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Blood DNA Tube
EN - English

l. 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 (Ayg0/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.
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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
418 -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.

el 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)
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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 npeaHa3HauyeHa 3a B3eMaHe, aHTMKoarynmpaHe, ctabunusupane,
npeHacsHe N CbXpaHeHe Ha Npobu OT BeHO3Ha LANna KPbB 3a NOArOTOBKA Ha BUCOKOKavecTBeHa JHK 3a usnonssaxe npu
TEeCTOBM METOAM 3a MOJIeKYNspHa ANarHoCcTuka, Kouto nsmckeat JHK.

PaboTHMTE XapaKTepUCTUKU Ha Ta3u enpyBeTKa KaTo L0 He Ca YCTAHOBEHM 33 MONEKYNAPHU ANArHOCTUYHU
aHanusu. NMotpebutenute Tpsabea aa Banmampar ynorpebara Ha TO3M NPoOAYKT 3a CBOUTE cneuuduIHN MONEKyNspHU
aHanusu.

XapaKkTepucTuku Ha NpoaykKTa
EnpyseTka 3a kpbB 3a u30anpaHe 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 ¢ 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, BakyymMHa cuctema. KpbBTa ce B3eMa CbM1acHO CTaHAAPTHUA NPOTOKOA 3a hneboToMuUs BbB
BAaKyyMHa enpyBeTKa, KoATo cbabpxa KoEDTA aautus. MbenHoTo nsonupade Ha HK ce n3BbpLiBa Ypes noMowita Ha pbyHmn
MM aBTOMATM3MPAHN METOAM KaTo yTafBaHe Ha 6eNTbLM, MArHUTHM 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 M3MMINTE C MHOMO canyH M BoAa 3a NoHe 15 MUHYTK.
o Cnep KOHTaKT C ounTe He3abaBHO Aa ce U3naakHaT 0bunHo ¢ BoAa 3a NoHe 15 MUHYTK.

. ﬂpM nornbuwaHe He3abaBHO Aa ce noemMme ronaMo Kosim4ecTBo BOAa. ﬂOprCETe MeANUUNHCKA NMOMOLL.
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 BEHENYHKUMUSA C NOAXOAALL aHTMCeNTuK. HE

NMAJNNUPANTE OBJIACTTA HA BEHEMYHKLUWSA CJIES MOYNCTBAHE.

. MocTaBeTe pbkaTa Ha NaLMeHTa B NO3ULUA HAAONY.
. OTcTpaHeTe npeanasvTens Ha urnara. M3sbplete BeHenyHkumnata, 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 urnarta, npobveanku anadparmara 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 M3/1araHeTo Ha OMacHOCT. AKO B eNpyBeTKaTa He U3ThYa KPbB WM ako KPbBTa CMpe Aa Teye, npeau
[a e B3eTa noaxoaawa npoba, Bu npeanarame aa npeanpvemere cieHUTe CTbMKY, 32 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. MNpoBepeTe 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). BxkTe paboTHM XapaKTepUCTUKKM 3a cTabunHocT HAa [JHK B KpbBHUTE Npobu Npu cTanHa
TemnepaTtypa (18-25°C), 2-8°C, unn -20°C.

BuxTe npoueAypata 3a 3ampassBaHe ¥ pa3mpassBaHe Ha NPobW B MHCTPYKLUMUTE Ha enpyBeTKaTa 3a KPbB 3a M30/AUpaHe
Ha IHK PAXgene 3a noapobHocTu, ako e HeobxoanMa TemnepaTypa 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 Hali-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 3ampassBaHe 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 M3NpaBeHa No3uLMUa B TaBUYKa OT 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 enpyBeTKMTe 3a KPbB 3a M3onupaHe Ha [JHK PAXgene B TeneHa 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, 3aMpa3eHuUTe enpyBeTkU TpsbBa Aa ce TPeTMpar no Cbluus
HauuH, KaKTO CTbKNeHuTe. MoTpebuTtennTe TpsbBa Aa BaNUAMPAT NPOTOKONA 3a 3aMpassBaHe 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,
n3cneaBaHus 3a ctabunHocTtTa Ha [IHK, KpbBTa MOXe Aa ce CbXpaHsBa B enpyBeTka 3a 14 aHu npu 18°C no 25°C, 28 aHu
npu 2°C po 8°C, 3 aHu npmu 35°C, nam 3a MUHUMYM 6 Meceua npu -20°C ¢ HK koHueHTpauus = 12,5 ng/pl u yncrota
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)
S 8

