOTIOIEITE TO TAPEXOUEVO TTPOCTATEVTIKO KANUPMA BeAdvag, av mephapBavetal oTo oeT cUAoYNG aipatog. H PreAnalytiX
S€v OLVIOTA TNV EMAVATOTTOBETNON TOU TTPOOTATEUTIKOU KAAUHATOG O€ XPNOIHOTTOINPEVES BEAGVEC. QOTOCO, Ol TTPAKTIKES KAl
ol S1a81kaoieg Tou oIKeiov ISPUHATOG EVOEXETAL VA SIAPEPOLV KAl TIPEMEL TTAVTA va TPoUVTAL TTIOTA.

w

. Amoppintete 6Aa Ta cwAnvAapia cUAOYNG aipaTog oTa 181K Soxeia amdppPng BIOAOYIKA EMKIVOUVWY UNIKWV.

N

. Mnv emavaypnotpomnoleite ta PAXgene Blood DNA Tubes.

wv

. Mnv xpnotponoleite ta PAXgene Blood DNA Tubes petd tv nuepopnvia Aj&ng mou avaypAgeTtal 0Tnv £TIKETA TOU
owAnvapiou.

6. H unepBolikn TaxutnTa Quyokévtpnong (Gvw twv 10.000 RCF) pmopei va mpokahéoel Bpavon tou PAXgene Blood DNA Tube,

€KkBeoN OTO aipa Kal EVOEXOUEVO TPAUUATIOUO.

~N

. Mnv petagépete Siypa amod ouptyya o€ GwANVApLo.

VIIl. ®0Naén

1. AmoBnkeVoTe Ta pn xpnotpomnoinuéva PAXgene Blood DNA Tubes og Beppokpaaia 18°C éwg 25°C. Katd tn petagpopd,
EMTPEMETAL CUVTOUN €KOEON O€ BeppoKPaTies éwg 40°C. Mn XPNOIUOTIOLEITE Ta CWANVAPLA PETA TNV NPEPOUNVia AENG Toug.

IX. O8nyieg yia Tnv a@aipeon tov Kamakiov BD Hemogard

1. Midote 10 owAnvdpio PAXgene Blood DNA Tube pe to éva xépt, TomoBeTwvTag

m I TOV QVTiXELPA KATw amé To Kamdki BD Hemogard. (Ma mpooBetn otabepodtnta,

IS - TomoBeToTE To Bpayiova oe oTEPEN eM@PAvela). Me To GANO XEpL, TTEPIOTPEYTE
gs\ 7o Kamdki BD Hemogard evw Tautoxpova woEite mpog Ta mAvw UE ToV avTixelpa

3 TOU GA\ou Xeptou MONO MEXPI NA XAAAPQSEI TO KAMAKI TOY ZQAHNAPIOY.

1. 2.

2. ATTOPAKPUVETE TOV QVTIXELPA TIPLV AVACNKWOETE TO KATAKL. MH XpNOIUOTIOLEITE TOV aVTiXELPA Yia va wORoETE Kal va Bydlete
TO KATTAKL aTT6 TO OWANVAPLO. AV TO CWANVAPLO TIEPIEXEL Aipa, pioTaTtal Kivuvog ékBeong. MNa va amo@UyETE TOV TPAUUATIOHO
KOTA TNV aQaipeon Tou KATTaKIOU, €ival ONUAVTIKO 0 AVTIXELPAG TTOU XPNOIUOTIOLETAL Yia TNV WONoN TPOog Ta Tavw Tou
KamakioL va amopakpUVETaAL armé To owAnvAaplo HOAIG XaAapwaoel To kKamdkt BD Hemogard.

3. AVAONKWOTE TO KATTAKL KAl ATTOPAKPUVETE TO Ao To 6wANVApLo. Xtnv amifavn mepintwon StaxwplopoU Tou TAACTIKOU
TIPOOTATEVTIKOU amod To EAaoTIKO wpa, MHN EMANAZYNAPMOAOTEITE TO KAMAKI. A@aipéoTe MPOOEKTIKA TO EAACTIKO TWHA
ané To cwAnvaplo.

(Zuvéxela)
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X. O8nyigg yta tTnv emavaromoBétnon tov Kamakiot BD Hemogard

m l l 1. EmavatonmoBetrioTe To mwua ndvw amd 1o cwAnvdplo.
2. MeploTpéPTe Kat wWOAOTE TIPOG Ta KATW 0TaBePd péXPL TO TMwHA va edpdaletat Kat TTAAL TARPWG.
2 H mArpng emavatomoB£Tnaon Tou MWUATOG Eival ATaPAiTtNTN yid VO TTOPAKEIVEL TO KATTAKL UE
1 2 AOPANELD 0TO CWANVAPLO KATA TN SIAPKEL TOU XEIPIOHOU.

Texvikn unnpeoia

Edv €xeTe omole0ONTIOTE EPWTHOELG OXETIKA pe To owAnvaplo PAXgene Blood DNA Tube, emkoivwvioTe pe éva amd ta Turuata
TexvIKwV YNpeotwv tng BD mou mapatiBevtal otnv evétnta BD - E§unnpétnon mehatwv.

NMAnpogopieg mapayyeAiag

Mpoiovta PAXgene

PAXgene Blood DNA Tube / 761165
Mepiexdpeva: 1.000 cwAnvdpla GUNoYNG aipatog.

Mpoiévrta tng BD*

BD Vacutainer Eclipse Blood Collection Needle / 368609 CE
Mepiexdpeva: Behova 21G 1% vtowy, 0,8 mm x 32 mm, 48/kouTi, 480/KIBwtio

BD Vacutainer Eclipse Blood Collection Needle with Pre-Attached Holder / 368650
Mepiexdpeva: Behova 21G 1% vtowy, 0,8 mm x 32 mm, 100/kiBwTtio

BD Vacutainer Eclipse Signal Blood Collection Needle / 368835 CE
Meplexdpeva: Behova 21G 1% vtowy, 0,8 mm x 32 mm, 50/kouti, 400/kiBwtio

BD Vacutainer One Use Holder / 364815
Meplexdpeva: Zuokevaoia amokAEIOTIKA yia Siduetpo 13 mm kat 16 mm, 1000/KiBwTio

* Autof o1 aptBpoi kataAdyou avTIPOOWITEUOLV TUTTIKA TTPOIOVTa 1Tou umopolv va xpnotpomotnBouv ue to PAXgene Blood DNA Tube.

Na va mapayyeilete NapeAkopeva Zulhoyng Aipatog tng BD:

MAnktpoloynote: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
« EmAé€Te xwpa « MetakivnOeite mpog ta Katw oTtnv 086vn yia va evtomioete To medio BD Diagnostics - Preanalytical Systems
« Kahéote Tov aplbud

Mpoiovra QIAGEN*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
Mepiexdpeva: Duotyya avtidpaotnpiov, Baon ev{Opwy, KAmakt Slatpnong, pubUIoTIKG StaAhupa ATE, emavaypnolpomoloUpevo
OET OTEYAVOTIOINONG

QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
MNepiexdpeva: ZAeg QIAamp Mini spin, cwAnvdapia cUAoYRG, pubIoTIKG StdAupa AL, puBuioTikd Sidhupa ATL, puBuIoTIKO
Stahupa AW, pubuIoTIKS Stdhupa AW2, puBuioTiko SidAupa AE, mpwtedon QIAGEN, S1a\UTtng mpwTedong

QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000 ml)
Meprexdpeva: Atdhupa Avong RBC, StdAupa kuttapdiuong, SidAupa kabilnong mpwteiviy, Stahupa evuddtwong DNA,
StdAupa RNase A
* Autol o1 aptBuoi kataAdyou avTimPoowmeUovV TUTTKG KIT mposToluaciac DNA mou umopouv va xpnotponoin8ouv ue to PAXgene

Blood DNA Tube.
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Na mapayyeilete kit mpostoipaciag DNA tng QIAGEN:

MAnktpoloyroTe: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

To PAXgene Blood DNA Tube kataokevdaletat 6to Hvwpévo Baailelo amd v BD yia v PreAnalytiX GmbH. Ta PAXgene kat PreAnalytiX givat egmopikd
onpara tng PreAnalytiX GmbH. Ta QIAGEN, QIAsymphony, QIAamp, Gentra, Puregene givat epmopikd orjpata ¢ QIAGEN NV. Styrofoam eival epmopikd
onpa g The Dow Chemical Company. OAa ta umdAotma eUmopIka orjpata givat Istloktnoia tng Becton, Dickinson and Company.

BD - E§uninpétnon mehatwv

Apyevtiviy, Oupouyoudn kat Mapayovadn
Mapayyehieg: 011.4551.7100

E-mail: crc_argentina@bd.com
Avctpalia

Mapayyehiec: 1.800.656. 100

Dag: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

AvoTtpia

Mapayyehieg: 43.1.7063660

Daé: 43.1.7063660-11

BéAyio

Mapayyehieg: 32.53.720.556

®af: 32.53.720.549

Bpalihia

Mapayyehieg: 0800.055.5654

E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kavadag

Mapayyehieg: 800.268.5430
Dag: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Aavia

Mapayyehieg: 45.43.43.45.66

Dag: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com
Avatohikn Eupwmn

Mapayyehieg: 48.22.651.75.88

Dag: 48.22.651.75.89

Owhavdia

Mapayyehieg: 358.9.88.70.780

®af: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com
FaMAia

Mapayyehieg: 33.476.689496

Dag: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com
leppavia

Mapayyehieg: 49.6221305553

®af: 49.6221305379
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Itahia

Mapayyehieg: 39.02.48.240.500

Dag: 39.02.48.240.344

Texvikn} umooTrpi€n: 39.02.48.240.264
E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com
Méon AvatoAn & A@pikn (EMA)
Mapayyehieg: 971.4.3379525

®ag: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

OMAavdia

Mapayyehieg: 31.20.6545.716
Dag:31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com
Néa ZnAavdia

Mapayyehieg: 0800.572.468

®ag: 0800.572.469

E-mail: bd_anz@bd.com

Nopfnyia:

Mapayyehiec: 47.73.59.12.00
Dag:47.73.59.12.01

lonavia

Mapayyehieg: 34.902.27.17.27

®af: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com
Toundia

Mapayyehieg: 46.8.775.51.60

®af 46:8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com
ENBeTia

Mapayyehieg: 41.61.4852222
Mapayyehieg: 41.61.4852200

Hvwpévo Bacileio

Mapayyehieg: 44.1.865.781.666

Dag: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

HMNA

Mapayyehieg: 888.237.2762

®ag: 800.847.2220

Texvikn umooTrpién: 800.631.0174
E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - Eunnpétnon meAatwv

AvoTtpadia

Mapayyeieg: 03.9840.9800

Dag: 03.9840.9888

Texvikn umootrpi€n: 1.800.243.066
AvcTtpia

Mapayyehiec: 0800/28.10.10

®ag: 0800/28.10.19

Texvikrj umootripi&n: 0800/28.10.11
BéAyio

Mapayyehiec: 0800.79612

®ag: 0800.79611

Texvikr umootnpi&n: 0800.79556
Kavadag

Mapayyehieg: 800.572.9613

®ag: 800.713.5951

Texvikr) umootnpi&n: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kiva

Mapayyeieg: 0086.21.3865.3865
Dag: 0086.21.3865.3965

Texvikn umootrpi€n: 800.988.0325 / 800.988.0327
Aavia

Mapayyehieg: 80.885945

®ag: 80.885944

Texvikr) umooTpLEn: 80.885942
DOwhavdia

Mapayyehieg: 0800.914416

Dag: 0800.914415

Texvikr) umootpi€n: 0800.914413
FaAAia

MapayyeAieg: 01.60.920.926
®ag:01.60.920.925

Texvikn umootipiEn: 01.60.920.930
MNpoogopéc: 01.60.920.928
Feppavia

Mapayyehieg: 02103.29.12000

®ag: 02103.29.22000

Texvikn umootripi&n: 02103.29.12400
Xovyk Kovyk

Mapayyehieg: 800.933.965

®ag: 800.930.439

Texvikn umootpi€n: 800.930.425
IpAavdia

Mapayyeieg: 1800.555.049

®ag: 1800.555.048

Texvikn umootnpi€n: 1800.555.061

41

ItaAia

Mapayyehieg: 02.33430411

Daf: 02.33430426

Texvikn umootrpi&n: 800.787980
lanwvia

TnAépwvo: 03.5547.0811

Dag: 03.5547.0818

Texvikn umootnpién: 03.5547.0811
Kopéa (N6Tia)

Mapayyehieg: 1544.7145

Da&: 1544.7146

Texvikn umooTnpi&n: 1544.7145
Nou&epBoupyo

Mapayyehieg: 8002.2076

®ag: 8002.2073

Texvikn umootnpi€n: 8002.2067
OA\avdia

Mapayyeieg: 0800.0229592

®ag: 0800.0229593

Texvikr umootnpi&n: 0800.0229602
NopBnyia

Mapayyehieg: 800.18859

®ag: 800.18817

Texvikr) umootnpi€n: 800.18712
Ziykamoupn

MNapayyehieg: 65.67775366

Dag: 65.67785177

Texvikr) umooTnpIEN: 65.67775366
lomavia

Mapayyeieg: 91.630.7050
Dag:91.630.5145

Texvikr) umootpi€n: 91.630.7050
Toundia

Mapayyeieg: 020.790282

®ag: 020.790582

Texvikr) umootrpi&n: 020.798328
EABetia

MapayyeAieg: 055.254.22.11

®ag: 055.254.22.13

Texvikn umootipiEn: 055.254.22.12
Hvwpévo Baoilelo

Mapayyehieg: 01293.422.911

Dag: 01293.422.922

Texvikn umootipi&n: 01293.422.999
HMA

Mapayyeieg: 800.426.8157

®ag: 800.718.2056

Texvikn umootrpi&n: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Tubo de ADN sanguineo
ES - Espaiiol

l. Uso previsto

El tubo de ADN sanguineo PAXgene esta disefiado para la extraccién, anticoagulacion, estabilizacién, transporte y
conservacion de una muestra de sangre entera venosa para la preparacion de ADN de gran calidad y posterior uso en
pruebas diagnosticas moleculares que requieren ADN.

Las caracteristicas de rendimiento de este dispositivo no se han establecido para pruebas diagnésticas moleculares
en general. Los usuarios deben validar el uso del producto para su prueba diagnéstica molecular especifica.

Caracteristicas del producto

Tubo de ADN sanguineo PAXgene © 2,5 ml 13 x 75 mm e Aditivo K;EDTA
761165 o Plus ® BD Hemogard™ e 100 tubos/caja expositoria  1.000 tubos/caja

Il. Resumen y explicaciéon

El tubo de ADN sanguineo PAXgene proporciona un medio para la extraccion de sangre entera con el fin de aislar
el ADN gendmico en un sistema cerrado de extraccion al vacio. La sangre se extrae mediante un protocolo de
flebotomia estandar a un tubo de extraccion al vacio que contiene KyEDTA de aditivo. El aislamiento completo del
ADN se lleva a cabo con métodos manuales o automaticos, tales como precipitacién salina, microesferas magnéticas
o tecnologias de membranas de silice.

lll. Advertencias

El contenido de este tubo es irritante para la piel.
e Tras su inhalacién, trasladar a la persona expuesta al aire fresco.

¢ Tras un contacto cutaneo, lavar inmediatamente la piel con agua y jabdn, y enjuagar abundantemente
durante al menos 15 minutos.

¢ Tras un contacto ocular, enjuagar inmediatamente con abundante agua durante al menos 15 minutos.
e Si se traga, dar de beber inmediatamente gran cantidad de agua. Llamar inmediatamente a un médico.

IV. Toma de muestras y preparacion para el analisis

A. Accesorios de extraccion de sangre necesarios (No incluidos con el tubo de ADN sanguineo
PAXgene)

1. Aguja de extraccion de sangre, como la aguja de extraccién de sangre BD Vacutainer® Eclipse™
o la -BD Vacutainer Eclipse Signal™. Véase la informacién de pedidos.

N

Hay que utilizar un portaagujas BD Vacutainer para garantizar un funcionamiento adecuado. Véase
la informacion de pedidos.

Etiquetas para una identificacion positiva de los donantes de las muestras, si fuera necesario
Torunda de alcohol para limpiar la zona

. Gasa estéril seca
. Torniquete

3

4

5

6

7. Recipiente para desechar agujas, para la aguja o combinacién aguja/soporte usados
B. Procedimiento para la obtencién de muestras

1. 2.

(continuacion)
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Instrucciones generales

LLEVE PUESTOS GUANTES DURANTE LA VENOPUNCION Y CUANDO MANIPULE TUBOS DE EXTRACCION PARA
MINIMIZAR EL PELIGRO DE EXPOSICION.

1.

w N

[ I

~N

(o]

Monte la aguja en el soporte. Asegurese de que la aguja esté firmemente asentada para que no se suelte
durante el uso.

. Coloque el tubo en el soporte. Nota: No perfore el tapon.
. Seleccione el lugar de la venopuncion.
. Realice el torniquete. Prepare el lugar de la venopuncion con un antiséptico adecuado. NO PALPE LA ZONA

DE VENOPUNCION DESPUES DE HABERLA LIMPIADO.

. Coloque el brazo del paciente en posicién descendente.
. Retire el protector de la aguja. Realice la venopuncién CON EL BRAZO EN POSICION DESCENDENTE Y EL

TAPON DEL TUBO ORIENTADO HACIA ARRIBA.

. Centre los tubos en el soporte cuando penetre el tapén para evitar la penetracién por la pared lateral y la

resultante pérdida prematura de vacio. Presione el tubo sobre la aguja hasta que atraviese el diafragma
del tapoén.

. RETIRE EL TORNIQUETE EN CUANTO APAREZCA SANGRE EN EL TUBO. NO PERMITA QUE EL CONTENIDO DEL

TUBO ENTRE EN CONTACTO CON EL TAPON O EL EXTREMO DE LA AGUJA DURANTE EL PROCEDIMIENTO.

Nota: Es posible que se produzca una fuga de sangre desde el manguito de la aguja. Siga las practicas generales
de precaucion para reducir al minimo el peligro de exposicion. Si la sangre no fluye al tubo o deja de fluir antes
de recoger la cantidad de muestra necesaria, se sugiere realizar los siguientes pasos para completar una extraccion
satisfactoria:

11

12.
13.

14.
15.

a. Presione el tubo hacia delante hasta perforar el tapon. Si fuera necesario, sujételo para asegurar una
extraccion completa al vacio.

b. Confirme la posicién correcta de la aguja en la vena.

. Cuando el tubo se haya llenado hasta el volumen adecuado y el flujo de sangre cese, retirelo del soporte.
10.

Inviértalo 8 veces.

. Retire la aguja de la vena, aplicando presién sobre el punto de puncién con una torunda estéril seca hasta

que cese la hemorragia.
Cuando se haya producido la coagulacion, aplique un apésito si se desea.

Después de la venopuncion, la parte superior del tapdn puede contener sangre residual. Tome las precauciones
necesarias a la hora de manipular los tubos para evitar el contacto con esta sangre.

Deseche la aguja y el soporte de acuerdo con las directrices y la politica del centro.

Conserve el tubo de ADN sanguineo PAXgene lleno a temperatura ambiente (18-25 °C). Vea Caracteristicas de
rendimiento para la estabilidad del ADN en muestras de sangre a temperatura ambiente (18-25 °C), 2-8 °C,
0-20°C.

Vease el Procedimiento para congelar y descongelar muestras extraidas con los tubos de ADN sanguineo PAXgene
para obtener mas informacién si se desea que la temperatura de conservacion sea -70 °C/-80 °C.

Se deben emplear las técnicas siguientes para evitar posibles reflujos:

a. Coloque el brazo del donante en posicién descendente.

b. Sujete el tubo con el tapon hacia arriba.

c. Suelte el torniquete en cuanto la sangre comience a fluir al tubo.

d. Asegurese de que los aditivos no toquen el tapon o el extremo de la aguja durante la venopuncién.

(continuacion)
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C. Procedimiento para congelar y descongelar muestras extraidas con los tubos de ADN sanguineo
PAXgene

1.

N

w

4.

Colocar el tubo de ADN sanguineo PAXgene vertical en un portatubos de rejilla. No congelar los tubos en
posicion vertical en una bandeja de espuma de poliestireno, ya que esto puede causar el agrietamiento de los
tubos.

. Los tubos de ADN sanguineo PAXgene pueden conservarse a -20 °Cy a temperaturas inferiores. Si los tubos

se han de conservar a temperaturas inferiores a -20 °C, hay congelarlos primero a -20 °C durante 24 horas y
después transferirlos a -70 o -80 °C.

. Descongelar los tubos de ADN sanguineo PAXgene en un portatubos de rejilla a temperatura ambiente

(18-25 °C) durante unas dos horas. No descongelar los tubos de ADN sanguineo PAXgene a temperaturas
superiores a 25 °C.

Invertir con cuidado los tubos de ADN sanguineo PAXgene descongelados 10 veces.

Nota: los tubos de ADN sanguineo PAXgene congelados se pueden romper por impacto. Para reducir el riesgo de
rotura durante el transporte, los tubos congelados se deben tratar de la misma forma que los tubos de vidrio. Los
usuarios deben validar su propio protocolo de congelacion y transporte para los tubos de ADN sanguineo PAXgene.

D. Procedimiento para la preparacién de muestras para su analisis

Las muestras de sangre deben procesarse segun las instrucciones proporcionadas con el kit de preparacion de
muestras de ADN. Para ver ejemplos, véase la informacion de pedidos.

V. Caracteristicas de comportamiento

Tras introducir la sangre en el tubo, el ADN se mantiene estable durante 14 dias a una temperatura de 18 a 25 °C
(Figura 1). De acuerdo con estudios de estabilidad del ADN, la sangre se puede almacenar en el tubo 14 dias a una
temperatura de 18 a 25 °C, 28 dias a una temperatura entre 2y 8 °C, 3 dias a 35 °C o durante un minimo de 6 meses a
una temperatura de -20 °C con una concentracién de ADN = 12,5 ng/ul y una pureza de ADN (Aygo/Azgo) de 1,7-1,9.

Para consultar los datos mas recientes sobre la estabilidad de muestras congeladas, visite www.PreAnalytiX.com.

Estabilidad del ADN en muestras de sangre a 18-25 °C
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Figura 1

Se extrajo sangre de 12 donantes adultos que habian dado su consentimiento y se conservé a 18-25 °C durante el
numero de dias indicado, seguido de una purificacion del ADN total. La sangre se extrajo y conservé en tubos de ADN
sanguineo PAXgene y el ADN total se purifico mediante el minikit kit de ADN QIAGEN® QIAsymphony® DSP en el
equipo automatico QIAGEN QIAsymphony.

(continuacion)
44



VI. Limitaciones

1.

La cantidad de sangre extraida debe ser de 2,5 ml por tubo de ADN sanguineo PAXgene, pero este volumen
puede variar con la altitud, la temperatura ambiente, la presion barométrica, la edad del tubo, la presion
venosa y la técnica de llenado.

VII. Precauciones

1.

Siga las practicas generales de precaucion. Utilice guantes, batas, proteccion ocular y otros equipos de
proteccién personal, asi como controles mecanicos para protegerse de las salpicaduras, las fugas de sangre y la
posible exposicion a patégenos de transmisién hematica.

. Manipule todas las muestras bioldgicas y los elementos punzantes de los equipos de extraccion de sangre segun

las normas y procedimientos de su centro. Obtenga la atencion médica adecuada en el caso de que quede
expuesto a alguna muestra bioldgica (por ejemplo, tras un pinchazo), ya que pueden transmitir hepatitis virica,
infeccién por VIH (SIDA) u otras enfermedades infecciosas.

Utilice cualquier protector de agujas incorporado que proporcione el dispositivo para extraccion de sangre.
PreAnalytiX- no recomienda volver a cubrir las agujas usadas. No obstante, las normas y procedimiento de su
centro pueden ser diferentes y deben seguirse siempre.

. Deseche todos los tubos de extraccién de sangre en recipientes para materiales de riesgo biolégico que hayan

sido aprobados para su eliminacién.

4. No reutilice los tubos de ARN sanguineo PAXgene.

7.

. No utilice los tubos de ADN sanguineo PAXgene después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del

tubo.

. Una velocidad de centrifugacion excesiva (superior a 10.000 RCF) puede provocar la rotura del tubo de ADN

sanguineo PAXgene, con el consiguiente peligro de exposicion a la sangre y posibles lesiones.
No transfiera la muestra desde una jeringuilla a un tubo.

VIII. Conservacion

1.

Conserve los tubos de ADN sanguineo PAXgene sin utilizar a una temperatura entre 18 °Cy 25 °C. Se permiten
variaciones limitadas de la temperatura de hasta 40 °C. No utilice los tubos después de su fecha de caducidad.

IX. Instrucciones para retirar el cierre BD Hemogard

2.

3.

1. Sujete el tubo de ADN sanguineo PAXgene con una manoy
| ‘m | coloque el pulgar debajo del cierre BD Hemogard. (Para una

Con la otra mano gire el cierre BD Hemogard mientras lo empuja

¢fls — gé\ mayor estabilidad, coloque el brazo sobre una superficie sélida).
3

simultaneamente hacia arriba con el pulgar de la otra mano

SOLAMENTE HASTA QUE EL TAPON DEL TUBO SE SUELTE.

Quite el pulgar antes de levantar el cierre. NO use el pulgar para empuijar el cierre y sacarlo del tubo. Si el tubo
contiene sangre existe el peligro de exposicion a la misma. Para evitar las lesiones mientras se retira el cierre es
importante que el pulgar que se utilice para empujarlo hacia arriba deje de estar en contacto con el tubo en
cuanto el cierre BD Hemogard se suelte.

Levante el cierre del tubo. En el caso improbable de que el protector de plastico se separe del tap6én de goma,
NO VUELVA A MONTAR EL CIERRE. Retire el tapdn de goma con cuidado del tubo.

X. Instrucciones para volver a introducir el cierre BD Hemogard

m l l 1. Vuelva a colocar el cierre sobre el tubo.
2. Gire y presione el tapon con firmeza hasta que esté totalmente introducido.

<|lo Es necesario volver a introducir completamente el tapon para que el cierre
1 permanezca fijo en el tubo durante la manipulacion.

(continuacion)
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Asistencia técnica

Si tiene alguna pregunta acerca del tubo de ADN sanguineo PAXgene, péngase en contacto con los departamentos
de servicios técnicos de BD enumerados en la secciéon BD de Servicio de atencion al cliente.

Informacion de pedidos

Productos PAXgene®

Tubo de ADN sanguineo PAXgene/761165
Contenido: 1.000 tubos de extraccion de sangre.

Productos BD*
Aguja de extraccion de sangre BD Vacutainer Eclipse / 368609 CE
Contenido: Aguja de cal. 21, 1% pulgadas, 0,8 mm x 32 mm, 48/caja, 480/embalaje
Aguja de extraccion de sangre BD Vacutainer Eclipse con soporte preconectado / 368650
Contenido: Aguja de calibre 21, 1% pulgadas, 0,8 mm x 32 mm, 100/embalaje
Aguja de extraccion de sangre BD Vacutainer Eclipse Signal / 368835. CE
Contenido: Aguja de cal. 21, 1% pulgadas, 0,8 mm x 32 mm, 50/caja, 400/embalaje
Soporte de un solo uso BD Vacutainer / 364815
Contenido: Embalaje solamente para 13 mmy 16 mm de didametro. 1000/embalaje

* Estos numeros de catalogo representan los productos habituales que pueden utilizarse con el tubo de ADN sanguineo PAXgene.
Para efectuar un pedido de accesorios de extracciéon de sangre BD:

Dirijase a: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/
e Seleccione el pais ® Desplacese hacia abajo hasta BD Diagnostics - Preanalytical Systems ¢ Marque el niUmero

Productos QIAGEN*

Kit QIAGEN QIAsymphony DSP DNA/ 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Contenido: cartucho de reactivos, gradilla de enzimas, tapa de perforacion, tampén ATE, juego de sellado para
reutilizacion

Kit QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini / 61104 (50)

Contenido: columnas de rotacion QlAamp Mini, tubos de extraccion, tampén AL, tampon ATL, tampdn AW1,
tampdén AW2, tampdn AE, proteasa QIAGEN, disolvente de proteasas

Kit sanguineo QIAGEN Gentra® Puregene®/ 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000 ml)
Contenido: soluciéon de eritrocitélisis, solucion de lisis celular, solucion de precipitacion de proteinas, solucion de
hidratacion del ADN, soluciéon de RNAsa A

* Estos nUmeros de catalogo representan los kits de preparacion de ADN habituales que pueden utilizarse con el tubo de ADN
sanguineo PAXgene.

Para efectuar un pedido de kits de preparacion de ADN QIAGEN:

Dirijase a: http://www.giagen.com/contact/qiagenworldwide.aspx

El tubo de ADN sanguineo PAXgene esta fabricado en el Reino Unido por BD para PreAnalytiX GmbH. PAXgene y PreAnalytiX son
marcas comerciales de PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene son marcas comerciales de QIAGEN
NV; Styrofoam es una marca comercial de The Dow Chemical Company; todas las demas marcas comerciales son propiedad de Becton,
Dickinson y Company.
(continuacion)
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BD: Servicio de atencion a cliente

Argentina, Uruguay y Paraguay
Pedidos: 011.4551.7100
Correo electrénico: crc_argentina@bd.com

Australia

Pedidos: 1.800.656. 100

Fax: 1.800.656.110

Correo electrénico: bd_anz@bd.com

Austria

Pedidos: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11
Bélgica

Pedidos: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brasil
Pedidos: 0800.055.5654
Correo electrénico: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Pedidos: 800.268.5430

Fax: 800.565.0897

Correo electrénico: custsvccan@bd.com

Dinamarca

Pedidos: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Correo electrénico: bdcs_dk@europe.bd.com

Europa del Este
Pedidos: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finlandia

Pedidos: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Correo electroénico: bdorder_finland@europe.bd.com

Francia

Pedidos: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

Correo electroénico:
BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Alemania
Pedidos: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379

Italia

Pedidos: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Servicio técnico: 39.02.48.240.264

Correo electrénico: ordini_medicale@europe.bd.com

Oriente Medio y Africa (EMA)
Pedidos: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

Correo electrénico: EMA_PAS@bd.com

Paises Bajos

Pedidos: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

Correo electrénico:
vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Nueva Zelanda

Pedidos: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

Correo electrénico: bd_anz@bd.com

Noruega:
Pedidos: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Espaina

Pedidos: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

Correo electrénico: servicio_de_clientes@bd.com

Suecia

Pedidos: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

Correo electrénico: bdorder_sweden@europe.bd.com

Suiza
Pedidos: 41.61.4852222
Pedidos: 41.61.4852200

Reino Unido

Pedidos: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

Correo electrénico:
bduk_customerservice@europe.bd.com

EE. UU.

Pedidos: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Servicio técnico: 800.631.0174

Correo electrénico: www.bd.com/vacutainer/contact/

(continuacion)



QIAGEN: Servicio de atencion a cliente

Australia

Pedidos: 03.9840.9800

Fax: 03.9840.9888

Servicio técnico: 1.800.243.066

Austria

Pedidos: 0800/28.10.10

Fax: 0800/28.10.19

Servicio técnico: 0800/28.10.11
Bélgica

Pedidos: 0800.79612

Fax: 0800.79611

Servicio técnico: 0800.79556

Canada

Pedidos: 800.572.9613

Fax: 800.713.5951

Servicio técnico: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

China

Pedidos: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Servicio técnico: 800.988.0325 / 800.988.0327

Dinamarca

Pedidos: 80.885945

Fax: 80.885944

Servicio técnico: 80.885942

Finlandia

Pedidos: 0800.914416

Fax: 0800.914415

Servicio técnico: 0800.914413

Francia

Pedidos: 01.60.920.926

Fax: 01.60.920.925

Servicio técnico: 01.60.920.930
Ofertas: 01.60.920.928

Alemania

Pedidos: 02103.29.12000

Fax: 02103.29.22000

Servicio técnico: 02103.29.12400

Hong Kong

Pedidos: 800.933.965

Fax: 800.930.439

Servicio técnico: 800.930.425

Irlanda

Pedidos: 1800.555.049

Fax: 1800.555.048

Servicio técnico: 1800.555.061

Italia

Pedidos: 02.33430411

Fax: 02.33430426

Servicio técnico: 800.787980

Japon

Teléfono: 03.5547.0811

Fax: 03.5547.0818

Servicio técnico: 03.5547.0811

Corea (Sur)

Pedidos: 1544.7145

Fax: 1544.7146

Servicio técnico: 1544.7145

Luxemburgo

Pedidos: 8002.2076

Fax: 8002.2073

Servicio técnico: 8002.2067

Paises Bajos

Pedidos: 0800.0229592

Fax: 0800.0229593

Servicio técnico: 0800.0229602

Noruega

Pedidos: 800.18859

Fax: 800.18817

Servicio técnico: 800.18712

Singapur

Pedidos: 65.67775366

Fax: 65.67785177

Servicio técnico: 65.67775366

Espafia

Pedidos: 91.630.7050

Fax: 91.630.5145

Servicio técnico: 91.630.7050

Suecia

Pedidos: 020.790282

Fax: 020.790582

Servicio técnico: 020.798328

Suiza

Pedidos: 055.254.22.11

Fax: 055.254.22.13

Servicio técnico: 055.254.22.12

Reino Unido

Pedidos: 01293.422.911

Fax: 01293.422.922

Servicio técnico: 01293.422.999

EE. UU.

Pedidos: 800.426.8157

Fax: 800.718.2056

Servicio técnico: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



DNA-verekatsuti
ET - Eesti

I. Sihtotstarve

PAXgene'i DNA-verekatsuti on mdeldud DNA-d vajavates molekulaarsetes diagnostilistes katsemeetodites kasutatava
kvaliteetse DNA ettevalmistamiseks vajaliku taisvereproovi kogumiseks, mittehttbimiseks, stabiliseerimiseks,
transportimiseks ja sailitamiseks.

Seadme joudlusomadusi pole molekulaarsete diagnostiliste analiiliside jaoks lildisemalt vélja selgitatud. Kasutajad
peavad toote kasutamise konkreetse molekulaarse diagnostilise analiilisi jaoks valideerima.

Toote omadused

PAXgene'i DNA-verekatsuti ® 2,5 ml e 13 x 75 mm ¢ K5EDTA lisaaine
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 katsutit karbis ¢ 1000 katsutit pakendis

Il. Kokkuvote ja selgitus

PAXgene'i DNA-verekatsuti on téisvere kogumisvahend genoomse DNA isoleerimiseks suletud ja vaakumi abil
tuhjendatud susteemis. Verd kogutakse standardse flebotoomia protokolli jargi vaakumi abil tihjendatud katsutisse,
mis sisaldab KyEDTA lisaainet. DNA téielik isoleerimine toimub kasitsi v8i automaatsete meetoditega, néiteks
sadestuse valjasoolamine, magnetgraanulid vai silikoonipdhiste membraanide tehnoloogiad.

11l. Hoiatused

Katsuti sisu arritab nahka.
o Sissehingamisel viige katsuti sisuga kokku puutunud inimene varske dhu katte.
¢ Kokkupuutel nahaga loputage nahka ohtra vee ja seebiga véhemalt 15 minutit.
e Silma sattumisel loputage silmi ohtra veega vahemalt 15 minutit.
¢ Allaneelamisel tarbige ohtralt vett. P66rduge arsti poole.

IV. Proovide kogumine ja analiiiisiks ettevalmistamine

A. Vere kogumiseks vajalikud lisatarvikud (ei ole kaasas PAXgene’i DNA-verekatsutiga)
1. Verekogumisndel, naiteks BD Vacutainer® Eclipse™-i voi BD Vacutainer Eclipse Signal™-i verekogumisndel.
Vt tellimisteavet.
. Oigeks toimimiseks peab kasutama BD Vacutaineri néelahoidikut. Vit tellimisteavet.
. Proovide positiivse doonori tuvastamise etiketid (vajaduse korral)
. Alkoholiga immutatud vatipulk proovi vétmise koha puhastamiseks
. Kuiv steriilne marlilapp
Zgutt
. Kasutatud néela araviskamiseks méeldud konteiner véi ndela/hoidiku kombinatsioon

Y N o v~ WwN

B. Proovide kogumine

(Jatkub)
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Uldised juhised

KANDKE VEENIPUNKTSIOONI AJAL JA VEREKOGUMISKATSUTITE KAITLEMISEL KINDAID, ET MINIMEERIDA VEREGA
KOKKUPUUTUMISE OHTU.

1

PWN

o v

~

8.

.Paigaldage ndéel hoidikusse. Veenduge, et ndel asetseb kindlalt paigal, et véltida selle lahtitulekut kasutamise
ajal.

. Asetage katsuti hoidikusse. Méarkus. Arge torgake korgi sisse auku.

. Valige veenipunktsiooni koht.

Paigaldage Zgutt. Valmistage veenipunktsiooni koht sobiva antiseptikuga ette. ARGE PUUDUTAGE
VEENIPUNKTSIOONI PIIRKONDA PARAST SELLE PUHASTAMIST.

Asetage patsiendi kasivars langevasse asendisse.

Eemaldage néelalt kate. Tehke veenipunktsioon, NIl ET KASI ON LANGEVAS ASENDIS JA KATSUTI KORK JAAB
ULESPOOLE.

. Viige hoidikus olevad katsutid korgi labistamisel keskele, et valtida kilgmisest seinast l&bitungimist ja sellele

jargnevat enneaegset vaakumi kadu. Lukake katsuti ndelale, torgates korgi membraani augu.

EEMALDAGE ZGUTT KOHE, KUI VERI VALGUB KATSUTISSE. ARGE LASKE KATSUTI SISUL PROTSEDUURI AJAL
KORGI VOI NOELA OTSAGA KOKKU PUUTUDA.

Markus. Noela muhvist voib aeg-ajalt verd lekkida. Verega kokkupuutumise ohu minimeerimiseks votke kasutusele
standardsed ettevaatusabindud. Kui katsutisse ei voola tldse verd véi kui verevool lakkab enne piisaval hulgal proovi
kogumist, soovitatakse rahuldava kogumistulemuse saamiseks teha jargmist.

9.
10.
11.
12.
13.

14.
15.

a. Lukake katsutit edasi, kuni selle kork on labistatud. Vajaduse korral hoidke katsutit paigas, et tagada taielik
vaakumi tdmme.

b. Veenduge, et néelaga kanuul asetseb veenis digesti.

Kui katsuti on maaratud mahu ulatuses taidetud ja verevool lakkab, eemaldage katsuti hoidikust.
Pooérake 8 korda.

Eemaldage ndel veenist ja vajutage kuiva steriilse vatipulgaga punktsioonikohale, kuni veritsus 16peb.
Kui veri on htiibinud, pange kaele soovi korral side.

Parast veenipunktsiooni vdib korgi pealmisel osal verejaake leiduda. Verega kokkupuute véltimiseks votke
katsutite kaitlemisel kasutusele 6iged ettevaatusabindud.

Visake ndel ja hoidik asutuse té6korra ja juhiste kohaselt minema.

Sailitage taidetud PAXgene'i DNA-verekatsutit toatemperatuuril (18-25 °C). Vaadake toatemperatuuril
(18-25 °C) voi temperatuuril 2-8 °C, vdi —20 °C olevate vereproovide DNA stabiilsuse omadusi.

Vt lisateavet proovide kulmutamise ja sulatamise kohta PAXgene’i DNA-verekatsutites, kui soovite proove sdilitada
temperatuuril =70 °C/-80 °C.

Voimaliku tagasivoolu valtimiseks kasutatakse jargmisi tehnikaid.

a. Asetage doonori kasivars langevasse asendisse.
b. Hoidke katsutit nii, et kork jaab Glespoole.
. Vabastage zgutt kohe, kui veri hakkab katsutisse voolama.

d. Veenduge, et katsuti lisaained ei puutu veenipunktsiooni ajal korgi v6i ndela otsaga kokku.

C. Proovide kiilmutamine ja sulatamine PAXgene'i DNA-verekatsutis

1.

2.

Pange PAXgene'i DNA-verekatsuti pustises asendis traatstatiivile. Arge kiilmutage katsuteid piistises asendis
vahtpolistiiroolist Styrofoam™:-i alusel, kuna katsutid véivad nii praguneda.
PAXgene'i DNA-verekatsuteid voib sailitada —20 °C juures ja madalamal temperatuuril. Kui katsuteid tuleb

hoida madalamal temperatuuril kui —20 °C, kilmutage neid kdigepealt —20 °C juures 24 tundi ja seejarel viige
need -70 °C v6i -80 °C juurde.

(Jatkub)
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3. Sulatage PAXgene'i DNA-verekatsuteid traatstatiivil Umbritsevas temperatuuris (18-25 °C) umbes kaks tundi.
Arge sulatage PAXgene'i DNA-verekatsuteid kdrgema kui 25 °C juures.

4. Poorake sulatatud PAXgene'i DNA-verekatsutit ettevaatlikult 10 korda Gmber.

Markus. Kilmunud PAXgene'i DNA-verekatsutid purunevad 166gi korral. Transpordi kdigus purunemise ohu
vahendamiseks tuleks kiilmutatud katsuteid kohelda samamoodi kui klaasist katsuteid. Kasutajad peavad PAXgene'i
DNA-verekatsutite jaoks valideerima oma kilmutus- ja transpordiprotokolli.

D. Proovide analiiiisiks ettevalmistamine

Vereproove tuleb té6delda DNA-proovide ettevalmistamiskomplektiga kaasasolevate juhiste jargi. Vt nt
tellimisteavet.

V. T66omadused

Parast vere katsutisse lisamist on DNA temperatuuril 18-25 °C stabiilne kuni 14 paeva (joonis1). DNA stabiilsuse
uuringute pohjal voib verd katsutis sailitada kuni 14 paeva temperatuuril 18-25 °C, 28 paeva temperatuuril 2-8 °C, 3
péeva temperatuuril 35 °C voi minimaalselt kuus kuud temperatuuril —20 °C, kui DNA kontsentratsioon on 12,5 ng/pl
ja DNA puhtus (A260/A280) 1,7-1,9.

Kdige uuemaid andmeid kulmutatud proovide kohta leiate aadressilt www.PreAnalytiX.com.

DNA stabiilsus vereproovides temperatuuril 18-25 °C
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Verd voeti selleks loa andnud 12 taiskasvanult doonorilt ja seda sailitati 18-25 °C juures ettenahtud arvu paevi, millele

jargnes kogu DNA puhastamine. Veri koguti ja seda sailitati PAXgene’i DNA-verekatsutites ja kogu DNA puhastati
QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA minikomplektiga QIAGEN QIAsymphony automaatseadmes.

VI. Piirangud

1. Voetava vere hulk peaks olema 2,5 ml PAXgene'i DNA-verekatsuti kohta, kuid see maht v&ib erineda olenevalt
korgusest, Umbritsevast temperatuurist, hurdhust, katsuti vanusest, veenirdhust ja taitmistehnikast.

VII. Ettevaatusabinéud

1. Votke kasutusele standardsed ettevaatusabindud. Kasutage kindaid, kitleid, kaitseprille, muid
isikukaitsevahendeid ja tehnilist kontrolli, et kaitsta end verepritsmete, -lekete ja voimaliku vere kaudu levivate
patogeenidega kokkupuutumise eest.

2. Kaidelge kaiki bioloogilisi proove ja vere kogumisel kasutatud teravaid vahendeid asutuse toéokorra ja
protseduuride kohaselt. Bioloogiliste proovidega kokkupuutumisel (nt torkehaava korral) otsige meditsiinilist
abi, kuna proovid vdivad edasi kanda viirushepatiiti, HIV-i (AIDS-i) vdi muid nakkushaigusi.
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Kasutage mis tahes sisseehitatud noelakaitset, kui see verekogumiskomplektil olemas on. PreAnalytiX ei soovita
kasutatud noeltele uuesti katet paigaldada. Samas vdivad teie asutuse té6kord ja protseduurid erinevad olla
ning neid tuleb alati jargida.

. Visake koik verekogumiskatsutid selleks heakskiidu saanud bioohtlike jaatmete konteineritesse.

. Arge kasutage PAXgene'i DNA-verekatsuteid parast etiketile triikitud aegumistahtaja méddumist.

3
4. Arge kasutage PAXgene'i DNA-verekatsuteid korduvalt.
5
6

. Liiga suur tsentrifuugimise kiirus (Gle 10 000 RCF-i) véib pohjustada PAXgene'i DNA-verekatsuti purunemise,
kasutaja kokkupuute verega ja véimaliku vigastuse.

7. Arge viige proovi sistlast katsutisse.

VIII. Sailitamine

—_

. Sailitage kasutamata PAXgene'i DNA-verekatsuteid temperatuuril 18 °C kuni 25 °C. Lubatud on temperatuuri

piiratud kdrvalekalded kuni 40 °C. Arge kasutage katsuteid parast aegumistahtaja mé6dumist.

IX. BD Hemogardi korgi eemaldamise juhised

1.

<

’)

|

2.

S 1

N

1. Hoidke Uhe kdega PAXgene'i DNA-verekatsutit ja asetage poial
BD Hemogardi korgi alla. (Tdiendava stabiilsuse huvides toetage
kasivars kindlale pinnale.) Keerake vaba kdega BD Hemogardi korki,
lukates samal ajal teise kae poialt tles AINULT KATSUTI KORGI
VABANEMISENI.

2. Votke pdial enne korgi téstmist sellelt &ra. ARGE likake korki paidla abil katsutilt maha. Kui katsuti sisaldab
verd, on teil oht sellega kokku puutuda. Selleks et véltida korgi eemaldamisel vigastuste tekkimist, tuleb poial,
millega korki tles ltukatakse, kindlasti katsutilt ara votta kohe, kui BD Hemogardi kork vabaneb.

3. Tostke kork katsutilt ara. Kui plastkate peaks kummist korgi kljest ara tulema, mis on kull ebatéenéoline,
ARGE KORKI UUESTI KOKKU PANGE. Eemaldage kummist kork ettevaatlikult katsutilt.

X. BD Hemogardi korgi taaspaigalduse juhised

X
N

<lle

Tehniline abi

1. Asetage kork uuesti katsutile.

2. Keerake ja suruge seda kindlalt alla, kuni kork on taielikult paigas. Kork tuleb
taielikult tagasi panna, et see pusiks kaitlemise ajal kindlalt katsutil.

Kui teil on kusimusi PAXgene'i DNA-verekatsuti kohta, votke Uhendust BD tehnilise teeninduse osakonnaga, mis on
toodud jaotises BD - klienditeenindus.
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Tellimisteave

PAXgene'i tooted

PAXgene'i DNA-verekatsuti / 761165
Sisu: 1000 verekogumiskatsutit.

BD tooted*

BD Vacutainer Eclipse’i verekogumisnéel / 368609 CE
Sisu: 21G 1%-tolline néel, 0,8 mm x 32 mm, 48 karbis, 480 pakendis

BD Vacutainer Eclipse’i verekogumisnéel eelkinnitatud hoidikuga / 368650
Sisu: 21G 1%-tolline néel, 0,8 mm x 32 mm, 100 pakendis

BD Vacutainer Eclipse Signali verekogumisnéel / 368835 CE
Sisu: 21G 1%-tolline néel, 0,8 mm x 32 mm, 50 karbis, 400 pakendis

BD Vacutaineri iihekordselt kasutatav hoidik / 364815
Sisu: ainult 13 mm ja 16 mm labim&dduga katsutitele, 1000 pakendis

* Need katalooginumbrid esindavad tavaparaseid tooteid, mida saab kasutada koos PAXgene'i DNA-verekatsutiga.

BD vere kogumise lisatarvikute tellimine

Minge aadressile http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ Valige riik ¢ Kerige alla valiku BD Diagnostics — Preanalytical Systems juurde ¢ Valige number

QIAGENi tooted*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA komplekt / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
Sisu: reaktiivide kassett, ensiumide raam, labitorkekaas, puhver-ATE, korduvkasutatav kinnituskomplekt

QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
Sisu: QlAamp Mini péérdtorud, kogumiskatsutid, puhver-AL, puhver-ATL, puhver-AW1, puhver-AW2, puhver-AE,
QIAGEN proteaas, proteaasi lahus

QIAGEN Gentra® Puregene® verekomplekt / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) /

158389 (1000 ml)

Sisu: erttrotstttide [GUsimise lahus, raku laGsimise lahus, proteiini sadestumise lahus, DNA hudratatsioonilahus,
ribonukleaas A lahus

* Need katalooginumbrid esindavad tavapéaraseid DNA ettevalmistuskomplekte, mida saab kasutada koos z PAXgene'i DNA-
verekatsutiga.

QIAGEN DNA ettevalmistuskomplektide tellimine
Minge aadressile http://www.qgiagen.com/Products/Ordering-Information/

PAXgene'i DNA-verekatsuti valmistas ettevdte BD Uhendkuningriigis PreAnalytiX GmbH jaoks. PAXgene ja PreAnalytiX on ettevétte
PreAnalytiX GmbH kaubamargid; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra ja Puregene on ettevotte QIAGEN NV kaubamaérgid;
Styrofoam on ettevotte The Dow Chemical Company kaubamark; koik teised kaubamargid kuuluvad ettevéttele Becton, Dickinson

and Company.
(Jatkub)
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BD - klienditeenindus

Argentina, Uruguay ja Paraguay
Tellimused: 011.4551.7100
E-post: crc_argentina@bd.com

Austraalia

Tellimused: 1.800.656. 100
Faks: 1.800.656.110
E-post: bd_anz@bd.com

Austria
Tellimused: 43.1.7063660
Faks: 43.1.7063660-11

Belgia

Tellimused: 32.53.720.556

Faks: 32.53.720.549

Brasiilia

Tellimused: 0800.055.5654

E-post: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Tellimused: 800.268.5430
Faks: 800.565.0897

E-post: custsvccan@bd.com

Taani

Tellimused: 45.43.43.45.66

Faks: 45.43.96.56.76

E-post: bdcs_dk@europe.bd.com

Ida-Euroopa
Tellimused: 48.22.651.75.88
Faks: 48.22.651.75.89

Soome

Tellimused: 358.9.88.70.780

Faks: 358.9.88.70.7816

E-post: bdorder_finland@europe.bd.com

Prantsusmaa
Tellimused: 33.476.689496
Faks: 33.476.683693

E-post: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Saksamaa
Tellimused: 49.6221305553
Faks: 49.6221305379

54

Itaalia

Tellimused: 39.02.48.240.500

Faks: 39.02.48.240.344

Tehniline: 39.02.48.240.264

E-post: ordini_medicale@europe.bd.com

Lahis-Ida ja Aafrika (EMA)
Tellimused: 971.4.3379525
Faks: 971.4.03379551

E-post: EMA_PAS@bd.com

Holland
Tellimused: 31.20.6545.716
Faks: 31.20.5829.421

E-post: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Uus-Meremaa
Tellimused: 0800.572.468
Faks: 0800.572.469
E-post: bd_anz@bd.com

Norra
Tellimused: 47.73.59.12.00
Faks: 47.73.59.12.01

Hispaania

Tellimused: 34.902.27.17.27

Faks: 34.91.848.81.04

E-post: servicio_de_clientes@bd.com

Rootsi

Tellimused: 46.8.775.51.60

Faks: 46 8.775.51.95

E-post: bdorder_sweden@europe.bd.com
Sveits

Tellimused: 41.61.4852222

Tellimused: 41.61.4852200

Uhendkuningriik
Tellimused: 44.1.865.781.666
Faks: 44.1.865.717.313

E-post: bduk_customerservice@europe.bd.com

Ameerika Uhendriigid

Tellimused: 888.237.2762

Faks: 800.847.2220

Tehniline: 800.631.0174

E-post: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - klienditeenindus

Austraalia

Tellimused: 03.9840.9800
Faks: 03.9840.9888
Tehniline: 1.800.243.066

Austria

Tellimused: 0800/28.10.10
Faks: 0800/28.10.19
Tehniline: 0800/28.10.11

Belgia

Tellimused: 0800.79612
Faks: 0800.79611
Tehniline: 0800.79556

Kanada

Tellimused: 800.572.9613

Faks: 800.713.5951

Tehniline: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Hiina

Tellimused: 0086.21.3865.3865

Faks: 0086.21.3865.3965

Tehniline: 800.988.0325 / 800.988.0327

Taani

Tellimused: 80.885945
Faks: 80.885944
Tehniline: 80.885942

Soome

Tellimused: 0800.914416
Faks: 0800.914415
Tehniline: 0800.914413

Prantsusmaa

Tellimused: 01.60.920.926
Faks: 01.60.920.925
Tehniline: 01.60.920.930
Pakkumised: 01.60.920.928

Saksamaa

Tellimused: 02103.29.12000
Faks: 02103.29.22000
Tehniline: 02103.29.12400

Hongkong

Tellimused: 800.933.965
Faks: 800.930.439
Tehniline: 800.930.425

lirimaa

Tellimused: 1800.555.049
Faks: 1800.555.048
Tehniline: 1800.555.061

Itaalia

Tellimused: 02.33430411
Faks: 02.33430426
Tehniline: 800.787980

Jaapan

Telefon: 03.5547.0811
Faks: 03.5547.0818
Tehniline: 03.5547.0811

Léuna-Korea
Tellimused: 1544.7145
Faks: 1544.7146
Tehniline: 1544.7145

Luksemburg
Tellimused: 8002.2076
Faks: 8002.2073
Tehniline: 8002.2067

Holland

Tellimused: 0800.0229592
Faks: 0800.0229593
Tehniline: 0800.0229602

Norra

Tellimused: 800.18859
Faks: 800.18817
Tehniline: 800.18712

Singapur

Tellimused: 65.67775366
Faks: 65.67785177
Tehniline: 65.67775366

Hispaania

Tellimused: 91.630.7050
Faks: 91.630.5145
Tehniline: 91.630.7050

Rootsi

Tellimused: 020.790282
Faks: 020.790582
Tehniline: 020.798328
Sveits

Tellimused: 055.254.22.11
Faks: 055.254.22.13
Tehniline: 055.254.22.12

Uhendkuningriik
Tellimused: 01293.422.911
Faks: 01293.422.922
Tehniline: 01293.422.999

Ameerika Uhendriigid
Tellimused: 800.426.8157
Faks: 800.718.2056
Tehniline: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



DNA-verindyteputki
Fl - Suomi

I. Kayttotarkoitus

PAXgene DNA -verinayteputki on tarkoitettu kokoverinaytteen keradmiseen ja verindytteen hyytymisen estamiseen
seka sen vakauttamiseen, kuljetukseen ja sailytykseen, jotta voidaan valmistella korkealaatuinen DNA-nayte
kaytettavaksi DNA:ta vaativissa molekyylidiagnoositesteissa.

Taman laitteen suorituskykyominaisuuksia ei ole yleisesti maaritetty molekyylidiagnoosikokeiden osalta. Kayttdjien
on validoitava taman tuotteen kaytto kayttamalleen molekyylidiagnoosikokeelle.

Tuotteen ominaisuudet

PAXgene DNA -verinédyteputki ® 2,5 ml e 13 x 75 mm ¢ KyEDTA-lisdaine
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 putkea/pakkaus ® 1 000 putkea/laatikko

Il. Yhteenveto ja selitys

PAXgene DNA -verindyteputken avulla kerataan kokoverindyte genomisen DNA:n eristamiseksi suljetussa
tyhjidjarjestelméssa. Verinayte otetaan vakiovenesektiona vakuumiputkeen, jossa on KyEDTA-lisdainetta. DNA
eristetaan taydellisesti joko manuaalisin tai automaattisin menetelmin, kuten suolasaostuksella, magneettihelmilla
tai silikakalvotekniikoilla.

lll. Varoitukset
Taman putken sisalto arsyttaa ihoa.
e Sisaanhengityksen jalkeen altistunut henkil6 on siirrettava raittiiseen ilmaan.
e lhokosketuksen jalkeen ihoa on heti huuhdeltava runsaalla vedelld ja saippualla vahintaan 15 minuuttia.

¢ Silmakosketuksen jalkeen silmia on heti huuhdeltava runsaalla vedelld vahintaan 15 minuuttia.

e Jos ainetta nielaistaan, on juotava heti runsaasti vetta. Kaanny ladkarin puoleen.

IV. Ndytteiden otto ja valmistelu analyysia varten

A. Naytteenotossa tarvittavat vilineet (eivat sisally PAXgene DNA -verindyteputken pakkaukseen)

—_

. Naytteenottoneula, esim. BD Vacutainer® Eclipse™ -neula tai BD Vacutainer Eclipse Signal™ -neula. Katso
kohta Tilaustiedot.

. BD Vacutainer -neulanpidiketta on kaytettava oikean toiminnan varmistamiseksi. Katso kohta Tilaustiedot.
. Tuotetarrat, joiden perusteella luovuttajien naytteet tunnistetaan, jos tarpeen
. Alkoholituppo kohdealueen puhdistamista varten

. Puristusside

2

3

4

5. Kuivaa steriilia sideharsoa

6

7. Neulojen havitysastia kaytetylle neulalle tai neulan/pidikkeen yhdistelmalle
N

B. Naytteenottomenetelma

1. 2.
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Yleiset ohjeet

MINIMOI VAARALLE ALTISTUMISTA KAYTTAMALLA KASINEITA LASKIMOPUNKTION AIKANA JA VERINAYTEPUTKIA
KASITELTAESSA.

1. Asenna neula pidikkeeseen. Tarkista, etta neula asettuu tiukasti sen varmistamiseksi, ettd neula ei irtoa
kiinnityksesta kayton aikana.

2. Aseta putki pidikkeeseen. Huomautus: Ala puhkaise tulppaa.
3. Valitse pistokohta.

4. Kiinnita puristusside. Valmistele pistokohta asianmukaisella antiseptisella aineella. ALA PALPOI PISTOKOHTAA
YMPAROIVAA ALUETTA PUHDISTAMISEN JALKEEN.

5. Aseta potilaan kasivarsi alas suuntautuvaan asentoon.

6. Irrota neulansuojus. Tee laskimopunktio KASIVARSI ALAS SUUNNATTUNA JA PUTKEN TULPPA KOHDISTETTUNA
YLOSPAIN.

7. Keskita putket pidikkeen keskelle tulppaa puhkaistaessa, jotta sivuseinaa ei puhkaista ja tyhjiota meneteta
ennenaikaisesti. Tydbnna putki neulaan, jolloin tulpan kalvo puhkeaa.

8. POISTA PURISTUSSIDE HETI, KUN VERTA ILMAANTUU PUTKEEN. ALA ANNA PUTKEN SISALLON KOSKETTAA
TULPPAA TAI NEULAN PAATA TOIMENPITEEN AIKANA.

Huomautus: Verta saattaa toisinaan vuotaa neulan holkista. Minimoi altistusvaaraa noudattamalla yleisia varotoimia.
Jos verta ei virtaa putkeen tai jos verenvirtaus loppuu ennen kuin riittdva nayte on saatu, seuraavia vaiheita
suositellaan hyvaksyttavan naytteenoton loppuunsuorittamiseksi:

a. Tyénna putkea eteenpdin, kunnes putken tulppa on lapaisty. Pida tarvittaessa paikallaan ja varmista, etta
tyhji6 vetaa veren putkeen.
b. Varmista neulan oikea sijainti laskimossa.

9. Kun putki on tayttynyt merkittyyn tilavuuteen ja veren virtaus loppuu, poista putki pidikkeesta.
10. K&anna 8 kertaa.
11. Irrota neula laskimosta ja paina pistoskohtaa kuivalla steriililla tupolla, kunnes verenvuoto loppuu.
12. Kun verenvuoto on tyrehtynyt, kiinnita sidos haluttaessa.

13. Laskimopunktion jalkeen tulpan yldosassa saattaa olla jaamaverta. Noudata asianmukaisia varotoimia ja valta
koskettamasta tata verta putkia kasiteltaessa.

14. Havita neula ja pidike laitoksen kaytannon ja menettelytavan mukaisesti.

15. Sailyta taytettya PAXgene DNA -verindyteputkea huoneenlammossa (18-25 °C). Katso suorituskykyominaisuudet
DNA:n stabiiliuden suhteen verindytteissa huoneenlammossa (18-25 °C) ja asteissa 2-8 °C, tai -20 °C.

Katso kohta PAXgene DNA -verindyteputkissa olevien naytteiden pakastus ja sulatus, jos sailytyslampétila on
-70 °C/-80 °C.
Mahdollisen takaisinvirtauksen estamiseksi on kdytettava seuraavia menetelmia:

a. Aseta luovuttajan kasivarsi alas suuntautuvaan asentoon.
b. Pida putkesta kiinni siten, etta tulppa osoittaa ylospain.
c. Vapauta puristusside heti, kun verta alkaa virrata putkeen.

d. Varmista, etta putken lisdaineet eivat kosketa tulppaa tai neulan paata laskimopunktion aikana.

C. PAXgene DNA -verindyteputkissa olevien ndytteiden pakastus ja sulatus

1. Aseta PAXgene DNA -verindyteputki pystyasentoon lankatelineeseen. Putkia ei saa pakastaa pystyasennossa
Styrofoam™-vaahtomuovitarjottimella, koska se saattaa johtaa putkien halkeiluun.

2. PAXgene DNA -verindyteputkia voi sailyttaa -20 °C:ssa ja sen alla olevissa lampétiloissa. Jos putkia sailytetaan
alle -20 °C:n lampotiloissa, ne on ensin jaadytettava -20 °C:ssa 24 tuntia ja sitten siirrettava -70 °C:hen
tai -80 °C:hen.
(jatkuu)
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3. Sulata PAXgene DNA -verindyteputket lankatelineessd huoneenldammdssa (18-25°C) noin kaksi tuntia. Al sulata
PAXgene DNA -verindyteputkia yli 25°C:n lampétiloissa.

4. Kaanna sulatettuja PAXgene DNA -verindyteputkia huolellisesti 10 kertaa.

Huomautus: Pakastetut PAXgene DNA -verindyteputket ovat alttiita rikkoutumiselle iskun sattuessa. Pakastettuja
putkia on kasiteltava samaan tapaan kuin lasiputkia rikkoutumisvaaran vahentamiseksi kuljetuksen aikana.
Kayttajien tulee validoida pakastus- ja kuljetusprotokollansa PAXgene DNA -verindyteputkille.

D. Naytteen valmistelu analyysia varten

Verindytteet on kasiteltdva DNA-naytteenvalmistelupakkauksessa annettujen ohjeiden mukaisesti. Katso esimerkkeja
kohdasta Tilaustiedot.

V. Suorituskykyominaisuudet

Kun veri on otettu putkeen, DNA sailyy stabiilina 14 paivaa 18-25°C:ssa (kuva 1). DNA:n stabiiliuteen liittyvien
tutkimusten mukaan verta voidaan sdilyttaa putkessa 14 paivaa 18-25°C:ssa, 28 paivaa 2-8°C:ssa, 3 paivaa 35°C:ssa ja
vahintaan 6 kuukautta -20°C:ssa, kun DNA-pitoisuus on =12,5 ng/ul ja DNA-puhtaus (Aygo/A2gg) 1.7-1,9.

Katso uusimmat tiedot jaadytettyjen naytteiden stabiiliudesta osoitteesta www.PreAnalytiX.com.

DNA:n stabiilius verindytteissa 18-25°C:ssa
50
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Kuva 1

Verta otettiin 12 suostumuksen antaneelta aikuisluovuttajalta, ja naytteita sailytettiin 18-25°C:ssa mainittu maara
paivia, minka jalkeen DNA puhdistettiin taysin. Verta otettiin ja sailytettiin PAXgene DNA -verindyteputkissa, ja
DNA puhdistettiin QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini -pakkauksella, joka sisaltyy QIAGEN QIAsymphony
-automaattilaitteeseen.

VI. Rajoitukset

1. Otetun ndytteen verimaaran on oltava 2,5 ml PAXgene DNA -verindyteputkea kohden, mutta tdama maara
voi vaihdella merenpinnan korkeuden, ymparoéivan lampétilan, ilmanpaineen, putken ién, laskimopaineen ja
tayttdomenetelman mukaan.

VII. Varotoimet

1. Noudata yleisia varotoimia. Kayta kasineitd, suojapukuja, silmasuojia, muita henkilésuojaimia ja teknisia
torjuntakeinoja suojautuaksesi veriroiskeilta, verivuodoilta ja mahdolliselta altistumiselta veriteitse leviaville
taudinaiheuttajille.
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2. Kasittele kaikkia biologisia naytteita ja verindytteenottoon tarkoitettuja teravia valineita laitoksesi kaytantojen
ja menetelmien mukaisesti. Kdanny laakarin puoleen, jos olet altistunut biologisille naytteille (esimerkiksi
pistohaavan valitykselld), koska naytteista voi saada virushepatiitti- tai HIV-tartunnan (AIDS) tai muita tarttuvia
tauteja.

Kayta mahdollista kiinteda neulasuojusta, jos verindytteenottovalineessa on sellainen. PreAnalytiX ei suosittele
suojusten asettamista takaisin kaytettyihin neuloihin. Laitoksesi kaytanto ja menettelytavat saattavat kuitenkin
poiketa tast4, ja niita tulee aina noudattaa.

w

Havita kaikki verindytteen ottamisessa kaytetyt putket viemalla ne biovaarallisen jatteen havittamiseen
tarkoitettuihin hyvaksyttyihin sailidihin.

IN

. Ala kayta PAXgene DNA -verindyteputkia uudelleen.

1%

. PAXgene DNA -verindyteputkia ei saa kayttaa putken tuotetarraan merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

o

Liiallinen sentrifugointivoima (yli 10 000 RCF) saattaa aiheuttaa PAXgene DNA -verindyteputken rikkoutumisen,
altistumisen verelle ja mahdollisen vamman.

7. Al siirra naytetta ruiskusta putkeen.

VIII. Sailytys

—_

. Sailyta kayttamattomia PAXgene DNA -verindyteputkia 18-25°C:ssa. Lyhytaikaiset [ampéotilannousut enintaan
40°C:hen ovat hyvaksyttavia. Putkia ei saa kayttaa niiden viimeisen kayttopaivan jalkeen.

IX. BD Hemogard -sulkimen poistaminen
1. Tartu toisella kadella PAXgene DNA -verindyteputkeen asettamalla
| m 1 peukalo BD Hemogard -sulkimen alle. (Saat lisdvakautta asettamalla
[ - kasivartesi tukevalle tasolle.) Kierra toisella kadella BD Hemogard
gs\ -suljinta ja tyontaen samanaikaisesti toisen kaden peukalolla ylospain
3 VAIN NIIN PITKAAN, ETTA PUTKEN TULPPA LOYSTYY.

2. Siirra peukalo pois ennen sulkimen nostamista. ALA k&yta peukaloa sulkimen tyéntamiseen irti putkesta. Jos
putkessa on verta, on olemassa altistumisvaara. Suljinta poistettaessa tapahtuvan vamman estamiseksi on
tarkeaa, etta poistettavan sulkimen ylospain tydntamiseen kaytettava peukalo irrotetaan kosketuksesta putken
kanssa heti, kun BD Hemogard -suljin 16ystyy.

1. 2.

3. Nosta suljin pois putkesta. Siind epatodennikdisessa tapauksessa, ettd muovisuojus irtoaa kumitulpasta, ALA
KOKOA SULJINTA UUDELLEEN. Poista kumitulppa varovasti putkesta.

X. BD Hemogard -sulkimen asettaminen takaisin

m l ' 1. Aseta suljin takaisin putken paalle.

2. Kierra ja tydnna kunnolla alaspain, kunnes tulppa on tdysin asettunut takaisin

1% paikalleen. Tulppa on asetettava kunnolla takaisin paikalleen, jotta suljin pysyy
1 tiukasti putkessa kasittelyn aikana.

Tekninen tuki

Jos sinulla on kysyttavaa PAXgene DNA -verindyteputkesta, ota yhteytta johonkin BD:n teknisen tuen yksikdista, jotka
on lueteltu BD — Asiakaspalvelu -osiossa.

(jatkuu)
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Tilaustiedot

PAXgene-tuotteet

PAXgene DNA -verindyteputki / 761165
Sisalto: 1 000 verindytteenottoputkea.

