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EN - English

I. Intended Use

The PAXgene Blood RNA System consists of a blood collection tube (PAXgene Blood RNA Tube) and nucleic acid
purification kit (PAXgene Blood RNA Kit). It is intended for the collection, storage, and transport of blood and

stabilization of intracellular RNA in a closed tube and subsequent isolation and purification of intracellular RNA from
whole blood for RT-PCR used in molecular diagnostic testing.

Performance characteristics for the PAXgene Blood RNA System have only been established with FOS and IL1B
gene transcripts. The user is responsible for establishing appropriate PAXgene Blood RNA System performance
characteristics for other target transcripts.

Il. Summary and Explanation

The collection of whole blood is the first step in many molecular assays used to study intracellular RNA. A major
challenge in this type of testing is the instability of intracellular RNA, which rapidly degrades within hours after
blood collection. Furthermore, certain species of RNA, through the process of gene induction, increase in vitro after
blood collection. Both in vitro RNA degradation and gene induction can lead to an under or overestimation of in vivo
relative gene transcript number. The PAXgene Blood RNA Tube contains an additive that stabilizes the in vivo gene
transcription profile by reducing in vitro RNA degradation and minimizing gene induction. When used in conjunction
with the PAXgene Blood RNA Kit, the PAXgene Blood RNA Tube provides for accurate detection and quantitation of
gene transcripts.

Ill. Specimen Collection and Preparation for Analysis

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

1. Blood collection set such as the BD Vacutainer® Push Button Blood Collection Set or the
BD Vacutainer Safety-Lok™ Blood Collection Set. See Ordering Information.

A BD Vacutainer Needle Holder must be used to ensure proper function. See Ordering Information.

A "Discard Tube” if the PAXgene Blood RNA Tube is the only tube being drawn. See Ordering Information.
Labels for positive donor identification of samples.

Alcohol swab for cleansing site.

Dry sterile gauze.

Tourniquet.

Needle disposal container for used needle or needle/holder combination.
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Procedure for Specimen Collection

Draw Order:
EE Tube A - Discard Tube

¥ ¥ X10  Tube B - PAXgene Blood RNA Tube
A B

Ag=
B =T

1. Ensure that the PAXgene Blood RNA Tube is at 18-25°C prior to use and properly labeled with
specimen identification.

2. If the PAXgene Blood RNA Tube is the only tube to be drawn, blood should be drawn into a “Discard Tube" prior
to drawing blood into the PAXgene Blood RNA Tube so the interior volume of the blood collection set used
during phlebotomy can be primed. Otherwise, the PAXgene Blood RNA Tube should be the last tube drawn in
the phlebotomy procedure.
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3. Using a blood collection set and a tube holder, collect blood into the PAXgene Blood RNA Tube using your
institution’s recommended procedure for standard venipuncture technique. The following techniques shall be
used to prevent possible backflow:

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

b. Hold tube in a vertical position, below the donor’s arm during blood collection.

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.

4. Allow at least 10 seconds for a complete blood draw to take place. Ensure that the blood has stopped flowing
into the tube before removing the tube from the holder. The PAXgene Blood RNA Tube with its vacuum is
designed to draw 2.5 ml of blood into the tube.

5. Immediately after blood collection, gently invert the PAXgene Blood RNA Tube 8-10 times.

6. Store the PAXgene Blood RNA Tube upright at room temperature (18-25°C) for a minimum of 2 hours and a
maximum of 72 hours before processing or transferring to refrigerator (2-8°C) or freezer (-20°C). See Procedure
for Freezing and Thawing Specimens in the PAXgene Blood RNA Tubes for details if storage temperature of
—-70°C/-80°C is desired.

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

1. Stand the PAXgene Blood RNA 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 RNA 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.

3. Thaw the PAXgene Blood RNA Tubes in a wire rack at ambient temperature (18-25°C) for approximately two
hours. Do not thaw the PAXgene Blood RNA Tubes at temperatures above 25°C.

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

Note: If the two-hour ambient temperature incubation was not carried out prior to freezing, incubate tubes at least
another two hours after reaching room temperature before processing.

Note: The frozen PAXgene Blood RNA 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 RNA Tubes.

D. Procedure for Specimen Preparation for Analysis

Blood samples must be processed according to the instructions provided with the PAXgene Blood RNA Kit.

For catalog numbers, see Ordering Information.

IV. Performance Characteristics
For a comprehensive listing of the performance characteristics for the PAXgene Blood RNA Tube, visit
www.PreAnalytiX.com.

V. Limitations

1. Under-filling of the PAXgene Blood RNA Tubes will result in an incorrect blood-to-additive ratio and may lead to
incorrect analytic results or poor product performance.

2. The PAXgene Blood RNA System is not suitable for the collection and purification of viral RNA.

3. Blood samples obtained with the PAXgene Blood RNA Tube must be prepared only with the PAXgene Blood RNA
Kit. For catalog numbers for the PAXgene Blood RNA Kit, see Ordering Information.

4. The quantity of blood drawn should be 2.5 ml per PAXgene Blood RNA Tube, but this volume might vary with
altitude, ambient temperature, barometric pressure, tube age, venous pressure, and filling technique.

5. The PAXgene Blood RNA Kit is intended for purification of intracellular RNA from human whole blood with
leukocytes counts between 4.8-11.0 x 10° leukocytes/ml.

6. Endotoxin not controlled. Blood and blood components collected and processed in the tube are not intended for
infusion or introduction into the human body.
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VI. Warnings and Precautions

1.

© N o w

Contents of this tube are irritating to skin.

e After inhalation, supply fresh air: consult doctor in case of complaints.

e  After skin contact, immediately wash with water and soap, and rinse thoroughly.

e  After eye contact, rinse opened eye for fifteen minutes under running water, then consult a doctor.
e  After swallowing, immediately call a doctor.

A blood collection set must be used with the PAXgene Blood RNA Tube. See Ordering Information.

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.

Handle all biologic samples and blood collection devices 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
needle stick 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 RNA Tubes.

Do not use the PAXgene Blood RNA Tubes after the expiration date printed on the tube label.

Since the PAXgene Blood RNA Tube contains a chemical additive, a blood collection set must be used for blood
collection to prevent possible backflow from the tube.

See Specimen Collection and Preparation for Analysis section.

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

10. Do not transfer a sample from a syringe to the PAXgene Blood RNA Tube.

VII. Storage
Store the unused PAXgene Blood RNA Tubes at 18-25°C. Limited excursion temperatures up to 40°C are permitted.

VIIl. Instructions for Removal of BD Hemogard™ Closure

' m ' 1. Grasp the PAXgene Blood RNA Tube with one hand, placing the
thumb under the BD Hemogard Closure. (For added stability, place
SR g arm on solid surface). With the other hand, twist the BD Hemogard
Closure while simultaneously pushing up with the thumb of the
1. 2. 3. other hand ONLY UNTIL THE TUBE STOPPER IS LOOSENED.

Move thumb away before lifting closure. DO NOT use thumb to push closure off tube. Caution: 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 is removed from contact with the tube as soon as the BD Hemogard
Closure is loosened.

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.
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IX. Technical Assistance

If you have any questions regarding the PAXgene Blood RNA System, contact one of the BD Technical Services
Departments listed on BD — Customer Service section.

X. Ordering Information

PAXgene Products

PAXgene Blood RNA Tube / 762165

Content: 100 Blood collection tubes. Use with the PAXgene Blood RNA Kit (50)
2.5ml e 16 x 100 mm 6.9 ml additive Sterile

Plus ¢ BD Hemogard 100 tubes/case IVD
PAXgene Blood RNA Kit (50) 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Content: 50 PAXgene Spin Columns, Processing Tubes, RNase-free Reagents and Buffers.
Use with the PAXgene Blood RNA Tubes (100)

BD Products*

BD Vacutainer Push Button Blood Collection Set / 367344

Content: 21G 3/4 inch (0.8 x 19 mm) needle, 12 inch (305 mm) tubing with luer adapter. 50/box, 200/case
BD Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Set / 367281 US / 367286 CE

Content: 21G 3/4 inch (0.8 x 19 mm) needle, 12 inch (305 mm) tubing with luer adapter. 50/box, 200/case
BD Vacutainer One Use Holder / 364815

Content: Case only for 13 mm and 16 mm diameter. 1000/case

BD Vacutainer Plus Serum Tubes / 367812 US / 368975 CE

Content: 13 x 75 mm 4.0 ml draw with red BD Hemogard closure and paper label. 100/box, 1000/case

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

To order BD Blood Collection Accessories:
Go to: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Argentina, Uruguay and Paraguay
Orders: 0800.444.5523
E-mail: cre_argentina@bd.com

Australia

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

Austria

Orders: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

Email: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgium

Orders: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Orders: orders.be@europe.bd.com

Brazil
Orders: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Orders: 800.268.5430

Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Central and Eastern Europe (CEE)
Orders: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulgaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Czech Republic: info_czech@europe.bd.com
Croatia: info_croatia@europe.bd.com
Hungary: info_hungary@europe.bd.com
Poland: info_poland@europe.bd.com
Romania: info_romania@europe.bd.com
SEE: info_balkan@europe.bd.com
Serbia: info_serbia@europe.bd.com
Slovakia: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenia: info_slovenia@europe.bd.com
Technical: bd_service_poland@bd.com

Denmark

Orders: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Orders: ordre.dk@europe.bd.com
Technical: bddenmark@europe.bd.com

Finland

Orders: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Orders: tilaukset.fi@europe.bd.com
Technical: bdsuomi@europe.bd.com

France

Orders: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Orders: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Technical: vacutainerfr@bd.com

Germany

Orders: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

Email: customerservice.vac.ga@europe.bd.com
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Italy

Orders: 39.02.48.240.500
Technical: 39.335.424.388

Fax: 39.02.40.91.80.11

E-mail: ordini.it@europe.bd.com

Middle East & Africa (EMA)
Orders: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

The Netherlands

Orders: 31.20.582.94.20

Fax: 31.20.582.94.21

Orders: orders.nl@europe.bd.com

New Zealand

Orders: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Norway (Puls Handicare)

Orders: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

Spain, Portugal and Andorra
Orders: 34.91.848.8104
Technical: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Sweden

Orders: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Orders: order.se@europe.bd.com
Technical: bdsweden@europe.bd.com

Switzerland

Orders: 41.61.485.22.22

Fax: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

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

Technical: 800.631.0174

Fax: 800.847.2220

Technical: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australia

Orders: 1.800.243.800
Technical: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Austria

Orders: 0800.28.10.10
Technical: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgium

Orders: 0800.79612
Technical: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brazil

Orders: 0800.557779
Technical: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Canada

Orders: 800.572.9613

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

China

Orders: 86.21.3865.3865
Technical: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Denmark

Orders: 80.885945
Technical: 80.885942
Fax: 80.885944

Finland

Orders: 0800.914416
Technical: 0800.914413
Fax: 0800.914415

France

Orders: 01.60.920.926
Technical: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Germany

Orders: 02103.29.12000
Technical: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hong Kong

Orders: 800.933.965
Technical: 800.930.425
Fax: 800.930.439

Ireland

Orders: 1800.555.049
Technical: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italy

Orders: 800.789.544
Technical: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

EN

Japan

Orders: 03.6890.7300
Technical: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Korea (South)

Orders: 080.000.7146
Technical: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxembourg
Orders: 8002.2076
Technical: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Mexico

Orders: 01.800.7742.639
Technical: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

The Netherlands
Orders: 0800.0229592
Technical: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Norway

Orders: 800.18859
Technical: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapore

Orders: 1800.742.4362
Technical: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spain

Orders: 91.630.7050
Technical: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

Sweden

Orders: 020.790282
Technical: 020.798328
Fax: 020.790582

Switzerland

Orders: 055.254.22.11
Technical: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

UK

Orders: 01293.422.911
Technical: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

USA

Orders: 800.426.8157

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

The PAXgene Blood RNA Tube is made in the UK by BD for PreAnalytiX GmbH.

PAXgene and PreAnalytiX are trademarks of PreAnalytiX GmbH; QIAGEN is a trademark of QIAGEN NV; Styrofoam is
a trademark of The Dow Chemical Company; all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.

sl PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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I. MpeaHa3sHayeHue

Cucrtemarta PAXgene Blood RNA ce cbcToM OT enpyBeTKa 3a B3vMaHe Ha kpbe (enpyseTka PAXgene Blood RNA)
1 KOMMJIEKT 32 MpeyncTBaHe Ha HyKenHoBa kucennHa (komnnekt PAXgene Blood RNA). Ts e npegHasHayeHa
3a B3UMaHe, CbXpPaHeHMWe 1 TPaHCMopTMpPaHe Ha KPbB U cTabunusnpaHe Ha BbTpekneTbyHa PHK B 3aTBOpeHa
enpyBeTKa 1 NocsieBaLLo U30anpaHe U NpeyncTBaHe Ha BbTpekneTbyHa PHK ot uanaTta kpbB 3a RT-PCR,
M3M0JI3BAHO 3a MOJIEKYNIAPHO AMArHOCTUYHO U3CnesBaHe.

®YyHKUMOHANHUTE XapakTepucTukm Ha cuctemara PAXgene Blood RNA ca yctaHoseHu camo ¢ FOS n IL1B
reHHU TpaHcKkpunTu. MoTpebuTensaT e OTroBOpeH 3a YCTAHOBABAHETO HA NOAXOAAWM PYHKLLUOHANHUN
XapakTepuctuku Ha cuctemata PAXgene Blood RNA 3a aopyrv TapreTHU TPaHCKPUNTU.

1. O6wo onucaHne u obsacHeHue

B3umaHeTO Ha uana KPbB € MbpBaTa CTbMKa B MHOMO MOJIEKY/IAPHU U3Cne[BaHuUs, U3nosi3BaHa 3a uscienBaHe
Ha BbTpekneTbyHa PHK. Monsamo npeamn3BMKaTeNncTBO Npu TO3M TUM U3CieABaHe e HeCcTabunHocTTa Ha
BbTpekneTbyHaTa PHK, KoATO 6bp30 ce pasrpaxaa yacose cjes, B3eMaHeTo Ha KpbB. OCBEeH TOBA, onpeaeneHn
BuaoBe PHK, B npoueca Ha reHHa UHAYKLMWS, C€ MOBMILABAT MH-BUTPO CNej B3eMaHe Ha KPbB. KakTo MH-BUTPO
pasrpaxaaHeTo Ha PHK, Taka v reHHaTa MHAYKLUMA, MOraT Aa A0BeAAT A0 MOHMXEHA WU NOBULLIEHA OLLeHKa
Ha MH BUMBO OTHOCWUTENHMA BPON HA reHHU TpaHckpunTu. EnpyeeTkaTta PAXgene Blood RNA cbabpka apnTus,
KONTO cTabunusupa npoduna Ha UH BUBO FreHHA TPAHCKPUMNLMA, KaTo NOHWXKaea UH-BUTPo PHK pasrpaxaaHeTo
1 CBEXAA A0 MMHWMYM reHHaTa MHAyKuus. Korato ce nsnonsea 3aegHo ¢ komnaekta PAXgene Blood RNA,
enpyBeTkaTa PAXgene Blood RNA ocurypsBa TO4HO OTYMTaHE U KONMYECTBEHO ONpeaesisHe Ha reHHUTe
TPAHCKPUNTK.

11l. B3eMaHe Ha Npobu n NoAroToBKa 3a aHanu3
A. Heobxoaumu npuHaASieXXHOCTU 3a B3eMaHe Ha KpbB (6e3 fa Bk/lOYBAT enpyBeTkaTa
PAXgene Blood RNA)

1. KoMneKT 3a B3eMaHe Ha KPbB KaTo KOMMJIEKTA 3a B3eMaHe Ha KpbB BD Vacutainer® Push button unu
KOMMJeKTa 3a B3eMaHe Ha KpbB BD Vacutainer Safety-Lok™. Buxre ungopmaunara 3a nopnyxa.

2. Tpabea pa ce n3nonsea Abpxay 3a urav BD Vacutainer, 3a ga rapaHTupa npasunHa pabota. Buxre
UHGOPpMauNATa 3a MopvyKa.

3. “EnpyBeTka 3a u3xBbpnsHe”, ako enpyBeTkata PAXgene Blood RNA e eauHCTBeHATa enpyBeTKa, B KOATO Lie
ce B3UMa KPbB. BuxKTe UHPOPMAUNATA 3a TOPBYKA.

ETuKeTN 32 NONOXUTENHO uaeHTUbMLMpPaHe Ha NpobuTe Ha AOHOPMU.
TaMnoH CbC CNMPT 3a NOYMUCTBAHE HA MACTOTO.

Cyxa cTepuaHa Mapns.

TypHUKeT.

© N OV

KOHTelylHep 3a buonornyHm oTnaabLUm 3a U3XBbPNIAHE HA U3NON3BAHU UTU UTN KOMbBUHauus nrna/abpxad.

b. Mpoueaypa 3a B3eMaHe Ha Npobu

Pep, Ha u3TernsHe:
¥ ¥ x10 EnpyBeTka A - enpyBeTKa 3a U3XBbpAAHe
A B T EnpyseTka B - enpyseTka PAXgene Blood RNA
B &>

10
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1. Ysepere ce, ye enpyseTkata PAXgene Blood RNA e Ha 18 — 25°C npeau ynoTpeba v e npasuaHo ob6o3HayeHa
C naeHTudmKauma Ha npobarta.

2. Ako enpyseTkaTa PAXgene Blood RNA e egnHcTBeHaTa enpyBeTKa, B KOATO Lie Ce B3MMa KpbB, KpbBTa TpsAbBa
fa ce B3uMa B “EnpyBeTka 3a u3xBbpsHe”, npeAun Aa ce usternm Kpbe B enpyseTkata PAXgene Blood RNA,
Taka ye BbTPeWHUAT obem Ha Habopa 3a B3eMaHe Ha KpbB, M3MO3BaH Mo BpeMe Ha ¢eboToMuUA, Aa MOxe
fAa ce 3anbaHu. B npoTmeeH cnydait enpysetkata PAXgene Blood RNA Tpsabea aa e nocnegHara usrerneHa
enpyseTka B npoueaypara no ¢neboromus.

3. Karo m3non3earte Habop 3a B3eMaHe Ha KPbB ¥ Abpxay 3a enpyseTka, B3eMeTe KPbB B enpyBeTkata PAXgene
Blood RNA, kato u3nonseare npenopbsynTenHara npoueypa Ha Bawarta MHCTUTYLMA 3a CTaHAAPTHA TEXHMKA
3a BeHenyHkuus. Tpabea aa usnonseare cnejHUTe TEeXHUKU, 32 Aa NPeAOTBpaTUTE BepoAaTeH obpaTeH
noToK:

a. [ocTaBeTe pbkaTa Ha AOHOPA B NO3ULMA HAAONY.
6. 3appwbkTe enpyBeTKaTa BbB BEPTUKANHA MO3ULUA HAAOMY KbM pbKaTa Ha AOHOPA NPy B3eMaHe Ha KPbB.
B. OcBobopeTe TypHMUKETA, KOraTo KPbBTA 3aMoYHe Aa Teye B enpyBeTKara.
r. YsepeTe ce, ye aAMTMBMTE HA eNpyBeTKaTa He AOKOCBAT Tanarta wiv Kpas Ha urnara no speme
Ha BeHenyHKuuaTa.

4. OctaBeTte noHe 10 cekyHAMN, 3a Aa MOXe Aa Ce U3BbLPLUM MBJIHO U3TernsHe Ha KpbBTa. YBepeTe ce, ye
KpbBTa e cnpana Aa Teye B efnpyBeTKaTta, NpeAun Aa OTCTpaHUTe enpyseTKaTa OT Abpxkayva. Enpysetkara
PAXgene Blood RNA c HeliHUA BaKyyM e npefHa3HaveHa Aa usterns 2,5 ml kpbB B enpyBeTKara.

5. He3abaBHO cfies B3eMaHe Ha KPbB BHUMATENHO 0b6bpHeTe enpyseTkaTta PAXgene Blood RNA 8 — 10 nbTu.

6. CbxpaHsasaiTe enpyseTkata PAXgene Blood RNA n3npaseHa Ha cTaitHa TemnepaTypa (18 — 25°C) 3a
MUHUMYM 2 Yaca ¥ MaKCUMyM 72 yaca npeaum o6paboTka unm npexsbpasHe B XNaaunHuk (2 — 8°C) uau
dbpusep (-20°C). BuxTe npoueaypara 3a 3aMpazsBaHe u pasmMpasaBarHe Ha rnpobu 8 MHCTPYKUNATE 3a
enpysetka PAXgene Blood RNA 3a nogpobHocTu, ako e Heobxoanmma TeMneparypa Ha CbXpaHeHmne
or-70°C/-80°C.

B. MMpoueaypa 3a 3aMpa3aBaHe U pa3mpassBaHe HAa Npobu, B3eTn ¢ enpyBeTkn PAXgene Blood RNA

1. Mocrasete enpysetkata PAXgene Blood RNA B n3npaBeHo nosioxeHue B MeTasneH ctatue. He 3ampa3ssaBante
enpyBeTKUTe B U3NpaBeHa No3muus B TaBMYka Styrofoam™, Tbil KaTo TOBA MOXKe Aa AoBeAe A0
HanyKkBaHeTo UM.

2. Enpysetkute PAXgene Blood RNA moraT aa ce cbxpaHssat npu Temneparypa or -20°C n no-Hucka. AKo
enpyseTkuTe TpabBa Aa ce cbxpaHaBaT npw TemnepaTypu noa -20°C, nbpso ru 3ampasete npu -20°C 3a 24
yaca, a cnep, Tosa ru npexsbpniete Ha -70°C unm -80°C.

3. Pa3mpa3sete enpyseTkuTe PAXgene Blood RNA B MmeTaneH cTaTvB Ha cTanHa TemnepaTypa (18 - 25°C) 3a okono
aBa yaca. He pasmpassagainte enpyBetkute PAXgene Blood RNA npu Temnepatypm Hag, 25°C.

4. BHuMmaTenHo obbpHeTe pasmpaseHuTe enpyseTku PAXgene Blood RNA 10 nbTu.

3abenexka: AKo nNpeau 3amMpassBaHe He e MPOBeAEHA [BYYyacoBa WHKybaLuMs Npu CcTalHa TemMnepartypa,

MHKYbMpanTe enpyBeTKUTE 3a NMOHEe ABa Yyaca clej AOCTUraHe Ha CTalHa Temnepartypa npeau obpaboTka.

3abenexka: 3ampaseHute enpyseTkn PAXgene Blood RNA MoraT fa ce cuynsT npu yaap. 3a 4a ce HaManu puckbT

OT CYynBaHe Mo BpeMe Ha TPaHCMOPTUpaHe, 3aMpaseHnTe enpyBeTKM TPAbBa Aa Ce TPeTMPAT MO CbLUMA HAYMH, KAKTO

CTbkneHuTe. NoTpebutenute Tpsbea Aa BaNUAMpPAT NPOTOKOA 3a 3aMPa3fBaHe U NPeHACsHE 3a enpyBeTKU

PAXgene Blood RNA.

I. MMpoueaypa 3a NnoAroToeka Ha npobu 3a aHanus

KpbBHMTE Npobu Tpsabea Aa ce 06paboTBaT CbrNACHO MHCTPYKLMUTE, NpeaocTaBeHn ¢ komnaekta PAXgene Blood
RNA. 3a karanoxHu Homepa BuxTe MHGOPpMaUNATa 3a MopryKa.

IV. PaboTHM XapaKkTepucTukmu

3a MbaeH CNUCbK € paboTHUTE XapakTepuCcTUKKM Ha enpyBeTkaTta PAXgene Blood RNA noceteTe
www.PreAnalytiX.com.
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V. OrpaHnyeHus

HepoctaTbuHOTO HanbnBaHe Ha enpyBeTkute PAXgene Blood RNA wie noBeae A0 HenpaBwiHO
CbOTHOLUEHME Ha KPbBTa KbM aiMTMBa U MOXe Aa NpeAU3BMKA HeNPaBWIHM aHAIMTUYHU pe3ynTaTn unm
Hepo6pu paboTHM XapaKTePUCTUKKN HA NPOAYKTa.