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

B3eTa e kpbB OT 12 Bb3pacTHM AOHOPW, U3PA3UIIM CbIIacue, KOATO ce cbxpaHsBa npu 18-25°C 3a onpepeneH 6pon
[HW, Cnej KoeTo Ce U3BbPLUBA NpeyncTBaHe Ha ToTanHa [JHK. KpbBTa ce B3eMa n cbxpaHaBa B eMpyBeTKM 32 KPBB 3a

nsonupaxe Ha JHK PAXgene, kaTo TotanHata JHK ce npeunctsa c nomowTa Ha MuHU komnnekT QIAGEN® QIAsymphony®
DSP DNA Ha aBToMaTuyHus nHcTpymeHT QIAGEN QIAsymphony.

VI. OrpaHunuyeHus
1. KonnyecTBoTo n3terneHa kpbue Tpsbea aa e 2,5 ml Ha eaHA enpyBeTKa 3a KPbB 3a M3onupaHe Ha JJHK PAXgene, HO

TO31 06eM Moxe Aa Bapupa Cnopej, HaAMOPCKATa BUCOUMHA, TeMMepaTypaTa 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, obnekna, CpeacTsa 3a 3awmura Ha ouuTe, Apyro
obopyaBaHe 3a IMYHA 3aLMTA U TEXHUYECKN MEPKU 3a 3aLLMTa OT NPbCKM KPbB, U3TUYAHUA HA KPbB U MOTEHLMANHO
u3naraHe Ha MaToreHu, NPeHaCAHN 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), Tbil KaTo NpobuTe Morart Aa NpeHecat BUPYCeH
xenatut, HIV (CMIUH) unun apyrn nndekumosHm 3abonssaHus.

M3non3gaiiTe BrpaseHns npeanasnten Ha UFUTE, aKO W34eNNeTO 3a B3eMaHe Ha KPbBHW NPobu 1Ma TakbB.
PreAnalytiX He npenopbyBa BbPXY M3MON3BAHUTE UMM OTHOBO Ja Ce MOCTaBs npeanasuten. Bbnpekun ToBa, Bue
TpabBa BMHArM Aa cnejBarte NofMTMKATA M NpoLeaypuTe Ha BaweTo 34paBHO 3aBefeHue, KOUTO MoraTt Aa bvaar
pasnnyHun.

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
elHOBpPEMeHHO 5 u3byTBaTe Harope ¢ naneua Ha apyraTta 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 | ! 1. MocTaBeTe OTHOBO 3aMylankaTa BbpXy enpyseTkaTa.
2. 3aBbpTeTE W HATUCHETE CUTHO HaZOoJY, LOKATO Tanara OTHOBO 3aCTaHe Ha MACTOTO
P cv NAbTHO. LIANOCTHOTO NOBTOPHO BbBEXAAHE Ha TanaTa e HeobxoAnMo, 3a Aa
oCTaHe 3anylwankaTa 3acToropeHa BbPXy enpyBeTkaTa
1. 2. no Bpeme Ha paboTa.

TexHuuyecka noMouy

AKO MMaTe HAKAKBM BbMPOCK OTHOCHO enpyBeTKaTa 3a KpbB 3a u3onmpare Ha JHK PAXgene, ce 06bpHeTe kbM OTaena 3a
TexHWyecka noAApbxKKa Ha BD - Paspen "ObcnykBaHe Ha KAMeHTH".