BD-tuotteet*

BD Vacutainer Eclipse -ndytteenottoneula / 368609 CE

Sisaltoé: 21G 1% tuuman neula, 0,8 mm x 32 mm, 48/rasia, 480/laatikko

BD Vacutainer Eclipse -ndytteenottoneula, jossa valmiiksi kiinnitetty pidike / 368650
Sisaltd: 21G 1% tuuman neula, 0,8 mm x 32 mm, 100/laatikko

BD Vacutainer Eclipse Signal -ndytteenottoneula / 368835 CE

Sisaltd: 21G 1% tuuman neula, 0,8 mm x 32 mm, 50/rasia, 400/laatikko

BD Vacutainer -kertakayttoinen pidike / 364815

Sisalto: Laatikko vain 13 mm ja 16 mm halkaisijoille, 1 000/laatikko

* Nama luettelonumerot edustavat tyypillisia tuotteita, joita voi kayttaa PAXgene DNA -verindyteputken kanssa.
BD-naytteenottovalineiden tilaaminen:

Mene osoitteeseen: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
e Valitse maa e Vieritd alas kohtaan BD Diagnostics - Preanalytical Systems e Valitse numero

QIAGEN-tuotteet*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA -pakkaus / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Sisaltd: Reagenssipatruuna, entsyymiteline, lavistyskorkki, ATE-puskuri, tiivistyssarja uudelleenkayttoa varten
QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

Sisalté: QlAamp Mini -pylvaat, ndytteenottoputket, AL-puskuri, ATL-puskuri, AW1-puskuri, AW2-puskuri, AE-
puskuri, QIAGEN-proteaasi, proteaasiliuos

QIAGEN Gentra® Puregene® -ndytteenottopakkaus / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) /
158389 (1 000 ml)

Sisalto: RBC-lyysiliuos, solujen lyysiliuos, proteiinin saostusliuos, DNA-rehydraatioliuos, RNase A -liuos

* Nama luettelonumerot edustavat tyypillisia DNA-valmistelupakkauksia, joita voi kayttda PAXgene DNA -verindyteputken kanssa.
QIAGEN DNA -valmistelupakkausten tilaaminen:

Mene osoitteeseen: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

PAXgene DNA -verindyteputki on valmistettu Iso-Britanniassa ja sen on PreAnalytiX GmbH:lle valmistuttanut BD. PAXgene ja PreAnalytiX

ovat PreAnalytiX GmbH:n tavaramerkkeja; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra ja Puregene ovat QIAGEN NV:n tavaramerkkeja;

Styrofoam on The Dow Chemical Companyn tavaramerkki; kaikki muut tavaramerkit ovat Becton, Dickinson and Companyn omaisuutta.
(jatkuu)
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BD - Asiakaspalvelu

Argentiina, Uruguay ja Paraguay
Tilaukset: 011 4551 7100
Sahkoposti: crc_argentina@bd.com

Australia

Tilaukset: 1 800 656 100
Faksi: 1 800 656 110
Sahkoposti: bd_anz@bd.com

Itavalta
Tilaukset: 43 1 7063660
Faksi: 43 1 7063660-11

Belgia
Tilaukset: 32 53 720 556
Faksi: 32 53 720 549

Brasilia
Tilaukset: 0800 055 5654
Sahkoposti: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Tilaukset: 800 268 5430

Faksi: 800 565 0897

Sahkoposti: custsvccan@bd.com

Tanska

Tilaukset: 45 43 43 45 66

Faksi: 45 43 96 56 76

Sahkoposti: bdcs_dk@europe.bd.com

Itd-Eurooppa
Tilaukset: 48 22 651 75 88
Faksi: 48 22 651 75 89

Suomi

Tilaukset: 358 9 88 70 780

Faksi: 358 9 88 70 7816

Sahkoposti: bdorder_finland@europe.bd.com

Ranska
Tilaukset: 33 476 689496
Faksi: 33 476 683693

Sahkoposti: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Saksa
Tilaukset: 49 6221305553
Faksi: 49 6221305379
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Italia

Tilaukset: 39 02 48 240 500

Faksi: 39 02 48 240 344

Tekninen tuki: 39 02 48 240 264

Sahkoposti: ordini_medicale@europe.bd.com

Lahi-ita ja Afrikka (EMA)
Tilaukset: 971 4 3379525

Faksi: 971 4 03379551
Sahkoposti: EMA_PAS@bd.com

Alankomaat
Tilaukset: 31 20 6545 716
Faksi: 31 20 5829 421

Sahkoéposti: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Uusi-Seelanti

Tilaukset: 0800 572 468
Faksi: 0800 572 469
Sahkoposti: bd_anz@bd.com

Norja
Tilaukset: 47 73 59 12 00
Faksi: 47 73 59 12 01

Espanja

Tilaukset: 34 902 27 17 27

Faksi: 34 91 848 81 04

Sahkoposti: servicio_de_clientes@bd.com

Ruotsi

Tilaukset: 46 8 775 51 60

Faksi: 46 8 775 51 95

Sahkoposti: bdorder_sweden@europe.bd.com

Sveitsi
Tilaukset: 41 61 4852222
Tilaukset: 41 61 4852200

Iso-Britannia
Tilaukset: 44 1 865 781 666
Faksi: 44 1 865 717 313

Sahkoposti: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Tilaukset: 888 237 2762

Faksi: 800 847 2220

Tekninen tuki: 800 631 0174

Sahkoposti: www.bd.com/vacutainer/contact/

(jatkuu)



QIAGEN - Asiakaspalvelu

Australia

Tilaukset: 03 9840 9800
Faksi: 03 9840 9888
Tekninen tuki: 1 800 243 066

Itavalta

Tilaukset: 0800/28 10 10
Faksi: 0800/28 10 19
Tekninen tuki: 0800/28 10 11

Belgia

Tilaukset: 0800 79612
Faksi: 0800 79611
Tekninen tuki: 0800 79556

Kanada

Tilaukset: 800 572 9613

Faksi: 800 713 5951

Tekninen tuki: 800 DNA PREP

(800 362 7737)

Kiina

Tilaukset: 0086 21 3865 3865

Faksi: 0086 21 3865 3965

Tekninen tuki: 800 988 0325 / 800 988 0327

Tanska

Tilaukset: 80 885945
Faksi: 80 885944
Tekninen tuki: 80 885942

Suomi

Tilaukset: 0800 914416
Faksi: 0800 914415
Tekninen tuki: 0800 914413

Ranska

Tilaukset: 01 60 920 926
Faksi: 01 60 920 925
Tekninen tuki: 01 60 920 930
Tarjoukset: 01 60 920 928

Saksa

Tilaukset: 02103 29 12000
Faksi: 02103 29 22000
Tekninen tuki: 02103 29 12400

Hongkong

Tilaukset: 800 933 965
Faksi: 800 930 439
Tekninen tuki: 800 930 425

Irlanti

Tilaukset: 1800 555 049
Faksi: 1800 555 048
Tekninen tuki: 1800 555 061

Italia

Tilaukset: 02 33430411
Faksi: 02 33430426
Tekninen tuki: 800 787980

Japani

Puhelin: 03 5547 0811
Faksi: 03 5547 0818
Tekninen tuki: 03 5547 0811

Korea (Eteld)

Tilaukset: 1544 7145
Faksi: 1544 7146
Tekninen tuki: 1544 7145

Luxemburg

Tilaukset: 8002 2076
Faksi: 8002 2073
Tekninen tuki: 8002 2067

Alankomaat

Tilaukset: 0800 0229592
Faksi: 0800 0229593
Tekninen tuki: 0800 0229602

Norja

Tilaukset: 800 18859
Faksi: 800 18817
Tekninen tuki: 800 18712

Singapore

Tilaukset: 65 67775366
Faksi: 65 67785177
Tekninen tuki: 65 67775366

Espanja

Tilaukset: 91 630 7050
Faksi: 91 630 5145
Tekninen tuki: 91 630 7050

Ruotsi

Tilaukset: 020 790282
Faksi: 020 790582
Tekninen tuki: 020 798328

Sveitsi

Tilaukset: 055 254 22 11
Faksi: 055 254 22 13
Tekninen tuki: 055 254 22 12

Iso-Britannia

Tilaukset: 01293 422 911
Faksi: 01293 422 922
Tekninen tuki: 01293 422 999

USA

Tilaukset: 800 426 8157
Faksi: 800 718 2056

Tekninen tuki: 800 DNA PREP
(800 362 7737)



Tube pour ADN sanguin
FR - Francais
I. Utilisation prévue

Le tube pour ADN sanguin PAXgene est concu pour prélever, anticoaguler, stabiliser, transporter et stocker un
échantillon de sang veineux total a des fins de préparation d'ADN de haute qualité, a utiliser dans les méthodes de
tests diagnostics moléculaires qui nécessitent de I'ADN.

Les caractéristiques de performance de ce dispositif n‘ont pas été établies pour les essais diagnostics moléculaires en
général. Les utilisateurs doivent valider I'utilisation du produit pour leur essai diagnostic moléculaire particulier.

Caractéristiques du produit

Tube pour ADN sanguin PAXgene 2,5 ml ¢ 13 x 75 mm e additif : K;EDTA
761165 © Plus  BD Hemogard™ e 100 tubes/boite groupée ¢ 1000 tubes/carton

1l. Résumé et explication

Le tube pour ADN sanguin PAXgene permet de prélever du sang total afin d'isoler I'ADN génomique dans un systéme
fermé sous vide. Le sang est prélevé selon un protocole standard de phlébotomie dans un tube sous vide contenant
du KyEDTA comme additif. L'isolement complet de I'ADN est réalisé par des méthodes manuelles ou automatisées
telles que la précipitation par salage, les billes magnétiques ou les technologies basées sur la membrane de silice.

11l. Avertissements

Le contenu de ce tube est irritant pour la peau.
¢ En cas d'inhalation, respirer de I'air frais.

¢ En cas de contact avec la peau, rincer immédiatement et abondamment la peau a I'eau savonneuse pendant
15 minutes au moins.

¢ En cas de contact oculaire, rincer immédiatement et abondamment a I'eau pendant 15 minutes au moins.

¢ En cas d'ingestion, boire immédiatement une grande quantité d'eau. Consulter un médecin.

IV. Prélevement et préparation des échantillons pour analyse

A. Accessoires requis pour le prélévement sanguin (non inclus avec le tube pour ADN sanguin
PAXgene)

1. Aiguille de prélévement sanguin telle que les aiguilles BD Vacutainer® Eclipse™ ou BD Vacutainer Eclipse
Signal™. Voir les informations relatives a la commande.

2. Un corps de prélévement BD Vacutainer doit étre utilisé pour assurer le bon fonctionnement du dispositif. Voir
les informations relatives a la commande.

. Des étiquettes pour I'identification positive des donneurs d'échantillons, si nécessaire.
. Tampon imbibé d'alcool pour le nettoyage du site.

. Gaze seche et stérile.

Garrot.

. Conteneur d'aiguilles pour aiguilles usagées ou combinaison aiguille/support.
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B. Procédure de prélévement d'échantillon

1. 2.

Instructions générales

PORTER DES GANTS PENDANT LA PONCTION VEINEUSE ET DURANT LA MANIPULATION DES TUBES DE PRELEVEMENT
SANGUIN AFIN DE REDUIRE LE RISQUE D'EXPOSITION.

1.

w N

(2B}

~

©

Assembler I'aiguille dans le corps de prélévement. Veiller a ce que I'aiguille soit solidement fixée de maniére a
ce qu'elle ne se désenfile pas pendant I'utilisation.

. Placer le tube dans le corps de prélévement. Remarque : Ne pas perforer le bouchon.
. Sélectionner le site de ponction veineuse.

. Poser le garrot. Préparer le site de ponction veineuse avec un antiseptique approprié. NE PAS PALPER LE SITE

DE PONCTION VEINEUSE APRES LE NETTOYAGE.

. Orienter le bras du patient vers le bas.
. Retirer le protecteur de I'aiguille. Effectuer la ponction veineuse AVEC LE BRAS VERS LE BAS ET LE BOUCHON

DU TUBE A LA POSITION LA PLUS ELEVEE.

. Centrer les tubes dans le corps de préléevement au moment de perforer le bouchon pour empécher la

pénétration de la paroi latérale et la perte d'aspiration prématurée qui s'ensuit. Pousser le tube sur I'aiguille en
perforant la membrane du bouchon.

RETIRER LE GARROT DES L'APPARITION DU SANG DANS LE TUBE. FAIRE EN SORTE QUE LE CONTENU DU TUBE
NE TOUCHE NI LE BOUCHON NI LA POINTE DE L'AIGUILLE PENDANT LA PROCEDURE.

Remarque : Du sang peut parfois fuir du manchon d'aiguille. Adopter des précautions universelles pour réduire
le risque d'exposition. Si le sang ne s'écoule pas dans le tube ou qu'il arréte de s'écouler avant le prélévement
d'un échantillon adéquat, les mesures suivantes sont recommandées pour terminer le prélévement de maniére
satisfaisante :

o

10.
11.

12.
13.

14

a. Pousser le tube en avant jusqu’a ce que l'aiguille perce-bouchon pénétre dans le tube. Si nécessaire, le
tenir en place pour garantir I'aspiration totale du vide.

b. Confirmer la position correcte de I'aiguille dans la veine.

. Lorsque le tube est rempli jusqu'au volume indiqué et que le sang ne s'écoule plus, retirer le tube du corps

de prélévement.
Retourner 8 fois.

Retirer I'aiguille de la veine, en appliquant une pression sur le site de ponction avec un tampon stérile sec
jusqu'a ce que le saignement cesse.

Une fois que la coagulation se produit, appliquer un pansement si souhaitable.

Aprés la ponction veineuse, la partie supérieure du bouchon peut contenir du sang résiduel. Prendre des
précautions adéquates lors de la manipulation des tubes pour éviter un contact avec ce sang.

. Jeter I'aiguille et le corps de prélévement conformément au protocole et aux directives de I'établissement.
15.

Conserver le tube pour ADN sanguin PAXgene rempli a température ambiante (18-25 °C). Voir les
caractéristiques de performance de stabilité de I’ADN dans les échantillons sanguins a température ambiante
(18-25 °C), 2-8 °C, ou -20 °C.

Pour plus de détails, voir la procédure de congélation et de décongélation des échantillons dans les tubes pour ADN
sanguin PAXgene si la température de conservation de -70 °C/-80 °C est choisie.
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Les techniques suivantes seront utilisées pour prévenir un reflux possible :
a. Orienter le bras du donneur vers le bas.
b. Tenir le tube avec le bouchon a la position la plus élevée.
c. Retirer le garrot dés que le sang commence a s'écouler dans le tube.
d. Veiller a ce que les additifs du tube ne touchent pas le bouchon ou la pointe de I'aiguille durant la ponction

veineuse.

C. Procédure de congélation et de décongélation des échantillons prélevés dans des tubes pour ADN
sanguin PAXgene

1. Poser le tube pour ADN sanguin PAXgene a la verticale dans un portoir métallique. Ne pas congeler les tubes a
la verticale dans un plateau en mousse de polystyréne Styrofoam™, car cela risquerait de fissurer les tubes.

2. Les tubes pour ADN sanguin PAXgene peuvent étre conservés a -20 °C et au-dessous. Si les tubes doivent étre
conservés a des températures inférieures a -20 °C, les congeler d'abord a -20 °C pendant 24 heures, puis les
transférer dans un congélateur a -70 °C ou -80 °C.

3. Décongeler les tubes pour ADN sanguin PAXgene dans un portoir métallique a température ambiante
(18-25 °C) pendant deux heures environ. Ne pas décongeler les tubes pour ADN sanguin PAXgene a des
températures supérieures a 25 °C.

4. Retourner soigneusement a 10 reprises les tubes pour ADN sanguin PAXgene décongelés.

Remarque : Une fois congelés, les tubes pour ADN sanguin PAXgene sont susceptibles de se rompre s'ils subissent

un choc. Pour réduire le risque de rupture pendant I'expédition, les tubes congelés doivent étre traités de la méme
maniére que des tubes en verre. Les utilisateurs doivent valider leur propre protocole de congélation et d'expédition
pour les tubes pour ADN sanguin PAXgene.

D. Procédure de préparation des échantillons pour analyse

Les échantillons de sang doivent étre traités conformément aux instructions fournies avec le kit de préparation des
échantillons d'ADN. Pour voir des exemples, se reporter aux Informations relatives a la commande.

V. Caractéristiques de performance

Apreés l'introduction du sang dans le tube, I’ADN reste stable pendant 14 jours a 18-25 °C (Figure 1). Selon les études
de stabilité de I’ADN, le sang peut étre stocké dans le tube pendant 14 jours a 18-25 °C, 28 jours a 2-8 °C, 3 jours a

35 °C, ou pendant un minimum de 6 mois a —20 °C avec une concentration d’ADN > 12,5 ng/pl et une pureté de I'ADN
(AZGO/AZSO) de 1,7-1,9.

Pour obtenir les informations les plus récentes a propos de la stabilité des échantillons congelés, consulter le site
www.PreAnalytiX.com.

Stabilité de I'ADN dans les échantillons de sang entre 18 et 25 °C

50

45
40

Concentration de I'ADN
(ADN ng/éluat pl)
N w
o O

0 2 4 6 8 10 12 14
. Conservation (jours;
Figure 1 G )
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Du sang a été prélevé sur 12 donneurs adultes consentants et conservé entre 18 et 25 °C pendant le nombre de
jours indiqué, avant de subir une purification de I'ADN total. Le sang a été prélevé et conservé dans des tubes pour
ADN sanguin PAXgene, et I'ADN total a été purifié a I'aide du minikit QIAGEN® QIAsymphony® DSP pour ADN sur
I'instrument automatisé QIAGEN QIAsymphony.

VI. Limites

1. La quantité de sang prélevée doit étre de 2,5 ml par tube pour ADN sanguin PAXgene, mais ce volume peut
varier en fonction de I'altitude, de la température ambiante, de la pression barométrique, de I'age du tube, de
la pression veineuse et de la technique de remplissage.

VII. Précautions

-

. Adopter des précautions universelles. Utiliser des gants, blouses, lunettes de protection et autre équipement de
protection individuelle ainsi que des moyens mécaniques pour se protéger des projections de sang, des fuites de
sang et de I'exposition éventuelle aux pathogénes a diffusion hématogéne.

2. Manipuler tous les échantillons biologiques et les dispositifs piquants/tranchants de prélévement sanguin
conformément aux réglementations et procédures en vigueur dans I'établissement. S'adresser a un médecin en
cas d’exposition a des échantillons biologiques (par exemple, une blessure provoquée par une piqure d'aiguille),
car ils peuvent transmettre une hépatite virale, le SIDA (VIH) ou d’'autres maladies infectieuses.

Utiliser le protecteur d’aiguille intégré, si le dispositif de prélévement sanguin en est pourvu. PreAnalytiX
déconseille de remettre les aiguilles usagées dans leur protecteur. Toutefois, les protocoles et les procédures de
|'établissement peuvent différer et doivent toujours étre observés.

w

. Jeter tous les tubes de prélevement sanguin dans des collecteurs pour objets contaminés homologués pour leur
mise au rebut.

4. Ne pas réutiliser les tubes pour ADN sanguin PAXgene.

5. Ne pas utiliser les tubes pour ADN sanguin PAXgene aprés la date de péremption imprimée sur I'étiquette du
tube.

6. Une force centrifuge excessive (plus de 10 000 FCR) peut provoquer la rupture du tube pour ADN sanguin
PAXgene, une exposition au sang et des blessures éventuelles.

7. Ne pas transférer un échantillon d'une seringue dans un tube.

VIII. Conservation

1. Conserver les tubes pour ADN sanguin PAXgene non utilisés entre 18 et 25 °C. Des augmentations limitées de
température jusqu'a 40°C sont admises. Ne pas utiliser les tubes apreés la date de péremption.

IX. Instructions pour le retrait du bouchon BD Hemogard

1. Saisir le tube pour ADN sanguin PAXgene d'une main en placant le
m I pouce sous le bouchon BD Hemogard (pour plus de stabilité, poser
<D g le bras sur une surface solide). De I'autre main, tourner le bouchon
gs\ BD Hemogard tout en le repoussant simultanément avec le pouce
3 de I'autre main, mais UNIQUEMENT JUSQU’A CE QUE LE BOUCHON
DU TUBE SE DEVISSE.

2. Retirer le pouce avant de soulever le bouchon. NE PAS utiliser le pouce pour soulever le bouchon du tube. Si
le tube contient du sang, il existe un risque d'exposition. Pour contribuer a éviter toute blessure pendant le
retrait du bouchon, il est important que le pouce utilisé pour repousser le bouchon soit retiré du tube des que
le bouchon BD Hemogard est dévissé.

3. Soulever le bouchon du tube. Dans le cas improbable ou la jupe en plastique se détacherait du bouchon en
caoutchouc, NE PAS REMONTER LE BOUCHON. Retirer délicatement le bouchon en caoutchouc du tube.
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X. Instructions pour la réintroduction du bouchon BD Hemogard

m | | 1. Remettre le bouchon sur le tube.

2. Tourner et appuyer fermement jusqu'a ce que le bouchon soit complétement
g&\ 2 réintroduit. Le bouchon doit étre réintroduit en entier pour qu'il reste bien en
1

place sur le tube pendant la manipulation.

2.

Assistance technique

Pour toute question concernant le tube pour ADN sanguin PAXgene, contacter I'un des départements des services
techniques BD répertoriés page 72 dans la section BD - Service a la clientéle.

Produits PAXgene

Informations relatives a la commande

Tube pour ADN sanguin PAXgene / 761165
Contenu : 1000 tubes de prélévement sanguin.

Produits BD*

Aiguille de prélevement sanguin BD Vacutainer Eclipse / 368609 CE
Contenu : Aiguille 21G 1% po, 0,8 x 32 mm, 48/boite, 480/carton

Aiguille de prélévement sanguin BD Vacutainer Eclipse avec corps de prélévement préassemblé / 368650
Contenu : Aiguille 21G 1% po, 0,8 x 32 mm, 100/carton

Aiguille de prélevement sanguin BD Vacutainer Eclipse Signal / 368835 CE

Contenu : Aiguille 21G 1% po, 0,8 x 32 mm, 50/boite, 400/carton

Corps de prélévement a usage unique BD Vacutainer / 364815

Contenu : Carton seulement pour les corps de prélévement de 13 et 16 mm de diamétre, 1000/carton

* Ces numéros de référence correspondent a des produits courants qui peuvent étre utilisés avec le tube pour ADN
sanguin PAXgene.

Pour commander des accessoires de prélevement sanguin BD :

Consulter le site : http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ Sélectionner le pays e Défiler jusqu'a BD Diagnostics - Preanalytical Systems ¢ Composer le numéro

Produits QIAGEN*

Kit QIAGEN QIAsymphony DSP pour ADN / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
Contenu : Cartouche de réactif, portoir pour enzyme, bouchon percable, tampon ATE, jeu de bouchons
réutilisables

Kit QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini / 61104 (50)
Contenu : Mini colonnes de centrifugation QIAamp, tubes de prélévement, tampon AL, tampon ATL, tampon
AW1, tampon AW2, tampon AE, protéase QIAGEN, solvant pour protéase

Kit sanguin QIAGEN Gentra® Puregene® / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000 ml)
Contenu : Solution de lyse des érythrocytes, solution de lyse des globules, solution de précipitation des
protéines, solution d'hydratation de I'ADN, solution RNase A

* Ces numéros de référence correspondent a des produits courants de préparation de I'ADN qui peuvent étre utilisés avec le tube
pour ADN sanguin PAXgene.

Pour commander des kits de préparation d'ADN QIAGEN :
Consulter le site : http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

Le tube pour ADN sanguin PAXgene est fabriqué au Royaume-Uni par BD pour PreAnalytiX GmbH. PAXgene et PreAnalytiX sont des
marques de commerce de PreAnalytiX GmbH ; QIAGEN, QIAsymphony, QIAamp, Gentra, Puregene sont des marques de commerce de
QIAGEN NV ; Styrofoam est une marque de commerce de The Dow Chemical Company ; toutes les autres marques de commerce sont la
propriété de Becton, Dickinson and Company.
(Suite)
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BD - Service a la clientele

Argentine, Uruguay et Paraguay
Commandes : 011.4551.7100
E-mail : crc_argentina@bd.com

Australie

Commandes : 1.800.656. 100
Télécopie : 1.800.656.110
E-mail : bd_anz@bd.com

Autriche
Commandes : 43.1.7063660
Télécopie : 43.1.7063660-11

Belgique

Commandes : 32.53.720.556

Télécopie : 32.53.720.549

Brésil

Commandes : 0800.055.5654

E-mail : consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Commandes : 800.268.5430
Télécopie : 800.565.0897
E-mail : custsvccan@bd.com

Danemark

Commandes : 45.43.43.45.66
Télécopie : 45.43.96.56.76

E-mail : bdcs_dk@europe.bd.com

Europe de I'Est
Commandes : 48.22.651.75.88
Télécopie : 48.22.651.75.89

Finlande

Commandes : 358.9.88.70.780

Télécopie : 358.9.88.70.7816

E-mail : bdorder_finland@europe.bd.com

France

Commandes : 33.476.689496

Télécopie : 33.476.683693

E-mail : BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Allemagne
Commandes : 49.6221305553
Télécopie : 49.6221305379

Italie

Commandes : 39.02.48.240.500
Télécopie : 39.02.48.240.344

Assistance technique : 39.02.48.240.264
E-mail : ordini_medicale@europe.bd.com

Moyen-Orient et Afrique (EMA)
Commandes : 971.4.3379525
Télécopie : 971.4.03379551
E-mail : EMA_PAS@bd.com

Pays-Bas

Commandes : 31.20.6545.716

Télécopie : 31.20.5829.421

E-mail : vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Nouvelle-Zélande
Commandes : 0800.572.468
Télécopie : 0800.572.469
E-mail : bd_anz@bd.com

Norvege :
Commandes : 47.73.59.12.00
Télécopie : 47.73.59.12.01

Espagne

Commandes : 34.902.27.17.27
Télécopie : 34.91.848.81.04

E-mail : servicio_de_clientes@bd.com

Suéde

Commandes : 46.8.775.51.60

Télécopie : 46 8.775.51.95

E-mail : bdorder_sweden@europe.bd.com

Suisse
Commandes : 41.61.4852222
Commandes : 41.61.4852200

Royaume-Uni

Commandes : 44.1.865.781.666

Télécopie : 44.1.865.717.313

E-mail : bduk_customerservice@europe.bd.com
Etats-Unis

Commandes : 888.237.2762

Télécopie : 800.847.2220

Assistance technique : 800.631.0174

E-mail : www.bd.com/vacutainer/contact/

(Suite)



QIAGEN - Service a la clientele

Australie

Commandes : 03.9840.9800
Télécopie : 03.9840.9888

Assistance technique : 1.800.243.066

Autriche

Commandes : 0800/28.10.10
Télécopie : 0800/28.10.19

Assistance technique : 0800/28.10.11

Belgique

Commandes : 0800.79612
Télécopie : 0800.79611

Assistance technique : 0800.79556

Canada

Commandes : 800.572.9613
Télécopie : 800.713.5951

Assistance technique : 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Chine
Commandes : 0086.21.3865.3865
Télécopie : 0086.21.3865.3965

Assistance technique : 800.988.0325 / 800.988.0327

Danemark

Commandes : 80.885945
Télécopie : 80.885944

Assistance technique : 80.885942

Finlande

Commandes : 0800.914416
Télécopie : 0800.914415

Assistance technique : 0800.914413

France

Commandes : 01.60.920.926
Télécopie : 01.60.920.925

Assistance technique : 01.60.920.930
Offres : 01.60.920.928

Allemagne

Commandes : 02103.29.12000
Télécopie : 02103.29.22000

Assistance technique : 02103.29.12400

Hong Kong

Commandes : 800.933.965
Télécopie : 800.930.439

Assistance technique : 800.930.425

Irlande

Commandes : 1800.555.049
Télécopie : 1800.555.048

Assistance technique : 1800.555.061

Italie

Commandes : 02.33430411
Télécopie : 02.33430426
Assistance technique : 800.787980

Japon

Téléphone : 03.5547.0811

Télécopie : 03.5547.0818

Assistance technique : 03.5547.0811

Corée (du Sud)

Commandes : 1544.7145
Télécopie : 1544.7146

Assistance technique : 1544.7145

Luxembourg

Commandes : 8002.2076
Télécopie : 8002.2073

Assistance technique : 8002.2067

Pays-Bas

Commandes : 0800.0229592
Télécopie : 0800.0229593

Assistance technique : 0800.0229602

Norvege

Commandes : 800.18859
Télécopie : 800.18817

Assistance technique : 800.18712

Singapour

Commandes : 65.67775366
Télécopie : 65.67785177

Assistance technique : 65.67775366

Espagne

Commandes : 91.630.7050
Télécopie : 91.630.5145

Assistance technique : 91.630.7050

Suede

Commandes : 020.790282
Télécopie : 020.790582

Assistance technique : 020.798328

Suisse

Commandes : 055.254.22.11
Télécopie : 055.254.22.13

Assistance technique : 055.254.22.12

Royaume-Uni

Commandes : 01293.422.911
Télécopie : 01293.422.922

Assistance technique : 01293.422.999

Etats-Unis

Commandes : 800.426.8157
Télécopie : 800.718.2056

Assistance technique : 800.DNA.PREP
(800.362.7737)
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Epruveta za prikupljanje DNA iz krvi
HR - Hrvatski

I. Namjena

PAXgene epruveta za prikupljanje DNA iz krvi predvidena je za prikupljanje, antikoaguliranje, stabiliziranje,
prijenos i pohranjivanje uzorka pune krvi iz vena radi pripreme DNA visoke kvalitete za upotrebu u molekularnim
dijagnostickim ispitivanjima za koje je potrebna DNA.

Opcenito, karakteristike rada ove naprave nisu utvrdene za analize molekularne dijagnostike. Korisnici moraju
potvrditi upotrebu proizvoda za njihovu specifi¢nu analizu molekularne dijagnostike.

Znacajke proizvoda

PAXgene epruveta za prikupljanje DNA iz krvi ® 2,5 ml ¢ 13 x 75 mm e KyEDTA aditiv
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 epruveta po kartonu ¢ 1.000 epruveta po kutiji

Il. Sazetak i objasnjenje

PAXgene epruveta za prikupljanje DNA iz krvi sredstvo je za prikupljanje pune krvi za izolaciju genomske DNA u
zatvorenom, evakuiranom sustavu. Krv se prikuplja prema standardnom protokolu za pustanje krvi u epruvetu s
podtlakom koja sadrzi KEDTA aditiv. Potpuna izolacija DNA izvodi se pomocu rucnih ili automatiziranih metoda kao
sto su izlucivanje isoljavanjem, magnetske kuglice ili tehnologije na bazi silikonske membrane.

Ill. Upozorenja

Sadrzaj ove epruvete nadrazuje kozu.

¢ Nakon udisanja, premjestite izlozenu osobu na svjezi zrak.

¢ U slucaju dodira s kozom, odmah isperite obilnom koli¢inom otopine sapuna u vodi u trajanju od barem
15 minuta.

¢ U slucaju dodira s o¢ima, odmah isperite obilnom koli¢inom vode u trajanju od barem 15 minuta.

¢ U slucaju gutanja, odmah popijte velike koli¢ine vode. Potrazite lije¢nicku pomoc.
IV. Prikupljanje i priprema uzorka za analizu
A. Potrebna dodatna oprema za prikupljanje krvi (nije isporucena s PAXgene epruvetom za
prikupljanje DNA iz krvi)

1. Igla za prikupljanje krvi, kao $to su BD Vacutainer® Eclipse™ ili BD Vacutainer Eclipse Signal™ igla za
prikupljanje krvi. Pogledajte informacije o narudzbi.

2. Da bi se osigurao propisani nacin rada, mora se upotrebljavati BD Vacutainer drzac igle. Pogledajte informacije

o narudzbi.
3. Oznake za pozitivnu identifikaciju donatora prema uzorcima, ako je potrebno
4. Blazinica natopljena alkoholom za ¢is¢enje mjesta uboda
5. Suha, sterilna gaza
6. Cvrsti podvez
7. Posuda za odlaganje rabljenih igala ili kombinacije igle/drzaca

(nastavlja se)
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B. Postupak za prikupljanje uzorka

1. 2.

Opcenite upute

KAKO BISTE SMANJILI OPASNOST OD IZLOZENOSTI, TIJEKOM PUNKCIJE VENE IMAJTE NA SEBI RUKAVICE ISTO KAO |
KOD RUKOVANJA EPRUVETAMA ZA PRIKUPLJANJE KRVI.

1.

Stavite iglu u drzac. Obvezno provijerite je li igla ¢vrsto umetnuta kako biste bili sigurni da se igla tijekom
upotrebe ne odvoji.

2. Stavite epruvetu u drza¢. Napomena: Nemojte probusiti ¢ep.

. Odaberite mjesto za punkciju vene.

. Stavite ¢vrsti podvez. Pripremite mjesto punkcije vene s odgovarajucim antiseptikom. NAKON CISCENJA

NEMOJTE OPIPAVATI MJESTO PUNKCIJE VENE.

5. Polozite ruku pacijenta prema dolje.
6. Uklonite stitnik igle. Izvrsite punkciju vene S RUKOM PREMA DOLJE | CEPOM EPRUVETE GORE.

. Prilikom penetraciju u ¢ep centrirajte epruvete u drzacu da biste sprijecili bo¢nu penetraciju i posljedi¢ni prerani

gubitak vakuuma. Gurnite epruvetu na iglu, ¢ime cete probiti membranu na ¢epu.

. UKLONITE CVRSTI PODVEZ CIM SE KRV POJAVI U EPRUVETI. NEMOJTE DOPUSTITI DA TIJEKOM 1IZVODENJA

POSTUPKA SADRZAJ EPRUVETE DOBE U KONTAKT S CEPOM ILI ZAVRSETKOM IGLE.

Napomena: Povremeno moze dodi do curenja krvi iz naglavka igle. Kako biste smanijili opasnost od izlozenosti,
primijenite opce mjere opreza. Ako u epruvetu ne tece krv ili krv prestane teci prije nego je prikupljen odgovarajuci
uzorak krvi, predlazemo sljedece korake za zavrsavanje uspjesnog prikupljanja:

14.
15.

a. Gurnite epruvetu prema naprijed tako da penetrirate ¢ep. Po potrebi drzite ¢vrsto na mjestu kako biste
osigurali potpuno prikupljanje u vakuumu.

b. Uvjerite se da je igla u veni u ispravnom polozaju.

. Kada je epruveta napunjena do navedenog volumena i prestane teci kry, uklonite je iz drzaca.
10.
11.
12.
13.

Preokrenite je 8 puta.

Izvadite iglu iz vene pritiskuju¢i mjesto uboda suhom, sterilnom blazinicom dok se krvarenje ne zaustavi.

Kada dode do zgrusavanja, po zelji mozete staviti povez.

Nakon punkcije vene u vrhu ¢epa moze biti ostataka krvi. Poduzmite odgovarajuc¢e mjere opreza kada rukujete
s epruvetama kako biste izbjegli kontakt s tom krvlju.

Odlozite iglu i drzac u skladu s pravilima i smjernicama vase ustanove.

Pohranite napunjenu PAXgene epruvetu za prikupljanje DNA iz krvi na sobnoj temperaturi (18-25°C).
Pogledajte Karakteristike rada za stabilnost DNA u uzorcima krvi na sobnoj temperaturi (18-25°C), 2-8°Ciili
-20°C.

Pogledajte Postupak zamrzavanja i otapanja uzoraka u PAXgene epruveti za prikupljanje DNA iz krvi za pojedinosti
ako je potrebna temperatura skladistenja od -70°C / -80°C.

Primijenite sljedece tehnike za prevenciju moguceg povratnog protoka:

a. Polozite ruku donora prema dolje.

b. Drzite epruvetu sa zatvaracem pri vrhu.

c. Otpustite ¢vrsti podvez ¢im krv pocne istjecati u epruvetu.

d. Obvezno provjerite da aditivi u epruveti ne dodiruju zatvarac ili kraj igle tijekom punkcije vene.

(nastavlja se)
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C. Postupak zamrzavanja i otapanja uzoraka u PAXgene epruvetama za prikupljanje DNA iz krvi

1. Postavite PAXgene epruvetu za prikupljanje DNA iz krvi uspravno u Zi¢anoj polici. Nemojte zamrzavati epruvete
u uspravnom polozaju u ladici od stiropora Styrofoam™ jer to moze uzrokovati pucanje epruveta.

2. PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz krvi mogu se pohranjivati na -20°C i nize. Ako epruvete treba cuvati
na temperaturama ispod -20°C, prvo ih zamrznite na -20°C u trajanju od 24 sata, a zatim ih preselite na -70°C ili
-80°C.

3. Odmrzavajte PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz krvi u Zi¢anoj resetki na temperaturi okoline (18-25°C)
priblizno dva sata. PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz krvi nemojte otapati na temperaturama iznad
25°C.

4. Pazljivo 10 puta preokrenite odmrznute PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz krvi.

Napomena: Zamrznute PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz krvi mogu se polomiti u slu¢aju udarca. Da biste
smanjili rizik od lomova tijekom otpreme, zamrznute epruvete tretirajti na isti nacin kao i staklene. Korisnici moraju
potvrditi vlastiti protokol za zamrzavanje i otpremu za PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz krvi.

D. Postupak pripreme uzorka za analizu

Uzorci krvi moraju se obraditi u skladu s uputama prilozenima u kompletu za pripremu DNA uzorka. Primjere mozete
pronaci u Informacijama o narudzbi.

V. Karakteristike rada

Nakon uvodenja krvi u epruvetu, DNA (e ostati stabilna 14 dana na temperaturama 18-25°C (slika 1).Temeljem
studija stabilnosti DNA, krv se moze ¢uvati u epruveti u trajanju od 14 dana na temperaturama 18-25 °C, 28 dana
na temperaturama 2-8 °C, 3 dana na temperaturi 35 °C ili najmanje 6 mjeseca na temperaturama -20 °C s DNA
koncentracijom = 12,5 ng/pl i ¢istocom DNA (Aygo/Azgg) od 1,7-1,9.

Najnovije podatke o stabilnosti zamrznutih uzoraka potrazite na www.PreAnalytiX.com.
Stabilnost DNA u uzorcima krvi na temperaturama 18-25°C

50

45
40

DNK koncentracija_
(ng DNA / mL eluati)
N W
(4] o

0 2 4 6 8 10 12 14
Skladistenje (dani)
Slika 1
Krv je prikupljena od 12 dragovoljnih odraslih donora i pohranjena na 18-25°C na navedeni broj dana nakon ¢ega
je uslijedilo procis¢avanje ukupne DNA. Krv je prikupljena i pohranjena u PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz
krvi, a ukupna DNA je procis¢ena primjenom QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini kompleta na automatiziranom
instrumentu QIAGEN QIAsymphony.

VI. Ogranicenja

1. Koli¢ina prikupljene krvi treba iznositi 2,5 ml po PAXgene epruveti za prikupljanje DNA iz krvi, ali taj volumen
moze ovisiti o nadmorskoj visini, temperaturi okoline, tlaku zraka, starosti epruvete, venskom tlaku i tehnici
punjenja.

(nastavlja se)
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VIl. Mjere opreza

1.

Primjenjujte opce prihvacene mjere opreza. Upotrebljavajte rukavice, pregace, zastitu za oci, ostalu zastitnu
opremu i kontrole na uredaju koje ¢e vas zastititi od prskanja krvi, curenja krvi i potencijalne izlozenosti
patogenima koji se prenose krvlju.

. Pri rukovanju svim bioloskim uzorcima i ostrim predmetima kompleta za prikupljanje krvi, pridrzavajte se

pravilnika i procedura ustanove u kojoj radite. U slucaju izlaganja bioloskim uzorcima (primjerice, ozljede uslijed
uboda), potrazite odgovaraju¢u medicinsku pomo¢ budu¢i da se putem uzorka mogu prenijeti virusni hepatitis,
HIV (SIDA) i druge zarazne bolesti.

Upotrijebite svaki ugradeni zastitnik igle, ako je isporuc¢en uz komplet za prikupljanje krvi. PreAnalytiX ne
preporucuje ponovno stavljanje zastite na iskoristene igle. Medutim, pravila i postupci u vasoj ustanovi mozda
su razliciti i uvijek morate postupati u skladu s njima.

. Sve epruvete za prikupljanje krvi odloZite u spremnike za bioloski otpad ¢ija je uporaba odobrena za tu

namjenu.

4. Nemojte ponovno upotrebljavati PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz krvi.

5. Nemojte upotrebljavati PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz krvi nakon datuma isteka valjanosti ispisanog

7.

VIIL

1.

na naljepnici epruvete.

. Prekomjerna brzina centrifugiranja (vise od 10.000 RCF) moze uzrokovati pucanje PAXgene epruvete za

prikupljanje DNA iz krvi, izloZzenost krvi i mogucu ozljedu.

Nemojte prenositi uzorak iz Strcaljke u epruvetu.

Cuvanje

NekoriStene PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz krvi cuvajte na temperaturama 18-25°C. Dozvoljene su
ogranicene povremene promjene temperature do 40°C. Ne koristite epruvete ako im je istekao rok uporabe.

IX. Upute za uklanjanje BD Hemogard zatvaraca

2.

3.

1. Jednom rukom uhvatite PAXgene epruvetu za prikupljanje DNA
m | iz krvi s palcem polozenim ispod BD Hemogard zatvaraca. (Radi
[4]®] - dodatne stabilnosti poloZzite ruku na krutu povrsinu). Drugom rukom
g\g\ zaokrenite BD Hemogard zatvarac i istovremeno ga gurajte prema
3 gore s palcem druge ruke SVE DOK SE NE OLABAVI ZATVARAC
EPRUVETE.

Prije podizanja zatvaraca odmaknite palac. NEMOJTE upotrebljavati palac kako biste odgurnuli zatvarac¢ s
epruvete. Ako u epruveti ima krvi, postoji opasnost od izloZzenosti. Da biste pomogli sprijeciti ozljedivanje
tijekom uklanjanja zatvaraca, vazno je da palac koji koristite za potiskivanje zatvaraca prema gore odmaknete
s epruvete odmah kada BD Hemogard zatvarac postane opusten.

Podignite zatvarac s epruvete. Ako se plasti¢ni stitnik odvoji od gumenog cepa, sto je malo vjerojatno,
NEMOJTE PONOVNO POSTAVLIATI ZATVARAC. Pazljivo skinite gumeni ¢ep s epruvete.

X. Upute za ponovno postavljanje BD Hemogard zatvaraca

m l l 1. Zamijenite zatvarac¢ na epruveti.

2. Zaokrenite i ¢vrsto potisnite prema dolje dok ¢ep u potpunosti ne sjedne u otvor.
<|lo Ponovno umetanje ¢epa do kraja nuzno je kako bi zatvarac ostao pric¢vri¢en na
1 epruveti tijekom rukovanja.

(nastavlja se)
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Tehnicka podrska

Ako imate pitanja u vezi PAXgene epruvete za prikupljanje DNA iz krvi, obratite se BD sluzbi za tehnicke usluge koje
su navedene u odjeljku BD - sluzba za korisnike.

Podaci za narucivanje

PAXgene proizvodi

PAXgene epruveta za prikupljanje DNA iz krvi / 761165
Sadrzaj: 1.000 epruveta za prikupljanje krvi.

BD proizvodi*

BD Vacutainer Eclipse igla za prikupljanje krvi / 368609 CE

Sadrzaj: 21G 1%" in¢na igla, 0,8 mm x 32 mm, 48 po kutiji, 480 po pakiranju

BD Vacutainer Eclipse igla za prikupljanje krvi s unaprijed postavljenim drzacem / 368650

Sadrzaj: 21G 1%" in¢na igla, 0,8 mm x 32 mm, 100 po kutiji

BD Vacutainer Eclipse Signal igla za prikupljanje krvi / 368835 CE

Sadrzaj: 21G 1%" in¢naigla, 0,8 mm x 32 mm, 50 po kutiji, 400 po pakiranju

BD Vacutainer jednokratni drzac / 364815

Sadrzaj: Pakiranje samo za promjer 13 mm i 16 mm, 1000 po kutiji

* Ovi kataloski brojevi predstavljaju tipicne proizvode koji se mogu upotrebljavati s PAXgene epruvetom za prikupljanje DNA
iz krvi.

Narucivanje BD dodatne opreme za prikupljanje krvi:

Idite na: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
e Odaberite drzavu e Listajte prema dolje do BD Diagnostics - Preanalytical Systems e Birajte broj

QIAGEN proizvodi*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA komplet / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
Sadrzaj: Punjenje reagensa, resetka s enzimima, poklopac za busenje, spremnik ATE, komplet visekratnih brtvi

QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
Sadrzaj: QlAamp Mini stupovi za okretanje, epruvete za prikupljanje, spremnik AL, spremnik ATL, spremnik
AW1, spremnik AW2, spremnik AE, QIAGEN proteaza, otopina proteaze

QIAGEN Gentra® Puregene® komplet za prikupljanje krvi / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) /
158389 (1000 ml)

Sadrzaj: RBC otopina za liziju, otopina za liziju stanica, otopina za izlu¢ivanje bjelancevina, otopina za hidraciju
DNA, RNase A otopina

* Ovi kataloski brojeve predstavljaju tipi¢ne komplete za pripremu DNA koji se mogu upotrebljavati s PAXgene epruvetom za
prikupljanje DNA iz krvi.

Narucivanje QIAGEN DNA kompleta za pripremu:
Idite na: http://www.qiagen.com/Products/Ordering-Information/

PAXgene epruveta za prikupljanje DNA iz krvi u UK proizvodi BD za tvrtku PreAnalytiX GmbH. PAXgene i PreAnalytiX
trgovacki su znakovi tvrtke PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene su trgovacki znakovi tvrtke
QIAGEN NV; Styrofoam je trgovacki znak tvrtke The Dow Chemical Company; svi ostali trgovacki znakovi vlasnistvo su tvrtke
Becton, Dickinson and Company. .
(nastavlja se)
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Argentina, Urugvaj i Paragvaj
Narudzbe: 011.4551.7100
E-posta: crc_argentina@bd.com

Australija

Narudzbe: 1.800.656. 100
Telefaks: 1.800.656.110
E-posta: bd_anz@bd.com

Austrija

Narudzbe: 43.1.7063660

Telefaks: 43.1.7063660-11
Belgija

Narudzbe: 32.53.720.556
Telefaks: 32.53.720.549

Brazil
Narudzbe: 0800.055.5654
E-posta: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Narudzbe: 800.268.5430
Telefaks: 800.565.0897
E-posta: custsvccan@bd.com

Danska

Narudzbe: 45.43.43.45.66
Telefaks: 45.43.96.56.76

E-posta: bdcs_dk@europe.bd.com

Istocna Europa
Narudzbe: 48.22.651.75.88
Telefaks: 48.22.651.75.89

Finska

Narudzbe: 358.9.88.70.780

Telefaks: 358.9.88.70.7816

E-posta: bdorder_finland@europe.bd.com

Francuska

Narudzbe: 33.476.689496

Telefaks: 33.476.683693

E-posta: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Njemacka
Narudzbe: 49.6221305553
Telefaks: 49.6221305379
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Italija

Narudzbe: 39.02.48.240.500

Telefaks: 39.02.48.240.344

Tehnicka podrska: 39.02.48.240.264
E-posta: ordini_medicale@europe.bd.com

Sredniji Istok i Afrika (EMA)
Narudzbe: 971.4.3379525
Telefaks: 971.4.03379551
E-posta: EMA_PAS@bd.com

Nizozemska

Narudzbe: 31.20.6545.716

Telefaks: 31.20.5829.421

E-posta: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Novi Zeland

Narudzbe: 0800.572.468
Telefaks: 0800.572.469
E-posta: bd_anz@bd.com

Norveska:
Narudzbe: 47.73.59.12.00
Telefaks: 47.73.59.12.01

Spanjolska

Narudzbe: 34.902.27.17.27

Telefaks: 34.91.848.81.04

E-posta: servicio_de_clientes@bd.com

Svedska

Narudzbe: 46.8.775.51.60

Telefaks 46: 8.775.51.95

E-posta: bdorder_sweden@europe.bd.com

Svicarska
Narudzbe: 41.61.4852222
Narudzbe: 41.61.4852200

Ujedinjeno Kraljevstvo

Narudzbe: 44.1.865.781.666

Telefaks: 44.1.865.717.313

E-posta: bduk_customerservice@europe.bd.com

SAD

Narudzbe: 888.237.2762

Telefaks: 800.847.2220

Tehnic¢ka podrska: 800.631.0174

E-posta: www.bd.com/vacutainer/contact/

(nastavlja se)
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Australija

NarudZzbe: 03.9840.9800
Telefaks: 03.9840.9888

Tehnic¢ka podrska: 1.800.243.066

Austrija

Narudzbe: 0800/28.10.10
Telefaks: 0800/28.10.19
Tehnicka podrska: 0800/28.10.11
Belgija

Narudzbe: 0800.79612

Telefaks: 0800.79611

Tehnicka podrska: 0800.79556

Kanada

Narudzbe: 800.572.9613
Telefaks: 800.713.5951

Tehnicka podrska: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kina

Narudzbe: 0086.21.3865.3865

Telefaks: 0086.21.3865.3965

Tehni¢ka podrika: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danska

Narudzbe: 80.885945
Telefaks: 80.885944
Tehnicka podrska: 80.885942

Finska

Narudzbe: 0800.914416
Telefaks: 0800.914415
Tehnicka podrska: 0800.914413

Francuska

Narudzbe: 01.60.920.926
Telefaks: 01.60.920.925
Tehnic¢ka podrska: 01.60.920.930
Ponude: 01.60.920.928

Njemacka

Narudzbe: 02103.29.12000
Telefaks: 02103.29.22000
Tehnicka podrska: 02103.29.12400

Hong Kong

Narudzbe: 800.933.965
Telefaks: 800.930.439
Tehnicka podrska: 800.930.425

Irska

Narudzbe: 1800.555.049
Telefaks: 1800.555.048
Tehnicka podrska: 1800.555.061
Italija

Narudzbe: 02.33430411
Telefaks: 02.33430426
Tehnic¢ka podrska: 800.787980

Japan

Telefon: 03.5547.0811

Telefaks: 03.5547.0818
Tehnic¢ka podrska: 03.5547.0811

Koreja (Juzna)

Narudzbe: 1544.7145
Telefaks: 1544.7146
Tehnicka podrska: 1544.7145

Luksemburg

Narudzbe: 8002.2076
Telefaks: 8002.2073
Tehnic¢ka podrska: 8002.2067

Nizozemska

Narudzbe: 0800.0229592
Telefaks: 0800.0229593
Tehnic¢ka podrska: 0800.0229602

Norveska

Narudzbe: 800.18859
Telefaks: 800.18817
Tehnicka podrska: 800.18712

Singapur

Narudzbe: 65.67775366
Telefaks: 65.67785177
Tehnitka podrska: 65.67775366

Spanjolska

Narudzbe: 91.630.7050
Telefaks: 91.630.5145
Tehnic¢ka podrska: 91.630.7050

Svedska

Narudzbe: 020.790282
Telefaks: 020.790582
Tehnicka podrska: 020.798328

Svicarska

Narudzbe: 055.254.22.11
Telefaks: 055.254.22.13
Tehnic¢ka podrska: 055.254.22.12

Ujedinjeno Kraljevstvo
Narudzbe: 01293.422.911
Telefaks: 01293.422.922
Tehnicka podrska: 01293.422.999

SAD

Narudzbe: 800.426.8157
Telefaks: 800.718.2056

Tehnicka podrska: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Vér-DNS csé
HU - Magyar

I. Rendeltetés

A PAXgene vér-DNS cs6 megfelel eszkdz az olyan vénas teljes vérmintak levételére, antikoagulalasara,
stabilizalasara, szallitaséra és tarolasara, amelyeket a késébbiekben a molekularis diagnosztikai eljarasokhoz
hasznalhato, nagy tisztasagu DNS kinyerésére hasznalnak fel.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi altalanossagban nem a molekularis diagnosztikai tesztekre vonatkoznak. Az adott
molekularis diagnosztikai eljaras esetében a felhasznaloknak kell validalniuk a termék hasznalatat.

Termékjellemzék

PAXgene vér-DNS cs6 © 2,5 ml e 13 x 75 mm ¢ K5EDTA adalékanyag
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 csé/doboz ¢ 1000 csé/gyijtécsomagolas

Il. Osszefoglalas és magyarazat

A PAXgene vér-DNS csé teljes vér levételénél alkalmazhato eszkdz, a genomialis DNS zart, légmentes rendszerben

tartalmazé légmentes csGbe. A teljes DNS-izolacié elvégezhet6 manudlis vagy automatizalt médszerekkel, példaul
kis6zassal, magneses gyongyokkel vagy szilicium-dioxid membran alapu technologiakkal.
lll. Figyelmeztetések

A cs6 tartalma bérizgatoé hatasu.
® Belégzés esetén biztositsa, hogy a cs6 tartalmat belélegzé személy friss levegéhoz jusson.

¢ Bérrel vald érintkezés esetén azonnal mossa le az érintett bérfeltletet bé vizzel és szappannal, legalabb
tizenot percig.

¢ Szemmel val6 érintkezés esetén azonnal éblitse ki a szemet b6 vizzel, legalabb 15 percig.
¢ Lenyelés esetén azonnal itasson nagy mennyiségi vizet a csé tartalmat lenyelé személlyel. Hivjon orvost.

IV. Mintak levétele és vizsgalatra valo el6készitése

A. A vérvételhez sziikséges tartozékok (nem a PAXgene vér-DNS c¢s6 tartozékai)

-

. Vérvételi td, agy mint a BD Vacutainer® Eclipse™ vérvételi ti vagy a BD Vacutainer Eclipse Signal™ vérvételi td.
Lasd a rendelési tajékoztatot.

BD Vacutainer harangot kell alkalmazni a szabalyos hasznalat érdekében. Lasd a rendelési tajékoztatot.
Cimkék a mintak pozitiv, ha sztikséges

Alkoholos tampon a szUras helyének tisztitasara

Széraz, steril géz

2.

3.

4.

5.

6. Erleszoritd

7. Hasznalt tl vagy ti és harang eldobasara szolgalé edény
.M

B. Mintavételi eljaras

1. 2.

(Folytatas)
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Altalanos utasitasok

AZ EXPOZICIO VESZELYENEK MINIMALIZALASA ERDEKEBEN VISELJEN KESZTYUT A VENASZURAS ELVEGZESEKOR ES
A VERMINTAKKAL VALO MUNKA SORAN.

-

AW N

o un

~

. Szerelje Ossze a tiit a harangban. Ellendrizze, hogy a t( stabilan régzul-e, megel6zve annak hasznalat kézbeni

kilazulasat.

. Helyezze a csovet a harangba. Megjegyzés: ne szurja at a dugot.
. Keressen vénaszurasra alkalmas helyet.
. Hasznélja az érleszoritét. MegfelelS antiszeptikus kezeléssel készitse el a vénaszuras helyét. A TISZTITAST

KOVETOEN NE ERJEN HOZZA A VENASZURAS HELYEHEZ.

. Helyezze a péciens karjat lefelé tartott pozicidba.
. Tavolitsa el a tlivédét. A vénaszurast LEFELE TARTOTT KARON VEGEZZE EL UGY, HOGY A CSO DUGOJA LEGYEN

LEGFELUL.

. A dugo atszurasa soran helyezze a csoveket a tartéba, hogy megakadalyozza az oldalfal atszurasat, és az ennek

koészonhetSen kialakuld korai vakuumvesztést. HUzza ra a csovet a tire, ekkor atszurédik a dugé membranja.

. AZONNAL ENGEDJE KI AZ ERLESZORITOT, AMINT A VER ARAMLANI KEZD A CSOBE. AZ ELJARAS SORAN

UGYELJEN ARRA, HOGY A CSO TARTALMA NE ERINTKEZZEN A DUGOVAL VAGY A TU VEGEVEL.

Megjegyzés: A tli huvelyébdl egyes esetekben vér szivaroghat. Tartsa be az altalanos 6vintézkedéseket az expozicié
veszélyének minimalizalasa érdekében. Amennyiben nem folyik vér a csébe, vagy a vér folyasa elall a megfeleld
mennyiség(i minta levétele el6tt, a mintavétel kielégitd befejezéséhez a kovetkezs [épéseket ajanlott megtenni:

e}

10.
11.
12.
13.

14.
15.

a. Nyomja a csovet elére, amig a ¢s6 dugojat at nem szurja. Amennyiben szikséges, tartsa a helyén a teljes
vakuumszivas biztositasa érdekében.

b. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kanul megfeleléen van behelyezve a vénaba.

. Amikor az elsé c¢sé megtelt a kivant mennyiség( vérrel, és a véraramlas is megszint, vegye le a csévet

a harangrél.

Forgassa meg a csévet 8-szor.

Huzza ki a tiit a véndbdl, majd szoritson szaraz, steril tampont a szdras helyére, amig a vérzés meg nem szlinik.
A véralvadast kovetSen szukség szerint hasznaljon kotszert.

A vénaszurast kovetéen a dugo tetején vérmaradvanyok lehetnek. A csdvek kezelése kdzben tartsa be
a megfelel$ évintézkedéseket a vérrel valé érintkezés megel6zése érdekében.

A tit és a tartét az intézmény hatalyos el&irdsainak és irdnyelveinek megfelel6en artalmatlanitsa.

A feltoltott PAXgene vér-DNS csévet szobahémérsékleten (18-25 °C) tarolja. Lasd a vérmintak DNS-stabilitasara
vonatkozé teljesitményjellemzdket szobahémérsékleten (18-25 °C), 2-8 °C-on, vagy -20 °C-on.

A részletekért lasd az Eljaras a PAXgene vér-DNS-csévekbe vett minték lefagyasztasara és kiolvasztasara cim(i részt
(ha -70 °C/-80 °C tarolasi h6mérséklet szukséges).

A visszadramlas megakadalyozasa érdekében az alabbi technikakat kell alkalmazni:

a. Helyezze a véradé karjat lefelé tartott pozicidba.
b. Ugy tartsa a csévet, hogy a dugé legyen legfeldl.
c. Amint a vér elkezd dramlani a cs6be, azonnal engedje ki az érleszoritét.

d. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a vénaszuras soran az adalékanyagok nem érintkeznek a dugoéval vagy
a tli végével.

(Folytatas)
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C. Eljaras a PAXgene vér-DNS csovekbe vett mintak lefagyasztasara és kiolvasztasara

1. Allitsa a PAXgene vér-DNS csévet egy allvanyra. Ne fagyassza le az 4llé csdveket Styrofoam™ talcan, mivel ez
a csovek szétrepedését okozhatja.

2. A PAXgene vér-DNS csévek -20 °C-on és annél alacsonyabb hémérsékleten tarolhatok. Ha a cséveket -20 °C
alatti h6mérsékleten kivanja tarolni, el6szor fagyassza le 6ket -20 °C hémérsékleten 24 drara, ezutan helyezze
at -70 °C vagy -80 °C hémérsékletre.

3. A PAXgene vér-DNS csovek kiolvasztasat allvanyon kell végezni, szobahémérsékleten (18-25 °C), mintegy két
6ran keresztul. A PAXgene vér-DNS-csovek kiolvasztasa nem végezhet6 25 °C feletti hémérsékleten.

4. Ovatosan forgassa meg a kiolvasztott PAXgene vér-DNS cséveket 10-szer.
Megjegyzés: A lefagyasztott PAXgene vér-DNS csévek Utés hatasara eltorhetnek. A torés veszélyének csokkentése
érdekében szallitas soran a lefagyasztott csoveket ugy kell kezelni, mint az Gvegbdl készilt cséveket. A
felhasznaloknak maguknak kell validalniuk a PAXgene vér-DNS csdvek lefagyasztasi és szallitasi protokolljat.
D. Eljaras a mintak el6készitésére és vizsgalatara
A vérmintakat a DNS-mintakinyerd készlethez mellékelt utasitasoknak megfelelGen kell feldolgozni. A példakat lasd
a rendelési tajékoztatoban.
V. Teljesitményjellemzék

Miutan a vér a csébe kerult, a DNS 18-25 °C h6mérsékleten 14 napig marad stabil (1. dbra). A DNS-stabilitasi
vizsgalatok alapjan a vér 18 °C-t6l 25 °C-ig 14 napig, 2 °C-t6l 8 °C-ig 28 napig, 35 °C-on 3 napig és —20 °C-on legalabb
6 honapig tarolhaté = 12,5 ng/ul DNS-koncentracidban és 1,7-1,9-es DNS-tisztasagban (Ag0/A280)-

A fagyasztott mintak legfrissebb stabilitasi adatit honlapunkon talédlja meg: www.PreAnalytiX.com.

A DNS stabilitasa vérmintakban 18-25 °C hémérsékleten

50

45
40

DNS-koncentracio
(ng DNS / mikroliter eluatum)
5 8

0 2 4 6 8 10 12 14
Tarolas (nap)
1. dbra

A vért 12 felnétt véradotdl vettik le, és 18-25 °C hémérsékleten taroltuk a megadott szamu napig, majd ezutan
végeztuk el a teljes DNS tisztitasat. A vért PAXgene vér-DNS csovekbe vettik le és taroltuk, majd a teljes DNS-t
a QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini készlet és a QIAGEN QIAsymphony automatizalt eszkdz segitségével
tisztitottuk.

VI. Korlatozasok
1. A levett vér térfogatanak 2,5 ml-nek kell lennie a PAXgene vér-DNS csGben, de ez a térfogat a tengerszint

feletti magassag, a kérnyezeti hémérséklet, a légnyomas, a ¢sé kora, a vénas nyomas és a feltoltési eljaras
fuggvényében valtozhat.

(Folytatas)
79



VII. Ovintézkedések

1. Alkalmazza az altalanos ovintézkedéseket. A vér froccsenésétdl, szivargasatdl, valamint a hematogén
kérokozoktoél valo védelem érdekében viseljen keszty(it, kopenyt, védEszemulveget, illetve egyéb egyéni
védéfelszerelést, valamint hasznalja a miszaki ellenérzés altal nyujtott lehetdségeket.

2. Minden biolégiai mintat és vérvételnél hasznélatos ,éles” eszkdzt sajat intézete elbirasainak és irdnyelveinek
megfelelSen kell kezelni. Kell§ figyelemmel végezzen minden (példaul szurt sértilés altal okozott) bioldgiai
expozicidval jaré beavatkozast, mivel az ilyen beavatkozasok soran szerzett sérulések utjan terjedhet a
hepatitis, a HIV (AIDS) és egyéb fert6z6 betegségek.

Hasznalja a beépitett tlvédst, amennyiben a vérvételi eszkdz rendelkezik ilyennel. A PreAnalytiX nem ajanlja
a tlivédd visszahelyezését a hasznalt tlikre. Ugyanakkor az intézményében érvényes elGirasok és eljarasok ettdl
eltéréek lehetnek, és azokat szigoruan be kell tartani.

. A vérvételi kémcsoveket a jovahagyott bioldgiailag veszélyes hulladéktarolokban helyezze el.

. Ne hasznalja fel ismételten a PAXgene vér-DNS csoveket.

. Ne hasznalja fel a PAXgene vér-DNS csoveket a cimkére nyomtatott lejarati datum utan.

o Ul A~ W

. A tulzott centrifugalasi sebesség miatt (10 000 RCF felett) a PAXgene vér-DNS csé eltorhet, ami sérilést okozhat,
és a vérmintanak valo kitettséget eredményezheti.

7. Ne fecskenddbdl juttassa a mintat a csGbe.

VIIl. Tarolas

1. A fel nem hasznalt PAXgene vér-DNS csoveket 18-25 °C hémérsékleten kell tarolni. Korlatozott ideig
elfogadhat6 a maximum 40 °C hémérséklet is. Ne hasznélja a cséveket a lejarati id6n tul.

IX. A BD Hemogard kupak eltavolitasanak menete

1. Fogja meg egyik kezével a PAXgene vér-DNS csévet hivelykujjat a
m 1 BD Hemogard kupak ala helyezve. (A stabilitas novelése érdekében
[ - tadmassza a karjat szilard feltletre). A masik kezével csavarja a
BD Hemogard kupakot, amig ezzel egy idében masik kezének
3 htivelykujjaval nyomja azt felfelé, CSAK ADDIG, AMIG A CSO DUGOJA
MEG NEM LAZUL.

2. A kupak emelése el6tt mozditsa el a htivelykujjat. NE hasznélja htvelykujjat a kupak eltolasa soran. A vért
tartalmazé csé esetében expozicids veszély all fenn. A kupak eltavolitasa soran jelentkezd sériulés megel&zése
érdekében fontos, hogy a kupak felfelé tolasahoz hasznalt hiivelykujjat levegye a cs6rél, amint a BD Hemogard
kupak meglazul.

3. Emelje le a fedelet a ¢s6rél. Amennyiben a mianyag védéfelszin levalik a gumidugéroél (ennek kicsi a
valészin(isége), NE HELYEZZE VISSZA A KUPAKOT A CSORE. Ovatosan tavolitsa el a cséb6l a gumidugét.

X. A BD Hemogard kupak visszahelyezésének menete

m | | 1. Helyezze a kupakot a csére.

4 2. Csavarja és nyomja lefelé a dugot, amig az nem Ul tokéletesen a kémcsévon. A
< dugo teljes visszahelyezése sziikséges, hogy az hasznalat kdzben biztonsagosan a
1 2. kémcsévon maradjon.

Miszaki segitség

A PAXgene vér-DNS csével kapcsolatos kérdéseivel forduljon a BD miszaki szolgaltatasok részlegéhez, amelynek
elérhet8ségeit a BD — Ugyfélszolgélat résznél ismertetjiik.
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Megrendelési informacio

PAXgene termékek

PAXgene vér-DNS cs6 / 761165
Tartalom: 1000 db vérvételi cs6.

BD termékek*
BD Vacutainer Eclipse vérvételi tii / 368609 CE
Tartalom: 21G 1% " huvelykes t(, 0,8 mm x 32 mm, 48 db/doboz, 480 db/gy(jtécsomagolas

BD Vacutainer Eclipse vérvételi tii el6re csatlakoztatott haranggal / 368650
Tartalom: 21G 1%" hivelykes td, 0,8 mm x 32 mm, 100 db/doboz

BD Vacutainer Eclipse Signal vérvételi tii / 368835 CE
Tartalom: 21G 1%" huvelykes td, 0,8 mm x 32 mm, 50 db/doboz, 400 db/gy(ijtécsomagolas

BD Vacutainer egyszer hasznalatos harang / 364815
Tartalom: Gy(jtécsomagolas kizarélag a 13 mm és 16 mm atméré esetén, 1000 db/gytjtécsomagolas

* Ezek a kataldgusszamok a PAXgene vér-DNS cs6ével hasznélhatd, jellemzé termékek szamai.

A BD vérvételi tartozékok megrendeléséhez:
Latogasson el a kovetkez6é webhelyre: http://www.bd.com/support/contact/international.asp.

e Valassza ki az orszagot. ® Gorgessen lefelé amig eléri a BD Diagnostics - Preanalytical Systems feliratot.
e Tarcsazza a szamot.

QIAGEN termékek*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNS készlet / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
Tartalom: Reagens patron, enzimtarto allvany, atszarofedél, ATE puffer, Gjrahasznalhatoé zaroszett

QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

Tartalom: QlAamp Mini spin oszlopok, gyUjtécsovek, AL puffer, ATL puffer, AW1 puffer, AW2 puffer, AE puffer,

QIAGEN protedz, proteaz oldészer

QIAGEN Gentra® Puregene® vér készlet / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000
Tartalom: VVT lizalé oldat, sejtlizalé oldat, fehérjekicsapo oldat, DNS-hidratalé oldat, RNaz A oldat

* Ezek a kataldgusszamok a PAXgene vér-DNS cs6vel hasznalhatd jellemz6 DNS-el6készité készletek szamai.