Cuctemarta PAXgene Blood RNA He e noaxoasiua 3a B3eMaHe v NpoYyncTBaHe Ha BupycHa PHK.

KpbBHM npobu, nonyyeHu c enpyseTkata PAXgene Blood RNA, Tpabea aa ce NoAroTBAT CaMO C KOMMJeKTa
PAXgene Blood RNA. 3a karanoxHu Homepa 3a kommaexkta PAXgene Blood RNA suxTe ungopmaynara

3a rnopwyka.

KonuyectBoTo B3eTa KpbB Tpsbea Aa e 2,5 ml Ha eaHa enpyseTka PAXgene Blood RNA, HO To3n obem mMoxe
/. Bapvpa cnopej, HaaMopcKaTta BUCOUYMHA, TeMrepaTypaTa Ha OKonHarta cpeaa, 6apoMeTpUUHOTO HansraHe,
Bb3pacTTa Ha ernpyBeTKaTa, BEHO3HOTO Ha/lsraHe ¥ TeXHMKATa Ha B3eMaHe.

KomnnektbT PAXgene Blood RNA e npeaHasHayeH 3a npouncTBaHe Ha BbTpekaeTbyHa PHK oT yoBewka usana
KpbB C 6poit neBkountn mexay 4.8 — 11.0 x 108 neskoumtun/ml.

EHAOTOKCUHBT He ce KOHTponupa. B3eTtata n obpaboTeHa B enpyBeTkaTa KpbB U HENHUTE KOMMOHEHTHM He ca
npeaHasHayeHue 3a BAMBAHE WIN BbBeXAAHe MO APYr HAYMH B YOBELIKUA OPraHM3bM.

MpepynpexaeHusa v npeanasHu MepKku

CbAbpKaHMETO B Ta3W enpyBeTKa Apa3Hu KoxaTa.

e [lpu BAMWBAHE OCUTYpeTe CBEX Bb3AYX: KOHCYNTMpPANTE Ce C IeKap B Clyyall Ha YC/IOXKHEHMA.
e [lpu KOHTAKT C KOXaTa He3abaBHO M3MMITE C BOAA U CANYH U MU3MJaKHeTe 06UHO.

e [lpu KOHTAKT C 04YNTE M3MIAKHETE OTBOPEHOTO OKO 3a NeTHaZeceT MUHYTU NOJA Teyalla BOAa, a C/iel ToBa
ce KOHCyNnTupanTte c nekap.

. I'Ipvl nornsuiaHe He3abaBHO MO3BbLHETE Ha nekap.

KoMnnekr 3a B3eMaHe Ha KpbB TpA6Ba Aa ce nsnonsea c enpyeerkara PAXgene Blood RNA.

Buxte nHgopmaumnaTa 3a nopoyka.

Cna3gainTe yHUBepcasHM npeanasHm Mepku. ManonseanTe pbkasuum, obaekno, cpeacTsa 3a 3awmra Ha
ouuTe, Apyro obopyaBaHe 3a IMYHA 3alMTa U TEXHUYECKU MEePKM 3a 3almuTa OT NPbCKU KPbB, U3TUYAHUA Ha
KPbB M MOTEHLUMANHO U3naraHe Ha NaToreHn, NpeHacaHn No KpPbBeH MbT.

TpeTupaiTe BCMYkM BUONOrMYHM MPOBU 1 YyCTPOMCTBA 32 B3EMAHE HA KPbB CbIIACHO NOIUTMKATA U
npoueaypuTe Ha BalETO 34paBHO 3aBefeHue. Tpabea aa nonyuynTe CbOTBETHATA MEAMLMHCKA MOMOLL,

B C/lyyail Ha M3naraHe Ha Bb3AeWCTBMETO HAa BMONOrnYHM Npobu (Hanpumep nNpu yboxaaHe), T KaTo
npobuTte MoraT Aa npeHecaT BupyceH xenaTtuT, HIV unu apyru nHdekumosHu 3abonssanus. U3nonseaire
BrpajeHus npeanasvTen Ha UrnuTe, ako KOMMIEKTHT 32 B3eMaHe Ha KPpbBHM Npobu nma Takbe. PreAnalytiX
He NMpenopbyBa [a Ce Npemaxsa NpeanasuTens Ha U3Non3BaHUTe Uraun. Benpeku Toea, TpsabBa BUHArM Aa
cneppare NOAMTMKATA U MPOLLEAYpPUTE Ha BalleTo 34,paBHO 3aBefeHue, KOUTo Morat Aa 6bAaT pasfinyHu.

N3XBbpAANTE BCUYKM €NPYBETKM 3a B3eMaHe Ha KpbB B 0406peH! 3a Ta3u Lesl KOHTelHepwu 3a buonornyHo
OMacHW matepuanu.

He n3non3eante noBTopHO enpyeeTkute PAXgene Blood RNA.

He n3non3seanTe enpyseTkute PAXgene Blood RNA cnieg u3TMyaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT, OTrevyaTaH BbpXy
TeXHUA eTUKeT.

Tbi kaTo enpyseTkata PAXgene Blood RNA cbabpka XMMUYECKU aAUTHUB, KOMMJIEKT 32 B3eMaHe Ha KpbB
TpabBa Aa ce M3Non3Ba, 3a Aa Ce NPeAoTBPaTU Bb3MOXEH 0bpaTeH NOTOK OT enpyBeTKaTa. BuxTe pazaena
B3zemare Ha rnpobu v noAroToBKa 3a aHaimns

MpekaneHo BMCOKaTa CKOPOCT Ha LeHTpodyrmpaHe (Haa 10 000 RCF) moxe Aa Aosefe A0 CYynBaHe Ha
enpyseTkaTa PAXgene Blood RNA, nsnaraHe Ha KpbB U €BEHTYa/HO HapaHABaHe.

10. He npexebpnanTe npoba oT cnpuHuoBka B enpyBeTkata PAXgene Blood RNA.

VIl. CbxpaHeHue

CbxpaHsBaiiTe HemsnonssaHute enpyseTtkn PAXgene Blood RNA npu TemnepaTypa 18 — 25°C. Mo3BoneHo e
orpaHuyeHo OTKNOHeHMe B TeMnepaTypuTe Ao 40°C.
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VIII. UHCTpyKuuuM 3a oTcTpaHaBaHe Ha BD Hemogard™ 3anywankarta
1. XBaHeTe eknpyBeTkaTa PAXgene Blood RNA c egHa pbka,

' m ' KaTo noctaBuTe naneua nog BD Hemogard 3anywankara. (3a
— no-rofisMa CTabunHOCT NocTaBeTe pbkaTa Cu BbPXY TBbpAA
Sl noebpxHocT). C ApyraTa pbka 3aBbpTeTe BD Hemogard
3anylankara, KaTto e4HOBpeMeHHO s n3byTBaTe Harope
1. 2. 3. c naneua Ha apyrarta prka CAMO JOKATO TAMNATA HA

EMPYBETKATA CE PA3XJTABW.

2. MaxHeTe naneua, npeav Aa nosaurHeTe 3anywankarta. HE nsnonseaiite naneu, 3a aa usbyrate
3anywankara HaBbH OT enpyBeTkaTa. BHMMaHue: AKO enpyBeTKaTa CbAbPXa KPbB, CbLLECTBYBA PUCK OT
n3naraHe. 3a Aa ce usberHe HapaHsBaHe NPy OTCTPAHABAHE HA 3anylankara, BaXHO e naneubT, KOWTo
ce 1M3non3ea 3a u3byTeaHeTo i Harope, Aa He Cce A4ONMpa A0 enpyseTkara, cneg kato BD Hemogard
3anywankara ce pasxnabu.

3. MN3BapeTe 3anylwankara oT enpyseTkaTa. [1pn Manko BepOATHMA C/lyyai Ha OTAeNsHe Ha NAacTMacoBus
npeanasuten ot rymeHata Tana HE CIJTOBABAUTE 3AMNYLWAJIKATA OTHOBO. BHumaTenHo n3Baaere
rymeHaTa Tana oT enpyseTkara.

IX. TexHnyecka nomouy,

AKO MMaTe HAKAKBM BbMNPOCK OTHOCHO cucteMata PAXgene Blood RNA, cBbpkeTe ce C eAUH OT

oTAenuTe 3a TeXHMYeCcKo obcyxBaHe Ha BD, nocoueH B pasgena “BD — Ob6ciyxBaHe Ha KNMEHTKH”.

X. UndbopMauma 3a nopbuka

Mpoayktn PAXgene

EnpyBetka PAXgene Blood RNA / 762165

CovabpxaHue: 100 enpyBeTKkM 3a B3eMaHe Ha KpbB. M3non3ea ce c komnnekta PAXgene Blood RNA (50)
2,5ml e 16 x 100 mm 6,9 ml agutue CrepunHa

Mntoc « BD Hemogard 100 enpyBeTkn/onakoeka IVD (MIH-BUTPO AMArHOCTMKA)

Komnnekt PAXgene Blood RNA (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

CobabpxaHue: 50 PAXgene BbpTALLM C€ KONOHMU, enpyBeTKM 32 06paboTka, Hecbabpxawm RNase peareHTy n
bydepu. M3nonsea ce ¢ komnnekta PAXgene Blood RNA (100).

BD MpoaykTtu*

KomnnekT 3a B3eMaHe Ha KpbB € 6yTOH 3a HaTucKkaHe BD Vacutainer / 367344
CoabpxkaHue: 21G 3/4 nHua (0,8 X 19 mm) urna, 12 nHya (305 mm) wnayx c nyep agantep.
50/kyTus, 200/ KawoH

KomnnekT 3a B3eMaHe Ha KpbB BD Vacutainer Safety-Lok / 367281 US / 367286 CE
CbabpxaHue: 21G 3/4 vHya (0,8 X 19 mm) urna, 12 nHya (305 mm) wnayx c nyep agantep.
50/kyTusa, 200/ KawoH

Abpxau 3a egHoKpaTHa ynortpeba BD Vacutainer / 364815

CbabpkaHue: onakoeka camo 3a 13 mm un 16 mm guametsp. 1000/0nakoBka

Enpyeetku 3a cepyMm BD Vacutainer Plus / 367812 US / 368975 CE

CovabpxaHue: 13 X 75 mm 4,0 ml u3rernsHe ¢ yepBeHa 3anywanka BD Hemogard n xapTueH eTuker.
100/kyTusa, 1000/ kawoH

* Te3u KaTaJIOXHU HOMEepa CbOTBETCTBAT HA TUMUYHU MPOAYKTM, KOMTO MOraT Aa ce u3nonsear c enpyseTkata PAXgene Blood RNA.

3a pa nopbuyaTe NPUHAANEXKHOCTU 3a B3eMaHe Ha KpbB oT BD:
MoceTeTe: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD - ObcnyxBaHe Ha KINEHTU

ApXXeHTuHa, Ypyrean un NMaparean
Mopbukn: 0800.444.5523
Wmenn: crc_argentina@bd.com

ABcTpanua

Mopbuku: 1.800.656.100
dakc: 1.800.656.110
Wmenn: bd_anz@bd.com

ABcTpus

Mopbukn: 43.1.706.36.60

dakc: 43.1.706.36.60-11

Wmenn: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

benrua

Mopwyku: 32.53.720.556

dakc: 32.53.720.549

Mopbuku: orders.be@europe.bd.com

bpa3unnusa
Mopbuku: 0800.055.56.54
Wmeiin: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanapa

Mopwukn: 800.268.5430
®dakc: 800.565.0897
Nmenn: custsvccan@bd.com

LleHTpanHa n ustouyHa Espona (CEE)
Mopbuku: 48.22.377.11.11

dakc: 48.22.377.11.02

Bbnrapus: info_bulgaria@europe.bd.com
Penybnuka Yexus: info_czech@europe.bd.com
Xbpsatcka: info_croatia@europe.bd.com
YHrapus: info_hungary@europe.bd.com

Monwa: info_poland@europe.bd.com

PymbHUs: info_croatia@europe.bd.com
lOroustouHa Espona: info_balkan@europe.bd.com
Cobpbus: info_serbia@europe.bd.com

Cnosakus: info_slovakia@europe.bd.com
Cnogenus: info_slovenia@europe.bd.com
TexHuuyecko obcnyxsaHe: bd_service_poland@bd.com

JIECT/E]

Mopwukn: 45.43.43.45.66

dakc: 45.43.96.56.76

Mopwuku: ordre.dk@europe.bd.com

TexHuuecko obcnyxsare: bddenmark@europe.bd.com

duHnaHana

Mopbuku: 358.9.88.70.780

dakc: 358.9.88.70.7816

Mopwuku: tilaukset.fi@europe.bd.com

TexHunyecko obcnyxeaHe: bdsuomi@europe.bd.com

dpaHuma

Mopbukn: 33.476.68.94.96

dakc: 33.476.68.36.93

Mopbukn: commandesfr@europe.bd.com
Nmeinn: serviceclientbdf@europe.bd.com
TexHunyecko obcnyxeaHe: vacutainerfr@bd.com
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FepmaHus

Mopbukun: 49.6221.305.553

dakc: 49.6221.305.379

Wmenn: customerservice.vac.ga@europe.bd.com
Utanusa

Mopwukn: 39.02.48.240.500

TexHuuyecko obcnyxsaHe: 39.335.424.388
dakc: 39.02.40.91.80.11

Mopwuku: ordini.it@europe.bd.com

bnuskua Ustok n Adpuka (EMA)
Mopbukn: 971.4.3379525

dakc: 971.4.03379551

Wmenn: EMA_PAS@bd.com

Hupepnanpus

Mopbukun: 31.20.582.94.20

dakc: 31.20.582.94.21

Mopbuku: orders.nl@europe.bd.com

HoBa 3enanpusa

Mopwukn: 0800.572.468

dakc: 0800.572.469

Wmein: nz_customerservice@bd.com

Hopgerus (Puls Handicare)
Mopbukn: 47.23.32.30.00

®dakc: 47.23.32.30.99

Wmeinn: kundeservice@puls-norge.no

UcnaHus, MopTtyranua n Anpopa
Mopbukn: 34.91.848.8104

TexHuyecko obcnyksane: 34.902.27.17.27
dakc: 34.91.828.81.48

WNmeitn: info.spain@europe.bd.com

LiBeunsa

Mopbuku: 46.8.775.51.60

dakc: 46.8.775.51.95

Mopbuku: order.se@europe.bd.com

TexHuyecko obcnyxsare: bdsweden@europe.bd.com

LWeeiuapus

Mopwukn: 41.61.485.22.22
dakc: 41.61.485.22.00
Wmeiin: infoch@europe.bd.com

bputaHcku

Mopbuku: 44.1.865.781.666

dakc: 44.1.865.717.313

Wmeiin: bduk_customerservice@europe.bd.com

CALL
Mopbukn: 888.237.2762

TexHuuecko obcnyxsare: 800.631.0174
dakc: 800.847.2220

TexHuuyecko obcnyxsaHe: www.bd.com/vacutainer/contact
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QIAGEN - O6cnyxBaHe Ha KJIMEHTU

ABcTpanua

Mopwuku: 1.800.243.800

TexHuuecko obcnyxeaHe: 1.800.243.066
dakc: 03.9840.9888

ABcTpus

Mopbukun: 0800.28.10.10

TexHuyecko obcnyxeare: 0800.28.10.11
®dakc: 0800.28.10.19

benrua

Mopbukn: 0800.79612

TexHuyecko obcnyxsare: 0800.79556
dakc: 0800.79611

bpa3sunusa

Mopbukun: 0800.557779

TexHuyecko obcnyxsare: 0800.557779
dakc: 55.11.5079.4001

KaHapa

Mopwuku: 800.572.9613

TexHuyecko obcnyxsare: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
®dakc: 800.713.5951

Kurai

Mopbuku: 86.21.3865.3865

TexHnyecko obcnyxsare: 800.988.0325

dakc: 86.21.3865.3965

JaHuna

Mopwuku: 80.885945

TexHuyecko obcnyxsare: 80.885942
dakc: 80.885944

duHnaHana

Mopbukn: 0800.914416

TexHuuecko obcnyxeaHe: 0800.914413
®dakc: 0800.914415

®dpaHumna

Mopwukn: 01.60.920.926

TexHuyecko obcnyxsare: 01.60.920.930
dakc: 01.60.920.925

FepmaHus

Mopbukn: 02103.29.12000

TexHuyecko obcnyxsare: 02103.29.12400
®dakc: 02103.29.22000

XoHr Konr

Mopbuku: 800.933.965

TexHuyecko obcnyxsare: 800.930.425
dakc: 800.930.439

Upnanpns

Mopwukmu: 1800.555.049

TexHuuecko obcnyxeaHe: 1800.555.061
®dakc: 1800.555.048

EnpyseTkata PAXgene Blood e npousBeaeHa BbB Benukobputanumsa ot BD 3a PreAnalytiX GmbH.

Utanusa

Mopbuku: 800.789.544

TexHuyecko obcnyxeaHe: 800.787.980
®dakc: 02.334304.826

AnoHus

Mopwuku: 03.6890.7300

TexHunuyecko obcnyxsaHe: 03.6890.7300
dakc: 03.5547.0818

Kopes (KOxHa)

Mopbuku: 080.000.7146

TexHuyecko obcnyxeaHe: 080.000.7145
®dakc: 02.2626.5703

Jliokcembypr

Mopwuku: 8002.2076

TexHuuyecko obcnyxsare: 8002.2067
dakc: 8002.2073

Mekcuko

Mopwuku: 01.800.7742.639

TexHuyecko obcnyxsaHe: 01.800.7742.436
®dakc: 01.800.1122.330

Huaepnanpua

Mopbuku: 0800.0229592

TexHuuecko obcnyxsaHe: 0800.0229602
dakc: 0800.0229593

Hopserusa

Mopbuku: 800.18859

TexHuyecko obcnyxsaHe: 800.18712
®dakc: 800.18817

CuHranyp

Mopwuku: 1800.742.4362

TexHuuecko obcnyxsaHe: 1800.742.4368
dakc: 65.6854.8184

UcnaHunsa

Mopwyku: 91.630.7050

TexHuyecko obcnyxsaHe: 91.630.7050
dakc: 91.630.5145

LiBewunsa

Mopbuku: 020.790282

TexHuuyecko obcnyxsare: 020.798328
dakc: 020.790582

LBeiiuapus

Mopbuku: 055.254.22.11

TexHuuyecko obcnyxeaHe: 055.254.22.12
®dakc: 055.254.22.13

Ob6eanHEHO KpancTeo

Mopbuku: 01293.422.911

TexHuuecko obcnyxsaHe: 01293.422.999
dakc: 01293.422.922

CALY

Mopbuku: 800.426.8157

TexHuyecko obcnyxesaHe: 800.DNA.PREP (800.362.7737)

®dakc: 800.718.2056

BG

PAXgene u PreAnalytiX ca Tbproecku mapku Ha PreAnalytiX GmbH; QIAGEN e Tbproscka mapka Ha QIAGEN NV;
Styrofoam e Tbproecka mapka Ha The Dow Chemical Company; BCUUKU ApPYru TbProBCKUM MAapKu ca COBCTBEHOCTU

Ha Becton, Dickinson and Company.

v | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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cs
CS - Cesky

I. U¢el pouziti
PAXgene Blood RNA System (systém PAXgene Blood RNA) se sklada ze zkumavky na odbér krve (zkumavky PAXgene
Blood RNA) a soupravy pro ¢isténi kyseliny nukleové (soupravy PAXgene Blood RNA). Je uréen k odbéru, skladovani

a prepraveé krve a stabilizaci intracelularni RNA v uzaviené zkumavce a nasledné izolaci a ¢isténi intracelularni RNA z
pIné krve pro metodu RT-PCR pouzivanou pfi molekularnich diagnostickych vysetienich.

Funkéni charakteristiky systému PAXgene Blood RNA byly stanoveny jen s transkripty gent FOS a IL1B. Uzivatel je
odpovédny za uréeni vhodnych funkénich charakteristik systému PAXgene Blood RNA pro jiné cilové transkripty.

Il. Shrnuti a vysvétleni

Odbér plné krve je prvnim krokem mnoha molekuléarnich vysetfeni pouzivanych ke zkoumani intracelularni RNA.
Nejvétsim problémem pfi tomto druhu vysetfeni je nestabilita intracelularni RNA, ktera se rychle rozklada béhem
nékolika hodin po odbéru krve. Obsah nékterych druh RNA se navic genetickou indukci po odbéru krve in vitro
zvysuje. Jak rozklad RNA in vitro, tak geneticka indukce mohou vést ke stanoveni pfilis vysokého relativniho poc¢tu
transkriptt gent in vivo. Zkumavka PAXgene Blood RNA obsahuje pfisadu, ktera stabilizuje profil transkripce gend in
vivo omezenim rozkladu RNA in vitro a minimalizaci genetické indukce. Pfi pouziti ve spojeni se soupravou PAXgene
Blood RNA zajistuje zkumavka PAXgene Blood RNA piesnou detekci a kvantifikaci transkripta gent.

Ill. Odbér vzorku a jeho pfiprava na analyzu

A. Prislusenstvi nezbytné k odbéru krve (nedodava se se zkumavkou PAXgene Blood RNA)

1. Souprava pro odbér krve, napfiklad BD Vacutainer® Push Button Blood Collection Set (souprava BD Vacutainer s
tlacitkem pro odbér krve) nebo BD Vacutainer Safety-Lok™ Blood Collection Set (souprava BD Vacutainer Safety-
Lok™ pro odbér krve). Viz Informace o objednévani.

Je nutné pouzit drzak jehly BD Vacutainer, aby se zajistilo spravné fungovani. Viz Informace o objednavani.
»Odpadni zkumavka”, pokud se pIni pouze zkumavka PAXgene Blood RNA. Viz Informace o objednavani.
Stitky pro pozitivni identifikaci vzorkd darce.

Alkoholova desinfekce pro vycisténi mista odbéru.

Sucha sterilni gaza.

Skrtidlo.

Nadoba na nebezpecny biologicky odpad na odhozeni pouzité jehly nebo soupravy jehly a drzaku.

W © N~ WN

Postup pfi odbéru vzorku

Postup pfi odbéru:
&EE ¥ ¥ x10 Zkumavka A — odpadni zkumavka
A B

Zkumavka B — zkumavka PAXgene Blood RNA

Amr—
B =T

1. Zajistéte, aby zkumavka PAXgene Blood RNA méla pred pouzitim teplotu 18-25°C a byla spravné oznacena
stitkem s identifikaci vzorku.

2. Pokud se plni pouze zkumavka PAXgene Blood RNA, je tfeba krev nejdfive nabrat do ,odpadni zkumavky”
a teprve poté do zkumavky PAXgene Blood RNA, aby bylo mozné naplnit vnitfni objem soupravy pro odbér krve
pouzité pfi odbéru. V opacném pripadé by zkumavka PAXgene Blood RNA méla byt posledni zkumavkou, ktera
se pri odbéru plni.
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3. Pomoci soupravy pro odbér krve a drzaku zkumavek odeberte krev do zkumavky PAXgene Blood RNA postupem
doporucenym ve vasem zafizeni pro standardni techniku venepunkce. Aby nedoslo ke zpétnému toku, je tfeba
dodrzet tyto postupy:

a. Pazi darce umistéte tak, aby smérovala dold.

b. Béhem odbéru krve drzte zkumavku ve svislé poloze pod pazi darce.

c.  Uvolnéteskrtidlo ihned poté, co se ve zkumavce objevi krev.

d. Zajistéte, aby se prisady béhem odbéru nedotykaly zatky nebo konce jehly.

4. Uplné nasati krve trva alespon 10 sekund. Pfed vyjmutim zkumavky z drzaku zkontrolujte, e krev prestala téct
do zkumavky. Vakuova zkumavka PAXgene Blood RNA Tube je uréena pro nasati 2,5 ml krve do zkumavky.

5. Ihned po odbéru krve zkumavku PAXgene Blood RNA 8-10krat jemné prevratte.
Zkumavku PAXgene Blood RNA pred zpracovanim nebo uloZzenim do chladnicky (2—8°C) nebo mraznicky
(-20°C) ulozte ve svislé poloze pfi pokojové teploté (18—25°C) na minimalné 2 hodiny a maximalné 72 hodin.
V &dsti Postup pro zmrazovani a rozmrazovani vzorki odebranych do zkumavek PAXgene Blood RNA najdete
podrobnosti pro pripad, Ze je treba pouZit teplotu skladovani -70°C / —-80°C.