(Mpoabmkexue)



UHdopmauma 3a nopbuka

Mpoayktn PAXgene

EnpyBeTka 3a KpbB 3a nsonupase Ha [IHK PAXgene / 761165
CbabpxaHue: 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%” uHya, 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/kyTns, 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
n3onupaHe Ha JHK 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 HabepeTe Homep

QIAGEN MpopykTn*

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

QIAGEN QlAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
CovabpxaHue: QlAamp Mini BbpTALLM Ce KONIOHU, eNpPYBETKM 3a B3eMaHe Ha KpbB, bydep AL, bydep ATL, bydep AW1,
bydep AW2, bydep 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 KAETbUYEH JIN3KC, PA3TBOP 3a yTasBaHe Ha 6benTbum, 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 usonupare 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
Mmewnn: crc_argentina@bd.com

ABCTpanus

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

ABcTpusa
Mopbukn: 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

Mmeinn: bdcs_dk@europe.bd.com

U3TouHa EBpona
Mopbuku: 48.22.651.75.88
dakc: 48.22.651.75.89

duHnaupua

Mopbuku: 358.9.88.70.780

dakc: 358.9.88.70.7816

Mmenn: bdorder_finland@europe.bd.com

dpaHuma

Mopbukn: 33.476.689496

dakc: 33.476.683693

Mmenn: BD_Vacutainer_France@europe.bd.com

FepmaHusa
Mopbukn: 49.6221305553
dakc: 49.6221305379

Utanusa

Mopbukun: 39.02.48.240.500

dakc: 39.02.48.240.344

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

Bnuskusa Ustok n Adppuka (EMA)
Mopbukn: 971.4.3379525

dakc: 971.4.03379551

Mmeiin: EMA_PAS@bd.com

Hupepnanauna

Mopbukn: 31.20.6545.716

dakc: 31.20.5829.421

Mmenn: vacutainer_systems_bnl@europe.bd.com

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

HopBerus:
Mopbuku: 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

LWeeuuns

Mopbukun: 46.8.775.51.60

dakc 46: 8.775.51.95

Nmenn: bdorder_sweden@europe.bd.com

Weenuapus
Mopbuku: 41.61.4852222
Mopbukn: 41.61.4852200

0Ob6eMHEHO 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

TexHunuyecko 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

TexHunuecko obcnyxsare: 800.988.0325 / 800.988.0327

JIECTE]
Mopbuku: 80.885945
dakc: 80.885944

TexHnuecko obcnyxsaHe: 80.885942

duHnaHaua

Mopbuku: 0800.914416

dakc: 0800.914415

TexHnuyecko obcnyxsare: 0800.914413
dpaHumna

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

TexHuyecko obcnyxsare: 02103.29.12400
XoHr KoHr

Mopwuku: 800.933.965

dakc: 800.930.439

TexHuyecko obcnyxeaHe: 800.930.425
Upnanpunsa

Mopwuku: 1800.555.049

dakc: 1800.555.048

TexHuyecko obcnyxsare: 1800.555.061

WUrtanua

Mopbukn: 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

TexHuuyecko obcnyxBaHe: 1544.7145

JliokceMbypr

Mopbuku: 8002.2076

dakc: 8002.2073

TexHnuecko obcnyxsare: 8002.2067

Hupepnanauna

Mopbukn: 0800.0229592

dakc: 0800.0229593

TexHuyecko obcnyxeaHe: 0800.0229602

Hopgerus

Mopbuku: 800.18859

dakc: 800.18817

TexHuuyecko obcnyxsare: 800.18712

CuHranyp

Mopbyukun: 65.67775366

dakc: 65.67785177

TexHuyecko obcnyxeaHe: 65.67775366

UcnaHusa

Mopbuku: 91.630.7050

dakc: 91.630.5145

TexHuyecko obcnyxeaHe: 91.630.7050

LiBewuna

Mopwuku: 020.790282

dakc: 020.790582

TexHuyecko obcnyxeaHe: 020.798328

LWBenuapus

Mopbuku: 055.254.22.11

dakc: 055.254.22.13

TexHnuyecko obcnyxsaHe: 055.254.22.12

0Ob6eMHEHO KPaNICTBO

Mopbukn: 01293.422.911

dakc: 01293.422.922

TexHuyecko obcnyxeaHe: 01293.422.999

CALLY

Mopbuku: 800.426.8157

dakc: 800.718.2056

TexHuyecko obcnyxeaHe: 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 pripravu 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
ovérit 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 potreby 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)
N W
(3, o

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 uzavéru 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 zistal pfi 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 zadkaznikim.