A QIAGEN DNS-el6készit6é készletek megrendeléséhez:
Latogasson el a kovetkezé portalra: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/.

ml)

A PAXgene vér-DNS csovet az Egyesult Kirdlysagban a BD gyartja a PreAnalytiX GmbH részére. A PAXgene és a PreAnalytiX a PreAnalytiX

GmbH védjegyei; a QIAGEN, a QIAsymphony, a QlAamp, a Gentra és a Puregene a QIAGEN NV védjegyei; a Styrofoam a The Dow
Chemical Company védjegye; az 6sszes tobbi védjegy a Becton, Dickinson and Company tulajdonaban van.
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BD - Ugyfélszolgalat

Argentina, Uruguay és Paraguay
Megrendelések: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

Ausztralia

Megrendelések: 1.800.656. 100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Ausztria
Megrendelések: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgium
Megrendelések: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brazilia
Megrendelések: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Megrendelések: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com
Dania

Megrendelések: 45.43.43.45.66
Fax: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

Kelet-Eurdpa
Megrendelések: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finnorszag

Megrendelések: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com

Franciaorszag

Megrendelések: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Németorszag
Megrendelések: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379
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Olaszorszag

Megrendelések: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

M(iszaki: 39.02.48.240.264

E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Kozel-Kelet és Afrika (EMA)
Megrendelések: 971.4.3379525
Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Hollandia

Megrendelések: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com
Uj-zéland

Megrendelések: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: bd_anz@bd.com

Norvégia
Megrendelések: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Spanyolorszag

Megrendelések: 34.902.27.17.27
Fax: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com

Svédorszag

Megrendelések: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com
Svajc

Megrendelések: 41.61.4852222
Megrendelések: 41.61.4852200

Egyesiilt Kiralysag

Megrendelések: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

Amerikai Egyesiilt Allamok
Megrendelések: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

M{szaki: 800.631.0174

E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - Ugyfélszolgalat

Ausztralia

Megrendelések: 03.9840.9800
Fax: 03.9840.9888

Miiszaki: 1.800.243.066

Ausztria

Megrendelések: 0800/28.10.10
Fax: 0800/28.10.19

Mdszaki: 0800/28.10.11

Belgium

Megrendelések: 0800.79612
Fax: 0800.79611

M(szaki: 0800.79556

Kanada

Megrendelések: 800.572.9613
Fax: 800.713.5951

Miiszaki: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kina

Megrendelések: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Muiszaki: 800.988.0325 / 800.988.0327

Dania

Megrendelések: 80.885945
Fax: 80.885944

Mdszaki: 80.885942

Finnorszag

Megrendelések: 0800.914416
Fax: 0800.914415

M{szaki: 0800.914413

Franciaorszag

Megrendelések: 01.60.920.926
Fax: 01.60.920.925

Miszaki: 01.60.920.930
Ajanlatok: 01.60.920.928

Németorszag

Megrendelések: 02103.29.12000
Fax: 02103.29.22000

Miszaki: 02103.29.12400

Hong Kong

Megrendelések: 800.933.965
Fax: 800.930.439

Mdszaki: 800.930.425

irorszag

Megrendelések: 1800.555.049
Fax: 1800.555.048

Mdszaki: 1800.555.061

Olaszorszag

Megrendelések: 02.33430411
Fax: 02.33430426

M{iszaki: 800.787980

Japan

Telefon: 03.5547.0811
Fax: 03.5547.0818
M(szaki: 03.5547.0811

Dél-Korea
Megrendelések: 1544.7145
Fax: 1544.7146

M(szaki: 1544.7145

Luxemburg
Megrendelések: 8002.2076
Fax: 8002.2073

M(szaki: 8002.2067

Hollandia

Megrendelések: 0800.0229592
Fax: 0800.0229593

Mdiszaki: 0800.0229602

Norvégia

Megrendelések: 800.18859
Fax: 800.18817

M(szaki: 800.18712

Szingapur

Megrendelések: 65.67775366
Fax: 65.67785177

Miszaki: 65.67775366

Spanyolorszag
Megrendelések: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

M(szaki: 91.630.7050

Svédorszag

Megrendelések: 020.790282
Fax: 020.790582

M(szaki: 020.798328

Svajc

Megrendelések: 055.254.22.11
Fax: 055.254.22.13

Mdszaki: 055.254.22.12

Egyesiilt Kiralysag
Megrendelések: 01293.422.911
Fax: 01293.422.922

Mdszaki: 01293.422.999

Amerikai Egyesiilt Allamok
Megrendelések: 800.426.8157
Fax: 800.718.2056

M(szaki: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Synaglas fyrir bl66-DNA
IS - islenska

I. Notkunarsvid

Synaglésin fyrir bl63-DNA fra PAXgene eru aetlud til ad safna, storkuverja, halda st6dugu, flytja og geyma
blaaedaheilblod i pvi skyni ad vinna ur pvi hagaeda DNA til notkunar vid sameindagreiningaradferdir sem parfnast
DNA.

Ekki hefur verid synt fram & virknieiginleika pessa btinadar vid sameindagreiningar almennt. Notendur verda ad
fullgilda voruna fyrir peer sameindagreiningar sem peir nota.
Eiginleikar vorunnar

PAXgene synagl6s fyrir bl63-DNA ¢ 2,5 ml ¢ 13 x 75 mm e KyEDTA ibléndunarefni
761165 © Plus  BD Hemogard™ e 100 synaglos/hillukassi ® 1.000 synaglés/hulstur

Il. Samantekt og skyringar

Synaglésin fyrir bl63-DNA fra PAXgene eru notud til ad safna heilblédi i pvi skyni ad einangra erfadmengis DNA i
lokudu, loftteemdu kerfi. BI6dinu er safnad vid venjubundna blédtoku i loftteemt synaglas sem inniheldur K;EDTA
iblondunarefni. Einangrun DNA er gerd med handvirkum eda sjalfvirkum adferdum & bord vid utfellingu med salti,
segulkulum eda adferdum sem byggja a kisilhimnum.

Ill. Varnadarord

Innihald pessa synaglass ertir hudina.
o Ef einhver andar ad sér efninu skal flytja vidkomandi i ferskt loft.
o Ef efnid kemst i snertingu vid hudi skal pvo hana strax med mikilli sdpu og vatni i a.m.k. 15 minutur.
o Ef efnid kemst i snertingu vid augu skal skola pau strax med miklu vatni i a.m.k. 15 minGtur.

¢ Ef efnid er gleypt skal strax drekka mikid vatn. Leitid leeknisadstodar.

IV. Synataka og undirbuningur fyrir greiningu

A. Fylgibunadur sem parf fyrir bl6dtoku (fylgir ekki med PAXgene synaglésunum fyrir bl6d-DNA)

-

. Blodtokunalar eins og t.d. BD Vacutainer® Eclipse™ blédtokunalar eda BD Vacutainer Eclipse Signal™
blédtokunalar. Sja péntunarupplysingar.

2. Nota verdur BD Vacutainer nalaholdur til ad tryggja rétta virkni. Sja péntunarupplysingar.
3. Merkimidar til ad audkenna synisgjafa, ef porf krefur

4. Alkéhodlgrisja til ad hreinsa stungustad

5. burr, smitsaefd grisja

6. Stasi

7. ilat til forgunar nala til ad setja i notadar nalar eda samfastar nalar og haldur

B. Adferd vid synatoku

1. 2.
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Almennar leidbeiningar

NOTID HANSKA A MEDAN A BLAZADASTUNGU STENDUR OG BLODTOKUGLOS ERU MEDHONDLUD TIL AD
LAGMARKA HATTU A SMITI.

1. Setjid nalina i holduna. Gangid ur skugga um ad nalin sé tryggilega fest svo hun skrufist ekki ar vid notkun.

N

. Setjid synaglasid i hdlduna. Athugid: Ekki gata tappann.

w

. Veljid stad til blasedastungu.

. Setjid stasann 4. Undirbuid stungustadinn i blazed med videigandi sétthreinsiefni. PREIFID EKKI A
STUNGUSTADNUM EFTIR HREINSUN.

. Latid handlegg sjuklings liggja nidur & vid.
6. Fjarlaegid nalarhlifina. Stingid & blaeedina MED HANDLEGGINN NIDUR A VID OG TAPPA SYNAGLASSINS UPP.

7. Hafid synaglosin i midri holdunni pegar tappinn er rofinn til ad koma i veg fyrir ad hlidin gatist og lofttaemid
hverfi fyrr en aetlad er. Prystid synaglasinu & nélina par til hettan & glasinu rofnar.

8. LOSID STASANN UM LEID OG BLOD SEST i SYNAGLASINU. INNIHALD SYNAGLASSINS MA EKKI SNERTA TAPPANN
EDA ENDA NALARINNAR A MEDAN A SYNATOKUNNI STENDUR.
Athugid: BI63 getur einstaka sinnum lekid ar nalarhlifinni. Vidhafid almennar varadarradstafanir til ad lagmarka
heettu a snertingu vid blod. Ef ekkert bldd streymir i synaglasid eda ef blod heettir ad streyma adur en neegilegu
magni synis hefur verid safnad er meaelt med ad eftirfarandi skref séu tekin til ad ljuka synatoéku a fullnaegjandi hatt:

I

wv

a. brystid synaglasinu fram par til farid er i gegnum tappann a synaglasinu. Haldid synaglasinu kyrru til ad
tryggja ad lofttaemid dragi ad fullu.

b. Gangid ur skugga um ad holnalin sé rétt stadsett i blased.
9. Pegar fyrsta synaglasid hefur verid fyllt ad settu rimmali og bl6dflaedi heettir skal taka glasid ur holdunni.
10. Snuid 8 sinnum.

11. Fjarleegid nalina ar blaaedinni um leid og prystingur er settur a stungustadinn med purri, seefdri grisju par til
blaeding heettir.

12. Pegar bl6did hefur storknad skal setja umbudir & ef parf.

13. Eftir blaaedastungu kunna leifar af bl6di ad vera i efsta hluta tappans. Gerid videigandi radstafanir vid medferd
synaglasa til ad koma i veg fyrir snertingu vid petta bld.

14. Fargid nal og holdu i samraemi vid reglur og adferdir vinnustadarins.

15. Geymid fyllt PAXgene bl6d-DNA synaglés vid stofuhita (18-25°C). Sja kaflann Virknieiginleikar vardandi
stodugleika DNA vid stofuhita (18-25°C), 2-8°C, eda -20°C.

Sja adferd vid ad frysta og pyda PAXgene synaglosin fyrir bl63-DNA ef naudsynlegt er ad geyma synin vid hitastig
sem nemur -70°C/ -80°C.
Notast skal vid eftirfarandi adferdir til ad koma i veg fyrir hugsanlegt bakflaedi:

a. Latid handlegg blodgjafans liggja nidur a vid.

b. Haldid synaglasinu pannig ad tappinn sé efst.

c. Losid stasann um leid og bl6d fer ad fleeda i synaglasid.

d. Tryggid ad iblondunarefni synaglassins snerti ekki tappann eda nalarendann & medan a blasedastungu
stendur.

C. Adferd vid ad frysta og pyda syni sem safnad hefur verid i PAXgene bl6d DNA synagl6s
1. Latid PAXgene blod DNA synagldsin standa upprétt i virgrind. Ekki ma frysta synaglos upprétt i Styrofoam™
fraudplastbokkum par sem synagl6sin geta sprungid.
2. Geyma ma PAXgene synaglds fyrir blod-DNA vid hitastig sem nemur -20°C og leegra. Ef geyma & synagldsin vid
hitastig leegra en -20°C, skal frysta pau fyrst vid -20°C i 24 klukkustundir og feera pau svo i -70°C eda -80°C.
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3. byda skal PAXgene synaglos fyrir blod-DNA i virgrind vid herbergishita (18-25°C) i um pad bil tvaer
klukkustundir. Ekki skal pyda PAXgene bl6d-DNA synaglosin, vid hitastig haerra en 25°C.

4. Snuid PAXgene bl6d-DNA synaglésunum varlega i 10 skipti eftir ad pau hafa verid pydd.

Athugid: Frosin PAXgene bl6d-DNA synaglos geta brotnad vid hégg. Til ad draga ar heettu & ad pau brotni vid
flutning skal medhondla frosin synaglés & sama hatt og synaglds ur gleri. Notendur verda ad fullgilda eigin adferdir
vid frystingu og flutning &8 PAXgene bl68-DNA synaglésunum.

D. Adferd vid undirbuning syna fyrir greiningu

Oll blédsyni skal vinna i samraemi vid peer leidbeiningar sem fylgja einangrunarsetti fyrir DNA. Sja deemi i
poéntunarupplysingum.
V. Virknieiginleikar

Eftir ad blod er sett i synaglasid helst DNAi® stodugt i 14 daga vid 18°C til 25°C (Mynd 1). A grunni rannsékna &
stodugleika DNA ma geyma bléd i synaglasinu i 14 daga vid 18°C til 25°C, 28 daga vid 2°C til 8°C, 3 daga vid 35°C,
eda i ad lagmarki 6 manudi vid -20°C med styrk DNA = 12.5 ng/pl og hreinleika DNA (A>g0/A2g0) sem nemur 1,7-1,9.

Nyjustu upplysingar um stodugleika frosinna syna ma finna a vefsl6dinni www.PreAnalytiX.com.
Stodugleiki DNA i bl6dsynum vid 18-25°C

50

45
40

DNA Styrkur (ng DNA /
mikrol Skolvokvi)
& 8

0 2 4 6 8 10 12 14

Geymsla (dagar)

Mynd 1

BI63id var fengid ur 12 fullordnum blédgjéfum og geymt vid 18-25°C i tilgreindan dagafjélda og eftir pad var allt
DNA einangrad. Bl6dinu var safnad og pad geymt i PAXgene bl63-DNA synaglésum og allt DNA einangrad med
QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit setti i sjalfvirka QIAGEN QIAsymphony taekinu.

VI. Takmarkanir

1. Magn blé3s sem tekid er aetti ad vera 2,5 ml & hvert PAXgene bl63-DNA synaglas, en petta magn kann ad vera
breytilegt eftir haed yfir sjavarmali, umhverfishita, loftprystingi, aldri synaglass, prystingi i blased og adferd vid
fyllingu.

VII. Varudarradstafanir
1. Vidhafid almennar varudarradstafanir. Notid hanska, hlifdarfatnad, augnhlifar, annan persénulegan
hlifdarbunad og verkstjorn til ad verjast pvi ad blod slettist eda leki og mogulegri snertingu vid smitefni i blédi.

2. Medhondlid oll lifsyni, blédséfnunarvérur og beitt og oddhvoss ahold i samraemi vid stefnu og adferdir &
stadnum. Leitid videigandi leeknishjalpar ef snerting verdur vid lifsyni (til deemis i gegnum stungusar) par sem
syni geta valdid lifrarbdlgu af véldum veiru, HIV (alneemi) eda 68rum smitsjakdémum.
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Notid allar innbyggdar nalarhlifar fyrir notadar nalar ef peer fylgja bl68tokubunadinum. PreAnalytiX maelir ekki
med pvi ad notadar nalar séu settar aftur i slidur. Hins vegar geta reglur og adferdir a stadnum kvedid a um
annad og peim verdur avallt ad fylgja.

. Fargid 6llum beittum og oddhvéssum aholdum i par til gerd vidurkennd ilat fyrir haettuleg lifsyni.
. Ekki ma endurnyta PAXgene bl63-DNA synaglésin.
. Notid PAXgene bl68-DNA synaglésin ekki eftir fyrningardagsetningu sem prentud er & merkimida peirra.

. Of mikill spunahradi (yfir 10.000 RCF) getur valdid pvi ad PAXgene bl63-DNA synaglosin brotni, med mégulegri
snertingu vid bl6d og hugsanlegum slysum a folki.

(o) IV, B - WV}

7. Flytjid ekki syni ar sprautu i synaglas.
VIIl. Geymsla

1. Geyma skal tdm PAXgene bl63-DNA synaglds vid 18°C til 25°C. Takmarkadur fravikshiti allt ad 40°C er
leyfilegur. Notid synaglésin ekki eftir fyrningardagsetningu.

IX. Leidbeiningar um hvernig & ad fjarlaegja BD Hemogard lokid

1. Takid um PAXgene bl6d-DNA synaglasid med annarri hond og setjid
' m ' pumalinn undir BD Hemogard lokid. (Latid handlegginn hvila &
Sl - stodugum fleti til ad auka stédugleikann). Notid hina héndina til ad
snua BD Hemogard lokinu og prysta pvi samtimis upp med pumlinum
1. 2. 3 ADEINS PAR TIL TAPPINN A SYNAGLASINU HEFUR VERID LOSADUR.

2. Feerid pumalinn fra adur en lokinu er lyft upp. EKKI nota pumalinn til ad yta lokinu af synaglasinu. Ef synaglasid
inniheldur bl6d er heetta & snertingu vid pad. Til ad draga ur heettu a slysi pegar lokid er tekid af er mikilveegt
ad pumallinn sem notadur er til ad yta lokinu upp sé feerdur fra um leid og BD Hemogard lokid losnar.

3. Lyftid lokinu af synaglasinu. Ef svo ¢liklega vill il ad plasthlifin losni fr4 gimmitappanum MA EKKI SETJA LOKID
AFTUR A. Takid gimmitappann varlega ar glasinu.

X. Leidbeiningar um hvernig a ad setja BD Hemogard lokid aftur a

m | | 1. Setjid lokid yfir synaglasid.

2. Snuid og ytid nidur par til tappinn er kominn ad fullu aftur a sinn stad. Ljukid

Q isetningu tappans ef parf til ad lokid sé érugglega a synaglasinu & medan pad er
1 2 medhondlad.

Taeknileg adstod

Ef pu hefur spurningar vardandi PAXgene bl68-DNA synaglésin, hafdu pa samband vid BD teeknipjonustuna eins og
gefid er upp i kaflanum BD - bjonusta vid vidskiptamenn.
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Poéntunarupplysingar

PAXgene vorur

PAXgene bl6d-DNA synaglos / 761165
Innihald: 1.000 synaglos fyrir blédtoku.

BD vorur*

BD Vacutainer Eclipse Blood blédtdkunal / 368609 CE
Innihald: 21G 1%" tommu nal, 0,8 mm x 32 mm, 48/box, 480/askja

BD Vacutainer Eclipse bl6dtékunal med afastri holdu / 368650
Innihald: 21G 1" tommu nal, 0,8 mm x 32 mm, 100/box

BD Vacutainer Eclipse Signal bl6dtékunal / 368835 CE

Innihald: 21G 1%" tommu nél, 0,8 mm x 32 mm, 50/box, 400/askja
BD Vacutainer einnota halda / 364815

Innihald: Askja eingéngu fyrir 13 mm og 16 mm pvermal 1000/6skju

* pessi vorulistanumer syna hefdbundnar vérur sem haegt er ad nota med PAXgene bl63-DNA synaglésum.

Til ad panta BD bl6ds6fnunarbinad:

Farid a: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ Veljid land e Skrunid nidur 4 BD Diagnostics - Preanalytical Systems ¢ Hringid i numer

QIAGEN vérur*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Innihald: Hvarfefnahylki, ensimrekki, stungulok, jafni ATE, endurnotkunarinnsigli

QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

Innihald: QlAamp Mini spin sulur, synatokuglos, jafni AL, jafni ATL, jafni AW1, jafni AW2, jafni AE, QIAGEN
proteasi, proteasileysir

QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000 ml)
Innihald: RBC sundrunarlausn, frumusundrunarlausn, prétin botnfellingarlausn, DNA vétnunarlausn,

RNasa A lausn

* pessi vorulistanimer syna hefdbundnar DNA undirbaningsbdnadur sem haegt er ad nota med PAXgene bl63-DNA synaglésum.

Til ad panta QIAGEN DNA einangrunarsett:

Farid a: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

PAXgene bl6d-DNA synaglésin eru framleidd i Bretlandi af BD fyrir PreAnalytiX GmbH. PAXgene og PreAnalytiX eru vorumerki i eigu
PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene eru vérumerki i eigu QIAGEN NV; Styrofoam er vérumerki i eigu
Dow Chemical Company; 6l dnnur vérumerki eru i eigu Becton, Dickinson and Company.
(Framhald)
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BD - bjénusta vid vidskiptamenn

Argentina, Urigvae og Paragvae
Pantanir: 011.4551.7100
Netfang: crc_argentina@bd.com

Astralia

Pantanir: 1.800.656. 100
Fax: 1.800.656.110
Netfang: bd_anz@bd.com

Austurriki
Pantanir: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgia
Pantanir: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brasilia
Pantanir: 0800.055.5654
Netfang: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Pantanir: 800.268.5430

Fax: 800.565.0897

Netfang: custsvccan@bd.com

Danmork

Pantanir: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Netfang: bdcs_dk@europe.bd.com

Austur Evropa
Pantanir: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finnland

Pantanir: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Netfang: bdorder_finland@europe.bd.com

Frakkland

Pantanir: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

Netfang: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

pyskaland
Pantanir: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379
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italia

Pantanir: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Taekniadstod: 39.02.48.240.264

Netfang: ordini_medicale@europe.bd.com

Midausturlond & Afrika (EMA)
Pantanir: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

Netfang: EMA_PAS@bd.com

Holland

Pantanir: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

Netfang: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com
Nyja-Sjaland

Pantanir: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

Netfang: bd_anz@bd.com

Noregur:
Pantanir: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Spann

Pantanir: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

Netfang: servicio_de_clientes@bd.com
Svipjod

Pantanir: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

Netfang: bdorder_sweden@europe.bd.com

Sviss
Pantanir: 41.61.4852222
Pantanir: 41.61.4852200

Bretland

Pantanir: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

Netfang: bduk_customerservice@europe.bd.com

Bandarikin

Pantanir: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Taekniadstod: 800.631.0174

Netfang: Vacutainer_TechServices@bd.com
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QIAGEN - Pjonusta vid vidskiptamenn

Astralia

Pantanir: 03.9840.9800

Fax: 03.9840.9888
Taekniadstod: 1.800.243.066

Austurriki

Pantanir: 0800/28.10.10
Fax: 0800/28.10.19
Taekniadstod: 0800/28.10.11

Belgia

Pantanir: 0800.79612

Fax: 0800.79611
Teekniadstod: 0800.79556

Kanada

Pantanir: 800.572.9613

Fax: 800.713.5951
Teekniadstod: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kina

Pantanir: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Teekniadstod: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danmork

Pantanir: 80.885945

Fax: 80.885944
Teekniadstod: 80.885942

Finnland

Pantanir: 0800.914416
Fax: 0800.914415
Taekniadstod: 0800.914413

Frakkland

Pantanir: 01.60.920.926

Fax: 01.60.920.925
Teekniadstod: 01.60.920.930
Tilbod: 01.60.920.928

pyskaland

Pantanir: 02103.29.12000

Fax: 02103.29.22000
Taekniadstod: 02103.29.12400

Hong Kong

Pantanir: 800.933.965
Fax: 800.930.439
Taekniadstod: 800.930.425

irland

Pantanir: 1800.555.049
Fax: 1800.555.048
Teekniadstod: 1800.555.061

italia

Pantanir: 02.33430411
Fax: 02.33430426
Taekniadstod: 800.787980

Japan

Simi: 03.5547.0811

Fax: 03.5547.0818
Teekniadstod: 03.5547.0811

Kérea (Sudur)

Pantanir: 1544.7145
Fax: 1544.7146
Teekniadstod: 1544.7145

Luxemborg

Pantanir: 8002.2076
Fax: 8002.2073
Taekniadstod: 8002.2067

Holland

Pantanir: 0800.0229592

Fax: 0800.0229593
Teekniadstod: 0800.0229602

Noregur

Pantanir: 800.18859

Fax: 800.18817
Teekniadstod: 800.18712

Singapur

Pantanir: 65.67775366
Fax: 65.67785177
Taekniadstod: 65.67775366

Spann

Pantanir: 91.630.7050

Fax: 91.630.5145
Teekniadstod: 91.630.7050
Svipjod

Pantanir: 020.790282

Fax: 020.790582
Teekniadstod: 020.798328

Sviss

Pantanir: 055.254.22.11

Fax: 055.254.22.13
Taekniadstod: 055.254.22.12

Bretland

Pantanir: 01293.422.911

Fax: 01293.422.922
Teekniadstod: 01293.422.999

Bandarikin

Pantanir: 800.426.8157

Fax: 800.718.2056
TeekniaBstod: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Provetta Blood DNA
IT - Italiano

I. Uso previsto

La provetta PAXgene Blood DNA é predisposta per il prelievo, I'anticoagulazione, la stabilizzazione, il trasporto e la
conservazione di un campione di sangue intero venoso per la preparazione di DNA di alta qualita da usare nei test
diagnostici molecolari che necessitano di DNA.

Le prestazioni di queste provette non sono state determinate per dosaggi diagnostici molecolari in genere. Gli
utilizzatori devono convalidare I'uso del prodotto per il loro specifico dosaggio diagnostico molecolare.

Caratteristiche del prodotto

Provetta PAXgene Blood DNA ¢ 2,5 ml ¢ 13 x 75 mm ¢ Additivo K;EDTA
761165  Plus e BD Hemogard™ e 100 provette per confezione ¢ 1000 provette per scatola

Il. Sommario e spiegazione

La provetta PAXgene Blood DNA fornisce uno strumento per il prelievo di sangue intero per I'isolamento del DNA
genomico in un sistema sottovuoto chiuso. Il sangue viene raccolto secondo un protocollo di flebotomia standard in
una provetta sottovuoto che contiene additivo K;EDTA. L'isolamento completo del DNA viene eseguito con metodi
manuali o automatici, tra cui precipitazione della soluzione, particelle magnetiche o membrana di silice.

IIl. Avvertenze

Il contenuto della provetta é irritante per la cute.

¢ Se il contenuto viene inalato, portare la persona all'aria aperta.

¢ In caso di contatto cutaneo, lavare immediatamente la cute con abbondante acqua e sapone per almeno
15 minuti.

¢ In caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente con abbondante acqua per almeno 15 minuti.

¢ In caso di ingestione, somministrare immediatamente grandi quantita di acqua. Rivolgersi al medico.

IV. Prelievo e preparazione dei campioni per le analisi

A. Accessori indispensabili per il prelievo di sangue (non inclusi nella confezione di provette
PAXgene Blood DNA)

1. Ago per il prelievo di sangue, tra cui BD Vacutainer® Eclipse™ o BD Vacutainer Eclipse Signal™.
Cfr. le Informazioni per effettuare gli ordini.

N

. Utilizzare la camicia BD Vacutainer per garantire il corretto funzionamento. Cfr. le Informazioni
per effettuare gli ordini.

. Etichette per identificare con sicurezza i campioni dei donatori, se necessario.
. Tamponi di alcool per detergere il sito del prelievo.

. Garza sterile asciutta.

. Laccio emostatico.

N o vl bW

. Contenitore per lo smaltimento di aghi o camicie usati

(Continua)
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B. Procedura per il prelievo dei campioni

1. 2,

Istruzioni generali

INDOSSARE GUANTI DURANTE LA VENIPUNTURA E DURANTE LA MANIPOLAZIONE DELLE PROVETTE PER IL PRELIEVO
DI SANGUE, PER RIDURRE AL MINIMO IL RISCHIO DI ESPOSIZIONE.

1.

wv

Installare I'ago nella camicia. Assicurarsi che I'ago sia inserito correttamente affinché non si sfili durante I'uso.

2. Posizionare la provetta nella camicia. Nota: non forare il tappo.
3.
4. Applicare il laccio emostatico. Preparare la sede per la venipuntura con un disinfettante apposito. NON

Individuare la sede per la venipuntura.

PALPARE LA ZONA DELLA VENIPUNTURA DOPO LA DISINFEZIONE.

. Il braccio del paziente deve essere rivolto verso il basso.
. Rimuovere il tappo di protezione dell'ago. Eseguire la venipuntura CON IL BRACCIO DEL PAZIENTE RIVOLTO

VERSO IL BASSO E IL TAPPO DELLA PROVETTA RIVOLTO IL PIU POSSIBILE VERSO L'ALTO.

. Centrare le provette nella camicia all'atto della penetrazione del tappo, per impedire una penetrazione laterale

e quindi una prematura perdita di vuoto. Spingere la provetta sull'ago perforando la membrana del tappo.

. RIMUOVERE IL LACCIO EMOSTATICO NEL MOMENTO IN CUI IL SANGUE FLUISCE NELLA PROVETTA. EVITARE CHE

IL CONTENUTO DELLA PROVETTA ENTRI IN CONTATTO CON IL TAPPO O CON L'ESTREMITA DELL'AGO DURANTE
LA PROCEDURA.

Nota: a volte il sangue puo fuoriuscire dalla guaina dell'ago. Seguire le precauzioni universali per ridurre al minimo il
rischio di esposizione. Nel momento in cui il sangue smette di entrare nell'ultima provetta per completare la quantita
necessaria di campione, si consigliano i successivi passaggi per un prelievo del tutto soddisfacente:

10.
11.

12.
13.

14

a. Spingere la provetta in avanti finché il tappo non viene perforato. Se necessario, mantenere la provetta in
posizione per garantire la completa azione aspirante del vuoto.

b. Confermare la corretta posizione dell'ago nella vena.

. Dopo il riempimento della provetta fino al volume prestabilito ed il flusso di sangue s'interrompe, sfilarla dalla

camicia.
Capovolgere la provetta 8 volte.

Rimuovere I'ago dalla vena e fare pressione nella sede della puntura con un tampone asciutto e sterile finché il
flusso di sangue non si blocca.

Non appena avviene la coagulazione, si puo applicare un cerotto.

Dopo la venipuntura, I'estremita del tappo potrebbe contenere residui di sangue. Manipolare con cautela le
provette per evitare qualsiasi contatto con tale sangue.

. Smaltire I'ago e la camicia in conformita alle pratiche ed alle procedure del proprio istituto.
15.

Conservare le provette Blood DNA PAXgene a temperatura ambiente (18-25 °C). Consultare le Prestazioni
metodologiche in riferimento alla stabilita del DNA nei campioni di sangue a temperatura ambiente (18-25 °C),
2-8°Co0-20°C.

Se le provette devono essere conservate tra -70 °C e -80 °C, cfr. la Procedura per il congelamento e lo scongelamento
dei campioni raccolti nelle provette PAXgene Blood DNA.

Per evitare eventuali reflussi, attenersi alla seguente procedura:

a. Collocare il braccio del paziente rivolto verso il basso.

b. Mantenere la provetta con la chiusura rivolta verso I'alto.
(Continua)
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c. Sciogliere il laccio emostatico non appena il sangue comincia a defluire nella provetta.
d. Assicurarsi che gli additivi nella provetta non entrino in contatto con il tappo o la punta dell’ago durante
la venipuntura.

C. Procedura per il congelamento e lo scongelamento dei campioni raccolti nelle provette PAXgene
Blood DNA

1. Collocare la provetta PAXgene Blood DNA in posizione verticale in una rastrelliera. Non congelare le provette
verticali in un contenitore di polistirene Styrofoam™ in quanto potrebbero incrinarsi.

2. Le provette PAXgene Blood DNA possono essere conservate a temperature pari o inferiori a -20 °C. Se le
provette devono essere conservate a temperature inferiori a -20 °C, congelarle prima a -20 °C per 24 ore, quindi
portarle a -70-80 °C.

3. Per scongelare le provette PAXgene Blood DNA lasciarle in una rastrelliera a temperatura ambiente (18-25 °C)
per circa due ore. Non scongelare le provette PAXgene Blood DNA a temperature superiori a 25 °C.

4. Capovolgere delicatamente le provette PAXgene Blood DNA 10 volte.

Nota: le provette PAXgene Blood DNA congelate possono rompersi all’'impatto con altri oggetti. Per ridurre al
minimo il rischio di rotture durante il trasporto, le provette congelate devono essere trattate come se fossero di
vetro. Il personale sanitario deve preparare un idoneo protocollo per le procedure di congelamento e trasporto per
le provette PAXgene Blood DNA.

D. Procedura per la preparazione dei campioni da analizzare

Trattare i campioni di sangue attenendosi alle istruzioni fornite con il kit di preparazione del campione DNA. Per
esempi, cfr. le Informazioni per effettuare gli ordini.

V. Prestazioni metodologiche
Una volta introdotto il sangue nella provetta, il DNA rimane stabile per 14 giorni a 18-25 °C (Figura 1). In base agli
studi sulla stabilita del DNA, il sangue puo essere conservato nella provetta per 14 giorni a 18-25 °C, 28 giorni a

2-8 °C, 3 giorni a 35 °C o almeno 6 mesi a -20 °C con concentrazione di DNA > 12,5 ng/pl e purezza del DNA
(Axg0/A2g0) di 1,7-1,9.

Per aggiornamenti sui dati circa la stabilita dei campioni congelati, visitate il sito dedicato www.PreAnalytiX.com.
Stabilita del DNA nei campioni di sangue a 18-25 °C

50

45
40

Concentrazione di DNA
(ng DNA / microlitro eluato)
N W
o o

0 2 4 6 8 10 12 14
Conservazione (giorni)
Figura 1
Il sangue e stato prelevato da 12 donatori adulti consenzienti e conservato a 18-25 °C per il numero indicato di giorni
con successiva purificazione del DNA totale. Il sangue € stato prelevato e conservato nelle provette PAXgene Blood

DNA e il DNA totale & stato purificato utilizzando il QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit sullo strumento
automatico QIAGEN QIAsymphony.
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VI. Limiti

1. Il volume di sangue prelevato per la provetta PAXgene Blood DNA ¢ di 2,5 ml ma puo variare in funzione
dell’altitudine, della temperatura ambientale, della pressione barometrica, dell’eta della provetta, della
pressione venosa e della tecnica di riempimento.

VII. Precauzioni

1. Rispettare le precauzioni di carattere generale. Utilizzare guanti, camici, occhiali protettivi, altri dispositivi di
protezione personale e gli opportuni controlli tecnici per proteggersi da spruzzi o fuoriuscite di sangue
e dall’eventuale esposizione ai patogeni presenti nel sangue.

2. Trattare tutti i campioni biologici e i taglienti per il prelievo di sangue secondo le indicazioni e le procedure
in vigore nel proprio istituto. Sottoporsi agli opportuni accertamenti medici in caso di esposizione a campioni
biologici (ad es. punture da aghi), in quanto i campioni possono trasmettere epatite virale, HIV (AIDS) o altre
malattie infettive.

Utilizzare le protezioni per gli aghi usati se incorporate nel dispositivo per il prelievo di sangue. PreAnalytiX
sconsiglia il reincappuciamento degli aghi usati. Osservare sempre le indicazioni e le procedure in vigore nel
proprio istituto, anche se di natura differente.

. Smaltire le provette per il prelievo di sangue negli appositi contenitori per i materiali a rischio biologico.

. Non riutilizzare le provette PAXgene Blood DNA.

. Non utilizzare le provette PAXgene Blood DNA dopo la data di scadenza riportata sulle rispettive etichette.

o Ul A~ W

. Una eccessiva velocita di centrifugazione (oltre 10.000 giri) puo causare la rottura della provetta PAXgene
Blood DNA, con esposizione al sangue e lesioni.

7. Non trasferire i campioni da una siringa alla provetta.

VIIl. Conservazione

1. Conservare le provette PAXgene Blood DNA a una temperatura compresa tra 18 e 25 °C. Sono consentite
limitate escursioni termiche fino a 40 °C. Non utilizzare le provette dopo la data di scadenza.

IX. Istruzioni per la rimozione delle chiusure di sicurezza BD Hemogard

1. Afferrare la provetta PAXgene Blood DNA con una mano,
m | tenendo il pollice sotto la chiusura di sicurezza BD Hemogard. (Per
<1 - maggiore stabilita, appoggiare il braccio su una superficie solida).
g\g\ Con I'altra mano ruotare la chiusura di sicurezza BD Hemogard e
3. simultaneamente con il pollice dell'altra mano esercitare una spinta
verso I'alto SOLO FINO AD ALLENTARE IL TAPPO DELLA PROVETTA.

2. Allontanare il pollice prima di sfilare la chiusura. NON utilizzare il pollice per rimuovere la chiusura della
provetta. Se la provetta contiene sangue, rappresenta un pericolo di esposizione. Per evitare di subire ferite
durante la procedura di rimozione, & importante che il pollice utilizzato per rimuovere la chiusura della provetta
venga allontanato senza toccare la provetta, non appena la chiusura di sicurezza BD Hemogard viene allentata.

3. Rimuovere la chiusura della provetta. Nell'improbabile eventualita che il tappo di protezione di plastica si separi
dal tappo di gomma, NON RIASSEMBLARE LA CHIUSURA. Rimuovere con cura il tappo di gomma della provetta.
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X. Istruzioni per il reinserimento delle chiusure di sicurezza BD Hemogard

m | 1 1. Porre la chiusura sopra la provetta.

2. Ruotare e premere a fondo fino a riposizionare completamente il tappo. E
2 necessario reinserire accuratamente il tappo affinché la chiusura rimanga ben
1 2 fissa alla provetta durante le successive manipolazioni.

Assistenza tecnica

In caso di domande relative alla provetta PAXgene Blood DNA, contattare uno dei BD Technical Services Department
elencati nella sezione BD - Servizio clienti.

Informazioni per effettuare gli ordini

Prodotti PAXgene

Provetta PAXgene Blood DNA / 761165
Contenuto: 1000 provette per il prelievo di sangue.

Prodotti BD*

Ago per il prelievo di sangue BD Vacutainer Eclipse / 368609 CE
Contenuto: Dimensione ago 21G 1%", 0,8 mm x 32 mm, 48/confezione, 480/scatola

Ago per il prelievo di sangue BD Vacutainer Eclipse con camicia preassemblata / 368650
Contenuto: Dimensione ago 21G 1%", 0,8 mm x 32 mm, 100/scatola

Ago per il prelievo di sangue BD Vacutainer Eclipse Signal / 368835 CE

Contenuto: Dimensione ago 21G 1%", 0,8 mm x 32 mm, 50/confezione, 400/scatola
Camicia monouso BD Vacutainer / 364815

Contenuto: Scatola solo per diametri da 13 mm e 16 mm 1000/scatola

* | numeri di catalogo rappresentano prodotti standard utilizzabili con PAXgene Blood DNA Tube.
Per ordinare gli accessori BD per il prelievo di sangue:

Collegarsi al sito: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
e Selezionare il paese ¢ Scorrere fino a BD Diagnostics - Preanalytical Systems ¢ Comporre il numero

Prodotti QIAGEN*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Contenuto: Cartuccia reagenti, cestello enzimi, coperchio di foratura, buffer ATE, set di chiusure riutilizzabile
QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

Contenuto: Colonnine rotanti QlAamp Mini, provette per il prelievo, buffer AL, buffer ATL, buffer AW1, buffer
AW?2, buffer AE, proteasi QIAGEN, solvente proteasi

QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000 ml)
Contenuto: Soluzioni di lisi RBC, soluzione di lisi cellulare, soluzione di precipitazione proteine, soluzione
idratazione DNA, soluzione RNase A

* | numeri di catalogo rappresentano kit di preparazione standard del DNA utilizzabili con PAXgene Blood DNA Tube.

Per ordinare i kit di preparazione del DNA QIAGEN:

Collegarsi al sito: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

La provetta PAXgene Blood DNA ¢ prodotta nel Regno Unito da BD per conto di PreAnalytiX GmbH. PAXgene e PreAnalytiX sono marchi
di fabbrica di PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene sono marchi di fabbrica di QIAGEN NV; Styrofoam &
un marchio di fabbrica di The Dow Chemical Company; tutti gli altri marchi sono di proprieta di Becton, Dickinson and Company.
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BD - Servizio clienti

Argentina, Uruguay e Paraguay
Ordini: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

Australia

Ordini: 1.800.656. 100
Fax: 1.800.656.110
E-mail: bd_anz@bd.com

Austria
Ordini: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgio
Ordini: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brasile
Ordini: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Ordini: 800.268.5430

Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Danimarca

Ordini: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

Est Europa
Ordini: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finlandia

Ordini: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com

Francia

Ordini: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Germania
Ordini: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379
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Italia

Ordini: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Ass. tecnica: 39.02.48.240.264

E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Medio Oriente e Africa (EMA)
Ordini: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Paesi Bassi

Ordini: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Nuova Zelanda

Ordini: 0800.572.468
Fax: 0800.572.469
E-mail: bd_anz@bd.com

Norvegia:
Ordini: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Spagna

Ordini: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com

Svezia

Ordini: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com

Svizzera
Ordini: 41.61.4852222
Ordini: 41.61.4852200

Regno Unito

Ordini: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

Stati Uniti

Ordini: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Ass. tecnica: 800.631.0174

E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/

(Continua)



QIAGEN - Servizio clienti

Australia

Ordini: 03.9840.9800

Fax: 03.9840.9888

Ass. tecnica: 1.800.243.066

Austria

Ordini: 0800/28.10.10

Fax: 0800/28.10.19

Ass. tecnica: 0800/28.10.11

Belgio

Ordini: 0800.79612

Fax: 0800.79611

Ass. tecnica: 0800.79556

Canada

Ordini: 800.572.9613

Fax: 800.713.5951

Ass. tecnica: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Cina

Ordini: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Ass. tecnica: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danimarca

Ordini: 80.885945

Fax: 80.885944

Ass. tecnica: 80.885942

Finlandia

Ordini: 0800.914416

Fax: 0800.914415

Ass. tecnica: 0800.914413

Francia

Ordini: 01.60.920.926

Fax: 01.60.920.925

Ass. tecnica: 01.60.920.930
Offerte: 01.60.920.928

Germania

Ordini: 02103.29.12000

Fax: 02103.29.22000

Ass. tecnica: 02103.29.12400

Hong Kong

Ordini: 800.933.965

Fax: 800.930.439

Ass. tecnica: 800.930.425

Irlanda

Ordini: 1800.555.049

Fax: 1800.555.048

Ass. tecnica: 1800.555.061

Italia

Ordini: 02.33430411
Fax: 02.33430426

Ass. tecnica: 800.787980

Giappone

Telefono: 03.5547.0811
Fax: 03.5547.0818

Ass. tecnica: 03.5547.0811

Corea del Sud

Ordini: 1544.7145

Fax: 1544.7146

Ass. tecnica: 1544.7145

Lussemburgo

Ordini: 8002.2076

Fax: 8002.2073

Ass. tecnica: 8002.2067

Paesi Bassi

Ordini: 0800.0229592

Fax: 0800.0229593

Ass. tecnica: 0800.0229602

Norvegia

Ordini: 800.18859

Fax: 800.18817

Ass. tecnica: 800.18712

Singapore

Ordini: 65.67775366

Fax: 65.67785177

Ass. tecnica: 65.67775366

Spagna

Ordini: 91.630.7050

Fax: 91.630.5145

Ass. tecnica: 91.630.7050

Svezia

Ordini: 020.790282

Fax: 020.790582

Ass. tecnica: 020.798328

Svizzera

Ordini: 055.254.22.11

Fax: 055.254.22.13

Ass. tecnica: 055.254.22.12

Regno Unito

Ordini: 01293.422.911

Fax: 01293.422.922

Ass. tecnica: 01293.422.999

Stati Uniti

Ordini: 800.426.8157

Fax: 800.718.2056

Ass. tecnica: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)
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HMEBLUVREIERTIIEABRSATVET,
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WTRET PRERBYET,

BRORH
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761165 - 75X - BD NEH— K™ - 100 A&/%8 - 1,000 &/ —R
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NTVREZEICRENLTHIRER 70 2L TRIRLET . T27% ONA OB, BT, MRE—X, DU HEA—IXORFHE, F
BFELEEBOHETRITLET,

. &&

COBRMEDFHERERHMEAHY T,
CRVRAATEANRHBLELRDOHSSHITBBSE TS,
- REICNIEEIE, ELICHABEDRBEKTRIE 15 FRELTRL TSN,
C BITMNIBRE, ELICHAGEDKTRE 15 HREVNRL T S0,
CBARAEZRIE, EELICKEDKERFE. EFOBMEEMOTIESLY,

IV. $#R1f0 & ST DER

A PEGRMNESEAR (VRT—2 DN BOECRBESATVENLD)
LB AFaTFAF TH Y TR FMEPBD NFa T4+ TH Y TR LTF " Flsts EORMmet, EXERESBLTI S,

2. ELLSHEET B L #RAT AICIE. BD ANF o274 F ROMARLT—EFATILENHY FET, IXERESBL TS,
3. BIAD FF—RE ID AL (BEIZKHELT)
4. BEHECHERAT LI —ILHESR
5. MEHA—¥ GE-TLELED)
6. L
1. SHERES/ ALY — B EERS
B. RiiDOFIE
1. 2.
ERAE

Mk & DEMESMRIZT 570, BIRFFAPSICROEERYBSRIFEEFALTIESL,
LRV —I2ft gty b LET. ERTISHAREELES, $HL oMY EMYMHF SR TS LERBLET,

(%)
98



LR —ITROLEE Y FLET R RICRERAGBOTIESL,

. FRARERRIBMLEBIRL E T,

M EER LF T, BIRERELEENGHEETHELT T, HERICHIRERBEEMP LENT EEL,
. BEOBEZTAESICEVNTIEZEL,

. HOREAN—ZHLFET. BETICAMG. BA-BLIT SRETHIRERZTVET,

CRIBFESLUTHICERYT SRMEZREEH CH. BERETARFROEEZRLY—DPLICEY FLET, ROEEHICH
LftF. BOEA T IS LEEBSEET,

8. MAMRMEITHENAALLY CIZ, LIFZEHLFET . FHRAICROEDF AR PEHOLRITHEIITHMIZNESIZLTE
T,

AR HORY—TALMBEARET 2 EMNHYET, MREDEMER/NRIZT 5720, FEOFHHEEZHLC TS, ROECH
BARNAFERZVEEF L EHHBMBRRAZ RIS 2RNCMBDRANMELE L5E, BEEEHRMNT 5720, UTOFIRIHDS Z &M
gIhFET,

A BAEETAET, RMEEHLET, KETHNE, ROEZBULAMETIZ. ROESFORELNFOATND S EEHRL
%9,

b #ABARADIE L WMIEICHDH S EEHRLET .
9. FMEARMESNFTHSN, MBRORASLFE>HRT, RLF—MLRMOEEMYNHLTIESL,
10. 8 EF S HICEIML TSN,
1. IR S8t 2RE, HIAEFELE TREMRECFRBLZEBLET.
12. BEANRELL, BEISELTHAFZHRYET,

13, BIREERI%. ROLICEBORNEELTWSIEAHYET . ROEEMYRSKE, MAEREOEMERT D720, BULFHEEE
CTEw,

14, BIEROAHE L UFIRICH > THERLI—EEELTILEEL,

15 RIFD/AY ZAO—2 DNA RMEFEE (18~25° C) THREL TS, MARADINADREMEDERESFEIZOVTIE, ER
(18~25° C) , 2~8° C. . FF=IF-20° CTHRL TSN,

-70° G/ -80° C TRELEVBAR. [/ RU—2 VA ROETORKOARS & CRATIL ORMESEL TS,
ROBETHEREH S EMNTEET,

a BIEDHETAE BT LS,

b iRASEERICD B & 3 [SRMEZEH->TLEL,

o. MEAEMEISHNRAL ST CI=, LMFESLET.

d. BSAREAIP IS RME DAL OH DEIITMAL N E S [SEBL TR EL,
C./392Y—2 DNA RINETOREDRES & VREFIE

LAY ZS—Y N RINEE DA ¥ —F vV CHSBECLITET, ROENHNEBEThABHE0, FAXFO—LEORE A
A74—L4" bL—CH-E SIS THREMEFREH LAV T EEL,

2. R RS— INABRME (X -20° CUATCTRET 2 EMNTEET ., RMEZE -20° CUTTRET HHE. £9 -20° C T 24 BRHE
LTS -70° CFEF=1F-80° CAEBLET,

3. RO RT—U DNARMEE VA ¥ —5 v 7 TH2BEIEFLE. FEEE (18~25° ) TRELFET, /{9 RAT— DNA lEF 25° ¢
#ERIZBEETRALAVTES,
4 BELEZNAVRO—V NN EEIEZTERS 0EFSFICHMLET,

ER  AELEAORS—Y DNARMEF, HRICKYBIEBT LM HYET., MEDOWIBY XY ZERBT 516, ARLEROETH
SABORMNE LERAFRICMYIRSIBDENHY FT, FREE. IR —2 DN ROEOAESLUVERETO L EBEETRIIT 2HEN
HYET,

D. SHAREDOTARTIR
BRI DNA 4 > FILEEREF » MCRBSATOAIERICH > TRBL TS, ZOBISONTIE, EXHRESBLTIHSL,
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V. theEtEE

MR TORME. DNA [ 18~25° C T 14 AR (K1) RELIREMEIZNET, INA OREMFABRICE D&, INAGRE212.5ng/ ¢ | BEU
FE (Aogo/Aogo) 1. TANB 1. 9D MklE, 18~25° C T 14 BRI, 2° C~8° CT 28 AR, 35° CTIAM. F7=1d -20° C THIE 6 » ARIRET 52
ENTEFT, AELEREOREECET 2BHT— 2 (&, www.PreAnalytiX. con TBRT LI EMNTEET,

18~25° C T mkREkD DNA REE:

50

45
40

DNAIRE
(ngMDNA /= 4 ¥ OLAH)
5 8

0 2 4 6 8 10 12 14
ArL—2 (B)
1
RIFEE LTz 12 AOBABRMENSFIRL, RRENTLSEHHOM 18~25° C TRE L%, F—2)LDNABRETOE L, MKIE/N
SR T— DNA R EIZEUE & TRE SN, ~—%2)L DNA (% QIAGEN QIAsymphony B Ehi%Es#h 2 & T QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini
Kit #fER L THRBEShEL,

VI. RS
1 RMEGY RS- INARINE 1 Aoy 250l TYA, BE. ARRE. K. ROEOFH. WIRE. FELECL>TRES
BERHYET,

VII. SR LR
1. B2OFHEEHLC T LS, MERRK, MFRE, 2 YBIMBELFREARENSRET 520, FR, AH 0, RERH.
ZOMOEARRER. TRHBEEMLTIEZSL,

2. BEMBOFHELVFIBIC LIz > T, TRTOERRHSLCRMLEY MERT S THALGHE) ZMYK-> TS, BH—
ERRBARBLESE BIZE, BRICEDEE) [E. DA LREFE, HIV (T4 X) | $EEZOMOBREICRLET 50
NHd1=t, BUEERERITTILEIL,

Rty MTHBSA TV SIS, #HREHEAL TS, PreAnalytiX (&, ERAFAHEBEHRICRT CLEHELTULED
Ao 2L, BEROAHPFIRICE>TELBIIENHYFTOT, FEROAHPFIREEEL TSN,
CBERICERANFATEATOSINS ANF— FARBITROEE TR TREL T S,
NG RO— DNA RMEEBFALABVTIEEL,
CBROEDSANVICHRIESATOWSENMREEE /XA O—2 INNEOEFERLENTLESD,
. BEORDSEERE (10,000 ROF #8) (. /89 RO —2 DNA RMEDHECMERE. TAICDENEETIALHYFET,
RSB SROBEICRIEKEZIALBZVTILESEL,
VIIL. ®EHE

1. READ/AY ZD—2 DNA I (L 18~25° C TREL T ZE 0, BERBHIRIE, &e40° C T, AR ZBE-ROE LM
ALBLTLESEL,
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IX. BDAEH—F v v TOMY 45 LA

1B AEH—F F0 v TOTISREEHTT, HFADET/H R S— DNA e

| m | FEVEYS., (RERERLEERro. MEBNVSHCBEEY) . BETHY

I — v ITERLEFLEAL, £ 5—FADFTRIPILECAETBAEHN—K £+
gﬂ\ yTEELET.

1 2. 3 2 %vy TERLEFAHIC, BEEF vy IHOBLET, Fry TERETAL

LFTHTHELTCRESL, EOERICIAENZ > T DHIEE, MKE DE/MY R
IRBYET. Fry v TERYNTEOINEHSTO. BDAEA—F Fvv T
AP BAELY CICRMENSHND LS ICHIEEFE>THFr v TELIBLET
BLENEETY,
X vy TEBLETTROAENOHLET, TSRAF VI AN—DNTLEALEN—NNTLE-IBE,. TLRICBETSRAF VY
HNR—EHhSRET. TLREFMENSEEICIMYN LTS,

X. BD AEH—F Fr v IOERFE

m 1 | 1. BmEICxvyy TEhIEET,
2. BAL-oAYFESET, FrvTEEL, MLTFET, LEh, FOEICF v v ITHLoHY
g&\ » ERFFESIRBICROLDICREESHALRYFTIBENHYES,
1 2.

T =hLYyR—+

RO RT—2 DNA ROBEICDOVTOZERMIE. BD—HRET—H—ERDEI L3 VICERHIN TS B 7Y = HILY—ERIZH
FULEbE S,

HESUHER
RIORS—y HE
1’9 AP —2 DNA R % / 761165
RE : RIE 1,000 &
BD 3 R
BD /S¥2F4F T4 1) TR ifMst / 368609 CE
NAE: 21G1% 4 >F&t. 0.8 mmx 32 mm, 48 &/F8. 480 &X/7r—X

BD /SFaFA4F TH ) ITX Rlust (RILF—{FE) /368650
WNE: 216 1% 4 > F &+, 0.8mmx 32mm, 100 X/ —X

BD FaFA4F IH)TR O F )Rt / 368835 CE
NAE: 21G1% 4 >F&t. 0.8 mmx 32 mm, 50 A&/F8. 400 &X//7—X

BD /¥ 2 F A FEELMETHRIIL S — / 364815
NE: BEE13m BE 16mn ORMER 1000 @/~ —R

¥ ThoONSNTEBRYZAS— M RNETHATE SRENTURERLTVET.
BD £RPSEM & DEXHE

™z JH4 b http://www. bd. com/support/contact/international.asp ZBZ %9,
- E%EBIRLET, - BDDiagnostics - Preanalytical Systems (IRMBER) FTRIA—LFIULET, - BHINTVWLESITEBE
EEMFLIEEN,
QIAGEN & S*
QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
RE: ZEA—FID, BRIV, BAE. Ny T 7 ATE. BRAY—LEY b
QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

WA : QlAamp Mini REY A S L, BROE., /Ny T7 AL, /Sy T 7 ATL, Ny T 7 AW, /Sy T 7 AN2, /3y T 7 AE, QIAGEN B 57—
£, FaFT7—Eing
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QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000 ml)
RNE . FOKBFMAER. HIAHRER. 20/ EXBAR. DNA KFIB®&. RNase A iB&
* INHNHEOTESIZNIRTO—2 DN RMETHEATESRERMLZ ONAREL Y FERLTVET,

QIAGEN DNA FAS ¥ v b DEIH X

YA b http://www. giagen. com/Products/Order ing-Information/

NP R S—2 DNA M (&, BD A¥ PreAnalytiX GmbH D 7F=HIZEETRELTWET, /NI X T—> (PAXgene) £ TLT7FUT 49X
(PreAnalytiX) I& PreAnalytiX GmbH DEF4Z TS, QIAGEN. QIAsymphony. QIAamp. Gentra. Puregene [& QIAGEN NV OE4EZTT, R 24 QT+
—.s (Styrofoam) (& The Dow Chemical Company MEIRTY . £ DHhF X THEIRIZ Becton, Dickinson and Company IZ/FE L ET .

BD—hRE2—H—ER
FNEUFU, ONTTA, 1’85574
EXFAEREES  011.4551.7100
EF A—JL : crc_argentinalbd. com
F—Z+SUT

EXFAEEES - 1.800.656. 100
7w X 1.800.656. 110

FEF A—JL : bd_anz@bd. com
A—ZFU7

EXFAEEES : 43.1.7063660

T7 v R 43.1.7063660-11

RF¥—

EXFAEREES : 32.53.720. 556

7 w9 X 32.53.720.549

TSN

EXFAEREES ¢ 0800. 055. 5654
EFA—JL : consultoria_vacutainer@d. com

h ¥

EXFAEEES ¢ 800.268. 5430

Z7 w9 X : 800.565.0897

ZEF A—JL : custsvccan@bd. com
Fov—Y

EXFAEREES ;- 45.43.43.45.66
J7 v R : 45 43.96.56. 76
FEFA—JL : bdcs_dk@europe. bd. com
®I—ovR

GEXREEES ¢ 48.22.651.75.88
T77 v R 48.22.651.75.89
F4VI3VF

AEXFAEFEES ;- 358.9.88.70.780
77w X : 358.9.88.70.7816
EF A —JL : bdorder_finland@europe. bd. com
I272AR

EXFAEREES : 33.476. 689496
T7 vy R 33.476.683693

EF A—JL : BD_Vacutainer_France@europe. bd. com
FLY

EXFAEEES ;- 49.6221305553
T7 99 R 496221305379
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EXFAEREES ¢ 39.02.48. 240. 500

T7 v X 39.02.48.240. 344

T =HIL: 39.02.48. 240. 264

BEFA—IL : ordini_medicale@europe. bd. com

PR -72YH (EMA)

AXAEFEES - 971.4.3379525

T7 v X 971.4.03379551

FEFA—JL : EMA_PASEbd. com

rsu4

EXFAEREES : 31.20.6545.716
T7wP X 31.20.5829. 421

EF A —JL : vacutainer_systems_bnl@europe. bd. com
Za—U—3vF

EXFAEEES - 0800.572. 468

7w A 0800.572. 469

ZEFA—JL: bd_anz@bd. com

JIoz—

EXFAEREES - 47.73.59.12.00
T7vY R 471.73.59.12.01

ARL Y

AEXFAEEES : 34.902.27.17.27
T7vP R 34.91.848.81.04

EFA—JL: servicio_de_clientes@bd. com
AYz—TY

AXFHAEFEES ;- 46.8.775.51.60
J7vY A 8.7715.51.95

EF A—JL : bdorder_sweden@europe. bd. com
AL R

EXFAEREES : 41.61.4852222
EXFAEREES - 41.61. 4852200

*E

EXFAEEES ;- 44.1.865.781.666
77y X 44.1.865.717.313

FEF A—)JL : bduk_customerservice@europe. bd. com
KE

AXFHAEFEES ¢ 888.237.2762

27w A 800.847.2220

T4 =hJL: 800.631.0174

FEF A—JL : www. bd. com/vacutainer/contact/
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QIAGEN—hR 42 7—H—EZR

F—A+F)7

EXAEEES ;- 03.9840. 9800
7 v X 03.9840. 9888
T2 =HJL: 1.800.243. 066
F—AFU7

GEXREFEES - 0800/28.10.10
7w X 0800/28.10.19
T4 =AH)JL: 0800/28.10. 11
R)F—

EXHAEREES : 0800.79612
7 v X 0800. 79611

T =hJL : 0800.79556

h+4

SEXREESS ¢ 800.572.9613
J7 w4 R 800.713.5951

74 =L : 800. DNA. PREP
(800. 362. 7737)

HE

SEXREERS - 0086. 21. 3865. 3865
T7 w4 R 0086.21. 3865. 3965
T4 =HJL - 800.988.0325 / 800. 988. 0327
Fov—Y

SEXREEES ¢ 80.885945

T7 o R 80.885944
THZHIL : 80.885942
T4VIVE

SEXREEES ¢ 0800.914416
T7 v R 0800.914415

T4 =HIL: 0800.914413
ISVA

SEXREESS ¢ 01.60.920. 926
J7 w4 R 01.60.920. 925
T4 =HIL: 01.60.920.930
42 7—: 01.60.920.928

Fqy

SEXREIESS - 02103.29. 12000
T7 oA 02103.29. 22000
T4 =HIL: 02103.29. 12400

&%

AXFAEEES - 800.933. 965
7w A 800.930.439

T =7)L : 800.930.425
TFANSUF

AXFEREES - 1800. 555. 049
Z7vY A : 1800. 555. 048
T =HJL : 1800.555. 061
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AXAEFEEFS ;- 02.33430411
7y A 0233430426
FY =7JL: 800.787980

=ES

EXAEFEES - 03.5547.0811
7wy A 03.5547.0818
TY=HJL: 03.5547.0811
B®E

EXAEFEEFS ;- 1544. 7145
7y AR 15447146

T ZHI: 1544.7145

oI NG
SEXREREES © 8002. 2076
J7 v A 8002.2073

T4 =HIL: 8002. 2067
*T504

SEXHEREES - 0800. 0229592
77 v X 0800.0229593
T =AJ)L : 0800.0229602
Jhox—

EXHAEREES - 800. 18859
27 v A 800.18817

T4 =HIL: 800.18712

S UAR—L

SEXAEFEES - 6567775366
T7vY R 6567785177

T =HI : 65 67775366
AR

SEXHAEREES - 91.630. 7050
J7 v A 91.630.5145

T =HJL: 91.630. 7050

A T—TV

SEXHEREES - 020. 790282
7y X 020.790582

T =HI)L: 020.798328
2L R

EXAEEES ¢ 055.254.22. 11
T7w R 055.254.22.13
T4 =HIL: 055.254.22.12
%EE

SEXAEFEES - 01293.422.911
T7 v R 01293.422.922
T =HIL: 01293.422.999
KE

EXAEESES - 800.426. 8157
7 v X 800.718. 2056
T4 =7)JL : 800.DNA. PREP
(800. 362. 7737)
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KaH AHK TyTikweci
KK - Ka3akwa

I. ManganaHy Makcarbl

PAXgene kaH AHK TyTikweci JHK Tanan eTeTiH MoneKynanblKk AMArHOCTMKA CbiHAFbl A4iCTEPiHAE NanjanaHy MakcaTbiHaa

)orFapsbl canansl AHK aanbiHAAy YWiH KYpe TaMblpAblH, TYTAC KaH YATICIH XMUHAyFa, ¥biMayblH KAaMTaMachl3 eTyre,
T¥paKTaHAbIPYFa, TacbiManayra XaHe caKkTayFa apHaaFaH.

ATaIMbILI K¥PbUIFbIHbIH, XX¥MbIC CUMATTamManapsbl, Xaanbl afiFaHAa, MONEKYNablK ANArHOCTUKaNbIK Tanaaynap
YWiH aHbIKTaNIMaFraH. MNainpanaHywbuiap eHiM e34epiHiH HaKTbl MONIeKYanblK AUArHOCTUKANbIK TaNAaybl YILiH

nanpanaHbiNaTbiHbIH TEKCEPYi Kepek.

OHIMHIH, MYMKiHAiKTepI

Il. KbicKalua wony XaHe cunarrama

PAXgene kaH AHK TyTikweci e 2,5 ma e 13 x 75 MM ¢ K53ATK Kocnacel

761165 e Mntoc « BD Hemogard™ e 100 TYTikwe/kapToH kopan e 1000 TYTiKwWe /K¥Tbl

PAXgene kaH JHK TyTikweci xabblk, TapTbiFaH Xyineae reHomAabl JHK arbipy YWiH T¥Tac KaH XWHANTbIH K¥paiMeH

KamTamachi3 eteai. KaH iwinae K>3/ATK kocnackl 6ap BakyymAabl TyTikweeri KanbinTel hne6oToMUsbIK XaTTama
6ombiHwWa )MHanaabl. JHK TonbIFbIMEH axbipaTy T¥HHA T¥3bIH WbIFAPY, MArHUTTI MUKPOTACbIMANAAFbILITAP HEMECE

CUNMKOH MeMbpaHa Heri3iHAeri TeXHoMormanap CUAKTbl MeXaHWKa/bIK HeMece aBTOMATTaHFaH dA4iCTePAiH, KeMeriMeH

opbiHAanaabl.

I1l. EckepTynep

Byn TyTikweHiH iwiHaerinep TepiHi TiTipkeHaipeai.

IV. Ynri )XuHay xaHe Tangayfa AaubIHAbIK,

o MHranaumagaH KewiH, 3apAan WerywiHi Ta3a ayara WblFapbiHbi3.

e Tepire TUreH Ke3ae, Aepey TepiHi cabbiHAAMN MO CyMeH KeM AereHze 15 MUH 60Mbl XKyblHbI3.

o Ke3re TureH kesge, Aepey MoJ CyMeH KeM fereHze 15 MuUH 60Mbl XKybIHbI3.

o XyTkaH ke3ae, Mon mMenwepae cy bepiHis. Japirepre kepiHiHis.

A. KaH XuMHayFa apHanfaH Tanan eTinreH Kocbimwa kypangap (PAXgene kaH AHK TyTikwecimMeH

b6ipre kenmenpgi)
BD Vacutainer® Eclipse™ Hemece BD Vacutainer Eclipse Signal™ kaH xuHay uHenepi. "Tancbipbic 6epy Typasbl
aknapat" 6eniMiH KapaHbi3.

1.

< N o u A~ w

. TWicTi TYpAe X¥MbIC iCTeyiH KamMTamachl3 eTy YwiH, BD Vacutainer nHe ¥cTarblWblH KONAAHY Kepek. "Tancbipbic

6epy Typansl aknapat” 6eniMiH KapaHsi3.

. Kaxet 6onca, No3UTUBTI AOHOP VI.CI.eHTM(bMKaLI,MﬂCbIHa ApHaNFaH Xancelpmanap

. Xeprinikti Ta3apTyFa apHanfaH CNupTKe ManblHFaH TaMMOH

. Kyprak ctepunbai nake

. bypay

. NanpanaHbinFaH vHe Hemece WHe/¥CTaFbllW XUHAFbIHA apHANFaH UHe TacTay K¥TbICbl

NIri XXMHay npoueaypachl

1.

2.
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Xannbl Hyckaynap
KAYIMTI ASAATY YLIIH TAMbIPFA EHTI3MEH/E X9HE KAH XXWUHAY TYTIKLUENEPIH ©HETEH KE3ZE KOJIFAM KUIHI3.

—

N

. VIHeHi ¥cTaFblWwKa opHanacTeipbiHbi3. Maiganany KesiHae UHEHiH aXbipaMayblH KaMTaMachi3 eTy YLiH, MHEHIH MbIKTbI

OpHanackaHblHA KO3 XeTKi3iHi3.

. TYTiKWeHi ¥CTaFblWKa OpHaNacTbipbiHbl3. ECkepTne: ThIFbIHAbLI TECMEH,i3.

3. TamblpFa eHrizeTiH aiMakTbl TaHAAHbI3.

[©2 BT, ]

~

oo}

. bypayzbl 6ainaHbi3. TaMbIpFa eHri3eTiH aiiMaKTbl TMICTi aHTUCENTUKNEH AanbiHaaHbi3. TASAPTYAH KEMIH

TAMBIP TECUITEH ANMAKTbI CAYCAKMNEH TYPTNEHI3.

. EMaenywiHiH KONbIH TOMEH KapaFaH KasibinTa OPHaNacTbiPbiHbl3.

. VIHeHiH KaKnaFblH anbin TacTaHpi3. Tambipra eHrisyai KOJ1 TOMEH KAPAFAH KYWAE XXOHE TYTIKLLUE ThIFbIHbIH

XXOFAPbI KAPATbIT opblHAaHbI3.

. BYilipieH eHyAiH, anzbiH any )aHe BaKyyMHbIH, epTe XOFanyblH 6014bIPMAyY YIWiH ThIFbIHFA €HFEHAE, TYTIKIIENepAi

¥CTaFbIWTbIH, OpPTaFa KeNTipiHi3. [nadparMa ThiFbIHbIH TECE OTbIPbIM, TYTIKLWEHI MHere Kapan UTepiHis.

. TYTIKIWEAE KAH MAMZA BOJbICBIMEH, BYPAYZibl ASTbIN TACTAHBI3. MPOLEAYPA KE3IHAE TYTIKLUEHIH, ILUIHAETHI

TblfblH HEMECE MHEHIH, ¥LIbIHA TUTI3BEH|3.

EckepTne: Keil Ke3ae KaH MHe XaNnFacTbIPFbIWbIHAH aFbiM KeTyi MYMKiH. KayinTi a3anTy vwiH omMbeban cakTbiK wapanapbiH
KONAaHbIHbI3. XKeTKiNiKTi YATi )XuHanapaaH 6¥pbiH TYTiKWere KaH aknaca HemMece aryblH TOKTaTca, KaHaFraTTaHap/blK
KMHAYAbl afKTay YWiH Keneci kaaamaapabl OpbiHAAY ¥CbIHbIIAAbI:

<}

14.
15.

a. TYTiKIWe TbIFbIHbI €HreHLWe, TYTIKWEHI anFa Kapan nTepiHis. Erep kaxeTt 60sca, TONbIK BaKyyM TapTybiH
KamMTamachi3 eTy YLiH OPHbIHAA ¥CTaHbI3.

b. TambipAa MHEHIH, A¥PbIC OPHANACYbIH PACTaHbI3.

. TYTiKWe KepCeTinreH KeseMMeH TONIFAHAA XIHE KaH aFy TOKTaraH/Aa, OHbl ¥CTaFbIWTAH afibiM TacTaHbi3.
10.
11.
12.
13.

8 peT ayAapblHbI3.
KaHay TOKTaFaHLa, K¥pFak CTepubAi A3KeMeH aiiMaKTbl CaycakneH 6achin T¥PbiM, MHEHI TaMblpAAH ablHbi3.
YiiblFaH COH, Kepek 60sca, TaHbiM KOWbIHbI3.

TaMbIpFa eHri3reHHeH KeliH, ThIFbIHHbIH, TebeciHAe Kanabik KaH 60nybl MYMKiH. CONn KaHMeH aHacnay YLiH
TYTiKWenepAi enaey KesiHae TUICTi CakTbiK WapanapbiH KOAAAHbIHbI3.

NHe MeH ycTaFbllTapAbl MEKEMEHi3/iH caacaTbl MeH HYCKAyNblKTapbiHa COMKeC TacTaHbi3.

TonTbipbinFaH PAXgene kaH AHK TyTikweciH 6enme TemnepatypacbiHaa (18-25°C) cakTaHbi3. benme
TemnepaTypacbiHaarbl (18-25°C), 2-8°C, Hemece -20°C HeMece TemnepaTypazarbl KaH CbiHamanapbiHaarsl JHK
TY¥PAKTbIIbIFbIHbIH X¥MbICKA KabineTTinik cunaTramanapbiH KapaHbi3.

Erep -70°C / -80°C cakTay TemnepaTypachl kepek bosca, Tonblk ManimeTTepai «PAXgene kaH JHK TyTikwenepiHaeri
YArinepai My34aty aHe epiTy npoueaypacsi» 6eniMiHeH KapaHbi3.

MYMKiH Kepi aFyAblH, anAblH any YWiH Keneci agictep namaanaHybl THic:

a. JloHOpAbIH KOJIbIH TOMEH KaparaH KasibinTa OpHanacTbipbiHbi3.
b. TYTiKTi ThIFbIHBIH )XOFapbl KOTEPIN ¥CTaHbI3.
c. KaH TyTikwere ara 6actaraHaa, 6ypayabl 60caTbiHbi3.

d. TambipFa eHri3y kesiHae, TYTiKweAeri Kocnanap ThiFbIHFA HEMeCe MHEHIH, ¥lWblHA TUMeYiH KajaFanaHbi3.
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C. PAXgene kaH JHK TyTikwenepiHaeri XXMHanfaH KaH YATICiH M¥34aTy X9He epiTy npoueaypachl

=

PAXgene kaH JHK TyTiKlweciH cbiM copere TiriHeH KOWbIHbI3. TYTiKWeNep WhITbIHATYbIH TYAbIPYbl MYMKiH
6onFaHAbIKTaH, TYTiKwenepai Styrofoam™ HayacbiHAA TiriHEH My34aTnaHbi3.