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

1. Postavte zkumavku PAXgene Blood RNA na vysku do draténého rostu. Zkumavky nezmrazujte ve svislé poloze
v tacku Styrofoam™, protoze by se mohly rozbit.

2. Zkumavky PAXgene Blood RNA Ize 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.

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

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

Poznamka: Pokud pred zmrazenim nebyla provedena dvouhodinova inkubace pfi teploté okoli, zkumavky pred
zpracovanim inkubujte alespon dvé dal3i hodiny poté, co dosdhnou pokojové teploty.

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

D. Postup pripravy vzorku k rozboru

Vzorky krve je nutné zpracovat podle pokynd dodanych k soupravé PAXgene Blood RNA. Objednaci ¢isla najdete

v Informacich o objednavani.

IV. Funkéni charakteristiky

Uplny seznam funkénich charakteristik zkumavky PAXgene Blood RNA naleznete na internetovych strankach
www.PreAnalytiX.com.

V. Omezeni

1. Nedostatecné naplnéni zkumavek PAXgene Blood RNA bude mit za nasledek nespravny pomér krve a prisady
a muze vést k nespravnym analytickym vysledkiim nebo zhorseni uzitnych vlastnosti produktu.

2. Systém PAXgene Blood RNA neni vhodny pro odbér a ¢isténi virové RNA.

3. Vzorky krve ziskané pomoci zkumavky PAXgene Blood RNA musi byt pfipraveny jen s pomoci soupravy
PAXgene Blood RNA. Objednaci ¢isla soupravy PAXgene Blood RNA najdete v Informacich o objednéavani.

4. Objem ziskané krve by mél byt 2,5 ml na zkumavku PAXgene Blood RNA, ale muze se lisit podle nadmorské
vysky, okolni teploty, barometrického tlaku, stafi zkumavky, zilniho tlaku a zpGsobu pInéni.

5. Souprava PAXgene Blood RNA je urc¢ena pro ¢isténi intracelularni RNA z plné lidské krve s po¢tem leukocytt
4.8-11.0 x 10° leukocytd/ml.

6. Neni kontrolovan obsah endotoxinu. Krev a krevni slozky odebrané a zpracované ve zkumavce nejsou uréeny pro
infuzi nebo zavedeni do lidského téla.
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VI. Varovani a bezpecnostni opatieni

1.

© N o v

Obsah této zkumavky zplsobuje podrazdéni pokozky.

eV pripadé vdechnuti zajistéte privod Cerstvého vzduchu: v pfipadé potizi se poradte s Iékarem.

e  Prizasazeni pokozky misto okamzité omyjte vodou a mydlem a dukladné oplachnéte.

e Jsou-li zasazeny oci, oteviené oko vyplachujte pod tekouci vodou patnact minut a pak se poradte s Iékarfem.
e V pripadé poziti okamzité zavolejte Iékare.

Se zkumavkou PAXgene Blood RNA je nutné pouzivat soupravu pro odbér krve. Viz Informace o objednavani.
Dodrzujte obecné zasady bezpecnosti. Pouzivejte rukavice, plasté, ochranu o¢i, dalsi pomdcky osobni ochrany

a konstrukéni prvky k ochrané pred vystfiknutou krvi, prosakujici krvi a pfipadnou expozici patogentim
prenasenym krvi.

Se vSemi biologickymi vzorky a pomuckami k odbéru krve zachazejte v souladu s predpisy a postupy platnymi

na vasem pracovisti. V pripadé jakékoli expozice biologickym vzorkdm (napf. pfi poranéni jehlou) vyhledejte
adekvatni lékarskou pomoc — vzorky mohou prenaset virovou hepatitidu, HIV &i jiné infek¢ni choroby. Pouzivejte
integrovany chranic jehly, pokud je jim odbérova sada vybavena. Spole¢nost PreAnalytiX nedoporucuje zakryvani
pouzitych jehel krytem. Pokud vsak zasady a postupy vaseho zafizeni ukladaji jinak, dodrzujte je.

V3echny ostré predméty po pouziti odhodte do nddoby urcené pro biologicky nebezpec¢ny odpad.

Zkumavky PAXgene Blood RNA nepouzivejte opakované.

Nepouzivejte zkumavky PAXgene Blood RNA po vyprieni data exspirace vytisténého na stitku zkumavky.
Protoze zkumavka PAXgene Blood RNA obsahuje chemickou pfisadu, pro odbér krve je nutné pouzit pfislusSnou
soupravu, aby nedoslo ke zpétnému toku krve ze zkumavky. Viz ¢dst Odbér a priprava vzorkt pro analyzu.
Nepiimérena rychlost odstied'ovani (vice nez 10 000 RCF) mliZze zpUsobit rozbiti zkumavky PAXgene Blood RNA,
expozici krvi a mozna zranéni.

10. Neprenasejte vzorek ze stfikacky do zkumavky PAXgene Blood RNA.

VII. Pfechovavani

Nepouzité zkumavky PAXgene Blood RNA skladujte pfi teploté 18-25°C. Zkumavky je mozné kratkodobé vystavit
teploté do 40°C.

VIIl. Pokyny k sejmuti uzavéru BD Hemogard™

1. Uchopte zkumavku PAXgene Blood RNA jednou rukou a palec
' m ' vloZzte pod uzavér BD Hemogard. (Kvuli vétsi stabilité polozte ruku
e — na pevny povrch). Druhou rukou otocte uzavér BD Hemogard

a zaroven tlacte palcem druhé ruky nahoru, DOKUD SE UZAVER

1 2 3. ZKUMAVKY NEUVOLNI.

Pred zvednutim uzévéru palec odtahnéte. Palcem NETLACTE uzavér ze zkumavky. Upozornéni: Pokud zkumavka
obsahuje krev, hrozi riziko expozice. Aby nedoslo k poranéni pfi snimani uzavéru, je dulezité palec pouzity k
zatlaceni uzavéru nahoru odtédhnout 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.
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IX. Technicka podpora
Pokud mate néjaké otazky tykajici se systému PAXgene Blood RNA, obratte se na nékteré
z oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti BD uvedené v oddilu BD - sluzby zakaznikim.

X. Informace o objednavani

Produkty PAXgene

Zkumavka PAXgene Blood RNA Tube / 762165

Obsah: 100 zkumavek na odbér krve. Pouzivejte se soupravou PAXgene Blood RNA (50)
2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml prisady sterilni

Plus ¢ BD Hemogard 100 zkumavek v kazeté IVD

Souprava PAXgene Blood RNA Kit (50) / 762164 v Severni Americe / 762174 mimo Severni Ameriku.
Obsah: 50 rotacnich kolon PAXgene, pracovni zkumavky, ¢inidla a pufry neobsahujici RNazu. Pouzivejte se
zkumavkami PAXgene Blood RNA (100).

Produkty BD*
Souprava pro odbér krve BD Vacutainer Push Button Blood Collection Set / 367344

Obsah: jehla 21G 3/4 palce (0,8 x 19 mm), hadicka délky 12 palc (305 mm) s adaptérem typu luer. 50 ks v krabici,
200 ks v kazeté

Souprava pro odbér krve BD Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Set / 367281 USA / 367286 EU

Obsah: jehla 21G 3/4 palce (0,8 x 19 mm), hadicka délky 12 palc (305 mm) s adaptérem typu luer. 50 ks v krabici,
200 ks v kazeté

Drzak na jedno pouziti BD Vacutainer One Use Holder / 364815

Obsah: Kazeta pouze na prdmér 13 mm a 16 mm. 1000 ks v kazeté

Zkumavky BD Vacutainer Plus Serum / 367812 USA / 368975 EU

Obsah: 13 x 75 mm na 4,0 ml s ¢ervenym uzavérem BD Hemogard a papirovym Stitkem. 100 ks v krabici,
1000 ks v kazeté

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

Jak objednavat pfislusenstvi znacky BD k odbériim krve:
Prejdéte na stranky: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD - Stredisko sluzeb zakaznikim

Argentina, Uruguay a Paraguay
Objednavky: 0800.444.5523
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: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgie

Objednavky: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Objednavky: orders.be@europe.bd.com

Brazilie
Objednavky: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Objednavky: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Stiedni a vychodni Evropa (CEE)
Objednavky: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulharsko: info_bulgaria@europe.bd.com
Ceské republika: info_czech@europe.bd.com
Chorvatsko: info_croatia@europe.bd.com
Madarsko: info_hungary@europe.bd.com
Polsko: info_poland@europe.bd.com
Rumunsko: info_romania@europe.bd.com
Jihovychodni Evropa: info_balkan@europe.bd.com
Srbsko: info_serbia@europe.bd.com
Slovensko: info_slovakia@europe.bd.com
Slovinsko: info_slovenia@europe.bd.com
Tech. dotazy: bd_service_poland@bd.com

Dansko

Objednavky: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Objednavky: ordre.dk@europe.bd.com
Tech. dotazy: bddenmark@europe.bd.com

Finsko

Objednavky: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Objednavky: tilaukset.fi@europe.bd.com
Tech. dotazy: bdsuomi@europe.bd.com

Francie

Objednavky: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Objednavky: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Tech. dotazy: vacutainerfr@bd.com

Némecko

Objednavky: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italie

Objednavky: 39.02.48.240.500

Tech. dotazy: 39.335.424.388

Fax: 39.02.40.91.80.11

Objednavky: ordini.it@europe.bd.com

Stiedni vychod a Afrika (EMA)
Objednévky: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Nizozemsko

Objednavky: 31.20.582.94.20
Fax:31.20.582.94.21

Objednavky: orders.nl@europe.bd.com

Novy Zéland

Objednavky: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Norsko (Puls Handicare)
Objednavky: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

Spanélsko, Portugalsko a Andorra
Objednavky: 34.91.848.8104

Tech. dotazy: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Svédsko

Objednavky: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Objednavky: order.se@europe.bd.com
Tech. dotazy: bdsweden@europe.bd.com

Svycarsko

Objednavky: 41.61.485.22.22
Fax: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

UK

Objednavky: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Objednavky: 888.237.2762

Tech. dotazy: 800.631.0174

Fax: 800.847.2220

Tech. dotazy: www.bd.com/vacutainer/contact
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QIAGEN - Stredisko sluzeb zakaznikiim

Australie

Objednavky: 1.800.243.800
Tech. dotazy: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Rakousko

Objednavky: 0800.28.10.10
Tech. dotazy: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgie

Objednavky: 0800.79612
Tech. dotazy: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brazilie

Objednavky: 0800.557779
Tech. dotazy: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Kanada

Objednavky: 800.572.9613

Tech. dotazy: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

Cina

Objednavky: 86.21.3865.3865
Tech. dotazy: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Dansko

Objednavky: 80.885945
Tech. dotazy: 80.885942
Fax: 80.885944

Finsko

Objednavky: 0800.914416
Tech. dotazy: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Francie

Objednavky: 01.60.920.926
Tech. dotazy: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Némecko

Objednavky: 02103.29.12000
Tech. dotazy: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hongkong

Objednévky: 800.933.965
Tech. dotazy: 800.930.425
Fax: 800.930.439

Irsko

Objednévky: 1800.555.049
Tech. dotazy: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italie

Objednavky: 800.789.544
Tech. dotazy: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

cs

Japonsko

Objednavky: 03.6890.7300
Tech. dotazy: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Korea (Jizni)

Objednavky: 080.000.7146
Tech. dotazy: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Lucembursko
Objednavky: 8002.2076
Tech. dotazy: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Mexiko

Objednavky: 01.800.7742.639
Tech. dotazy: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Nizozemsko

Objednévky: 0800.0229592
Tech. dotazy: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Norsko

Objednavky: 800.18859
Tech. dotazy: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapur

Objednévky: 1800.742.4362
Tech. dotazy: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spanélsko

Objednavky: 91.630.7050
Tech. dotazy: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

Svédsko

Objednavky: 020.790282
Tech. dotazy: 020.798328
Fax: 020.790582

Svycarsko

Objednavky: 055.254.22.11
Tech. dotazy: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

Velka Britanie
Objednavky: 01293.422.911
Tech. dotazy: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

USA

Objednavky: 800.426.8157

Tech. dotazy: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.718.2056

Zkumavky PAXgene Blood RNA vyrabi ve Velké Britanii spole¢nost BD pro PreAnalytiX GmbH.

PAXgene a PreAnalytiX jsou ochranné znamky spolec¢nosti PreAnalytiX GmbH; QIAGEN je ochranna znamka
spole¢nosti QIAGEN NV. Styrofoam je ochranna znamka spole¢nosti The Dow Chemical Company. VSechny ostatni
ochranné znamky jsou majetkem spolecnosti Becton, Dickinson and Company.

sl PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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DA - Dansk
I. Tilsigtet brug

PAXgene RNA-systemet bestar af et blodtapningspreveglas (PAXgene RNA-proveglas) og et kit til oprensning af
nukleinsyre (PAXgene RNA-kit). Systemet er beregnet til opsamling, opbevaring og transport af blod og stabilisering
af intracelluleert RNA i et lukket glas samt efterfglgende isolering og oprensning af intracellulaert RNA fra fuldblod
til RT-PCR, som anvendes ved molekyleerdiagnostiske tests.

Funktionsdata for PAXgene RNA-systemet er kun blevet udarbejdet med fos- og interleukin-1 beta-genkopier.
Brugeren er ansvarlig for, at der udarbejdes passende PAXgene RNA-systemfunktionsdata for andre malkopier.

Il. Resumé og forklaring

Opsamling af fuldblod er ferste trin i mange molekyleere analyser, som anvendes til at undersege intracelluleert RNA.
En stor udfordring i denne type tests er ustabiliteten i intracelluleert RNA, som hurtigt nedbrydes inden for nogle
timer efter blodtapningen. Desuden er der visse RNA-arter, der som folge af geninduktionsprocessen forgges in vitro
efter tapningen af blodet. B&de in vitro RNA-nedbrydning og geninduktion kan fere til under- eller overestimering
af det relative antal in vivo genkopier. PAXgene RNA-proveglasset indeholder et tilssetningsstof, som stabiliserer

in vivo gentranskriptionsprofilen ved at reducere in vitro RNA-nedbrydningen og minimere geninduktionen. Ved
anvendelse sammen med PAXgene RNA-kittet gor PAXgene RNA-proveglasset det muligt at foretage nejagtig
detektering og kvantificering af genkopier.

lll. Indsamling og klargering af prove til analyse

A. Pakraevede hjxlpemidler til blodopsamling (leveres ikke sammen med PAXgene RNA-prgveglas)

1. Blodoptapningssaet som f.eks. BD Vacutainer® blodtapningsseet med trykknap eller BD Vacutainer Safety-Lok™
blodtapningssaet. Se Bestillingsinformation.

2. For at sikre en korrekt funktion skal der anvendes en BD Vacutainer naleholder. Se Bestillingsinformation.
3. Et “spildglas”, hvis PAXgene RNA-prgveglasset er det eneste glas, der tappes. Se Bestillingsinformation.
4. Meerkater til positiv donoridentifikation af prover.
5. Alkoholveedet serviet til rensning af stedet.
6. Tor, steril gaze.
7. Arepresse.
8. Beholder til biologisk farligt materiale til brugt nal eller nal/holder-kombination.
B. Procedure for indsamling af preve
Provetapningsraekkefglge:
EE ¥ N X10 Gias A — spildglas
A B Ao Glas B — PAXgene RNA-preveglas
B =T

1. Kontrollér, at PAXgene RNA-proveglasset har en temperatur pa 18—25 °C fgr brug og er korrekt maerket
med proveidentifikation.

2. Hvis PAXgene RNA-proveglasset er det eneste glas, der skal tappes, ber der tappes blod til et “spildglas”,
inden der tappes blod til PAXgene RNA-proveglasset, sa det indre volumen af det blodtapningsseet, der
anvendes under flebotomien, kan primes. Ellers bar PAXgene RNA-proveglasset veere det sidste glas, der tappes i
flebotomiproceduren.
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3. Opsaml ved hjeelp af et blodtapningsseet og en glasholder blod i PAXgene RNA-proveglasset under anvendelse af
hospitalets anbefalede procedure for standard venepunkturteknik. Felgende teknikker skal anvendes for at
forhindre muligt tilbagelgb:

a. Anbring donorens arm i en nedadskranende stilling.

b. Hold proveglasset lodret under donorens arm under blodtapningen.

c. Leasn arepressen, sa snart der begynder at lgbe blod ind i preveglasset.

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

4. Lad der ga mindst 10 sekunder for at fa en komplet blodtapning. Kontrollér, at blodet er holdt op med at lgbe
ind i glasset, inden glasset tages ud af holderen. PAXgene RNA-prgveglasset med vakuum er designet til at
tappe 2,5 ml blod til glasset.

Vend umiddelbart efter blodtapningen forsigtigt PAXgene RNA-prgveglasset op og ned 8—10 gange.

6. Opbevar PAXgene RNA-proveglasset lodret ved stuetemperatur (18—25 °“C) i mindst 2 timer og hgjst 72
timer fgr behandling eller overfarsel til kgleskab (2—8 °C) eller fryser (-20 °C). Se Procedure for frysning
og optgning af prever opsamlet i PAXgene RNA-praveglas for at fa naermere oplysninger, hvis der enskes en
opbevaringstemperatur pa -70 ‘C/-80 °C.

C. Procedure for frysning og optening af prover opsamlet i PAXgene RNA-proveglas

1. Stil PAXgene RNA-proveglasset lodret i et tradstativ. Frys ikke proveglas lodret i Styrofoam™ bakker, da
proveglassene herved kan revne.

2. PAXgene RNA-proveglas kan opbevares ved temperaturer pa -20 °C og lavere. Hvis proveglas skal
opbevares ved temperaturer under -20 °C, skal de ferst nedfryses ved -20 °C i 24 timer og derefter
overfores til =70 “C eller -80 °C.

3. Opte PAXgene RNA-proveglas i et tradstativ ved stuetemperatur (18—25 °C) i ca. to timer. PAXgene RNA-
proveglas ma ikke optges ved temperaturer over 25 °C.

4. Vend forsigtigt de opteede PAXgene RNA-prgveglas op og ned 10 gange.

Bemaerk: Hvis de to timers inkubation ved stuetemperatur ikke blev foretaget for frysning, skal proveglassene
inkuberes i mindst yderligere to timer efter opnaelse af stuetemperatur, inden de behandles.

Bemaerk: Frosne PAXgene RNA-preveglas kan ga itu, hvis de udsaettes for sted. For at reducere risikoen for
beskadigelse under forsendelse skal frosne preveglas behandles pa samme made som preveglas af glas. Brugerne
skal validere deres egen frysnings- og forsendelsesprotokol for PAXgene RNA-prgveglas.

D. Procedure for klargering af prove til analyse

Blodprover skal behandles i henhold til den vejledning, der leveres sammen med PAXgene RNA-kittet. Katalognumre
findes under Bestillingsinformation.

IV. Funktionsdata

Besgg www.PreAnalytiX.com for at se en udtesmmende liste over PAXgene RNA-proveglassets funktionsdata.

V. Begraensninger

1. Underfyldning af PAXgene RNA-proveglas giver et forkert forhold mellem blod og tilseetningsstof, hvilket kan
fore til forkerte analyseresultater eller ringe produktydelse.

PAXgene RNA-systemet er ikke egnet til opsamling og oprensning af viralt RNA.

Blodprgver, som tages med PAXgene RNA-praveglasset, skal klargares med PAXgene RNA-Kkittet alene.
Katalognumre for PAXgene RNA-kittet findes under Bestillingsinformation.

4. Der ber tappes en blodmangde pa 2,5 ml pr. PAXgene RNA-prgveglas, idet denne mangde dog kan variere
alt efter hgjde, omgivende temperatur, lufttryk, preveglassets alder, venetryk samt pafyldningsteknik.

5. PAXgene RNA-kittet er beregnet til oprensning af intracellulaert RNA fra humant fuldblod med leukocyttal
mellem 4.8-11.0 x 10 leukocytter/ml.

6. Endotoxin ikke kontrolleret. Blod og blodkomponenter, som indsamles og behandles i prgveglasset, er ikke
beregnet til infusion eller indfersel i menneskekroppen.
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VI. Advarsler og forholdsregler

1.

Glassets indhold irriterer huden.
e Tilfer frisk luft i tilfeelde af inhalering: Seg laegehjeelp, hvis der opstar ubehag.
e |tilfeelde af kontakt med huden skal det bergrte sted straks vaskes med vand og seebe og derpa
skylles grundigt.
e |tilfeelde af kontakt med gjne skal det berorte oje holdes abent, mens det skylles under rindende vand i
femten minutter. Seg herefter laegehjaelp.
e Tilkald straks en leege, hvis indholdet sluges.
Der skal anvendes et blodtapningssaet sammen med PAXgene RNA-praveglasset. Se Bestillingsinformation.
Overhold universelle forholdsregler. Brug handsker, operationskitler, gjenveern, andre personlige veernemidler og
tekniske betjeningselementer for at beskytte mod blodsteenk, blodlaekage og mulig eksponering for blodbarne
patogener.
Handter alle biologiske prever og alt blodtapningsudstyr i overensstemmelse med hospitalets regler og
procedurer. Seg relevant leegehjeelp i tilfaelde af eventuel eksponering for biologiske prover (for eksempel
ved en stikskade), da proverne kan overfgre viral hepatitis, HIV eller andre smitsomme sygdomme. Benyt den
indbyggede nalehaette, hvis en sadan forefindes i blodtapningsseettet. PreAnalytiX anbefaler ikke placering af
haetter pa brugte nale. Hospitalets regler og procedurer kan dog afvige herfra og skal altid overholdes.
Bortskaf alle blodtapningspreveglas i beholdere til biologisk farligt affald, som er godkendt til bortskaffelse
af disse.
Undlad at genbruge PAXgene RNA-prgveglassene.
Anvend ikke PAXgene RNA-proveglas efter udlgbsdatoen, som er trykt pa glassets meerkat.
Da PAXgene RNA-prgveglasset indeholder et kemisk tilsaetningsstof, skal der benyttes et blodtapningsseet til
opsamling af blod for at forhindre muligt tilbagelgb fra glasset. Se afsnittet Indsamling og klarggring af
prave til analyse.
For hgj centrifugeringshastighed (over 10.000 RCF) kan medfere brud pa PAXgene RNA-proveglasset,
eksponering for blod samt mulig personskade.

10. Overfor ikke en prove fra en kanyle til PAXgene RNA-proveglasset.

VII. Opbevaring

Opbevar ubrugte PAXgene RNA-prgveglas ved en temperatur pa 18—25°C. Begraensede udsving i temperaturen op til
40 °Cer tilladt

VIIl. Vejledning i fjernelse af BD Hemogard™-forsegling

1. Tag fat om PAXgene RNA-proveglasset med den ene hand, og
] m I placer tommelfingeren under BD Hemogard-forseglingen (hvil
¢ty — armen pa en solid overflade for at fa ekstra stabilitet). Vrid BD

Hemogard-forseglingen med den anden hand, og skub samtidig
op med tommelfingeren pa den anden hand, KUN INDTIL
PROVEGLASPROPPEN ER LOSNET.

Fjern tommelfingeren, for forseglingen loftes. BRUG IKKE tommelfingeren til at skubbe forseglingen af
proveglasset. Forsigtig: 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 Igsnet.

1. 2. 3.

Laft forseglingen af proveglasset. | det usandsynlige tilfaelde, at plastbeskyttelsen skiller sig fra gummiproppen,
MA FORSEGLINGEN IKKE SAMLES IGEN. Fjern forsigtigt gummiproppen fra proveglasset.
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IX. Teknisk assistance
| tilfeelde af spergsmal angdende PAXgene RNA-systemet bedes du kontakte
den relevante BD-afdeling for teknisk assistance, som er anfert i afsnittet BD-kundeservice.