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% palcd, 0,8 mm x 32 mm, krabice & 50, kazeta 4 400

Drzak na jedno pouziti BD Vacutainer / 364815

Obsah: Kazeta pouze na prdmér 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. V3echny 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

Dansko

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

20

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

I. 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 e 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. bundfaeldning 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 laekke 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-blodpreveglas" 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 preveglassets 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 udsaettes 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-blodpreveglas.

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/ul 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
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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 hjaelp 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-blodpreveglas 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 tilhgrende 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/
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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 fur 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 tberfihren.

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-R8hrchen 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
(Ay60/A280) 1.7-1,9 betragt.

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)
& 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 Blutentnahmerdéhrchen 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
[[4I®) - 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 Roéhrchen 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-R6hrchen 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-Lésung, 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
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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/
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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
@AeBKOUL OAIKOU aipatog yla mpoetolpacia DNA unArig ToldTNTAG Yia XPrion HE HOPLaKEG HEBOSOUG SlayVwOTIKNAG e&ETAONG TTOU
amaitolv DNA.

Ta XapakKTnpPIoTIKa anédoong auTig TG CUGKEVNG Sev éxouv emPBePBaiwOei 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 kKouti « 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 oVOTNHA KevoU. To aipa CUNEYETAL CUHQWVA HE £Va TUTTIKO TIPWTOKOAO GAEBOTOHIAC OE £va CWANVAPIO KEVOU TTOU TTEPIEXEL
nipéobeto KoEDTA. H mAfipng amouévwaon tou DNA mpayuatomoleital XpnolMomolvTag Mn QUTOHATEG A auTopate ueBoSoug, OTiwe
kaBil{non e§ahatwong, payvnTikd o@aipidia, rj Texvoloyieg pe Bdon pepBpdavn muprtiag.

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€ MEPIMTWOoN KATATOONG, XOPNYAOTE APECWE HEYAAN TOOATNTA 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
S1a@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: Mepiotactakd evdéxetal va Slappeoel aipa amo To mepiBAnpa tng BeAovac. TNPEITE TIG YEVIKEC TTPOPUAGEELS yia va
ehayloTomoleital o Kivduvog ékBeonc. Av Sev €I0PEVTEL aipa 0TO CWANVAPLO 1 AV OTAUATACEL VA EICPEEL Aiia OTO CWANVAPLO TIPIV
Yivel GUNOYN EMaPKOUG SEiYUATOC, TTPOTEIVOVTAL TA TIAPAKATW BATA 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 mAipn 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
Aelypdtwv 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 mpokaAéael 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°C 1 -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 amopuyxete 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 onmdlouv eukola o TepimTwon kpouong. MNa va pelwdei o
Kivouvog Bpavong KaTd T HETAPOPA, TA KATEYUYHEVA CWANVAPLa Ba TIPEMEL va TUYXAVOULV TNG iS1ag HETAXEIPIONG KE TA YUAAIVA
owhnvapta. Ot XPrOTEG TTPETTEL VA EMKUPWOOULV TO SIKO TOUG TTPWTOKOAO PUEEWG Kal HETapopdc 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 TOUAEXIOTOV 6 prveg 0Toug -20°C pe ouykévtpwon DNA = 12,5 ng/pl kat kaBapstnta DNA (Ayg0/Arg0)
1,7-1,9.

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

TtaBepotnta tov DNA ot Seiypata aipatrog otoug 18-25°C
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MNpaypatomo}Onke atgoAnyia amd 12 evilikeg 5ATeC PeETd amd cuvaiveor) Toug Kal Ta Seiypata amobnkevtnkav otoug 18°C-25°C
Y10t TOV UTTOSEIKVUOHEVO apIOUS NUEPWV KAl €V CUVEXEID TTPAYHATOTOINONKE amopdvwaon oAikol DNA. To aipia cuAéxBnke kat
amoBnkeutnke ota owhnvdpla PAXgene Blood DNA Tubes, evw yla Tnv amopdvwaon tou oAikot DNA xpnotpomolifnke 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 KAaTdANAN 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 EMAVATOTMTOBETNON TOU TTPOOTATEUTIKOU KAAUHATOG O€ XPNOIHOTTOINPEVES BEAOVEC. QOTOCO, Ol TTPAKTIKES Kal
ol S1a81kaoieg Tou olKkeiou IGPUHATOG EVOEXETAL VA SIAPEPOLV Kal TIPEMEL TAVTA va TpoUvTal TOTA.