N

. PAXgene kaH AHK TyTikwenepi -20°C xaHe oAaH TeMeHri TemnepaTtypaza caktanagbl. Erep Tytikwenepai -20°C
TeMeHTi TeMnepaTypaja cakTtanca, anasiMeH onapasl -20°C TemnepaTypana 24 caraTt M¥34aTbiHbI3, COAAH KENiH
onapabl -20°C, -70°C Hemece -80°C-Ka aybICTbIPbIHbI3.

w

. PAXgene kaH AHK TyTikwenepin (18-25°C) 6enmMe TemnepaTypacbiHAa WaMaMeH eki caFaT 6oiibl CbiM copeae
epiTiHi3. PAXgene kaH JHK TyTikwenepid 25°C xxoFapbl TemnepaTypaaa epitnex,is.

4. EpireH PAXgene kaH AHK TyTikwenepid 10 peT MYKMAT alHaNAbIPbIMN, ayblCTbIPbIHbI3.

Eckeptne: My3garaH PAXgene kaH JHK TyTikwenepi COKKbAAH CbiHAAbl. TacbiManaay KesiHAe CbiHY KaymniH a3aTy YLWiH
M¥Y3JaTbiIFAH TYTIKLWeENEP WhIHbI TYTIKWeNep CUAKTHI Kapanybl KaxeT. Mainganarywsinap PAXgene kaH JHK TyTikwenepive
apHanfaH e3aepiHiH M¥34aTbi/IFaH X9He TacbiManjaHFaH XaTramanapbiH TeKCepyi KaxeT.

D. Tanpayra apHanfaH YArinepai ganbiHaay npoueaypachl

KaH vnrinepi HK vnrinepiH aanbiHAay XuHarbiMeH bipre 6epinreH Hyckaynapra cankec eHaenesi. Mpicanaapabl
«Tancolipsic 6epy Typanbl aknapaTt» 6esimMiHeH KapaHbl3.

V. X¥MmbiCc cunatTamanapsbl

KaH TyTikwere eHrisinreHHeH keniH, JAHK 18-25°C Temnepatypaaa 14 KyH 60Wbl TYpaKTbUIbIFbIH cakTanabl (1-cypeT). AHK
TYPAKTbUIbIFbIHA XYPri3iNreH 3epTreynep HeriziHae, KaHAbl TYTiKweae 14 KyH 6oibl 18-25°C, 28 kyH 60ibl 2-8°C, 3 KYH
6ombl 35°C Hemece KeMiHae 6 an 6onbl -20°C TemnepaTtypaga > 12,5 Hr/mkn AHK KoHueHTpaumacbiMeH xaHe 1,7-1,9
JOHK TazanbiFbiMeH (A260/A2 80) cakrayra 6onaabl.

My34aTbUIFaH YArinepaiH T¥PaKTbINbIFbl Typasbl €H COHFbI AepekTepai www.PreAnalytiX.com caTbiHaH KapaHbi3.

18-25°C TeMnepaTtypaparbl KaH varinepinperi JHK TYpaKTbiibIFbl
50

45
40

DNA Concentration
(ng DNA / pl eluate)
& 8

0 2 4 6 8 10 12 14
Cakray (KyHaep)
1-cypet
KaH anbiHbin, PAXgene kaH AHK TyTikwenepinae caktanabl xaHe QIAGEN QIAsymphony aBToMaTTbl K¥pasibiHAAFbI
QIAGEN® QIAsymphony® DSP IHK warbiH nHaFbiHbIH, kKeMeriMeH Tonbik JHK TasapTeinabl. Kan ansiHbin, PAXgene KaH

OHK TyTikwenepinae caktanabi xaHe QIAGEN QIAsymphony asTomatThl KypansiHaarbl QIAGEN® QIAsymphony® DSP IHK
LIAFbIH XXWHAFbIHbIH, KeMerimeH Tonblk JHK TasapTbingbl.

VI. WekTeynep

1. AnbiHFaH KaH mMenwepi apbip PAXgene kaH AHK TyTikweciHae 2,5 mn 6onybl KaxeT, bipak 6¥n kenem 6uikTiK,
KOpLUaraH opTa TemnepaTypachl, 6apoMeTpnik KbiCbIM, TYTIKLWEHiH, CaKTany Mep3iMi, KaH TaMblpbl KbICbIMbl K3He
TONTBIPY dAiCiHE Kapan apTYpAi 60ybl MYMKIH.
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VII. CakTbIK Wwapanapbl

1. 9mbeban cakTbiK WapanapbiH KONAAHbIHbI3. KaH Wallbipaybl, KaH aFybl XaHe KaH apKblibl 6epineTiH naTtoreHAepAin,
bIKTMMan 3aKbIMbIHAH KOPFaHY YLWiH KONFANTap, Xanarrap, Ke3 KopraHbICbl, backa KOpPFaHbIC XabablKTapbiH XaHe
TeXHUKaNbIK 6aKbinay K¥panaapbiH nanaanaHbiHbl3.

2. bapnbik 6BUONOTUANBIK XIHE «OTKip» KaH XUHAY KUHAKTApPbIH MeKeMEHI3AiH cascaTTapbl MeH npouenypanapbiHa
CaMKecC nanaanaHbiHbi3. buonormanbik yarinepin, (MbicanFa, Teciny apKbiibl )KapakaTraHy) kaHaan aa 6ip scep etyi
KaFpanbiHAA TUICTI MeAULMHANBIK KOMEK anblHbl3, OUTKEHI onap BUPYCTbl renatuT, BUY undekumacsl (CMNAI) xaHe
6acka xyknanbl aypynapabl TapaTybl MYMKiH.

Erep KaH XuHay K¥pbliFbiCbl HipeyiH FaHa KaMTaMachi3 eTce, KOHAbIPbIIFAH UHEe KOPFaFbILWbIH NanAanaHbiHbI3.
PreAnalytiX nanpanaHbinFaH HenepAi KantagaH Kkantayra keHec bepmenai. lereHMeH, MeKeMeHI34iH cascaTrapsbl
MeH npoueaypanapsl 6ackala 60aybl MYMKiH XaHe dpKallaH OpbIHAANYbI KEpek.

. TacTayra pykcat b6epinreH 6uokayinTi K¥Tbiiapaarbl 6apabik KaH XuHay TYTiKWeNnepiH TacTaHbi3.
. PAXgene kaH JHK TyTikwenepiH KanTa nanaanaHbaHbis.

. TYTiKWe ancelpMacblHAAFbl KONAAHY Mep3imi eTkeHHeH KeliH PAXgene kaH JHK TyTikwenepiH naganaHbaHbi3.

[ B e

. WamaaaH Toic ueHTpudyransik xbngamasik (10 000 RCF aca) PAXgene KaH AHK TYTikwe CblHYbIHA, KAHMEH
)KaHacyFa aHe MYMKIiH )apakaTTapAblH, TyblHAAYbl MYMKIiH.

7. YAriHi WnpuuTeH TYTIKLWere ayblCTbiPMaHbl3.
VIII. Cakray

1. NanpanaHbaraH PAXgene kaH JHK TyTikwenepid 18-25°C TemnepartypacbiHaa cakTaHbi3. 40°C pewiHri wekTeyni
KO3FasnbiC TeMnepartypacbiHa p¥KcaT eTineai. TYTiKwenepAi kapamabiabik Mep3iMiHeH KeWiH nanganaHbambis.

IX. BD l'emorappa, KaKknafblH awy H¥CcKaynapbl
1. bac 6apmakTbl BD Femorapa, kaknarbl acTbiHa KOs OTbipbin, PAXgene
I m I KaH AHK TYTikweciH 6ip KonMeH ¥cTaHbi3. (KOCbIMWA T¥PAKTbIbIK YLIiH
AL — KONAbl KaTTbl kepre KonbiHbi3). TEK TYTIKLUE ThiFbIHbl BOCAFAHLLA,
6ac bapmarbiHbi36eH 6ip yakbiTTa UTEPiN XaTKaHAa, eKiHWi KoAMeH

1 2 3 BD l'emoraps KaknarbliH aiiHaNAbIPbIHbI3

2. KaknakTbl keTepmec 6y¥pbiH, 6ac 6apMakTbl anbiHbi3. TYTIKWEHIH, KaKknarFbiH UTepy YlWiH 6ac 6apmMakThbl
MAWIANAHBAHbI3. Erep TyTikwene kaH 6onca, xaHacy kayni 6ap. KaknakTbl ally Ke3iHze xapaKaTTblH anfbiH anyFa
KemekTecy YwWwiH BD M'emorapa Kaknarbl 60caTbinbICbIMEH, KAKMaKTbl XXOFapbl Kapan utepreH 6ac bapmak TyTiklwe
KAHACYbIHAH aNblHFAHbl MaHbI3Abl.

3. TYTiKWwe KaKnarblH KOTepin anbiHbi3. M1aCTUK KOPFAHBIWTLI PE3UHA ThIFbIHHAH KbIPATY CUAKTHI CUPEK Ke3AeCeTiH
xarpanaa, KAKMAKTbl KAUTA OPHAJTACTBIPMAHDI3. Pe3eHke ThiFbIHAbI TYTiKIWEAEH abannan anbiHbi3.

X. BD F'emorapa KaknarblH KanTa cajy HYCKaynapbl

m l l 1. KaknakTbl TYTIKLWEHIH, YCTIHE KONbIHbI3.

2. TbIFbIH TONbIFbIMEH OPHbIKKAHLLA, MbIKTbl alHANAbIPbIN, UTEPiHi3. TbIFbIHHbIH, TOMbIK,
P KalTa canbiHybl 6HALY Ke3iHAe TYTIKTi Kayinci3 Kanabipy MakcaTbiHAA KaKnak YWiH
1

KaxeT.

2.

TexHukanbiK Konaay

Erep PAXgene kaH [IHK TyTikleciHe KaTbICTbl KaHAan Aa 6ip c¥parbiHbi3 60nca, «BD - T¥TbIHYLWbIFA KbI3MET KOPCeTy»
6eniminaeri BD TexHUKanbIK Kbi3MeT KepceTy beniMaepiHi, bipeyiMeH xabapnacbiHbi3.
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Tancbipbic 6epy Typanbl aknapar

PAXgene eHimaepi

PAXgene kan IHK TyTikweci / 761165
XKuHakTbiH, K¥pambl: 1 000 KaH kuHay TYTiKLeECI.

BD eHimpepi*

BD Vacutainer Eclipse kaH xxuHay uHeci / 368609 CE
XKuHaKTbIH, K¥pambl: 21G 1%4” aonumaik ude, 0,8 MM x 32 MM, 48/Kopan, 480/KyTbl

BD Vacutainer Eclipse TipkenreH ycTafbiWwTbl KaH XXuHay nHeci / 368650
XKuHaKTbIH K¥pambl: 21G 1%” aonmaik uve, 0,8 Mm x 32 MM, 100/K¥Tbl

BD Vacutainer Eclipse Signal KaH xxuHay uHeci / 368835 CE
XKuHakTbIH, K¥pambl: 21G 1%4” aonmaik ude, 0,8 MM x 32 MM, 50/kopan, 400/KyTbl

BD Vacutainer 6ip peTt naianaHyfa apHasiFaH ¥cTarbibl / 364815
XKuMHaKTbIH, K¥pambl: 13 MM and 16 MM anameTpre apHanFaH KyTbl 1000/Ky¥Tbl

* MblHa KaTanor Hemipnepi PAXgene kaH JHK TyTikwecimeH 6ipre nanpanaHbinaTbiH 94eTTeri OHiMAepAi kepceTeai.
BD KaH XXWHay KOCbIMLIA K¥panzapbiHa TancbipbiCc 6epy YiiH:

MbiHa Topanka eTiHi3: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
o Enpi TaHaaHbi3 « BD guarHocTukanapsl - MpeaHanuTukansik xyienepre TyCiHi3 o HeMipai TepiHi3

QIAGEN eHimpepi*
QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

KMHaKTbIH, K¥pambl: PeareHT kapTpuaxi, pepMeHTTi Tipek, Tecik kaknak, ATE bydepi, ken KonAaHbICTbl ThIFbI3AAFbIL

XUHaFbl

QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
XKuHaKTbIH, K¥pambl: QlIAamp warbiH cnuH-6baraHaap, )XuHarbiw TyTikwenep, AL bydepi, ATL 6ydepi, AW1 bydepi,
AW?2 6ydepi, AE bydepi, QIAGEN npoTenHas epiTkiLui

QIAGEN Gentra® Puregene® kKaH xxuHarbl / 158422 (3 mn) / 158445 (30 mn) / 158467 (120 mn) / 158389
(1000 mn)

KMHaKTbIH, K¥pambl: RBC NM3MC C¥MbIFbI, KaCyLla AN3UCI C¥IbIFbI, TYHBAHbIH, NpoTenHAi c¥ibiFbl, JHK rugpaTtauus
cyibIFbl, RNase A cyiibiFbl

* byn katanor Hemipnepi PAXgene kaH [HK TyTikwecimeH bipre nanpananbinateiH agetteri JHK AaibiHAay )KUHAKTapbiH
KepceTea,i.
QIAGEN DNA paiibiHAbIK XXMHAKTapbiHA Tancbipbic 6epy YLiH:

MbiHa Topanka eTiHi3: http://www.qgiagen.com/Products/Ordering-Information/

PAXgene kaH [HK TyTikweciH PreAnalytiX GmbH komnaHwuscsl YwiH BD ¥nbibputanusaa xacaraH. PAXgene xaHe PreAnalytiX
— PreAnalytiX GmbH komnanmsceiHbiH, cayaa 6enrinepi; QIAGEN, QlAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene — QIAGEN NV

KOMMNaHMACbIHBIH, cayaa benrinepi; Styrofoam — The Dow Chemical Company koMnaHuacbiHbIH, cayaa benrici; 6backa 6apnbik cayaa
6enrinep — Becton, Dickinson and Company KOMNaHUACbIHbIH, MEHLUIri.
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BD - TyTbiHYWbIFA KbI3MET KOpCeTy

ApreHTuHa, Ypyraeamn xoaHe Maparsan
TancbipbicTap: 011.4551.7100
DneKTPOHAbIK NolwTa: crc_argentina@bd.com

ABcTpanus

Tanceipbictap: 1.800.656. 100

dakc: 1.800.656.110

dnekTpoHAbIK nowTa: bd_anz@bd.com

ABCTpUs
TancbipbicTap: 43.1.7063660
dakc: 43.1.7063660-11

benbrus
TanceipbicTap: 32.53.720.556
dakc: 32.53.720.549

bpa3sunusa
TancbipbicTap: 0800.055.5654
DNeKTPOHAbIK mowTa: consultoria_vacutainer@bd.com

KaHapa

Tanceipbictap: 800.268.5430

®dakc: 800.565.0897

DneKTPOHAbIK nowTa: custsvccan@bd.com

JaHusa

TanceipbicTap: 45.43.43.45.66

dakc: 45.43.96.56.76

dnekTpoHAblk nowTa: bdcs_dk@europe.bd.com

WoiFbic Eypona
TanceipbicTap: 48.22.651.75.88
dakc: 48.22.651.75.89

duHNaHanA

TancbipbicTap: 358.9.88.70.780

dakc: 358.9.88.70.7816

dnekTpoHAbIK nowTa: bdorder_finland@europe.bd.com

®dpaHuma

TancoipbicTap: 33.476.689496

dakc: 33.476.683693

OneKkTpoHAbIK nowTa: BD_Vacutainer_France@europe.
bd.com

FepmaHusa
TancoipbicTap: 49.6221305553
dakc: 49.6221305379

Utanusa

Tanceipbictap: 39.02.48.240.500

dakc: 39.02.48.240.344

TexHukanbik: 39.02.48.240.264

OneKTpoHAbIK nowTa: ordini_medicale@europe.bd.com

Tasy LWbiFbIiC aHe Adpuka (ETLIA)
TanceipbicTap: 971.4.3379525

dakc: 971.4.03379551

dnekTpoHAblk nowTa: EMA_PAS@bd.com

Hupepnaup

Tanceipbictap: 31.20.6545.716

dakc: 31.20.5829.421

DNeKTPOHABIK NoLTa:
vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

XaHna 3enanpua

Tanceipbictap: 0800.572.468

dakc: 0800.572.469

dnekTpoHAbIK nowTa: bd_anz@bd.com

Hopserus:
Tanceipbictap: 47.73.59.12.00
dakc: 47.73.59.12.01

UcnaHusa

TancobipbicTap: 34.902.27.17.27

dakc: 34.91.848.81.04

JnekTpoHAbIK nowTa: servicio_de_clientes@bd.com

LBeuns

TanceipbicTap: 46.8.775.51.60

dakc 46: 8.775.51.95

OneKTPOHAbIK nowTa: bdorder_sweden@europe.bd.com

LBeiiuapus
TancoipbicTap: 41.61.4852222
TancbipbicTap: 41.61.4852200

¥nbibputaHus

TancbipbicTap: 44.1.865.781.666

dakc: 44.1.865.717.313

DNeKTPOHAbIK MoLTa:
bduk_customerservice@europe.bd.com

AKLI

TancbipbicTap: 888.237.2762

dakc: 800.847.2220

TexHukansik: 800.631.0174

DneKkTpOHAbIK nowTa: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - TyTblHYLWIbIFA KbI3MET KepceTy

ABcTpanua

TanceipbicTap: 03.9840.9800
dakc: 03.9840.9888
TexHukanslk: 1.800.243.066

ABCTpus

TanceipbicTap: 0800/28.10.10
dakc: 0800/28.10.19
TexHukansik: 0800/28.10.11

benbrusa

TancbipbicTap: 0800.79612
dakc: 0800.79611
TexHukanbik: 0800.79556

Kanapa

TancbipbicTap: 800.572.9613
dakc: 800.713.5951
TexHukanbik: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

KbiTain

TancbipbicTap: 0086.21.3865.3865

dakc: 0086.21.3865.3965

TexHukanolk: 800.988.0325 / 800.988.0327

JIETTE

TancbipbicTap: 80.885945
dakc: 80.885944
TexHukanbik: 80.885942

duHnaHgua

Tancbipbictap: 0800.914416
dakc: 0800.914415
TexHukanslk: 0800.914413

®paHuusa

Tancbipbictap: 01.60.920.926
®dakc: 01.60.920.925
TexHukanslk: 01.60.920.930
¥cbiHbicTap: 01.60.920.928

FepmaHusa

TanceipbicTap: 02103.29.12000
dakc: 02103.29.22000
TexHukanslk: 02103.29.12400

TOHKOHT

TanceipbicTap: 800.933.965
dakc: 800.930.439
TexHukanslk: 800.930.425

WUpnanauna

TanceipbicTap: 1800.555.049
dakc: 1800.555.048
TexHukanslk: 1800.555.061

Utanua

TanceipbicTap: 02.33430411
dakc: 02.33430426
TexHukansik: 800.787980

XKanoHus

TenedoH: 03.5547.0811
®dakc: 03.5547.0818
TexHukanslk: 03.5547.0811

Kopes (OHTYCTiK)
TanceipbicTap: 1544.7145
dakc: 1544.7146
TexHukanblk: 1544.7145

Jllokcembypr
TanceipbicTap: 8002.2076
dakc: 8002.2073
TexHukansik: 8002.2067

Hupepnana

TancbipbicTap: 0800.0229592
®dakc: 0800.0229593
TexHukanbik: 0800.0229602

Hopgerus

TancbipbicTap: 800.18859
dakc: 800.18817
TexHukanbik: 800.18712

CuHranyp

TanceipbicTap: 65.67775366
dakc: 65.67785177
TexHukanblk: 65.67775366

UcnaHua

TanceipbicTap: 91.630.7050
®dakc: 91.630.5145
TexHukanslk: 91.630.7050

LiBeuns

TanceipbicTap: 020.790282
®dakc: 020.790582
TexHukanslk: 020.798328

LBeniuapusa

TanceipbicTap: 055.254.22.11
dakc: 055.254.22.13
TexHukanslk: 055.254.22.12

¥YnbibputaHus

TancbipbicTap: 01293.422.911
dakc: 01293.422.922
TexHukanbik: 01293.422.999

AKLW

TancbipbicTap: 800.426.8157
dakc: 800.718.2056
TexHukanbik: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)
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PAXgene &9 DNA 7= DNAZH ER3t #X ZiTh ZAtgoll A8 ZEE DNA THIE «et I Ay WS £7, 31, otys, ol ¥ E@sts 82
ALSEUch

B 330 45 BY2 vtz o A X 2ol sl S x| fAEHC AFBAE Bolo 53 2X A 2AE {8 ME =& &elslof ghch
HE S

PAXgene &2 DNA 2 « 2.5ml » 13x75mm < KoEDTA H7I¥|
761165 + Plus *+ BD HemogardM « 100 RE/RS& 4A - 1,000 F2/7Alo|~

I 29 % 4

PAXgene 82 DNA FEiE W&8E 3 A2kl RFA DNAE 22|51 o 28t MES M5 et FE8 MSthic g2 BEE Y Yl =2 eS|
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o AFE BT FA ci2e 28 H351 9Ate| TR E oo} gt

LBAS 98 AH S o FH)

<

A. B MY £45Z (PAXgene 82 DNA FEoi o[= &)

1. BD Vacutainer® EclipseTM 2{&l bHs = BD Vacutainer Edipse Signal™M 28 HHs S9| 28 Hls F8 FHE &AxsYA.
2. Ml 7| 5& #/3 BD Vacutainer s &G 8 ALEsliof ghict 2 JRE =Y.

3. X4 71BA ME MY S (ER A).

4. 29| MAE 8 g2 &Y.

5 U=E HE A=,

6. X|&rH.

7. A8%t bl E& dhe/ &0 =2 98 ohe b7] 871,

B. &l & #xt
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ka9l x|z

U MR A D23 Y FH HF A oF AES 2084510] A8 2 A8EHAR.
1. Ht58 &rio =gttt ALS 3 Hhs0| B U2X| et 5 Hhs0| Shehs| A= AER| gelstiAlL.
2. 788 Foo| g&Uct. 21: oplo| 7S & oA,
3. Y A 298 Mgt
4. XEoHE wix| ook s ASHE YUY X 2942 Fo(grich MH £ FY MR 22 XX opYA 2.
5. #xto| @ ot XM EHUCH
6. Hhz HEGHE MAELCL B2 s8R R opjls o $2 5to] FY AXE AAEct
7. opiE 2EE o REE &M Sl Fol £ EFe 00| ©E =7| T &4 8 YX[Fch FEE Hisol Yo] Fof ol t2atE K&Uch
8. ool @eyo| LEfLtH BIE X|HChE MAECE A& § REQ| LES0| 0p7iut vhs Boll X =S SHYA2.

&3 Helo] 4T b ralmolM £EE 4 ULLICH HHHL AFTOAYE Utsiol =& AYS YALSANS, Fool Yelol T2x| YL HFH Hal}
2757 Fol @olol =28 BE P9, 4Bl 2T V| Al o2t L T Rk
a. R Opioh Y d7bK REE goR YUtk BRd PP 2HH IT MY A W@ DBAAUL,
b. =% U bhs el Hetet 3B HelsiiAlL.
9. FE7HPAIE MYEIIR] MAUXD WY 2ol YL, FoE FoiolA FAEhI,
10. 8% si@&UCk
11. FaolM uhs @ AHerLck, oluf W7t @& H7ix UxE BP Ago= HX HAS TELI,
12. 2&t 8T} ojubel BRI B2 SoI8 ASELICH
13, T A} ¥ opf Aol TF WAO| US + YUICH FEE HIU U Y AHTARAIZ Hoto] YUl HEES WAL,
14. sig Alde] B 9 XIZol miet uhET EOHE HalAAL,
15. ®24o] 494Z] PAXgene B9 DNA Fa= AU E(18-25° C)ollA HUSHIAIL. AU E(18-25° C), 2-8' CE& -20° Col4o| B 4E U DNA
dFYe 45 S48 BN,
70° C/-80° 9 B SEI} HIETE BT, Mk HES PAXgene eI DNA Frel 23 WS ¥ siSol ofet BAE AzHUAL.

R 7tsde Ux57] Hal oSt Y2 71H e ASE 5 S

a. 715xte| B2 ot X2 FEUch

b. REE oo 71a A RS FELc

c. gYo| RHz s27] AzSH 2 A YHE FUo

d. FY X Al FE H7IA7} opofuh vhs 2ol $X] =5 guch

C. PAXgene &9 DNA FEo| =E & Ao d& % sils HA
. PAXgene 8% DNA £E2& 4 Zo|ol Zt2 Hlguch. styrofoamStyrofoam™ E2o[clME FEE $E o2 WEA|F|X| OfMAIL. FEO|

Zdol 4 5 A&k
PAXgene 82 DNA & -20° C 0|stollA] Hatgh 4 YFLCE FEE -20° C olstolA] et F, MX -20° CollAl 24A1ZH HEAIZI o -70° C E=
-80° C2 2 E W4l ZusiyAR.
4 goloi| U= PAXgene B2 DNA FHE F9 2 (18-25" C)ollA| 2 241z S2k siSAIZIHch PAXgene 82 DNA F=E 25° C oj4fe] 2z oM
HSAFIX| OlA 2,

4. | SE PAXgene EY DNA FEE =AIAHA 103 HEl&U.
A3 45 E PAXgene 8% DNA REE S48 o alEHuUct S 5 o AES Z2A7|2{p 458 REE R R29 A2 LYoz Fso} gdct
AM8XHE PAXgene DNA RELOf CHEt x|l WS X s Z=EZ2 gtelsior gt

n

w

D. 242 #i8t Al EH| Ext

Yoy MBS DNA 48 Fu| 7155 2 MBE X2l mat H2=|0fok Huch o F2 YEE A=SUAL.

V. 45 84

dofo] Feo dhelel ¥, DNAE 18" C-25° CollM 142 St eyE o= FXIELICHIE 1). DNA 984 10| 27138 o g2 18° C-25° ColM 142 8¢,

2 C-8° CollM 282 S9, 35" ColM 38! Eok = -20° CollAf 22 6748 Sot 2 o4 DNASE > 12.5 ng/p | 2 DNA £ 1.7-1.99] (Azg0/A280) 2!
Aelz BaE 2 g

SSE ZAof ohgdo| thE 2 A Hlo|E & www.PreAnalytiX.comE HE5HAA2.
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18-25° CollAe] g2 Ll DNA e+&4

=
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(NG DNA / microl 2% )
S

0 2 4 6 8 10 12 14
2E2A[ (Y)

Yo AlHol 5o/t 1289 Mol JISRo|AIM & stc] F DNA BA £ XIFE Ut St 18-25° C ol HpstelLict. HAS PAXgene 82 DNA REofl xf2
% Bakstg T F%| DNAS QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini 7| E& AL2310] QIAGEN QIAsymphony XHE2} 717[ol A HH =%l ch

VL. &A|
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AFHch

VI AFE T2 ALE

-
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No o s w
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YaARol et AN EREE HesiplAe,

. DE MESE MEDL MY MEE Fst Ao SR T Hxjol| o7 ste] "FaiA” HI M. YEYH YER Hio[2AH 2, HIV(dlo|=) E& JI5 Zed

AYE Mutg & Ao 2 o|2{8 YEol EEE Z(0: X ME Sal) HUH X 2E YoHAIR.

HZE bhs 22071 MY MEo MTEHE Z o HEI|EB #5442, PreAnalytiXE ALSE S ol B HE AFSIK| f&uct stxlgh sigh Al
I3 o AL oHE 5 A2 B4 0| metof ghct.

2E Y REE SlE YSRAZSEES =H7| 87| sHZISHHAR.

PAXgene € DNA MEE xjAL851%]| DA L.

e 2pdoll ol E F&EI|7ho] XIt PAXgene 8% DNA REE AL83HA| OitIAI2,

=gt 214 2| £5£(10,000 RCF £8})+= PAXgene 89 DNA B2 mhe, gof =& 3l 468 2o & A&Hh

L MEE FAPIM REZ 8717 oA,

Vil £

1.
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-
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w

) 0 1

SN N N
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. Bt £22 PAXgene §% DNA FEE T3 2X|& BD Hemogard op7i ofafoll ‘E&U4ct. (Zofet Eoio| 28 o8 2o} obEA U, fE ozt =253

j7tx| AX| 2 op7fE 92 Yof 22| SAlof ohE £22& BD Hemogard 0H & S&LCH

. OP7HE &7 Hol| YA 2 mlo] Wuct. o ROl o= o YAXE AL85HA| niA2. Fao Helo| FRE0 A= P =& Yol EXECL o2

HASHE Set &4 ostz{s BD Hemogard BI7H7} =28 of HIZ npHE Y= S2|= ol A8 X7t REY YA =5 mE Ho| S
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X. BD Hemogard oOF7 &4l x| &

S0y !
A8, &

1. #E 9ol OpHE ohAl &L

2. op7} s chA ZapE wiztbx] oiE S ofeli= Bets] FEUC MF S ozt REo| BHeks] RAI=2E ol E 2bE st Kakelslof gt

71E X
PAXgene 1% DNA .3} BHE| £ AFZH2 BD - 22 Al Mol 7|HIE BD 712 MHIAHo0| BISHIAI2.

=
L

=L

Ho

PAXgene ®|Z

PAXgene 8 DNA §H/761165
LSE: HE FE 1,0007H.

BD A|&*
BD Vacutainer Eclipse |8 H}=/368609 CE
Y2E: 21G 114 21x| His, 0.8 mm x 32 mm, 4871/4tA., 4807/ #|0lA

AL 8&bE ZC{7} ))& BD Vacutainer Eclipse x|& HHs/368650
WSE: 21G 114 21| 8Hs, 0.8 mm x 32 mm, 1007H/7|0]&

BD Vacutainer Eclipse Signal *{& Hl=/368835 CE
28: 21G 114" 21| HHz, 0.8 mm x 32 mm, 507H/4t2, 40074/ Al0] A

BD Vacutainer | & &/364815
YE: 13 mm % 16 mm ZZ 100071/7l0]A & FHo|A

* & 7tE2aa MEE= PAXgene E% DNA R} 87| AFZE 5= U= LE 0l MEE UepdL ot
BD @ £4E 5 Wy
ct2 F4 HE: http://www.bd.com/support/ contact/intemational.asp
o F7tME - o2z 23F Sto] BD XNEHY - B4 M AMAHS= 0|5 - Y HEz M3}
QIAGEN H|&*
QIAGEN QIAsymphony DSP DNA 7|E/937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
UWEE: Mok FtERIX|, T4 AHX|CH, #EE £20| U= 54, &5 ATE, MALE 7ts s [AE
QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
HEE: QAamp Mini A ZE, XY FE, & AL, 23 ATL, 25 AW1, 25 AW2, 2+E AE, QIAGEN Z=E|otH|, == Eotd Sl
QIAGEN Gentra® Puregene® & 7|E/158422(3 ml)/ 158445(30 ml)/ 158467 (120 ml)/158389(1000 ml)
82 RBC 83 89, Mz S5 8%, U AX S, DNA 2t 8%, RNase A 8%
* & le20 M= PAXgene 8 DNA fE2L 87| AL E £ U= L= 2l DNA EH| 7|1EE HetEL o)

QIAGEN DNA &H| 7|E F& 28
Chg T4 2HE: htip://www.diagen.com/Products/ Ordering-Information/

PAXgene % DNA fLE= PreAnalytiX GmbHE22 BD7} P30l A MZ=#ct. PAXgene % PreAnalytiXi= PreAnalytiX GmbHe| 43 2|L|ct. QIAGEN, QIAsymphony,

QIAamp, Gentra, Puregene= QIAGEN NVe| 4 #2lL{c}, Styrofoame Dow Chemical Companye| A& 2|-|ct, 7[E} 2 4t E= Becton, Dickinson and Company2|

afeuch
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BD - 12§ Mu|A

ol2de|, £23t0] ¥ THtTto]
FE:011.4551.7100

ojoe: arc_argentina@bd.com

25

F&: 1.800.656. 100

"A: 1.800.656.110

ol : bd_anz@bd.com

AEZ|of

FE:43.1.7063660

wA: 43,1.7063660-11

7ol

F£:32.53.720.556

wA: 32,53.720.549

B2atg

F£:0800.055.5654

o|o[?: consultoria_vacutainer@bd.com
FHtct

F£:800.268.5430

wA: 800.565.0897

o|o[®: custsvccan@bd.com

Hol=

FE: 45.43.43.45.66

WA: 45.43.96.56.76

o|efd: bdcs_dk@europe.bd.com
7

FE:48.22.651.75.88

WA: 48.22.651.75.89

Hae

&' 358.9.88.70.780

~: 358.9.88.70.7816

o|ofY: bdorder_finland@europe.bd.com
ZYA

FE: 33.476.689496

ZA: 33,476.683693

0|t : BD_Vacutainer_France@europe.bd.com
=

FE: 49.6221305553

ZA: 49,6221305379

o|Etz|o}
FE:39.02.48.240.500

oA 39.02.48.240.344

7|& Mu|A: 39.02.48.240.264
o[ : ordini_medicale@europe.bd.com
& ¥ ot=2|7H(EMA)
FE:971.4.3379525

wWA: 971.4.03379551

o[ : EMA_PAS@bd.com

El=E 1=

FZ:31.20.6545.716

A 31.20.5829.421

o|o|2 : vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com
M=

FZ:0800.572.468

oA 0800.572.469

o[t bd_anz@bd.com
=go|:

FE:47.73.59.12.00

oA 47.73.59.12.01

2l

FE:34.902.27.17.27

A 34.91.848.81.04

o|m|Y: servicio_de_clientes@bd.com
=]

F2:46.8.775.51.60

A 46: 8.775.51.95

0|i|: bdorder_sweden@europe.bd.com
RS

FE:41.61.4852222

1 41.61.4852200

_m
Ao

k=

Hi

: 44.1.865.781.666
21 44.1.865.717.313

<
Ao

B

0|2 : bduk_customerservice@europe.bd.com

a

Hi

: 888.237.2762

A: 800.847.2220

7|& Mu|A: 800.631.0174

o[m|2: www.bd.com/vacutainer/ contact/

<
Ao

B



03.9840.9800
WA 03.9840.9888

71% MH|2: 1.800.243.066
AEZ|o}
Z£:0800/28.10.10

T2: 0800/28.10.19
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E]
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et
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(800.362.7737)
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1 01.60.920.925

7]& MH|A: 01.60.920.930
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=

-
1> Ho

-

F&£: 02103.29.12000
Tx: 02103.29.22000
7|& AH|2: 02103.29.12400
&2

F&: 800.933.965

W~ : 800.930.439

7|& AH|2: 800.930.425
ofdE

& 1800.555.049

=~: 1800.555.048

7|& AH|2: 1800.555.061

o| Etz|ot
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A 02.33430426
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F2}: 03.5547.0811

WA 03.5547.0818
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71% Mul2: 8002.2067
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7]% MH|2: 0800.0229602
zgo|
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A 800.18817

71% MH|2: 800.18712
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=2 65.67775366

A 65.67785177

71% MH|2: 65.67775366
AH|Ql
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F2:020.790282
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A9A
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7]%& MH|A: 055.254.22,12
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A: 800.718.2056

7]% Mu|2: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)
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Kraujo DNR mégintuvélis
LT - Lietuviy k.

I. Paskirtis

~PAXgene” kraujo DNR mégintuvélis naudojamas veniniam visos sudéties kraujo méginiui paimti, antikoaguliuoti,
stabilizuoti, transportuoti ir laikyti, norint paruosti aukstos kokybés DNR, naudojama su molekulinés diagnostikos
tyrimy metodais, kuriems reikalinga DNR.

Sio jtaiso veikimo charakteristikos nebuvo bendrai jvertintos atliekant molekulinés diagnostikos tyrimus. Naudotojai
turi aprobuoti produkto naudojima atliekant specifinj molekulinés diagnostikos tyrima.
Produkto savybés

+PAXgene” kraujo DNR mégintuveélis ® 2,5 ml ¢ 13 x 75 mm ¢ K;EDTA priedo
761165 ¢ ,Plus” e ,BD Hemogard™" e 100 megintuvéliy lentynos dézutéje e 1 000 mégintuvéliy dézéje

Il. Santrauka ir paaiskinimas

~PAXgene” kraujo DNR mégintuvélis suteikia priemones visos sudéties kraujo méginiui imti, norint isskirti genomine
DNR uzdaroje vakuuminéje sistemoje. Kraujas imamas j vakuuminj mégintuvélj, kuriame yra K,EDTA priedo, taikant
standartinj flebotomijos protokola. Visiskas DNR isskyrimas atliekamas naudojant neautomatinius arba automatinius
metodus, pvz., nusodinima druska, magnetines granules arba silicio dioksido membranos pagrindu sukurtas
technologijas.

lll. Ispéjimai

Sio mégintuvélio turinys dirgina oda.
¢ |kvépusj nukentéjusjjj perneskite j gryna ora.
¢ Patekus ant odos nedelsiant plaukite oda dideliu muilo ir vandens kiekiu bent 15 minuciy.
e Patekus j akis nedelsiant plaukite dideliu vandens kiekiu bent 15 minuciy.

e Prarijus nedelsiant duokite gerti didelj vandens kiekj. Kreipkités pagalbos j medikus.

IV. Méginiy émimas ir ruosimas analizei

A. Reikalingi kraujo émimo reikmenys (nepridéti su ,,PAXgene” kraujo DNR mégintuvéliu)

-

. Kraujo émimo adata, pvz., ,BD Vacutainer® Eclipse™" kraujo émimo adata arba ,,BD Vacutainer Eclipse
Signal™* kraujo émimo adata. Zr. ,Uzsakymo informacija”.

2. Norint uztikrinti tinkama veikima, reikia naudoti ,,BD Vacutainer” adatos laikiklj. Zr. ,UZsakymo informacija”.
3. Teigiamo donoro méginiy identifikavimo etiketés (jei reikia).
4. Alkoholiu suvilgytas tamponas vietai dezinfekuoti.
5. Sausa sterili marlé.
6. Turniketas.
7. Adaty utilizavimo konteineris panaudotai adatai ar adatos / laikiklio deriniui.
.M

B. Méginiy émimo procediira

1. 2,

(tesinys)
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Bendrosios instrukcijos

KAD SUMAZINTUMETE SALYCIO PAVOJY, ATLIKDAMI VENOS PUNKCIJA IR TVARKYDAMI KRAUJO EMIMO
MEGINTUVELIUS MUVEKITE PIRSTINES.

1.

1%

Adata jstatykite j laikiklj. Kad naudojama adata neatsisukty, batina ja tvirtai jstatyti.

2. Mégintuvélj jdékite j laikiklj. Pastaba: nepradurkite kamstelio.
3.
4. Uzdékite turniketa. Tinkamu antiseptiku paruoskite venos punkcijos vieta. DEZINFEKAVE VENOS PUNKCIJOS

Pasirinkite venos punkcijos vieta.

SRIT], JOS NESPAUDYKITE.

. Nuleiskite paciento ranka zemyn.
. Nuimkite adatos apsauga. Atlikite venos punkcija ESANT NULEISTAI RANKAI IR VIRSUN NUKREIPTU

MEGINTUVELIO KAMSTELIU.

. Kai perduriate kamstelj, mégintuvélius sucentruokite laikiklyje, kad isvengtuméte Soninés sienos pradarimo ir

pirmalaikio vakuumo netekimo. Mégintuvélj uzstumkite ant adatos perdurdami kamstelio diafragma.

. KAI TIK MEGINTUVELYJE PASIRODO KRAUJO, NUIMKITE TURNIKETA. PROCEDUROS METU NELEISKITE

MEGINTUVELIO TURINIUI LIESTIS SU KAMSTELIU AR ADATOS GALU.

Pastaba: kraujo gali atsitiktinai iStekéti i§ adatos movos. Norédami sumazinti salycio pavojy, laikykités universaliyjy
atsargumo priemoniy. Jeigu j mégintuveélj neteka kraujas arba kraujas nustoja tekéti pries paimant reikiama méginio
kiekj, kad paémimas bty patenkinamai uzbaigtas, siiloma atlikti toliau nurodytus veiksmus.

12

14.

15

a. Stumkite meégintuvélj pirmyn, kol bus pradurtas mégintuvélio kamstelis. Jeigu reikia, laikykite, kad baty
uztikrintas visiskas pritraukimas vakuumu.

b. Patikrinkite, ar teisinga adatos padétis venoje.

. Kai mégintuvélis prisipildo iki nurodyto turio ir kraujas nustoja teketi, istraukite mégintuveélj is laikiklio.
10.
11.

Apverskite 8 kartus.

IStraukite adata i$ venos, spausdami punkcijos vieta sausu steriliu tamponu, kol nustos kraujuoti.

. Jei reikia, uzkreséjus uzklijuokite pleistra.
13.

Po venos punkcijos ant kamstelio virSaus gali likti kraujo. Tvarkydami mégintuvélius imkités reikiamy atsargumo
priemoniy, kad iSvengtuméte salycio su Siuo krauju.

Adata ir laikiklj iSmeskite laikydamiesi savo jstaigos taisykliy ir rekomendacijy.

. Uzpildyta ,PAXgene” kraujo DNR mégintuveélj laikykite kambario temperaturoje (18-25°C). Skyriuje , Veikimo

charakteristikos” pateikta informacijos apie DNR stabiluma kraujo méginiuose kambario temperatiroje
(18-25°C), 2-8°C temperaturoje ar -20°C temperattoje.

Jei reikia i$samios informacijos apie procedira, kai norima laikymo temperatara yra -70°C/ -80°C, zr. méginiy
uzsaldymo ir atsildymo procedira ,PAXgene” kraujo DNR mégintuvéliuose.

Toliau pateiktos metodikos, kurias reikia naudoti norint iSvengti galimo grjztamojo tekéjimo:

a. Nuleiskite donoro ranka zemyn.
b. Laikykite mégintuvélj su dangteliu virsuje.
c. Atleiskite turniketa, kai tik kraujas pradés tekeéti j meégintuvelj.

d. PasirGpinkite, kad atliekant venos punkcija mégintuvélio priedai nesiliesty prie kamstelio arba adatos
galiuko.

C. Méginiy, surinkty ,,PAXgene” kraujo DNR mégintuvéliuose, uzsaldymo ir atsildymo procediira

1.

Pastatykite stacig ,,PAXgene” kraujo DNR mégintuvélj j vielinj stovelj. Neuzsaldykite stac¢iy mégintuvéliy
putplascio ,Styrofoam™" dékle, nes mégintuvéliai gali suskilti.

(tesinys)
118



2. ,PAXgene” kraujo DNR mégintuvélius galima laikyti -20°C ir Zemesnéje temperatlroje. Jei mégintuvéliai bus
laikomi Zemesnéje nei -20°C temperataroje, pirmiausia juos uzsaldykite -20°C temperataroje ir palaikykite 24
val., tada perneskite j -70°C arba -80°C temperatiros aplinka.

3. Atsildykite ,,PAXgene” kraujo DNR mégintuvélius vieliniame stovelyje aplinkos temperataroje (18-25°C) per
mazdaug dvi valandas. Neatsildykite ,PAXgene” kraujo DNR mégintuvéliy aukstesnéje nei 25°C temperaturoje.

4. Atsargiai apverskite atsildytus ,PAXgene” kraujo DNR mégintuvélius 10 karty.

Pastaba: uZ3aldyti ,PAXgene” kraujo DNR meégintuvéliai sutrenkti gali suduzti. Kad sumazéty suduzimo rizika
siuntimo metu, su uzsaldytais mégintuvéliais reikia elgtis kaip su stikliniais mégintuvéliais. Naudotojai turi patvirtinti
ju nuosava ,PAXgene” kraujo DNR mégintuvéliy uzsaldymo ir siuntimo protokola.

D. Méginio paruosimo analizei procediira

Kraujo méginius reikia apdoroti pagal DNR méginio paruosimo rinkinyje pateiktas instrukcijas. Pavyzdziy ieskokite
skyrelyje ,,Uzsakymo informacija”.

V. Veikimo charakteristikos

Ipylus kraujo j mégintuvélj DNR lieka stabili 14 dieny 18-25°C temperatiroje (1 pav.). Remiantis DNR stabilumo
tyrimais, krauja mégintuveélyje galima laikyti 14 dieny 18-25°C temperaturoje, 28 dienas 2-8°C temperataroje, 3
dienas 35°C temperattroje arba maziausiai 6 ménesius -20°C temperataroje, kai DNR koncentracija yra = 12,5 ng/pl,
o DNR grynumas (Ag0/A2g0) i$ 1,7-1,9.

Norédami gauti naujausius duomenis apie uzsaldyty méginiy stabiluma, eikite j www.PreAnalytiX.com.
DNR stabilumas kraujo méginiuose 18-25°C temperaturoje

50

45
40

DNR koncentracija
(ng DNR / mikrolitre Eliuate)
& 8

0 2 4 6 8 10 12 14

Saugojimas (dieny)

1 pav.

Kraujas buvo paimtas i$ 12 sutikimo forma pasirasiusiy suaugusiyjy donory ir laikytas 18-25°C temperataroje
nurodyta laikotarpj, po kurio buvo atliktas visos DNR gryninimas. Kraujas buvo surinktas ir laikomas ,,PAXgene”
kraujo DNR mégintuvéliuose ir visa DNR buvo isgryninta naudojant ,QIAGEN® QIAsymphony® DSP” DNR mazajj
rinkinj automatizuotame prietaise ,, QIAGEN QIAsymphony”.

VI. Apribojimai

1. Paimto kraujo kiekis turi bati 2,5 ml viename ,,PAXgene” kraujo DNR meégintuvélyje, bet 3is taris gali skirtis
atsizvelgiant j aukstj, aplinkos temperatara, barometrinj slégj, mégintuvélio naudojimo laikotarpj, veninj
kraujospadj ir uzpildymo technika.
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VII. Atsargumo priemonés

1. Taikykite universaligsias atsargumo priemones. Kad apsisaugotuméte nuo apsitaskymo krauju, isiliejusio kraujo
ir galimo salycio su kraujo patogenais, mavékite pirstines, dévékite akiy apsauga ir kitg asmens apsaugos jranga
bei naudokite inZinerines kontrolés priemones.

2. Visus biologinius méginius ir kraujo émimo rinkiniy astrius komponentus naudokite laikydamiesi jstaigoje
taikomy taisykliy ir procedary. Salycio su biologiniais méginiais atveju (pavyzdziui, jsidare) kreipkités
atitinkamos pagalbos j gydytojus, nes méginiai gali pernesti virusinj hepatita, ZIV (AIDS) arba kitas infekcines
ligas.

Naudokite pridéta adatos apsauga, jeigu pateikta kraujo émimo rinkinyje. , PreAnalytiX” nerekomenduoja
pakartotinai uzdengti panaudoty adaty. Taciau jasy jstaigos taisyklés bei proceduros gali skirtis ir jy batina
visuomet laikytis.

3. Visus kraujo émimo mégintuvélius meskite j patvirtintas biologiskai pavojingy atlieky talpyklas, skirtas sioms
atliekoms 3alinti.

4. ,PAXgene” kraujo DNR mégintuveéliy nenaudokite pakartotinai.

5. Nenaudokite ,,PAXgene” kraujo DNR mégintuvéliy galiojimo laikui, i$spausdintam ant mégintuvélio etiketés,
pasibaigus.

6. Dél didelio centrifugavimo greicio (didesne nei 10 000 RCF) gali suduzti ,PAXgene” kraujo DNR mégintuvélis,
atsirasti salytis su krauju ir galima susizeisti.

7. Méginio neperpilkite i$ Svirksto j mégintuvelj.

VIIl. Laikymas

1. Nepanaudotus , PAXgene” kraujo DNR mégintuvélius laikykite 18-25°C temperatiroje. Galimas ribotas
laikotarpis 40°C temperaturoje. Galiojimo laikui pasibaigus, mégintuveéliy naudoti negalima.

IX. ,.BD Hemogard” dangtelio nuémimo instrukcijos

1. ,PAXgene” kraujo DNR mégintuvélj suimkite viena ranka, nykstj
m | pakisdami po ,,BD Hemogard” dangteliu. (Papildomam stabilumui
[4iS] - uztikrinti ranka padékite ant kieto pavirsiaus.) Kita ranka sukite ,BD
gs\ Hemogard” dangtelj, tuo paciu metu stumdami kitos rankos nyksciu,
3

1. 2. TIK KOL MEGINTUVELIO KAMSTELIS ATSILAISVINS.

2. Pries nuimdami dangtelj, nykstj patraukite. NENAUDOKITE nyks¢io mégintuvélio dangteliui nustumti. Jeigu
mégintuvélyje yra kraujo, kyla saly¢io pavojus. Norint iSvengti suzalojimy nuimant dangtelj, svarbu, kad nykstys,
kuriuo aukstyn stumiamas dangtelis, nesiliesty su mégintuveéliu, kai tik atsilaisvina ,,BD Hemogard” dangtelis.

3. Nuimkite mégintuvélio dangtelj. Jeigu plastikiné apsauga atsiskirty nuo guminio kamstelio, DANGTELIO
NESURINKITE IS NAUJO. Nuo mégintuvélio atsargiai nuimkite guminj kamstel].

X. ,BD Hemogard” dangtelio pakartotino uzdéjimo instrukcijos

m | | 1. Vél uzdékite dangtelj ant mégintuvélio.
2. Sukite ir tvirtai spauskite Zemyn, kol kamstelis visiskai uzsimaus. Butina visiskai
g&\ 2 jkisti kamstelj, kad naudojant dangtelis baty tvirtai uzdétas ant mégintuvélio.
1 2.
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Techninis aptarnavimas
Jei turite bet kokiy klausimy apie ,,PAXgene” kraujo DNR mégintuvélj, kreipkités j vieng i3 BD techninio aptarnavimo
skyriy, nurodyty BD klienty aptarnavimo skyrelyje.

Uzsakymo informacija

~PAXgene” produktai

~PAXgene” kraujo DNR mégintuvélis / 761165
Turinys: 1 000 kraujo émimo mégintuvéliy.

BD produktai*

»BD Vacutainer Eclipse” kraujo émimo adata / 368609 CE

Turinys: 21G 1% col. adata, 0,8 mm x 32 mm, 48 vnt. dézutéje, 480 vnt. dézéje

»BD Vacutainer Eclipse” kraujo émimo adata su i$ anksto pritvirtintu laikikliu / 368650
Turinys: 21G 1% col. adata, 0,8 mm x 32 mm, 100 vnt. dézéje

.BD Vacutainer Eclipse Signal” kraujo émimo adata / 368835 CE

Turinys: 21G 1% col. adata, 0,8 mm x 32 mm, 50 vnt. dézutéje, 400 vnt. dézéje

»BD Vacutainer” vienkartinis laikiklis / 364815

Turinys: dézeé skirta tik 13 mm ir 16 mm skersmens jtaisams, 1 000 vnt. dézéje

* Sje katalogo numeriai reiskia jprastus produktus, kuriuos galima naudoti su ,PAXgene” kraujo DNR mégintuveéliu.

Norédami uzsisakyti BD kraujo émimo reikmenuy:

Apsilankykite svetainéje: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
e Pasirinkite 3alj. ¢ Slinkite Zemyn iki ,BD Diagnostics” — ,Preanalytical Systems”. ¢ Surinkite numerj.

QIAGEN produktai*

.QIAGEN QIAsymphony DSP” DNR rinkinys / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Turinys: reagenty kaseté, fermenty déklas, praduriamas dangtelis, buferinis tirpalas ATE, pakartotinio
naudojimo sandariklio rinkinys

,QIAGEN QIAamp® DSP” DNR kraujo émimo mini rinkinys / 61104 (50)

Turinys: ,QlAamp Mini spin” kolonélés, émimo mégintuvéliai, buferinis tirpalas AL, buferinis tirpalas ATL,
buferinis tirpalas AW1, buferinis tirpalas AW2, buferinis tirpalas AE, QIAGEN proteazé, proteazés tirpiklis
+QIAGEN Gentra® Puregene®” kraujo émimo rinkinys / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) /
158389 (1 000 ml)

Turinys: RBC lizavimo tirpalas, Iasteliy lizavimo tirpalas, baltymy nusodinimo tirpalas, DNR hidratavimo tirpalas,
RNazés A tirpalas

* Sie katalogo numeriai reiskia jprastus DNR paruo$imo rinkinius, kuriuos galima naudoti su ,PAXgene” kraujo DNR mégintuvéliu.

Norédami uzsisakyti QIAGEN DNR paruosimo rinkinius:

Apsilankykite svetainéje: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

.PAXgene” kraujo DNR mégintuvélj BD jmoné gamina JK jmonei ,PreAnalytiX GmbH". ,,PAXgene” ir ,PreAnalytiX” yra ,PreAnalytiX
GmbH" prekiy zenklai; QIAGEN, ,QIAsymphony”, ,QlAamp”, ,Gentra”, ,Puregene” yra QIAGEN NV prekiy zenklai; , Styrofoam” yra
» The Dow Chemical Company” prekeés zenklas; visi kiti prekiy zenklai yra ,Becton, Dickinson and Company” nuosavybé.
(tesinys)
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BD klienty aptarnavimo tarnyba

Argentina, Urugvajus ir Paragvajus
Uzsakymai: 011.4551.7100
El. pastas: crc_argentina@bd.com

Australija

UZsakymai: 1.800.656. 100
Faks.: 1.800.656.110

El. pastas: bd_anz@bd.com

Austrija

UZzsakymai: 43.1.7063660

Faks.: 43.1.7063660-11

Belgija

UZzsakymai: 32.53.720.556

Faks.: 32.53.720.549

Brazilija

UZsakymai: 0800.055.5654

El. pastas: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Uzsakymai: 800.268.5430

Faks.: 800.565.0897

El. pastas: custsvccan@bd.com
Danija

UZzsakymai: 45.43.43.45.66

Faks.: 45.43.96.56.76

El. pastas: bdcs_dk@europe.bd.com

Ryty Europa
UZsakymai: 48.22.651.75.88
Faks.: 48.22.651.75.89

Suomija

Uzsakymai: 358.9.88.70.780

Faks.: 358.9.88.70.7816

El. pastas: bdorder_finland@europe.bd.com
Prancizija

UZsakymai: 33.476.689496

Faks.: 33.476.683693

El. pastas: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com
Vokietija

UZsakymai: 49.6221305553

Faks.: 49.6221305379
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Italija

UZzsakymai: 39.02.48.240.500

Faks.: 39.02.48.240.344

Techninés priezitros tarnyba: 39.02.48.240.264
El. pastas: ordini_medicale@europe.bd.com

Vidurinieji Rytai ir Afrika (EMA)
Uzsakymai: 971.4.3379525
Faks.: 971.4.03379551

El. pastas: EMA_PAS@bd.com

Nyderlandai

Uzsakymai: 31.20.6545.716

Faks.: 31.20.5829.421

El. pastas: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com
Naujoji Zelandija

UZsakymai: 0800.572.468

Faks.: 0800.572.469

El. pastas: bd_anz@bd.com

Norvegija
Uzsakymai: 47.73.59.12.00
Faks.: 47.73.59.12.01

Ispanija

Uzsakymai: 34.902.27.17.27

Faks.: 34.91.848.81.04

El. pastas: servicio_de_clientes@bd.com
Svedija

Uzsakymai: 46.8.775.51.60

Faks.: 46 8.775.51.95

El. pastas: bdorder_sweden@europe.bd.com
Sveicarija

UZzsakymai: 41.61.4852222

UZzsakymai: 41.61.4852200

JK

Uzsakymai: 44.1.865.781.666

Faks.: 44.1.865.717.313

El. pastas: bduk_customerservice@europe.bd.com

JAV

UZsakymai: 888.237.2762

Faks.: 800.847.2220

Techninés prieziaros tarnyba: 800.631.0174
El. pastas: www.bd.com/vacutainer/contact/

(tesinys)



QIAGEN klienty aptarnavimo tarnyba

Australija

Uzsakymai: 03.9840.9800

Faks.: 03.9840.9888

Techninés priezitros tarnyba: 1.800.243.066

Austrija

UZzsakymai: 0800/28.10.10

Faks.: 0800/28.10.19

Techninés prieziaros tarnyba: 0800/28.10.11
Belgija

UZsakymai: 0800.79612

Faks.: 0800.79611

Techninés prieziaros tarnyba: 0800.79556

Kanada

Uzsakymai: 800.572.9613

Faks.: 800.713.5951

Techninés prieziaros tarnyba: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kinija

Uzsakymai: 0086.21.3865.3865

Faks.: 0086.21.3865.3965

Techninés priezitros tarnyba: 800.988.0325 /
800.988.0327

Danija

Uzsakymai: 80.885945

Faks.: 80.885944

Techninés priezitros tarnyba: 80.885942

Suomija

UZsakymai: 0800.914416

Faks.: 0800.914415

Techninés priezitros tarnyba: 0800.914413

Prancizija

Uzsakymai: 01.60.920.926

Faks.: 01.60.920.925

Techninés prieziaros tarnyba: 01.60.920.930
Pasitlymai: 01.60.920.928

Vokietija

UZsakymai: 02103.29.12000

Faks.: 02103.29.22000

Techninés prieziaros tarnyba: 02103.29.12400

Honkongas

UZsakymai: 800.933.965

Faks.: 800.930.439

Techninés prieziGros tarnyba: 800.930.425
Airija

Uzsakymai: 1800.555.049

Faks.: 1800.555.048

Techninés prieziaros tarnyba: 1800.555.061
Italija

Uzsakymai: 02.33430411

Faks.: 02.33430426

Techninés priezitros tarnyba: 800.787980

Japonija

Telefonas: 03.5547.0811

Faks.: 03.5547.0818

Techninés prieziaros tarnyba: 03.5547.0811

Koréja (Piety)

Uzsakymai: 1544.7145

Faks.: 1544.7146

Techninés prieziGros tarnyba: 1544.7145

Liuksemburgas

UZsakymai: 8002.2076

Faks.: 8002.2073

Techninés prieziaros tarnyba: 8002.2067

Nyderlandai

UZsakymai: 0800.0229592

Faks.: 0800.0229593

Techninés priezitros tarnyba: 0800.0229602

Norvegija

Uzsakymai: 800.18859

Faks.: 800.18817

Techninés priezitros tarnyba: 800.18712

Singapuras

Uzsakymai: 65.67775366

Faks.: 65.67785177

Techninés prieziGros tarnyba: 65.67775366

Ispanija

UZsakymai: 91.630.7050

Faks.: 91.630.5145

Techninés priezitros tarnyba: 91.630.7050
Svedija

UZsakymai: 020.790282

Faks.: 020.790582

Techninés priezitros tarnyba: 020.798328
Sveicarija

Uzsakymai: 055.254.22.11

Faks.: 055.254.22.13

Techninés prieziaros tarnyba: 055.254.22.12

JK

UZsakymai: 01293.422.911

Faks.: 01293.422.922

Techninés prieziaros tarnyba: 01293.422.999

JAV

Uzsakymai: 800.426.8157

Faks.: 800.718.2056

Techninés priezitros tarnyba: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)
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Asinu DNS stobrins
LV - Latviski

I. Paredzétais lietojums

PAXgene asinu DNS stobrin$ ir paredzéts venoza pilnasinu parauga savaksanai, koagulacijai, transportésanai un
glabasanai, ka art augstas kvalitates DNS sagatavosanai, kuru izmanto molekularas diagnostikas testos, kuros
nepiecieS$ams DNS.

Sis ierices veiktspéjas raditaji nav noteikti molekularas diagnostikas izmekléjumiem kopuma. Lietotijam
nepieciesams veikt to specifiska molekularas diagnostikas izmekl&juma validaciju.
Izstradajuma ipasibas

PAXgene asinu DNS stobring ¢ 2,5 ml ¢ 13 x 75 mm ¢ K,EDTA piedeva
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 stobrini/uzglabasanas kastité e 1000 stobrini/kasté

Il. Kopsavilkums un paskaidrojumi

PAXgene asinu DNS stobrin$ nodrosina veidu, ka slégta, vakuuméta sistéma genoma DNS izolacijai savakt pilnasinis.
levérojot standarta flebotomijas protokolu, asinis tiek savaktas vakuuméta stobrina, kas satur KyEDTA piedevas.
Pilniga DNS izolacija tiek veikta, izmantojot manualas vai automatiskas metodes, pieméram, salu izgulsnésanu,
magnétiskas lodites vai tehnologijas, kuru pamata ir silicija membrana.

III. Bridinajumi

ST stobrina saturs kairina adu.
e Ja cilvéks ir ieelpojis kairinosas vielas, parvietojiet cietuso svaiga gaisa.
o Péc saskares ar adu nekaveéjoties saziepéjiet adu ar ziepém un skalojiet ar tdeni vismaz 15 minates.
® Pé&c nok|Gsanas acis nekavéjoties skalojiet acis ar lielu daudzumu ddens vismaz 15 minutes.

¢ Norisanas gadijuma cietusajam nekavéjoties jadzer Gdens liela daudzuma. Meklgjiet medicinisko palidzibu.

IV. Paraugu savaksana un sagatavosana analizei

A. NepiecieSamie asinu savaksanas piederumi (netiek piegadati kopa ar PAXgene asinu DNS stobrinu)

-

. Asins savaksanas adata, pieméram, BD Vacutainer® Eclipse™ asinu savaksanas adata vai BD Vacutainer Eclipse
Signal™ asinu savaksanas adata. Skatiet informaciju par pasatisanu.

2. Lai nodrosinatu pareizu darbibu, ir jalieto adatas turétajs. Skatiet informaciju par pasatisanu.
3. Etiketes drosai pacientu asinu paraugu identificésanai, ja nepiecieSams.
4. Spirta samitrinats tampons asinu nemsanas vietas notirisanai.
5. Sausa sterila marle.
6. Znaugs.
7. Adatu izmesanas konteiners izlietotam adatam vai adatas/turétaja kombinacijai.
B. Paraugu nemsanas procediira

1. 2.
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Visparigi noradijumi
VEICOT VENAS PUNKCIJU UN APSTRADAJOT ASINU SAVAKSANAS STOBRINUS, VALKAJIET CIMDUS, LAl SAMAZINATU
SASKARES RISKU.
1. levietojiet adatu turétaja. Parliecinieties, ka adata ir ciesi nostiprinata, lai adatas lietosanas laika ta neatvienotos.
2. levietojiet stobrinu turétaja. Piezime. Neduriet aizbazni caurumus.
3. lzvélieties vénas punkcijas vietu.
4

. Uzlieciet znaugu. Sagatavojiet vénas punkcijas vietu ar piemérotu antiseptiki. PEC VENAS PUNKCIJAS VIETAS
NOTIRISANAS NEAIZTIECIET TO.

. Novietojiet pacienta roku lejup.

. Nonemiet adatas apvalku. Veiciet vénas punkciju, nodro3inot, lai ROKA BUTU NOVIETOTA LEJUP UN STOBRINA
AIZBAZNIS ATRASTOS AUGSTAKAJA POZICIJA.

. Aizbazna iespiesanas laika centré&jiet stobrinu turétaja, lai sanu sieninas netiktu iespiestas un nenotiktu
priekslaicigs vakuuma zudums. Uzspiediet stobrinu uz adatas, izdurot caurumu aizbazna gumijas uzmava.

8.TIKLIDZ ASINIS SAK IEPLUST STOBRINA, NONEMIET ZNAUGU. NODROSINIET, LAl PROCEDURAS LAIKA STOBRINA
SATURS NESASKARTOS AR AIZBAZNI VAI ADATAS GALU.

Piezime. Reizém asinis var noplist no adatas uzmavas. Lai mazinatu pak|ausanas iedarbibai risku, ievérojiet

visparpienemtos piesardzibas pasakumus. Ja asinis neieplUst stobrina vai asinis beidz plast, pirms tiek iegats atbilstoss

paraugs, ieteicams izpildrt talak noraditas darbibas, tadejadi ieglstot apmierinosu paraugu.

[©2BNY

~

a. Stumiet stobrinu uz prieksu, I1dz stobrina aizbaznis ir iespiests. Ja nepiecieSams, turiet to, lai garantétu pilnigu
vakuuma iesaknésanu.

b. Parbaudiet, vai adata ir pareizi ievietota véna.

o

. Kad stobrins ir uzpildtts [iJdz noraditajam tilpumam un asinu plasma tiek partraukta, iznemiet stobrinu no
turétaja.

10. Stobrinu apgrieziet 8 reizes.

11. Iznemiet adatu no vénas, ar sterilu tamponu spiediet uz punkcijas vietas, lidz asinosana ir partraukta.

12. Kad asinis ir sarecéjusas, uzlieciet parséju (ja vélams).

13. Péc vénas punkcijas uz aizbazna virspuses var bat asinu atliekas. Stradajot ar stobriniem, esiet piesardzigs, lai
izvairitos no saskares ar §im asinim.

14. Izmetiet adatu un turétaju atbilstosi iestades politikai un vadlinijam.

15. Uzglabajiet piepildito PAXgene asinu DNS stobrinu istabas temperatara (18-25°C). Skatiet sadalu "Veiktspéjas
raksturojums", lai noskaidrotu DNS stabilitati asinu paraugos istabas temperatara (18-25°C), 2-8°C, vai -20°C
temperatua.

Skatiet sadalu “Procedira paraugu sasaldésanai un atkausésanai PAXgene asinu DNA stobrinos”, lai uzzinatu vairak,
ja vélaties uzglabat -70°C/-80°C temperatara.
Lai novérstu iespéjamo pretplismu, jalieto talak minétie panémieni.

a. Novietojiet pacienta roku lejup.
b. Turiet stobrinu ar aizbazni uz augsu.
. Tiklidz asinu sak ieplast stobrina, nonemiet znaugu.

d. Nodrosiniet, lai vénas punkcijas laika stobrina piedevas nesaskartos ar aizbazni vai adatas galu.
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C. Procediira paraugu sasaldésanai un atkausésanai PAXgene asinu DNS stobrinos
1. levietojiet PAXgene asinu DNS stobrinu stavus stieplu stativa. Nesasaldéjiet stobrinus stavus putuplasta
Styrofoam™ paplaté, jo tas var izraisit stobrinu parplisanu.

2. PAXgene asinu DNS stobrinus var uzglabat pie —20°C un zemakas temperataras. Ja stobrini ir jaglaba
temperatara, kas zemaka neka -20°C, vispirms 24 stundas sasaldé&jiet tos pie —20°C, tad parvietojiet =70°C
vai —-80°C temperatara.

3. Atkauséjiet PAXgene asinu DNS stobrinus stieplu stativa istabas temperattra (18-25°C) aptuveni divas stundas.
Neatkauséjiet PAXgene asinu DNS stobrinus temperatura, kas augstaka neka 25°C.

4. Atkausétos PAXgene asinu DNS stobrinus uzmanigi apgrieziet otradi 10 reizes.
Piezime. Sasaldétie PAXgene asinu DNS stobrini péc trieciena saplist. Lai samazinatu saplisanas risku transportgjot,
ar sasaldétajiem stobriniem jaapietas tapat, ka ar stikla stobriniem. Lietotajiem ir pasiem javalidé savs PAXgene
asinu DNS stobrinu sasaldé$anas un parsatisanas protokols.
D. Procediira paraugu sagatavosanai analizei
Asins paraugi ir jaapstrada saskana ar noradijumiem, kas pievienoti DNS paraugu sagatavosanas komplektiem.
Piemérus skatiet pasutisanas informacija.
V. Veiktspéjas raksturojums

Kad asinu ir caurulité, DNS ir stabils 14 dienas, ja tas tiek glabats 18-25°C temperatara (1. attéls). Saskana ar
pétijumiem par DNS stabilitati asinis var tikt glabatas stobrina 14 dienas 18-25°C temperatira, 28 dienas, ja tas tiek
glabatas 2-8°C temperatara, 3 dienas, ja tas tiek glabatas 35°C temperatara, vai, minimums, 6 ménesus, ja tas tiek
glabatas —20°C temperatura (pie = 12,5 ng/pl DNS koncentracijas un 1,7-1,9 DNS tiribas (Ag0/A280))-

Visjaunakos datus par sasaldétu paraugu stabilitati skatiet www.PreAnalytiX.com.

DNS stabilitate asins paraugos pie 18-25°C
50

45
40

DNS koncentracija
(ng DNS / mikrolitra eluats)
& 8

0 2 4 6 8 10 12 14

Uzglabasana (dienas)

1. attéls
Asins paraugi tika savakti no 12 donoriem ar paraugu dublikatiem un uzglabati pie 18-25°C noradito laiku, péc tam

tika veikta pilniga DNS attirisana. Asins paraugi tika savakti un uzglabati PAXgene asinu DNS stobrinos, kop&ja DNS
tika attirita, izmantojot QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNS mini komplektu un QIAGEN QIAsymphony automatizéto

instrumentu.
VI. lerobezojumi

1. Savakto asinu tilpumam ir jabat 2,5 ml viena PAXgene asinu DNS stobrina, bet $is tilpums var mainities atkariba
no augstuma virs jaras [imena, apkartéjas vides temperataras, atmosféras spiediena, stobrina vecuma, spiediena
véna un uzpildes tehnikas.
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VII. Piesardzibas bridinajumi

-

. levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus. Lietojiet cimdus, halatus, acu aizsargus, citus personigos

aizsarglidzek]us un konstrukcija paredzétos aizsarglidzek|os, lai pasargatos no asinu izslakstisanas, asinu
iztecésanas un potencialas saskares ar patogéniem, kas atrodas asinis.