X. Bestillingsinformation
PAXgene-produkter

PAXgene RNA-proveglas / 762165

Indhold: 100 blodtapningspreveglas. Anvendes sammen med PAXgene RNA-kittet (50)
2,5ml e 16 x 100 mm 6,9 ml tilseetningsstof Steril

Plus  BD Hemogard 100 enheder/kasse IVD

PAXgene RNA-kit (50) / 762164 Nordamerika / 762174 uden for Nordamerika

Indhold: 50 PAXgene udskillelseskolonner, behandlingsglas, RNase-fri reagenser og buffere. Anvendes sammen
med PAXgene RNA-proveglassene (100)

BD-produkter*

BD Vacutainer blodtapningsseet med trykknap / 367344

Indhold: 21G 3/4 tommers (0,8 x 19 mm) nal, 12 tommers (305 mm) slange med lueradapter. 50/aeske, 200/kasse

BD Vacutainer Safety-Lok blodtapningssaet / 367281 USA / 367286 CE
Indhold: 21G 3/4 tommers (0,8 x 19 mm) nal, 12 tommers (305 mm) slange med lueradapter. 50/zeske, 200/kasse

BD Vacutainer engangsholder / 364815

Indhold: Kasse kun til 13 mm og 16 mm diameter. 1000/kasse

BD Vacutainer Plus-serumprgveglas / 367812 USA / 368975 CE

Indhold: 13 x 75 mm 4,0 ml tapning med rgd BD Hemogard-forsegling og papirmeerkat. 100/eeske, 1000/kasse

* Disse katalognumre repraesenterer typiske produkter, som kan anvendes sammen med PAXgene RNA-prgveglas.

Bestilling af BD-hjzelpemidler til blodopsamling:
Klik pa: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD-kundeservice

Argentina, Uruguay og Paraguay
Bestillinger: 0800.444.5523
E-mail: crc_argentina@bd.com

Australien

Bestillinger: 1.800.656.100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Ostrig

Bestillinger: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgien

Bestillinger: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Bestillinger: orders.be@europe.bd.com

Brasilien
Bestillinger: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Bestillinger: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Central- og @steuropa (CEE)
Bestillinger: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulgarien: info_bulgaria@europe.bd.com
Tiekkiet: info_czech@europe.bd.com
Kroatien: info_croatia@europe.bd.com
Ungarn: info_hungary@europe.bd.com
Polen: info_poland@europe.bd.com
Ruménien: info_romania@europe.bd.com
Sydesteuropa: info_balkan@europe.bd.com
Serbien: info_serbia@europe.bd.com
Slovakiet: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenien: info_slovenia@europe.bd.com
Teknisk assistance: bd_service_poland@bd.com

Danmark

Bestillinger: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Bestillinger: ordre.dk@europe.bd.com

Teknisk assistance: bddenmark@europe.bd.com

Finland

Bestillinger: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Bestillinger: tilaukset.fi@europe.bd.com
Teknisk assistance: bdsuomi@europe.bd.com

Frankrig

Bestillinger: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Bestillinger: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Teknisk assistance: vacutainerfr@bd.com
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Tyskland

Bestillinger: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italien

Bestillinger: 39.02.48.240.500
Teknisk assistance: 39.335.424.388
Fax: 39.02.40.91.80.11

Bestillinger: ordini.it@europe.bd.com

Mellemesten og Afrika (EMA)
Bestillinger: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Holland

Bestillinger: 31.20.582.94.20
Fax:31.20.582.94.21

Bestillinger: orders.nl@europe.bd.com

New Zealand

Bestillinger: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Norge (Puls Handicare)
Bestillinger: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

Spanien, Portugal og Andorra
Bestillinger: 34.91.848.8104
Teknisk assistance: 34.902.27.17.27
Fax: 34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Sverige

Bestillinger: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Bestillinger: order.se@europe.bd.com

Teknisk assistance: bdsweden@europe.bd.com

Schweiz

Bestillinger: 41.61.485.22.22
Fax: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

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
Teknisk assistance: 800.631.0174
Fax: 800.847.2220

Teknisk assistance: www.bd.com/vacutainer/contact



QIAGEN-kundeservice

Australien

Bestillinger: 1.800.243.800
Teknisk assistance: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Dstrig

Bestillinger: 0800.28.10.10
Teknisk assistance: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgien

Bestillinger: 0800.79612
Teknisk assistance: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brasilien

Bestillinger: 0800.557779
Teknisk assistance: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Canada

Bestillinger: 800.572.9613

Teknisk assistance: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

Kina

Bestillinger: 86.21.3865.3865
Teknisk assistance: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Danmark

Bestillinger: 80.885945
Teknisk assistance: 80.885942
Fax: 80.885944

Finland

Bestillinger: 0800.914416
Teknisk assistance: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Frankrig

Bestillinger: 01.60.920.926
Teknisk assistance: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Tyskland

Bestillinger: 02103.29.12000
Teknisk assistance: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hongkong

Bestillinger: 800.933.965
Teknisk assistance: 800.930.425
Fax: 800.930.439

Irland

Bestillinger: 1800.555.049
Teknisk assistance: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italien

Bestillinger: 800.789.544
Teknisk assistance: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

Japan

Bestillinger: 03.6890.7300
Teknisk assistance: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Sydkorea

Bestillinger: 080.000.7146
Teknisk assistance: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxembourg

Bestillinger: 8002.2076
Teknisk assistance: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Mexico

Bestillinger: 01.800.7742.639
Teknisk assistance: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Holland

Bestillinger: 0800.0229592
Teknisk assistance: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Norge

Bestillinger: 800.18859
Teknisk assistance: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapore

Bestillinger: 1800.742.4362
Teknisk assistance: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spanien

Bestillinger: 91.630.7050
Teknisk assistance: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

Sverige

Bestillinger: 020.790282
Teknisk assistance: 020.798328
Fax: 020.790582

Schweiz

Bestillinger: 055.254.22.11
Teknisk assistance: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

UK

Bestillinger: 01293.422.911
Teknisk assistance: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

USA
Bestillinger: 800.426.8157

Teknisk assistance: 800.DNA.PREP (800.362.7737)

Fax: 800.718.2056

DA

PAXgene RNA-proveglasset er fremstillet af BD i Storbritannien for PreAnalytiX GmbH.

PAXgene og PreAnalytiX er varemaerker tilhgrende PreAnalytiX GmbH; QIAGEN er et varemaerke tilherende QIAGEN NV; Styrofoam
er et varemaerke tilherende The Dow Chemical Company; alle andre varemaerker er Becton, Dickinson and Company'’s ejendom.

P | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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DE - Deutsch

I. Verwendungszweck

Das PAXgene Blood RNA-System besteht aus einem Blutentnahmerdéhrchen (PAXgene Blood RNA Tube) und einem
Nukleinsaurereinigungs-Kit (PAXgene Blood RNA Kit). Es dient zur Entnahme, Lagerung und zum Transport von Blut
und der Stabilisierung von intrazellularer RNA in einem geschlossenen Réhrchen mit anschlieBender

Isolierung und Reinigung von intrazellularer RNA aus Vollblut fur inmolekulardiagnostischen Tests verwendete RT-
PCR vorgesehen.

Die Leistungsmerkmale fiir das PAXgene Blood RNA-System wurden nur fir FOS und IL1B Gentranskripte bestimmt.
Der Benutzer ist dafiir verantwortlich, angemessene Leistungsmerkmale des PAXgene Blood RNA-Systems fiir

andere Transkripte zu bestimmen.

Il. Zusammenfassung und Erklarung

Die Entnahme von Vollblut ist fur viele molekulare Tests zur Untersuchung intrazellularer RNA der erste Schritt. Bei
dieser Art von Test stellt die Instabilitat intrazellularer RNA, die sich innerhalb von Stunden nach Blutentnahme rasch
zersetzt, eine groBe Herausforderung dar. Dartiber hinaus nehmen bestimmte RNA-Spezies nach der Blutentnahme
durch Geninduktion in vitro zu. Sowohl der RNA-Zerfall in vitro wie auch die Geninduktion kénnen zu einer Unter-
oder Uberschatzung der relativen Anzahl von Gentranskripten in vivo fihren.

Das PAXgene Blood RNA Tube enthélt einen Zusatzstoff, der das Genetranskriptionsprofil in vivo durch Reduktion
des RNA-Zerfalls in vitro und Minimierung der Geninduktion stabilisiert. Das PAXgene Blood RNA Tube erméglicht
bei Verwendung gemeinsam mit dem PAXgene Blood RNA Kit eine exakte Detektion und quantitative Bestimmung
von Gentranskripten.

lll. Entnahme und Vorbereitung der Proben zur Analyse

A. Bendtigtes Blutentnahmezubehor (Nicht mit dem PAXgene Blood RNA Tube mitgeliefert)
1. Blutentnahmeset wie z. B. das BD Vacutainer® Push Button Blutentnahmeset oder das
BD Vacutainer Safety-Lok™ Blutentnahmeset. Siehe Bestellinformation.

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

3. Ein ,Verwerfréhrchen”, falls das PAXgene Blood RNA Tube das einzige ist, das entnommen wird.
Siehe Bestellinformation.

Etiketten zur eindeutigen Kennzeichnung der Proben.

Alkoholtupfer zur Reinigung der Entnahmestelle.

Trockene, sterile Tupfer.

Stauschlauch.

Biogefahrdung behélter zur Entsorgung gebrauchter Kanutlen oder Kanulen/Halter-Kombinationen.

W © N o vk

Methode zur Probenentnahme

Reihenfolge der Entnahme:
&ﬁﬁ ¥ ¥ x10 Réhrchen A - Verwerfréhrchen
A B

Ao Rohrchen B - PAXgene Blood RNA Tube

B S

1. Sicherstellen, dass das PAXgene Blood RNA Tube vor Gebrauch eine Temperatur von 18-25°C hat und
ordnungsgemaf mit der Proben-ID beschriftet ist.

2. Wird nur Blut mit dem PAXgene Blood RNA Tube entnommen, sollte vor der Entnahme in das PAXgene Blood
RNA Tube Blut in ein , Verwerfréhrchen” entnommen werden, so dass das Innenvolumen des Blutentnahmesets
wahrend der Venenpunktion ,eingespult” werden kann. Andernfalls sollte das PAXgene Blood RNA Tube bei der
Blutentnahme als letztes entnommen werden.
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3. Mit Hilfe des Blutentnahmesets und eines Halters entsprechend dem von der jeweiligen Einrichtung
empfohlenen Standardverfahrens fur Venenpunktion Blut in ein PAXgene Blood RNA Tube entnehmen.
Bitte folgendes Verfahren zur Vermeidung eines méglichen Riickflusses anwenden:

a. Arm des Spenders weist nach unten.

b. Roéhrchen wahrend der Blutentnahme in einer vertikalen Stellung unterhalb des Spenderarms halten.
c. Stauschlauch |6sen, sobald Blut in das Rohrchen flieBt.
d

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

4. Fiir eine vollstiandige Blutentnahme mindestens 10 Sekunden warten. Bevor das R6hrchen aus dem Halter
gezogen wird, sicherstellen, dass kein Blut mehr in das Réhrchen flieBt. Das PAXgene Blood RNA Tube ist mit
seinem Vakuum fiir die Entnahme von 2,5 ml Blut vorgesehen.

5. Sofort nach jeder Blutentnahme das PAXgene Blood RNA Tube 8-10 mal vorsichtig schwenken.

6. Vor der Weiterverarbeitung oder der Lagerung im Kuhlschrank (2-8°C) oder Gefriergerat (-20°C) das PAXgene
Blood RNA Tube fur mindestens 2 Stunden, jedoch maximal 72 Stunden, aufrecht bei Raumtemperatur (18-25°C)
stehen lassen. Fir Einzelheiten zur Lagerung bei Temperaturen von -70°C / -80°C siehe Vorgehensweisen fir das
Einfrieren und Auftauen von Proben in PAXgene Blood RNA Tubes.

C. Vorgehensweise fiir das Einfrieren und Auftauen von in den PAXgene Blood RNA Tubes
entnommenen Proben

1. Das PAXgene Blood RNA Tube aufrecht in einen Rohrchenstander aus Draht stellen. R6hrchen niemals aufrecht in
einem Styrofoam™-Styropor-Stander einfrieren, da dies zum Zerbrechen der Réhrchen fithren kann.

2. Die PAXgene Blood RNA Tubes kénnen bei -20°C und darunter gelagert werden. Sollen die Réhrchen bei
Temperaturen unter —20°C aufbewahrt werden, diese zunéachst fur 24 Stunden bei —20°C einfrieren und
anschlieBend auf -70°C oder -80°C Uberfuhren.

3. Die PAXgene Blood RNA Tubes in einem Réhrchenstander aus Draht fur ca. 2 Stunden bei Raumtemperatur
(18-25°C) auftauen lassen. Die PAXgene Blood RNA Tubes niemals bei Temperaturen liber 25°C auftauen lassen.

4. Die aufgetauten PAXgene Blood RNA Tubes 10 mal vorsichtig schwenken.

Hinweis: Wurde vor dem Einfrieren die zweistindige Inkubation bei Raumtemperatur nicht durchgefuhrt,
die Réhrchen vor der Verarbeitung fur mindestens zwei weitere Stunden nach Erreichen der Raumtemperatur
inkubieren.

Hinweis: Die eingefrorenen PAXgene Blood RNA Tubes kénnen unter Druckeinwirkung zerbrechen. Um das Risiko
des Zerbrechens wahrend des Transports zu verringern, sollten gefrorene Réhrchen ebenso vorsichtig behandelt
werden wie Glasréhrchen. Benutzer von PAXgene Blood RNA Tubes sollten fur Einfrieren und Versand ihre eigene
Methode validieren.

D. Vorgehensweise zur Probenvorbereitung fiir die Analyse

Blutproben mussen gemaB den Anweisungen des PAXgene Blood RNA Kits verarbeitet werden.

Die Katalognummern bitte den Bestellinformationen entnehmen.

IV. Leistungsmerkmale

Eine umfangreiche Auflistung der Leistungsmerkmale fur das PAXgene Blood RNA Tube finden Sie
auf www.PreAnalytiX.com.

V. Einschrankungen

1. Die Unterfiillung der PAXgene Blood RNA Tubes fiihrt zu einem falschen Verhaltnis von Blut und Zusatzstoff und
kann die Analyseergebnisse verzerren bzw. kann die Produktleistung beeintrachtigen.

2. Das PAXgene Blood RNA-System ist nicht fur die Entnahme und Reinigung von Virus-RNA geeignet.
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Mit dem PAXgene Blood RNA Tube erhaltene Blutproben durfen nur mit dem PAXgene Blood RNA Kit prapariert
werden. Die Katalognummern fiir das PAXgene Blood RNA Kit bitte den Bestellinformationen entnehmen.

Die Menge des entnommenen Bluts sollte 2,5 ml pro PAXgene Blood RNA Tube betragen. Dieses Volumen kann
allerdings je nach Hohenlage, Raumtemperatur, Luftdruck, Alter des Réhrchens, Venendruck und Fulltechnik
variieren.

Das PAXgene Blood RNA Kit ist fur die Reinigung intrazellularer RNA aus humanem Vollblut mit

Leukozytenzahlen von 4.8—11.0 x 10° Leukozyten/ml vorgesehen.

Keine Endotoxin-Kontrolle. Blut und Blutbestandteile, die im Rohrchen entnommen und verarbeitet werden,

sind nicht zur Infusion oder Einfuhrung in den menschlichen Kérper geeignet.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Der Inhalt des Rohrchens ist hautreizend.

¢ Nach Inhalation frische Luft zufuihren: Bei Beschwerden einen Arzt konsultieren.

¢ Nach Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen und grundlich spulen.

e Nach Augenkontakt das ge6ffnete Auge fiinfzehn Minuten lang unter laufendem Wasser spulen, dann
einen Arzt aufsuchen.

e Nach Verschlucken sofort einen Arzt rufen.

Es muss ein Blutentnahmeset mit dem PAXgene Blood RNA Tube verwendet werden. Siehe Bestellinformation.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen beachten. Zum Schutz vor Blutspritzern, austretendem Blut und moéglichem

Kontakt mit durch Blut Ubertragenen pathogenen Keimen Handschuhe, Kittel und Augenschutz sowie weitere

Ausstattung zum Schutz vor Kérperkontakt und technische Kontrollen verwenden.

Alle biologischen Proben-und Blutentnahmesysteme mussen entsprechend den fur Ihre jeweilige Einrichtung

geltenden Bestimmungen und Verfahren gehandhabt werden. Im Fall eines Kontakts mit biologischen Proben

(z. B. Stichverletzung durch Kandule) entsprechend arztlichen Rat einholen, da diese Proben potenzielle

Ubertrager von Virushepatitis, HIV oder anderen Infektionskrankheiten sind. Der integrierte Kantlenschutz ist zu

verwenden, sofern das Blutentnahmesystem damit ausgestattet ist. PreAnalytiX rat von einem Wiederaufsetzen

der Schutzkappe auf gebrauchte Kanulen ab. Die Richtlinien und Vorschriften der jeweiligen Einrichtung kénnen

jedoch davon abweichen und mussen stets eingehalten werden.

Alle Blutentnahmeréhrchen in die dafur vorgesehenen Behaélter fur infektiésen Abfall entsorgen.

PAXgene Blood RNA Tubes nicht wiederverwenden.

PAXgene Blood RNA Tubes nicht nach dem auf dem Roéhrchen aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

Da das PAXgene Blood RNA Tube einen chemischen Zusatz enthalt, muss ein Blutentnahmeset fur die

Blutentnahme verwendet werden, um einen moglichen Ruckfluss aus dem Réhrchen wéahrend der Blutentnahme

zu vermeiden. Siehe Abschnitt Entnahme und Vorbereitung der Proben zur Analyse.

Bei Uberhdhten Zentrifugiergeschwindigkeiten (tUber 10.000 RZB) kann das PAXgene Blood RNA Tube

zerbrechen, Blut freigesetzt werden und Verletzungsgefahr bestehen.

Proben nicht aus einer Spritze in das PAXgene Blood RNA Tube Ubertragen.

Aufbewahrung

Unbenutzte PAXgene Blood RNA Tubes bei 18-25°C lagern. Temperaturen bis zu 40°C sind fur einen begrenzten
Zeitraum erlaubt.

VIIl. Anweisungen fiir das Entfernen des BD Hemogard™-Verschlusses

I Daumen unter den BD Hemogard-Verschluss legen. (Um die Stabilitat zu
— erhohen, den Arm auf eine stabile Oberflache legen.) Mit der anderen

SR Hand den BD Hemogard-Verschluss drehen und gleichzeitig mit dem

Daumen der anderen Hand nach oben schieben, NUR SOLANGE, BIS

1. 2. 3. SICH DER ROHRCHENVERSCHLUSS LOST.

m 1. Das PAXgene Blood RNA Tube mit einer Hand festhalten und den
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2. Den Daumen vor dem Anheben des Verschlusses wegziehen. Den Verschluss NICHT mit dem Daumen vom Réhrchen
schieben. Vorsicht: Wenn das Réhrchen 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 Rohrchen hat, sobald sich der BD Hemogard-Verschluss 16st.

3. Den Verschluss vom Rohrchen abnehmen. Fur den unwahrscheinlichen Fall, dass sich die Kunststoffbeschichtung vom
Gummistopfen 16st, DEN VERSCHLUSS NICHT WIEDER ZUSAMMENSETZEN. Den Gummistopfen sehr vorsichtig vom
Rohrchen entfernen.

IX. Technischer Kundendienst

Sollten Sie Fragen zum PAXgene Blood RNA Tube haben, wenden Sie sich bitte an den technischen Kundendienst von
BD, die im Abschnitt BD — Kundendienst.

X. Bestellinformationen

PAXgene Produkte

PAXgene Blood RNA Tube / 762165
Inhalt: 100 Blutentnahmeréhrchen. Mit dem PAXgene Blood RNA Kit (50) verwenden.
2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml Zusatzstoff Sterile

Plus « BD Hemogard 100 Réhrchen/Karton IVD

PAXgene Blood RNA Kit (50) / 762164 Nordamerika / 762174 auBerhalb Nordamerikas
Inhalt: 50 PAXgene Zentrifugiersaulchen, Rohrchen zur Weiterverarbeitung, RNase-freie Reagenzien und Puffer.
Mit den PAXgene Blood RNA Tubes (100) verwenden.

BD Produkte*

BD Vacutainer Push ButtonBlutentnahmeset / 367344

Inhalt: 21G 3/4 Zoll (0,8 x 19 mm) Kanule, 12 Zoll (305 mm) Schlauch mit Luer-Adapter. 50/Packung, 200/Karton
BD Vacutainer Safety-Lok-Blutentnahmeset / 367281 US / 367286 CE

Inhalt: 21G 3/4 Zoll (0,8 x 19 mm) Kanule, 12 Zoll (305 mm) Schlauch mit Luer-Adapter. 50/Packung, 200/Karton

BD Vacutainer Einweg-Halter / 364815
Inhalt: Karton nur fur 13 mm und 16 mm Durchmesser. 1000/Karton

BD Vacutainer Plus-Serum-Rohrchen / 367812 US / 368975 CE
Inhalt: 13 x 75 mm 4,0 mL Blutentnahme mit rotem BD Hemogard-Verschluss und Papieretikett. 100/Packung,
1000/Karton

* Diese Bestellnummern stehen fir typische Produkte, die mit dem PAXgene Blood RNA Tubes verwendet werden kénnen.

Zur Bestellung von BD Blutentnahmezubehor:
Besuchen Sie unsere Website: http://www.bd.com/support/contact/international.asp

31



BD - Kundendienst

Argentinien, Uruguay und Paraguay
Bestellungen: 0800.444.5523
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: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

Email: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgien

Bestellungen: 32.53.720.556
Fax: 32.53.720.549

Orders: orders.be@europe.bd.com

Brasilien
Bestellungen: 0800.055.56.54
E-Mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Bestellungen: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-Mail: custsvccan@bd.com

Mittel- und Osteuropa (MOE)
Bestellungen: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulgaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Czech Republic: info_czech@europe.bd.com
Croatia: info_croatia@europe.bd.com
Hungary: info_hungary@europe.bd.com
Poland: info_poland@europe.bd.com
Romania: info_romania@europe.bd.com
SEE: info_balkan@europe.bd.com

Serbia: info_serbia@europe.bd.com
Slowakei: info_slovakia@europe.bd.com
Slowenien: info_slovenia@europe.bd.com
Technischer Kundendienst: bd_service_poland@bd.com

Danemark

Bestellungen: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Bestellungen: ordre.dk@europe.bd.com

Technischer Kundendienst: ordre.dk@europe.bd.com

Finnland

Bestellungen: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Bestellungen: tilaukset.fi@europe.bd.com
Technischer Kundendienst: bdsuomi@europe.bd.com

Frankreich

Bestellungen: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Bestellungen: commandesfr@europe.bd.com
E-Mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Technischer Kundendienst: vacutainerfr@bd.com
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Deutschland

Bestellungen: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

Email: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italien

Bestellungen: 39.02.48.240.500
Technischer Kundendienst: 39.335.424.388
Fax: 39.02.40.91.80.11

Bestellungen: ordini.it@europe.bd.com

Naher Osten und Afrika (EMA)
Bestellungen: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-Mail: EMA_PAS@bd.com

Niederlande

Bestellungen: 31.20.582.94.20
Fax:31.20.582.94.21

Bestellungen: orders.be@europe.bd.com

Neuseeland

Bestellungen: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-Mail: nz_customerservice@bd.com

Norwegen (Puls Handicare)
Bestellungen: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

E-Mail: kundeservice@puls-norge.no

Spanien, Portugal und Andorra
Bestellungen: 34.91.848.8104

Technischer Kundendienst: 34.902.27.17.27
Fax: 34.91.828.81.48

E-Mail: info.spain@europe.bd.com

Schweden

Bestellungen: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Bestellungen: ordre.dk@europe.bd.com

Technischer Kundendienst: orders.be@europe.bd.com

Schweiz

Bestellungen: 41.61.485.22.22
Fax: 41.61.485.22.00

E-Mail: ordini.it@europe.bd.com

UK

Bestellungen: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-Mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Bestellungen: 888.237.2762

Technischer Kundendienst: 800.631.0174
Fax: 800.847.2220

Technischer Kundendienst: www.bd.com/vacutainer/contact
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QIAGEN - Kundendienst

Australien

Bestellungen: 1.800.243.800

Technischer Kundendienst: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Osterreich

Bestellungen: 0800.28.10.10

Technischer Kundendienst: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgien

Bestellungen: 0800.79612

Technischer Kundendienst: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brasilien

Bestellungen: 0800.557779

Technischer Kundendienst: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Kanada

Bestellungen: 800.572.9613

Technischer Kundendienst: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

China

Bestellungen: 86.21.3865.3865
Technischer Kundendienst: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Danemark

Bestellungen: 80.885945

Technischer Kundendienst: 80.885942
Fax: 80.885944

Finnland

Bestellungen: 0800.914416

Technischer Kundendienst: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Frankreich

Bestellungen: 01.60.920.926

Technischer Kundendienst: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Deutschland

Bestellungen: 02103.29.12000

Technischer Kundendienst: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hongkong

Bestellungen: 800.933.965

Technischer Kundendienst: 800.930.425
Fax: 800.930.439

Irland

Bestellungen: 1800.555.049
Technischer Kundendienst: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italien

Bestellungen: 800.789.544

Technischer Kundendienst: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

DE

Japan

Bestellungen: 03.6890.7300

Technischer Kundendienst: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Korea (Suid)

Bestellungen: 080.000.7146

Technischer Kundendienst: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxemburg

Bestellungen: 8002.2076

Technischer Kundendienst: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Mexiko

Bestellungen: 01.800.7742.639
Technischer Kundendienst: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Niederlande

Bestellungen: 0800.0229592
Technischer Kundendienst: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Norwegen

Bestellungen: 800.18859

Technischer Kundendienst: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapur

Bestellungen: 1800.742.4362
Technischer Kundendienst: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spanien

Bestellungen: 91.630.7050
Technischer Kundendienst: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

Schweden

Bestellungen: 020.790282
Technischer Kundendienst: 020.798328
Fax: 020.790582

Schweiz

Bestellungen: 055.254.22.11
Technischer Kundendienst: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

GB

Bestellungen: 01293.422.911

Technischer Kundendienst: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

USA

Bestellungen: 800.426.8157

Technischer Kundendienst: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.718.2056

Das PAXgene Blood RNA Tube wird durch BD fur die PreAnalytiX GmbH in GroBbritannien hergestellt.