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,

[4iS] - TomoBeToTE To Bpayiova oe oTEPEN emM@avela). 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 SQAHNAPIOY.

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, Eival ONUAVTIKO 0 AVTIXELPAG TTOU XPNOIUOTIOLETAL Yia TNV WONoN TPOog Ta Tavw Tou
KamakioL va amopakpUVETaAL amé To cwAnvdaplo HOAIG XaAapwaoel To Kamdkt 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 AOPANEL OTO 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 YINpeotwv tng BD mou mapatiBevtal otnv evétnta BD - E§unnpétnon mehatwv.

NMAnpogopieg mapayyeAiag

Mpoiévta 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 aptBuoi kataAdyou avTImPOOWTEUOLV TUTTIKG 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{upwy, Kamakt Slatpnong, pubuIoTIkG Stahupa ATE, emavaypnolpomoloUpeVo
OET OTEYAVOTIOINONG

QIAGEN QIAamp® DSP DNA Blood Mini Kit / 61104 (50)
MNepiexdpeva: ZAeg QIAamp Mini spin, cwAnvdapia cUAOYRG, puBIOTIKG SidAupa AL, puBuioTiké Sidhupa ATL, puBuIoTIKO
Stahupa AW, pubuIoTIKS Stdhupa AW2, puBuioTiko SidAupa AE, mpwtedon QIAGEN, S1a\UTng 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 mpwTteiviy, 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
onparta 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 Istloktnaoia 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

Daf: 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

®ag: 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

Texvik umootipi€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

Dag: 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

Oag 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

Texvikni 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

Texvikri umootripi&n: 0800/28.10.11
BéAyio

Mapayyehiec: 0800.79612

®ag: 0800.79611

Texvikr) umootpi&n: 0800.79556
Kavadag

Mapayyehieg: 800.572.9613

®ag: 800.713.5951

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

Kiva

Mapayyeieg: 0086.21.3865.3865
Dag: 0086.21.3865.3965

Texvikn umootripi€n: 800.988.0325 / 800.988.0327
Aavia

Mapayyehieg: 80.885945

®ag: 80.885944

Texvikr) umooTrpi&n: 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 umootripiEn: 01.60.920.930
MNpoogopéc: 01.60.920.928
Feppavia

Mapayyehieg: 02103.29.12000

®ag: 02103.29.22000

Texvikn umootrpiEn: 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
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ItaAia

Mapayyehieg: 02.33430411

Dag: 02.33430426

Texvikn umootrpi&n: 800.787980
lanwvia

TnAépwvo: 03.5547.0811

Dag: 03.5547.0818

Texvikn umootnpi€n: 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 umootipiEn: 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 - Espafiiol

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)
42



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. 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.

N

. 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.

w

. 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.

4. 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 congelacién 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 (Ayg0/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)
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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

¢tls — 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 seccion 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 diametro. 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 electronico: 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 electronico: 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/
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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

Japén

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

Espafa

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 vilja selgitatud. Kasutajad
peavad toote kasutamise konkreetse molekulaarse diagnostilise analiiiisi 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 v6i 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
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Uldised juhised

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

1

PWN

o v

~

8.

.Paigaldage ndel 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 ktilmutatud 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
paeva 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 ktlmutatud 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® QlAsymphony® 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 péarast etiketile triikitud aegumistahtaja méddumist.

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

. Liiga suur tsentrifuugimise kiirus (Gle 10 000 RCF-i) vdib pdhjustada 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
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1. Hoidke Uhe kdega PAXgene'i DNA-verekatsutit ja asetage poial
BD Hemogardi korgi alla. (Taiendava 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 kiljest 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 tavaparaseid 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; kéik teised kaubamargid kuuluvad ettevottele 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
tyhjijarjestelmassa. 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/A2g0) 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 tdma 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.