N

. Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem un asinu savak$ana lietotajiem asajiem priekmetiem atbilstosi

jusu iestades ricibas politikai un proceddram. Ja esat nakusi saskaré ar biologiskajiem paraugiem (piem.,
saduroties), vérsieties péc atbilstosas mediciniskas palidzibas, jo ar biologiskajiem paraugiem var tikt parnésats
virusu hepatits, HIV (AIDS) un citas infekcijas slimibas.

Izmantojiet visus asinu nemsanas iericé esosos adatas aizsegsanas lidzek|us. PreAnalytiX neiesaka uzlikt lietotam
adatam apvalku. Tomér iestades politikas un procedaras var bat atskirigas un tas ir jaievéro vienmer.

wosw

etiketes.

Izmetiet visus asinu nems3anas stobrinus attiecigos bistamo biologisko materialu konteineros.
Neizmantojiet atkartoti PAXgene asinu DNS stobrinus.

. Nelietojiet PAXgene asinu DNS stobrinus péc to deriguma termina beigu datuma, kas uzdrukats uz stobrina

6. Parmérigs centrifugésanas atrums (virs 10 000 RCF) var izsaukt PAXgene asinu DNS stobrinu plisanu, saskari
ar asinim un iespéjamu traumu.

7. Neparnesiet paraugu stobrina no $lirces.

VIII. Glabasana

-

. Nelietotus PAXgene asinu DNS stobrinus uzglabajiet 18-25°C temperatara. Pielaujama ierobeZota temperatiras

paaugstinasanas lidz 40°C. Neizmantojiet stobrinus péc deriguma termina beigam.

IX. Noradijumi par BD Hemogard noslédzéja iznemsanu

1.

2.

Sp !

T\

1. Satveriet PAXgene asinu DNS stobrinu ar vienu roku, novietojot 1kski
zem BD Hemogard noslédzéja. (Lai palielinatu stabilitati, novietojiet
roku uz cietas virsmas.) Ar otru roku grieziet BD Hemogard
noslédzéju, vienlaikus stumjot uz augsu ar otras rokas Tkski TIKAI
TIK ILGI, KAMER AIZBAZNIS IR ATBRIVOTS.

2. Pirms noslédzé&ja pacelSanas nonemiet 1kski. NELIETOJIET 1k3ki, lai nostumtu noslédzéju no stobrina. Ja stobrina
ir asinis, pastav paklausanas iedarbibai risks. Lai noslédzéja iznemsanas laika nerastos traumu gtsanas risks,
Tkskis, kas tika izmantots stumsanai augsup uz noslédzéja, tiek nonemts no stobrina, tiklidz BD Hemogard

noslédzéjs tiek atlaists.

w

. Nonemiet noslédzéju no stobrina. Maz ticams, ka plastmasas aizsargs varétu atdalities no gumijas aizbazna, ja

tomeér ta notiek, NEIZJAUCIET NOSLEDZEJU. Uzmanigi nonemiet gumijas noslédzé&ju no stobrina.

X. Noradijumi par BD Hemogard noslédzéja atkartotu ievietoSanu

X
TN

2.

<lle

Tehniska palidziba

1. Uzlieciet noslédzé&ju uz stobrina.

2. Pagrieziet un stumiet to stingri, lidz aizbaznis ir pilniba uzlikts. Aizbaznis jauzliek
pilniba, lai nodrosinatu, ka lietosanas laika noslédzéjs drosi turas uz stobrina.

Ja rodas kadi jautajumi par PAXgene asinu DNS stobrinu, sazinieties ar vienu no BD Tehnisko pakalpojumu
departamentiem, kas noraditi sadala BD — Klientu serviss.
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Informacija par pasatisanu

PAXgene izstradajumi

PAXgene asinu DNS stobrins/761165
Saturs 1000 asinu savaksanas stobrini

BD izstradajumi*
BD Vacutainer Eclipse asinu savaksanas adata/368609 CE
Saturs 21G 1%" collas adata, 0,8 mm x 32 mm, 48/kastité, 480/kasté

BD Vacutainer Eclipse asinu savaksanas adata ar ieprieks pievienotu turétaju/368650 NA/368609 CE
Saturs 21G 1%" collas adata, 0,8 mm x 32 mm, 100/kasté

BD Vacutainer Eclipse asinu savaksanas adata/368835 CE
Saturs 21G 1%" collas adata, 0,8 mm x 32 mm, 50/kastité, 400/kasté

BD Vacutainer vienreiz lietojamais turétajs/364815
Saturs Kaste tikai 13 mm un 16 mm diametram, 1000/kasté

* Sje kataloga numuri attiecas uz parastajiem izstradajumiem, kurus iespéjams lietot ar PAXgene asinu DNS stobrinu.
BD asinu savaksanas piederumu pasutisana

Dodieties uz: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/
o [zvélieties valsti @ Ritiniet uz leju lidz “BD Diagnostics - Preanalytical Systems” e Zvaniet uz numuru

QIAGEN izstradajumi*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNS komplekts/937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Saturs: Reagenta kartridzs, enzimu stativs, caurdursanas vaks, buferéts ATE, atkartotas noslégsanas komplekts.
QIAGEN QlAamp® DSP DNS komplekts/61104 (50)

Saturs: QlAamp Mini grieSanas kolonnas, savaksanas stobrini, buferéts AL, buferéts ATL, buferéts AW1, buferéts
QIAGEN Gentra® Puregene® asinu komplekts/158422 (3 ml)/158445 (30 ml)/158467 (120 ml)/158389 (1000 ml)
Saturs: RBC lizes skidums, Stnu lizes skidums, proteinu precipitacijas skidums, DNS hidracijas skidums, RNazes A
skidums.

* Sje kataloga numuri attiecas uz parastajiem DNS sagatavosanas komplektiem, kurus iespé&jams lietot ar PAXgene asinu
DNS stobrinu.

QIAGEN DNS sagatavosanas komplektu pasatiSsana

Dodieties uz: http://www.qgiagen.com/contact/qiagenworldwide.aspx

PAXgene asinu DNS stobrinus Apvienotaja Karalisté péc PreAnalytiX GmbH pasatijuma razo BD. PAXgene un PreAnalytiX ir PreAnalytiX
GmbH precu zimes; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene ir QIAGEN NV precu zimes; Styrofoam ir The Dow Chemical

Company precu zime; visas citas precu zimes ir kompanijas Becton, Dickinson and Company ipasums.
(turpinajums)
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BD — Klientu serviss

Argentina, Urugvaja un Paragvaja
Pasatijumi: 011.4551.7100
E-pasts: crc_argentina@bd.com

Australija

Pasatijumi: 1.800.656. 100
Fakss: 1.800.656.110
E-pasts: bd_anz@bd.com

Austrija

Pasatijumi: 43.1.7063660

Fakss: 43.1.7063660-11

Belgija

Pasatijumi: 32.53.720.556

Fakss: 32.53.720.549

Brazilija

Pasatijumi: 0800.055.5654

E-pasts: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Pasatijumi: 800.268.5430

Fakss: 800.565.0897

E-pasts: custsvccan@bd.com
Danija

Pasutijumi: 45.43.43.45.66

Fakss: 45.43.96.56.76

E-pasts: bdcs_dk@europe.bd.com

Austrumeiropa

Pasatijumi: 48.22.651.75.88

Fakss: 48.22.651.75.89

Somija

Pasatijumi: 358.9.88.70.780

Fakss: 358.9.88.70.7816

E-pasts: bdorder_finland@europe.bd.com

Francija

Pasutijumi: 33.476.689496

Fakss: 33.476.683693

E-pasts: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com
Vacija

Pasttijumi: 49.6221305553

Fakss: 49.6221305379
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Italija

Pasatijumi: 39.02.48.240.500

Fakss: 39.02.48.240.344

Tehniskie p.: 39.02.48.240.264

E-pasts: ordini_medicale@europe.bd.com

Vidéjie Austrumi un Afrika
Pasatijumi: 971.4.3379525
Fakss: 971.4.03379551
E-pasts: EMA_PAS@bd.com

Niderlande

Pasutijumi: 31.20.6545.716

Fakss: 31.20.5829.421

E-pasts: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Jaunzélande

Pasatijumi: 0800.572.468

Fakss: 0800.572.469

E-pasts: bd_anz@bd.com

Norvégija

Pasutijumi: 47.73.59.12.00

Fakss: 47.73.59.12.01

Spanija

Pasutijumi: 34.902.27.17.27

Fakss: 34.91.848.81.04

E-pasts: servicio_de_clientes@bd.com
Zviedrija

Pasutijumi: 46.8.775.51.60

Fakss: 46 8.775.51.95

E-pasts: bdorder_sweden@europe.bd.com
Sveice

Pasatijumi: 41.61.4852222
Pasutijumi: 41.61.4852200

Apvienota Karaliste

Pasutijumi: 44.1.865.781.666

Fakss: 44.1.865.717.313

E-pasts: bduk_customerservice@europe.bd.com

ASV

Pasutijumi: 888.237.2762

Fakss: 800.847.2220

Tehniskie p.: 800.631.0174

E-pasts: www.bd.com/vacutainer/contact/

(turpinajums)



QIAGEN — Klientu serviss

Australija

Pasutijumi: 03.9840.9800
Fakss: 03.9840.9888
Tehniskie p.: 1.800.243.066

Austrija

Pasatijumi: 0800/28.10.10
Fakss: 0800/28.10.19
Tehniskie p.: 0800/28.10.11
Belgija

Pasatijumi: 0800.79612
Fakss: 0800.79611
Tehniskie p.: 0800.79556

Kanada

Pasutijumi: 800.572.9613
Fakss: 800.713.5951
Tehniskie p.: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kina
Pasutijumi: 0086.21.3865.3865
Fakss: 0086.21.3865.3965

Tehniskie p.: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danija

Pasutijumi: 80.885945
Fakss: 80.885944
Tehniskie p.: 80.885942
Somija

Pasatijumi: 0800.914416
Fakss: 0800.914415
Tehniskie p.: 0800.914413

Francija

Pasttijumi: 01.60.920.926
Fakss: 01.60.920.925
Tehniskie p.: 01.60.920.930
Piedavajumi: 01.60.920.928
Vacija

Pasatijumi: 02103.29.12000
Fakss: 02103.29.22000
Tehniskie p.: 02103.29.12400

Honkonga

Pasatijumi: 800.933.965
Fakss: 800.930.439
Tehniskie p.: 800.930.425
Trija

Pasatijumi: 1800.555.049
Fakss: 1800.555.048
Tehniskie p.: 1800.555.061

Italija

Pasutijumi: 02.33430411
Fakss: 02.33430426
Tehniskie p.: 800.787980

Japana

Talrunis: 03.5547.0811
Fakss: 03.5547.0818
Tehniskie p.: 03.5547.0811

Dienvidkoreja
Pasutijumi: 1544.7145
Fakss: 1544.7146
Tehniskie p.: 1544.7145

Luksemburga
Pasutijumi: 8002.2076
Fakss: 8002.2073
Tehniskie p.: 8002.2067

Niderlande

Pasttijumi: 0800.0229592
Fakss: 0800.0229593
Tehniskie p.: 0800.0229602
Norvégija

Pasutijumi: 800.18859
Fakss: 800.18817

Tehniskie p.: 800.18712

Singapara

Pasutijumi: 65.67775366
Fakss: 65.67785177
Tehniskie p.: 65.67775366
Spanija

Pasttijumi: 91.630.7050
Fakss: 91.630.5145
Tehniskie p.: 91.630.7050
Zviedrija

Pasutijumi: 020.790282
Fakss: 020.790582
Tehniskie p.: 020.798328
Sveice

Pasutijumi: 055.254.22.11
Fakss: 055.254.22.13
Tehniskie p.: 055.254.22.12

Apvienota Karaliste
Pasttijumi: 01293.422.911
Fakss: 01293.422.922
Tehniskie p.: 01293.422.999

ASV

Pasttijumi: 800.426.8157
Fakss: 800.718.2056
Tehniskie p.: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)
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Blood DNA Tube
NL - Nederlands

I. Bestemd gebruik

De PAXgene Blood DNA Tube is een bloedbuisje voor afname, ontstolling, stabilisatie, vervoer en opslag van een
veneus volbloedmonster voor bereiding van DNA van hoge kwaliteit voor gebruik in testmethoden voor moleculaire
diagnostiek waarbij DNA is vereist.

De resultaatkenmerken van dit product zijn niet vastgesteld voor moleculaire diagnostische testen in het algemeen.
Gebruikers moeten het gebruik van dit product valideren voor de door hen gebruikte specifieke moleculaire
diagnostische test.

Productkenmerken

PAXgene Blood DNA Tube ¢ 2,5 ml ¢ 13 x 75 mm ¢ K,EDTA-additief
761165 ® Plus ® BD Hemogard™ e 100 buisjes/verpakkinge 1000 buisjes/doos

Il. Overzicht en uitleg

De PAXgene Blood DNA Tube biedt een middel voor de afname van volbloed voor de isolatie van genomisch DNA

in een gesloten vacuimsysteem. Volgens een standaard flebotomieprotocol wordt er bloed afgenomen in een
vaculimbuisje dat KyEDTA-additief bevat. Volledige isolatie van DNA wordt uitgevoerd door middel van handmatige
of automatische methoden zoals precipitatie door uitzouten of op magnetische kralen of silica-membranen
gebaseerde technologieén.

Ill. Waarschuwingen
De inhoud van dit buisje is irriterend voor de huid.
¢ Na inademen de getroffene naar de frisse lucht brengen.
e Na aanraking met de huid deze onmiddellijk ten minste 15 minuten met overvloedig water en zeep spoelen.

¢ Na aanraking met de ogen deze onmiddellijk ten minste 15 minuten met overvloedig water spoelen.

¢ Na inslikken onmiddellijk een grote hoeveelheid water laten drinken. Raadpleeg een arts.

IV. Monsterafname en voorbereiding voor analyse

A. Benodigde accessoires voor bloedafname (niet inbegrepen bij de PAXgene Blood DNA Tube)

—_

. Een bloedafnamenaald zoals de BD Vacutainer® Eclipse™ bloedafnamenaald of de BD Vacutainer Eclipse
Signal™ bloedafnamenaald. Zie bestelinformatie.

N

Een BD Vacutainer naaldhouder moet worden gebruikt om de juiste werking te garanderen. Zie
bestelinformatie.

Etiketten voor positieve donoridentificatie van de monsters, indien vereist
Alcoholdoekje om de punctieplaats te reinigen
Droog steriel gaas

Tourniquet

No v sw

Geschikte afvalbak voor gebruikte naald of naald/houdercombinatie

(vervolg)
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B. Procedure voor monsterafname

Algemene instructies

DRAAG HANDSCHOENEN BIJ HET UITVOEREN VAN EEN VENAPUNCTIE EN HET HANTEREN VAN
BLOEDAFNAMEBUISJES OM BLOOTSTELLINGSRISICO TE MINIMALISEREN.

-

> wnN
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~
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. Plaats de naald in de houder. Controleer of de naald goed vastzit om zeker te zijn dat deze niet losraakt tijdens

het gebruik.
Plaats het buisje in de houder. NB: Prik de dop niet door.
Kies de venapunctieplaats.

Breng de tourniquet aan. Bereid de venapunctieplaats voor met een geschikt antisepticum. RAAK HET
VENAPUNCTIEGEBIED NIET MEER AAN NADAT U DIT HEBT GEREINIGD.

Plaats de arm van de patiént in een neerwaartse positie.

Verwijder het naaldkapje. Voer de venapunctie uit MET DE ARM OMLAAG EN HET BUISJE MET DE DOP NAAR
BOVEN GERICHT.

. Plaats buisjes midden in de houder bij het doorprikken van de dop om te voorkomen dat de zijwand wordt

doorgeprikt waardoor voortijdig verlies van het vacuiim optreedt. Duw het buisje op de naald en doorboor het
membraan van de dop.

VERWIJDER DE TOURNIQUET ZODRA ER BLOED IN HET BUISJE VERSCHIJNT. LAAT TIJDENS DE INGREEP DE
INHOUD VAN HET BUISJE NIET IN CONTACT KOMEN MET DE DOP OF HET UITEINDE VAN DE NAALD.

NB: Incidenteel kan er bloed uit de naaldhuls lekken. Neem de gebruikelijke voorzorgsmaatregelen om
blootstellingsrisico te minimaliseren. Als er geen bloed in het buisje stroomt of de bloedstroom stopt voordat
voldoende bloed voor een monster is afgenomen, voer dan de volgende stappen uit om de afname naar
tevredenheid te voltooien:

10.
11.

12.
13.

14.
15.

a. Duw het buisje naar voren tot de dop van het buisje is doorgeprikt. Houd het buisje zo nodig op zijn plaats
om te zorgen voor een volledige afname onder invloed van het vacuiim.

b. Controleer of de naaldcanule in de juiste positie in de vene is geplaatst.

. Wanneer het buisje is gevuld tot het aangegeven volume en de bloedstroom stopt, verwijdert u het buisje uit

de houder.
Keer het buisje 8 maal om.

Verwijder de naald uit de vene en oefen druk uit op de punctieplaats met een droog en steriel gaasje tot de
bloeding stopt.

Zodra er stolling is opgetreden, kan desgewenst een pleister worden aangebracht.

Na venapunctie kan er bloed zijn achtergebleven op de bovenzijde van de dop. Neem de juiste
voorzorgmaatregelen wanneer u buisjes hanteert om contact met dit bloed te voorkomen.

Gooi de naald en houder weg volgens het beleid en de richtlijnen van de instelling.

Bewaar de gevulde PAXgene Blood DNA Tube bij kamertemperatuur (18-25°C). Zie de prestatieckenmerken voor
DNA-stabiliteit in bloedmonsters bij kamertemperatuur (18-25°C), 2-8°C of -20°C.

Zie Procedure voor invriezen en ontdooien van in de PAXgene Blood DNA Tubes afgenomen monsters voor details als
een bewaartemperatuur van -70°C/-80°C gewenst is.
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De volgende technieken dienen te worden gebruikt om mogelijke terugvloeiing te voorkomen:

a. Plaats de arm van de donor in een neerwaartse positie.
b. Houd het buisje met de dop naar boven.
c. Maak de tourniquet los zodra het bloed in het buisje begint te vloeien.
d. Zorg er tijdens de venapunctie voor dat de additieven in het buisje niet in contact komen met de dop of het
uiteinde van de naald.
C. Procedure voor invriezen en ontdooien van in de PAXgene Blood DNA Tubes afgenomen monsters
1. Zet de PAXgene Blood DNA Tube rechtop in een draadrek. De buisjes niet rechtop in een piepschuim
Styrofoam™ bak zetten, aangezien de buisjes hierdoor kunnen barsten.

2. De PAXgene Blood DNA Tubes kunnen bij -20°C en lager worden bewaard. Als de buisjes bij temperaturen
onder -20°C moeten worden bewaard, dient u ze eerst 24 uur bij -20°C in te vriezen en ze daarna te verplaatsen
naar -70°C of -80°C.

3. Ontdooi de PAXgene Blood DNA Tubes ongeveer twee uur lang in een draadrek bij kamertemperatuur
(18-25°C). Ontdooi de PAXgene Blood DNA Tubes niet bij temperaturen boven 25°C.

4. Keer de ontdooide PAXgene Blood DNA Tubes voorzichtig 10 keer om.

NB: De bevroren PAXgene Blood DNA Tubes kunnen gemakkelijk breken als ertegen wordt gestoten. Om het risico
van breken tijdens verzenden te verminderen dienen bevroren buisjes op dezelfde wijze te worden behandeld als
glazen buisjes. Gebruikers moeten hun eigen protocol voor invriezen en verzenden valideren voor de PAXgene Blood
DNA Tubes.

D. Procedure voor het voorbereiden van monsters voor analyse

De bloedmonsters moeten volgens de met de DNA-monstervoorbereidingsset meegeleverde aanwijzingen worden
verwerkt. Zie bestelinformatie voor voorbeelden.
V. Resultaatkenmerken

Nadat er bloed in de buis is gebracht, blijft het DNA 14 dagen stabiel bij 18°C tot 25°C (afbeelding 1). DNA-
stabiliteitsonderzoeken hebben uitgewezen dat bloed gedurende 14 dagen in de buis kan worden bewaard bij 18°C
tot 25°C, gedurende 28 dagen bij 2°C tot 8°C, gedurende 3 dagen bij 35°C of gedurende minimaal 6 maanden bij
-20°C, met een DNA-concentratie van = 12,5 ng/ul en DNA-zuiverheid (Aygo/Apg0) van 1,7-1,9.

Ga voor de meest recente gegevens over de stabiliteit van ingevroren monsters naar www.PreAnalytiX.com.
DNA-stabiliteit in bloedmonsters bij 18-25°C
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Bij 12 volwassen donors, die hiervoor toestemming hadden gegeven, werd bloed afgenomen en het aangegeven
aantal dagen bij 18-25°C bewaard, gevolgd door totale DNA-zuivering. Het bloed werd afgenomen en bewaard in
PAXgene Blood DNA Tubes en het totale DNA werd gezuiverd met behulp van de QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA
Mini Kit op de QIAGEN QIAsymphony extractieautomaat.

VI. Beperkingen

1. De hoeveelheid afgenomen bloed dient 2,5 ml per PAXgene Blood DNA Tube te zijn, maar dit volume kan
variéren met hoogte, omgevingstemperatuur, barometrische druk, leeftijd van het buisje, veneuze druk en
vultechniek.

VII. Voorzorgsmaatregelen

1. Neem universele voorzorgsmaatregelen. Handschoenen, laboratoriumjas, oogbescherming, andere persoonlijke
beschermende uitrusting dragen en maatregelen nemen om uzelf te beschermen tegen bloedspetters,
bloedlekkage en mogelijke blootstelling aan pathogenen in bloed.

. Alle biologische monsters en bij de afname van bloed gebruikte scherpe instrumenten volgens het beleid en de
procedures van uw instelling behandelen. Het gepaste medische advies inwinnen in het geval van blootstelling
aan biologische monsters (bijvoorbeeld via punctieletsel) daar ze virale hepatitis, HIV (AIDS) of andere
besmettelijke ziekten kunnen overdragen.

N

Eventuele veiligheidsvoorzieningen gebruiken indien het bloedafnamesysteem daarmee is uitgerust.
PreAnalytiX beveelt niet aan om kapjes terug te zetten op gebruikte naalden. Het beleid en de procedures van
uw instelling kunnen echter verschillen en moeten altijd worden gevolgd.

w

Alle bloedafnamebuisjes in goedgekeurde containers voor biologisch gevaarlijke materialen weggooien.

&

De PAXgene Blood DNA Tubes niet opnieuw gebruiken.
De PAXgene Blood DNA Tubes niet gebruiken nadat de op het etiket van het buisje gedrukte vervaldatum
verstreken is.

6. Bovenmatige centrifugeersnelheden (hoger dan 10.000 RCF) kunnen breken van de PAXgene Blood DNA Tube,
blootstelling aan bloed en mogelijk letsel veroorzaken.

b

7. Monsters niet van een spuit naar een buisje overdragen.

VIII. Opslag

-

. Bewaar de ongebruikte PAXgene Blood DNA Tubes bij 18°C tot 25°C. Beperkte temperatuurstijgingen tot 40°C
zijn toegestaan. Gebruik de buisjes niet na de uiterste gebruiksdatum.

IX. Instructies voor verwijdering van de BD Hemogard veiligheidsdop

1. Pak de PAXgene Blood DNA Tube met één hand vast en plaats uw
m | duim onder de BD Hemogard veiligheidsdop. (Plaats uw arm op een
4] -t stevig oppervlak voor extra stabiliteit). Draai met uw andere hand de
BD Hemogard veiligheidsdop los en duw tegelijkertijd met de duim
3 van de ene hand TOT DE DOP VAN HET BUISJE LOSKOMT.

2. Haal uw duim weg bij de dop voordat u de dop eraf tilt. Gebruik uw duim NIET om de dop van het buisje te
duwen. Als het buisje bloed bevat, is er blootstellingsgevaar aanwezig. Om letsel te helpen voorkomen tijdens
verwijdering van de veiligheidsdop, is het belangrijk om de duim waarmee de dop omhoog wordt gedrukt weg
te halen van het buisje zodra de BD Hemogard veiligheidsdop wordt losgemaakt.

1. 2.

3. Til de veiligheidsdop van het buisje. In het onwaarschijnlijke geval dat de kunststof afscherming losraakt van de
rubber dop, DE VEILIGHEIDSDOP NIET OPNIEUW IN ELKAAR ZETTEN. Verwijder de rubber dop voorzichtig van
het buisje.
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X. Instructies voor opnieuw in het buisje aanbrengen van de BD Hemogard veiligheidsdop

m | 1 1. Plaats de dop terug op het buisje.

2. Duw de dop met een draaiende beweging krachtig naar beneden tot de dop
2 weer volledig op zijn plaats zit. De dop moet volledig in het buisje worden
1 2 aangebracht om te garanderen dat deze goed blijft zitten tijdens het hanteren.

Technische ondersteuning

Mocht u vragen hebben over de PAXgene Blood DNA Tube, neem dan contact op met een van de technische
serviceafdelingen van BD in het gedeelte BD - Klantenservice.

Bestelinformatie.

PAXgene producten

PAXgene Blood DNA Tube/761165
Inhoud: 1000 bloedafnamebuisjes.

BD-producten*

BD Vacutainer Eclipse bloedafnamenaald/368609 CE
Inhoud: 21G 31,75 mm naald, 0,8 mm x 32 mm, 48/verpakking, 480/doos

BD Vacutainer Eclipse bloedafnamenaald met voorbevestigde houder/368650
Inhoud: 21G 31,75 mm naald, 0,8 mm x 32 mm, 100/doos

BD Vacutainer Eclipse Signal bloedafnamenaald/368835 CE
Inhoud: 21G 31,75 mm naald, 0,8 mm x 32 mm, 50/verpakking, 400/doos

BD Vacutainer houder voor eenmalig gebruik/364815
Inhoud: Doos alleen voor 13 mm en 16 mm diameter 1000/doos
* Deze catalogusnummers vertegenwoordigen typische producten die gebruikt kunnen worden met de PAXgene Blood

DNA Tube.

Zo bestelt u BD bloedafnameaccessoires:

Ga naar: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
e Kies land e Schuif naar beneden voor BD Diagnostics - Preanalytical Systems ¢ Bel het nummer

QIAGEN-producten*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit/937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Inhoud: Reagenscartridge, enzymrek, doorprikdeksel, buffer ATE, sealset voor hergebruik

QQIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

Inhoud: QlAamp mini spin kolommen, verzamelbuisjes, buffer AL, buffer ATL, buffer AW1, buffer AW2, buffer
AE, QIAGEN-protease, proteaseoplosmiddel

QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit/158422 (3 ml)/158445 (30 ml)/158467 (120 ml)/158389 (1000 ml)
Inhoud: Lysisoplossing voor erythrocyten, cellysisoplossing, eiwitprecipitatie-oplossing, DNA-hydratieoplossing,
RNase A-oplossing

* Deze catalogusnummers vertegenwoordigen typische kits voor DNA-bereiding die gebruikt kunnen worden met de PAXgene
Blood DNA Tube.
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Zo bestelt u BD bloedafnameaccessoires:

Ga naar: http://www.qgiagen.com/Products/Ordering-Information/

De PAXgene Blood DNA Tube wordt door BD in het Verenigd Koninkrijk vervaardigd voor PreAnalytiX GmbH. PAXgene en PreAnalytiX
zijn handelsmerken van PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QlAsymphony, QlAamp, Gentra en Puregene zijn handelsmerken van QIAGEN NV;
Styrofoam is een handelsmerk van The Dow Chemical Company; alle andere handelsmerken zijn het eigendom van Becton, Dickinson

and Company.

BD - Klantenservice

Argentinié, Uruguay en Paraguay
Bestellingen: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

Australié

Bestellingen: 1.800.656. 100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Oostenrijk
Bestellingen: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgié
Bestellingen: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brazilié
Bestellingen: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Bestellingen: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Denemarken

Bestellingen: 45.43.43.45.66
Fax: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

Oost-Europa
Bestellingen: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finland

Bestellingen: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com

Frankrijk

Bestellingen: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Duitsland
Bestellingen: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379

136

Italié

Bestellingen: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Technisch: 39.02.48.240.264

E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Midden-Oosten en Afrika (EMA)
Bestellingen: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Nederland

Bestellingen: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Nieuw-Zeeland
Bestellingen: 0800.572.468
Fax: 0800.572.469

E-mail: bd_anz@bd.com

Noorwegen:
Bestellingen: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Spanje

Bestellingen: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com

Zweden

Bestellingen: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com

Zwitserland
Bestellingen: 41.61.4852222
Bestellingen: 41.61.4852200

VK

Bestellingen: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

'S

Bestellingen: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Technisch: 800.631.0174

E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - Klantenservice

Australié

Bestellingen: 03.9840.9800
Fax: 03.9840.9888
Technisch: 1.800.243.066

Oostenrijk

Bestellingen: 0800/28.10.10
Fax: 0800/28.10.19
Technisch: 0800/28.10.11

Belgié

Bestellingen: 0800.79612
Fax: 0800.79611
Technisch: 0800.79556

Canada

Bestellingen: 800.572.9613
Fax: 800.713.5951
Technisch: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

China

Bestellingen: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Technisch: 800.988.0325 / 800.988.0327

Denemarken
Bestellingen: 80.885945
Fax: 80.885944
Technisch: 80.885942

Finland

Bestellingen: 0800.914416
Fax: 0800.914415
Technisch: 0800.914413

Frankrijk

Bestellingen: 01.60.920.926
Fax: 01.60.920.925
Technisch: 01.60.920.930
Aanbiedingen: 01.60.920.928

Duitsland

Bestellingen: 02103.29.12000
Fax: 02103.29.22000
Technisch: 02103.29.12400

Hong Kong

Bestellingen: 800.933.965
Fax: 800.930.439
Technisch: 800.930.425

lerland

Bestellingen: 1800.555.049
Fax: 1800.555.048
Technisch: 1800.555.061

Italié

Bestellingen: 02.33430411
Fax: 02.33430426
Technisch: 800.787980

Japan

Tel.: 03.5547.0811

Fax: 03.5547.0818
Technisch: 03.5547.0811

Korea (Zuid-)
Bestellingen: 1544.7145
Fax: 1544.7146
Technisch: 1544.7145

Luxemburg
Bestellingen: 8002.2076
Fax: 8002.2073
Technisch: 8002.2067

Nederland

Bestellingen: 0800.0229592
Fax: 0800.0229593
Technisch: 0800.0229602

Noorwegen
Bestellingen: 800.18859
Fax: 800.18817
Technisch: 800.18712

Singapore

Bestellingen: 65.67775366
Fax: 65.67785177
Technisch: 65.67775366

Spanje

Bestellingen: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145
Technisch: 91.630.7050

Zweden

Bestellingen: 020.790282
Fax: 020.790582
Technisch: 020.798328

Zwitserland

Bestellingen: 055.254.22.11
Fax: 055.254.22.13
Technisch: 055.254.22.12

VK

Bestellingen: 01293.422.911
Fax: 01293.422.922
Technisch: 01293.422.999

'S

Bestellingen: 800.426.8157
Fax: 800.718.2056
Technisch: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Blod-DNA-rgr
NO - Norsk

I. Bruksomrade

PAXgene blod-DNA-rgr er beregnet pa innsamling, antikoagulering, stabilisering, transport og lagring av vengst
fullblod for preparering av DNA av hoy kvalitet til bruk med molekyleerdiagnostiske metoder som krever DNA.

Det er ikke etablert funksjonsdata for disse rarene for molekylaerdiagnostiske analyser generelt. Brukere ma validere
bruken av produktet for deres spesifikke molekylaerdiagnostiske analyser.

Produktfunksjoner

PAXgene blod-DNA-rgr ¢ 2,5 ml e 13 x 75 mm e K,EDTA tilsetningsstoff
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 ror/pakning ¢ 1 000 ror/eske

Il. Sammendrag og forklaring

PAXgene blod-DNA-rer gir muligheten til & samle fullblod for a isolere gen-DNA i et lukket vakuumsystem. Blodet
samles i samsvar med standard protokoll for venepunksjon i et vakuumrer som inneholder K;EDTA tilsetningsstoff.
Fullstendig isolering av DNA utferes med manuelle eller automatisk metoder som presipitering, magnetperler eller
teknologier basert pa silikamembran.

Ill. Advarsler
Innholdet i dette roret irriterer huden.
e Etter innanding ma den eksponerte personen flyttes til frisk luft.
e Etter hudkontakt ma huden umiddelbart skylles med rikelige mengder sdpe og vann i minst 15 minutter.

e Etter oyekontakt ma det umiddelbart skylles med rikelige mengder vann i minst 15 minutter.
e Etter svelging ma det umiddelbart gis store mengder vann. Oppsok lege.

IV. Provetaking og preparering for analyse

A. Nedvendig blodpreveutstyr (ikke inkludert med PAXgene blod-DNA-rar)

-

. Blodprevekanyle som BD Vacutainer® Eclipse™ blodprevekanyle eller BD Vacutainer Eclipse Signal™
blodprevekanyle. Se Bestillingsinformasjon.

Det ma brukes en BD Vacutainer kanyleholder for a sikre korrekt funksjon. Se Bestillingsinformasjon.
Etiketter for positiv donoridentifikasjon av prevene etter behov

Alkoholserviett for a vaske punksjonsstedet

Torr, ren kompress

Staseband

Kanylebgtte for brukt kanyle eller kombinasjon av kanyle/holder.

2.
3.
4.
5.
6.
7.

.P

B. Prosedyre for provetaking

1. 2.
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Generelle instruksjoner
BRUK HANSKER UNDER VENEPUNKSJON OG VED HANDTERING AV BLODPR@VER@R FOR A MINIMERE
EKSPONERINGSFAREN.
1. Sett kanylen i holderen. Serg for at kanylen er godt festet, slik at den ikke kan lgsne under bruk.
2. Plasser roret i holderen. Merk: Ikke punkter korken.
3. Velg venepunksjonssted.
4

. Plasser stasebandet. Klargjor venepunksjonsstedet med passende desinfiserende middel. IKKE PALPER
VENEPUNKSJONSOMRADET ETTER DESINFISERING.

. Plasser pasientens arm slik at den heller nedover.

6. Fjern kanylehylsen. Utfor venepunksjon MED ARMEN HELLENDE NEDOVER OG RORKORKEN VENDT OPP.

7. Sentrer roret i holderen nar du penetrerer korken for & unnga penetrasjon av sideveggene, som kan fore til
tap av vakuum. Skyv regret pa kanylen slik at membranen i korken punkteres.

8. FJERN STASEBANDET SA SNART BLODET STROMMER INN | RORET. IKKE LA INNHOLDET | RGRET KOMME
| KONTAKT MED KORKEN ELLER ENDEN PA KANYLEN UNDER PROSEDYREN.
Merk: Det kan av og til lekke blod fra kanylehylsen. Bruk generelle forsiktighetsregler for & minimere

eksponeringsfaren. Hvis det ikke stremmer blod inn i reret eller hvis blodstremmen stanser for adekvat prove
er trukket, foreslas felgende trinn for & gjennomfere en tilfredsstillende provetaking:

1%

a. Skyv reret fremover til rorkorken er penetrert. Hold om nedvendig pa plass for a sikre fullstendig
vakuumtrekk.

b. Kontroller at kanylen sitter korrekt i venen.
9. Nar det forste rgret er fylt opp til oppgitt volum og blodstrammen avtar, fjernes det fra holderen.
10. Inverter 8 ganger.
11. Fjern kanylen fra venen og legg press pa punksjonsstedet med en torr, steril kompress til bledningen stanser.
12. Nar koagulasjon har funnet sted, settes det eventuelt pa en bandasje.

13. Etter venepunksjon kan toppen av korken inneholde blodrester. Ta nedvendige forholdsregler nar du handterer

ror for @ unnga kontakt med dette blodet.
14. Kast kanylen og holderen i samsvar med din institusjons retningslinjer.

15. Oppbevar det fylte PAXgene blod-DNA-rgret ved romtemperatur (18-25 °C). Se funksjonsdata for DNA-
stabilitet i blodprover ved romtemperatur (18-25 °C), 2-8 °C, eller 20 °C.

Se Prosedyre for frysing og tining av prover i PAXgene blod-DNA-rgr for naeermere opplysninger hvis du ensker en
lagringstemperatur pa -70 °C/-80 °C.
Folgende teknikker skal brukes for a unnga tilbakestremning:

a. Plasser donorens arm slik at den heller nedover.
b. Hold reret med korken vendt opp.
c. Losne stasebandet sa snart blodet begynner a stramme inn i roret.
d. Pase at tilsetningsstoffene i roret ikke bergrer korken eller enden pa kanylen under venepunksjon.
C. Prosedyre for frysing og tining av prover i PAXgene blod-DNA-ror
1. Sett PAXgene blod-DNA-rer oppreist i et tradstativ. Ikke frys ror staende pa et isoporbrett, da dette kan gjore

at rorene sprekker.

2. PAXgene blod-DNA-rgr kan oppbevares ved -20 °C og kaldere. Hvis rarene skal oppbevares ved temperaturer
under -20 °C, skal de forst fryses ved -20 °C i 24 timer, deretter skal de overfores til -70 °C eller -80 °C.

3. Tin opp PAXgene blod-DNA-ror i et tradstativ ved omgivelsestemperatur (18-25 °C) i ca. to timer. Ikke tin
PAXgene blod-DNA-rgr ved temperaturer over 25 °C.

4. Inverter de opptinte PAXgene blod-DNA-rerene forsiktig 10 ganger.
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Merk: Frosne PAXgene blod-DNA-rgr kan sprekke hvis de stotes. For & redusere faren for sprekker under
forsendelse, ma frosne rer behandles pa samme mate som glassrer. Brukere bor validere deres egen fryse- og
forsendelsesprotokoll for PAXgene blod-DNA-ror.

D. Prosedyre for preparering av prever for analyse
Blodprevene bor behandles i samsvar med instruksjonene som falger med settet for DNA-provepreparering. Se
Bestillingsinformasjon for eksempler.

V. Funksjonsdata

Etter at blodet er fylt i roret, er DNA stabilt i 14 dager ved 18°C til 25 °C (Figur 1). Basert pa studier av DNA-stabilitet
kan blod oppbevares i raret i 14 dager ved 18-25 °C, 28 dager ved 2-8 °C, 3 dager ved 35 °C eller minst 6 maneder ved
-20°C med DNA-konsentrasjon =12,5 ng/ul og DNA-renhet (Ayg0/A2gg) Pa 1,7-1,9. Oppdaterte data om stabiliteten til
frosne prover finner du pa www.PreAnalytiX.com.

DNA-stabilitet i blodprever ved 18-25 °C
50
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DNA Konsentrasjon
(ng DNA / mikrol eluatet)
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Oppbevaring (dager)
Figur 1
Blod ble trukket fra 12 frivillige voksne donorer og lagret ved 18-25 °C i det indikerte antallet dager, etterfulgt av
total DNA-rensing. Blod ble samlet inn og oppbevart i PAXgene blod-DNA-rgr, og total DNA ble renset med QIAGEN®
QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit pa et QIAGEN QIAsymphony automatisk instrument.

VI. Begrensninger
1. Mengden av blod som trekkes ber veere 2,5 ml per PAXgene blod-DNA-rgr, men dette kan variere med hoyde
over havet, omliggende temperatur, barometrisk trykk, rorets alder, venetrykket og fylleteknikken.

VII. Forsiktighetsregler

1. Utvis generell forsiktighet. Bruk hansker, frakker, syebeskyttelse og annet personlig verneutstyr og teknisk
kontroll til & beskytte mot blodsprut, blodlekkasje og potensiell eksponering for patogener i blodet.

2. Handter alle biologiske prever og skarpt blodpreveutstyr i samsvar med retningslinjer og prosedyrer ved
din institusjon. Hvis det oppstar eksponering for biologiske prover (for eksempel ved en stikkskade), ma
du kontakte medisinsk personell fordi prever kan overfgre HBV (viral hepatitt), HIV (AIDS) eller andre
infeksjonssykdommer.
Bruk enhver innebygd kanylebeskyttelser hvis blodpreveenheten har dette. PreAnalytiX anbefaler ikke a sette nye
hylser pa brukte kanyler. Imidlertid kan regler og prosedyrer ved din institusjon veere annerledes, og de ma folges.

3. Alle blodpreverer skal kastes i beholdere godkjent for slikt avfall.

4. Ikke bruk PAXgene blod-DNA-rgr om igjen.

5. Ikke bruk PAXgene blod-DNA-ror etter utlepsdatoen, som er trykket pa roretiketten.

6. For stor sentrifugeringshastighet (over 10 000 RCF) kan gjere at PAXgene blod-DNA-rer sprekker, noe som kan
fore til blodeksponering og mulige skader.

7. Ikke overfer en prove fra en sproyte til et ror.
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VIIl. Oppbevaring

1. Oppbevar ubrukte PAXgene blod-DNA-ror ved 18 °C til 25 °C. Begrenset temperaturavvik opptil 40 °C tillates.
Rorene skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

IX. Instruksjoner for fjerning av BD Hemogard-kork

1. 2.

1. Grip PAXgene blod-DNA-rgret med én hand og plasser tommelen
m I under BD Hemogard-korken. (Du far bedre stabilitet hvis armen
plasseres pa et solid underlag). Med den andre handen vrir du
BD Hemogard-korken mens du samtidig skyver opp med tommelen
3 pa den andre handen, KUN TIL RORKORKEN L@SNER.

2. Flytt tommelen vekk for du lefter av korken. IKKE bruk tommelen til & skyve korken av roret. Hvis roret
inneholder blod, utgjer dette en eksponeringsfare. For & unnga uhell nar korken fjernes er det viktig at
tommelen som brukes til a skyve korken oppover, fjernes fra reret sa snart BD Hemogard-korken lgsner.

3. Loft korken av reret. Dersom plastdekslet skulle losne fra gummikorken, noe som er lite sannsynlig, MA DU
IKKE SETTE KORKEN SAMMEN IGJEN. Fjern gummikorken forsiktig fra reret.

X. Instruksjoner for a sette pa plass en BD Hemogard-kork

S !

<l

Teknisk assistanse

1. Sett korken over roret.

2. Vri og skyv bestemt ned til korken sitter helt pa plass. Det er viktig at korken
settes helt pa plass for at den skal sitte trygt pa reret under handtering.

Hvis du har spersmal om PAXgene blod-DNA-rer, kan du kontakte en av BD tekniske serviceavdelinger pa listen

i avsnittet BD — Kundeservice.

Bestillingsinformasjon

PAXgene-produkter

PAXgene blod-DNA-ror / 761165
Innhold: 1 000 blodpreveror

BD-produkter*

BD Vacutainer Eclipse blodprovekanyle / 368609 CE
Innhold: 21G 1%" kanyle, 0,8 mm x 32 mm, 48/pakning, 480/eske

BD Vacutainer Eclipse blodprgvekanyle med forhandsmontert holder / 368650
Innhold: 21G 1%" kanyle, 0,8 mm x 32 mm, 100/pakning

BD Vacutainer Eclipse Signal blodprevekanyle / 368835 CE

Innhold: 21G 1%" kanyle, 0,8 mm x 32 mm, 50/pakning, 400/eske

BD Vacutainer engangsholder / 364815
Innhold: Kun eske for 13 mm og 16 mm diameter 1000/eske

* Disse katalognumrene representerer typiske produkter som kan brukes med PAXgene blod-DNA-ror.
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Slik bestilles BD blodpraveutstyr:

Ga til: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ Velg land ¢ Bla ned til BD Diagnostics - Preanalytiske systemer ¢ SIa nummeret

QIAGEN-produkter*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA-kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Innhold: Reagenspatron, enzymstativ, punkteringslokk, buffer-ATE, forseglingssett til gjenbruk

QIAGEN QlAamp® DSP DNA-kit / 61104 (50)

Innhold: QlAamp Mini spinnesgyler, proverer, buffer-AL, buffer-ATL, buffer-AW1, buffer-AW2, buffer-AE,
QIAGEN protease, proteaselasning

QIAGEN Gentra® Puregene® blod-kit / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000 ml)
Innhold: RBC lysislasning, cellelysislosning, proteinpresipiteringslesning, DNA-hydreringslesning, RNase
A-lgsning

* Disse katalognumrene representerer typiske DNA-prepareringssett som kan brukes med PAXgene blod-DNA-ror.

Slik bestilles QIAGEN DNA-prepareringssett:

Ga til: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

PAXgene blod-DNA-rer fremstilles i Storbritannia av BD for PreAnalytiX GmbH. PAXgene og PreAnalytiX er varemerker som tilherer
PreAnalytiX GmbH. QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene er varemerker som tilherer QIAGEN NV. Styrofoam et varemerke
som tilherer The Dow Chemical Company. Alle andre varemerker tilhorer Becton, Dickinson and Company. ( )
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BD - Kundeservice

Argentina, Uruguay og Paraguay
Bestillinger: 011.4551.7100
E-post: crc_argentina@bd.com

Australia

Bestillinger: 1.800.656. 100
Faks: 1.800.656.110
E-post: bd_anz@bd.com

Osterrike
Bestillinger: 43.1.7063660
Faks: 43.1.7063660-11

Belgia
Bestillinger: 32.53.720.556
Faks: 32.53.720.549

Brasil
Bestillinger: 0800.055.5654
E-post: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Bestillinger: 800.268.5430
Faks: 800.565.0897

E-post: custsvccan@bd.com

Danmark

Bestillinger: 45.43.43.45.66
Faks: 45.43.96.56.76

E-post: bdcs_dk@europe.bd.com

@st-Europa
Bestillinger: 48.22.651.75.88
Faks: 48.22.651.75.89

Finland

Bestillinger: 358.9.88.70.780

Faks: 358.9.88.70.7816

E-post: bdorder_finland@europe.bd.com

Frankrike

Bestillinger: 33.476.689496

Faks: 33.476.683693

E-post: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Tyskland

Bestillinger: 49.6221305553
Faks: 49.6221305379

Italia

Bestillinger: 39.02.48.240.500

Faks: 39.02.48.240.344

Teknisk: 39.02.48.240.264

E-post: ordini_medicale@europe.bd.com

Midt-@sten og Afrika (EMA)
Bestillinger: 971.4.3379525
Faks: 971.4.03379551

E-post: EMA_PAS@bd.com

Nederland

Bestillinger: 31.20.6545.716

Faks: 31.20.5829.421

E-post: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

New Zealand

Bestillinger: 0800.572.468
Faks: 0800.572.469
E-post: bd_anz@bd.com

Norge:
Bestillinger: 47.73.59.12.00
Faks: 47.73.59.12.01

Spania

Bestillinger: 34.902.27.17.27

Faks: 34.91.848.81.04

E-post: servicio_de_clientes@bd.com

Sverige

Bestillinger: 46.8.775.51.60

Faks: 46.8.775.51.95

E-post: bdorder_sweden@europe.bd.com

Sveits
Bestillinger: 41.61.4852222
Bestillinger: 41.61.4852200

Storbritannia

Bestillinger: 44.1.865.781.666

Faks: 44.1.865.717.313

E-post: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Bestillinger: 888.237.2762

Faks: 800.847.2220

Teknisk: 800.631.0174

E-post: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - Kundeservice

Australia

Bestillinger: 03.9840.9800
Faks: 03.9840.9888
Teknisk: 1.800.243.066

Osterrike

Bestillinger: 0800/28.10.10
Faks: 0800/28.10.19
Teknisk: 0800/28.10.11

Belgia

Bestillinger: 0800.79612
Faks: 0800.79611
Teknisk: 0800.79556

Canada

Bestillinger: 800.572.9613
Faks: 800.713.5951
Teknisk: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kina

Bestillinger: 0086.21.3865.3865

Faks: 0086.21.3865.3965

Teknisk: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danmark

Bestillinger: 80.885945
Faks: 80.885944
Teknisk: 80.885942

Finland

Bestillinger: 0800.914416
Faks: 0800.914415
Teknisk: 0800.914413

Frankrike

Bestillinger: 01.60.920.926
Faks: 01.60.920.925
Teknisk: 01.60.920.930
Tilbud: 01.60.920.928

Tyskland

Bestillinger: 02103.29.12000
Faks: 02103.29.22000
Teknisk: 02103.29.12400

Hong Kong

Bestillinger: 800.933.965
Faks: 800.930.439
Teknisk: 800.930.425

Irland

Bestillinger: 1800.555.049
Faks: 1800.555.048
Teknisk: 1800.555.061

Italia

Bestillinger: 02.33430411
Faks: 02.33430426
Teknisk: 800.787980

Japan

Bestillinger: 03.5547.0811
Faks: 03.5547.0818
Teknisk: 03.5547.0811

Korea (Ser)
Bestillinger: 1544.7145
Faks: 1544.7146
Teknisk: 1544.7145

Luxembourg
Bestillinger: 8002.2076
Faks: 8002.2073
Teknisk: 8002.2067

Nederland

Bestillinger: 0800.0229592
Faks: 0800.0229593
Teknisk: 0800.0229602

Norge

Bestillinger: 800.18859
Faks: 800.18817
Teknisk: 800.18712

Singapore

Bestillinger: 65.67775366
Faks: 65.67785177
Teknisk: 65.67775366

Spania

Bestillinger: 91.630.7050
Faks: 91.630.5145
Teknisk: 91.630.7050

Sverige

Bestillinger: 020.790282
Faks: 020.790582
Teknisk: 020.798328

Sveits

Bestillinger: 055.254.22.11
Faks: 055.254.22.13
Teknisk: 055.254.22.12

Storbritannia

Bestillinger: 01293.422.911
Faks: 01293.422.922
Teknisk: 01293.422.999

USA

Bestillinger: 800.426.8157
Faks: 800.718.2056
Teknisk: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Probéwka do DNA z krwi
PL - Polski

I. Przeznaczenie

Probéwka PAXgene do DNA z krwi jest przeznaczona do pobierania, antykoagulacji, stabilizacji, transportowania
oraz przechowywania prébki krwi zylnej petnej w celu przygotowania wysokiej jakosci DNA na potrzeby
molekularnych badan diagnostycznych, ktére wymagaja DNA.

Charakterystyka dziatania niniejszych probowek nie zostata okreslona dla molekularnych testéw diagnostycznych
ogodlnie. Uzytkownicy musza przeprowadzi¢ walidacje zastosowania produktu dla swoich konkretnych
molekularnych testéw diagnostycznych.

Wiasciwosci produktu

Proboéwka PAXgene Blood do DNA z krwi ¢ 2,5 ml e 13 x 75 mm e dodatek KyEDTA
761165 © Plus « BD Hemogard™ e 100 probéwek/pudetko ¢ 1 000 probéwek/pudto

1. Streszczenie i wyjasnienia

Probéwka PAXgene do DNA z krwi pozwala na pobranie krwi petnej w celu izolacji DNA genomowego w
zamknigtym systemie prézniowym. Krew jest pobierana do probowki prozniowej, ktéra zawiera dodatek KoEDTA,
zgodnie ze standardowym protokotem naktuwania zyly. Petna izolacja DNA jest przeprowadzana przy uzyciu metod
manualnych lub automatycznych, takich jak wysalanie lub wytracanie, kulki magnetyczne, czy technologii opartych
na membranach krzemionkowych.

Ill. Ostrzezenia

Zawartosc¢ tej probéwki dziata draznigco na skore.
¢ \W razie inhalacji wyprowadzi¢ narazong osobe na Swieze powietrze.
¢ W razie kontaktu ze skéra natychmiast sptukac skére duza iloscia wody z mydtem przez co najmniej 15 minut.
¢ \W razie kontaktu z oczami natychmiast przeptukac duza iloscig wody przez co najmniej 15 minut.

¢ \W razie potkniecia natychmiast podac¢ duzg ilos¢ wody. Uzyska¢ pomoc lekarska.

IV. Pobieranie probki i przygotowanie do analizy

A. Wymagane akcesoria do pobierania krwi (niedostarczane razem z probéwka PAXgene do DNA
z krwi)

-

. Igta do pobierania krwi, taka jak BD Vacutainer® Eclipse™ |ub BD Vacutainer Eclipse Signal™. Zob. Sktadanie
zamowien.

2. Warunkiem prawidtowego dziatania jest zastosowanie uchwytu BD Vacutainer Needle Holder. Zob. Sktadanie

zamoéwien.
3. Etykiety do identyfikacji probek od dawcow z wynikiem dodatnim, jesli wymagane.
4. Waciki nasagczone alkoholem do przemywania miejsca wktucia.
5. Sucha jatowa gaza.
6. Opaska uciskowa.
7. Pojemnik na uzywane igty lub igty z uchwytem.
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B. Procedura pobierania probki

1. 2.

Instrukcje ogolne

PODCZAS WYKONYWANIA WKEUCIA DOZYLNEGO ORAZ MANIPULOWANIA PROBOWKAMI DO POBIERANIA KRWI
NALEZY NOSIC REKAWICZKI, ABY OGRANICZYC DO MINIMUM RYZYKO NARAZENIA NA KONTAKT Z KRWIA.

1.

wvi

Zamontowac igte w uchwycie. Upewnic sig, ze jest mocno osadzona, aby nie odkrecita sie podczas uzywania.

2. Umiesci¢ probéwke w uchwycie. Uwaga: Nie przektuwac zatyczki.
3.
4

. Zatozy¢ opaske uciskowa. Przygotowac miejsce wktucia dozylnego, stosujac odpowiedni srodek antyseptyczny.

Wybra¢ miejsce wktucia dozylnego.

NIE DOTYKAC MIEJSCA WKEUCIA PALCAMI PO JEGO OCZYSZCZENIU.

. Utozy¢ przedramie pacjenta w pozycji skierowanej do dotu.
. Zdjac ostonke igty. Wykona¢ wktucie W PRZEDRAMIENIU SKIEROWANYM DO DOtU | TAK, ABY KOREK

PROBOWKI ZNAJDOWAL SIE NA GORZE.

. Podczas przektuwania korka probéwki musza znajdowac sie¢ w uchwytach w potozeniu centralnym,

aby zapobiec przebiciu Scianek i przedwczesnemu uwolnieniu podcisnienia. Wcisna¢ probéwke na igte,
przektuwajac btone korka.

. GDY TYLKO KREW POJAWI SIE W PROBOWCE, ZDJAC OPASKE. NIE DOPUSCIC DO ZETKNIECIA SIE ZAWARTOSCI

PROBOWKI Z KORKIEM LUB KONCOWKA IGLY.

Uwaga: Z tulejki igty moze czasami wyciekac¢ krew. Nalezy zachowac standardowe $rodki ostroznosci, aby ograniczy¢
ryzyko narazenia na kontakt z krwia. Jesli do probéwki nie naptywa krew lub przestaje ptyna¢ przed pobraniem
wystarczajacej objetosci probki, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

11

13

14,
15.

a. Popchna¢ probdwke do momentu przebicia korka. W razie potrzeby przytrzymac ja, aby zapewnic zassanie
podcisnienia.

b. Sprawdzi¢, czy igta jest prawidtowo umieszczona w zyle.

. Jesdli po napetnieniu probéwki do petnej objetosci krew przestaje ptyna¢, zdja¢ probéwke z uchwytu.
10.

Odwrécic 8 razy.

. Wyjac igte z zyly, mocno przyciskajac miejsce wktucia suchym, jatowym wacikiem do czasu ustania krwawienia.
12.

Po utworzeniu sie skrzepu, w razie potrzeby zatozy¢ bandaz.

. Po wktuciu dozylnym w gérnej czesci zatyczki moze znalez¢ sie mata ilos¢ krwi. Nalezy podja¢ odpowiednie

srodki ostroznosci, aby unikna¢ kontaktu z tg krwia.
Igte i uchwyt wyrzuci¢ zgodnie z wytycznymi i zasadami obowigzujacymi w placéwce.

Przechowywac napetniong probowke PAXgene do DNA z krwi w temperaturze pokojowej (18-25°C). Zobacz
Charakterystyka dziatania dla stabilnosci DNA w préobkach krwi w temperaturze pokojowej (18-25°C), 2-8°C lub
-20°C.

Jesdli wskazane jest przechowywanie proboéwek w temperaturze -70°C / -80°C nalezy zapoznac sie z informacjami
podanymi w punkcie Procedura zamrazania i odmrazania probek pobranych do probéwek PAXgene do DNA z krwi.

Aby wykluczy¢ cofanie sie krwi, nalezy zastosowac nastepujace srodki:

a. Umiesci¢ przedramie pacjenta w pozycji skierowanej do dotu.
b. Chwyci¢ probowke tak, aby zatyczka znajdowata sie najwyze;j.
c. Zwolnic¢ opaske uciskowa, gdy tylko krew zacznie naptywac do probowki.

d. Dopilnowa¢, by podczas naktuwania zyly dodatki w probéwce nie dotykaty korka ani korica igty.
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C. Procedura zamrazania i odmrazania prébek pobranych do probéwki PAXgene do DNA z krwi

1. Postawi¢ probéwke PAXgene do DNA z krwi w metalowym statywie. Nie zamraza¢ probowek stojacych w tacy
styropianowej Styrofoam™, poniewaz moze to powodowac ich pekanie.

2. Probéwki PAXgene do DNA z krwi mozna przechowywac¢ w temperaturze -20°C lub nizszej. Jesli probowki maja
by¢ przechowywane w temperaturze ponizej -20°C, nalezy je najpierw zamrozi¢ do -20°C i przechowacd w tej
temperaturze przez 24 godziny, a nastepnie przenies¢ do temperatury -70°C lub -80°C.

3. Probéwki PAXgene do DNA z krwi nalezy rozmraza¢ w metalowym statywie, w temperaturze otoczenia
(18-25°C) przez okoto dwie godziny. Nie rozmrazac¢ probéwek PAXgene do DNA z krwi w temperaturze
przekraczajacej 25°C.

4. Ostroznie odwroci¢ rozmrozong probéwke PAXgene do DNA z krwi 10 razy.

Uwaga: Zamrozone probéwki PAXgene do DNA z krwi moga peka¢ pod wptywem uderzenia. Aby ograniczy¢
ryzyko pekniecia podczas transportu, z probéwkami zamrozonymi nalezy postepowac tak samo, jak ze szklanymi.

Uzytkownicy powinni opracowac i zatwierdzi¢ wtasny protokoét zamrazania i transportu probéwek PAXgene do
DNA z krwi.

D. Procedura przygotowania prébki do analizy

Probki krwi musza by¢ przetwarzane zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do zestawu do przygotowywania prébek
DNA. Przyktady znajduja sie w punkcie Sktadanie zamoéwien.

V. Charakterystyka dziatania

Po wprowadzeniu krwi do probéwki DNA pozostaje stabilne przez 14 dni w temp. od 18°C do 25°C (Ryc. 1).

W oparciu o badania dotyczace stabilnosci DNA, krew moze by¢ przechowywana w probéwece przez 14 dni w temp.

od 18°C do 25°C, przez 28 dni w temp. od 2 do 8°C, przez 3 dni w temp. 35°C lub przez minimum 6 miesiecy w temp.
-20°C przy stezeniu DNA = 12,5 ng/l i czystosci (Ayg0/Ang0) 1.7-1,9.

Aby uzyska¢ najnowsze dane na temat stabilnosci zamrozonych probek, nalezy zajrze¢ na strone
www.PreAnalytiX.com.

Stabilnos¢ DNA w prébkach krwi w temperaturze 18-25°C

50

45
40

Stezenie DNA
(ng DNA / pl eluatu)
5 8

0 2 4 6 8 10 12 14

Okres przechowywania (dni)

Rysunek 1

Krew pobrano od 12 dorostych dawcoéw, ktérzy wyrazili na to zgode i przechowywano w temperaturze 18-25°C przez
podana liczbe dni, a nastepnie przeprowadzono oczyszczanie catkowitego DNA. Krew byta pobierana do probéwek
PAXgene do DNA z krwi i w nich przechowywana, a catkowity DNA oczyszczano za pomocg zestawu QIAGEN®
QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit w automatycznym urzadzeniu QIAGEN QIAsymphony.
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VI. Ograniczenia

1. llos¢ krwi pobranej do jednej probéwki PAXgene do DNA z krwi powinna wynosi¢ 2,5 ml, jednak faktyczna ilos¢
pobranej krwi moze zaleze¢ od wysokosci n.p.m., temperatury otoczenia, ci$nienia barometrycznego, wieku
probéwki, cisnienia w zyle i techniki napetniania.

VII. Srodki ostroznosci

1. Stosowac uniwersalne srodki ostroznosci. Stosowac rekawice, odziez i gogle ochronne oraz inne $rodki ochrony
osobistej, a takze metody technologiczne zabezpieczajace przed rozpryskiem lub rozlaniem krwi i potencjalnym
narazeniem na czynniki chorobotwércze przenoszone we krwi.

2. Ze wszystkimi prébkami biologicznymi i ,,ostrymi” elementami zestawéw do pobierania krwi nalezy postepowac
zgodnie z zasadami i procedurami obowiazujacymi w danej placéwce. W razie narazenia na kontakt z prébkami
biologicznymi (np. w wyniku zaktucia) nalezy uzyska¢ odpowiednia pomoc medyczna, poniewaz prébki takie
moga przenosi¢ wirusa zapalenia watroby, HIV (AIDS) oraz inne choroby zakazne.

Jesli zestaw do pobierania krwi zawiera zabezpieczenie na igte, nalezy z niego korzysta¢. PreAnalytiX nie zaleca
ponownego nakfadania oston na zuzyte igty. Nalezy jednak zawsze stosowac sie do procedur obowiazujacych w
placéwece, ktére moga zalecac inne postepowanie.

3. Wszystkie probowki do pobierania krwi nalezy wyrzuca¢ do zatwierdzonych pojemnikéw na odpady
potencjalnie niebezpieczne biologicznie.

4. Nie uzywac ponownie probéwek PAXgene do DNA z krwi.

5. Nie uzywac probéwek PAXgene do DNA z krwi po terminie waznosci wydrukowanym na etykiecie probowki.

6. Wirowanie z nadmierna predkoscia (ponad 10 000 RCF) moze doprowadzi¢ do pekniecia probéwki PAXgene do
DNA z krwi, narazenia na kontakt z krwig i urazu.

7. Nie przelewac prébki ze strzykawki do probéwki.
VIIl. Przechowywanie

1. Nieuzywane probéwki PAXgene do DNA z krwi nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 18°C do 25°C.
Dopuszczalne sa krétkotrwate odchylenia temperatury do maksymalnie 40°C. Nie stosowac probéwek po
uptywie daty waznosci.

IX. Instrukcja zdejmowania zamkniecia BD Hemogard

m 1. Chwyci¢ probéwke PAXgene do DNA z krwi jedna dtonig, tak aby
1 kciuk znalazt sie pod zamknieciem BD Hemogard. (Dla lepszej
SR < stabilnosci oprze¢ przedramie na mocnym podtozu). Druga reka
przekreca¢ zamkniecie BD Hemogard jednoczesnie popychajac je do
3 gory kciukiem DO MOMENTU ODKRECENIA ZATYCZKI PROBOWKI.

2. Przed podniesieniem zamkniecia odsuna¢ kciuk. NIE zsuwac zamkniecia z probowki kciukiem. W przypadku
proboéwek z krwia istnieje ryzyko narazenia na kontakt z krwia. Aby zapobiec zranieniu podczas otwierania,
kciuk uzywany do wypchniecia do gory zamkniecia nalezy cofna¢ od probéwki natychmiast po odkreceniu
zamkniecia BD Hemogard.

1. 2.

3. Zdja¢ zamkniecie z probéwki. W mato prawdopodobnym przypadku oddzielenia sie plastikowej ostonki od
gumowej zatyczki, NIE WOLNO PONOWNIE MOCOWAC ZAMKNIECIA. Ostroznie zdja¢ gumowa zatyczke z
proboéwki.
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X. Instrukcja ponownego naktadania zamkniecia BD Hemogard

m 1 | 1. Ponownie natozy¢ zamkniecie na probdwke.
2. Przekreci¢ i mocno wcisnaé¢, aby zatyczka w petni zaskoczyta. Konieczne jest
<le wktadanie zatyczki do konca, tak aby podczas pracy z probéwka zamknigcie nie
1 2 otworzyto sie.

Pomoc techniczna

W przypadku pytan dotyczacych probéwek PAXgene do DNA z krwi, nalezy sie skontaktowac z jednym z dziatow
pomocy technicznej firmy BD wymienionych w czesci BD — Obstuga klienta.

Sktadanie zamoéwien

Produkty PAXgene

Probéwka PAXgene do DNA z krwi / 761165
Zawartosé: 1000 probowek do pobierania krwi.

Produkty BD*

Igta do pobierania krwi BD Vacutainer Eclipse / 368609 CE
Zawartos¢: Igta 21G o dtugosci 1% cala, 0,8 mm x 32 mm, 48/opakowanie, 480/karton

Igta do pobierania krwi BD Vacutainer Eclipse ze wstepnie zalozonym uchwytem / 368650
Zawartos¢: Igta 21G o dtugosci 1% cala, 0,8 mm x 32 mm, 100/karton

Igta do pobierania krwi BD Vacutainer Eclipse Signal / 368835 CE

Zawartosc¢: Igta 21G o dtugosci 1% cala, 0,8 mm x 32 mm, 50/opakowanie, 400/karton
Uchwyt jednorazowy BD Vacutainer / 364815

Zawarto$¢: Opakowanie zbiorcze tylko w przypadku $rednic 13 mm i 16 mm 1000/karton

* Te numery katalogowe odpowiadaja typowym produktom, ktére moga by¢ uzywane z probéwka PAXgene do DNA z krwi.
Aby zamoéwi¢ akcesoria firmy BD do pobierania krwi:

Przejdz pod adres: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ Wybierz kraj ¢ Przewir do odpowiedniego oddziatu BD Diagnostics - Preanalytical Systems ¢ Wybierz numer

Produkty QIAGEN*

Zestaw QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
Zawarto$¢: Kaseta z odczynnikami, stojak z enzymami, pokrywa przektuwajaca, bufor ATE, zamknigcie
wielorazowe

Zestaw QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

Zawartos¢: QlAamp kolumny minispin, probowki do pobierania, bufor AL, bufor ATL, bufor AW1, bufor AW2,
bufor AE, proteaza QIAGEN, rozpuszczalnik proteazy

Zestaw QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) /

158389 (1000 ml)

Zawartos$¢: roztwor do lizy erytrocytéw, roztwér do lizy komérek, roztwér do wytracania biatek, do uwodnienia
DNA, roztwér RNazy A

* Te numery katalogowe odpowiadaja typowym zestawom do przygotowania DNA, ktére moga by¢ uzywane z probéwka
PAXgene do DNA z krwi.
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Aby zamowic zestawy do przygotowania DNA QIAGEN:

Przejdz pod adres: http://www.qiagen.com/Products/Ordering-Information/

Probéwka PAXgene do DNA z krwi zostata wyprodukowana w Wielkiej Brytanii przez firme BD dla firmy PreAnalytiX GmbH. PAXgene
PreAnalytiX sa znakami towarowymi firmy PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene sg znakami
towarowymi firmy QIAGEN NV; Styrofoam jest znakiem towarowym firmy The Dow Chemical Company; wszystkie pozostate znaki
towarowe stanowia wtasno$¢ firmy Becton, Dickinson and Company.