PAXgene und PreAnalytiX sind Marken der PreAnalytiX GmbH; QIAGEN ist eine Marke von QIAGEN NV; Styrofoam ist eine
Marke von The Dow Chemical Company; alle anderen Marken sind Eigentum von Becton, Dickinson and Company.

oW | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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EL - EAAnvika
I. Xprion yla tnv onoia mpoopi{ovtat

To PAXgene Blood RNA System (cUotnpa RNA aipatog PAXgene) anoteleitat and éva cwhnvdpto culoyrig aipatog [PAXgene
Blood RNA Tube (cwAnvdpio RNA aipatog PAXgene)] kat Kit KaBaplopol voukAeikwv o&€wv [PAXgene Blood RNA Kit (kit RNA
aipatog PAXgene)]. Mpoopiletal yia tn culoyr, @UAagN Kal LETagopd aipatog Kat Tn otabepomnoinon Tou evdokuttapikol RNA o€
£va KAELOTO OWANVAPLO KAl TN UETEMEITA amopdvwan Kal Tov KaBaptopo tou evdokuttapikoy RNA amé oAiko aipa yia RT-PCR mou
XPNOIUOTIOLEITAL O HOPLAKEC SlayVWOTIKEG EEETATEIC.

Ta xapaktnpiotika anédoong yia 1o PAXgene Blood RNA System €xouv kaBopiatei pévo pe FOS kat IL1B peraypapipata
yovidiwv. O xpriatng pépel TNV vBLVN va kaBopioel Ta katdAAnAa xapaktnploTika anédoong tov PAXgene Blood RNA
System yia GAAa HETAYP AP HATA-CTOXOUG.

II. NepiAnyn kat eme§iynon

H ouM\oyr oAikou aipatog gival To mpwTo Brita og MOAEG HOPLaKEG AVANUOELG TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAL YIa T UEAETN TOU
evdokuttapikoy RNA. Mia onpavTikr mpdkAnon o€ auTtov Tov TUmo e€€taong eivatl n aotddeia Tou evdokuttapikol RNA, To omoio
amodoeiTal ypriyopa evtog wpwv amd Tn culoyn aipatog. Emméov, opiopéva €idn RNA, péow tng Siepyaaciag yoviSlakrig
emaywyng, av€avovtat in vitro Yetd tn cuNoyn aipatog. Téoo 1 in vitro amodopnon tou RNA kat n yoviSlakn emaywyr Hmopouv va
08Ny ioouV O€ UTIOEKTIUNGON 1} UTIEPEKTIMNGN TOV in Vivo OXETIKOU aplBpol peTaypa@nudtwy yovidiwv. To PAXgene Blood RNA Tube
TIEPIEXEL £Va TIPOOOETO TO OMOI0 OTABEPOTIOLEL TO TTPOPIA TNG in Vivo YOVISIOKNG HETAYPAPNG LEWWVOVTAG TNV in vitro amoddunon tou
RNA kat ehaylotomolwvtag tn yoviSiakr emaywyry. Otav xpnotgomnoleital oe ouvduaopo pe 1o PAXgene Blood RNA Kit, to PAXgene
Blood RNA Tube mapéxel akpifri avixveuon Kal ToooTIKOTIOINoN TWV HETAYPAPNUATWY YoVISiwv.

11l. ZuAMoyn Sgiypatog Kat IpogTolpacia yia avaluon

A. Anaitovpeva mapeAkopeva culloyrg aipatog (Aev mapéxovrtal pali pe to PAXgene Blood RNA Tube)

1. Zet ouNoYAG aipatog, 6mwg to BD Vacutainer® Push Button Blood Collection Set iy to BD Vacutainer Safety-Lok™ Blood
Collection Set. ZuuBouleurteite Ti¢ [MMAnpogopiec mapayyeAiwv.

2. Tava eaopahiobei n owoth Aetoupyia, mpémnel va xpnotpomoleital Baon BeAdvag BD Vacutainer Needle Holder.
SuuPBouleurteite Tic NMAnpogopie mapayyeAidv.

3. "ZwAnvaplo amépppnc” edv To PAXgene Blood RNA Tube gival To pévo owAnvdpio mou Aapfdvetat.
ZupPBouleureite Tic [MAnpogopies mapayyeAiwv.

ETIKETEG y1a TN 0AQH TAUTOTOINON TOL §OTN TWV SelyUdTWV.

Tapumév aAkooAng yia Kabaplopd Tou onueiou.

Zteyvn anooTtelpwpévn yala.

MESTIKOG AlHOOTATIKAG EMIGETUOG.

Aoxeio andppiPng BloAoyika EMKIVOUVWY UNIKWV yla XpNOIOTIOINUEVESG BENOVEG 1 cuvSuacpoug BeNovag/Bdaong.

o ® N o v oA

Aladikacia cuAAoyn¢ Seiypatog

Selpd eVePYEIWV AYNG:
SwAnvdpto A - ZwAnvdplo andpppng
¥ N x10 SwAnvapto B - PAXgene Blood RNA Tube
A B

Ag—
B S

1. Awogahiote 611 To PAXgene Blood RNA Tube Bpioketal o€ Oeppokpacia 18—25°C mpiv amo ) xprion Kat gival owotd
EMONUACHEVO UE TA OTOLXEID TOU SEiypaToq.

2. Edvto PAXgene Blood RNA Tube €ival To povo owAnvdplo mou mpdkertat va AneOei, mpémet va An@bei aipa og éva“ocwinvdplo
anoppwng” mptv and T An aipatog oto owAnvaplo PAXgene Blood RNA Tube, €101 WOTE 0 E0WTEPIKAG OYKOG TOU OET
GUANOYHG OliHOTOG TTOU XPNOIMOTIOLETAL KATA TN SIApKELa TNG PAEBOTOpIAC va prmopei va pomAnpwoei. & S10popeTIKA
nepintwon, To PAXgene Blood RNA Tube mpémet va givat To Teheutaio owhnvdpto mou Ba AngBei otn Sadikacia pAeBotopiag.

3. XpnolgomolwvTag éva 0T GUNOYIG aitaTog Kat pia Bdon otripiéng owAnvapiou, cuMéEETe aipa oto PAXgene Blood RNA Tube
HE XPrion TNG ouVIoTWHEVNG S1adikaciag Tou ISPUUATOG 0aG YIa TNV TUTTIKK TEXVIKN @AeBomapakévinong. Ma tnv mpoAnyn
TUXOV avaoTpoPn¢ pong aipatog, mpoPBAémovrat ot e§1G TEXVIKEG:

a. TomoBetriote 0 Bpayiova Tou §6TN Oe KATWPEPN BEon.
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B.  Katdm Ajyn Tou aipatog, KpatrioTe To cwAnvdplo o€ KABeTn B£on, KATw amod To VYOG Tou XEPLOU Tou SOTN.

ATTEAEUBEPWOTE TOV TIECTIKO AIOOTATIKO EMOECHO MONIG APXIOEL va PEEL TO aipa PECA 0TO GwANVApLo.

<

8. BePaiwbeite 611 Ta MPOGHETA TOU CWANVApPiou Sev ayyi{ouv To MWHA EICKWPENONG 1} TO AKPO TNG BeAovag katd T Sidpkela
™G PAeBomapakévinong.
4. A@note va mepacouv Touldyiotov 10 Seutepohenta yia va Sie§ayxOsi pia miipng Ayn aipatog. Ataopaliote 6Tt
To aipa £XEl CTANATIIOEL Va pEEL HEGA OTO GWANVAPIO TPOTOU APAIPEGETE TO GWANVAPLO amo Tn Baon otrpéng. To
PAXgene Blood RNA Tube, pe 1o kevé Tov, givat oxediacpévo yia va AapBavet 2,5 ml aiparog péoa 6to cwAnvaptio.
5. Apéowg peta tn culoyn aipatog, avaotpéPte amald to PAXgene Blood RNA Tube 8—10 gopéc.

6. Ould&te To PAXgene Blood RNA Tube 6p810 o€ Beppokpacia dwuatiou (18—25 °C) yia eENAXIOTO XPOVIKS S1A0TNHA 2 WPWV Kal
HEYIOTO XPOVIKO S1doTnua 72 wpwv TIpLv Thv enegepyacia i Tn petagopd o Yuyeio (2—8 °C)  katayuktn (-20 °C).
Edv n emBuuntn Bsppokpaocia amobrikevong kupaivetat puetaév —70 °C/-80 °C, avatpééte otn Atadikaoia Yuéng kai améypuéng
Setyudtwv ota PAXgene Blood RNA Tubes, yia AemTouépeleg.

I.  Awdikacia PuEng kat amoPpuing detypdarwv mov cuAAéxOnkav ota PAXgene Blood RNA Tubes

1. TomoBetriote 10 cwAnvdplo PAXgene Blood RNA Tube o€ 6p61a B¢on oe cupudtivn Baon. Mnv katapuxete Ta owAnvapia o
0pOia Béon oe Sioko Styrof ™, KAOWG auTo pmopei va mpokalécel Ty Opavon Toug.

2. Ta PAXgene Blood RNA Tubes pumopouv va guldccovtal oe Beppokpacia —20 °C ) xapnAdtepn. Edv ta cwAnvdpia mpokettat va
@ulaxBoulv og Beppokpacieq KATw Twv —20 °C, kKataPv&Te Ta MPWTa 0TouG —20 C YIa 24 WPEC KAl 0TI CUVEXELA LETAPEQTE TA
otoug-70°Crj-80 °C.

3. Amoyu&te Ta PAXgene Blood RNA Tubes o€ cupudtivn Bdon og Beppokpacia mepiBdAovtog (18—25 °C) yia mepimou SUo WPEC.
Mnv amopuyxete Ta PAXgene Blood RNA Tubes o€ Ogppokpacisg avw twv 25 °C.

4. Avaotpéte mpooekTikd 10 popég ta PAXgene Blood RNA Tubes mou éxouv umootei amépuén.

Inueiwon: Eav Sev mpayuatomoibnke n enwacn 8V wpwv oe Beppokpacia mMePIBANOVTOG TPV amd TNV KAtdYuén, ENwACTE Ta

owAnvapta TouhdyoTov akdpa SVo WPeG apou pBdcouv oe Beppokpacia Swatiou v and Tnv enegepyaoia.

Inueiwon: Ta PAXgene Blood RNA Tubes mou éxouv kataguyBei omd{ouv eukoAa o€ Tepimtwaon kpouong. MNa va pelwbei o kivduvog

Bpadiong KAt T HETAPOPJ, TA KATEPYUYHEVA CwANVApLa Ba TTPETEL va TUYXAVOULV TNG iSlag HETayeiplong pe Ta YudAiva cwAnvdpla.

OL XPNOTEG TTPETIEL VA EMIKUPWOOULV TO SIKO TOUG TPWTAKOAO YUENG Kat peTagopdg yia Ta PAXgene Blood RNA Tubes.

A. Awadikacia mpogTolpaciag Selypatwy yia availuon

Ta Seiypata aipatog mpémel va urmoBaA\ovtal o€ emegepyacia cUPPWVaA HE TIG 08nyieg ou mapéxovtal pe To PAXgene Blood RNA Kit.

l1a apiGuous karaldyou, ouuBouvsuteite Tic [TAnpowopies mapayyeiiwv.

IV. Xapaktnpiotika anédoong

lMa pia oAokAnpwuévn mapouasiaon Twv XapakTnpLoTiKwy anddoong yia to PAXgene Blood RNA Tube, emoke@beite
T0 www.PreAnalytiX.com.

V. Nepropiopoi

1. HumonAipwon twv PAXgene Blood RNA Tubes 8a mpokaléoel eapalpévn avaloyia aipatog-mpoodeTou Kat evdéxeTat
va odnynoel o€ A\avlaopéva amoteAéopata avaluong 1 G€ AVEMAPKN andédoon Tov mpoiovToc.

2. To PAXgene Blood RNA System &ev givat katdAAnAo yia Tn culoyr kat Tov kabaptopd ko RNA.

3. Ta &eiypata aipatog mou AapBdvovrtat pe to PAXgene Blood RNA Tube mpénel va mpoetolpdlovtat pévo pe 1o PAXgene Blood
RNA Kit. ta apiBuouc kataAdyou yia to PAXgene Blood RNA Kit, ouufBouleuteite Ti¢ [TAnpo@opiec mapayyeAidv.

4. Hmoootnta Tou Aappavopévou aipatog mpémel va givat 2,5 ml avd PAXgene Blood RNA Tube, mAnv 6pw¢ autdg o dyKog Pmopei
va Slagopomoleital avéloya Pe To UPOUETPO, T Beppokpacia Tou mepIBAAOVTOC, Tn BAPOUETPIKA TTiEDN, TNV TAAAIOTNTA TOU
owAnvapiou, Tn GAEPIKA TTiEON KAl TNV TEXVIKH TTAPWONG.

5. To PAXgene Blood RNA Kit mpoopiCetat yia tov kaBaptopo tou evdokuttapikol RNA améd avBpwmvo oAikéd aipa pe aptBpoug
AeukokuTTdpwv peTagy 4.8—11.0 X 10° AeukokuTtapa/ml.

6. Evdotofivn Sev eNéyxOnke. To aipa Kal Ta cuoTatikd Tou Tou cuAéyovTal Kat urodAovTal o€ eme€epyacia evtdg Tou cwArjva
Sev mpoopifovtal yia £yxuon fj El0aywyr 0To avBpwmvo owua.
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VI. Mpogidomoinogig Kat mpo@PuAageig

1.

© N o ow

To meplexOUEVO autoL Tou cwAnvapiou epebilel To déppa.
. Metd amné glomvor), mapacxete kaBapd aépa: CUMPBOUAEUTEITE YIATPS OF MEPITTTWON TIAPATIOVWV.
«  Metd and emaen pe 1o S€pUa, TAUVETE APECWC UE VEPO KAl 0ammouvi Kal EEMMUVETE OXONAOTIKA.
«  Meta and emaen Ye Ta patia, EEMUVETE TO AVOIYUEVO PATL ETTE SEKATTEVTE AETTTA KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPS KAl OTN
OUVEXELD OUPPBOUNEUTEITE ylatpo.
. Metd amd katdmoon, KAAEOTE YIaTPO apEowS.
Me 1o PAXgene Blood RNA Tube npémnel va Xpnoiponoteitat GeT GUANOYIG aipatog.
ZuuPouleureite Tis [NAnpowoples mapayyelidv.
Na tnpeite TIG yevikég mMPo@UAAEELC. Xpnolpomoleite yavTia, modiég, yuahid mpooTtaciag, Aourmd €0mMAMONO ATOUIKAE TpooTaciag
KAl INXaVIKoUG ENEYXOUC yla TNV TTpooTaaia amd mrtoiliopa e aipa, Slappoég aipatog Kat evdexopevn ékBeon oe maboydva
TOU a{paToG.
Na xelpieote 6Aa Ta Bloloyikda Seiypata Kal TIG CUOKEUEG GUANOYIG QiHATOG CUPPWVA LE TIG TIPAKTIKEG Kat S1adikaoieg Tou
16pupatdg oagc. X mepimtwon omolacdnmote ékBeong o€ Bloloyika Seiypata (yia mapddelypa, HEOw TPAUPATIONOU UE BeAdva),
AaBete TNV KAaTAAANAN 1aTPIKn @PovTida, kaBwe Ta Seiypata evéxouv kivduvo petddoong toyevoug nmatitidag, HIV i aMwv
Aotpwdwv véowv. XpNOIUOTIOLEITE TO EVOWHATWUEVO TIPOOTATEUTIKO KAAUUHA BEAGVAG, av TTEPINAUBAVETAL OTO GET GUANOYNG
aipatog. H PreAnalytiX 8gv ouvioTtd Tnv emavatomoBéTnon Tou POOTATEVTIKOU KANUUUATOG O€ XPNOIUOTIOINUEVES BENOVEC.
Q0T1d00, 0l PAKTIKEG Kal ol S1adIKasie TOU I5pUHATOG 0ag evEEXETAL va SIaQEPOLV Kal TIPETEL TTAVTA Va
TnPoULVTAL TIOTA.
AmoppinTeTe OAA T SWANVAPLA CUAOYNAG aipatog oTa e181KA Soxeia amdpppng BIOAOYIKA EMIKIVOUVWY UNKWV.
Mnv emavaypnotpomnoleite ta PAXgene Blood RNA Tubes.
Mnv xpnotpomoteite Ta PAXgene Blood RNA Tubes PeTd tnv nuepopnvia Aéng mou avaypd@etat otnv TIKETA TOU GWANVApIou.
Aebopévou 6T1 To PAXgene Blood RNA Tube mepiéxel éva XnHIkO mpOoBETO, yia T CUNNOYN QiaTog TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLETAL
O€T CUN\OYNG QipaToC €101 WOTE va amotpénetal mbavr) avadpopn porj and 1o cwAnvdaplo. BA. Tnv evétnta Zuldoyr Seiypatog
Kat mpoeToluaocia yia avaivon.
H unepBolikn TaxutnTa QUYoKEVTPNONG (Avw Twv 10.000 RCF) pmopei va mpokahéoel Bpavon tou PAXgene Blood RNA Tube,
€KBeon oTo aipa Kat EVOEXOUEVO TPAUUATIOHO.

10. Mnv petagépete Seiypa amé ouptyya oto PAXgene Blood RNA Tube.

VII. ®ONaén

Ouldooete Ta axpnotponointa PAXgene Blood RNA Tubes oe Beppokpacia 18—25 °C. Emtpénetal n meploplopévn ékBeon yia pkpo
XPOVIKO Slaotnua og Beppokpacieg péxpt 40 °C.

VIil. O8nyieg yia tnv agaipeon tov kamrakiov BD Hemogard™

1. Mdote To owhnvdapto PAXgene Blood RNA Tube pe to éva xépt,
I m I TomoBeTwvTag Tov avTixelpa Katw and To kandkt BD Hemogard. (Na
s — TPOOOETN 0TABEPOTNTA, TOTTOBETAOTE TO Bpaxiova O OTEPEN EMPAVELQ).

Me 1o dAo xépt, TEPIOTPEWYTE TO Kammakt BD Hemogard ev tautdxpova
WOEITE TIPOC Ta MAVW UE TOV AVTIXELPA TOu ANoU Xeptol MONO MEXPI NA
XAANAPQZEI TO MOMA EIZXQPHZHE TOY ZQAHNAPIOY.

ATIOMOKPUVETE TOV QVTIXEIPA TTPLV AVOCNKWOETE TO KAMAKL. MH XpnOIUOTIOIEITE TOV QVTIXELPA YA Vo wOROETE Kat va Bydhete

TO KAMAKL amé To cwAnvdpto. Mpoooxr: Av To CWANVAPLO TIEPIEXEL Aipa, U@ioTaTAl KivEuvog €KBeoN. MNa va amo@UYETE Tov
TPAUUATIOUO KATA TNV AQaipedn TOU KATTAKIOU, €ival ONUAVTIKO O QVTIXEIPAG TTOU XPNOIUOTIOLETAL YIa TNV WONoN TPOg Ta TAvW
TOU KATAKIOU VA AMOUAKPUVETAL OO TO WANVAPLO HOAIG XaAapWaoEeL To Kamdkl BD Hemogard.

1. 2. 3.

AvOONKWOTE TO KATIAKI KAl ATTOMAKPUVETE TO amo To owAnvdplo. ZTnv anibavn mepintwon Slaxwpliopov Tou MAACTIKOU
TIPOOTATEVUTIKOV aTTo TO EAAOTIKO TMwHa gloxwpnons, MHN ENMANAZYNAPMOAOTEITE TO KAMAKI. AQaip€oTe MPOOGEKTIKA TO
£NAOTIKO TTWHA EI0XWPENONG aTTo TO SwANVApLo.
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IX. Texvikn unnpecia
Edv €xete omoleadrmoTe epwTroEL; OXETIKA pe To PAXgene Blood RNA System, emkolvwvioTe pe éva amé ta
Tunpata TexVikwy Ynpeowwv tng BD mou mapatifevtat otnv evotnta BD — E§umnpétnon mehatwv.

X. M\npo@opieg mapayys\iwv
MNpoiévta PAXgene

PAXgene Blood RNA Tube / 762165

Mepiexdpeva: 100 owAnvapla cuNoyNG aipatog. Xpnotpomnoleite pe To PAXgene Blood RNA Kit (50)

2,5ml«16 x 100 mm 6,9 ml mp6obeTo Steipo

Plus « BD Hemogard 100 owAnvapa/KiBwtio IVD

PAXgene Blood RNA Kit (50) / 762164 B.A. / 762174 ext. B.A.

Mepiexdpeva: 50 oTAAEG TEPIOTPOPHG, CwANVApla eme§epyaciag, amalaypéva amd RNase avtidpaoTripla Kat pubpioTika StoAvpata
PAXgene. Xpnotporoleite pe ta PAXgene Blood RNA Tubes (100)

Mpoiévta tng BD*

BD Vacutainer Push Button-Blutentnahmeset / 367344

Inhalt: 21G 3/4 Zoll (0,8 x 19 mm) Kanlile, 12 Zoll (305 mm) Schlauch mit Luer-Adapter. 50/Packung, 200/Schachtel
BD Vacutainer Safety-Lok-Blutentnahmeset / 367281 US / 367286 CE

Inhalt: 21G 3/4 Zoll (0,8 x 19 mm) Kanlile, 12 Zoll (305 mm) Schlauch mit Luer-Adapter. 50/Packung, 200/Schachtel
BD Vacutainer Einweg-Halter / 364815

Inhalt: Karton nur fiir 13 mm und 16 mm Durchmesser. 1000/Schachtel

BD Vacutainer Plus-Serum-Rohrchen / 367812 US / 368975 CE
Inhalt: 13 x 75 mm 4,0 ml Blutentnahme mit rotem BD Hemogard-Verschluss und Papieretikett. 100/Packung, 1000/Schachtel

* AuToi ot ap1Bpoi KATAAGYOU QVTITPOCWITEVOULV TUTTIKA TIPOIOVTA TTOU UITOPOUV VA XPNOIHOTTOINB0VV HE TO
PAXgene Blood RNA Tube.