(jatkuu)
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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 tastd, 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 tydontamiseen 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

61

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

Sahkoéposti: 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.

(Suite)
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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 dés 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 prélevement, 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, QlAamp, 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
dijagnosti¢ckim 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 doci 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)
71



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
3. 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

Narudzbe: 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

Tehnic¢ka 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
Tehnicka podrska: 01.60.920.930
Ponude: 01.60.920.928

Njemacka

Narudzbe: 02103.29.12000
Telefaks: 02103.29.22000
Tehnic¢ka 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
Tehnic¢ka 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

tartalmazoé légmentes csGbe. A teljes DNS-izolacié elvégezhet6 manudlis vagy automatizalt médszerekkel, példaul
kisézassal, 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 érleszoritot. 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 tartdéba, 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: At 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
mennyiségli 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 csé 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 valo 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 tl 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 llé 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 végezhetd 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 készult 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)
N W
(3, o

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 csdvekbe vettik le és taroltuk, majd a teljes DNS-t
a QIAGEN® QIlAsymphony® 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.
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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
[ - tamassza 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 gumidugérdél (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%" hlvelykes 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, Gjrahasznalhato 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

Miszaki: 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

Miszaki: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)

Kina

Megrendelések: 0086.21.3865.3865

Fax: 0086.21.3865.3965

Miszaki: 800.988.0325 / 800.988.0327

Dania

Megrendelések: 80.885945
Fax: 80.885944

Mdszaki: 80.885942

Finnorszag

Megrendelések: 0800.914416
Fax: 0800.914415

M{iszaki: 0800.914413

Franciaorszag

Megrendelések: 01.60.920.926
Fax: 01.60.920.925

Muszaki: 01.60.920.930
Ajanlatok: 01.60.920.928

Németorszag

Megrendelések: 02103.29.12000
Fax: 02103.29.22000

Miiszaki: 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
Mdiszaki: 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{iszaki: 800.18712

Szingapur

Megrendelések: 65.67775366
Fax: 65.67785177

M(szaki: 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(iszaki: 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 blodtoku i loftteemt synaglas sem inniheldur K;EDTA
iblondunarefni. Einangrun DNA er gerd med handvirkum eda sjalfvirkum adferdum & bord vid utfellingu med salti,
segulktlum 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 blodtoku (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 haettir ad streyma adur en neegilegu
magni synis hefur verid safnad er meaelt med ad eftirfarandi skref séu tekin til ad ljuka synatdéku 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 synaglos 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 synaglésin geta sprungio.
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 blod-DNA synaglos geta brotnad vid hégg. Til ad draga ar heettu & ad pau brotni vid
flutning skal medhondla frosin synaglos & 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
pontunarupplysingum.
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)
S 8

0 2 4 6 8 10 12 14

Geymsla (dagar)

Mynd 1

BI63id var fengid ar 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 moégulegri
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 vérur

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; 61l 6nnur 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 Evrépa
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

byskaland
Pantanir: 49.6221305553
Fax: 49.6221305379

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
Teekniadstod: 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
Taekniadstod: 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
Taekniadstod: 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
Taekniadstod: 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
Taekniadstod: 01293.422.999

Bandarikin

Pantanir: 800.426.8157

Fax: 800.718.2056
Teekniadstod: 800.DNA.PREP
(800.362.7737)



Provetta Blood DNA
IT - Italiano

l. 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
(AZGO/AZSO) 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
3. o

0 2 4 6 8 10 12 14
Conservazione (giorni)
Figura 1
Il sangue é 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, QlIAamp, 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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95



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

96

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/
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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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L EMFEEEELF T, BIRERBEEENGHEETHELF T, HERICHIRERBEEMP LENT EEL,
. BEOBEZTAESICEVNTIEZEL,