BD - Obstuga klienta

Argentyna, Urugwaj i Paragwaj
Zamoéwienia: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

Australia

Zamowienia: 1.800.656. 100
Faks: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Austria
Zamoéwienia: 43.1.7063660
Faks: 43.1.7063660-11

Belgia
Zamowienia: 32.53.720.556
Faks: 32.53.720.549

Brazylia
Zamoéwienia: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Zamodwienia: 800.268.5430
Faks: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Dania

Zamowienia: 45.43.43.45.66
Faks: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

Europa wschodnia
Zamoéwienia: 48.22.651.75.88
Faks: 48.22.651.75.89

Finlandia

Zamoéwienia: 358.9.88.70.780

Faks: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com

Francja

Zamowienia: 33.476.689496

Faks: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Niemcy
Zamowienia: 49.6221305553
Faks: 49.6221305379
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Wiochy

Zamoéwienia: 39.02.48.240.500

Faks: 39.02.48.240.344

Pomoc techniczna: 39.02.48.240.264
E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Bliski Wschod i Afryka (EMA)
Zamoéwienia: 971.4.3379525
Faks: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Holandia

Zamoéwienia: 31.20.6545.716

Faks: 31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Nowa Zelandia
Zamoéwienia: 0800.572.468
Faks: 0800.572.469

E-mail: bd_anz@bd.com

Norwegia:
Zamoéwienia: 47.73.59.12.00
Faks: 47.73.59.12.01

Hiszpania

Zamoéwienia: 34.902.27.17.27

Faks: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com

Szwecja

Zamoéwienia: 46.8.775.51.60

Faks 46: 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com

Szwaijcaria
Zamoéwienia: 41.61.4852222
Faks: 41.61.4852200

WIk. Brytania

Zamoéwienia: 44.1.865.781.666

Faks: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Zamoéwienia: 888.237.2762

Faks: 800.847.2220

Pomoc techniczna: 800.631.0174

E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - Obstuga klienta

Australia

Zamoéwienia: 03.9840.9800

Faks: 03.9840.9888

Pomoc techniczna: 1.800.243.066

Austria

Zamoéwienia: 0800/28.10.10
Faks: 0800/28.10.19

Pomoc techniczna: 0800/28.10.11

Belgia

Zamoéwienia: 0800.79612

Faks: 0800.79611

Pomoc techniczna: 0800.79556

Kanada

Zamoéwienia: 800.572.9613

Faks: 800.713.5951

Pomoc techniczna: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Chiny
Zamowienia: 0086.21.3865.3865
Faks: 0086.21.3865.3965

Pomoc techniczna: 800.988.0325 / 800.988.0327

Dania

Zamoéwienia: 80.885945

Faks: 80.885944

Pomoc techniczna: 80.885942

Finlandia

Zamoéwienia: 0800.914416

Faks: 0800.914415

Pomoc techniczna: 0800.914413

Francja

Zamoéwienia: 01.60.920.926

Faks: 01.60.920.925

Pomoc techniczna: 01.60.920.930
Oferty: 01.60.920.928

Niemcy

Zamoéwienia: 02103.29.12000

Faks: 02103.29.22000

Pomoc techniczna: 02103.29.12400

Hong Kong

Zamoéwienia: 800.933.965

Faks: 800.930.439

Pomoc techniczna: 800.930.425

Irlandia

Zamoéwienia: 1800.555.049
Faks: 1800.555.048

Pomoc techniczna: 1800.555.061

Wiochy

Zamoéwienia: 02.33430411
Faks: 02.33430426

Pomoc techniczna: 800.787980
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Japonia

Telefon: 03.5547.0811

Faks: 03.5547.0818

Pomoc techniczna: 03.5547.0811

Korea (Pot.)

Zamowienia: 1544.7145

Faks: 1544.7146

Pomoc techniczna: 1544.7145

Luksemburg

Zamowienia: 8002.2076

Faks: 8002.2073

Pomoc techniczna: 8002.2067

Holandia

Zamoéwienia: 0800.0229592

Faks: 0800.0229593

Pomoc techniczna: 0800.0229602

Norwegia

Zamowienia: 800.18859

Faks: 800.18817

Pomoc techniczna: 800.18712

Singapur

Zamoéwienia: 65.67775366

Faks: 65.67785177

Pomoc techniczna: 65.67775366

Hiszpania:

Zamoéwienia: 91.630.7050

Faks: 91.630.5145

Pomoc techniczna: 91.630.7050

Szwecja

Zamoéwienia: 020.790282

Faks: 020.790582

Pomoc techniczna: 020.798328

Szwaijcaria

Zamowienia: 055.254.22.11

Faks: 055.254.22.13

Pomoc techniczna: 055.254.22.12

WIk. Brytania

Zamoéwienia: 01293.422.911

Faks: 01293.422.922

Pomoc techniczna: 01293.422.999

USA
Zamoéwienia: 800.426.8157
Faks: 800.718.2056

Pomoc techniczna: 800.DNA.PREP (800.362.7737)



Tubo para colheita de ADN no sangue
PT - Portugués
I. Finalidade

O PAXgene Blood DNA Tube (Tubo para colheita de ADN no sangue) destina-se a colheita, anticoagulagao,
estabilizacdo, transporte e armazenamento de uma amostra de sangue total venoso para a preparacdo de ADN de
alta qualidade a utilizar com métodos de teste de diagnéstico molecular que exijam ADN.

As caracteristicas de desempenho deste dispositivo ndo se encontram estabelecidas para ensaios de diagnoéstico
molecular em geral. Os utilizadores devem validar a utilizacdo do produto para o ensaio de diagnéstico molecular
especifico.

Caracteristicas do produto

PAXgene Blood DNA Tube © 2,5 mL ¢ 13 x 75 mm e Aditivo KyEDTA
761165 © Plus  BD Hemogard™ e 100 tubos/embalagem de cartdo ¢ 1000 tubos/embalagem

Il. Resumo e explicacdo

O PAXgene Blood DNA Tube faculta um meio para colheita, processamento e transporte de sangue total destinado
a isolar o ADN genoémico num sistema com vacuo fechado. O sangue é colhido segundo um protocolo de flebotomia
padréo para dentro de um tubo com vacuo que contém o aditivo K;EDTA. O isolamento completo do ADN é
realizado utilizando métodos manuais ou automatizados, como a precipitacdo salina, esferas magnéticas ou
tecnologias a base de membrana de silica.

lll. Adverténcias

O conteudo deste tubo é irritante para a pele.
e Apds a inalacdo, conduza a pessoa exposta para uma zona com ar fresco.
® Apds o contacto com a pele, lave imediatamente com dgua e sabdo abundantes durante pelo menos
15 minutos.
® Apods o contacto com os olhos, lave imediatamente com dgua abundante durante pelo menos 15 minutos.
® Apos a ingestdo, dé imediatamente a beber grandes quantidades de agua. Consulte um médico.

IV. Colheita da amostra e preparacdo para analise

A. Acessorios para colheita de sangue necessarios (ndo incluidos com o PAXgene Blood DNA Tube)

1. Agulha para colheita de sangue como a Agulha para Colheita de Sangue BD Vacutainer® Eclipse™ ou a Agulha
para Colheita de Sangue BD Vacutainer Eclipse Signal™. Consulte Informacoes para encomenda.

. Deve usar-se o Suporte de Agulhas BD Vacutainer para garantir uma fun¢do adequada. Consulte Informacdes
para encomenda.

. Rétulos para identificagdo de dador positivo nas amostras, se necessario

. Cotonete de alcool para limpar o local

Compressa estéril e seca

. Garrote

. Contentor para elimina¢do de agulhas para agulhas ou combinag¢édo agulha/suporte usados

N

T Nouisuw

B. Procedimento para colheita de amostras

1. 2.
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Instrucoes gerais
USE LUVAS DURANTE A PUNCAO VENOSA E QUANDO MANIPULAR TUBOS DE COLHEITA DE SANGUE PARA
MINIMIZAR O PERIGO DE EXPOSICAO.

. Monte a agulha no suporte. Certifique-se de que a agulha esta firmemente assente para garantir que a agulha
ndo se desenrosca durante a utilizagdo.

-

N

. Coloque o tubo no suporte. Nota: Nao perfure a rolha.

w

. Seleccione o local para pungao venosa.

-y

. Aplique o garrote. Desinfecte o local de puncdo venosa com um anti-séptico adequado. NAO PALPE A AREA DE
PUNCAO VENOSA DEPOIS DA LIMPEZA.

Coloque o braco do doente numa posicdo descendente.

Retire a proteccdo da agulha. Efectue a puncdo venosa COM O BRACO PARA BAIXO E A ROLHA DO TUBO NA

POSICAO MAIS SUPERIOR.

. Centre os tubos no suporte quando penetrar a rolha para impedir a penetracdo da parede lateral e perda
prematura de vacuo resultante. Empurre o tubo para a agulha, puncionando o diafragma da tampa.

8. RETIRE O GARROTE ASSIM QUE OBSERVE SANGUE NO TUBO. NAO DEIXE QUE O CONTEUDO DO TUBO ENTRE

EM CONTACTO COM A ROLHA OU EXTREMIDADE DA AGULHA DURANTE O PROCEDIMENTO.

Nota: Podem ocasionalmente ocorrer fugas de sangue da manga da agulha. Siga as Precaug¢des Universais para
minimizar o perigo de exposi¢do. Se ndo fluir sangue para o tubo ou se o sangue deixar de fluir antes da colheita de
uma amostra adequada, sugerem-se os passos seguintes para concluir uma colheita adequada:

o v

~

a. Empurre o tubo para a frente até que a rolha do tubo tenha sido penetrada. Se for necessario, mantenha no
lugar para garantir uma colheita completa sob vacuo.

b. Confirme a posicao correcta da agulha na veia.

o

. Depois de o primeiro tubo se ter enchido até ao seu volume nominal e o fluxo de sangue cessar, retire-o do
suporte.

10. Inverta 8 vezes.

11. Retire a agulha da veia aplicando pressdo no local de puncdo com um cotonete estéril e seco até a hemorragia
parar.

12. Depois de ocorrer a coagulacdo, aplique um penso, se desejar.

13. Depois da puncdo venosa, o cimo da rolha pode conter sangue residual. Tome as precaucées adequadas quando
manipular os tubos para evitar o contacto com este sangue.

14. Elimine a agulha e o suporte de acordo com a politica e as normas da sua instituicdo.

15. Armazene o PAXgene Blood DNA Tube cheio a temperatura ambiente (18-25°C). Consulte as Caracteristicas
de desempenho para obter informacdes sobre a estabilidade do ADN em amostras de sangue a temperatura
ambiente (18-25°C), 2-8°C, ou -20°C.
Consulte o Procedimento para congelar e descongelar amostras em PAXgene Blood DNA Tubes para detalhes caso se
pretendam temperaturas de armazenamento de -70°C/ -80°C.

As técnicas que se seguem devem ser usadas para prevenir um possivel refluxo de sangue:

a. Coloque o brago do dador numa posicdo descendente.
b. Segure no tubo com a rolha no nivel mais elevado.
c. Liberte o garrote assim que o sangue comecar a fluir para o tubo.

d. Certifique-se de que os aditivos do tubo ndo tocam na rolha ou na extremidade da agulha durante a puncdo
venosa.

(continuacao)
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C. Procedimento para congelar e descongelar amostras colhidas em PAXgene Blood DNA Tubes

1. Coloque o PAXgene Blood DNA Tube na vertical, num suporte metalico. Nao congele os tubos na vertical num
tabuleiro de espuma Styrofoam™, dado que tal pode fazer com que os tubos fissurem.

2. Os PAXgene Blood DNA Tubes podem ser conservados a -20°C e temperaturas inferiores. Caso pretenda manter
os tubos a temperaturas inferiores a -20°C, congele-os primeiro a -20°C durante 24 horas e depois transfira-os
para -70°C ou -80°C.

3. Descongele os PAXgene Blood DNA Tubes num suporte metaélico a temperatura ambiente (18-25°C) durante
aproximadamente duas horas. Ndo descongele os PAXgene Blood DNA Tubes a temperaturas superiores a 25°C.

4. Inverta cuidadosamente os PAXgene Blood DNA Tubes descongelados 10 vezes.

Nota: Os PAXgene Blood DNA Tubes congelados estdo sujeitos a quebra por impacto. Para reduzir o risco de quebra
durante o transporte, os tubos congelados devem ser tratados como se fossem tubos de vidro. Os utilizadores devem
validar o seu préprio protocolo de congelamento e transporte para os PAXgene Blood DNA Tubes.

D. Procedimento para preparacao de amostras para analise

As amostras de sangue devem ser processadas de acordo com as instru¢des fornecidas com o kit de preparacdo de
amostras de ADN. Para exemplos, consulte Informagoes para encomenda.

V. Caracteristicas de desempenho

Apds o sangue ser introduzido no tubo, o ADN permanece estavel durante 14 dias entre 18°C e 25°C (Figura 1).
Com base em estudos de estabilidade do ADN, o sangue pode ser armazenado no tubo durante 14 dias entre 18°C
e 25°C, 28 dias entre 2°C e 8°C, 3 dias a 35°C ou durante um minimo de 6 meses a -20°C com uma concentracdo de
ADN = 12,5 ng/ul e uma pureza de ADN (Ayg0/Ag0) de 1,7-1,9. Para os dados mais recentes sobre a estabilidade de
amostras congeladas, consulte www.PreAnalytiX.com.

Estabilidade do ADN em amostras de sangue entre 18°C e 25°C

50

45
40

Concentracao de ADN
(ng de ADN / microl eluato)
& 8

0 2 4 6 8 10 12 14

Armazenamento (dias)
Figura 1

O sangue foi colhido em 12 dadores adultos com o seu consentimento e armazenado a 18-25°C durante o niUmero
de dias indicado, seguindo-se a purificacdo do ADN total. O sangue foi colhido e armazenado em PAXgene Blood
DNA Tubes e o ADN total foi purificado utilizando o QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit no instrumento
automatizado QIAGEN QIAsymphony.

VI. Limitagoes

1. A quantidade de sangue colhida deve ser de 2,5 mL por PAXgene Blood DNA Tube, mas este volume pode
variar com a altitude, temperatura ambiente, pressdao barométrica, idade do tubo, pressdo venosa e técnica de
enchimento.
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VII. Precaucoes

1.

Seguir as precaugdes universais. Usar luvas, batas, protec¢do ocular, outro equipamento protector pessoal e
controlos de engenharia para proteger contra salpicos de sangue, fugas de sangue e potencial exposicdo a
agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.

. Manipular todas as amostras biolégicas e conjuntos de colheita de sangue "agucados" de acordo com as

politicas e procedimentos da instituicdo. Procurar assisténcia médica adequada em caso de qualquer exposicdo
a amostras biologicas (por exemplo, através de uma lesdo por picada), dado que estas podem transmitir
hepatite viral, infeccdo por VIH (SIDA) ou outras doencas infecciosas.

Utilizar a proteccdo integrada na agulha quando o conjunto de colheita estiver equipado com essa funcdo. A
PreAnalytiX ndo recomenda que se voltem a tapar agulhas usadas. Todavia, as politicas e procedimentos da
instituicdo podem diferir e devem ser sempre cumpridos.

. Descartar todos os tubos de colheita de sangue em recipientes aprovados para eliminacdo de materiais que

apresentem perigo bioldgico.

. Néo reutilizar os PAXgene Blood DNA Tubes.

. N&o utilizar os PAXgene Blood DNA Tubes depois do final do prazo de validade impresso no rétulo do tubo.

6. Uma velocidade de centrifugacdo excessiva (superior a 10.000 RPM) pode fazer com que o PAXgene Blood DNA

7.

Tube se quebre, com exposi¢cdo ao sangue e possivel leséo.

N&o transferir uma amostra de uma seringa para um tubo.

VIIl. Armazenamento

1

. Conserve os PAXgene Blood DNA Tubes nédo usados entre 18°C e 25°C. Sdo permitidas temperaturas de excursdo

limitadas até 40°C. N&o utilize os tubos findo o prazo de validade.

IX. Instru¢oes para remocao da Tampa BD Hemogard

2.

3.

1. Segure o PAXgene Blood DNA Tube com uma mao, colocando o
m ' polegar por baixo da Tampa BD Hemogard. (Para maior estabilidade,
— Yon] . ~
[4]®) coloque o brago numa superficie fixa). Com a outra mao, rode a
Tampa BD Hemogard utilizando simultaneamente o polegar da outra
3 mé&o para empurrar para cima APENAS ATE A TAMPA DO TUBO
FICAR SOLTA.

Afaste o polegar antes de levantar a tampa. NAO utilize o polegar para afastar a tampa do tubo. Se o tubo
contiver sangue, verifica-se um perigo de exposicdo. Para ajudar a evitar lesdes durante a remogao da tampa,
é importante que afaste do tubo o polegar que utilizou para empurrar a tampa para cima assim que a Tampa
BD Hemogard ficar solta.

Afaste a tampa do tubo. Na improbabilidade de a proteccio de plastico se separar da rolha de borracha, NAO
VOLTE A MONTAR A TAMPA. Remova cuidadosamente o batente de borracha do tubo.

X. Instrucoes para reinsercao da Tampa BD Hemogard

m | 1 1. Volte a colocar a tampa sobre o tubo.

2. Rode e empurre firmemente até que a rolha fique completamente assente.
2 A reintrodugdo total da rolha é necessaria para que a tampa se mantenha
1 firmemente presa no tubo durante o manuseamento.

2.

Assisténcia Técnica

Em caso de duvidas relativamente ao PAXgene Blood DNA Tube, contacte um dos Departamentos de Assisténcia
Técnica da BD referidos na seccdo BD — Atendimento ao consumidor.

(continuagao)
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Informagdes para encomenda

Produtos PAXgene

PAXgene Blood DNA Tube / 761165
Contetdo: 1000 tubos de colheita de sangue.

Produtos da BD*

Agulha para Colheita de Sangue BD Vacutainer Eclipse / 368609 CE
Contetdo: Agulha de 21G 1%", 0,8 mm x 32 mm, 48/caixa, 480/embalagem

Agulha para Colheita de Sangue BD Vacutainer Eclipse com Suporte Pré-fixo / 368650
Conteudo: Agulha de 21G 1%", 0,8 mm x 32 mm, 100/embalagem

Agulha para Colheita de Sangue BD Vacutainer Eclipse Signal / 368835 CE

Conteudo: Agulha de 21G 1%", 0,8 mm x 32 mm, 50/caixa, 400/embalagem

Suporte de Utilizacdo Unica BD Vacutainer / 364815

Conteudo: Apenas embalagem para 13 mm e 16 mm de diametro, 1000/embalagem

* Estes numeros de catalogo representam produtos tipicos que podem ser usados com o PAXgene Blood DNA Tube.

Para encomendar acessoérios de colheita de sangue BD:

Va a: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
e Escolha o pais ® Desloque-se para baixo, até BD Diagnostics - Preanalytical Systems ¢ Marque o nimero

Produtos da QIAGEN*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Conteudo: Cartucho de reagente, suporte enzimatico, tampa perfurada, tampao ATE, conjunto de vedantes
reutilizaveis

QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

Conteudo: Colunas de agitacdo QlAamp Mini, tubos de colheita, tampao AL, tampdo ATL, tampdo AW1, tampéao
AW2, tampao AE, protease QIAGEN, solvente de protease

QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 mL) / 158445 (30 mL) / 158467 (120 mL) / 158389 (1000 mL)
Conteudo: Solucédo de lise de eritrocitos, solugdo de lise celular, solugdo de precipitacdo de proteinas, solugdo
de hidratacdo de ADN, solu¢do de RNase A

* Estes nuUmeros de catalogo representam kits tipicos de preparacdo de ADN que podem ser usados com o PAXgene Blood
DNA Tube.

Para encomendar produtos de preparacdo de ADN da QIAGEN:

Va a: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

O PAXgene Blood DNA Tube é fabricado no Reino Unido pela BD para PreAnalytiX GmbH. PAXgene e PreAnalytiX sdo marcas comerciais
da PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene sdo marcas comerciais da QIAGEN NV; Styrofoam é uma marca
comercial da The Dow Chemical Company; todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da Becton, Dickinson and Company.
(continuacdo)
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BD - Atendimento ao consumidor

Argentina, Uruguai e Paraguai
Encomendas: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

Australia

Encomendas: 1.800.656. 100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Austria

Encomendas: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11
Bélgica

Encomendas: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brasil
Encomendas: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Encomendas: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Dinamarca

Encomendas: 45.43.43.45.66
Fax: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

Europa de Leste

Encomendas: 48.22.651.75.88

Fax: 48.22.651.75.89

Finlandia

Encomendas: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com

Franca

Encomendas: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Alemanha
Encomendas: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379

Italia

Encomendas: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Assisténcia Técnica: 39.02.48.240.264
E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Médio Oriente e Africa (EMA)
Encomendas: 971.4.3379525
Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Paises Baixos

Encomendas: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Nova Zelandia
Encomendas: 0800.572.468
Fax: 0800.572.469

E-mail: bd_anz@bd.com

Noruega
Encomendas: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Espanha

Encomendas: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com
Suécia

Encomendas: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com

Suica
Encomendas: 41.61.4852222
Encomendas: 41.61.4852200

Reino Unido

Encomendas: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

EUA

Encomendas: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Assisténcia Técnica: 800.631.0174

E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/

(continuacdo)



QIAGEN - Atendimento ao consumidor

Australia

Encomendas: 03.9840.9800

Fax: 03.9840.9888

Assisténcia Técnica: 1.800.243.066

Austria

Encomendas: 0800/28.10.10

Fax: 0800/28.10.19

Assisténcia Técnica: 0800/28.10.11
Bélgica

Encomendas: 0800.79612

Fax: 0800.79611

Assisténcia Técnica: 0800.79556

Canada

Encomendas: 800.572.9613

Fax: 800.713.5951

Assisténcia Técnica: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

China
Encomendas: 0086.21.3865.3865
Fax: 0086.21.3865.3965

Assisténcia Técnica: 800.988.0325 / 800.988.0327

Dinamarca

Encomendas: 80.885945

Fax: 80.885944

Assisténcia Técnica: 80.885942
Finlandia

Encomendas: 0800.914416

Fax: 0800.914415

Assisténcia Técnica: 0800.914413

Franca

Encomendas: 01.60.920.926

Fax: 01.60.920.925

Assisténcia Técnica: 01.60.920.930
Ofertas: 01.60.920.928

Alemanha

Encomendas: 02103.29.12000

Fax: 02103.29.22000

Assisténcia Técnica: 02103.29.12400

Hong Kong

Encomendas: 800.933.965

Fax: 800.930.439

Assisténcia Técnica: 800.930.425

Irlanda

Encomendas: 1800.555.049

Fax: 1800.555.048

Assisténcia Técnica: 1800.555.061

Italia

Encomendas: 02.33430411

Fax: 02.33430426

Assisténcia Técnica: 800.787980

Japao

Telefone: 03.5547.0811

Fax: 03.5547.0818

Assisténcia Técnica: 03.5547.0811

Coreia (Sul)

Encomendas: 1544.7145

Fax: 1544.7146

Assisténcia Técnica: 1544.7145

Luxemburgo

Encomendas: 8002.2076

Fax: 8002.2073

Assisténcia Técnica: 8002.2067

Paises Baixos

Encomendas: 0800.0229592

Fax: 0800.0229593

Assisténcia Técnica: 0800.0229602

Noruega

Encomendas: 800.18859

Fax: 800.18817

Assisténcia Técnica: 800.18712

Singapura

Encomendas: 65.67775366

Fax: 65.67785177

Assisténcia Técnica: 65.67775366

Espanha

Encomendas: 91.630.7050

Fax: 91.630.5145

Assisténcia Técnica: 91.630.7050
Suécia

Encomendas: 020.790282

Fax: 020.790582

Assisténcia Técnica: 020.798328

Suica

Encomendas: 055.254.22.11

Fax: 055.254.22.13

Assisténcia Técnica: 055.254.22.12

Reino Unido

Encomendas: 01293.422.911

Fax: 01293.422.922

Assisténcia Técnica: 01293.422.999

EUA

Encomendas: 800.426.8157

Fax: 800.718.2056

Assisténcia Técnica: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Eprubeta pentru ADN sangvin
RO - Roméana

|. Domeniu de utilizare

Eprubeta PAXgene pentru ADN sangvin se utilizeaza pentru recoltarea, tratarea cu anticoagulante, stabilizarea,
transportarea si depozitarea unei probe de sange integral obtinut prin punctie venoasa, in vederea pregatirii unui
probe de ADN de calitate superioara pentru utilizarea cu metode de diagnostic molecular pentru care sunt necesare
probe de ADN.

Nu s-au stabilit caracteristicile privind performantele acestui dispozitiv pentru testele de diagnostic molecular in
general. Utilizatorii trebuie sa verifice daca produsul poate fi utilizat pentru testul de diagnostic molecular pe care
doresc sa il efectueze.

Caracteristicile produsului

Eprubeta PAXgene pentru ADN sangvin ¢ 2,5 ml ¢ 13 x 75 mm e aditiv KEDTA
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 eprubete/cutie din carton ¢ 1000 eprubete/lada

Il. Rezumat si explicatie

Eprubeta PAXgene pentru ADN sangvin oferd o metoda de recoltare a sangelui integral pentru izolarea ADN-ului
genomic intr-un sistem etans si vidat. Sangele se recolteaza printr-un protocol standard de flebotomie intr-o eprubeta
vidata care contine aditiv K EDTA de aditiv. Izolarea completa a ADN-ului se realizeaza prin metode manuale sau
automate, cum ar fi precipitarea prin desalinizare, particulele magnetice sau tehnologiile bazate pe membrana de
siliciu.

lll. Avertismente

Continutul acestei eprubete irita pielea.

« in cazul inhalé&rii, mutati persoana expusa intr-un spatiu cu aer curat.

e In cazul contactului cu pielea, clatiti imediat pielea cu apa si sdpun din abundents, timp de cel putin
15 minute.

e in cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundents, timp de cel putin 15 minute.

e In cazul inghitirii, administrati imediat cantitati mari de ap4&. Solicitati ingrijiri medicale.
IV. Recoltarea si pregatirea probelor pentru analiza
A. Accesorii necesare recoltarii sangelui (neincluse cu eprubetele PAXgene pentru ADN sangvin)

1. Ac pentru recoltarea sangelui, cum ar fi acul BD Vacutainer® Eclipse™ pentru recoltarea sangelui sau acul
BD Vacutainer Eclipse Signal™ pentru recoltarea sangelui. Vezi Informatii pentru comanda.

N

. In vederea asigurérii functionarii corespunzatoare, trebuie utilizat un suport pentru ac BD Vacutainer. Vezi
Informatii pentru comanda.

Etichete pentru identificarea mostrelor provenite de la donatori pozitivi, daca este necesar
Tampon cu alcool pentru dezinfectarea locului
Compresa sterila uscata

Garou

No v W

Container pentru eliminarea acelor sau a combinatiei ac/suport

(continuare)
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B. Procedura pentru recoltarea probelor

1. 2.

Instructiuni generale

PURTATI MANUSI TN TIMPUL PUNCTIEI VENOASE $I ATUNCI CAND MANIPULATI EPRUBETE DE RECOLTARE
A SANGELUI, PENTRU A REDUCE LA MINIMUM RISCUL DE EXPUNERE.

1.

Asamblati acul in suport. Asigurati-va ca acul este fixat bine, pentru ca acesta sa nu se desurubeze in timpul
utilizarii.

. Introduceti eprubeta in suport. Nota: Nu intepati dopul.

. Alegeti locul pentru punctia venoasa.

4. Aplicati garoul. Pregatiti locul de punctie venoasa folosind un antiseptic adecvat. NU PALPATI ZONA DE

PUNCTIE VENOASA DUPA CURATARE.

5. Asezati bratul pacientului orientat in jos.
6. Scoateti capacul acului. Efectuati punctia venoasd CU BRATUL iN JOS, IAR DOPUL EPRUBETEI iN POZITIA CEA

MAI DE SUS.

. Centrati eprubetele in suport la penetrarea dopului, pentru a preveni penetrarea peretelui lateral si pierderea

prematuré a vidului. impingeti eprubeta pe ac, intepand diafragma dopului.

. INDEPARTATI GAROUL DE INDATA CE APARE SANGE iN EPRUBETA. NU LASATI CONTINUTUL EPRUBETEI SA VINA

iN CONTACT CU DOPUL SAU CU CAPATUL ACULUI IN TIMPUL PROCEDURII.

Nota: Uneori se poate scurge sange din mansonul acului. Luati masurile de precautie universale pentru a reduce la
minimum riscul de expunere. Daca nu curge deloc sdnge in eprubetd sau daca sangele se opreste din curs inainte de
a fi recoltata o proba corespunzatoare, se recomanda pasii de mai jos pentru a realiza o recoltare satisfacatoare:

12.
13.

14,
15.

a. Impingeti eprubeta n fata pana la penetrarea dopului eprubetei. Dacs este necesar, tineti-o pentru a asigura
extragerea completa a vidului.

b. Verificati daca este corect pozitionat acul in vena.

. Cand eprubeta s-a umplut pana la volumul mentionat, iar curgerea sangelui se opreste, scoateti-o din suport.
10.
11.

Ranversati eprubeta de 8 ori.

Scoateti acul din vena, aplicadnd presiune cu compresa sterila uscata in locul unde se face punctia pana cand se
opreste sangerarea.

Odata produsa coagularea, aplicati un bandaj daca se doreste acest lucru.

Dupa punctia venoasa, partea de sus a dopului poate contine sange rezidual. Luati masurile de precautie
adecvate cand manipulati eprubetele, pentru a evita contactul cu acest sange.

Eliminati acul si suportul conform politicii si recomandarilor in vigoare in unitatea dumneavoastra.

Pastrati eprubeta PAXgene pentru ADN sangvin plina la temperatura camerei (18-25°C). Vezi caracteristicile

privind performantele pentru stabilitatea ADN in probele de sange la temperatura camerei (18-25°C), 2-8°C
sau -20°C.

Pentru detalii, vezi procedeul pentru congelarea si decongelarea probelor in eprubetele PAXgene pentru ADN
sangvin daca se doreste o temperatura de pastrare de -70°C/-80°C.

(continuare)
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in vederea prevenirii eventualului reflux, se vor utiliza urméatoarele tehnici:
a. Pozitionati in jos bratul donatorului.
b. Tineti eprubeta cu dopul in partea cea mai de sus.
c. Eliberati garoul imediat ce sangele incepe sa curga in eprubeta.
d. Asigurati-va ca aditivii din eprubeta sa nu atinga dopul sau capatul acului in timpul punctiei venoase.

C. Procedeu pentru congelarea si decongelarea probelor recoltate in eprubetele PAXgene pentru
ADN sangvin

1. Plasati eprubeta PAXgene pentru ADN sangvin in pozitie verticala, pe un stativ din sarma. Nu congelati
eprubetele tinute vertical pe o tava de polistiren expandat Styrofoam™, deoarece aceasta poate duce la
créparea acestora.

2. Eprubetele PAXgene pentru ADN sangvin pot fi pastrate la temperaturi de -20°C si chiar mai scazute. Daca
eprubetele sunt pastrate la temperaturi de sub -20°C, intai congelati-le la -20°C pentru 24 de ore, apoi
transferati-le la -70°C sau -80°C.

3. Decongelati eprubetele PAXgene® pentru ADN sangvin intr-un stativ de sarma la temperatura camerei (18-25°C)
timp de aproximativ doud ore. Nu decongelati eprubetele PAXgene pentru ADN sangvin la temperaturi de
peste 25°C.

4. Ranversati cu grija de 10 ori eprubetele PAXgene pentru ADN sangvin decongelate.

Nots: Eprubetele PAXgene pentru ADN sangvin congelate se pot sparge la lovire. in vederea reducerii riscului casarii
n timpul transportului, eprubetele congelate trebuie tratate in acelasi mod ca eprubetele de sticla. Utilizatorii
trebuie sa-si valideze propriile lor protocoale pentru congelarea si transportul eprubetelor PAXgene pentru ADN
sangvin.

D. Procedeu pentru pregatirea probei pentru analiza

Probele de sange trebuie sa fie prelucrate in conformitate cu instructiunile date in trusa pentru pregatirea probelor
de ADN. Pentru exemple, vezi Informatii pentru comanda.

V. Caracteristici de performanta

Dupa introducerea sangelui in eprubeta, ADN-ul ramane stabil timp de 14 zile la 18-25°C (Figura 1). Pe baza studiilor
privind stabilitatea ADN, sdngele poate fi depozitat in eprubeta timp de 14 zile la 18-25°C, 28 de zile la 2-8°C, 3 zile la
35°C sau pentru minimum 6 luni la -20°C cu o concentratie ADN > 12,5 ng/ul si puritate ADN (Ayg0/A2g0) de 1,7-1,9.

Pentru datele cele mai recente privind stabilitatea probelor congelate vezi www.PreAnalytiX.com.

Stabilitatea ADN in probe de sange la 18-25°C
50

45
40

35

Concentratia ADN-ului
(ng ADN / pl eluat)
N w
(4] o

0 2 4 6 8 10 12 14
Pastrare (zile)

Figura 1
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S-a recoltat sange de la 12 donatori adulti care si-au dat acordul, acesta fiind depozitat la 18-25°C pentru numarul
de zile indicat, urmat de purificarea totald a ADN-ului. Sangele a fost recoltat si pastrat in eprubete PAXgene pentru
ADN sangvin, iar ADN-ul total a fost purificat folosind trusa mini pentru ADN QIAGEN® QIAsymphony® DSP din
instrumentul automat QIAGEN QIAsymphony.

VI. Restrictii

1. Cantitatea de sange recoltat trebuie sa fie de 2,5 ml pentru fiecare eprubeta PAXgene pentru ADN sangvin, dar
acest volum poate varia in functie de altitudine, temperatura camerei, presiunea barometrica, varsta eprubetei,
presiunea venoasa si tehnica de umplere.

VII. Precautii

1. Recurgeti la masurile generale de precautie. Utilizati manusi, halate, dispozitive de protectie pentru ochi,
alte echipamente individuale de protectie si dispozitive tehnice pentru a preveni stropirea cu sange, scurgerea
sangelui si expunerea potentiala la patogeni sanguini.

2. Manipulati toate probele biologice si obiectele ascutite pentru recoltarea sangelui in conformitate cu politica
si recomandarile in vigoare in unitatea dumneavoastra. Acordati atentia medicala cuvenita in cazul oricarei
expuneri la probe biologice (de exemplu daca va intepati) deoarece probele pot transmite hepatita virala, HIV
(SIDA) sau alte boli infectioase.

Daca setul de recoltare a sangelui este utilat cu aparator pentru ac, folositi-l. PreAnalytiX nu recomanda
reintroducerea aparatorii pe acele care au fost folosite. Totusi, politicile si procedeele unitatii dumneavoastra
pot sa difere si trebuie respectate intotdeauna.

3. Dezafectati toate eprubetele folosite la recoltarea sangelui in containere special aprobate pentru deseuri
biologice periculoase.

4. Nu refolositi eprubetele PAXgene pentru ADN sangvin.
5. Nu utilizati eprubetele PAXgene pentru ADN sangvin dupa data expirarii mentionata pe eticheta eprubetei.

6. Viteza excesiva de centrifugare (peste 10.000 RCF) poate duce la spargerea eprubetei PAXgene pentru ADN
sangvin, expunerea la sdnge si eventual accidentare.

7. Nu transferati proba din seringa in eprubeta.

VIII. Pastrare

1. Pastrati eprubetele PAXgene pentru ADN sangvin neutilizate la 18-25°C. Este permisa expunerea pentru un timp
limitat la temperaturi de pana la 40°C. Nu utilizati eprubetele dupa data de expirare.

IX. Instructiuni pentru indepartarea capacului BD Hemogard

1. Prindeti eprubeta PAXgene pentru ADN sangvin cu o mana,
m | tinand degetul mare sub capacul BD Hemogard. (Pentru mai multa
¢TI - stabilitate, tineti bratul pe o suprafata solida.) Cu cealalta mana,
g\g\ rasuciti capacul BD Hemogard impingandu-I in acelasi timp in sus
3 cu degetul mare de la cealaltd mand NUMAI PANA CAND DOPUL
EPRUBETEI ESTE SLABIT.

2. indepértati degetul mare inainte de ridicarea capacului. NU scoateti capacul de pe eprubetd impingandu-I cu
degetul mare. Daca eprubeta contine sange, exista un risc de expunere. Pentru a preveni accidentarea in timpul
scoaterii capacului, este important ca degetul mare folosit pentru a impinge in sus capacul sa fie indepartat de
la eprubeta de indata ce este slabit capacul BD Hemogard.

3. Ridicati capacul de pe eprubets. In situatia improbabila in care protectia de plastic se desface de pe dopul de
cauciuc, NU REASAMBLATI CAPACUL. Scoateti cu grija dopul de cauciuc de pe eprubeta.

(continuare)
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X. Instructiuni pentru reintroducerea capacului BD Hemogard

m l ) 1. Asezati la loc capacul pe eprubeta.

2. Rasuciti-l si impingeti-I ferm n jos pana cand dopul este reintrodus complet. Este
<le necesara reintroducerea completa a dopului pentru a ramane fixat capacul pe
1 eprubeta in timpul manipularii.

2.

Asistentd tehnica

Pentru intrebari despre eprubeta PAXgene pentru ADN sangvin, contactati unul dintre Departamentele de servicii
tehnice din cadrul BD din lista din sectiunea BD - Serviciul pentru clienti.

Informatii pentru comanda

Produse PAXgene

Eprubeta PAXgene pentru ADN sangvin/761165
Continut: 1.000 eprubete pentru recoltarea sangelui

Produse BD*

Ac BD Vacutainer Eclipse pentru recoltarea sangelui/368609 CE

Continut: Ac de 1%" toli, de calibru 21G, 0,8 mm x 32 mm, 48/cutie, 480/lada

Ac BD Vacutainer Eclipse pentru recoltarea sangelui cu suport montat in prealabil/368650
Continut: Ac de 1%" toli, de calibru 21G, 0,8 mm x 32 mm, 100/lada

Ac BD Vacutainer Eclipse Signal pentru recoltarea sangelui/368835 CE

Continut: Ac de 1%" toli, de calibru 21G, 0,8 mm x 32 mm, 50/cutie, 400/lada

Suport BD Vacutainer pentru utilizare unica/364815

Continut: Lada numai pentru diametre de 13 mm si 16 mm 1000/lada

* Aceste numere de catalog reprezinta produse tipice care pot fi utilizate cu eprubeta PAXgene pentru ADN
sangvin.

in vederea comandarii accesoriilor BD pentru recoltarea sangelui:

Vizitati: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
e Selectati tara  Defilati in jos pana la BD Diagnostics - Preanalytical Systems e Formati numarul

Produse QIAGEN*

Trusa pentru ADN QIAGEN QIAsymphony DSP/937255 trusa medie (96)/937236 trusa mini (192)

Continut: Cartus cu reactiv, stativ pentru enzime, capac cu orificii, solutie tampon ATE, set de etansare pentru
reutilizare

Trusa mini pentru ADN QIAGEN QIAamp® DSP/61104 (50)

Continut: Coloane de centrifugare QlAamp Mini, eprubete de recoltare, solutie tampon AL, solutie tampon ATL,
solutie tampon AW1, solutie tampon AW2, solutie tampon AE, proteaza QIAGEN, dizolvant cu proteaza

Trusa de recoltare QIAGEN Gentra® Puregene®/158422 (3 ml)/158445 (30 ml)/158467 (120 ml)/158389 (1000 ml)
Continut: Solutie de liza pentru globulele rosii, solutie de liza celulara, solutie de precipitare a proteinelor,
solutie de hidratare pentru ADN, solutie de ribonucleaza A

* Aceste numere de catalog reprezinta seturi tipice pentru pregatirea ADN-ului, care pot fi utilizate cu eprubeta PAXgene pentru
ADN sangvin.

(continuare)
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Pentru a comanda trusele QIAGEN de pregatire a ADN-ului:

Vizitati: http://www.qiagen.com/Products/Ordering-Information/

Eprubeta PAXgene pentru ADN sangvin este fabricata in Regatul Unit de firma BD pentru PreAnalytiX GmbH. PAXgene si PreAnalytiX
sunt marci inregistrate ale firmei PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene sunt marci inregistrate ale
firmei QIAGEN NV; Styrofoam este marca inregistrata a firmei The Dow Chemical Company; toate celelalte marci inregistrate sunt

proprietatea firmei Becton, Dickinson and Company.

BD - Serviciul pentru clienti

Argentina, Uruguay si Paraguay
Comenzi: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

Australia

Comenzi: 1.800.656. 100
Fax: 1.800.656.110
E-mail: bd_anz@bd.com

Austria
Comenzi: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgia
Comenzi: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brazilia
Comenzi: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Comenzi: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Danemarca

Comenzi: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

Europa de Est
Comenzi: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finlanda

Comenzi: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com

Franta

Comenzi: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Germania
Comenzi: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379
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Italia

Comenzi: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Tehnic: 39.02.48.240.264

E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Orientul Mijlociu si Africa (EMA)
Comenzi: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Olanda

Comenzi: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Noua Zeelanda
Comenzi: 0800.572.468
Fax: 0800.572.469
E-mail: bd_anz@bd.com

Norvegia:
Comenzi: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Spania

Comenzi: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com

Suedia

Comenzi: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com

Elvetia
Comenzi: 41.61.4852222
Fax: 41.61.4852200

Regatul Unit

Comenzi: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

SUA

Comenzi: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Tehnic: 800.631.0174

E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/

(continuare)



QIAGEN - Serviciul pentru clienti

Australia

Comenzi: 03.9840.9800
Fax: 03.9840.9888
Tehnic: 1.800.243.066

Austria

Comenzi: 0800/28.10.10
Fax: 0800/28.10.19
Tehnic: 0800/28.10.11

Belgia

Comenzi: 0800.79612
Fax: 0800.79611
Tehnic: 0800.79556

Canada

Comenzi: 800.572.9613
Fax: 800.713.5951
Tehnic: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

China

Comenzi: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Tehnic: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danemarca
Comenzi: 80.885945
Fax: 80.885944
Tehnic: 80.885942

Finlanda

Comenzi: 0800.914416
Fax: 0800.914415
Tehnic: 0800.914413

Franta

Comenzi: 01.60.920.926
Fax: 01.60.920.925
Tehnic: 01.60.920.930
Oferte: 01.60.920.928

Germania

Comenzi: 02103.29.12000
Fax: 02103.29.22000
Tehnic: 02103.29.12400

Hong Kong

Comenzi: 800.933.965
Fax: 800.930.439
Tehnic: 800.930.425

Irlanda

Comenzi: 1800.555.049
Fax: 1800.555.048
Tehnic: 1800.555.061

Italia

Comenzi: 02.33430411
Fax: 02.33430426
Tehnic: 800.787980

Japonia

Telefon: 03.5547.0811
Fax: 03.5547.0818
Tehnic: 03.5547.0811

Coreea (de Sud)
Comenzi: 1544.7145
Fax: 1544.7146
Tehnic: 1544.7145

Luxemburg
Comenzi: 8002.2076
Fax: 8002.2073
Tehnic: 8002.2067

Olanda

Comenzi: 0800.0229592
Fax: 0800.0229593
Tehnic: 0800.0229602

Norvegia

Comenzi: 800.18859
Fax: 800.18817
Tehnic: 800.18712

Singapore

Comenzi: 65.67775366
Fax: 65.67785177
Tehnic: 65.67775366

Spania

Comenzi: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145
Tehnic: 91.630.7050

Suedia

Comenzi: 020.790282
Fax: 020.790582
Tehnic: 020.798328

Elvetia

Comenzi: 055.254.22.11
Fax: 055.254.22.13
Tehnic: 055.254.22.12

Regatul Unit

Comenzi: 01293.422.911
Fax: 01293.422.922
Tehnic: 01293.422.999

SUA

Comenzi: 800.426.8157
Fax: 800.718.2056
Tehnic: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Mpobupka ana B3aTua Kpoeu Ha JHK
RU - Pycckum
. HasHaueHune

Mpobupka ans B3sTua kposu PAXgene Blood DNA Tube npeaHasHauyeHa Ans B3TUsA, aHTUKOArynsaunu, ctabunmsauuu,
TPaHCNOPTUPOBKM U XPaHEHWs 06PA3LLOB LLeNbHOW BEHO3HOW KPOBMW A1 BbIAENEHUs BbICOKOKauyecTBeHHON JHK ans
MCMOMb30BAHMA B MOTEKYNIAPHbIX AMArHOCTUYECKUX TecTax, AJs NPoBeAeHUs KOTOopbiX Heobxoanma AHK.

DKCnyaTallMOHHble KayecTBa 3TOro yCTpOﬁCTBa Aana MoneKynanof/’l AVNArHOCTUKU B L,eNIOM He 6binmn YCTaHOBJI€HbI.
B cBA3M € 3TUM nonb3oBaTenu A0/KHbI YAOCTOBEPUTLCA B MPUTOAHOCTU NPOAYKTA AN KOHKPETHbIX MONEKYNApPHO-
ANArHOCTUYECKUX aHAJNIN30B.

XapakTepucTukm npoaykrta

Mpobupka ans B3aTMa kposu PAXgene Blood DNA Tube ¢ 2,5 Mn e 13 x 75 MM e peareHT K2EDTA
761165 e Plus « BD Hemogard™ e 100 npobupok B kopobke e« 1000 npobupok B slimke

1. O6uimMe cBefeHUA U NOACHEHUA

Mpobupka ans B3sTus kposu PAXgene Blood DNA Tube aBnseTcs cpeacTBOM Ans B3aTUA 06pa3L,0B LeNbHON KPOBU

C uenblo BblgeneHns reHomHon AHK u npeactasnaet coboi 3akpbiTyo BaKYYMUPOBAHHYIO CUCTeMY. B3aTue Kposu
OCYyLL,eCTBNAETCA B COOTBETCTBMMU CO CTAHAAPTHBIM (h1e6OTOMUYECKMM NPOTOKOIOM B BAKYYMUPOBAHHYIO MPobUpKYy,
conepxauyto peareHT KoEDTA. MonHoe Bbiaenenmne JHK ocyuiecTenseTcs BpyyHylo MM aBTOMaTM3MPOBaHHbLIM Cnocobom,
HanpuMep, NOCPeACTBOM BbICAIMBAHUSA, NCMONb30BAHMNA MAarHUTHLIX MUKPOLUAPUKOB WU KPeMHEe3eMHbIX MeMbpaH.

1l. MpepynpexaeHus
CoaepxvmMoe NpobUpKN MOXKeT OKa3blBaTb pasapaxatoliee AeCTBUE HA KOXY.
*B cnyyae BAbIXaHWA BbIBECTN NOCTPaAaBLUIero Ha CBeXUx BO34yX.

o [p1 NoONasaHMn Ha KOXY HEMeAJ IEHHO NPOMBbITh KOXY 60bLWMM KONMYECTBOM BOAbI C MbIJIOM B TeYeHMe Mo
KpanHen Mepe 15 MUHYT.

o [lpy NnonagaHmu B rnasa HemMeAneHHO NPOMbITh F1a3a 60bLWMM KONMYECTBOM BOAbI B TeYeHME MO KpanHen Mepe
15 MUHyT.

o [pu npornaTbiBaHMM HeMeAJIEHHO AaTb NOCTpajaBLlieMy 6onbloe KoNMYecTBo BoAbl. ObpaTUTLCA 3a MeANLUHCKON
NOMOLLbIO.

IV. B3aTue 06pa3LoB U NOATOTOBKA K aHANIU3Y

A. Heobxoanmble NpUHAANIEXHOCTU AN B3ATUA KPOBU (He BXOAAT B KOMMNNEKT npobupkn PAXgene
Blood DNA Tube)

1. Urna ans B3aTus kKposw, Hanpumep, BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle nan BD Vacutainer Eclipse
Signal™ Blood Collection Needle. Cm. pa3aen «MHdpopmMaumsa o 3akase».

2. ins npaBunbHOro GyHKUMOHMPOBAHMA HEOBXOAMMO UCMONb30BaTh AepxaTtens urnbl BD Vacutainer Needle Holder.
CMm. paspen «MHdopmauma o 3akaze».

. Npu HeOb6XOAMMOCTU — APABLIKK ASS NO3UTUBHON MAEHTUhMUKALMM NALMEHTOB Ha obpa3uax.
. CMOUEHHbIV CNUPTOM TaMMOH AJis OYMCTKM MecTa Npokona.
. Cyxas ctepunbHas mapnesas canderka.

KryT.

\l.mu"-bw

. KoHTelHep Ans Ncnonb3oBaHHbIX UM AU KOMBUHALWIA Urna/aepxaTensb.

(MpoaonxeHne)
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B. Mpoueaypa B3ATNA 06pasLOB

1. 2,

Ob6uime MHCTPYKLUU

ANA CBEAEHNA K MUHVUMYMY YTPO3bl KOHTAKTA C OMACHbBIMW BELLECTBAMU BO BPEMS BEHEMYHKLIMN
N MAHUNYNAUNN C MPOBUPKAMW AN14 B3ATUA KPOBU CITEAYET HAZLEBATb MEPYATKMW.

1.

BcTaBbTe urny B aepxatess. yGE.D.VITer, 4YTO uUrna npovyHo 3a¢VIKCVIpoBaHa N He OTCOeANHUTCA BO BpeMA
NCnonb3oBaHuA.

. MomecTuTe Npobupky B AepxaTens. MpuMeyarnune. He npokansiBante npobky.
. BbibepnTe MeCTO Ans BEHEMYHKLMUU.

. Hanoxwute xryT. O6pa6oTaitTe MeCTo BeHeNyHKLMU NOAXOAAWMM aHTUcenTukoM. HE MPUKACANUTECH

K OBJIACTU BEHEMYHKLIMU NOCNE AE3UHOEKLIUN.

. OnycTuTe pyKy naumneHTa BHU3.

. CHUMUTe yexon c urnbl. BeinonHuTe BeHenyHkuunio HA PYKE, HAMPABNEHHOW BHU3, AEPXA MPOBUPKY MPOBKOM

BBEPX.

. Mpw BBeseHUN NPOBKM pacnonoxuTe NpobupKy No LEHTPY AepxaTtens, 4Tobbl NpeAoTBPATUTL HEPOBHOE BBEAEHME U

nocneayoLLyio NpexaeBpeMeHHyto noTepto Bakyyma. HageHbTe npobupky Ha urny, NpoKoaoB Neperoposky npobku.

. CHUMUTE XI'YT, KAK TOJIbKO KPOBb HAYHET MOCTYTATb B MPOBUPKY. BO BPEMSA MPOBEAEHWA MPOLIEAYPbI HE

MO3BOJIAVTE COLEPXUMOMY MPOBUPKN KOHTAKTUPOBATb C NMPOBKOW UM KOHLLOM Wbl

MprmeyaHue. KpoBb MOXET CyyaliHo npoTeub yepe3 MydTy urnsl. Cobnoaante obuive Mepbl NPesOCTOPOXKHOCTH,
uTOb6bI CBECTU K MUHUMYMY Yrpo3y KOHTAKTa C OMacHbIMU BellecTBaMu. B cayuae, ecnu KpoBb He 3aTekaeT B NPobupky
WU nepecTtaeTt Teub A0 AOCTUXEHUS A0CTATOYHOMO KOMYecTea 06pasua, To AN 3aBePLIEHUs B3ATUSA PEKOMEHAYETCA
BbINOJIHEHUE CIeflYIOWNX AeACTBUNA.

10.
11.
12.
13.

14.
15.

a. MpopaBuHbTE NPObMPKY Bnepes, Npokasnbieas Npobky. Mpy HeobxoAnMOCTH 3adnKCUPyTe NoNoxXeHNe NPObUPKN
Ans obecneyeHns NOSIHOrO BaKYyMHOMO BbITATNBAHUA.

b. Y6eannTecs B NpPaBUIbHOM MOJIOXEHUWN UTbl B BEHE.

. Ecnu npobupka HanonHmnack A0 3alaHHOrO YPOBHS M NOTOK KPOBW MPEKPATUICA, BbiTALLUTE NPOBUPKY M3

nepxarens.
MNMepesepHuTe 8 pas.

M3BneKkuTe Urny U3 BeHbl, MPWXAB MECTO NPOKOIA CyXWUM CTEPUSIbHBIM TAMMOHOM .0 OCTAHOBKW KPOBOTEUYEHMUS.
Mocne cBepTbIBAHUA KPOBU NPV XeNaHUWN HaNOXUTe MOBA3KY.

Mocne BeHeMyHKLUM Ha BEpXHEN CTOPOHE NPObKM MOTyT oCTaThCsa cieabl Kposu. Mpu paboTte ¢ npobrpkamu
cobniopaiiTe Hagnexatine Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTU, YTOBbI 136exaTb KOHTAKTa C JAHHOW KPOBbIO.

yTVI.HVIBVIpyVITe nrny v aepxarteab B COOTBETCTBUU C NPUHLMNAMU N YKA3aAHUAMN BaLLEro y4ypexaeHus.

XpaHwuTe 3anonHeHHble Npobupku PAXgene Blood DNA Tube npu komHaTHOM TemnepaType (18-25°C). Cm. pa3aen
«Pabouvie xapakTepucTukm» ans nonayyeHus nudopmauum o ctabunsHoctn HK B 06pasuax KpoBu Npu KOMHATHOM
Temnepatype (18-25°C), 2-8°C, unmn -20°C.

Cm. paspen «Mpoueaypa 3aMopaxuBaHus v oTTamBaHus obpasLos B npobupkax PAXgene Blood DNA Tube», ecnu
TemnepaTtypa xpaHeHus coctagnsaeT -70°C / -80°C.

Ana npeapoTepalieHna BO3MOXHOINO BO3BpaTta KPOBU CieAyeT UCNOJIb30BaTh ciejylouine MeToauku:

a. OnycTute pyKy nauueHTa BHU3.

b. Bo Bpems KpoBu AepxkuTe NpobupKy BepTUKANLHO, HUXE PYKU AOHOpA.

(Mpoaonxexune)
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c. OcnabuThb KryT, Kak TOJbKO KPOBb HAYHET NOCTynaTh B NPO6UPKY.

d. MpocneaunTs 3a Tem, 4yTO6bI HaxoAAWMecs B npo6MpKe peareHTbl He Kacanncb I'IpO6KVI W KOHLa Urnbl BO Bpemsa
BEHENMYHKLUNN.

C. Npoueaypa 3aMopaxMBaHUA U oTTamBaHusa obpa3uoB B npobupkax PAXgene Blood DNA Tube

1. NocTasbTe Npobupky PAXgene Blood DNA Tube BepTuKanbHO B NPOBOJMIOYHbIV WTaTUB. He 3amopakuBanTe
npo6upKM B BEPTUKANIbHOM MONOXEHUU B NEHOMIACTOBOMN noAacTaBke Styrofoam™, nockonbKy npobupku npu
3TOM MOTYT JIONHYTb.

2. Npobupkn PAXgene Blood DNA Tube MoxHO xpaHuTtb npu Temnepatype -20°C u Huxe. Ecnu npobupku
npeAnonaraeTcs XpaHuTb Npu Temnepatype Hike -20°C, HeobX0AMMO CHauasna 3aMOPO3UTh UX NPW TemnepaType
-20°C B TeyeHune 24 vyacos, a 3aTeM nepeHecTu B Temnepartypy -70°C unu -80°C.

3. OTTameanTe npobupkn PAXgene Blood DNA Tube B NpOBOMIOYHOM LUTATMBE NPU TEMMNEPATYPE OKPYXAlOLLEN cpeabl
(18-25°C) npnbnusnTensHo aga yaca. He otrauBaiite npobupku PAXgene Blood DNA Tube npu Temnepatype
Bbiwe 25°C.

4. OCTOPOXHO nepesepHUTe oTTasBlwme Npobupku PAXgene Blood DNA Tube 10 pas.

MpumeyaHue. 3aMmopoxeHHble Npobupkn PAXgene Blood DNA Tube MoryT pa3butbcs npu yaape. Ytobbl yMeHbWNTb
pUCK pa3buTb 3aMOPOXEHHbIE MPOBUPKM NPU TPAHCMOPTUPOBKE, C HUMU HEOBXO0ANMO 06paLLATLCA KAK CO CTEKNAHHBIMM.
Monb3oBaTenu A0MKHbI YTBEPXKAATh COBCTBEHHbIE NPOTOKO/bI 3AMOPAXMBAHUA U TPAHCMOPTUPOBKMU A4S NPOBUPOK
PAXgene Blood DNA Tube.

D. Mpoueaypa noarotoeku o6pasuos Ana aHanumsa

06paboTky 06pa3LLOB KPOBM HEOHXOAMMO NPOM3BECTU B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMU, MPUAATFAEMbIMU K KOMMJIEKTY
DNA sample preparation kit. Mpumepsbl cM. B pazaene «MHbopmauus o 3akase».

V. Paboune xapaKTepucTuku

Mocne B3aTus KpoBu B Npobupky AHK octaeTcs ctabunbHo B TeueHne 14 aHeit npu Temnepatype ot 18°C go 25°C
(puc. 1). U3 nccneposannii ctabunbHoct HK 13BECTHO, YTO KPOBb MOXHO XPaHWUTL B NPobupke B TeueHne 14 gHen npu
Temnepatype oT 18°C po 25°C, 28 aHen npu Temnepatype ot 2°C go 8°C, 3 aHsa npu Temnepatype 35°C ¥ MUHUMYM 6
Mmecsua npu Temnepartype -20°C ¢ koHueHTpauuen AHK > 12,5 Hr/mMka v ynctoTon JHK (A260/A280) 1,7-1,9.

Hogefwmne AaHHble 0 CTabMIBHOCTU 3aMOPOXEHHbIX 06Pa3L,O0B CM. Ha canTe www.PreAnalytiX.com.

CrabunbHoctb IHK B 06pa3uax kposu npu 18-25°C

50

45
40

KoHueHTpauua AHK
(Hr AHK / mkn 3nara)
& 8

0 2 4 6 8 10 12 14

XpaHeHue (gHeW)
Puc. 1

KpoBb 6panu y paswnx cornacve 12 B3pocabiX LOHOPOB 1 XpaHunu npu 18-25°C B TeyeHMe yKa3aHHOro Yncna gHen,
nocsie Yyero NPOBOAUNN NonHyt ouncTky AHK. KpoBb 3abupanu un xpanunun B npobupkax PAXgene Blood DNA Tube,
a obutyto IHK ounwanu c nomoublo Habopa QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit Ha aBToMaTU4eCKON CTaHLUK
QIAGEN QIAsymphony.
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VI. OrpaHunyeHums

1.

KonnuyecTBo B3ATOW KPOBU AO/KHO COCTABAATL 2,5 MA HA npobupky PAXgene Blood DNA Tube, oaHako oHO
MOXeT 3aBUCETb OT BbICOTbI HAZ YPOBHEM MOpPS, TEMMEPATYpbl OKpYyXKatoLLei cpesbl, bapoMeTpuyeckoro AaBneHus,
BPEMEHW, NPOLIEALWEero C MOMEHTA U3roTOBNEHUS NPOBUPKM, BEHO3HOMO AABNEHUS N TEXHWUKMN 3aNONHEHUS.

VII. Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU

1.

7.

CobniopanTe oblwme Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU. [N 3aWmnTbl OT 6PbI3T U MPOKBA KPOBU M BOSMOXHOIO BO3AENCTBUA
Co/lepXallnxca B KPOBM NAaTOreHOB MCMONb30BATh NepyaTKM, Xanartbl, CPeACTBa 3alUTLI F1a3 1 Apyrue cpeacTsa
VHAMBMUAYANbHON 3aLUUTbI, @ TaKXKe HaANexallne TeXHUYeckune Mepsl.

. Cobnopante NpuHATLIE B yYpeXAeHUM Npasuia U npoueaypsl no obpaeHuio ¢ buosoruyeckumm obpasuamu

1 OCTPbIMK NpeAMeTaMu, UCMONb3yeMbIMU NPU B3ATUU KPOBK. HemMeaieHHO obpaTuTech 3a COOTBETCTBYOLLEN
MeAMLMUHCKON NOMOLLbIO B C/lyyae Kakoro-nnbo KoHTakTa ¢ buonornyeckumm obpasuamu (Hanpumep,
YKOJ1a), MOCKOJIbKY OHU MOTYT b6bITb MCTOYHUKOM 3apaXeHus BUPYCHbIM renatuTom, BUY (CMWA) unu apyrumm
MH(EKLMOHHbIMU 3aboneBaHnAMMN.

Wcnonb3yinTe BCTPOEHHOE NpUCMocobieHne A1s 3aWmTbl UMb, €N HABOP A/ B3ATUS KPOBW OCHALLEH TaKUM
npucnocobneHnem. PreAnalytiX He peKOMeHAYeT HaAeBaTb KOMMNAYKM Ha UCMONb30BaHHbIE UrIbl. OAHAKO NpaBuia u
npoueaypbl, MPUHATbIE B BALLEM YYPEXAEHUN, MOFYT BbITh APYrUMU, U UX HeobxoamMmo cobnoaath B N0boM cyyae.

. BblﬁpaCbIBaVlTE BCe I'IDO6MDKVI ANA B3ATUA KPOBU B NMpeAHa3sHA4YeHHbIe A4 3TOro KOHTeﬁHepbl ans buonorunyecku

OnacCHbIX MaTepnanos.

. He ncnonb3yinte npobupkm PAXgene Blood DNA Tube nosTopHo.

. He ucnonb3yinte npobupkn PAXgene Blood DNA Tube no ucrteyeHun cpoka roAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ITUKETKE

npobupku.

. Mpw upe3mepHo Bbicokoit (bonee 10 000 RCF) ckopocTh LeHTpUdYrMpoBaHna BO3MOXHO paspyLieHne npobupkmu

PAXgene Blood DNA Tube, KOHTaKT C KPOBbIO U TPaBMbI.

He nepeHocuTe obpasew, 13 WwWnpuua B Npobupky.

VIIl. YcnoBua xpaHeHus

1.

XpaHuTe Heucnonb3oBaHHble Npobupku PAXgene Blood DNA Tube npu Temnepatype ot 18°C po 25°C. [lonyckaeTcs
nosbileHe Temnepatypsl A0 40°C B TeYeHME OFPaHUYEHHOrO BpeMeHU. He ncnonbe3yinte npobupku nocne
UCTeYeHUs CPOKa FOAHOCTH.

IX. UHCTpyKUMKM no yaaneHuo Kpbiwku BD Hemogard

2.

3.

1. Bo3bMuTe npobupky PAXgene Blood DNA Tube ogHoit pyko#,
m I pacnonoxue 6onblioii nanewy, nog Kpbiwkon BD Hemogard. (Ons
< — [ONONHUTENLHOWN YCTOWYMBOCTU PACNONIOKUTE PYKY HA TBEPAOW
noBepxHocTW.) [lpyroi pykoi noBopaunsainTe KpbiwKy BD Hemogard,

OZLHOBPEMEHHO To/Kas ee 60/bWUM MasbLeM pyKu C Npobupkon,

TOJIbKO YTOBblI PACILUATATb KPbILLKY NMPOBUPKA.

Y6epwnTe 6onblION Nanew, nepea, cHATMEM KpbiwkW. HEJIb35 ncnonb3oBaTh 60MbWO Nanew, AA CHATUA KPbILWKK

C Npobupku. Ecnu B Npobupke COAepXKUTCS KPOBb, CYLLECTBYET Yrpo3a KOHTAKTa C OMacHbIMK BelecTaMu. Ans
NpeAoTBPALLEHMS TPABM BO BPEMS CHATUS KPbILIKM BAXHO, YTO6bI 60/1bIION NaneL, KOTOPbI BbITAKUBAN KPbILLKY,
6b11 0OTBEAEH OT MPObMpPKKM Cpasy nocne paciuatbiBaHus KBD Hemogard.

BbiTAHNTE KpbIWKY 13 NPO6MPKN. B ManoBepOATHOM Cilyyae OTAeNeHUA NIACTUKOBOI 3aLUNTb OT Pe3MHOBOM NPObKM
HE COBUPAUTE KPbILLKY 3AHOBO. OCTOPOXHO M3BJIEKUTE PE3VHOBYIO NPODOKY U3 NpobupKN.
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X. UHCTpyKLUMM NO NOBTOPHOMY BBeAeHUto Kpbiwku BD Hemogard
m l 1. PacnonoxuTe KpbllWKY Haj NPobrpKon.

2. MoBopaymBanTe U BAABAMBANTE KPbIWKY A0 MOAHOrO NpUTUpaHns npobku. MonHoe
0 NOBTOpPHOE BBeAeHMe Npobku TpebyeTcs Ana TOro, YTobbl KpbilWKa HALEeXHO cuaena
1

Ha NpobupKe BO BpeMs ee nepemeLLeHms.

2.

TexHnuyeckas nomMoub

B cnyyae BO3HMKHOBEHUs BOMPOCOB, Kacallwmuxcs npobupok PAXgene Blood DNA Tube, obpatutech B 0AVH U3 OTAENOB
TeXHUYeckoro obcnyxneaHus komnaHum BD, nepeuncneHHsix B pasgene «BD — Cnyxba noanepkku KANeHTOB».

MUHdopmauua o 3akase
Mpoaykuna PAXgene

Mpobupka ansa B3atua kpoeu PAXgene Blood DNA Tube / 761165
Coaepxanue: 1000 npobrpok Ans B3aTVA KPOBU.

Mpoaykuua BD*

Urna pans B3aTua kpoeu BD Vacutainer Eclipse Blood Collection Needle / 368609 CE
CopepxaHue: urna 21G 1%” pronima, 0,8 MM x 32 MM, 48 wT. B KOpobke, 480 WT. B yNakoBke

Urna ansa B34TNA KPOBU C NpeABapuTeNbHO NOACOeANHEHHbIM AepxkaTenem BD Vacutainer Eclipse Blood
Collection Needle / 368650
CopepxaHue: urna 21G 1%” pwonma, 0,8 MM x 32 MM, 100 WwT. B ynakoeke

Urna pnsa B3aTua kpoeu BD Vacutainer Eclipse Signal Blood Collection Needle / 368835 CE
CopepxaHue: urna 21G 1%” awoima, 0,8 MM x 32 MM, 50 wT. B KOpobke, 400 WT. B yNnakoBke

OpHopasoBbliii Aepxartenb BD Vacutainer / 364815
CopepxaHue: NoaxoaaT ansa npobupok anametpom 13 MM 1 16 mMm, 1000 wT. B ynakoBke

*2Tn MO3NUMK NO KaTaslory COOTBETCTBYHOT TUMNUYHLIM NPOAYKTAM, KOTOPbI€ MOXXHO MUCMOJIb30BaTh C I'IpOﬁVIpKaMM PAXgene
Blood DNA Tube.

[nsa 3aka3a npuHapnexHoctei BD ans B3STUA KPOBU:

BowauTe Ha canT http://www.bd.com/support/contact/international.asp
o BoibepuTe cTpaHy e Hanpute pasgen BD Diagnostics - Preanalytical Systems e Mo3BOHMTe MO yka3aHHOMY HOMepy
TenedboHa

Mpoaykuna QIAGEN*

Hab6op ana ounctkm AHK QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
CopepxaHue: KapTpUAX C peareHToM, hepMeHT, NpoKanbiBaTeNb KpbikK, bytdep ATE, MHOropa3oBas cuctema
YKYNOpKM

Ha6op ans ouncrkn JHK QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
CopepaHue: MUHULEHTPUdYKHbIE KONOHKKM QlAamp Mini, npobupkun ans B3saTus kposu, bydep AL, bydep ATL,
bydep AW1, bydep AW2, bydep AE, npoteasza QIAGEN, pacTteoputenb npoTeassl

Ha6op QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 mn) / 158445 (30 mn) / 158467 (120 mn)/
158389 (1000 mn)

CoaepxaHue: nusnpyrowmin pacteop RBC, pacTBop Ans KNeTOYHOro An3nca, pacTBop Ans npeuunutauuu benka,
pacTtBop ans rugpatauum HK, pactsop PHKa3bl A

* 3TV NO3MLMUM NO KaTaNory COOTBETCTBYIOT TUMMYHBIM Habopam Ansa BoiaeneHuns JHK, koTopble MOXHO
ncnosnb3oBaTh ¢ npobupkamu PAXgene Blood DNA Tube.
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Onsa 3aka3a Habopos ansa ebigeneHnsa HK QIAGEN DNA Preparation Kits:

Bonpute Ha canT http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

Mpobupku PAXgene Blood DNA Tube npoussoasTcs B BenvkobputaHum komnanueit BD pns PreAnalytiX GmbH. PAXgene

1 PreAnalytiX aBnsatoTCs TOBapHbIMM 3HakaMu komnanuu PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene
SBNAOTCA TOBAPHbIMK 3HaKaMu komnaHum QIAGEN NV; Styrofoam ssnseTcs ToBapHbiM 3HaKoM kKomnanum The Dow Chemical
Company; Bce apyrue TOBapHble 3HAKM ABNATCA cObCcTBeHHOCTbIO Becton, Dickinson and Company.