MNa va mapayyeilete mapeAKOpeEVA GUANOYNG aipatog Tng BD:
Metapeite oto: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Apyevtvii, Oupouyouan kat Mlapayoudn
Mapayyehieg: 0800.444.5523
E-mail: crc_argentina@bd.com

AvoTtpalia

Mapayyehiec: 1.800.656.100
Dag: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Avotpia

Mapayyehieg: 43.1.706.36.60

Dag: 43.1.706.36.60-11

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

BéAyio

MNapayyeieg: 32.53.720.556

Dag: 32.53.720.549

Mapayyehieg: orders.be@europe.bd.com

Bpal\ia
Mapayyehieg: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kavadag

Mapayyehiec: 800.268.5430
®ag: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Kevtpikn kat AvatoAikr Eupwnn (CEE)
Mapayyeiec: 48.22.377.11.11
Daf:48.22.377.11.02

Boulyapia: info_bulgaria@europe.bd.com

Anpokpartia g Toexiag: info_czech@europe.bd.com

Kpoartia: info_croatia@europe.bd.com

Ouyyapia: info_hungary@europe.bd.com
MoAwvia: info_poland@europe.bd.com
Poupavia: info_romania@europe.bd.com

NAE: info_balkan@europe.bd.com

ZepPia: info_serbia@europe.bd.com

ShoBakia: info_slovakia@europe.bd.com
ZMoBevia: info_slovenia@europe.bd.com

Texvikny umootripién: bd_service_poland@bd.com

Aavia

Mapayyehieg: 45.43.43.45.66

Dag: 45.43.96.56.76

MNapayye)ieg: ordre.dk@europe.bd.com

Texviknj umootripign: bddenmark@europe.bd.com

DOwAavdia

Mapayyeiec: 358.9.88.70.780

®ag: 358.9.88.70.7816

Mapayyehieg: tilaukset.fi@europe.bd.com
Texvikn umootripiEn: bdsuomi@europe.bd.com

Falhia

Mapayyehieg: 33.476.68.94.96

Dag: 33.476.68.36.93

MNapayyehiec: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Texvikny umootripi&n: vacutainerfr@bd.com
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lFeppavia

MNapayyehieg: 49.6221.305.553

Dag: 49.6221.305.379

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Itahia

Mapayyeiec: 39.02.48.240.500
Texvikn umooTtipiEn: 39.335.424.388
®ag: 39.02.40.91.80.11

Mapayyehieg: ordini.it@europe.bd.com

Méon Avatoln & A@pikr (EMA)
Mapayyehiec: 971.4.3379525

®ag: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

OM\avdia

Mapayyehieg: 31.20.582.94.20

®ag: 31.20.582.94.21

MNapayyeiec: orders.nl@europe.bd.com

Néa Znhavdia

Mapayyehieg: 0800.572.468

®ag: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

NoppBnyia (Puls Handicare)
MNapayyehieg: 47.23.32.30.00
Dag:47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

lomavia, Moptoyahia kat Avéépa
MNapayyehieg: 34.91.848.8104

Texvikn umooTtipiEn: 34.902.27.17.27
Dag:34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Zoundia

MNapayyeiec: 46.8.775.51.60

Dag: 46.8.775.51.95

Mapayyehieg: order.se@europe.bd.com

Texvikn umootipiEn: bdsweden@europe.bd.com

EMNBetia

MNapayyehieg: 41.61.485.22.22
Dag:41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

UK

MNapayyehieg: 44.1.865.781.666

Dag: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

HNA

Mapayyeiec: 888.237.2762
Texvikn umooTtripiEn: 800.631.0174
Dag: 800.847.2220

Texvikn} umootripign: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australien

Bestellungen: 1.800.243.800

Technischer Kundendienst: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Osterreich

Bestellungen: 0800.28.10.10

Technischer Kundendienst: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgien

Bestellungen: 0800.79612

Technischer Kundendienst: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brasilien

Bestellungen: 0800.557779

Technischer Kundendienst: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Kanada

Bestellungen: 800.572.9613

Technischer Kundendienst: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

China

Bestellungen: 86.21.3865.3865
Technischer Kundendienst: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Déanemark

Bestellungen: 80.885945

Technischer Kundendienst: 80.885942
Fax: 80.885944

Finnland

Bestellungen: 0800.914416

Technischer Kundendienst: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Frankreich

Bestellungen: 01.60.920.926

Technischer Kundendienst: 01.60.920.930
Fax:01.60.920.925

Deutschland

Bestellungen: 02103.29.12000

Technischer Kundendienst: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hongkong

Bestellungen: 800.933.965

Technischer Kundendienst: 800.930.425
Fax: 800.930.439

Irland

Bestellungen: 1800.555.049

Technischer Kundendienst: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italien

Bestellungen: 800.789.544

Technischer Kundendienst: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

EL

Japan

Bestellungen: 03.6890.7300

Technischer Kundendienst: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Korea (Suid)

Bestellungen: 080.000.7146

Technischer Kundendienst: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxemburg

Bestellungen: 8002.2076

Technischer Kundendienst: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Mexiko

Bestellungen: 01.800.7742.639

Technischer Kundendienst: 01.800.7742.436
Fax:01.800.1122.330

Niederlande

Bestellungen: 0800.0229592

Technischer Kundendienst: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Norwegen

Bestellungen: 800.18859

Technischer Kundendienst: 800.18712
Fax:800.18817

Singapur

Bestellungen: 1800.742.4362

Technischer Kundendienst: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spanien

Bestellungen: 91.630.7050

Technischer Kundendienst: 91.630.7050
Fax:91.630.5145

Schweden

Bestellungen: 020.790282

Technischer Kundendienst: 020.798328
Fax: 020.790582

Schweiz

Bestellungen: 055.254.22.11

Technischer Kundendienst: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

GB

Bestellungen: 01293.422.911

Technischer Kundendienst: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

USA

Bestellungen: 800.426.8157

Technischer Kundendienst: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.718.2056

To PAXgene Blood RNA Tube kataokevdaletat 6to Hvwpévo Bacilelo amé v BD yia T PreAnalytiX GmbH.

Ta PAXgene kat PreAnalytiX givat pmopikd orfjpata tng PreAnalytiX GmbH, to QIAGEN eival epumopikoé orfjpa tng QIAGEN NV, To
Styrofoam eivat epmopikd orjpa ¢ The Dow Chemical Company, 6Aa ta dA\a epmopikd orjpata anmotehovv 1dlokTnaoia tng Becton,

Dickinson and Company.

sl PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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I. Uso previsto

El sistema de ARN sanguineo PAXgene consiste en un tubo de extraccién de sangre (tubo de ARN sanguineo
PAXgene) y el kit de purificacion de acido nucleico (kit de ARN sanguineo PAXgene). Esta destinado a la extraccién,
almacenamiento y transporte de la sangre y a la estabilizacion del ARN intracelular en un tubo cerrado y al posterior
aislamiento y purificacion del RNA intracelular a partir de sangre total para RT-PCR en pruebas de diagnéstico
molecular.

Las caracteristicas de rendimiento del sistema de ARN sanguineo PAXgene solamente se ha establecido con
transcripciones de gen FOS y IL1B. El usuario es el responsable de establecer las caracteristicas de rendimiento
adecuadas del sistema de ARN sanguineo PAXgene en otras transcripciones.

1l. Resumen y explicacion

La extracciéon de sangre total es el primer paso en muchos ensayos moleculares utilizados para estudiar el ARN
intracelular. Un reto importante en este tipo de analisis es la inestabilidad del ARN intracelular, que se degrada
rapidamente en cuestiéon de horas después de la extraccion de la sangre. Ademas, ciertas especies de ARN, a través
del proceso de induccion génica, aumentan in vitro después de la extracciéon de sangre. Tanto la degradacién del
ARN in vitro como la induccion génica pueden producir una sobrestimacion del nimero relativo de transcripcion
génica in vivo. Eltubo de ARN sanguineo PAXgene contiene un aditivo que estabiliza el perfil de la transcripcion
génica in vivo, reduciendo la degradacion del ARN in vitro y minimizando la induccidon génica. Cuando se utiliza
junto con el kit para ARN sanguineo PAXgene, el tubo de ARN sanguineo PAXgene proporciona una deteccion y
cuantificacion precisa de las transcripciones génicas.

lll. Toma de muestras y preparacion para el analisis

A. Accesorios de extracciéon de sangre necesarios (no incluidos con el tubo de ARN
sanguineo PAXgene)

1. Equipo de extraccion de sangre, como BD Vacutainer® Push Button o el BD Vacutainer Safety-Lok™.
Véase la informacion de pedidos.

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

3. Un “tubo de desecho” si el tubo de ARN sanguineo PAXgene es el Unico que se utiliza en la extraccion.
Véase la informacion de pedidos.

Etiquetas para una identificacion positiva de los donantes de las muestras.

Torunda de algodon para limpiar la zona.

Gasa estéril seca.

Torniquete.

Contenedor de riesgo biolégico para agujas o combinaciones de aguja/portatubos usadas.

@ © N VA

Procedimiento para la obtencion de muestras

Orden de extraccion:
Tubo A: tubo de desecho
¥ M x10 Tubo B: tubo de ARN sanguineo PAXgene
A B

=
B S=>

1. Asegurese de que el tubo de ARN sanguineo PAXgene se encuentre a 18—25°C antes de su uso y debidamente
etiquetado con la identificacion de la muestra.

2. Siel tubo de ARN sanguineo PAXgene es el Unico que se va a utilizar en la extraccion, la sangre debe extraerse
en un “tubo de desecho” antes de hacerlo en el tubo para ARN sanguineo PAXgene, de forma que el volumen
interior del tubular del sistema extraccion de sangre usado durante la extracciéon de sangre pueda cebarse.

De lo contrario, el tubo de ARN sanguineo PAXgene debe ser el Gltimo tubo extraido en el procedimiento de
extraccion de sangre.
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3. Usando un equipo de extraccion de sangre y un soporte, extraiga la sangre en el tubo de ARN sanguineo
PAXgene siguiendo el procedimiento recomendado por su institucién como técnica de venopuncicn estandar.
Se deben emplear las técnicas siguientes para evitar posibles reflujos:

a. Coloque el brazo del donante en posicion descendente.

b. Sostenga el tubo en posicion vertical, por debajo del brazo del donante durante la extraccién de sangre.
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.

4. Deje transcurrir por lo menos 10 segundos para llevar a cabo una extraccion de sangre completa. Asegurese de
que la sangre ha dejado de fluir en el tubo antes de retirar el tubo del portatubos. El tubo de ARN sanguineo
PAXgene con su vacio se ha disehado para extraer 2,5 ml de sangre en el tubo.

5. Inmediatamente después de la extraccion de la sangre, invierta suavemente el tubo de ARN sanguineo PAXgene
8—10 veces.

6. Guarde el tubo de ARN sanguineo PAXgene en posicion vertical a temperatura ambiente (18—25°C) durante
un minimo de 2 horas y un maximo de 72 horas antes de procesarlo o pasarlo al refrigerador (2—8°C) o al
congelador (-20°C). Véase el Procedimiento para congelar y descongelar muestras extraidas con los tubos de
ARN sanguineo PAXgene para obtener més informacion si se desea que la temperatura de conservacion sea de
-70°C/ -80°C.

C. Procedimiento para congelar y descongelar muestras extraidas con los tubos de ARN
sanguineo PAXgene

1. Colocar el tubo de ARN sanguineo PAXgene vertical en un soporte de rejilla. No congelar los tubos en posiciéon
vertical en una bandeja de Styrofoam™, ya que esto puede causar el agrietamiento de los tubos.

2. Los tubos de ARN sanguineo PAXgene pueden conservarse a -20°C y 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°C o -80°C.

3. Descongelar los tubos de ARN sanguineo PAXgene en un soporte de rejilla a temperatura ambiente (18—25°C)
durante unas dos horas. No descongelar los tubos de ARN sanguineo PAXgene a temperaturas superiores a 25°C.

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

Nota: Si no se ha realizado la incubacién a temperatura ambiente durante dos horas antes de la congelacién, incubar
los tubos al menos otras dos horas después de alcanzar la temperatura ambiente antes de su procesamiento.

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

Las muestras de sangre se deben procesar de acuerdo con las instrucciones proporcionadas con el kit de ARN
sanguineo PAXgene. Para ver los numeros de catdlogo, consulte Informacion de pedidos

IV. Caracteristicas de rendimiento

Para obtener una lista completa de las caracteristicas de rendimiento del tubo de ARN sanguineo PAXgene, visite
www.PreAnalytiX.com.

V. Limitaciones

1. Elllenado insuficiente de los tubos de ARN sanguineo PAXgene producira una proporcion de sangre a
aditivo incorrecta que puede causar la obtencion de resultados analiticos incorrectos o un mal rendimiento
del producto.

2. Elsistema de ARN sanguineo PAXgene no es adecuado para la extraccion y purificacion del ARN virico.

3. Las muestras de sangre obtenidas con el tubo de ARN sanguineo PAXgene deben prepararse exclusivamente con
el kit para ARN sanguineo PAXgene. Para ver los nimeros de catdlogo del kit para ARN sanguineo PAXgene,
consulte Informacion de pedidos.
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La cantidad de sangre extraida debe ser de 2,5 ml por tubo de ARN sanguineo PAXgene, pero este volumen
puede variar con la altitud, la temperatura ambiente, la presion barométrica, la cercania a la fecha de caducidad
del tubo, la presién venosa y la técnica de llenado.

El kit para ARN sanguineo PAXgene se utiliza para la purificacién del ARN intracelular procedente de sangre
humana completa con recuentos leucocitarios entre 4.8—11.0 x 10 leucocitos/ml.

Endotoxina no controlada. La sangre y componentes sanguineos recogidos y procesados en el tubo no estan
destinados a la infusion o introduccién en el cuerpo humano.

VI. Advertencias y precauciones

1.

9.

El contenido de este tubo es irritante para la piel.

e  Sise produce una inhalacion accidental, proporcionar aire fresco y consultar al médico en caso de
cualquier complicacién.

e Tras un contacto cutdneo, lavar inmediatamente con agua y jabdn, y enjuagar abundantemente.

e Después del contacto con los ojos, enjuagar con el ojo abierto durante quince minutos con agua corriente y
consultar con un médico.

e En caso de ingestion, llamar inmediatamente a un médico.

Con el tubo de ARN sanguineo PAXgene se debe utilizar un equipo de extraccion de sangre.
Véase la informacion de pedidos.

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

Manipule todas las muestras bioldgicas y los dispositivos de extraccion de sangre de acuerdo con las normas y
procedimientos seguidos en 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 la hepatitis virica, la infeccién
por el VIH u otras enfermedades infecciosas. Utilice cualquier protector de agujas incorporado que proporcione
el dispositivo para extraccion de sangre. PreAnalytiX no recomienda volver a reencapuchar las agujas usadas.

No obstante, las normas y procedimiento de su centro pueden ser diferentes y deben seguirse siempre.

Deseche todos los tubos de extraccion de sangre en recipientes para materiales de riesgo biolégico que hayan
sido aprobados para su eliminacion.

No reutilice los tubos de ARN sanguineo PAXgene.

No utilice los tubos de ARN sanguineo PAXgene después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta

del tubo.

Dado que el tubo de ARN sanguineo PAXgene contiene un aditivo quimico, se debe utilizar un equipo

de extraccién de sangre para evitar el posible reflujo desde el tubo. Véase la seccion Toma de muestras y
preparacion para el anélisis.

Una velocidad de centrifugacion excesiva (superior a 10.000 RCF) puede provocar la rotura del tubo de ARN
sanguineo PAXgene, con el consiguiente peligro de exposicion a la sangre y posibles lesiones.

10. No transfiera una muestra de una jeringa al tubo de ARN sanguineo PAXgene.

VII. Conservacion

Conserve los tubos de ARN sanguineo PAXgene sin utilizar a una temperatura entre 18—25°C. Se permiten
variaciones limitadas de la temperatura de hasta 40°C.

VIIl. Instrucciones para retirar el cierre BD Hemogard™

1. Sujete el tubo de ARN sanguineo PAXgene con una mano 'y

] m I coloque el pulgar debajo del tapén BD Hemogard. (Para una

3 — mayor estabilidad, coloque el brazo sobre una superficie sélida).
Con la otra mano gire el tapén BD Hemogard mientras lo empuja

simultaneamente hacia arriba con el pulgar de la otra mano

SOLAMENTE HASTA QUE EL TAPON DEL TUBO SE SUELTE.

Aleje el pulgar antes de levantar el tapon. NO use el pulgar para empujar el tapén y sacarlo del tubo. Precaucién:
si el tubo contiene sangre existe el peligro de exposicion a la misma. Para evitar lesiones mientras se retira el
tapdn es importante que el pulgar que se utilice para empujarlo hacia arriba deje de estar en contacto con el
tubo en cuanto el tapén BD Hemogard se suelte.

<

1. 2. 3.
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3. Levante el tapon. En el caso improbable de que el protector de plastico se separe del tapon de goma,
NO VUELVA A MONTAR EL CIERRE. Retire el tapon de goma con cuidado del tubo.

IX. Asistencia técnica

Si tiene alguna pregunta relacionada con el sistema de ARN sanguineo PAXgene, péngase en contacto con uno de los
departamentos de servicios técnicos de BD enumerados en la secciéon BD: Servicio de atencion al cliente.

X. Informacién de pedidos
Productos PAXgene

Tubo de ARN sanguineo PAXgene / 762165
Contenido: 100 tubos de extraccion de sangre. Utilizar con el kit para ARN sanguineo PAXgene (50)
2.5ml e 16 x 100 mm 6.9 ml aditivo Estéril

Plus  BD Hemogard 100 tubes/case IVD

Kit para ARN sanguineo PAXgene (50) / 762164 N.A. / 762174 Fuera de N.A.

Contenido: 50 columnas de purificacion PAXgene, tubos de procesamiento, reactivos y tampones libres de RNasa.
Usar con los tubos de ARN sanguineo PAXgene (100).

Productos BD*

Equipo de extraccion de sangre BD Vacutainer Push Button / 367344

Contenido: aguja de 21G de 0,8 x 19 mm (3/4 de pulgada), tubo de 305 mm (12 pulgadas) con adaptador luer.
50/caja, 200/embalaje

Equipo de extraccion de sangre BD Vacutainer Safety-Lok / 367281 US / 367286 CE

Contenido: aguja de 21G de 0,8 x 19 mm (3/4 de pulgada), tubo de 305 mm (12 pulgadas) con adaptador luer.
50/caja, 200/embalaje

Portatubos de un solo uso BD Vacutainer / 364815
Contenido: embalaje solamente para didmetros de 13 mm y 16 mm. 1000/embalaje

Tubos para BD Vacutainer Plus / 367812 US / 368975 CE

Contenido: extraccion de 13 x 75 mm, 4,0 ml con tapén BD Hemogard rojo y etiqueta de papel.
100/caja, 1000/embalaje

* Estos numeros de catalogo representan los productos habituales que pueden utilizarse con el tubo de ARN
sanguineo PAXgene.

Para efectuar un pedido de accesorios de extraccion de sangre BD:
Visite: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD: Servicio de atencion a cliente

Argentina, Uruguay y Paraguay
Pedidos: 0800.444.5523
Correo electronico: crc_argentina@bd.com

Australia

Pedidos: 1.800.656.100

Fax: 1.800.656.110

Correo electronico: bd_anz@bd.com

Austria

Pedidos: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

Correo electronico: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Bélgica

Pedidos: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Pedidos: orders.be@europe.bd.com

Brasil
Pedidos: 0800.055.56.54
Correo electronico: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Pedidos: 800.268.5430

Fax: 800.565.0897

Correo electrénico: custsvccan@bd.com

Europa Central y Oriental (CEE)
Pedidos: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulgaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Republica Checa: info_czech@europe.bd.com
Croacia: info_croatia@europe.bd.com
Hungria: info_hungary@europe.bd.com
Polonia: info_poland@europe.bd.com
Romania: info_romania@europe.bd.com
SEE: info_balkan@europe.bd.com

Serbia: info_balkan@europe.bd.com
Eslovaquia: info_slovakia@europe.bd.com
Eslovenia: info_slovenia@europe.bd.com
Technical: bd_service_poland@bd.com

Dinamarca

Pedidos: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Pedidos: ordre.dk@europe.bd.com
Servicio técnico: ordre.dk@europe.bd.com

Finlandia

Pedidos: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Pedidos: tilaukset.fi@europe.bd.com
Servicio técnico: bdsuomi@europe.bd.com

Francia

Pedidos: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Pedidos: commandesfr@europe.bd.com

Correo electronico: serviceclientbdf@europe.bd.com
Servicio técnico: vacutainerfr@bd.com
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Alemania

Pedidos: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

Correo electrnico: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italia

Pedidos: 39.02.48.240.500
Servicio técnico: 39.335.424.388
Fax: 39.02.40.91.80.11

Pedidos: ordini.it@europe.bd.com

Oriente Medio y Africa (EMA)
Pedidos: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

Correo electrénico: EMA_PAS@bd.com

Paises Bajos

Pedidos: 31.20.582.94.20
Fax:31.20.582.94.21

Pedidos: orders.be@europe.bd.com

Nueva Zelanda

Pedidos: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

Correo electrénico: nz_customerservice@bd.com

Noruega (Puls Handicare)

Pedidos: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

Correo electronico: kundeservice@puls-norge.no

Espafia, Portugal y Andorra

Pedidos: 34.91.848.8104

Servicio técnico: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.828.81.48

Correo electronico: info.spain@europe.bd.com

Suecia

Pedidos: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Pedidos: ordre.dk@europe.bd.com

Servicio técnico: orders.be@europe.bd.com

Suiza

Pedidos: 41.61.485.22.22

Fax: 41.61.485.22.00

Correo electronico: ordini.it@europe.bd.com

UK

Pedidos: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

Correo electronico: bduk_customerservice@europe.bd.com

EE. UU.

Pedidos: 888.237.2762

Servicio técnico: 800.631.0174

Fax: 800.847.2220

Servicio técnico: www.bd.com/vacutainer/contact



QIAGEN: Servicio de atencion a cliente

Australia
Pedidos: 1.800.243.800
Servicio técnico: 1.800.243.066Fax: 03.9840.9888

Austria

Pedidos: 0800.28.10.10
Servicio técnico: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Bélgica

Pedidos: 0800.79612
Servicio técnico: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brasil

Pedidos: 0800.557779
Servicio técnico: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Canada

Pedidos: 800.572.9613

Servicio técnico: 800.DNA.PREP (800-362-7737)
Fax: 800.713.5951

China

Pedidos: 86.21.3865.3865
Servicio técnico: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Dinamarca

Pedidos: 80.885945
Servicio técnico: 80.885942
Fax: 80.885944

Finlandia

Pedidos: 0800.914416
Servicio técnico: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Francia

Pedidos: 01.60.920.926
Servicio técnico: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Alemania

Pedidos: 02103.29.12000
Servicio técnico: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hong Kong

Pedidos: 800.933.965
Servicio técnico: 800.930.425
Fax: 800.930.439

Irlanda

Pedidos: 1800.555.049
Servicio técnico: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italia

Pedidos: 800.789.544
Servicio técnico: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

ES

Japén

Pedidos: 03.6890.7300
Servicio técnico: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Corea (del Sur)

Pedidos: 080.000.7146
Servicio técnico: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxemburgo

Pedidos: 8002.2076
Servicio técnico: 8002.2067
Fax: 8002.2073

México

Pedidos: 01.800.7742.639
Servicio técnico: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Paises Bajos

Pedidos: 0800.0229592
Servicio técnico: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Noruega

Pedidos: 800.18859
Servicio técnico: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapur

Pedidos: 1800.742.4362
Servicio técnico: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Espaiia

Pedidos: 91.630.7050
Servicio técnico: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

Suecia

Pedidos: 020.790282
Servicio técnico: 020.798328
Fax: 020.790582

Suiza

Pedidos: 055.254.22.11
Servicio técnico: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

Reino Unido

Pedidos: 01293.422.911
Servicio técnico: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

EE. UU.