. HOREAN—ZHLFET. BETICAMG. BA-BLIT SRETHIRERZTVET,

CRIBFESLUTHICERYT SRMEZREEH CH. BERETARFROEEZRLY—DPLICEY FLET, ROEEHICH
LftF. BOEA T IS LEEBSEET,

8. MAMNRMEITHENAALLY CIZ, LIFZEHLFET . FHRAICROEDF AR PEHOLRIHEI M ZNESIZLTE
T,

AR HORY—THALMBEARET 2 EMNHYET, MREDEMER/NRIZT 5120, FEOFHHEEZHC TS, ROECH
BOARNAFERZVSEF L EHHBMBRBRAEAZ RIS 2RNCMBDRANMEL LSS, BEEEHRMNT 5720, UTOFIRIHDS Z &0
gIhFET,

A BAEETAET, RMEEHLET, KETHNE, ROEZBULAMETIZ. ROESFORELNFOATND S EEHRL
%Y,

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
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<D — v ITERLEFLGAS, £ 5—FADFTRIPILECAETBAEHN—F £+
gj\ Y FEELET,
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RO RT—2 DNA ROBEICDOVTOZERMIE. BD—HRET—H—ERDEI L3 VICERHIN TS B 7Y = HILY—ERIZH
FULaEbhE (S,

HEUHER
RIORS—y 8
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)Rmgt / 368835 CE
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¥ ThoONSNTEBRYZAS— M RNETHATE SRENTURERLTVET.
BD £RMPSEM & DEXHE

™z JHY4 b http://www. bd. com/support/contact/international.asp ZBZ %9,
- E%EBIRLET, - BDDiagnostics - Preanalytical Systems (FRMBER) 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—
£, IaFT7—Eing

(#52)
101



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 bDEIH X

YA b http://www. giagen. com/Products/Order ing-Information/

NP R S— DNA R (&, BD A¥ PreAnalytiX GmbH D 7F=HIZEETRELTWET, /NI X T—> (PAXgene) & TLF7FUT 49 R
(PreAnalytiX) I& PreAnalytiX GmbH DEF4Z TS, QIAGEN. QIAsymphony. QIAamp. Gentra. Puregene [& QIAGEN NV OE4EZTT, R 24 QT+
—.\ (Styrofoam) (& The Dow Chemical Company MDEIETY . £ 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
EF 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 w9 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 X 33.476. 683693

EF A—)JL : BD_Vacutainer_France@europe. bd. com
FL

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 -72UH (EMA)

AXAEFEES - 971.4.3379525

T7 w9 R 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

J7 vy X 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
EXFAEEES - 41.61. 4852200

*E

EXFAEEES ;- 44.1.865.781.666
TJ7vY X 44.1.865.717.313

EF A—JL : bduk_customerservice@europe. bd. com
*E

AXFHAEFEES ¢ 888.237.2762

J7wvY R 800.847.2220

T4 =HJL: 800.631.0174

FEFA—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 =AHJL: 0800/28.10. 11
RF—

EXHAEREES : 0800.79612
7y 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)

HhE

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 YR 80.885944
THZHIL . 80.885942
J4V5VE

SEXREEES ¢ 0800.914416
T7 o R 0800.914415

T4 =HIL: 0800.914413
ISVA

SEXREESS ¢ 01.60.920. 926
J7 w4 R 01.60.920. 925
T4 =#IL: 01.60.920.930
47 7—: 01.60.920.928

Fqy

SEXREIESS - 02103.29. 12000
T7 v R 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 =H)JL : 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
T7vY AR 15447146

T ZHI: 1544.7145

LowerING
SEXREREES © 8002. 2076
J7 v A 8002.2073

T4 =HIL: 8002. 2067
*T504

SEXHEREES - 0800. 0229592
77 v X 0800.0229593
T =HJ)L : 0800.0229602
Jhox—

EXHAEREES - 800. 18859
27 v X 800.18817
FH=HIL: 800.18712

S UAR—IL

SEXAEFEES - 6567775366
T7vY R 6567785177

T =HI: 65 67775366
AR

SEXHAEREES - 91.630. 7050
J7 v A 91.630.5145

T =AhJL: 91.630. 7050

A T—TV

SEXHEREES - 020. 790282
7 v X 020.790582

T =HIL: 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.DN