BD — Cnyx6a noanep>Kku KINeHTOB

ApreHTuHa, Ypyreau u MNapareai
3akasbl no Ten.: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

ABcTpanus

3akasbl no Ten.: 1.800.656. 100
dakc: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

ABcTpus
3aka3sbl no Ten.: 43.1.7063660
dakc: 43.1.7063660-11

benbrus
3akasbl no Ten.: 32.53.720.556
dakc: 32.53.720.549

bpa3sunusa
3aka3sbl no Ten.: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanapa

3akasbl no Ten.: 800.268.5430
dakc: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

JIECTE]

3akasbl no Ten.: 45.43.43.45.66
dakc: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

BocTouHas EBpona
3akasbl no Ten.: 48.22.651.75.88
dakc: 48.22.651.75.89

PUHNAHANA

3aka3sbl no Ten.: 358.9.88.70.780

dakc: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com

dpaHuua

3akasbl no Ten.: 33.476.689496

dakc: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

F'epmaHusa
3akasbl no Ten.: 49.6221305553
dakc: 49.6221305379
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Utanusa

3akasbl no Ten.: 39.02.48.240.500

dakc: 39.02.48.240.344

TexHuyeckmne Bonpocsl: 39.02.48.240.264
E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

BnvxHuit Boctok n Adpuka (EMA)
3akasbl no Ten.: 971.4.3379525
dakc: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Hupepnaupbl

3akasbl no Ten.: 31.20.6545.716

dakc: 31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Hogas 3enanauns

3akasbl no Ten.: 0800.572.468
dakc: 0800.572.469

E-mail: bd_anz@bd.com

Hopgerus
3akasbl no Ten.: 47.73.59.12.00
dakc: 47.73.59.12.01

UcnaHusa

3akasbl no Ten.: 34.902.27.17.27
dakc: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com

LiBewunsa

3akasbl no Ten.: 46.8.775.51.60

dakc: 46. 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com

Weenuapus
3akasbl no Ten.: 41.61.4852222
3akasbl no Ten.: 41.61.4852200

BenukobputaHus

3aka3sbl no Ten.: 44.1.865.781.666

dakc: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

CLIA

3aka3sbl no Ten.: 888.237.2762

dakc: 800.847.2220

TexHuyeckue sonpock: 800.631.0174
E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN — Cnyx6a noanep>XKu KNMeHTOB

ABcTpanus

3akasbl no Ten.: 03.9840.9800

dakc: 03.9840.9888

TexHunyeckune sonpockl: 1.800.243.066

ABcTpua

3akasbl no ten.: 0800/28.10.10

dakc: 0800/28.10.19

TexHuyeckune sonpock: 0800/28.10.11

benbrusa

3akasbl no ten.: 0800.79612

dakc: 0800.79611

TexHunyeckue Bonpocsl: 0800.79556

Kanapa

3akasbl no ten.: 800.572.9613

dakc: 800.713.5951

TexHuueckune sonpockl: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kurai

3akasbl no Ten.: 0086.21.3865.3865

dakc: 0086.21.3865.3965

TexHunuyeckue Bonpocsl: 800.988.0325 / 800.988.0327

AaHua

3akasbl no Ten.: 80.885945

dakc: 80.885944

TexHuueckune Bonpockl: 80.885942

duHNAHANA

3akasbl no ten.: 0800.914416

®dakc: 0800.914415

TexHuyeckue Bonpockl: 0800.914413

dpaHumsa

3akasbl no Ten.: 01.60.920.926

dakc: 01.60.920.925

TexHuyeckme Bonpock: 01.60.920.930
Mpeanoxenns: 01.60.920.928

FepmaHus

3akasbl no Ten.: 02103.29.12000

®dakc: 02103.29.22000

TexHuyeckue Bonpock: 02103.29.12400

TOHKOHI

3akasbl no Ten.: 800.933.965

dakc: 800.930.439

TexHuyeckne sonpockl: 800.930.425

Upnanans

3akasbl no Ten.: 1800.555.049

dakc: 1800.555.048

TexHuueckue Bonpocel: 1800.555.061

Utanusa

3akasbl no Ten.: 02.33430411

dakc: 02.33430426

TexHunueckue onpocel: 800.787980
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AnoHus

Ten.: 03.5547.0811

dakc: 03.5547.0818

TexHuyeckue Bonpockl: 03.5547.0811

Kopes (lOxHas)

3akasbl no Ten.: 1544.7145

dakc: 1544.7146

TexHuyeckne Bonpockl: 1544.7145

Jliokcembypr

3akasbl no Ten.: 8002.2076

dakc: 8002.2073

TexHunueckune sonpocsl: 8002.2067

Huaepnaupbi

3akasbl no Ten.: 0800.0229592

®dakc: 0800.0229593

TexHunyeckue sonpockl: 0800.0229602

Hopserusa

3akasbl no ten.: 800.18859

dakc: 800.18817

TexHunyeckue Bonpocsl: 800.18712

CuHranyp

3akasbl no Ten.: 65.67775366

dakc: 65.67785177

TexHunueckune Bonpocskl: 65.67775366

UcnaHua

3akasbl no ten.: 91.630.7050

dakc: 91.630.5145

TexHuyeckme Bonpock: 91.630.7050

LiBeuns

3akasbl no Ten.: 020.790282

dakc: 020.790582

TexHuyeckne Bonpockl: 020.798328

LWBeiiuapus

3akasbl no Ten.: 055.254.22.11

dakc: 055.254.22.13

TexHunueckune sonpockl: 055.254.22.12

BenukobputaHus

3akasbl no Ten.: 01293.422.911

dakc: 01293.422.922

TexHunueckune sonpocel: 01293.422.999

CIWA

3akasbl no ten.: 800.426.8157

dakc: 800.718.2056

TexHnyeckue Bonpocsi: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Skumavka Blood DNA Tube
SK - Slovensky (jazyk)

I. Uréené pouzitie

Skumavka PAXgene Blood DNA Tube je urcena na zber, antikoagulaciu, stabilizaciu, prepravu a uskladnenie
vzoriek plnej Zilovej krvi na pripravu vysokokvalitnej DNA, ktora sa méa pouzit v testovacich metédach molekularnej
diagnostiky, ktoré si vyzaduju DNA.

Vykonnostné charakteristiky tohto zariadenia neboli vo vSeobecnosti stanovené pre skuasky v ramci molekularnej
diagnostiky. Pouzivatelia musia overit, ¢i sa ich produkt méze pouzit v ramci konkrétnej skusky molekularnej
diagnostiky.

Vlastnosti produktu

Skumavka PAXgene Blood DNA Tube ¢ 2,5 ml 13 x 75 mm e pridavna latka K;EDTA
761165 © Plus « BD Hemogard™ e 100 ks skimaviek/v kartonovej priehradke ¢ 1 000 ks skimaviek/v baleni

Il. Sthrn a vysvetlenie

Skumavka PAXgene Blood DNA Tube predstavuje pomécku na odber plnej krvi na izolovanie genémovej DNA v
uzavretom evakuovanom systéme. Krv sa odobera v ramci standardnych flebotomickych postupov do evakuovanej
skamavky, ktora obsahuje pridavnu latku K;EDTA. Uplna izolacia DNA sa vykonava pomocou manualnych alebo
automatizovanych metéd, ako napriklad vysolovanim (forma zrazania), magnetickymi gulickami alebo technolégiami
na baze silikbnovej membrany.

1ll. Varovania

Obsah skumavky drazdi pokozku.
¢ Po vdychnuti zabezpecte privod cerstvého vzduchu.
® Po kontakte s pokozkou okamzite umyte vodou a mydlom a dékladne oplachnite po dobu min. 15 minut.
¢ Po kontakte s ocami okamzite umyte vodou a dékladne oplachnite po dobu min. 15 minut.
® Po prehltnuti ihned' zapite velkym mnozstvom vody. Vyhladajte lekarsku pomoc.

IV. Odber a priprava vzoriek na analyzu

A. Pozadované prislusenstvo na odber krvi (nie je sticastou skimavky PAXgene Blood DNA Tube)

—_

. Skimavka na odber krvi, napriklad ihla BD Vacutainer® Eclipse™ Blood Collection Needle alebo ihla
BD Vacutainer Eclipse Signal™ Blood Collection Needle. Pozri ¢ast Informéacie ohladom objednavania.

2. Musi sa pouzivat drziak ihiel BD Vacutainer Needle Holder, aby sa zabezpecila spravna funkénost. Pozri ¢ast
Informacie ohladom objednavania.

3. Znacky na identifikaciu vzoriek pozitivnych darcov, podla potreby.
4. Tampon navlhéeny alkoholom na cistenie miesta.
5. Cista gaza.
6. Skrtidlo.
7. Odpadovy kontajner na pouzité ihly alebo na ihly a drziaky.
B. Postup pri odbere vzoriek

1. 2.
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Vseobecné pokyny
POCAS NAPICHNUTIA ZILY A PRI MANIPULACII SO SKUMAVKAMI NA ODBER KRVI POUZIVAJTE RUKAVICE, ABY STE
MINIMALIZOVALI RIZIKO VYSTAVENIA.

1. Namontujte ihlu na drziak. Uistite sa, Ze je ihla pevne na svojom mieste, aby ste zabezpecili, Ze sa ihla pocas
pouzivania nevykruti zo zavitu.

2. Vlozte skamavku do drziaka. Poznamka: Neprepichujte uzaver.
3. Zvolte si miesto na napichnutie Zzily.

4. Pouzite skrtidlo. Pripravte miesto napichnutia Zily pomocou vhodného dezinfekéného prostriedku. MIESTO
NAPICHNUTIA ZILY PO VYCISTENi NECHYTAJTE.

5. Nastavte ruku pacienta v smere nadol.

6. Vyberte kryt ihly. Napichnite Zilu S RUKOU NASTAVENOU NADOL A UZAVEROM SKUMAVKY OTOCENYM
NAHOR.

7. Vycentrujte skimavky v drziaku, ked preniknete cez uzaver, aby ste zabranili prieniku bocnej steny a naslednej
predcasnej strate vakua. Zatlacte skimavku na ihlu a prepichnite membranu uzaveru.

8. ODSTRANTE SKRTIDLO HNED, AKO SA V SKUMAVKE OBJAVI KRV. NEDOVOLTE, ABY SA OBSAH SKUMAVKY
POCAS TOHTO POSTUPU DOSTAL DO KONTAKTU S UZAVEROM ALEBO KONCOM IHLY.

Poznamka: Z obalu ihly méze prilezitostne unikat krv. PouZite univerzalne opatrenia na minimalizaciu rizika
vystavenia. Ak do skiimavky netecie ziadna krv alebo ak krv prestane tiect pred ziskanim potrebnej vzorky, navrhuju
sa nasledujuce kroky pre vykonanie uspokojivého odberu:

a. Zatlacte skumavku dopredu, kym sa uzaver neprepichne. V pripade potreby ho podrzte na mieste pre
zabezpecenie kompletného odberu do vakua.

b. Potvrd'te spravnu polohu ihly v Zile.
9. Ked'sa skumavka naplni na uvedeny objem a prietok krvi sa zastavi, vyberte ju z drziaka.
10. Prevrétte skimavku 8-krat.

11. Vytiahnite ihlu zo Zzily tak, Ze pomocou sterilného tampénu zatlacite na miesto vpichu, az kym sa krvacanie
nezastavi.

12. Ked dojde k zrazeniu krvi, v pripade potreby pouzite bandaz.

13. Po napichnuti zily sa méZe vo vrchnej casti uzaveru nachadzat zvyskova krv. Prijmite vhodné opatrenia pri
manipulacii so skimavkami, aby ste sa vyhli kontaktu s touto krvou.

14. lhlu a drziak zlikvidujte podla zésad a smernic platnych vo vaSom zariadeni.

15. Naplnenu skumavku PAXgene Blood DNA Tube skladujte pri izbovej teplote (18 az 25 °C). Pozrite parametre
stability DNA v krvnych vzorkach pri izbovej teplote (18 az 25 °C), 2 az 8 °C alebo -20 °C.

Ak je potrebna teplota skladovania -70 °C/-80 °C, viac informacii najdete v ¢asti Postup pri zmrazovani a rozmrazovani
odobratych vzoriek v skimavkach PAXgene Blood DNA Tubes.
Pouzite nasledujuce postupy, aby ste zabranili moznému spatnému toku:

a. Nastavte ruku darcu smerom nadol.

b. Podrzte skimavku s uzaverom v hornej polohe.

c. Uvolnite skrtidlo hned, ako za¢ne krv tiect do skimavky.

d. Uistite sa, Ze pridavné latky v skimavke sa nedotykaju uzaveru alebo konca ihly pocas napichnutia Zily.

C. Postup pri zmrazovani a rozmrazovani odobratych vzoriek v skimavkach PAXgene Blood DNA
Tubes

1. Postavte skimavku PAXgene Blood DNA Tube v drotenom stojane do zvislej polohy. Nezmrazujte skimavku vo
vzpriamenej polohe v polystyrénovom zasobniku, pretoze to moze viest k prasknutiu skimavky.
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2. Skumavky PAXgene Blood DNA Tubes sa mézu skladovat pri teplote -20°C a nizsej. Ak sa skimavky budu
skladovat pri teplote nizsej ako -20 °C, najskor ich na 24 hodin zmrazte na teplotu -20 °C a potom na teplotu
-70 °C alebo -80 °C.

3. Skimavky PAXgene Blood DNA Tubes rozmrazujte v drotenom stojane pri teplote okolia (18 az 25 °C) priblizne
dve hodiny. Skimavky nerozmrazujte PAXgene Blood DNA Tubes pri teplotach vyssich ako 25 °C.

4. Rozmrazené skimavky PAXgene Blood DNA Tube opatrne prevratte 10-krat.

Poznamka: Zmrazené skimavky PAXgene Blood DNA Tubes by v désledku narazu mohli prasknut. Ak chcete znizit
riziko prasknutia pocas prepravy, so zmrazenymi skiimavkami by ste mali zaobchadzat rovnako ako so sklenenymi
skumavkami. Pouzivatelia si musia overit svoj vlastny protokol zmrazovania a prepravy pre skimavky PAXgene Blood
DNA Tubes.

D. Postup pri priprave vzoriek na analyzu

Vzorky krvi sa musia spracovat v sulade s pokynmi, ktoré sa prilozené k stprave na pripravu vzoriek DNA. Priklady
najdete v casti Informacie ohladom objednavania.

V. Vykonnostné charakteristiky

Po naplneni skimavky krvou ostava DNA stabilna pocas 14 dni pri teplote 18 az 25 °C (Obrazok 1). Podla vysledkov
studii zameranych na stabilitu DNA je krv mozné skladovat v skiimavke po dobu 14 dni pri teplote 18 az 25 °C, 28 dni
pri teplote 2 az 8 °C, 3 dni pri teplote 35 °C a minimalne po dobu 6 mesiacov pri teplote -20 °C, pokial je koncentracia
DNA = 12,5 ng/pl a ¢istota DNA (Aygo/Ang0) 1.7 az 1,9.

Najaktualnejsie udaje o stabilite zmrazenych vzoriek najdete na webovej stranke www.PreAnalytiX.com.

Stabilita DNA vo vzorkach krvi pri teplote 18 az 25 °C

50
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Koncentracia DNA
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(4] o
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15
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0 2 4 6 8 10 12 14
Skladovanie (dni)
Obrazok 1:

Krv bola odobraté od 12 dobrovolnych dospelych darcov a skladovana pri teplote 18 az 25 °C pocas uvedeného
poctu dni a potom nasledovala purifikacia celkovej DNA. Krv bola odobrata a skladovana v skimavkach PAXgene
Blood DNA Tubes a celkova DNA bola purifikovana pomocou stpravy QIAGEN® QlAsymphony® DSP DNA Mini Kit na
automatizovanom pristroji QIAGEN QIAsymphony.

VI. Obmedzenia

1. Mnozstvo odobratej krvi by malo byt 2,5 ml na skimavku PAXgene Blood DNA Tube, ale tento objem sa méoze
menit v zavislosti od nadmorskej vysky, teploty okolia, barometrického tlaku, veku skimavky, venézneho tlaku
a techniky plnenia.

(Pokrac¢ovanie)
175



VIl. Upozornenia

1

(<2 B2 B ~ N VY]

7.

. VSeobecné pracovné opatrenia. Pouzivajte rukavice, pracovné plaste, ochranné okuliare, iné osobné

ochranné prostriedky a technologické pomaocky na ochranu proti postriekaniu krvou, zabraneniu Uniku krvi a
potencidlnemu vystaveniu krvnym patogénom.

. So vietkymi biologickymi vzorkami a sipravami na odber krvi zaobchadzajte v sulade s postupmi a predpismi

vasho zariadenia. Ak déjde k vystaveniu biologickej vzorky (napr. cez ranu v pokozke), vyhladajte adekvatnu
lekarsku pomoc, pretoze vzorky mdzu prenasat virusovu hepatitidu, HIV (AIDS), alebo iné infekéné choroby.

Vzdy pouzite zabudovany chrénic ihly, ak je sucastou stpravy na odber. PreAnalytiX neodporuca opatovne
nasunutie krytu na pouzité ihly. Predpisy vasho zariadenia sa vSak mézu v tomto bode Iisit a treba sa nimi vzdy
riadit.

. Vsetky skimavky na odber krvi zlikvidujte v odpadovych nadobach schvalenych pre biologicky odpad.
. Nepouzivajte opakovane skimavky PAXgene Blood DNA Tubes.
. Nepouzivajte skimavky PAXgene Blood DNA Tubes po datume exspiracie vytlaéenom na stitku skimavky.

. Nadmerna rychlost odstredovania (viac ako 10 000 RCF) moze spdsobit prasknutie skimavky PAXgene Blood

DNA Tube, vystavenie krvi a mozné poranenie.

Neprenasajte vzorku zo striekacky do skimavky.

VIII. Skladovanie

1.

Nepouzité skimavky PAXgene Blood DNA Tubes skladujte pri teplote od 18 do 25 °C. Povolené st obmedzené
zvysenia teploty do 40 °C. Skiimavky nepouzivajte po datume exspiracie.

IX. Pokyny pre odstranenie uzaveru BD Hemogard Closure

2.

3.

1. Uchopte skimavku PAXgene Blood DNA Tube jednou rukou a palec
m I dajte pod uzaver BD Hemogard Closure. (Pre zabezpecenie stability
[ - si polozte ruku na pevny povrch). Druhou rukou vytocte uzaver
gs\ BD Hemogard Closure a sucasne ho palcom prvej ruky tlacte nahor,
3 LEN KYM SA ZATKA SKUMAVKY NEUVOLN.

1. 2.

Pred vybranim uzéveru dajte palec pre¢. NEPOUZIVAJTE palec na vytlacenie uzéveru zo skimavky. Ak skimavka
obsahuje krv, existuje nebezpecenstvo vystavenia. Ak chcete predist poraneniu pri odstrafiovani uzaveru, je
dolezité, aby ste palec, ktorym tlacite uzaver nahor, ihned po uvolneni uzaveru BD Hemogard Closure uvolnili
zo skumavky.

Vytiahnite uzaver zo skiimavky. V nepravdepodobnom pripade, kedy sa méze plastovy kryt oddelit od
gumeného uzaveru, UZAVER NEMONTUJTE NASPAT. Opatrne odstrafte gumovy uzaver zo skimavky.

X. Pokyny pre opatovné vlozenie uzaveru BD Hemogard Closure

m | 1 1. Vymerite uzaver skimavky.

2. Otocte a pevne zatlacte nadol, kym sa uzaver nedostane na svoje miesto.
<le Uzaver je potrebné naspat vlozit kompletne, aby mohol uzaver bezpecne
1 zostat na skimavke pocas manipulacie.

2.

Technicka podpora

Ak mate otazky ohladom skimavky PAXgene Blood DNA Tube, obratte sa na oddelenia technickych sluzieb BD, ktoré
najdete v casti BD — Zakaznicky servis.

(Pokracovanie)
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Informacie ohladom objednavania
Produkty PAXgene

Skumavka PAXgene Blood DNA Tube/761165
Obsah: 1 000 ks skumaviek na odber krvi.

Produkty BD*

lhla na odber krvi BD Vacutainer Eclipse Blood Collection Needle/368609 CE
Obsah: Ihla 21 G 1% palcov, 0,8 mm x 32 mm, 48 ks/v krabici, 480 ks/v baleni

lhla na odber krvi BD Vacutainer Eclipse Blood Collection Needle s vopred pripojenym drziakom Pre-Attached
Holder/368650
Obsah: Ihla 21 G 1% palcov, 0,8 mm x 32 mm, 100 ks/v baleni

lhla na odber krvi BD Vacutainer Eclipse Signal Blood Collection Needle/368835 CE
Obsah: Ihla 21 G 1% palcov, 0,8 mm x 32 mm, 50 ks/v krabici, 400 ks/v baleni
Jednorazovy drziak BD Vacutainer One Use Holder/364815

Obsah: Balenie len pre priemer 13 mm a 16mm, 1 000 ks/v baleni

* Tieto kataldgové cisla predstavuju typické produkty, ktoré sa mézZu pouZit so skimavkou PAXgene Blood DNA
Tube.

Ak chcete objednat prislusenstvo na odber krvi BD Blood Collection Accessories:

Prejdite na webovu stranku: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ vyberte krajinu ¢ posurite sa smerom nadol na BD Diagnostics - Preanalytical Systems e vytocte prislusné
telefénne dislo

Produkty QIAGEN*

Suprava QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kit/937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
Obsah: Kazeta s reagenciou, stojan s enzymom, perforované veko, bufer ATE, siprava na zapecatenie pri
opakovanom pouziti

Suprava QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)

Obsah: kolény spin QlAamp Mini, skimavky na odber, bufer AL, bufer ATL, bufer AW1, bufer AW2, bufer AE,
protedza QIAGEN, rozpustadlo proteézy,

Suprava QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit/158422 (3 ml)/158445 (30 ml)/158467 (120 ml)/158389

(1000 ml)

Obsah: roztok na lyzu RBC, roztok na lyzu buniek, roztok na zrdzanie bielkovin, roztok na hydrataciu DNA,
roztok RNaza A

* Tieto katalégové Cisla predstavuju typické stipravy na pripravu DNA, ktoré sa mézu pouZit so skiumavkou PAXgene Blood
DNA Tube.

Ak chcete objednat stupravy na pripravu DNA QIAGEN DNA Preparation Kits:

Prejdite na webovu stranku: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

Skumavku PAXgene Blood DNA Tube vyraba vo Velkej Britanii BD pre spolo¢nost PreAnalytiX GmbH. PAXgene a PreAnalytiX su ochranné
znamky spoloc¢nosti PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QlAamp, Gentra, Puregene su ochranné znamky spolo¢nosti QIAGEN NV; polystyrén

je ochranna znamka spolo¢nosti The Dow Chemical Company a vietky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spolo¢nosti Becton,
Dickinson and Company.

(Pokrac¢ovanie)
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BD - Zakaznicky servis

Argentina, Uruguaj a Paraguaj
Objednavky: 011.4551.7100
E-mail: crc_argentina@bd.com

Australia

Objednavky: 1.800.656. 100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Rakusko
Objednavky: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgicko
Objednavky: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brazilia
Objednavky: 0800.055.5654
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Objednavky: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Dansko

Objednavky: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

E-mail: bdcs_dk@europe.bd.com

Vychodna Eurépa
Objednavky: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finsko

Objednavky: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

E-mail: bdorder_finland@europe.bd.com

Francuzsko

Objednavky: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

E-mail: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Nemecko
Objednavky: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379

Taliansko

Objednavky: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Technicka podpora: 39.02.48.240.264
E-mail: ordini_medicale@europe.bd.com

Stredny Vychod a Afrika (EMA)
Objednavky: 971.4.3379525
Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Holandsko

Objednavky: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

E-mail: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Novy Zéland

Objednavky: 0800.572.468
Fax: 0800.572.469

E-mail: bd_anz@bd.com

Norsko:
Objednavky: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Spanielsko

Objednavky: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

E-mail: servicio_de_clientes@bd.com

Svédsko

Objednavky: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

E-mail: bdorder_sweden@europe.bd.com
Svajéiarsko

Objednavky: 41.61.4852222

Objednavky: 41.61.4852200

Spojené kralovstvo

Objednavky: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Objednavky: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Technicka podpora: 800.631.0174
E-mail: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - Zakaznicky servis

Australia

Objednavky: 03.9840.9800

Fax: 03.9840.9888

Technicka podpora: 1.800.243.066

Rakusko

Objednavky: 0800/28.10.10

Fax: 0800/28.10.19

Technicka podpora: 0800/28.10.11

Belgicko

Objednavky: 0800.79612

Fax: 0800.79611

Technické podpora: 0800.79556

Kanada

Objednavky: 800.572.9613

Fax: 800.713.5951

Technicka podpora: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Cina

Objednavky: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Technické podpora: 800.988.0325 / 800.988.0327

Déansko

Objednavky: 80.885945

Fax: 80.885944

Technicka podpora: 80.885942

Finsko

Objednavky: 0800.914416

Fax: 0800.914415

Technicka podpora: 0800.914413

Francuzsko

Objednavky: 01.60.920.926

Fax: 01.60.920.925

Technické podpora: 01.60.920.930
Ponuky: 01.60.920.928

Nemecko

Objednavky: 02103.29.12000

Fax: 02103.29.22000

Technicka podpora: 02103.29.12400

Hong Kong

Objednavky: 800.933.965

Fax: 800.930.439

Technicka podpora: 800.930.425

irsko

Objednavky: 1800.555.049

Fax: 1800.555.048

Technicka podpora: 1800.555.061

Taliansko

Objednavky: 02.33430411

Fax: 02.33430426

Technicka podpora: 800.787980
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Japonsko

Telefén: 03.5547.0811

Fax: 03.5547.0818

Technicka podpora: 03.5547.0811

Juzna Kérea

Objednavky: 1544.7145

Fax: 1544.7146

Technickd podpora: 1544.7145

Luxembursko

Objednavky: 8002.2076

Fax: 8002.2073

Technicka podpora: 8002.2067

Holandsko

Objednavky: 0800.0229592

Fax: 0800.0229593

Technicka podpora: 0800.0229602

Norsko

Objednavky: 800.18859

Fax: 800.18817

Technicka podpora: 800.18712

Singapur

Objednavky: 65.67775366

Fax: 65.67785177

Technicka podpora: 65.67775366

Spanielsko

Objednavky: 91.630.7050

Fax: 91.630.5145

Technicka podpora: 91.630.7050

Svédsko

Objednavky: 020.790282

Fax: 020.790582

Technicka podpora: 020.798328
Svajéiarsko

Objednavky: 055.254.22.11

Fax: 055.254.22.13

Technicka podpora: 055.254.22.12

Spojené kralovstvo

Objednavky: 01293.422.911

Fax: 01293.422.922

Technicka podpora: 01293.422.999

USA

Objednavky: 800.426.8157

Fax: 800.718.2056

Technické podpora: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Epruveta za DNA v krvi
SL - Slovenski (jezik)

I. Namen uporabe

Epruveta PAXgene za DNA v krvi se uporablja za zbiranje, antikoaguliranje, stabiliziranje, prevoz in hrambo vzorcev
venske polne krvi za pripravo visokokakovostne DNA za uporabo z molekularnimi metodami diagnosti¢nih preiskav,
pri katerih je zahtevana DNA.

Lastnosti glede ucinkovitosti tega pripomocka niso bile doloc¢ene za molekularne diagnosti¢ne preiskave na splosno.
Uporabniki morajo preveriti, ali je uporaba izdelka za specificno molekularno diagnosti¢no preiskavo ustrezna.
Lastnosti izdelka

Epruveta PAXgene za DNA v krvi 2,5 ml e 13 x 75 mm e aditiv K;EDTA
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 epruvet/skatlo ¢ 1.000 epruvet/zaboj

Il. Povzetek in razlaga

Epruveta PAXgene za DNA v krvi predstavlja nacin za odvzem polne krvi za izolacijo genomske DNA v zaprtem
vakuumskem sistemu. Kri se odvzame s standardnim protokolom flebotomije v vakuumsko epruveto, ki vsebuje
aditiv KyEDTA. Popolna izolacija DNA se izvede z ro¢nimi ali avtomatskimi metodami, kot so obarjanje (izsoljevanje),
magnetne kroglice ali tehnologije na osnovi silicijevo-dioksidne membrane.

Ill. Opozorila

Vsebina te epruvete drazi koZzo.
¢ V primeru vdihavanja izpostavljeno osebo peljite na svez zrak.
¢ V primeru stika s koZo takoj za¢nite z izpiranjem prizadetega mesta na kozi z veliko koli¢ino mila in vode ter
izpirajte najmanj 15 minut.
¢V primeru stika z o¢mi takoj zac¢nite z izpiranjem z veliko koli¢ino vode ter izpirajte najmanj 15 minut.
¢V primeru zauZitja takoj zauzijte velike koli¢ine vode. Pois¢ite zdravnisko pomoc.

IV. Odvzem vzorca in priprava za analizo

A. Pripomocki, potrebni za odvzem krvi (niso priloZeni epruveti PAXgene za DNA v krvi)

—

. Igla za odvzem krvi, kot sta igla za odvzem krvi BD Vacutainer® Eclipse™ ali igla za odvzem krvi BD Vacutainer
Eclipse Signal™. Glejte Informacije za narocanje.

[

Za zagotovitev ustreznega delovanja je treba uporabiti drzalo za igle BD Vacutainer. Glejte Informacije
za narocanje.

3. Oznake za pozitivno identifikacijo vzorcev krvodajalcev (po potrebi)
4. Vatirane palcke z alkoholom za ¢iS¢enje mesta
5. Suha, sterilna gaza
6. Zazemka
7. Vsebnik za porabljene igle ali sklope igel in drzal
B. Postopek za odvzem vzorca

1. 2.

(nadaljevanje)
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Splosna navodila
MED VENSKO PUNKCIJO IN PRI ROKOVANJU Z EPRUVETAMI ZA ODVZEM KRVI NOSITE ROKAVICE, DA ¢IM BOLJ
ZMANJSATE TVEGANJE IZPOSTAVLIJENOSTI.

1. Vstavite iglo v drzalo. Prepricajte se, da je igla ¢vrsto namescena, s ¢cimer zagotovite, da se med uporabo
ne sname.

N

. Epruveto postavite v drzalo. Opomba: Ne prebodite pokrovcka.

3. Izberite vbodno mesto.

4. Namestite zazemko. Pripravite vbodno mesto z ustreznim antiseptikom. KO VBODNO MESTO OCISTITE,
SE GA NE DOTIKAJTE.

. Pacientova roka mora biti usmerjena navzdol.

. Odstranite 3¢itnik igle. Opravite odvzem krvi TAKO, DA JE ROKA USMERJENA NAVZDOL IN JE
POKROVCEK ZGORAJ.

. Epruvete med penetracijo pokrovcka postavite v sredisce drzala, da ne prebodete stranske stene in tako
povzrodite prezgodnjo izgubo vakuuma. Epruveto potisnite na iglo, tako da prebodete opno pokrovcka.

8. TAKOJ KO SE V EPRUVETI POJAVI KRI, ODSTRANITE ZAZEMKO. NE DOVOLITE, DA Bl MED POSTOPKOM

VSEBINA EPRUVETE PRISLA V STIK S POKROVCKOM ALI KONCEM IGLE.

Opomba: Kri lahko obc¢asno uhaja iz tulca igle. Upostevajte univerzalne varnostne ukrepe, da ¢im bolj zmanjsate
tveganje izpostavljenosti. Ce kri ne te¢e v epruveto ali ¢e preneha te¢i, preden se napolni ustrezna koli¢ina vzorca,
priporo¢amo naslednji postopek, da pridobite zadostno kolicino:

[N

~

a. Epruveto potisnite naprej, tako da se pokrovcek prebode. Po potrebi drzite epruveto, da zagotovite
popolno vsesavanje vakuuma.

b. Prepricajte se, da je poloZzaj igle v veni pravilen.
9. Ko se epruveta napolni do doloc¢ene prostornine in kri preneha teci, jo odstranite z drzala.
10. Obrnite 8-krat.
11. Odstranite iglo iz vene in s suho sterilno vatirano palcko pritisnite na mesto vboda, da se krvavitev ustavi.
12. Ko se kri strdi, po Zelji namestite obvezo.

13. Po odvzemu krvi je lahko na vrhu pokrovcka ostanek krvi. Upostevajte ustrezne varnostne ukrepe pri
rokovanju z epruveto, da se ne dotaknete te krvi.

14. Iglo in drzalo zavrzite v skladu s pravilnikom in smernicami vase ustanove.

15. Napolnjeno epruveto PAXgene za DNA v krvi hranite pri sobni temperaturi (18-25 °C). Za stabilnost DNA
v vzorcih krvi pri sobni temperaturi (18-25 °C), 2-8 °C, ali —20 °C glejte Lastnosti glede ucinkovitosti.

Za podrobnosti poglejte Postopek za zamrzovanje in odmrzovanje vzorcev v epruvetah PAXgene za DNA v
krvi, Ce je zazelena temperatura hranjenja -70 °C/-80 °C.
Za preprecitev povratnega toka je potrebno uporabiti naslednje tehnike:

a. Krvodajal¢eva roka mora biti usmerjena navzdol.
b. Epruveto drzite tako, da je pokrovéek zgoraj.
. Takoj ko kri za¢ne tedi v epruveto, sprostite zazemko.

d. Prepricajte se, da se aditivi epruvete med vensko punkcijo ne dotikajo pokrovcka ali konca igle.

C. Postopek za zamrzovanje in odmrzovanje vzorcev, odvzetih v epruvete PAXgene za DNA v krvi
1. Epruveto PAXgene za DNA v krvi postavite pokonci v Zi¢no stojalo. Epruvet ne zamrzujte v pokonénem
polozaju v pladnju iz stiropora Styrofoam™, saj lahko pocijo.
2. Epruvete PAXgene za DNA v krvi shranjujte pri -20 °C in niZjih temperaturah. Za shranjevanje epruvet pri
temperaturah pod -20°C jih najprej zamrznite pri —20 °C za 24 ur, nato pa jih prenesite na -70 °C ali —80 °C.
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3. Epruvete PAXgene za DNA v krvi odmrzujte v Zicnem stojalu pri sobni temperaturi (18-25 °C) priblizno dve uri.
Epruvet PAXgene za DNA v krvi ne odmrzujte pri temperaturah nad 25 °C.

4. Odmrznjene epruvete PAXgene za DNA v krvi previdno 10-krat obrnite.

Opomba: Zamrznjene epruvete PAXgene za DNA v krvi se lahko ob udarcu zlomijo. Za zmanj$anje tveganja lomljenja
med posiljanjem je treba z zamrznjenimi epruvetami ravnati enako kot s steklenimi epruvetami. Uporabniki morajo
potrditi svoj protokol zamrzovanja in posiljanja epruvet PAXgene za DNA v krvi.

D. Postopek za pripravo vzorca za analizo

Pri postopku analize vzorcev krvi je potrebno ravnati v skladu z navodili, ki so del kompleta za pripravo vzorca DNA.
Za primere glejte Informacije za narocanje.

V. Lastnosti glede ucinkovitosti

Po vstopu krvi v epruveto bo DNA ostala stabilna 14 dni pri 18 °C do 25 °C (Slika 1). Na osnovi $tudij stabilnosti DNA
je lahko kri shranjena v epruveti 14 dni pri 18 °C do 25°C, 28 dni pri 2 °C do 8 °C, 3 dni pri 35 °C ali najmanj 6 mesecev
pri —20 °C s koncentracijo DNA = 2,5 ng/ul in Cistoco DNA (Ayg0/Azg0) 1.7-1,9.

Najnovejsi podatki o stabilnosti zamrznjenih vzorcev so na voljo na www.PreAnalytiX.com.

Stabilnost DNA v vzorcih krvi pri 18-25 °C

50
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Koncentracija DNA
(ng DNA / pl eluata)
N W
(4] o

0 2 4 6 8 10 12 14
Shranjevanije (dni)
Slika 1

12 odraslim krvodajalcem so odvzeli vzorce krvi in jih shranili pri 18-25 °C za prikazano $tevilo dni, ¢emur je sledilo
¢iscenje vse DNA. Kri je bila odvzeta in shranjena v epruvetah PAXgene za DNA v krvi, vsa DNA je bila ocis¢ena s
kompletom QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini na avtomatiziranem instrumentu QIAGEN QIAsymphony.

VI. Omejitve

1. Koli¢ina odvzete krvi mora biti 2,5 ml na epruveto PAXgene za DNA v krvi, vendar je lahko odvisna od
nadmorske visine, temperature okolice, zra¢nega tlaka, starosti epruvete, venskega tlaka in tehnike polnjenja.

VII. Varnostni ukrepi

1. Upostevajte splosne varnostne ukrepe. Uporabljajte rokavice, halje, zas¢ito za o¢i, drugo osebno zas¢itno
opremo in tehni¢no-tehnoloski nadzor za zascito pred skropljenjem krvi, uhajanjem krvi in potencialno
izpostavljenostjo patogenom, ki se prenasajo s krvjo.

2. Z vsemi bioloskimi vzorci in ostrimi predmeti iz kompleta za odvzem krvi rokujte v skladu s pravili in postopki
svoje ustanove. V primeru izpostavljenosti bioloskim vzorcem (na primer z vbodom) pois¢ite ustrezno zdravnisko
pomog, saj lahko vzorci prenasajo virusni hepatitis, HIV (AIDS) ali druge infekcijske bolezni.
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Uporabljajte morebitne vdelane zascite za igle, e jih komplet za odvzem krvi ima. PreAnalytiX ne priporoca
ponovnega namescanja s¢itnikov na uporabljene igle. Vendar so lahko pravilniki in postopki vase ustanove
drugacni, pri ¢emer jih morate vedno upostevati.

3. Vse epruvete za odvzem krvi odvrzite v vsebnike za nevarne materiale, ki so odobreni za odstranjevanje teh
epruvet.

4. Epruvet PAXgene za DNA v krvi ne uporabljajte ponovno.

5. Epruvet PAXgene za DNA v krvi ne uporabljajte po prete¢enem roku uporabe, ki je natisnjen na nalepki
epruvete.

6. Prekomerna hitrost centrifugiranja (nad 10.000 RCF) lahko povzrodi, da epruveta PAXgene za DNA v krvi podi,
pri ¢emer pride do izpostavljenosti krvi in morebitnih poskodb.

7. Ne prenasajte vzorca iz brizge v epruveto.

VIIL. Shranjevanje

1. Neuporabljene epruvete PAXgene za DNA v krvi shranjujte pri od 18 °C do 25 °C. Dovoljene so kratkotrajne
temperature do 40 °C. Epruvet ne uporabljajte po pretecenem roku uporabe.

IX. Navodila za odstranjevanje pokrovcka BD Hemogard

1. Z eno roko primite epruveto PAXgene za DNA v krvi in polozite palec
1 ‘m 1 pod pokrovéek BD Hemogard. (Za dodatno stabilnost roko naslonite
SIR -l gé\ na trdno povrsino.) Z drugo roko obrnite pokrovéek BD Hemogard
in hkrati potisnite palec druge roke gor, SAMO TOLIKO, DA SE
1. 2 3 POKROVCEK ZRAHLIA.

2. Preden pokrovéek dvignete, umaknite palec. Pokroveka z epruvete NE potisnite s palcem. Ce epruveta vsebuje
kri, obstaja tveganje zaradi izpostavljenosti. Za preprecevanje poskodb med odstranjevanjem pokrovcka je
pomembno, da palec, s katerim pokrovcek potisnete navzgor, odmaknete od epruvete takoj, ko se pokrovéek
BD Hemogard zrahlja.

3. Dvignite pokrovéek z epruvete. Ce se plasti¢ni §¢itnik lo¢i od gumijastega pokroveka, POKROVCKA NE SESTAVITE
PONOVNO. Previdno odstranite gumijasti pokrovcek z epruvete.

X. Navodila za namescanje pokrovcka BD Hemogard

m | | 1. Namestite pokrovéek na epruveto.

2. Obrnite in ¢vrsto pritisnite, tako da se pokrovéek popolnoma namesti. Popolna
2 namestitev pokrovcka je potrebna zato, da med rokovanjem pokrovéek ostane
1 2 trdno namescen na epruveti.

Tehnicna sluzba

Ce imate kakr$no koli vprasanje v zvezi z epruveto PAXgene za DNA v krvi, se obrnite na eno izmed tehni¢nih sluzb
BD s seznama v razdelku BD - Storitve za stranke.

(nadaljevanje)
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Informacije za narocanje

lzdelki PAXgene

Epruveta PAXgene za DNA v krvi / 761165
Vsebina: 1.000 epruvet za odvzem krvi.

Izdelki BD*

Igla za odvzem krvi BD Vacutainer Eclipse / 368609 CE
Vsebina: 21 G 1%-palcna igla, 0,8 mm x 32 mm, 48/3katlo, 480/zaboj

Igla za odvzem krvi BD Vacutainer Eclipse s prednamescenim drzalom / 368650
Vsebina: 21 G 1%-palcna igla, 0,8 mm x 32 mm, 100/zaboj

Igla za odvzem krvi BD Vacutainer Eclipse Signal / 368835 CE

Vsebina: 21 G 1%-pal¢na igla, 0,8 mm x 32 mm, 50/5katlo, 400/zaboj

Drzalo BD Vacutainer za eno uporabo / 364815
Vsebina: Zaboj samo za 13 mm in 16 mm premera, 1000/zaboj

* Te kataloske stevilke predstavljajo tipi¢ne izdelke, ki se jih lahko uporabi z epruveto PAXgene za DNA v krvi.

Narocanje pripomockov druzbe BD za odvzem krvi:

Pojdite na: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
e |zberite drzavo ¢ Pomaknite se po strani navzdol do "BD Diagnostics - Preanalytical Systems"
e Poklicite stevilko

I1zdelki QIAGEN*

Komplet QIAGEN QIAsymphony DSP DNA / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Vsebina: Kartusa z reagentom, stojalo za encime, pokrov za prebadanje, pufer ATE, komplet tesnil
za ponovno uporabo

Komplet QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini / 61104 (50)

Vsebina: Kolone QIAamp Mini, epruvete za odvzem, pufer AL, pufer ATL, pufer AW1, pufer AW2,
pufer AE, proteaza QIAGEN, topilo proteaze

Komplet za kri QIAGEN Gentra® Puregene® / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml)
/158389 (1000 ml)

Vsebina: Raztopina za liziranje eritrocitov (RBC), raztopina za liziranje celic, raztopina za obarjanje
proteinov, rehidracijska raztopina DNA, raztopina RNase A

* Te kataloske stevilke predstavljajo tipi¢ne komplete za pripravo DNA, ki se jih lahko uporabi z epruveto PAXgene
za DNA v krvi.

Narocanje kompletov za pripravo DNA QIAGEN:

Pojdite na: http://www.qgiagen.com/Products/Ordering-Information/

Epruvete PAXgene za DNA v krvi za PreAnalytiX GmbH izdeluje BD v Veliki Britaniji. PAXgene in PreAnalytiX sta blagovni znamki druzbe
PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene so blagovne znamke druzbe QIAGEN NV; Styrofoam je blagovna
znamka druzbe The Dow Chemical Company; vse druge blagovne znamke so last druzbe Becton, Dickinson and Company.
(nadaljevanje)
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BD - Storitve za stranke

Argentina, Urugvaj in Paragvaj
Narocila: 011.4551.7100
E-posta: crc_argentina@bd.com

Avstralija

Narocila: 1.800.656.100
Faks: 1.800.656.110
E-posta: bd_anz@bd.com

Avstrija

Narocila: 43.1.7063660

Faks: 43.1.7063660-11

Belgija

Narocila: 32.53.720.556

Faks: 32.53.720.549

Brazilija

Narocila: 0800.055.5654

E-posta: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Narocila: 800.268.5430
Faks: 800.565.0897

E-posta: custsvccan@bd.com

Danska

Narocila: 45.43.43.45.66

Faks: 45.43.96.56.76

E-posta: bdcs_dk@europe.bd.com

Vzhodna Evropa
Narocila: 48.22.651.75.88
Faks: 48.22.651.75.89

Finska

Narocila: 358.9.88.70.780

Faks: 358.9.88.70.7816

E-posta: bdorder_finland@europe.bd.com

Francija

Narocila: 33.476.689496

Faks: 33.476.683693

E-posta: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com
Nem¢ija

Narocila: 49.6221305553

Faks: 49.6221305379

Italija

Narocila: 39.02.48.240.500

Faks: 39.02.48.240.344

Tehni¢na sluzba: 39.02.48.240.264
E-posta: ordini_medicale@europe.bd.com

Bliznji vzhod in Afrika (EMA)
Narocila: 971.4.3379525
Faks: 971.4.03379551
E-posta: EMA_PAS@bd.com

Nizozemska

Narocila: 31.20.6545.716

Faks: 31.20.5829.421

E-posta: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Nova Zelandija

Narocila: 0800.572.468
Faks: 0800.572.469
E-posta: bd_anz@bd.com

Norveska:

Narocila: 47.73.59.12.00

Faks: 47.73.59.12.01

Spanija

Narocila: 34.902.27.17.27

Faks: 34.91.848.81.04

E-posta: servicio_de_clientes@bd.com

Svedska

Narocila: 46.8.775.51.60

Faks 46: 8.775.51.95

E-posta: bdorder_sweden@europe.bd.com
Svica

Narocila: 41.61.4852222

Faks: 41.61.4852200

Velika Britanija

Narocila: 44.1.865.781.666

Faks: 44.1.865.717.313

E-posta: bduk_customerservice@europe.bd.com

ZDA

Narocila: 888.237.2762

Faks: 800.847.2220

Tehni¢na sluzba: 800.631.0174

E-posta: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - Storitve za stranke

Avstralija

Narocila: 03.9840.9800

Faks: 03.9840.9888

Tehni¢na sluzba: 1.800.243.066

Avstrija

Narocila: 0800/28.10.10

Faks: 0800/28.10.19

Tehnic¢na sluzba: 0800/28.10.11
Belgija

Narocila: 0800.79612

Faks: 0800.79611

Tehni¢na sluzba: 0800.79556

Kanada

Narocila: 800.572.9613

Faks: 800.713.5951

Tehni¢na sluzba: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kitajska

Narocila: 0086.21.3865.3865

Faks: 0086.21.3865.3965

Tehnic¢na sluzba: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danska

Narocila: 80.885945

Faks: 80.885944

Tehni¢na sluzba: 80.885942

Finska

Narocila: 0800.914416

Faks: 0800.914415

Tehni¢na sluzba: 0800.914413

Francija

Narocila: 01.60.920.926

Faks: 01.60.920.925

Tehnic¢na sluzba: 01.60.920.930
Ponudbe: 01.60.920.928
Nemcija

Narocila: 02103.29.12000

Faks: 02103.29.22000

Tehni¢na sluzba: 02103.29.12400

Hongkong

Narocila: 800.933.965

Faks: 800.930.439

Tehnic¢na sluzba: 800.930.425

Irska

Narocila: 1800.555.049

Faks: 1800.555.048

Tehni¢na sluzba: 1800.555.061
Italija

Narocila: 02.33430411

Faks: 02.33430426

Tehni¢na sluzba: 800.787980
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Japonska

Telefon: 03.5547.0811

Faks: 03.5547.0818

Tehnic¢na sluzba: 03.5547.0811

Koreja (Juzna)

Narocila: 1544.7145

Faks: 1544.7146

Tehnic¢na sluzba: 1544.7145

Luksemburg

Narocila: 8002.2076

Faks: 8002.2073

Tehni¢na sluzba: 8002.2067

Nizozemska

Narodila: 0800.0229592

Faks: 0800.0229593

Tehnic¢na sluzba: 0800.0229602

Norveska

Narocila: 800.18859

Faks: 800.18817

Tehnic¢na sluzba: 800.18712

Singapur

Narodila: 65.67775366

Faks: 65.67785177

Tehni¢na sluzba: 65.67775366
Spanija

Narocila: 91.630.7050

Faks: 91.630.5145

Tehnic¢na sluzba: 91.630.7050

Svedska

Narocila: 020.790282

Faks: 020.790582

Tehnic¢na sluzba: 020.798328
Svica

Narocila: 055.254.22.11

Faks: 055.254.22.13

Tehni¢na sluzba: 055.254.22.12

Zdruzeno kraljestvo

Narocila: 01293.422.911

Faks: 01293.422.922

Tehni¢na sluzba: 01293.422.999

ZDA

Narocila: 800.426.8157
Faks: 800.718.2056
Tehni¢na s.: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



DNA-blodror
SV - Svenska

l. Avsedd anvéandning

PAXgene DNA-blodrér ar avsett fér tagning, antikoagulering, stabilisering, transportering och lagring av ett venost
helblodsprov, for framtagning av DNA i hog kvalitet som ska anvandas i molekyléra diagnostiska testmetoder som
kréver DNA.

Denna enhets funktionsegenskaper har inte faststallts for molekylara, diagnostiska analyser i allménhet. Anvandare
maste godkanna produktens anvéndning for sin specifika, molekyléra, diagnostiska analys.
Produktegenskaper

PAXgene DNA-blodrér ¢ 2,5 ml e 13 x 75 mm e KyEDTA-tillsats
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 ror/hyllkartong ¢ 1 000 rér/lada

Il. Sammanfattning och forklaring

PAXgene DNA-blodrér gor det mojligt att ta helblodsprov for isolering av genomiskt DNA i ett slutet vakuumsystem.
Blodprovet tas som flebotomi enligt standardprotokoll i ett vakuumrér som innehéller K;EDTA-tillsats. Fullstandig
isolering av DNA utférs genom manuella eller automatiserade metoder som t.ex. utsaltning/utfalining, magnetiska
kulor eller kiselmembranbaserade tekniker.

lll. Varningar

Innehallet i detta ror irriterar huden.
¢ Efter inandning, forflytta den exponerade personen till frisk luft.
o Efter hudkontakt, skolj omedelbart med rikliga mangder tval och vatten i minst 15 minuter.
o Efter 6gonkontakt, skolj omedelbart med rikliga mangder vatten i minst 15 minuter.

o Efter fortaring, drick stora méangder vatten. Kontakta lakare.

IV. Provtagning och beredning for analys

A. Noédvandiga tillbehor for blodprovstagning (ej inkluderat med PAXgene DNA-blodror)
1. Sakerhetskanyl som t.ex. BD Vacutainer® Eclipse™ eller BD Vacutainer Eclipse Signal™.
Se bestallningsinformation.

2. En BD Vacutainer kanylhallare maste anvandas for att sakerstalla riktig funktion.
Se bestallningsinformation.

. Etiketter for positiv identifiering av givarprover, vid behov
. Sprittork for rengéring av provtagningsstalle

. Torr, steril gasvav

. Stasslang.

. Behallare for anvanda kanyler eller kombination av kanyl/hallare

U N o U1~ W

B. Provtagningsprocedur

1. 2.
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Allmanna instruktioner
BAR HANDSKAR UNDER VENPUNKTION SAMT VID HANTERING AV BLODPROVTAGNINGSROR FOR ATT MINIMERA
RISKEXPONERINGEN.

. Montera kanylen i hallaren. Sakerstall att kanylen sitter ordentligt sa att kanylen inte skruvas upp under
anvandningen.

-

N

. Placera réret i hallaren. Obs! Punktera inte proppen.

w

. Vélj stalle for venpunktion.

I

. Applicera stasslangen. Férbered venpunktionsstallet med ett lampligt antiseptikum. PALPERA INTE

BLODPROVTAGNINGSOMRADE EFTER RENGORING.

Placera patientens arm i nedatriktat lage.

. Ta bort kanylskyddet. Utfér venpunktionen MED ARMEN NEDAT OCH RORPROPPEN UPPAT.

. Centrera réret i hallaren nar proppen penetreras for att forhindra sidovaggspenetrering och darmed fortida
vakuumforlust. Tryck réret pa kanylen, punktera proppmembranet.

8. TA BORT STASSLANGEN SA SNART BLOD KOMMER IN | RORET. LAT INTE INNEHALLET | RORET KOMMA

| KONTAKT MED PROPPEN ELLER KANYLANDEN UNDER FORFARANDET.

Obs! Blod kan ibland lacka fran kanylhylsan. Tillampa allmanna forsiktighetsatgarder for att minimera
riskexponeringen. Om inget blod flédar in i réret eller om blod upphér att fléda innan ett adekvat prov tagits,
foreslas foljande steg for att slutfora en tillfredsstallande provtagning:

N o own

a. Tryck roret framat tills rorproppen har penetrerats. Hall det vid behov pa plats for att sakerstalla
fullstandigt vakuumdrag.

b. Bekréfta korrekt lage pa kanylen i venen.
9. Nér réret har fyllts till den angivna volymen och blodflédet upphér, ta bort det fran hallaren.
10. Vand roret 8 ganger.
11. Ta bort kanylen fran venen och tryck pa punktionsstéallet med en torr steril kompress tills blédningen upphér.
12. Nar koagulering har intraffat, satt pa ett bandage om sa énskas.

13. Efter venpunktionen kan den 6vre delen av proppen innehalla kvarvarande blod. Vidta lampliga
forsiktighetsatgarder vid hantering av réren for att undvika kontakt med detta blod.

14. Kassera kanyl och hallare enligt institutionens rutiner och riktlinjer.

15. Forvara det fyllda PAXgene DNA-blodréret i rumstemperatur (18-25°C). Se funktionsegenskaperna for DNA-
stabilitet i blodprover vid rumstemperatur (18-25°C), 2-8°C, eller -20°C.
Se "Procedur for nedfrysning och upptining av insamlade prover i PAXgene DNA-blodrér" for detaljerad information
om en férvaringstemperatur pa -70°C / -80°C énskas.

Foljande tekniker ska anvéandas fér att férhindra eventuellt aterfléde:

a. Placera blodgivarens arm lutande nedat.

b. Hall réret med proppen uppat.

c. Slapp stasen sa snart blod bérjar rinna in i réret.

d. Sakerstall att tillsatserna i roret inte kommer i kontakt med proppen eller kanylspetsen under
venpunktionen.

C. Procedur for nedfrysning och upptining av insamlade prover i PAXgene DNA-blodrér

1. Stall PAXgene DNA-blodréret upprétt i ett metalltradsstéll. Frys inte ror uppratt i en Styrofoam™-hallare
eftersom detta kan orsaka att réren spricker.
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2. PAXgene DNA-blodroér kan férvaras vid -20°C och lagre. Om réren ska forvaras vid temperaturer lagre an -20°C
ska de férst frysas vid -20°C under 24 timmar. Overfér dem sedan till -70°C eller -80°C.

3. Tina PAXgene DNA-blodror i ett metalltradsstall vid rumstemperatur (18-25°C) under cirka tva timmar. Tina inte
PAXgene DNA-blodror i temperaturer 6ver 25°C.

4. Vand férsiktigt de tinade PAXgene DNA-blodréren 10 ganger.

Obs! De frusna PAXgene DNA-blodréren kan spricka vid stotar. For att minska risken for sprickor under frakt
bor frysta ror behandlas pa samma satt som glasrér. Anvandarna maste bekréfta sina egna nedfrysnings- och
fraktprotokoll for PAXgene DNA-blodréren.

D. Provberedning infér analys

Blodproverna ska bearbetas enligt de instruktioner som medféljer beredningssatsen féor DNA-prov. For exempel, se
Bestallningsinformation.

V. Funktionsegenskaper

Nér blod har forts in i réret ar DNA stabilt under 14 dagar vid 18°C till 25°C (figur 1). Baserat pa DNA-stabilitetsstudier
kan blod férvaras i roret under 14 dagar i 18°C till 25°C, 28 dagar i 2°C till 8°C, 3 dagar i 35°C eller minst sex manader
i -20°C med DNA-koncentration = 12,5 ng/| il och DNA-renhet (Ag0/Ag0) péa 1,7-1,9.

Ga till www.PreAnalytiX.com fér den allra senaste informationen betraffande frysta provers stabilitet.

DNA-stabilitet i blodprover vid 18-25°C

50

45
40

DNA-koncentration
(ng DNK / mikroliter eluat)
N W
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0 2 4 6 8 10 12 14
Forvaring (dagar)

Figur 1

Blod togs fran 12 frivilliga, vuxna givare och férvarades vid 18-25°C i angivet antal dagar foljt av total DNA-rening.
Blod insamlades och férvarades i PAXgene DNA-blodrér, och totalt DNA renades med hjalp av DNA-minisatsen
QIAGEN® QIAsymphony® DSP pa det automatiserade instrumentet QIAGEN QIAsymphony.

VI. Begransningar

1. Blodkvantiteten bor vara 2,5 ml per PAXgene DNA-blodrér, men denna volym kan variera med héjdniva,
rumstemperatur, barometertryck, rérets alder, ventryck och fylinadsteknik.

VII. Forsiktighetsatgarder

1. Vidta allmanna forsiktighetsatgarder. Anvand handskar, rockar, skyddsglaségon, annan personlig
skyddsutrustning samt tekniska kontroller for att skydda mot blodstank, blodlackage och potentiell exponering
for blodburna patogener.
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2. Hantera alla biologiska prover och allt "vasst" materiel for blodprovstagning i enlighet med de regler
och rutiner som galler vid din klinik. Kontakta lakare i hdndelse av exponering for biologiska prover (till
exempel genom en punkteringsskada), eftersom de kan dverféra viral hepatit, HIV (AIDS) eller andra
infektionssjukdomar.

Anvand ett inbyggt kanylskydd om ett sadant tillhandahalls med provtagningssatsen. PreAnalytiX
rekommenderar inte att hylsan satts tillbaka pa anvénda kanyler. Dock kan rutiner och procedurer vara
annorlunda vid din institution och bor alltid foljas.

. Kassera alla blodprovstagningsrér i behallare godkénda for biologiskt riskmaterial.
. Ateranvand inte PAXgene DNA-blodréren.
. Anvand inte PAXgene DNA-blodréren efter det utgangsdatum som tryckts pa rorets etikett.

. Overdriven centrifugeringshastighet (éver 10 000 RCF) kan orsaka att PAXgene DNA-blodréret gar sénder,
exponering for blod samt mojlig personskada.

o Ul A~ W

7. Overfér inte ett prov fran en spruta till ett rér.
VIIl. Férvaring

1. Forvara icke anvanda PAXgene DNA-blodror vid 18 till 25°C. Begransade temperatursvangningar upp till 40°C
ar tilldtna. Anvand inte roren efter utgangsdatum.

IX. Anvisningar for borttagning av BD Hemogard-forslutning

1. Greppa PAXgene DNA-blodréret med ena handen och placera
m 1 tummen under BD Hemogard-férslutningen (placera armen pa en
[41®) - fast yta for 6kad stabilitet). Vrid BD Hemogard-forslutningen med
gs\ den andra handen och tryck samtidigt uppat med den andra handens
3 tumme BARA TILLS RORPROPPEN LOSSATS.

2. Ta bort tummen innan férslutningen lyfts. ANVAND INTE tummen till att trycka av férslutningen fran réret. Om
roret innehaller blod finns en exponeringsrisk. For att forhindra personskada nar forslutningen ska tas bort ar
det viktigt att kontakten mellan tummen som anvéands for att skjuta forslutningen uppat och réret upphor sa
snart BD Hemogard-forslutningen lossats.

3. Lyft bort forslutningen fran réret. Om det osannolika skulle intraffa att plasthylsan separeras fran
gummiproppen, MONTERA INTE IHOP FORSLUTNINGEN PA NYTT. Ta férsiktigt bort gummiproppen fran réret.

X. Anvisningar for aterisattning av BD Hemogard-férslutning

m | 1 1. Placera forslutningen éver réret.

2. Vrid och tryck ner ordentligt tills proppen ater sitter ordentligt pa plats. Det ar
g\x R noédvandigt att proppen satts tillbaka fullstandigt for att forslutningen ska stanna
1

sakert pa réret under hanteringen.

Teknisk support

Om du har fragor géllande PAXgene DNA-blodréret ska du kontakta ndgon av avdelningarna for BD teknisk service
som finns angivna i avsnittet BD — Kundtjanst.
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Bestéllningsinformation

PAXgene-produkter

PAXgene DNA-blodr6r/761165
Innehall: 1 000 blodprovstagningsror.

BD-produkter*

Sakerhetskanyl BD Vacutainer Eclipse/368609 CE
Innehall: 21G 1%-tums kanyl, 0,8 mm x 32 mm, 48/kartong, 480/lada

Sakerhetskanyl med monterad hallare BD Vacutainer Eclipse/368650
Innehall: 21G 1%-tums kanyl, 0,8 mm x 32 mm, 100/kartong
Sakerhetskanyl BD Vacutainer Eclipse/368835 CE

Innehall: 21G 1%-tums kanyl, 0,8 mm x 32 mm, 50/kartong, 400/lada
Engangshallare BD Vacutainer/364815

Innehall: Lada endast fér 13 mm och 16 mm diameter 1 000/lada

* Dessa katalognummer representerar typiska produkter som kan anvdndas med PAXgene DNA-blodrér.

For att bestalla tillbeh6r for BD blodprovstagning:

Ga till: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
e Valj land ¢ Rulla ned till BD Diagnostics - Preanalytical Systems ¢ SI& numret

QIAGEN-produkter*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA-sats/937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)

Innehall: Reagenspatron, enzymstall, instickslock, buffert ATE, ateranvandbar tatningssats

QIAGEN QlAamp® DSP DNA-sats/Blood Mini Kit / 61104 (50)

Innehall: QlAamp Mini spinnkolonner, provtagningsror, buffert AL, buffert ATL, buffert AW1,

buffert AW2, buffert AE, QIAGEN proteas, proteaslosningsmedel

QIAGEN Gentra® Puregene® blodsats/158422 (3 ml)/158445 (30 ml)/158467 (120 ml)/158389 (1 000 ml)
Innehéll: RBC lyseringslésning, cellyseringslésning, proteinutfallningslésning, DNA-hydreringslésning,
RNase A-l6sning

* Dessa katalognummer representerar typiska DNA-beredningssatser som kan anvdndas med PAXgene DNA-blodrér.

For att bestalla QIAGEN DNA-beredningssatser:

Ga till: http://www.qgiagen.com/Products/Ordering-Information/

PAXgene DNA-blodréret &r tillverkat i Storbritannien av BD fér PreAnalytiX GmbH. PAXgene och PreAnalytiX &r varuméarken som tillhér
PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra och Puregene &r varuméarken som tillhér QIAGEN NV; Styrofoam &r ett
varumarke som tillh6r The Dow Chemical Company; alla andra varumaérken tillhér Becton, Dickinson and Company.
(Fortsattning)
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BD - Kundtjanst

Argentina, Uruguay och Paraguay
Bestéllningar: 011.4551.7100
E-post: crc_argentina@bd.com

Australien

Bestéllningar: 1.800.656. 100
Fax: 1.800.656.110

E-post: bd_anz@bd.com

Osterike
Bestallningar: 43.1.7063660
Fax: 43.1.7063660-11

Belgien
Bestallningar: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Brasilien
Bestallningar: 0800.055.5654
E-post: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Bestéllningar: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-post: custsvccan@bd.com

Danmark

Bestallningar: 45.43.43.45.66
Fax: 45.43.96.56.76

E-post: bdcs_dk@europe.bd.com

Bsteuropa
Bestallningar: 48.22.651.75.88
Fax: 48.22.651.75.89

Finland

Bestallningar: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

E-post: bdorder_finland@europe.bd.com

Frankrike

Bestallningar: 33.476.689496

Fax: 33.476.683693

E-post: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Tyskland

Bestallningar: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379

Italien

Bestallningar: 39.02.48.240.500

Fax: 39.02.48.240.344

Teknik: 39.02.48.240.264

E-post: ordini_medicale@europe.bd.com

Mellanostern och Afrika (EMA)
Bestallningar: 971.4.3379525
Fax: 971.4.03379551

E-post: EMA_PAS@bd.com

Nederlanderna

Bestallningar: 31.20.6545.716

Fax: 31.20.5829.421

E-post: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Nya Zeeland

Bestallningar: 0800.572.468
Fax: 0800.572.469

E-post: bd_anz@bd.com

Norge
Bestallningar: 47.73.59.12.00
Fax: 47.73.59.12.01

Spanien

Bestallningar: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.848.81.04

E-post: servicio_de_clientes@bd.com

Sverige

Bestallningar: 46.8.775.51.60

Fax 46: 8.775.51.95

E-post: bdorder_sweden@europe.bd.com

Schweiz
Bestallningar: 41.61.4852222
Bestallningar: 41.61.4852200

Storbritannien

Bestallningar: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-post: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Bestallningar: 888.237.2762

Fax: 800.847.2220

Teknik: 800.631.0174

E-post: www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - Kundtjanst

Australien

Bestallningar: 03.9840.9800
Fax: 03.9840.9888

Teknik: 1.800.243.066

Osterike

Bestéllningar: 0800/28.10.10
Fax: 0800/28.10.19

Teknik: 0800/28.10.11

Belgien

Bestallningar: 0800.79612
Fax: 0800.79611

Teknik: 0800.79556

Kanada

Bestallningar: 800.572.9613
Fax: 800.713.5951

Teknik: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kina

Bestallningar: 0086.21.3865.3865
Fax: 0086.21.3865.3965

Teknik: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danmark

Bestallningar: 80.885945
Fax: 80.885944

Teknik: 80.885942

Finland

Bestallningar: 0800.914416
Fax: 0800.914415

Teknik: 0800.914413

Frankrike

Bestallningar: 01.60.920.926
Fax: 01.60.920.925

Teknik: 01.60.920.930
Erbjudanden: 01.60.920.928

Tyskland

Bestallningar: 02103.29.12000
Fax: 02103.29.22000

Teknik: 02103.29.12400

Hongkong

Bestéllningar: 800.933.965
Fax: 800.930.439

Teknik: 800.930.425

Irland

Bestallningar: 1800.555.049
Fax: 1800.555.048

Teknik: 1800.555.061

Italien

Bestallningar: 02.33430411
Fax: 02.33430426

Teknik: 800.787980

Japan

Telefon: 03.5547.0811
Fax: 03.5547.0818
Teknik: 03.5547.0811

Sydkorea

Bestallningar: 1544.7145
Fax: 1544.7146

Teknik: 1544.7145

Luxemburg
Bestallningar: 8002.2076
Fax: 8002.2073

Teknik: 8002.2067

Nederlanderna
Bestallningar: 0800.0229592
Fax: 0800.0229593

Teknik: 0800.0229602

Norge

Bestallningar: 800.18859
Fax: 800.18817

Teknik: 800.18712

Singapore

Bestallningar: 65.67775366
Fax: 65.67785177

Teknik: 65.67775366

Spanien

Bestallningar: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

Teknik: 91.630.7050

Sverige

Bestallningar: 020.790282
Fax: 020.790582

Teknik: 020.798328

Schweiz

Bestallningar: 055.254.22.11
Fax: 055.254.22.13

Teknik: 055.254.22.12

Storbritannien
Bestallningar: 01293.422.911
Fax: 01293.422.922

Teknik: 01293.422.999

USA

Bestallningar: 800.426.8157
Fax: 800.718.2056

Teknik: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Kan DNA Tiipi
TR - Tiirkce
1. Kullanim Amaci

PAXgene Kan DNA Tupu, DNA gerektiren molekuler diyagnostik test yontemleriyle kullanim icin yuksek kalitede
DNA hazirlamak amaciyla veniz kan 6rnegi toplamak, anti-koagtile etmek, stabilize etmek, tasimak ve saklamak icin
tasarlanmistir.

Bu cihazin performans 6zellikleri genel olarak molekiiler diyagnostik testler icin belirlenmemistir. Kullanicilarin
kendi spesifik molekiiler diyagnostik testleri icin tiriin kullanimini valide etmesi gerekir.

Uriin Ozellikleri

PAXgene Kan DNA Tupi ¢ 2,5 ml e 13 x 75 mm ¢ K5EDTA katki maddesi
761165 © Plus e BD Hemogard™ e 100 tup/raf kartonu ¢ 1.000 tup/kutu

Il. Ozet ve Agiklama

PAXgene Kan DNA Tupu genomik DNA'nin kapali, bosaltiimis bir sistemde izolasyonu icin tam kan toplama araci
saglar. Kan, standart flebotomi protokoli altinda K,EDTA katki maddesi iceren bosaltiimis bir tipe toplanir. Tam
DNA izolasyonu, ¢okeltiyi tuzlama, manyetik boncuklar veya silis membran temelli teknolojiler gibi manuel veya
otomatik yontemler kullanilarak gergeklestirilir.

Ill. Uyarilar

Bu tupun icinde bulunanlar cilde zarar verir.
¢ inhalasyondan sonra, maruz kalan kisiyi temiz havaya ¢ikarin.
¢ Ciltle temas ettikten sonra, ilgili bolgeyi derhal en az 15 dakika boyunca sabunla ve suyla iyice yikayin.
® Gozle temas ettikten sonra, g6z derhal en az 15 dakika boyunca suyla iyice yikayin.

¢ Yutulduktan sonra, derhal bol miktarda su verin. Tibbi yardim aln.

IV. Ornek Toplama ve Analiz icin Hazirlama

A. Gerekli Kan Toplama Aksesuarlari (PAXgene Kan DNA Tiipiine Dahil Edilmemistir)
1. BD Vacutainer® Eclipse™ Kan Toplama ignesi veya BD Vacutainer Eclipse Signal™ Kan Toplama ignesi gibi
kan toplama ignesi. Bkz. Siparis Bilgileri.
. Uygun islev saglamak icin bir BD Vacutainer igne Tutucusu kullanilmalidir. Bkz. Siparis Bilgileri.
. Gerekliyse, 6rneklerin pozitif donér tanimlamasi icin etiketler.
. Temizleme bolgesi icin alkol strtinttst
. Kuru steril gazh bez
. Turnike

N oo vl AW N

. Kullanilmig igne veya igne/tutucu kombinasyonu icin igne atma kabi

B. Ornek Toplama Prosediirii

1. 2.
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Genel Talimatlar
RiSK MARUZIYETiINi MiNIMUMA iNDIRMEK iCIN VENIPUNKTUR SIRASINDA VE KAN TOPLAMA TUPLERIYLE
CALISIRKEN ELDIVEN TAKIN.