Pedidos: 800.426.8157

Servicio técnico: 800.DNA.PREP (800-362-7737)
Fax: 800.718.2056

El tubo de ARN sanguineo PAXgene lo fabrica en el Reino Unido BD para PreAnalytiX GmbH

PAXgene y PreAnalytiX son marcas comerciales de PreAnalytiX GmbH.;QIAGEN es una marca comercial de QIAGEN NV;
Styrofoam es una marca comercial de The Dow Chemical Company;todas las demas marcas registradas son propiedad de

Becton, Dickinson and Company.

sl PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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ET - Eesti

I. Sihtotstarve

PAXgene'i vere RNA susteem koosneb verekogumiskatsutist (PAXgene’i RNA-verekatsuti) ja nukleiinhappe
puhastamise komplektist (PAXgene'i vere RNA komplekt). See on ette nahtud vere kogumiseks, sailitamiseks ja
transportimiseks ning intratsellulaarse RNA stabiliseerimiseks suletud katsutis ning intratsellulaarse RNA jargnevaks
isoleerimiseks ja puhastamiseks taisverest molekulaardiagnostilistes analtusides kasutatava RT-PCR-i jaoks.

PAXgene'i vere RNA siisteemi resultatiivsuse karakteristikud on méaratud vaid FOS- ja IL1B-geeni transkriptide
puhul. Kasutaja vastutab PAXgene’i vere RNA siisteemi sobivate resultatiivsuse karakteristikute maaramise eest
muude sihttranskriptide puhul.

Il. Kokkuvote ja selgitus

Taisvere kogumine on esimene etapp paljude molekulaarsete analtutside puhul, mida kasutatakse intratsellulaarse
RNA uurimiseks. Seda tuupi analttside jaoks oluline probleem on intratsellulaarse RNA ebastabiilsus: see laguneb
kiiresti tundide jooksul parast vereproovi votmist. Lisaks suureneb teatud tttpi RNA-de hulk geenide indutseerimise
tSttu in vitro parast vereproovi votmist. Nii RNA lagunemine in vitro kui ka geenide indutseerimine véivad
pohjustada vastava geenitranskripti arvu in vivo ala- véi Ulehindamise. PAXgene'i RNA-verekatsuti sisaldab lisaainet,
mis stabiliseerib in vivo geenitranskriptsiooni profiili, vdhendades RNA lagunemist in vitro ja geenide indutseerimist.
Koos PAXgene'i vere RNA komplektiga kasutamisel voimaldab PAXgene'i RNA-verekatsuti geenitranskripte tapselt
tuvastada ja kvantifitseerida.

lll. Proovide v6tmine ja analiiiisiks ettevalmistamine

A. Vere kogumiseks vajalikud tarvikud (ei ole PAXgene'i RNA-verekatsutiga kaasas)

1. Verekogumiskomplekt, naiteks BD Vacutainer®-i surunupuga verekogumiskomplekt voi

BD Vacutainer Safety-Lok™-i verekogumiskomplekt. Vt tellimisteavet.

Oigeks toimimiseks peab kasutama BD Vacutaineri ndelahoidikut. Vt tellimisteavet.

JAraviskamiskatsuti”, kui PAXgene'i RNA-verekatsuti on ainus proovivdtukatsuti. Vit tellimisteavet.

Etiketid doonori proovide positiivseks tuvastamiseks.

Alkoholitupsuti proovivétukoha puhastamiseks.

Kuiv steriilne marli.

Zgutt.

Kasutatud ndela voi néela/hoidiku komplekti draviskamiseks méeldud bioloogiliselt ohtlike jaatmete mahuti.

W ® NV A WN

Proovide v6tmine

Verevotu jarjekord:
Y ) x10 katsuti A — draviskamiskatsuti
X katsuti B — PAXgene'i RNA-verekatsuti
A B

Amr=
=]

1. Enne kasutamist veenduge, et PAXgene'i RNA-verekatsuti on temperatuuril 18-25 °C ja proovi tuvastamiseks
korralikult etiketitud.

2. Kui PAXgene'i RNA-verekatsuti on ainus proovivotukatsuti, tuleb veri enne PAXgene'i RNA-verekatsuti taitmist
votta ,draviskamiskatsutisse”, et flebotoomias kasutatava verekogumiskomplekti sisemahtu saaks eeltaita.
Muidu peab PAXgene'i RNA-verekatsuti olema flebotoomiaprotseduuril viimane taidetav katsuti.

3. Verekogumiskomplekti ja katsutihoidikut kasutades votke veri PAXgene'i RNA-verekatsutisse, jargides oma
asutuse soovitatavat standardset veenipunktsiooni protseduuri. Voimaliku tagasivoolu valtimiseks kasutatakse
jargmisi meetodeid.

a. Suunake doonori kasivars allapoole.
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b. Hoidke katsutit vere votmise ajal vertikaalses asendis doonori kasivarrest allpool.
c. Vabastage zgutt kohe, kui veri hakkab katsutisse voolama.
d. Veenduge, et katsuti lisaained ei puutu veenipunktsiooni ajal korgi ega ndelaotsaga kokku.

Oodake vdahemalt 10 sekundit, et tagada vereproovi taielik votmine. Enne katsuti eemaldamist hoidiku kiiljest
veenduge, et verevool katsutisse on I6ppenud. PAXgene'i RNA-verekatsutis olev vaakum on méeldud 2,5 ml
vere votmiseks katsutisse.

Kohe parast vere votmist poorake PAXgene'i RNA-verekatsuti ettevaatlikult 8-10 korda Umber.

Hoidke PAXgene'i RNA-verekatsutit toatemperatuuril (18-25 °C) pustises asendis vahemalt 2 tundi ja
maksimaalselt 72 tundi enne selle to6tlemist voi tleviimist kilmikusse (2-8 °C) voi stigavkulmikusse (=20 °C).
Kui soovitav on sdilitamine temperatuuril =70 °C / -80 °C, lugege Uksikasju osast ,PAXgene’i RNA-
verekatsutitesse kogutud proovide kiilmutamise ja sulatamise protseduur”.

PAXgene'i RNA-verekatsutitesse kogutud proovide kiilmutamise ja sulatamise protseduur

Pange PAXgene'i RNA-verekatsuti plstises asendis traatstatiivile. Arge kiilmutage katsuteid piistises asendis
Styrofoam™-ist alusel, sest see v6ib pohjustada katsutite pragunemise.

PAXgene'i RNA-verekatsuteid voib sailitada —20 °C juures ja madalamal temperatuuril. Kui katsuteid tuleb hoida
madalamal temperatuuril kui =20 °C, kilmutage neid kdigepealt temperatuuril —20 °C 24 tundi ja seejarel viige
need temperatuurile —=70 °C v&i -80 °C.

Sulatage PAXgene'i RNA-verekatsuteid traatstatiivil umbritseval temperatuuril (18-25 °C) umbes kaks tundi.
Arge sulatage PAXgene'i RNA-verekatsuteid temperatuuril {ile 25 °C.

Poorake sulatatud PAXgene'i RNA-verekatsutid ettevaatlikult 10 korda tmber.

Markus. Kui enne ktlmutamist ei inkubeeritud proovi kaks tundi mbritseval temperatuuril, inkubeerige katsuteid
parast toatemperatuurile joudmist ja enne t66tlemist veel vahemalt kaks tundi.

Markus. Kilmunud PAXgene'i RNA-verekatsutid voivad 166gi korral puruneda. Transpordi kdigus purunemise ohu
vahendamiseks tuleb kilmutatud katsuteid kohelda samamoodi kui klaasist katsuteid. Kasutajad peavad PAXgene'i
RNA-verekatsutite jaoks valideerima oma ktlmutus- ja transpordiprotokolli.

D. Proovide analiiiisiks ettevalmistamine
Vereproove tuleb to6delda PAXgene'i vere RNA komplektiga kaasas olevate juhiste jargi.
Katalooginumbreid vt tellimisteabest.

IV. Resultatiivsuse karakteristikud
PAXgene'i RNA-verekatsuti resultatiivsuse karakteristikute pohjaliku loetelu leiate veebisaidilt www.PreAnalytiX.com.

V. Piirangud

1.

PAXgene'i RNA-verekatsutite alatditmise korral tekib vere ja lisaaine ebadige vahekord ning see voib pohjustada
valesid analiiiisitulemusi v6i halvendada toote toimimist.

PAXgene'i vere RNA slUsteem ei sobi viirusliku RNA kogumiseks ja puhastamiseks.

PAXgene'i RNA-verekatsutiga kogutud vereproove tohib ette valmistada ainult PAXgene'i vere RNA
komplektiga. PAXgene'i vere RNA komplekti katalooginumbreid vt tellimisteabest.

Voetava vere kogus peaks olema 2,5 ml PAXgene'i RNA-verekatsuti kohta, kuid see maht véib erineda olenevalt
korgusest, Gmbritsevast temperatuurist, 5hurdhust, katsuti vanusest, veeniréhust ja taitmismeetodist.

PAXgene'i vere RNA komplekt on ette nahtud intratsellulaarse RNA puhastamiseks inimese taisverest, mille
leukotstttide arv on vahemikus 4,8-11,0 x 10¢ leukotstuti/ml.

Endotoksiin ei ole kontrollitud. Katsutisse voetud ja seal to6deldud veri ja vereproduktid ei ole ette ndhtud
infusiooniks v&i inimorganismi viimiseks.
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VI. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

1.

© N o v

9.

Katsuti sisu arritab nahka.

e Sissehingamise korral minge varske 6hu katte. Kaebuste esinemise korral pddrduge arsti poole.

¢ Nahaga kokkupuutumise korral peske kohe vee ja seebiga ning loputage pohjalikult.

e Silma sattumise korral loputage avatud silma viisteist minutit voolava veega ja p66rduge arsti poole.
e Allaneelamise korral p66rduge kohe arsti poole.

Koos PAXgene'i RNA-verekatsutiga tuleb kasutada verekogumiskomplekti. Vt tellimisteavet.

Jargige universaalseid ettevaatusabindusid. Kasutage kindaid, kitleid, kaitseprille, muid isikukaitsevahendeid

ja tehnilisi kontrollvahendeid, et kaitsta end verepritsmete ja -lekete ning véimaliku vere kaudu levivate
patogeenidega kokkupuutumise eest.

Kaidelge koiki bioloogilisi proove ja verekogumisvahendeid oma asutuse eeskirjade ning protseduuride kohaselt.
Igasuguse bioloogiliste proovidega kokkupuutumise korral (naiteks ndelatorkevigastuse kaudu) otsige sobivat
meditsiinilist abi, sest nende kaudu voéivad Ule kanduda viirushepatiit, HIV voi muud nakkushaigused. Kasutage
mis tahes sisseehitatud ndelakaitset, mis verekogumiskomplektil olemas on. PreAnalytiX ei soovita kasutatud
ndeltele uuesti katet paigaldada. Kuid teie asutuse eeskirjad ja protseduurid vdivad olla teistsugused ning neid
tuleb alati jargida.

Visake koik verekogumiskatsutid selleks ette nahtud bioloogiliselt ohtlike jaatmete mahutitesse.

Arge kasutage PAXgene'i RNA-verekatsuteid korduvalt.

Arge kasutage PAXgene'i RNA-verekatsuteid parast katsuti etiketile trikitud kdlblikkusaja 16ppu.

Et PAXgene'i RNA-verekatsuti sisaldab keemilist lisaainet, tuleb vere kogumisel kasutada verekogumiskomplekti,
et valtida véimalikku tagasivoolu katsutist. Vt osa , Proovide vétmine ja analtitsiks ettevalmistamine”.

Liiga suur tsentrifuugimiskiirus (RCF tile 10 000) vdib p&hjustada PAXgene'i RNA-verekatsuti purunemise,
kasutaja kokkupuutumise verega ja véimaliku vigastuse.

10. Arge viige proovi sistlast PAXgene'i RNA-verekatsutisse.

VII. Sailitamine

Hoidke kasutamata PAXgene'i RNA-verekatsuteid temperatuuril 18-25 °C. Lubatud on temperatuuri piiratud
korvalekalded kuni 40 °C.

VIil. BD Hemogard™ korgi eemaldamise juhised

1. Votke PAXgene'i RNA-verekatsuti Ghte katte ja pange pdial BD
I m ' Hemogardi korgi alla. (Stabiilsuse tagamiseks toetage kasivars
IS — kindlale pinnale.) Keerake vaba kdega BD Hemogardi korki,
lukates samal ajal teise kae poialt tles AINULT KATSUTI KORGI
1 2 3 VABANEMISENI.

Vétke poial enne korgi téstmist sellelt dra. ARGE likake korki paidla abil katsutilt maha. Ettevaatust! Kui katsuti
sisaldab verd, on teil oht sellega kokku puutuda. Et valtida korgi eemaldamisel vigastuste tekkimist, tuleb poéial,
millega korki Ules ltkatakse, kindlasti katsutilt &ra votta kohe, kui BD Hemogardi kork vabaneb.

Téstke kork katsutilt dra. Kui plastkate peaks kummikorgi kiljest ara tulema, mis on kiill ebatéenioline, ARGE
KORKI UUESTI KOKKU PANGE. Eemaldage kummikork ettevaatlikult katsutilt.
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IX. Tehniline abi
Kui teil on PAXgene'i vere RNA ststeemi kohta kisimusi, votke thendust méne
BD tehnilise teeninduse osakonnaga, mis on loetletud osas ,,BD - klienditeenindus”.

X. Tellimisteave

PAXgene'i tooted

PAXgene’i RNA-verekatsuti / 762165
Sisu: 100 verekogumiskatsutit. Kasutada koos PAXgene'i vere RNA komplektiga (50).
2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml lisaainet Steriilne

Plus ¢ BD Hemogardi 100 katsutit pakendis IVD

PAXgene'i vere RNA komplekt (50) / 762164 P-Am / 762174 valjaspool P-Am N.A.

Sisu: 50 PAXgene'i tsentrifuugitavat kolonni, té6tlemiskatsutid, RNaasi-vabad reagendid ja puhvrid. Kasutada koos
PAXgene'i RNA-verekatsutitega (100).

BD tooted*

BD Vacutaineri surunupuga verekogumiskomplekt / 367344

Sisu: 21G 3/4-tolline (0,8 x 19 mm) ndel, 12-tolline (305 mm) luer-adapteriga voolik. 50 karbis, 200 pakendis.

BD Vacutainer Safety-Loki verekogumiskomplekt / 367281 US / 367286 CE
Sisu: 21G 3/4-tolline (0,8 x 19 mm) ndel, 12-tolline (305 mm) luer-adapteriga voolik. 50 karbis, 200 pakendis.

BD Vacutaineri ithekordselt kasutatav hoidik / 364815

Sisu: Ainult 13 mm ja 16 mm labimd&du jaoks. 1000 pakendis.

BD Vacutainer Plusi seerumikatsutid / 367812 US / 368975 CE

Sisu: 13 x 75 mm, 4,0 ml taitmismahuga, punase BD Hemogardi korgi ja paberetiketiga.100 karbis, 1000 pakendis.

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

BD vere kogumise tarvikute tellimine:
Minge veebilehele http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Argentina, Uruguay ja Paraguay
Tellimused: 0800.444.5523
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: 43.1.706.36.60

Faks: 43.1.706.36.60-11

E-post: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgia

Tellimused: 32.53.720.556

Faks: 32.53.720.549

Tellimused: orders.be@europe.bd.com

Brasiilia
Tellimused: 0800.055.56.54
E-post: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Tellimused: 800.268.5430
Faks: 800.565.0897
E-post: custsvccan@bd.com

Kesk- ja Ida-Euroopa (CEE)

Tellimused: 48.22.377.11.11

Faks: 48.22.377.11.02 Bulgaaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Tiehhi Vabariik: info_czech@europe.bd.com
Horvaatia: info_croatia@europe.bd.com

Ungari: info_hungary@europe.bd.com<

Poola: info_poland@europe.bd.com<

Rumeenia: info_romania@europe.bd.com
Kagu-Euroopa (SEE): info_balkan@europe.bd.com
Serbia: info_serbia@europe.bd.com

Slovakkia: info_slovakia@europe.bd.com
Sloveenia: info_slovenia@europe.bd.com
Tehniline: bd_service_poland@bd.com

Taani

Tellimused: 45.43.43.45.66

Faks: 45.43.96.56.76

Tellimused: ordre.dk@europe.bd.com
Tehniline: bddenmark@europe.bd.com

Soome

Tellimused: 358.9.88.70.780

Faks: 358.9.88.70.7816

Tellimused: tilaukset.fi@europe.bd.com
Tehniline: bdsuomi@europe.bd.com

Prantsusmaa

Tellimused: 33.476.68.94.96

Faks: 33.476.68.36.93

Tellimused: commandesfr@europe.bd.com
E-post: serviceclientbdf@europe.bd.com
Tehniline: vacutainerfr@bd.com
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Saksamaa
Tellimused: 49.6221.305.553
Faks: 49.6221.305.379

E-post: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Itaalia

Tellimused: 39.02.48.240.500
Tehniline: 39.335.424.388

Faks: 39.02.40.91.80.11
Tellimused: ordini.it@europe.bd.com

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

E-post: EMA_PAS@bd.com

Madalmaad

Tellimused: 31.20.582.94.20

Faks: 31.20.582.94.21

Tellimused: orders.nl@europe.bd.com

Uus-Meremaa

Tellimused: 0800.572.468

Faks: 0800.572.469

E-post: nz_customerservice@bd.com

Norra (Puls Handicare)
Tellimused: 47.23.32.30.00

Faks: 47.23.32.30.99

E-post: kundeservice@puls-norge.no

Hispaania, Portugal ja Andorra
Tellimused: 34.91.848.8104
Tehniline: 34.902.27.17.27

Faks: 34.91.828.81.48

E-post: info.spain@europe.bd.com

Rootsi

Tellimused: 46.8.775.51.60

Faks: 46.8.775.51.95

Tellimused: order.se@europe.bd.com
Tehniline: bdsweden@europe.bd.com

Sveits

Tellimused: 41.61.485.22.22
Faks: 41.61.485.22.00

E-post: infoch@europe.bd.com

UK
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
Tehniline: 800.631.0174
Faks: 800.847.2220

Tehniline: www.bd.com/vacutainer/contact
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Austraalia

Tellimused: 1.800.243.800
Tehniline: 1.800.243.066
Faks: 03.9840.9888

Austria

Tellimused: 0800.28.10.10
Tehniline: 0800.28.10.11
Faks: 0800.28.10.19

Belgia

Tellimused: 0800.79612
Tehniline: 0800.79556
Faks: 0800.79611

Brasiilia

Tellimused: 0800.557779
Tehniline: 0800.557779
Faks: 55.11.5079.4001

Kanada

Tellimused: 800.572.9613

Tehniline: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
800.713.5951

Hiina

Tellimused: 86.21.3865.3865
Tehniline: 800.988.0325
Faks: 86.21.3865.3965

Taani

Tellimused: 80.885945
Tehniline: 80.885942
Faks: 80.885944

Soome

Tellimused: 0800.914416
Tehniline: 0800.914413
Faks: 0800.914415

Prantsusmaa

Tellimused: 01.60.920.926
Tehniline: 01.60.920.930
Faks: 01.60.920.925

Saksamaa

Tellimused: 02103.29.12000
Tehniline: 02103.29.12400
Faks: 02103.29.22000

Hongkong

Tellimused: 800.933.965
Tehniline: 800.930.425
Faks: 800.930.439

lirimaa

Tellimused: 1800.555.049
Tehniline: 1800.555.061
Faks: 1800.555.048

Itaalia

Tellimused: 800.789.544
Tehniline: 800.787.980
Faks: 02.334304.826

ET

Jaapan

Tellimused: 03.6890.7300
Tehniline: 03.6890.7300
Faks: 03.5547.0818

Louna-Korea
Tellimused: 080.000.7146
Tehniline: 080.000.7145
Faks: 02.2626.5703

Luksemburg
Tellimused: 8002.2076
Tehniline: 8002.2067
Faks: 8002.2073

Mehhiko

Tellimused: 01.800.7742.639
Tehniline: 01.800.7742.436
Faks: 01.800.1122.330

Madalmaad

Tellimused: 0800.0229592
Tehniline: 0800.0229602
Faks: 0800.0229593

Norra

Tellimused: 800.18859
Tehniline: 800.18712
Faks: 800.18817

Singapur

Tellimused: 1800.742.4362
Tehniline: 1800.742.4368
Faks: 65.6854.8184

Hispaania

Tellimused: 91.630.7050
Tehniline: 91.630.7050
Faks: 91.630.5145

Rootsi

Tellimused: 020.790282
Tehniline: 020.798328
Faks: 020.790582

Sveits

Tellimused: 055.254.22.11
Tehniline: 055.254.22.12
Faks: 055.254.22.13

Uhendkuningriik
Tellimused: 01293.422.911
Tehniline: 01293.422.999
Faks: 01293.422.922

Ameerika Uhendriigi

Tellimused: 800.426.8157

Tehniline: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faks: 800.718.2056

PAXgene'i RNA-verekatsuti valmistas ettevéte BD Uhendkuningriigis PreAnalytiX GmbH jaoks.

PAXgene ja PreAnalytiX on ettevotte PreAnalytiX GmbH kaubamargid; QIAGEN on ettevotte QIAGEN NV kaubamark; Styrofoam on
ettevotte The Dow Chemical Company kaubamark; koik teised kaubamargid kuuluvad ettevottele Becton, Dickinson and Company.

d PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com

51 e



FI

Fl - Suomi
l. Kayttotarkoitus

PAXgene RNA -verinaytejarjestelma koostuu verindyteputkesta (PAXgene RNA -verindyteputki) ja nukleiinihappojen
puhdistuspakkauksesta (PAXgene RNA -verindytepakkaus). Se on tarkoitettu veren kerdykseen, sailytykseen ja
kuljetukseen ja solunsisaisen RNA:n stabilointiin suljetussa nayteputkessa ja sitd seuraavaan solunsisdisen RNA:n
eristamiseen ja puhdistamiseen veresta RT-PCR-tekniikalla, jota kaytetdan molekyylidiagnostisissa tutkimuksissa.

PAXgene RNA -verindytejarjestelmén suorituskykyominaisuudet on maaritelty FOS- ja IL1B-geenitranskriptioiden
osalta. On kayttajan vastuulla maaritella soveltuvat suorituskykyominaisuudet PAXgene RNA
-verindytejarjestelméalle muiden kohdetranskriptioiden osalta.

Il. Yhteenveto ja selitys

Kokoverinadytteen ottaminen on ensimmainen vaihe monissa molekyylianalyyseissa, joilla tutkitaan solunsisaista
RNA:ta. Solunsisdisen RNA:n epavakaus on suuri haaste tamantyyppisissa tutkimuksissa, silld solunsisdinen RNA
hajoaa muutaman tunnin kuluttua verinaytteen ottamisesta. Liséksi tietyt RNA-tyypit voivat geenien induktion
kautta lisaéntya in vitro naytteen ottamisen jalkeen. Sekd RNA:n hajoaminen ettd geeni-induktio in vitro voivat
johtaa relatiivisten geenitranskriptioiden lukumaaran yli- tai aliarvioimiseen in vivo. PAXgene RNA -verinayteputki
sisaltaa lisaaineen, joka stabiloi in vivo geenitranskription profiilin vahentamalla RNA:n hajoamista ja geeni-
induktiota in vitro . Kaytettdessa yhdessa PAXgene RNA -verindytepakkauksen kanssa PAXgene RNA -verindyteputki
takaa tarkan geenitranskriptioiden havaitsemisen ja kvantitoinnin.

lll. Naytteiden otto ja valmistelu analyysia varten

A. Naytteenotossa tarvittavat valineet (eivat sisdlly PAXgene RNA -verindyteputken pakkaukseen)

1. Verindytteenottosetti, kuten BD Vacutainer® Push Button -verindytteenottosetti tai BD Vacutainer Safety-Lok™
-verindytteenottosetti. Katso kohta Tilaustiedot.