1. Igneyi tutucuya takin. Kullanim sirasinda ignenin clkmamasini saglamak icin ignenin sikica yerlestiginden emin
olun.

2. Tupl tutucuya yerlestirin. Not: Durdurucuyu delmeyin.
3. Venipunktur igin bolgeyi segin.

4. Turnike uygulayn. ilgili bir antiseptik ile venipunktiir bélgesini hazirlayin. TEMIiZLEDIKTEN SONRA
VENIPUNKTUR ALANINI ELLE MUAYENE ETMEYiN.

5. Hastanin kolunu asagi dogru bir konuma yerlestirin.
6. igne kilifini cikarin. Venipunktira KOL ASAGI YONDE VE TUP DURDURUCU EN USTTEYKEN gerceklestirin.

7. Yan duvar penetrasyonunu ve meydana gelen prematire vakum kaybini engellemek icin durdurucuyu penetre
ederken tupleri tutucuda ortalayin. Durdurucu diyaframini delerek, tapu igneye itin.

8. TUPTE KAN BELIRIR BELIRMEZ TURNIKEYi CIKARIN. iSLEM SIRASINDA TUPUN iCINDEKILERIN DURDURUCU VEYA
iIGNENIN UCU ILE TEMAS ETMESINE iZIN VERMEYIN.

Not: igne mansonundan bazen kan sizabilir. Risk maruziyetini minimuma indirmek icin Universal Onlemleri uygulayin.
Tupe kan akmazsa veya yeterli 6rnek toplanmadan 6nce kan akisi durursa, basarili toplamayi tamamlamak igin
asagidaki adimlar énerilir:

a. Durdurucu penetre edilene dek tupu ileri itin. Gerekirse, vakum ¢ekmesini tamamladiginizdan emin olmak
icin yerinde tutun.

b. Damarda ignenin dogru konumda oldugunu dogrulayin.
9. Tup belirtilen hacmine doldugunda ve kan akisi durdugunda, tutucudan cikarin.
10. 8 kez ters yuz edin.
11. Kanama duruncaya kadar kutu steril bir bezle delme noktasina basing uygulayarak igneyi damardan ¢ikarin.
12. Pihtilasma meydana geldiginde, istenirse bandaj uygulayin.

13. Venipunktirden sonra, durdurucunun Ustl kalinti kan icerebilir. Bu kanla temastan kacinmak icin tupleri
kullanirken gerekli 6nlemleri alin.

14. igneyi ve tutucuyu kurumunuzun ilke ve kurallarina gére atin.

15. Dolu PAXgene Kan DNA TupunU oda sicakliginda (18-25°C) saklayin. Oda sicakliginda (18-25°C), 2-8°C veya -20°C
veya de kan érneklerindeki DNA stabilitesini icin Performans Ozelliklerine bakin.

-70°C / -80°C'lik saklama sicakligi istenirse, ayrintilar icin bkz. PAXgene Kan DNA Tiplerinde Ornekleri Dondurma ve
Eritme Prosedlrd.

Olasi geri akisi 6nlemek icin asagidaki teknikleri kullanin:

a. Donoriin kolunu asagi dogru bir konuma yerlestirin.
b. Tupl, durdurucu en Gstte olacak sekilde tutun.
c. Kan tupe akmaya basladiktan sonra turnikeyi serbest birakin.

d. Venipunktur sirasinda ttp katki maddelerinin durdurucuya veya ignenin ucuna dokunmadigindan emin olun.

C. PAXgene Kan DNA Tiiplerinde Ornekleri Dondurma ve Eritme Prosediirii
1. PAXgene Kan DNA Tupunt dik bir sekilde tel bir rafta tutun. Tuplerin catlamasina neden olabildiginden tiipleri
dik olarak strafor Styrofoam™ tepsisinde dondurmayin.

2. PAXgene Kan DNA Tupleri -20°C'de ve asagisinda saklayin. Tupler -20°C'nin asagisinda saklanacaksa, bunlari ilk
olarak 24 saat boyunca -20°C'de saklayin, ardindan -70°C veya -80°C sicakliga aktarin.
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3. PAXgene Kan DNA Tuplerini yaklasik iki saat boyunca bir tel rafta ortam sicakliginda (18-25°C) ¢6ztn. PAXgene
Kan DNA Tiiplerini 25°C iizerindeki sicakliklarda ¢c6zmeyin.

4. Erimis PAXgene Kan DNA Tuplerini 10 kez dikkatli bir sekilde ters yuz edin.

Not: Dondurulmus PAXgene Kan DNA Tupleri darbe ile kirlimaya tabidir. Gonderim sirasinda kirilma riskini azaltmak
icin, dondurulmus ttplere cam tuplere yapildigi sekilde muamele edilmelidir. Kullanicilar PAXgene Kan DNA Tupleri
icin kendi dondurma ve génderme protokoltni valide etmelidir.

D. Analiz icin Ornek Hazirlama Prosediirii

Kan numuneleri DNA érnek hazirlama kitiyle saglanan talimatlara uygun olarak islenmistir. Ornekler icin, bkz. Siparis
Bilgileri.

V. Performans Ozellikleri

Kan tupe aktarildiktan sonra DNA 18°C ila 25°C'de 14 gun (Sekil 1) boyunca stabil kalir. DNA stabilite calismalarina
dayali olarak kan, DNA konsantrasyonu = 12,5 ng/ul ve DNA safligi (Ayg0/A2g0) - 1,7-1,9 degerleriyle 18°C ila 25°'de
14 guin, 2°Ciila 8°C'de 28 giin, 35°C'de 3 glin veya -20°C'de minimum 6 ay tupte saklanabilir.

Donmus 6rneklerin en guncel stabilite verileri i¢in, www.PreAnalytiX.com adresine gidin.

Kan Orneklerinin 18-25°C'de DNA Stabilitesi

50

45
40

DNA Konsantrasyon
(ng DNA / microl eluat)
N W
(4] o

0 2 4 6 8 10 12 14
Saklama (gtin)
Sekil 1

Kan 12 bilgilendirilmis yetiskin donérden alinir ve toplam DNA saflastirmasindan sonra belirtilen gtin sayisi boyunca
18-25°C'de saklanir. Kan toplanir ve PAXgene Kan DNA Tuplerinde saklanir ve toplam DNA QIAGEN QIAsymphony
otomatik cihazdaki QIAGEN® QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit kullanilarak saflastirilir.

VI. Sinirlamalar

1. Kan ¢ekimi miktari PAXgene Kan DNA Tupu basina 2,5 ml'dir, ancak bu hacim rakim, ortam sicakligi,
barometrik basing, tip yasi, vendz basing ve dolum teknigi ile degisebilir.

VII. Gnlemler

1. Universal énlemleri uygulayin. Kan sicramasi, kan sizintisi ve kanla bulasan patojenlere potansiyel maruziyetten
korumak icin, eldivenler, 6nlukler, g6z korumasi, diger kisisel koruyucu ekipman ve muihendislik kontrollerini
kullanin.

2. Tum biyolojik 6rnekleri ve kan toplama setlerinin "delici-kesici" 6gelerini kurumunuzun ilkeleri ve islemlerine
gore kullanin. Viral hepatit, HIV (AIDS) veya baska enfeksiy6z hastaliklar tasiyabilecekleri icin biyolojik
orneklere herhangi bir maruz kalma durumunda (6rnegin, delici bir yara ile) uygun tibbi yardim isteyin.
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Kan toplama setinde varsa, herhangi dahili bir igne koruyucudan yararlanin. PreAnalytiX kullaniimis ignelerin
tekrar kiliflanmasini 6nermez. Ancak, kurumunuzun ilkeleri ve islemleri farklilik gésterebilir ve daima takip
edilmelidir.

3. Tum kan toplama tiplerini atilmalari icin onaylanmis biyolojik olarak tehlikeli madde kaplarina atin.
4. PAXgene Kan DNA Tuplerini tekrar kullanmayin.
5. Tup etiketinde basili olan son kullanma tarihinden sonra PAXgene Kan DNA Tuplerini kullanmayin.

6. Asiri santriftj hizi (10.000 RCF tzeri) PAXgene Kan DNA Tupunun kirilmasina, kana maruziyete ve olasi
yaralanmaya neden olabilir.

7. Siringadan tupe bir 6rnegi nakletmeyin.

VIIl. Saklama

1. Kullanilmayan PAXgene Kan DNA Tuplerini 18°C ila 25°C'de saklayin. 40°C'ye kadar sinirli ekskursiyon sicakliklari
kabul edilebilirdir. Tupleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

IX. BD Hemogard Klosiiriiniin Cikarilmasi icin Talimatlar

1. PAXgene Kan DNA TupU, bas parmaginizi BD Hemogard Klostrinin
m I altina yerlestirerek, bir elinizle kavrayin. (ilave stabilite icin, kolunuzu
<R -t kati bir yiizeye koyun). YALNIZCA TUP DURDURUCU GEVSEYENE
gs\ DEK diger elin bas parmagiyla eszamanli olarak yukari iterken, diger
3 elinizle, BD Hemogard Klostrint bukun.

1. 2.

2. Klosuru kaldirmadan dnce bas parmagi uzaklastirin. Klostirti tipten itmek icin bas parmak KULLANMAYIN. Tup
kan iceriyorsa, bir maruziyet riski mevcuttur. Klostirtin ¢cikarilmasi sirasinda yaralanmayi engellemeye yardimci
olmak icin, BD Hemogard Klosur gevser gevsemez klostri yukari itmekte kullanilan bas parmagin ttple
temasinin kesilmesi 6nemlidir.

3. Klosurd tipten kaldirin. Dustk ihtimalli plastik kilifin lastik durdurucudan ayrilmasi durumunda, KLOSURU
TEKRAR TAKMAYIN. Lastik durdurucuyu tupten dikkatlice cikarin.

X. BD Hemogard Klosiiriiniin Tekrar Takilmasi i¢in Talimatlar

m ! ] 1. Klosur( tlpe tekrar yerlestirin.

2. Durdurucu tam olarak tekrar yerlesene dek bukun ve sikica itin. Klostriin muamele
2 sirasinda tUpte sabit sekilde kalmasi i¢in durdurucunun tam olarak tekrar takilmasi
1 gereklidir.

Teknik Yardim

PAXgene Kan DNA Tupune iliskin herhangi bir sorunuz varsa, BD — Musteri Servisi bélimtinde bulunan BD Teknik
Servisler Departmanlarindan birisiyle temasa gecin.
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Siparis Bilgileri
PAXgene Uriinleri

PAXgene Kan DNA Tiipii / 761165
icerik: 1.000 Kan kan toplama tapu.

BD Uriinleri*

BD Vacutainer Eclipse Kan Toplama ignesi / 368609 CE
icerik: 21G 1" inclik igne, 0,8 mm x 32 mm, 48/kutu, 480/kutu

Onceden Takilmis tutucu ile BD Vacutainer Eclipse Kan Toplama ignesi / 368650
icerik: 21G 1%" inclik igne, 0,8 mm x 32 mm, 100/kutu

BD Vacutainer Eclipse Signal Kan Toplama ignesi / 368835 CE

icerik: 21G 1" inclik igne, 0,8 mm x 32 mm, 50/kutu, 400/kutu

BD Vacutainer bir Kullanimlik Tutucu / 364815
icerik: Yalnizca 13 mm ve 16 mm capinda 1000/kutu icin kutu

* Bu katalog numaralari PAXgene Kan DNA Tupu ile kullanilabilen tipik Granleri temsil etmektedir.

BD Kan Toplama Aksesuarlari Siparis Etmek icin:

Su adrese gidin: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
o Ulke secin ¢ BD Diagnostics - Preanalytical Systems'e gitmek icin cubugu kaydirin ¢ Numarayi arayin

QIAGEN Uriinleri*

QIAGEN QIAsymphony DSP DNA Kiti / 937255 Orta (96) / 937236 Kiigiik (192)

icerik: Reaktif kartusu, enzim raki, delme kapagi, tampon ATE, yeniden kullanim icin mahar seti

QIAGEN QlAamp® DSP DNA Kit / 61104 Kiigiik (50)

icerik: QlAamp Kiiciik dénus sttunlari, toplama tipleri, tampon AL, tampon ATL, tampon AW1, tampon AW2,
tampon AE, QIAGEN proteaz, proteaz ¢dzicu

QIAGEN Gentra® Puregene® Kan Kiti / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000 ml)
icerik: RBC lisiz cdzeltisi, hiicre lisiz ¢zeltisi, protein cokelti cdzeltisi, DNA hidrasyon c¢ézeltisi, RNase A ¢ozeltisi

* Bu katalog numaralari PAXgene Kan DNA Tupu ile kullanilabilen tipik DNA hazirlama kitlerini temsil etmektedir.

QIAGEN DNA Hazirlama Kitleri Siparis Etmek icin:

Su adrese gidin: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

PAXgene Kan DNA Tupu PreAnalytiX GmbH icin BD tarafindan ingiltere'de yapilmistir. PAXgene ve PreAnalytiX, PreAnalytiX GmbH'nin
ticari markalaridir; QIAGEN, QIAsymphony, QlAamp, Gentra, Puregene, QIAGEN NV'nin ticari markalaridir; Styrofoam, Dow Chemical

Sirketinin ticari bir markasidir; diger tim ticari markalar Becton, Dickinson and Company'nin mulkiyetidir. ( )
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BD - Miisteri Servisi

Arjantin, Uruguay ve Paraguay
Siparisler: 011.4551.7100
E-posta: crc_argentina@bd.com

Avustralya

Siparisler: 1.800.656. 100
Faks: 1.800.656.110
E-posta: bd_anz@bd.com

Avustrya
Siparisler: 43.1.7063660
Faks: 43.1.7063660-11

Belcika
Siparisler: 32.53.720.556
Faks: 32.53.720.549

Brezilya
Siparisler: 0800.055.5654
E-posta: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Siparisler: 800.268.5430
Faks: 800.565.0897

E-posta: custsvccan@bd.com

Danimarka

Siparisler: 45.43.43.45.66

Faks: 45.43.96.56.76

E-posta: bdcs_dk@europe.bd.com

Dogu Avrupa
Siparisler: 48.22.651.75.88
Faks: 48.22.651.75.89

Finlandiya

Siparisler: 358.9.88.70.780

Faks: 358.9.88.70.7816

E-posta: bdorder_finland@europe.bd.com

Fransa

Siparisler: 33.476.689496

Faks: 33.476.683693

E-posta: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

Almanya
Siparisler: 49.6221305553
Faks: 49.6221305379
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italya

Siparisler: 39.02.48.240.500

Faks: 39.02.48.240.344

Teknik: 39.02.48.240.264

E-posta: ordini_medicale@europe.bd.com

Orta Dogu ve Afrika (EMA)
Siparisler: 971.4.3379525
Faks: 971.4.03379551
E-posta: EMA_PAS@bd.com

Hollanda

Siparisler: 31.20.6545.716

Faks: 31.20.5829.421

E-posta: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Yeni Zelanda

Siparisler: 0800.572.468
Faks: 0800.572.469
E-posta: bd_anz@bd.com

Norvec:
Siparisler: 47.73.59.12.00
Faks: 47.73.59.12.01

ispanya

Siparisler: 34.902.27.17.27

Faks: 34.91.848.81.04

E-posta: servicio_de_clientes@bd.com

isvec

Siparisler: 46.8.775.51.60

Faks 46: 8.775.51.95

E-posta: bdorder_sweden@europe.bd.com
isvicre

Siparisler: 41.61.4852222

Faks: 41.61.4852200

ingiltere

Siparisler: 44.1.865.781.666

Faks: 44.1.865.717.313

E-posta: bduk_customerservice@europe.bd.com

ABD

Siparisler: 888.237.2762

Faks: 800.847.2220

Teknik: 800.631.0174

E-posta: www.bd.com/vacutainer/contact/

(Devam)



QIAGEN - Miisteri Servisi

Avustralya

Siparisler: 03.9840.9800
Faks: 03.9840.9888
Teknik: 1.800.243.066

Avustrya

Siparisler: 0800/28.10.10
Faks: 0800/28.10.19
Teknik: 0800/28.10.11

Belcika

Siparisler: 0800.79612
Faks: 0800.79611
Teknik: 0800.79556

Kanada

Siparisler: 800.572.9613
Faks: 800.713.5951
Teknik: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Cin

Siparisler: 0086.21.3865.3865

Faks: 0086.21.3865.3965

Teknik: 800.988.0325 / 800.988.0327

Danimarka
Siparisler: 80.885945
Faks: 80.885944
Teknik: 80.885942

Finlandiya

Siparisler: 0800.914416
Faks: 0800.914415
Teknik: 0800.914413

Fransa

Siparisler: 01.60.920.926
Faks: 01.60.920.925
Teknik: 01.60.920.930
Teklifler: 01.60.920.928

Almanya

Siparisler: 02103.29.12000
Faks: 02103.29.22000
Teknik: 02103.29.12400

Hong Kong

Siparisler: 800.933.965
Faks: 800.930.439
Teknik: 800.930.425

irlanda

Siparisler: 1800.555.049
Faks: 1800.555.048
Teknik: 1800.555.061

italya

Siparisler: 02.33430411
Faks: 02.33430426
Teknik: 800.787980

Japonya

Telefon: 03.5547.0811
Faks: 03.5547.0818
Teknik: 03.5547.0811

Kore (Giiney)
Siparisler: 1544.7145
Faks: 1544.7146
Teknik: 1544.7145

Liiksemburg
Siparisler: 8002.2076
Faks: 8002.2073
Teknik: 8002.2067

Hollanda

Siparisler: 0800.0229592
Faks: 0800.0229593
Teknik: 0800.0229602

Norveg

Siparisler: 800.18859
Faks: 800.18817
Teknik: 800.18712

Singapur

Siparisler: 65.67775366
Faks: 65.67785177
Teknik: 65.67775366

ispanya

Siparisler: 91.630.7050
Faks: 91.630.5145
Teknik: 91.630.7050

isvec

Siparisler: 020.790282
Faks: 020.790582
Teknik: 020.798328

isvicre

Siparisler: 055.254.22.11
Faks: 055.254.22.13
Teknik: 055.254.22.12

ingiltere

Siparisler: 01293.422.911
Faks: 01293.422.922
Teknik: 01293.422.999

ABD

Siparisler: 800.426.8157
Faks: 800.718.2056
Teknik: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Mpobipka ansa kpoei Ha AHK
UK- YkpaiHcbka MoBa

I. Mpu3HayeHHs

Mpobipka PAXgene ana kposi Ha JHK npu3HayeHa ana 36upaHHs, aHTUKoArynaLinHoi obpobku, ctabinizawii,
TpaHCNOPTYBaHHs i 36epiraHHA Npobu WinbHOT BEHO3HOT KPOBI, 3 AKOT HaAasi BUrOTOBASAIOTL NpenapaTy BUCOKOsAKicHOT JHK
ONA aHanisiB, WO NPOBOAATLCA MeTOAAMUN MONEKYNAPHOI AiarHOCTUKM 3 BUKOpUcTaHHaM JHK.

Po604i XxapakTepucTuKM Lboro obnagHaHHA ANs AOCNIAKEHb METOAAMU MOJIEKYJIIPHOT iarHOCTUKU Y LiNOMY He
BCTaHOBMNIOBAINCL. KOpUCTYyBayui NOBUHHI NpOBeCTU Basifawilo NPoAYKTY AN CBOFO KOHKPETHOrO AOCNIAXKEHHS, AKe
NPOBOAUTLCA METOAAMM MOJIEKYNAPHOT AiarHOCTUKM.

OcobnuBOCTI NPOAYKTY

Mpobipka PAXgene ana kposi Ha [JHK ¢ 2,5 Mn e 13 x 75 MM » nobaeka K;EDTA
761165 e Plus « BD Hemogard™ e 100 npobipok y kopobui « 1000 npobipok y ALKy

Il. Pe3tome i NOACHEeHHA

Mpobipku PAXgene ans kposi Ha AHK aatoTb MOXNUBICTb 3a6e3neunTn 3akpuTy BaKyyMHY CUCTEMY Y NPOLLECi B3ATTA
LiNbHOT KPOBi ANA BUAiNeHHA reHomHoi [IHK. KpoB 3rigHo 3i cTaHAapTHUM NPOTOKONOM BeHeMNYHKLiTl HAAX0ANTb Y
BaKyyMHy npobipky, aka MicTuTb aobasky K>EDTA. MosHe suainesHs JIHK npoBoauTbca pyyHuMu abo aBTOMaTU30BaHUMY
cnocobamu, TakKUMuK K YyTBOPEHHA OCAAY BUCOIOBAHHAM Y BUKOPUCTAHHA MArHiTHUX MiKPOKY/bOK abo KpeMHe3eMHUX
MeMbpaH.

Il. 3acTepexeHHs
BMicT wi€l npobipkK crnipasase NoApasnunBy Ailo Ha WKipy.
o Y pasi, AKWO NOro BAUXHYNN, BUBEAITb MOTEPMINOr0 Ha CBiXe MOBITPS.

o Y pasi KOHTaKTY 3i WKipOol HeramHo NPOMUIATE WKipy BESIMKOI KiNbKiCTIO BOAM 3 MUJIOM MPOTArOM LWLOHANMeHLWwe
15 XBUAUH.

o Y pasi NnoTpanifaHHA B OYi HeranHo NPOMMUIATE BEIMKOIO KifbKICTIO BOAM MPOTArOM LLOHANMeHLLe
15 xBunuH.

L% pa3i MPOKOBTYBAHHA HeramHo p,a|7|Te BUMUTUN BENUKY KiNbKiCTb BOAMN. 3BepHinCﬂ 3a MeANYHOK A0MNOMOroH.
IV. Bigbip npob i nigrotoeka fo aHanisy

A. Akcecyapu, HeobXigHi AnsA B3ATTA KPOBi (He BK/IIOYEHi 40 KOMMIEKTY npobipku PAXgene ana
KpoBi Ha [ HK)

1. Fonka ans B3aTTA KPoBi, Hanpuknaa Fosnka ans B3sTTa Kposi BD Vacutainer® Eclipse™ abo [onka ans B3aTTa KPOBi
BD Vacutainer Eclipse Signal™. AnBiTbca «lHbopMaLilo ANs 3aMOBNEHHSA».

2. lLlob rapaHTyBaTV HanexHe dyHKLiIOHYyBaHHA, HEOBXiAHO BUKOPMCTOBYBATU TpMMay rosku BD Vacutainer. uBiTbcs
«IHpopMmaLito ANnA 3aMOBIEHHA».

. ETUKeTKM Ans No3nMTUBHOI iAeHTUdIKaLii LoHOpa Npobu, AKwo NoTpibHo.
. CNUpTOBUI TaMMOH A5 OYMLLEHHS MICLA B3ATTA KPOBI.
. Cyxa cTtepuibHa mapns.

. OxryT

N o v h~Ww

. KoHTelHep ans 36MpaHHA BUKOPUCTAHMX FONOK ab0o KOMMNEKTIB «rofika/Tpumau».

(NPOAOBXKEHHS)
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B. Mpoueaypa B3aTTA Npobu

1. 2.

3aranbHi iHCTpyKUiT

MIZ YAC MPOBEZEHHS BEHEMYHKLT | MPY MOBOKEHHI 3 NMPOBIPKAMW 11151 B3ATTS KPOBI KOPUCTYWTECS
PYKABUYKAMMU, OB 3BECTN A0 MIHIMYMY PU3NK KOHTAKTYBAHHSA.

1. MoMicTiTb FronKy B TpMau. MepekoHanlTecs, Wo rofika MiLHO 3aKpinneHa, wob 3anobirtu ii BUMaHHI0 nig, yac
3aCTOCyBaHHS.

2. MoMicTiTe Npobipky B TpUMay. MpumiTka: He NnpoTukanTe 3aTUYKY.
3. Ob6epiTb MicLe Ans NPOBeAEHHA BEHEMYHKLT.

4. Haknagite axryT. Migrotyiite micue BeHenyHKUii 3 BAKOPUCTAHHAM BiANOBIAHOrO aHTucenTuka. HE
NMANBNOYUTE ANAHKY BEHENYHKUII NICNA 1l TIPOTUPAHHA.

5. Pyka nauieHTa Mae byTv cnpsMoBaHa BHU3.

6. 3HiMiTb KOBNAYOK rofik1. BUKOHaMTe BeHeNYyHKLiO Tak, Wob nig yac it BMkoHaHHs PYKA BYJIA CMPIMOBAHA BHU3,
A 3ATUYKA MPOBIPKN — AOTOPU.

7. Mpn NPOKOIOBAHHI 3aTUYKM YTPUMYINTE NPOBipKK y TpUMaui y LLeHTpasbHOMY MOJSIOXKEHHI, o6 3anobirtn 6okoBoMy
npokony i, AK HACNiA0K, — MepeaYacHin BTpaTi BakyyMy. HawToBXHiTb NpobipKy HA ro/Ky, MpoTuKatwuu giabparmy
3aTUYKU.

8. 3HIMITb XKIYT, AK TIIbKW Y MPOBIPLLI 3'9BUTHCA KPOB. HE JO3BOJIANTE BMICTY MPOBIPKM KOHTAKTYBATU 3
3ATUYKOIO ABO KIHLEEM TOJIKW MiA, YAC MPOBEAEHHSA MPOLIEAYPU.

MpumiTka: IHOAI KPOB MOXe BUTIKATU 3 MydTH ronku. JoTpuMynTech yHiBepcanbHUX 3anobixxHUX 3axoais, Wwo6 3BecTu A0
MiHIMyMy PU3MK KOHTaKTYyBaHHA. SIKLL,0 KPOB HE HAAXOAUTb A0 NPobipky, abo AKLLO KPOB NPUMUHUAA HAAXOAUTM A0 TOrO,
sK 6yN0 OTPUMAHO A,0CTATHIO A8 NPO6M KiNbKiCTb, PEKOMEHAYETHCA BUKOHATM TaKi KPOKM AJ1A YCNiWHOrO 3aBepLUeHHs
B3ATTA Npobu:

a. MpowToexyiiTe NpobipKy Brepen, AOKMU 3aTUYKA NPObBIpKK He NPOKONETLCA. 3a NoTpebu yTpuMmyinTe ii Ha Micui Ans
3abe3neyeHHs HaAXOAKEHHS HEOBXiAHOT KiNbKOCTI KPOBi 32 4OMOMOrO0 BaKyyMmy.

6. BNeBHITLCA y NPABUILHOCTI PO3TalLyBaHHS FOMIKW Y BEHI.
9. Konu npobipka HaMmoOBHUTLCA A0 BKA3aHOIO HA Hill 06'€EMY i KPOB MPUMUHUTL HAAXOAMUTH, 3HIMITb il 3 TpUMaua.
10. MepeBepHiTL NpobipKky 8 pasis.

11. BUAMITb FONIKY 3 BEHK, NICAA YOrO NPUTUCHITL MiCLLe MPOKOY CYXUM CTEPUAbHUM TAMMOHOM A0 MPUMUHEHHS
KpOBOTeYi.

12. Micna 3ropTaHHA KPOBi MOXHA 3a BaxxaHHAM HAKIACTK MOB'A3KY.

13. lMicna npoBeAeHHA BeHeMyHKLiT Ha BePXiBLLi 3aTUYKN MOXe MICTUTUCA 3a/IMLWKOBA KPOB. [1pn NOBOAXEHHI 3
npobipkamMu AOTPUMYITECh BiANOBIAHMX 3aX0A4iB, W06 3anobirTh KOHTAKTY 3 L€l KPOB'io.

14. YTuni3yinTe ronky i Tpymau y BiAMNOBIAHOCTI A0 NPaBUA Ta IHCTPYKLINA, NPUAHATAX Y Bawomy 3aknaai.

15. Buaanite HanoBHeHU Npobipkn PAXgene ans kposi Ha [IHK 3a ymMmoB kiMHaTHOT Temnepatypu (18-25°C). IHdopmaLio
wonao crabinbHocTi IHK y npobax KpoBi 3a yMOB KiMHATHOT TemnepaTypu, a Takox npu 2-8°C, abo -20°C, AuBITbCS
y po3aini "Poboui xapaktepucrtukun".

fAkwo npobipky baxaHo 36epiratu npu Temnepatypi -70°C / -80°C , aneiTbcs Mpoueaypy 3aMOPOXYBAHHS i
po3mopoxyBaHHA Npob kposi y MNMpobipkax PAXgene ans kposi Ha AHK.

(MPOAOBXEHHS)
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LLlo6 3ano6irtm MoOXXAMBOMY 3BOPOTHOMY TOKY KPOBI, C/1ifi 3aCTOCOBYBATU Taki MeToau:
a. Pyky poHopa cnpamyinTte 4OHN3Y.
b. Tpumaiite NpobipKy 3aTUYKOIO A0rOPU.
C. BUBINbHITH AXIYT, WOWHO KPOB MOYMHAE BUTIKATK Y NPOBIpKY.
d. Ab6anTe npo Te, Wwob nig yac BeHenyHKLii 4,06aBKM y Npobipui He Topkanuca Npobkmn abo KiHus roku.
C. NMpoueaypa 3aMOpPOXXyBaHHA i pPO3MOPOXXYBaHHA NPob KpoBi, BiAibpaHux y npobipku PAXgene ans
Kposi Ha AHK

1. NocraeTe npobipky PAXgene ans kposi Ha JHK BepTUKanbHO y APOTAHMIA WwTaTB. He 3aMopoXyiTe npobipku
BEPTUKANbHO Y KIOBETi 3 NiHONONICTUPOY, OCKINbKYU LLe MOXKe CMPUYMHUTU PO3TPiICKYBaHHA Npobipok.

2. Mpobipkn PAXgene® ans kposi Ha JHK MoxHa 36epiratn npu Temnepatypi —20°C i Huxkue. Akwo npobipkn
HeobxiAHO BUTPMMYBaATH Npu TeMnepaTypi HuxYe 3a -20°C, 3aMopo3bTe X cnoyaTky npu -20°C npoTsarom 24 roavH,
NnoTiM MepeMicTUTb X 40 MOPO3UIbHOI Kamepu 3 Temnepatypoto -70°C abo -80°C.

3. Po3mopoxyiTe npobipkn PAXgene® ans kposi Ha JHK y ApoTsHOMy wTaTusi npu Temnepatypi 18-25°C npoTarom
npvbnusHo Aox roavH. He posmopoxyiTe npobipku PAXgene ansa kposi Ha IHK npu Temnepatypax Buiie
25°C.

4. ObepexHo nepesepHiTb 10 pasis po3mopoxeHi Npobipkn PAXgene ans kpoei Ha AHK.

MpumiTka: 3amopoxeHi npobipku PAXgene ans kposi Ha IHK nerko po36uatoTbca Big yaapy. LLo6 3meHwnTn
pU3MK po3bUTTS Mifg Yyac TPAHCMOPTYBAHHSA, 3 3aMOPOXEHUMU Npobipkamu Tpeba NOBOAUTMCSA TaK CaMo, AK 3i
CKASHUMU Npobipkamu. KopucTyBayi MOBUHHI NPOBOAMUTYM BaNifaLilo CBOro BAACHOIO MPOTOKOJY 3aMOPOXYBaHHA Ta
TpaHcnopTyBaHHs Npobipok PAXgene ans kposi Ha JHK.

D. Mpoueaypa niarotoBkn npobu ao aHanisy

Mpobu kpoBi MaloTb ByT 06p0ob6NEHi 3riAHO 3 IHCTPYKLIEID, AKA HAAAETLCA 3 HAbopoM Ans niaroToBku npob AHK.
Mpuknaaym MoxHa 3HanTK y po3aini «IHdhopmauis 4ns 3aMOBNEHHS».

V. Poboui xapakTepucTuku

Micna Toro, sk KPoB NoTpannse y npobipky, AHK 3anuwaerbcs ctabinbHoo NpoTsrom 14 AHiB 3a Temnepatypw

18-25°C (MantoHok 1). Jocniamn ctabinbHocTi JHK nokasanu, Wo KpoB MoxHa 36epiratu y npobipui npoTsrom 14 aHis 3a
Temnepatypu 18-25°C, 28 aHis 3a Temnepatypi 2-8°C, 3 nobu 3a Temnepatypu 35°C, a TaKoX LWoHaMeHwWwe 6 micauis 3a
Temnepatypu -20°C, 3 KoHueHTpauieto AHK Ha piBHi > 12,5 Hr/mMkn Ta unctotor AHK (A260/A280) Ha piBHi 1,7-1,9.

HavHoBiwWwi aaHi woa0 cTabinbHOCTIi 3aMOPOXKEHUX NPO6 MOXHA 3HANTKU Ha canTi: www.PreAnalytiX.com.
CrabinbHictb JHK y npobax kpoBi npu temneparypi 18-25°C

50

45
40

KoHueHTpauis AHK
(Hr AHK / mMkn entoata)
& 8

0 2 4 6 8 10 12 14

36epiraHHsa (AHiI)
MantoHok 1

Kpog, B31Ty, BiA 12 Aopocaux AOHOPIB, AKi Aanu Ha Le 3roay, 36epiranm 3a ymos 18-25°C npoTArom BKa3aHoi KinbKOCTi
AHIB, NiCnA 4Yoro NpoBoAUAN NOBHe ounieHHs JHK. Kpos 36upanu y npobipku PAXgene ans kposi Ha JHK, 36epiranu y
LMX cammx npobipkax, Nicia 4oro NPoBOAMNAM NoBHE ounieHHa JHK 3 3acTocyBaHHaMm Habopy QIAGEN® QIAsymphony®
DSP DNA Mini Kit 3a sonomoroto asTomatuzoBaHoro npunagy QIAGEN QlAsymphony.
(MPOAOBXEHHS)
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VI. ObmMexeHHsA

1. KinbkicTb BifiibpaHoi KpoBi NoBMHHA ByTH 2,5 M1 Ha npobipky PAXgene ans kposi Ha [IHK, ane e 06’em Moxe
3MiHIOBATUCA 3a/1€XHO Bifl BUCOTU Ha/, pPiBHEM MOPs, TeMnepaTypy HaBKOIMLWHBOIO Cepe/oBuiLa, HapoMeTpUYHOro
TUCKY, A@BHOCTi BUrOTOBMIEHHSA NPOBiIPKM, BEHO3HOMO TUCKY | TEXHIKM 3aNOBHEHHS.

VII. 3anobixHi 3axoaun

1. 3acTocoBy¥iTe yHiBepcanbHi 3anobixHi 3axoAn. 3aCTOCOBYITE PYKaBUUYKM, CNeLianbHUA OAAT, 3aXUCT ANA O4Yel, iHwe
3acobv 0cobUCTOro 3aXMUCTy i CUCTEMU IHKEHEPHOIO KOHTPOIO A8 3aXUCTY Bif pO36pU3KYBaHHA KPOBi, NPOTiKaHHA
KPOBi Ta MOTEHLNHOr0 KOHTAKTY 3 MaToreHamu, Lo nepeaarTbCcs 3 KPOB'io.

2. Mpauotoun 3 bionorivHMMy npobamu Ta FOCTPUMMU NpeaMeTamu, AKi BXOAATb A0 HABOpPiB Ans B3ATTA KPOBI,
LOTPUMYWTECh BUMOT BHYTPILLHIX NOMOXEHb | Mpoueayp BaOro MeAUYHOro 3aKnaay. 3seprantecs A0 nikaps y
BUNAAKY Byab-sKoro BNAuBy bionoriyHnx npob (Hanpuknag, yepes nowKoAXeHHs MPOKOIOM), OCKiIbKU BOHMU
MOXYTb nepeaatu BipycHuii renatut, BUT (CHIZ) abo iHwi iHheKwiiHi XBopobu.

BrkopuncTOBYITE BOYA0BAHUI 3aXUCHUK FOIKU, AKLLO BiH BXOAUTb A0 KOMIUIEKTY AN B3ATTA KPOBi. KomnaHis
PreAnalytiX He peKOMeHAY€E 3HOB HAAArATW KOBMAYOK HA BUKOPUCTAHY rosky. [poTe BHYTPILWHI NONOXEHHS i
npoueaypu Balol yCTAaHOBU, MOX/NBO, BiAPI3HAOTLCA, TOMY MOTPIOHO 3aBXAN AOTPUMYBATUCS iX.

3. BuAananTe Bci npobipkn ans Biabopy KpoBi B KOHTeHepw «biosoriyuHa Hebe3nekax», CXBaneHi Ans yTuai3auii Takux
martepianis.

4. He BUKOPMCTOBYITE MOBTOPHO npobipkn PAXgene ans kposi Ha JHK.

5. He BukopuctoByiiTe Mpobipku PAXgene ans kposi Ha JHK nicns gatv 3akiHYeHHA TepMiHy NpUAATHOCTI, WO
HaZpyKOBaHa Ha eTUKeTLi Npobipku.

6. HaaTo BMCOKA WBMAKICTb LeHTpUdyryeaHHa (noHas 10 000 RCF) Moxe cnpuymHUTM nonamky Mpobipku PAXgene
ons kposi Ha HK, KOHTaKTyBaHHsA 3 KPOB'lO | HAHECEHHS WKOAW 340P0B'I0.

7. He nepeHocbTe npoby i3 wnpuua o npobipku.
VIII. 36epiraHHs
1. 3bepiraiite HeBMKopuCTaHi Npobipku PAXgene ans kposi Ha JHK npwv Temnepartypi Big 18°C no 25°C. Jo3BonstoTbca
obMexeHi B yaci BigxuneHHs temnepaTtypu 4o 40°C. He BUKOPUCTOBYITe Npobipku, AKLLO TEPMIH iX NPUAATHOCTI

3aKiH4YMBCA.

IX. IHCTpYKUii Ana 3HATTA Kpuwkn BD Hemogar

1. 3aTucHiTh Npobipky PAXgene ans kpoei Ha JAHK ogHielo pykoto,
m I NOMICTUBLLM BEIMKWIA Naneub nig kpuwky BD Hemogard. (o6
¢l — 3abe3neynTn foAaTKOBY CTabiNbHICTh, NOCTaBTE PYKY HA TBEPAY
NoBepXHI0). IHIWO PyKOIO BiAKPYUyhTe KpulwKy BD Hemogard,
O[HOYACHO MiALWTOBXYIOUM i 4,OrOpU BEIMKUM NabLeM iHLWOI pyKu,
MOKW HE BIAYYETE, WO 11 MOXHA 3HATU BE3 3YCUJIb.

2. Mepea, TUM AK NiAHATU KPULLIKY, NpubepiTb BeNUKMU naneub. HE BUKOPUCTOBYIiTE BENUKWI NaneLb ANs
3iWTOBXYBAHHA KPUWKK 3 Npobipku. AKLWO Npobipka MiCTUTb KPOB, iCHYE 3arpo3a KOHTaKTyBaHHs. LLLo6 3anobirtn
NMOLWKOAXEHHIO Mif, 4acC 3HATTA KPULIKU, BAXAUBO NpubpaTy Big Npobipku BeNUKUA naneub, SKUM KPULLKY
NiZWTOBXYBaNN AOropw, LWONHO BM BiavyeTe, Wo KpuwKy BD Hemogard MoxHa 3HATK 6e3 3ycunb.

3. 3HIMITb KpUWKY 3 NPOBIPKM. Y TOMY ManoiMOBIPHOMY BUNAAKY, KON NAACTUKOBA MYdTa BiAOKPEMIOETLCA Bif
rymoBoi npobku, HE 3BUPAUTE KPULLKY 3HOB. ObepexHO 3HiMiTb F'yMOBY 3aTUYKy 3 NpobipKu.

X. IHCTpyKUii ANA NOBTOPHOro BCTaBNeHHsA Kpuwku BD Hemogard

m l l 1. MOMICTiITb KpULWKY HA NPoBipKy.
2

. MpokpyyyinTe i MiLLHO NPUTUCKANTE AOHU3Y, MOKM 3aTUYKA MOBHICTIO He BBillAe y
g&\ P npobipky. MoBHe MOBTOPHE BCTaBAEHHA 3aTUYKM HEOBXiAHe Ans Toro, wob Kpuwka
1

HaAiMHO TpMManacs Ha npobipLi Nif Yac NOBOAXEHHSA 3 Helo.

(NpoAoBXeHHs)
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TexHiuHa ponomora

AKLWLO y BAC € NUTaHHA BiAHOCHO Npobipkn PAXgene pans kpoBi Ha [IHK, 3BepHiTbCA A0 OAHIET 3i CyXb TexHiuHoro
0b6cnyrosyBaHHs KoMnatii BD, nepenik sKux 3Haxo4MTbCA Yy PO3AiNi, MPUCBAYEHOMY TEXHIYHOMY 0B6CNYrOBYBaHHIO.

IHbopmaLia aAna 3aMoBJIEeHHA
Mpoaykuia PAXgene

Mpobipka PAXgene ana kpoei Ha HK / 761165
BmicT: 1000 npobipok Ans B3STTS KPOBI.

Mpopaykuia BD*

Fonka ans B3aTTA KpoBi BD Vacutainer Eclipse / 368609 CE
BmicT: Tonka 21G 1%” awonma, 0,8 MM x 32 MM, 48 y kopobui, 480 y AmnKy

Fonka ansa B3aT1Ta KpoBi BD Vacutainer Eclipse 3 npueagHanum tpumavem / 368650
BmicT: Tonka 21G 1%” atoimis, 0,8 MM x 32 MM, 100 0AVMHULb Y SWNKY

Fonka ans B3aTTA KpoBi BD Vacutainer Eclipse Signal / 368835, 3 ceptudikarom CE.
BmicT: Tonka 21G 1%” awonma, 0,8 MM x 32 MM, 50 y kopobui, 400 y Awmuky

OpHopasoBui Tpumau BD Vacutainer / 364815
BMmicT: Tpumaui giameTpom 13 MM i 16 MM nwe y awmkax no 1000 oAMHULL Y KOXKHOMY SLLUKY.

* Lli KaTanoXHi HOMepW NpPeaCTaBNfsOTL TUNOBY NPOAYKLIIO, AKa MOXe ByTU BUKOpMCTaHa 3 npobipkoto PAXgene ans KpoBi Ha
JHK.

LLlo6 3amoBuTK AKcecyapu BD pgnsa B3ATTA KpOBI:
3BepHiTbCA Ha canT: http://www.bd.com/support/contact/international.asp

e BubepiTb kpaiHy e MpokpyTiTh AOHM3Y A0 [iarHOCTUYHUX cucTeM BD - MpeaHaniTuuHi cuctemu
o HabepiTb HOMep

Mpoaykuia QIAGEN*

Hab6ip ana AHK QIAGEN QIAsymphony DSP / 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
BMicT: KapTpuax Ans peareHTa, WTATUB AN hepMeHTa, KpULWKa, SKy MOXHa npokostoBaTu, bydep ATE,
6araTtopasosuit Habip Ans repMeTumsauii

Habip ans AHK QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
BmicT: LleHTpudyskHi MiHi-konoHku QlAamp, npobipku ans npob, bydep AL, 6ydep ATL, bydep AW1, bydep AW2,
bydep AE, npoteasa QIAGEN, po3unHHMK Ans npoTeasu

Habip QIAGEN Gentra® Puregene® Blood Kit / 158422 (3 mn) / 158445 (30 mn) / 158467 (120 mn) / 158389
(1000 mn)

BMicT: PO3unH A5 Ni3ucy epuTpOLMTIB, PO3YMH A8 Ni3UCY KNITUH, PO3YUH A4S OCAAXKEHHS BiNKiB, PO3unH Ans
rigpaTauii HK, po3unH PHKa3n

* Lli kaTanoxHi HoMepun NpeaCcTaBAfsoTb TUNOBI HAabopu Ans niaroTosku npob AHK, aki MoXyTb ByT BUKOpPUCTAH3 Npobipkoto
PAXgene ans B3aTTA KpoBi Ha JHK.

LLlo6 3amoBuTK Habopu QIAGEN ansa nigroroeku npob JHK:

3BepHiTbCA Ha canT: http://www.giagen.com/Products/Ordering-Information/

Mpobipku PAXgene ans kposi Ha JHK BupobnsioTbca y Benukint bputaHii komnaxieto BD ansa PreAnalytiX Gmbh. PAXgene and
PreAnalytiX € ToprisenbHuMu Mmapkamu PreAnalytiX GmbH; QIAGEN, QlAsymphony, QlAamp, Gentra i Puregene € ToprisenbHUMuK
mapkamu QIAGEN NV; Styrofoam e ToprisesnbHo0 Mapkoto komnaHii The Dow Chemical Company; Bci iHWi TopriBefibHi Mapku €
BlacHicTio Becton, Dickinson and Company.

(NPOAOBXKEHHS)
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BD - O6cnyroByBaHHsA KNi€HTIB

ApreHTuHa, Ypyrean i Maparsai
3amosneHHs: 011.4551.7100
Afpeca eneKkTPOHHOI NowTK: crc_argentina@bd.com

ABcTpanis

3amoBneHHs: 1.800.656. 100

dakc: 1.800.656.110

Anpeca enekTpoHHOi nowTtun: bd_anz@bd.com

ABCTpis
3amoBneHHs: 43.1.7063660
dakc: 43.1.7063660-11

benbris
3amoBneHHs: 32.53.720.556
dakc: 32.53.720.549

bpa3unisa

3amoBneHHs: 0800.055.5654
Appeca efeKTPOHHOI NOWTH:
consultoria_vacutainer@bd.com

Kanapa

3amoBsneHHs: 800.268.5430

dakc: 800.565.0897

Appeca eneKTPOHHOI nowTu: custsvccan@bd.com

JaHis
3amoBneHHs: 45.43.43.45.66
dakc: 45.43.96.56.76

Aapeca enekTpoHHOi nowTtu: bdcs_dk@europe.bd.com

CxipHa €spona
3amoBsneHHs: 48.22.651.75.88
dakc: 48.22.651.75.89

diHnaHAaia

3amoBneHHs: 358.9.88.70.780
dakc: 358.9.88.70.7816
ALpeca eneKTpoHHOI NowTu:
bdorder_finland@europe.bd.com

®dpaHuis

3amoBneHHs: 33.476.689496

dakc: 33.476.683693

Anpeca enleKTPOHHOI NOWTH:
BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

HimeuunHa
3amoBneHHs: 49.6221305553
dakc: 49.6221305379

ITanis

3amoBsneHHs: 39.02.48.240.500
dakc: 39.02.48.240.344

TexHiyHi nuTaHHa: 39.02.48.240.264
Anpeca enleKTPOHHOI NOWTH:
ordini_medicale@europe.bd.com
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Bnusbkuit Ta CepegHin Cxig i Adppuka (EMA)
3amosneHHs: 971.4.3379525

dakc: 971.4.03379551

Anpeca enekTpoHHoi nowTn: EMA_PAS@bd.com

Hipepnanaun

3amoBneHHs: 31.20.6545.716

dakc: 31.20.5829.421

Anpeca eneKTPOHHOI NOWTH:
vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

Hoga 3enaHngis
3amoBneHHs: 0800.572.468
dakc: 0800.572.469
Anpeca eneKTpoHHOI NowWTK:
bd_anz@bd.com

Hopgeris:
3amoBneHHs: 47.73.59.12.00
dakc: 47.73.59.12.01

IcnaHis

3amoBneHHs: 34.902.27.17.27
dakc: 34.91.848.81.04
ALpeca eneKTpoHHOI NowTu:
servicio_de_clientes@bd.com

LBewuis

3amoBneHHs: 46.8.775.51.60
dakc 46: 8.775.51.95

Anpeca eneKTpOHHOI NOWTH:
bdorder_sweden@europe.bd.com
LBeiiuapis

3amoBneHHs: 41.61.4852222
3amoBneHHs: 41.61.4852200

Benuka bputaHis

3amoBneHHs: 44.1.865.781.666

dakc: 44.1.865.717.313

Appeca eNeKTPOHHOI NOWTH:
bduk_customerservice@europe.bd.com

CWA

3amoBneHHs: 888.237.2762
dakc: 800.847.2220

TexHiuHi nuTaHHa: 800.631.0174
Anpeca eneKTpoHHOI NoWTK:
www.bd.com/vacutainer/contact/

(NPOAOBXKEHHS)



QIAGEN - ObcnyroByBaHHs KJEHTIB

ABcTpanis

3amoBneHHs: 03.9840.9800
dakc: 03.9840.9888

TexHiuHi nuTanHa: 1.800.243.066

ABCTpiA

3amoBneHHs: 0800/28.10.10
dakc: 0800/28.10.19

TexHivyHi nuTaHHs: 0800/28.10.11

benbris

3amoBneHHs: 0800.79612
dakc: 0800.79611

TexHiuHi nuTaHHa: 0800.79556

Kanapa

3amoBneHHs: 800.572.9613
dakc: 800.713.5951

TexHiuHi nuTanHs: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kutan

3amoBneHHs: 0086.21.3865.3865

dakc: 0086.21.3865.3965

TexHivyHi nuTanHsa: 800.988.0325 / 800.988.0327

[AaHis

3amoBneHHs: 80.885945
dakc: 80.885944

TexHiuHi nuTanHa: 80.885942

®diHnaHAain

3amogneHHs: 0800.914416
dakc: 0800.914415

TexHiuHi nuTaHHa: 0800.914413

dpaHuin

3amoenenHs: 01.60.920.926
dakc: 01.60.920.925

TexHiuHi nuTanHa: 01.60.920.930
Mpono3uuii: 01.60.920.928

HiMeuunHa

3amoenenHs: 02103.29.12000
dakc: 02103.29.22000

TexHiuHi nuTanHa: 02103.29.12400

TOHKOHT

3amoenenHs: 800.933.965
dakc: 800.930.439

TexHiuHi nuTanHa: 800.930.425

Ipnanpis

3amoBneHHs: 1800.555.049
dakc: 1800.555.048

TexHiuHi nuTanHa: 1800.555.061

ITanis

3amoBneHHs: 02.33430411
dakc: 02.33430426

TexHiuHi nuTanHa: 800.787980
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AnoHis

TenedoH: 03.5547.0811

dakc: 03.5547.0818

TexHiuHi nuTaHHsa: 03.5547.0811

Kopes (MiBaeHHA)
3amoBneHHs: 1544.7145
dakc: 1544.7146

TexHiuHi NUTaHHA: 1544.7145

JllokceMbypr

3amoBneHHs: 8002.2076
dakc: 8002.2073

TexHiuHi nuTaHHa: 8002.2067

Hipepnanan

3amoBsneHHs: 0800.0229592
dakc: 0800.0229593

TexHiuHi nuTanHa: 0800.0229602

Hopsgeris

3amoBsneHHs: 800.18859
dakc: 800.18817

TexHiuHi nuTaHHa: 800.18712

Cinranyp

3amoBnieHHsA: 65.67775366
dakc: 65.67785177

TexHiuHi NUTaHHA: 65.67775366

IcnaHis

3amoBneHHs: 91.630.7050
dakc: 91.630.5145

TexHiuHi nuTaHHa: 91.630.7050

WBewuis

3amoBneHHs: 020.790282
dakc: 020.790582

TexHiuHi nuTaHHa: 020.798328

LBenuapis

3amoBneHHs: 055.254.22.11
dakc: 055.254.22.13

TexHiuHi nuTaHHa: 055.254.22.12

Benuka bputaHis

3amoBneHHs: 01293.422.911
dakc: 01293.422.922

TexHiuHi nuTaHHa: 01293.422.999

CWA

3amosneHHs: 800.426.8157
dakc: 800.718.2056

TexHiuHi nutaHHa: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)
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PAXgene M7 DNA BT RE. k. BE. WXEFFEHE—MHI S /RE ONA Bk IFA, DEEFE ONA T2
Wizt 77k A

—MERE, MFSFISERLE, XERHNEESESAHE. FikERELMIAXLE™RBATHENS FoMitE.
=R

PAXgene M7 DNA & « 2.5 ml » 13 x 75 mm » KZEDTA B

761165 * Plus « BD Hemogard™ « 100 /554276 « 1,000 &/&F
I INESIREA
PAXgene [I7& DNA & ATEE MBS ARG HRES MPIREEF A ONA 1T —M70%. RB—MuERRUmY, Mik#x
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FZEUH DNA
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« REEEMEE, BB AREFRKdEED 15 2.

« BNE, BILKENRK. FREFTHE.
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B RMMHE (FEATE PAXgenee MLi& DNA EH)

1. ¥ 40 BD Vacutainer® Eclipse™ M 41T8Y, BD Vacutainer Eclipse Signa™ X IM4tz KHIF M4, &0 “ITIEAER
2. WAZRE B BD Vacutainer #5157, MRIBEER. 20 TTHER" .
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MR BERIRR, BTERRKERRE LR ELERNENH EFE.
T RBRMETERBIBERR T WRRMETFEREE, R EAEE FHAE B4 (inthread) o
2. Bt EmAEER. TR UIRFET.
3. IEFEERBK R BB AL
4 ERENLT. AEHHNREAESFHKFREML. BE2E, TEMSEHKFRIFRL.
5. BEEHNTFER THE.
6. BUNEHIE. HATREBKEFRIM, FEET, EEELTESMLE.
7. éﬁﬂ%?ﬁﬂ‘, AIEAMRNFISREEOEREHRL, ERIIEETRER PR S ERIRMN £, FREFR

8. —BiR SR HIMA, N BB NEMN. 7ERMEAE, Yt EMRE Y s 2 7R M MRS,

AR MEAIEEBREMTEFREE. SELEBIPEEUEEERIIRR. IREREERSHOHEAZH, HELRRAN

FiAERRMBEIERAN, WEK AN TS RREFEARMTE:

a BT EHEE, ERILEEETE. BER, BEMCELHEFETRES .

b. IR M FEERAK P HERRALE -

CEETEHERIEEEENRELR, BEMNEERLBTREK.

0. B1E 8 ).

RHRNERBKRR ST, ATRAESHREEEFTRENC, BERHLEL.

2. —BINAERS, AIERERERSS.

BRERN G, BTGB ERSNME. LRITER, EXIALIFER, DeEmilii.

4. B4R HE R (O BLSRANTE R SR ISR M AH AN E 28

5. ¥ 7 HEPAXgene IBONABTEZEIR (18-25° C) T1Ffif. SWEZRER (18257 ¢) « 2-8° CEi-20° ¢ T, FEMHEFH
DNARITS E MR REAS S o

FEFE 70° ¢ /-80° C IIFHERE, BFE N "PAXgene M DNA ERFRARVSFIFRIZSF" MIKEUEAER.

oz fg PR AT 45 7K RARF LK W &E H 30 B O 39 35

a BHHENFERTHE.
b HEENTESMNE.
c. —BMBEFARNLE, RAFEMT.
d. TR E RO N7 TEFR Bk 2R A B R S HE b B 22 F e R M 5T A0 R
C. PAXgene [l DNA E X T EEHR A RIS EHBFIERF

1. {6 PAXgene % DNA BREME T EBLELN. BEWAFELME KRB FStyrofoam™ FEEPRIXE, BN
XHEA RS EIK B

2. PAXgene MK DNA ER]TEHET -20° C LERAEE. BXEEEHTMT 20° Cc BIEE, 5T -20° C A% 24 /N
B, REEBEEBR -70° C 8 -80° C.

3. 1k PAXgene I DNA BEG BLERNTERT (18-25° C) AMAN/NTZR. BOE 25° ¢ U ERIEERAR
PAXgene [ DNA & o

4, INDVBIEB FRRERY PAXgene [ DNA & 10 Ko
AR —BREFN, REN PAXgene K DNA BB SR AR EAcHBEHANNG, HERBOEEEENAX
SEQNIE S RHNRE . {F FAENIIEE PAXgene I DNA BRI R o
D. HhtrFHIEIERF
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V. MRS

HEMRMENLES, 7E18° € B 25° CIES TONARIFRERIK14 X (B 1) « ETFONARRTEMERR, TEDNAMKEE12.5 nglul
FEONAZEEE (A260/A280) 1.7-1.0R T, ZE18° CBos® CRf, MAAI7EmEhRfFIa%, fro® 28" CRAl{R7E8R, 35° C
HT"H%T“ 3k, 820" C, MEDAREEFN A

NEAFARARITR EEIRITEEE, 15118 www.PreAnalytiX.como
18-25° c BFII#M DNA HIIRTE

50

45
40

DNAIRE (ngIDNA/BLFH R )
B8

0 2 4 6 8 10 2 14
g (RE)

1
Y 12 BEREMMABLENLR, 7 18 - 25° ¢ £ TEMH LA RIRE, Z/E#HTE DNA 4ifk. A PAXgene L
& DNA ERREFFHEMA, /4 QIAGEN QlAsymphony B BILLEE LAY QIAGEN® QI Asymphony® DSP DNA Mini B4R 41K
= DNA.
VI, R

1. B3 PAXgene M DNA EHHMER A 2.5 mL, BX—BMATEEEEKR . ZR. KSE. B, BKERINTR AT
ViI. BARiEE

%@%Eg?%ﬁ@ MAFE. BiFk. FEBR. BB RE TRIEGSRI MAML . A2 RN

RBEIRETHIBURAIE SRR T A MR AR BRI RF SRR T—EaEdEm (flm: ZFR2G5) | #iE
FREMPETHE, RAEYFRAITESERFSEIL. LHRT (ADS)EMEREER.

FANBERMEMREFRE (NMBRMIFEHH) o PreAnaytiX FAENE AR MAERIENHIEN . EIZMEHOEE
MREFATERAE, BEBTET.

CEAMELABNEYEERRTNIE AT RLARFIZEE

 IMEEE PAXgene [Mi& DNA &

COIDTER ERRE FENE RIS HE B #i 2 /5 1E A PAXgene i DNA &

BB ODBEEE (#81310,000 RCF) AJBESIERL PAXgene ﬂ]lffa DNA B, Hhh Mg AR TR E .

IR SRR E R,

VIl TEfi&

. J%ZJEEHE@ PAXgene MMi#& DNA BEF{ET 18° C &) 25° ¢ &K . AFRESSWRBEE 40° co HIXEITH,
15 o

1X. BUTF BD Hemogard™ 25 Tt AH

m . — A FBE PAXgene & DNA &, JEABIEE T BD Hemogard 352 o
1 V| " ottt F6F BRARARE D). B BT R 6 remomrd

<R - gs\ =, FrSEE LE, BREERTT.
1. 2. 3.
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2. B LREEEZET, BHEERH. D2REERESRER. IRHESEMK, SaFERMNR. AR LEEEZS
B)ZB{HE, —B BD Hemogard I, SuiEE EHEEFZHIE R EHMES.

3. B ERAEE. T—2RERSBRETHSH, BAZEMALEES. MBI ENSRKE.
X. BUF BD Hemogard™ 2= HJi5t B

m | l L ERE FATNES.
2. AN EHE T, BEAEFERTIEE. EHERE, MEgsrrEEatE L,

g\g\ <[l FEXTEEAET.
1. 2.

BAZH

tu%zgg PAXgene M7 DNA BHEEMER], &5 BD 5IF BD — B MRS E K BD ARSI HITHR
ITHER

PAXgene FEfn

PAXgene IM#& DNA &/ 761165
A4 1,000 TRIME .

BD 28]
BD Vacutainer Eclipse XIM%t / 368609 CE

AEY: 21G 1% FESTRILEE, 0.8 mm x 32 mm, 48/E2, 480/48

BD Vacutainer Eclipse ;émlﬁ', R E E 2 /| 368650
RAEY: 21G 1% FFRIET, 0.8 mm x 32 mm, 100/48

BD Vacutainer Eclipse Signal 2[4t / 368835 CE
AEY: 21G 1" FESFRIM4ET, 0.8 mm x 32 mm, 50/&, 400/%8

BD Vacutainer — X M E E 28 / 364815
AEY: REAT 13 mm F 16 mm E12 1000/48

* RS FRAIUG PAXgene [T DNA E—i2fE BMAFIE=S.
#iTH BD R UL :

JH718] : http://www.bd.com/support/contact/international.asp
o PEIFRER o [0 NRBELEF BD Diagnostics - Preanalytical Systems (BD 121 - D TRIMERS) « %5
QIAGEN = f*
QIAGEN QlAsymphony DSP DNA E 44/ 937255 Midi (96) / 937236 Mini (192)
WA HFE. B2, FILE. buffer ATE. BAZHERE
QIAGEN QlAamp® DSP DNA E14/ 61104 Mini Blood Kit (50)
A=Y QlAamp Mini B/I0E. REE . buffer AL buffer ATL. buffer AW 1. buffer AW2. buffer AE. QIAGEN & A S

QIAGEN Gentra® Puregene Blood Kit / 158422 (3 ml) / 158445 (30 ml) / 158467 (120 ml) / 158389 (1000 ml)
PIEYD: REC AR . AMRRRAR. BETUEE. DNA KR, RNase A TR
* XL H SRS RRAI LS PAXgene K DNA & —i2{E AR RIE DNA HIEEH.

#RiT QIAGEN DNA HIEEH:

JHI18]: http://www.qiagen.com/Products/Ordering-Information/

PAXgene [I7& DNA & BD AR ZEZLE A PreAnalytiX GmbH A R)fliE. PAXgene 1 PreAnalytiX A PreAnalytiX GmbH /A RIHIREIAR: QIAGEN. QlAsymph
ony QlAamp. Gentra ] Puregene & QIAGEN NV /A BIRIEHFR; Styrofoam AR F/A BRI EIR; FTA M BRI Becton. Dickinson &
Company A
(ELE—T)
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BD - BRI

fIiRE. S EfBHRE
1TM: 011.4551.7100

BB F IR crc_argentina@bd.com
A FE

1T1: 1.800.656.100

f£E.: 1.800.656.110

B4 bd_anz@bd.com

Bt F
{TI: 43.1.7063660
f£H.: 43.1.7063660-11

b Fil Bt
1T 32.53.720.556
f£H.: 32.53.720.549

B

TI4: 0800.055.5654

BB HR consultoria_vacutainer@bd.com
YIESN

TI4: 800.268.5430

&£ H.: 800.565.0897

BT HR4: custsvecan@bd.com

&

JTI: 45.43.43.45.66

f£H: 45.43.96.56.76

B HR bdcs_dk@europe.bd.com

ZRER

JT: 48.22.651.75.88

fEH.: 48.22.651.75.89

&=

1T 358.9.88.70.780

f£H.: 358.9.88.70.7816

B3 FHB1E: bdorder_finland@europe.bd.com
EE

{TI: 33.476.689496

15 H.: 33.476.683693

B FHBE: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com
=E

1T 49.6221305553

fEH.: 49.6221305379

AT

{TI1: 39.02.48.240.500

fEH: 39.02.48.240.344

FAREB: 39.02.48.240.264

B FHBE: ordini_medicale@europe.bd.com

FZRFNIEM(EMA)

iTM: 971.4.3379525

f£H.: 971.4.03379551

FEF B EMA_PAS@bd.com
=

1T1: 31.20.6545.716

fEH: 31.20.5829.421
EE?E]M# vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com
=

1T: 0800.572.468

f£H.: 0800.572.469

B HR bd_anz@bd.com

MR :
1T 47.73.59.12.00
t&H.: 47.73.59.12.01

[icgiy

1TM: 34.902.27.17.27

fEH.: 34.91.848.81.04

BB HR servicio_de_clientes@bd.com

T B

1T1: 46.8.775.51.60

fEE 46: 8.775.51.95

B3 FHB1E: bdorder_sweden@europe.bd.com
Wt

1TTE: 41.61.4852222

1TT: 41.61.4852200

BE

1T 44.1.865.781.666

fEE: 44.1.865.717.313

EE?EMEF: bduk_customerservice@europe.bd.com

=E

TI4: 888.237.2762

f£H.: 800.847.2220

HAREB: 800.631.0174

B MR www.bd.com/vacutainer/contact/
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QIAGEN - EFR%E

R

1T: 03.9840.9800
fEH.: 03.9840.9888
L ARED: 1.800.243.066

BahF

1T: 0800/28.10.10
f£H.: 0800/28.10.19
FARED: 0800/28.10.11

bl F At

1TT: 0800.79612
f£H.: 0800.79611
HARED: 0800.79556
fngEx

1TI: 800.572.9613
f£H. 800.713.5951
AR ED: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

FE
1T1: 0086.21.3865.3865
f£H.: 0086.21.3865.3965

H R EB: 800.988.0325 / 800.988.0327

AE

1T74: 80.885945
fEH.: 80.885944
HARED: 80.885942

:5‘;—‘_‘

1T: 0800.914416
f5H.: 0800.914415

L AREB: 0800.914413
EE

iTIH: 01.60.920.926
f£H.: 01.60.920.925
FAREB: 01.60.920.930
R4 01.60.920.928

BE

1TI: 02103.29.12000
f&£H.: 02103.29.22000
HARED: 02103.29.12400

B

1T 1H: 800.933.965
t£E.: 800.930.439
L ARER: 800.930.425
ZIR=

1T74: 1800.555.049
fEH: 1800.555.048
L AREB: 1800.555.06 1

BEXF

ITT: 02.33430411
fEH.: 02.33430426
HARED: 800.787980

B

JTERIE: 03.5547.0811
f&£H.: 03.5547.0818
HARED: 03.5547.0811

HE

1TI: 1544.7145
fEHE: 1544.7146
HARED: 1544.7145
FARE

1T1: 8002.2076
fEH.: 8002.2073
HARED: 8002.2067
=

1T1: 0800.0229592
f£H.: 0800.0229593
FAREB: 0800.0229602

01

1T : 800.18859
f£H.: 800.18817
HARED: 800.18712

g

JT0: 65.67775366
fEH. 65.67785177
HAREB: 65.67775366

FIEF

1TI: 91.630.7050
f£H: 91.630.5145
FAREB: 91.630.7050
T L

1TI: 020.790282
fEH.: 020.790582
HARED: 020.798328
It

ITTH: 055.254.22.11
fEH.: 055.254.22.13
HARED: 055.254.22.12

BE

JTTE: 01293.422.911
fE£H: 01293.422.922
HAREB: 01293.422.999

=E

1T IH: 800.426.8157
f£H.: 800.718.2056
FLAREB: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Symbol and Mark Key

In Vitro Diagnostic [STERLE[R] Meth f Sterilization
Batch Code Medical De\?ice ST Us?;gﬂ?rgdgsc?on ato
REF Catalogue Number :/;i/i Sstﬁg‘m’ay from OCJHFC Temperature Limitation
@ Do Not Reuse sl Manufacturer g Use By
@ EN Recyclable TT EN This End Up EN Fragile, Handle With Care
BG TMopnexu Ha == BG CT103M Kpait Harope BG Yynnuso, paboTeTe BHMMaTENHO
peuuKnnpaHe CS Timto koncem nahoru CS Krehké, manipulujte opatrné
CS Recyklovatelné DA Denne side op DA Skrabelig, skal behandles forsigtigt
DA Til genbrug DE Diese Seite nach oben DE  Zerbrechlich; vorsichtig handhaben
DE Wiederverwertbar EL  Autn n m\eupd mavw EL EvBpavoto - XelploTeite TO
EL AvakukAwoipo ES Este extremo hacia arriba TIPOCEKTIKA
ES Reciclable ET See ots {leval ES Fragil, manipular con precaucion
ET Taaskasutatav FI  Tama puoli ylospain ET Kergesti puruney, kasitsege
I Kierratettava FR Haut ettevaatlikult
FR Recyclable HR  Ovaj kraj gore FI Sarkyva, késittele varoen
HR Moze se reciklirati HU Ezzel a végével felfelé FR Fragile ; a manipuler avec
HU Ujrahasznosithato IS Pessi endi sndi upp précaution
IS Endurvinnanlegt IT  Questo lato in alto HR  Lomljivo, rukovati s oprezom
IT Riciclabile JA XA HU Torékeny, fokozott évatossaggal
JA YA )LETRE KK AskTanapbl kezelje
KK KaiTta eHaeyre KO o] =& = IS Brotheett, medhondlio med gat
6onaabl LT Sita puse aukstyn IT  Fragile, maneggiare con cura
Ko = Jts LV So galu uz augiu A BlhEE
LT  Galima perdirbti NL Deze zijde boven KK ChblHFbILW, abannaHbi3
LV Atkartoti parstradajams NO Denne side opp Ko MX|Z| 212, FE F2
NL Recyclebaar PL  Tym koricem do gory LT Trapus, elgtis atsargiai
NO Resirkulerbar PT Este lado para cima LV Trausls, apieties uzmanigi
PL Nadajace sie do recyklingu RO Cu partea aceasta in sus NL Breekbaar, voorzichtig hanteren
PT Reciclavel RU 3T1um KOHLOM BBEpX NO Skjert, handteres forsiktig
RO Reciclabil SK  Tento koniec nahor Kruche, postepowac z ostroznoscia
RU MopnexuT BTOprYHONM SL Ta stran navzgor PT  Fragil, manusear com cuidado
nepepaboTke SV Denna sida upp RO Fragil. A se manipula cu grija
SK  Recyklovatelné TR Bu Ug Yukar RU Xpynkoe, o6patyatbca
SL  Moznost recikliranja UK Bepx OCTOPOXHOCTbIO
SV Atervinningsbar ZH timE E SK  Krehké, manipulovat opatrne
TR Geri Doniigiimlii SL  Lomljivo, ravnajte previdno
UK MpwupatHe ana SV Omtalig, hanteras varsamt
BTOPVIHHOI NepepobKmn TR Kirihr, Dikkatli Tutun
ZH A[E UK Kpuxke, noBoANTACH 3
obepexHicTio
H Sm, NNVER
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