BD Vacutainer -neulanpidike, jota on kdytettava oikean toiminnan varmistamiseksi. Katso kohta Tilaustiedot.
“Hukkaputki”, jos PAXgene RNA -verindyteputki on ainoa kaytdssa oleva putki. Katso kohta Tilaustiedot.
Tuotetarrat, joiden perusteella luovuttajien naytteet tunnistetaan.

Alkoholituppo kohdealueen puhdistamista varten.

Kuiva steriili sideharso.

Puristusside.

Tartuntavaarallisen esineiden havitysastia kaytetylle neulalle tai neulan/pidikkeen yhdistelmalle.

@ © N oA WN

Naytteenottomenetelma

Naytteenottojarjestys:
E Putki A — hukkaputki
A B

VM x10  pykis - PAXgene RNA -verindyteputki

Ag=—=
B ==

1. Varmista, ettd PAXgene RNA -verindyteputki on 18-25 °C:n lampétilassa ennen kayttda ja etté se on merkitty
ndytteen tunnistamiseksi.

2. Jos PAXgene RNA -verinadyteputki on ainoa putki, johon naytetta otetaan, ota verta “hukkaputkeen”,
ennen kuin otat verta PAXgene RNA -verindyteputkeen, jotta laskimopunktion aikana kaytettavan
verindytteenottosetin letku voidaan esitdyttaa. Muussa tapauksessa PAXgene RNA -verindyteputken on oltava
viimeinen putki, johon verta otetaan laskimopunktiotoimenpiteessa.
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Kayta verindytteenottosarjaa ja putken pidiketta ja ota verindyte PAXgene RNA -verindyteputkeen normaalin
laskimopunktiomenetelman mukaisesti. Estda mahdollinen takaisinvirtaus kdyttamalla seuraavia menetelmia:

a. Aseta luovuttajan kasivarsi alas suuntautuvaan asentoon.

b. Pida putkea pystyasennossa luovuttajan kasivarren alapuolella naytteenoton aikana.

¢. Vapauta puristusside heti, kun verta alkaa virrata putkeen.

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

Odota vahintaan 10 sekuntia, jotta putki ehtii tayttya kokonaan. Varmista, etta verta ei enaa valu putkeen,
ennen kuin poistat putken pidikkeesta. PAXgene RNA -verindyteputki tyhjidineen on suunniteltu 2,5 ml:n
verimadran ottoon.

K&anna PAXgene RNA -verindyteputkea huolellisesti 8-10 kertaa heti verindytteenoton jalkeen.

Sailyta PAXgene RNA -verindyteputkea pystyasennossa huoneenlammossé (18-25 °C) vahintaan kaksi tuntia

ja enintaan 72 tuntia ennen prosessointia tai siirtoa jaakaappiin (2-8 °C) tai pakastimeen (20 °C). Katso kohta
PAXgene RNA -verindyteputkissa olevien nédytteiden pakastus ja sulatus, jos sédilytyslampdétila on =70 °C /-80 °C.

PAXgene RNA -verindyteputkissa olevien naytteiden pakastus ja sulatus

Aseta PAXgene RNA -verindyteputki pystyasentoon lankatelineeseen. Putkia ei saa pakastaa pystyasennossa
Styrofoam-tarjottimella, koska se saattaa johtaa putkien halkeiluun.

PAXgene RNA -verindyteputkia voidaan sailyttaa —20 °C:ssa tai sita alemmissa lampétiloissa. Jos putkia on
tarkoitus sailyttaa alle —20 °C:n 1ampétiloissa, pakasta ne ensin =20 °C:een 24 tunnin ajaksi, ja siirré ne sen jalkeen
-70 °C:n tai -80 °C:n lampétilaan.

Sulata PAXgene RNA -verindyteputkia lankatelineessa huoneenlamméssa (18-25 °C) noin kaksi tuntia.

Ala sulata PAXgene RNA -verindyteputkia yli 25 °C:n lampétiloissa.

K&anna sulatettuja PAXgene RNA -verindyteputkia huolellisesti 10 kertaa.

Huomautus: Jos kahden tunnin inkubaatiota huoneenldmmdssa ei tehty ennen pakastusta, inkuboi putkia vahintaan
toiset kaksi tuntia sen jalkeen, kun ne ovat sulaneet huoneenlampo6n.

Huomautus: Pakastetut PAXgene RNA -verindyteputket rikkoutuvat helposti iskusta. Pakastettuja putkia on
kasiteltava samaan tapaan kuin lasiputkia rikkoutumisvaaran vahentamiseksi kuljetuksen aikana. Kayttajien tulee
hyvaksyntatestata pakastus- ja kuljetusprotokollansa PAXgene RNA -verindyteputkille.

D. Naytteen valmistelu analyysia varten

Verindytteita on kasiteltava PAXgene RNA -verindytepakkaukseen sisaltyvien ohjeiden mukaisesti.

Tarkista luettelonumerot kohdasta Tilaustiedot.

IV. Suorituskykyominaisuudet

Katso taydellinen luettelo PAXgene RNA -verindyteputken suorituskykyominaisuuksista osoitteesta www.PreAnalytiX.com.

V. Rajoitukset

1.

PAXgene RNA -verindyteputkien alitayttd johtaa veren ja lisdaineen vaaraan suhteeseen ja saattaa aiheuttaa
virheellisid analyysituloksia tai haitata tuotteen suorituskykya.

PAXgene RNA -verinaytejarjestelma ei sovellu viraalisen RNA:n keréddmiseen ja puhdistukseen.

Verindytteet, jotka otetaan PAXgene RNA -verindyteputkella, on valmisteltava ainoastaan PAXgene RNA
-verindytepakkauksella. Katso PAXgene RNA -verindytepakkauksen luettelonumerot kohdasta Tilaustiedot.
Otetun ndytteen verimaaran on oltava 2,5 ml PAXgene RNA -verindyteputkea kohden, mutta taméa maara
voi vaihdella merenpinnan korkeuden, ymparoéivan lampétilan, ilmanpaineen, putken ian, laskimopaineen ja
tayttomenetelman mukaan.

PAXgene RNA -verindytesarja on tarkoitettu solunsisdisen RNA:n puhdistamiseen ihmisen kokoveresta, jonka
leukosyyttiluku on valilla 4.8-11.0 x 10° leukosyyttia/ml.

Endotoksiinia ei ole tarkistettu. Putkessa olevaa kerattya ja kasiteltya verta ja veren osia ei ole tarkoitettu
infusoitaviksi tai muuten vietavaksi ihmiskehoon.
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VI. Varoitukset ja varotoimenpiteet

1.

9.

Taman putken sisalto arsyttaa ihoa.

e Jossisdanhengitetdaan, anna puhdasta ilmaa: ota yhteytta ladkariin jos vaivoja ilmenee.

* Pese ihokontaktin jalkeen pois vedella ja saippualla, huuhtele huolellisesti.

e Huuhtele silmakontaktin jalkeen avointa silmaa 15 minuuttia juoksevalla vedelld, ota yhteytta ladkariin.
e Jos niellaan, ota valittomasti yhteytta ladkariin.

PAXgene RNA -verindyteputken kanssa on kaytettava verindytteenottosettia. Katso kohta Tilaustiedot.

Noudata yleisia varotoimia. Kayta kasineitd, suojapukuja, silmasuojia, muita henkildkohtaisia suojaimia ja
teknisia torjuntakeinoja suojautuaksesi veriroiskeilta, verivuodoilta ja mahdolliselta altistumiselta veriteitse
leviaville taudinaiheuttajille.

Kasittele kaikkia biologisia naytteita ja verindytteenottoon tarkoitettuja valineita laitoksesi kaytantojen ja
menetelmien mukaisesti. Kdanny ladkarin puoleen, jos olet altistunut biologisille naytteille (esimerkiksi neulan
piston valitykselld), koska naytteista voi saada virushepatiitti- tai HIV-tartunnan tai muita tarttuvia tauteja.
Kayta mahdollista kiinteda neulasuojusta, jos verindytteenottovalineessa on sellainen. PreAnalytiX ei suosittele
suojusten asettamista takaisin kaytettyihin neuloihin. Laitoksesi kaytanto ja menettelytavat saattavat kuitenkin
poiketa tast4, ja niita tulee aina noudattaa.

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

Ala kayta PAXgene RNA -verindyteputkia uudelleen.

PAXgene RNA -verindyteputkia ei saa kayttaa putken tuotetarraan merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Koska PAXgene RNA -verindyteputki sisaltaa kemiallista lisdainetta, verindytteenottosettia on kaytettava
mahdollisen takaisinvirtauksen estamiseksi. Katso kohta Néytteiden otto ja valmistelu analyysia varten.

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

10. Al4 siirra ndytetta ruiskusta PAXgene RNA -verindyteputkeen.

VII. Sailytys

Sailyta kayttamattomia PAXgene RNA -verindyteputkia 18-25 °C:ssa. Lyhytaikaiset [amp6tilannousut enintaan
40 °C:en ovat hyvaksyttavia.

VIil. BD Hemogard™ -korkin poistaminen

1. Tartu toisella kadella PAXgene RNA -verindyteputkeen asettamalla
I m ' peukalo BD Hemogard -korkin alle. (Saat lisdvakautta asettamalla
s — kasivartesi tukevalle tasolle.) Kierra toisella kadella BD Hemogard
-korkkia ja tydnna samanaikaisesti toisen kaden peukalolla

1 2. 3. yléspain VAIN NIIN PITKAAN, ETTA PUTKEN KORKKI LOYSTYY.

Siirra peukalo pois ennen korkin nostamista. ALA kéyta peukaloa korkin tyéntadmiseen irti putkesta. Muistutus:
Jos putkessa on verta, on olemassa altistumisvaara. Jotta vahingoittuminen korkkia poistettaessa voidaan estaa,
on tarkeaa, etta poistettavan korkin yléspain tydontamiseen kaytettava peukalo irrotetaan kosketuksesta putken
kanssa heti, kun BD Hemogard -suljin 16ystyy.

Nosta korkki pois putkesta. Siind epatodennikdisessd tapauksessa, ettd muovisuojus irtoaa kumitulpasta, ALA
KOKOA KORKKIA UUDELLEEN. Poista kumitulppa varovasti putkesta.
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IX. Tekninen tuki
Jos sinulla on kysyttavaa PAXgene RNA -verindyteputkesta, ota yhteytta johonkin
BD:n teknisen tuen yksikoéista, jotka on lueteltu kohdassa BD — Asiakaspalvelu.

X. Tilaustiedot

PAXgene-tuotteet

PAXgene RNA -verindyteputki / 762165

Sisaltd: 100 verindytteenottoputkea. Kayta yhdessa PAXgene RNA -verindytepakkauksen (50) kanssa

2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml lisdainetta Steriili

Plus « BD Hemogard 100 putkea/laatikko IVD

PAXgene RNA -verindytepakkaus (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Sisaltd: 50 PAXgene -pylvastd, toimenpideputkea, RNaasitonta reagenssia ja puskuria. Kayta yhdessa PAXgene RNA
-verindyteputkien (100) kanssa

BD-tuotteet*

BD Vacutainer Push Button -verindytteenottosetti / 367344

Sisaltd: 21 G:n 3/4 tuuman (0,8 x 19 mm) neula, 12 tuuman (305 mm) putket, joissa luer-sovitin. 50/rasia, 200/laatikko
BD Vacutainer Safety-Lok -verindytteenottosetti / 367281 US / 367286 CE

Sisalté: 21 G:n 3/4 tuuman (0,8 x 19 mm) neula, 12 tuuman (305 mm) putket, joissa luer-sovitin. 50/rasia, 200/laatikko
Kertakadyttéinen BD Vacutainer -ohjain / 364815

Sisalto: Laatikko vain 13 mm:n ja 16 mm:n halkaisijoille. 1000/laatikko

BD Vacutainer Plus -seerumiputket / 367812 US / 368975 CE

Sisaltd: 13 x 75 mm 4,0 ml:n naytteenottotilavuus ja punainen BD Hemogard -korkki ja paperietiketti. 100/rasia,
1000/laatikko

*Nama luettelonumerot edustavat tyypillisia tuotteita, joita voi kayttad PAXgene RNA -verindyteputken kanssa.

BD-ndytteenottovilineiden tilaaminen:
Kay osoitteessa http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Argentiina, Uruguay ja Paraguay
Tilaukset: 0800.444.5523
Sahkdposti: crc_argentina@bd.com

Australia

Tilaukset: 1.800.656.100
Faksi: 1.800.656.110
Sahkoposti: bd_anz@bd.com

Itavalta
Tilaukset: 43.1.706.36.60
Faksi: 43.1.706.36.60-11

Sahkdposti: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgia

Tilaukset: 32.53.720.556

Faksi: 32.53.720.549

Tilaukset: orders.be@europe.bd.com

Brasilia
Tilaukset: 0800.055.56.54
Sahkoposti: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Tilaukset: 800.268.5430

Faksi: 800.565.0897
Sahkoposti: custsvccan@bd.com

Keski- ja Eteld-Eurooppa (CEE)
Tilaukset: 48.22.377.11.11

Faksi: 48.22.377.11.02

Bulgaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Tsekin tasavalta: info_czech@europe.bd.com
Kroatia: info_croatia@europe.bd.com
Unkari: info_hungary@europe.bd.com
Puola: info_poland@europe.bd.com
Romania: info_romania@europe.bd.com
[t&-Eurooppa: info_balkan@europe.bd.com
Serbia: info_serbia@europe.bd.com
Slovakia: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenia: info_slovenia@europe.bd.com
Tekninen tuki: bd_service_poland@bd.com

Tanska

Tilaukset: 45.43.43.45.66

Faksi: 45.43.96.56.76

Tilaukset: ordre.dk@europe.bd.com
Tekninen tuki: bddenmark@europe.bd.com

Suomi

Tilaukset: 358.9.8870.780

Faksi: 358.9.8870.7816

Tilaukset: tilaukset.fi@europe.bd.com
Tekninen tuki: bdsuomi@europe.bd.com

Ranska

Tilaukset: 33.476.68.94.96

Faksi: 33.476.68.36.93

Tilaukset: commandesfr@europe.bd.com
Sahkoposti: serviceclientbdf@europe.bd.com
Tekninen tuki: vacutainerfr@bd.com
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Saksa
Tilaukset: 49.6221.305.553
Faksi: 49.6221.305.379

Sahkoposti: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italia

Tilaukset: 39.02.48.240.500
Tekninen tuki: 39.335.424.388
Faksi: 39.02.40.91.80.11
Tilaukset: ordini.it@europe.bd.com

Lahi-ita ja Afrikka (EMA)
Tilaukset: 971.4.3379525
Faksi: 971.4.03379551
Sahkaposti: EMA_PAS@bd.com

Alankomaat

Tilaukset: 31.20.582.94.20

Faksi: 31.20.582.94.21

Tilaukset: orders.nl@europe.bd.com

Uusi-Seelanti

Tilaukset: 0800.572.468

Faksi: 0800.572.469

Sahkdposti: nz_customerservice@bd.com

Norja (Puls Handicare)

Tilaukset: 47.23.32.30.00

Faksi: 47.23.32.30.99

Sahkaposti: kundeservice@puls-norge.no

Espanga, Portugali ja Andorra
Tilaukset: 34.91.848.8104

Tekninen tuki: 34.902.27.17.27

Faksi: 34.91.828.81.48

Sahkaposti: info.spain@europe.bd.com

Ruotsi

Tilaukset: 46.8.775.51.60

Faksi: 46.8.775.51.95

Tilaukset: order.se@europe.bd.com
Tekninen tuki: bdsweden@europe.bd.com

Sveitsi

Tilaukset: 41.61.485.22.22

Faksi: 41.61.485.22.00
Sahkaposti: infoch@europe.bd.com

UK
Tilaukset: 44.1.865.781.666
Faksi: 44.1.865.717.313

Sahkdposti: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Tilaukset: 888.237.2762

Tekninen tuki: 800.631.0174

Faksi: 800.847.2220

Tekninen tuki: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australia

Tilaukset: 1.800.243.800
Tekninen tuki: 1.800.243.066
Faksi: 03.9840.9888

Itdvalta

Tilaukset: 0800.28.10.10
Tekninen tuki: 0800.28.10.11
Faksi: 0800.28.10.19

Belgia

Tilaukset: 0800.79612
Tekninen tuki: 0800.79556
Faksi: 0800.79611

Brazil

Tilaukset: 0800.557779
Tekninen tuki: 0800.557779
Faksi: 55.11.5079.4001

Kanada

Tilaukset: 800.572.9613

Tekninen tuki: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faksi: 800.713.5951

Kiina

Tilaukset: 86.21.3865.3865
Tekninen tuki: 800.988.0325
Faksi: 86.21.3865.3965

Tanska

Tilaukset: 80.885945
Tekninen tuki: 80.885942
Faksi: 80.885944

Suomi

Tilaukset: 0800.914416
Tekninen tuki: 0800.914413
Faksi: 0800.914415

Ranska

Tilaukset: 01.60.920.926
Tekninen tuki: 01.60.920.930
Faksi: 01.60.920.925

Saksa

Tilaukset: 02103.29.12000
Tekninen tuki: 02103.29.12400
Faksi: 02103.29.22000

Hong Kong

Tilaukset: 800.933.965
Tekninen tuki: 800.930.425
Faksi: 800.930.439

Irlanti

Tilaukset: 1800.555.049
Tekninen tuki: 1800.555.061
Faksi: 1800.555.048

Italia

Tilaukset: 800.789.544
Tekninen tuki: 800.787.980
Faksi: 02.334304.826

FI

Japani

Tilaukset: 03.6890.7300
Tekninen tuki: 03.6890.7300
Faksi: 03.5547.0818

Eteld-Korea

Tilaukset: 080.000.7146
Tekninen tuki: 080.000.7145
Faksi: 02.2626.5703

Luxemburg

Tilaukset: 8002.2076
Tekninen tuki: 8002.2067
Faksi: 8002.2073

Meksiko

Tilaukset: 01.800.7742.639
Tekninen tuki: 01.800.7742.436
Faksi: 01.800.1122.330

Alankomaat

Tilaukset: 0800.0229592
Tekninen tuki: 0800.0229602
Faksi: 0800.0229593

Norja

Tilaukset: 800.18859
Tekninen tuki: 800.18712
Faksi: 800.18817

Singapore

Tilaukset: 1800.742.4362
Tekninen tuki: 1800.742.4368
Faksi: 65.6854.8184

Espanja

Tilaukset: 91.630.7050
Tekninen tuki: 91.630.7050
Faksi: 91.630.5145

Ruotsi

Tilaukset: 020.790282
Tekninen tuki: 020.798328
Faksi: 020.790582

Sveitsi

Tilaukset: 055.254.22.11
Tekninen tuki: 055.254.22.12
Faksi: 055.254.22.13

Iso-Britannia

Tilaukset: 01293.422.911
Tekninen tuki: 01293.422.999
Faksi: 01293.422.922

Yhdysvallat

Tilaukset: 800.426.8157

Tekninen tuki: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faksi: 800.718.2056

PAXgene RNA -verindyteputki on valmistettu Isossa-Britanniassa, ja sen valmistuttaja on PreAnalytiX GmbH.

PAXgene ja PreAnalytiX ovat PreAnalytiX GmbH:n tavaramerkkeja; QIAGEN on QIAGEN NV:n tavaramerkki;
Styrofoam on The Dow Chemical Companyn tavaramerkki; kaikki muut tavaramerkit ovat Becton, Dickinson and

Companyn omaisuutta.

sal PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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FR - Francais
I. Application

Le Systeme PAXgene ARN est composé d'un tube de prélevement sanguin [Tube PAXgene ARN] et d’ un kit de
purification des acides nucléiques [Kit PAXgene ARN]. Ce systéme a été congu pour le prélévement, la conservation
et le transport du sang, ainsi que pour la stabilisation de I’ARN intracellulaire dans un tube fermé et les étapes
ultérieures d'isolation et de purification de I’ARN intracellulaire extrait du sang total pour la RT-PCR utilisée dans les
tests de diagnostic moléculaire.

Les caractéristiques de performances du systeme PAXgene ARN ont été établies uniquement avec les transcrits des
génes FOS et IL1B. Il incombe a I'utilisateur d'établir les caractéristiques de performances du systéme PAXgene ARN
appropriées pour d’autres transcrits cibles.

Il. Résumé et explication

Le prélévement de sang total est la premiére étape de nombreuses analyses moléculaires pour I'étude de I’ARN
intracellulaire. L'un des grands enjeux de ce type de test est I'instabilité de I’ARN intracellulaire qui se dégrade
rapidement dans les quelques heures qui suivent le prélévement sanguin. En outre, certaines espéces d’ARN se
développent in vitro par induction des génes apres le préléevement sanguin. La dégradation et I'induction in vitro de
I’ARN peuvent entrainer une surestimation ou une sous-estimation du nombre de génes transcrits in vivo. Le tube
pour ARN sanguin PAXgene contient un additif qui stabilise le profil de transcription des génes in vivo en réduisant
la dégradation de I’ARN in vitro et en minimisant I'induction de génes. Lorsqu'il est utilisé en combinaison avec le kit
PAXgene, le tube PAXgene ARN permet la détection et la quantification exactes et précises des transcrits génes.

Ill. Prélévement et préparation des échantillons pour I’analyse

A. Accessoires requis pour le prélévement sanguin (non fourni avec le Tube PAXgene ARN)

1. Un dispositif de prélévement sanguin, tel que le BD Vacutainer® Push Button Blood Collection Set (Dispositif de
prélévement sanguin avec bouton-poussoir BD Vacutainer) ou le BD Vacutainer Safety-Lok™ Blood Collection Set
(Dispositif de préléevement sanguin sécurisé BD Vacutainer Safety-Lok™).

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.

Un « tube de purge » si le tube PAXgene est le seul tube a étre prélevé. Voir les informations relatives a la commande.
Des étiquettes pour I'identification des donneurs d’échantillons.

Des tampons imbibés d’alcool pour le nettoyage du site.

De la gaze séche et stérile.

Un garrot.

Un contenant pour objets contaminés réservé aux aiguilles usagées seules ou avec leurs porte-aiguilles.

m 0 No v AW

Procédure de prélevement des échantillons

Ordre de prélévement :
EE Tube A - tube de purge
A B

¥ ¥ X10  Tube B - tube PAXgene ARN

Amr—=
B &=D

1. S'assurer que le tube pour ARN sanguin PAXgene est a une température comprise entre 18 et 25 °C et qu'il est
correctement étiqueté avec I'identification d'échantillon avant de I'utiliser.

2. Sile tube pour ARN sanguin PAXgene est le seul tube a étre prélevé, collecter au préalable du sang dans un «
tube de purge » avant de collecter du sang dans le tube pour ARN sanguin PAXgene afin de pouvoir amorcer le
volume intérieur du dispositif de prélévement sanguin utilisé pour la phlébotomie. Autrement, le tube pour ARN
sanguin PAXgene doit étre le dernier a étre prélevé au cours de la phlébotomie.

3. A l'aide d'un dispositif de prélévement sanguin et d'un corps de prélévement, recueillir le sang dans le tube
PAXgene ARN en suivant le protocole standard de prélévement sanguin par ponction veineuse recommandées
par votre établissement. Les techniques suivantes doivent étre utilisées pour empécher un éventuel reflux :

a. Orienter le bras du donneur vers le bas.
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b. Tenir le tube a la verticale, au-dessous du bras du donneur pendant le prélévement.

c. Retirer le garrot des que le sang commence a s'écouler dans le tube.
Veiller a ce que les additifs du tube ne touchent pas le bouchon ou la pointe de I'aiguille durant la
ponction veineuse.

4. Patienter au moins 10 secondes afin d’obtenir un prélévement sanguin complet. S’assurer que le sang a cessé
de s’écouler dans le tube avant de retirer ce dernier du corps de préléevement. Le Tube PAXgene ARN avec son
systéme sous vide, est concu pour recueillir 2,5 ml de sang dans le tube.

5. Immédiatement aprés avoir effectué le prélévement sanguin, retourner doucement le tube PAXgene ARN
8-10 fois.

6. Conserver le tube PAXgene ARN a la verticale et a température ambiante (18-25°C) pendant au moins 2 heures
et maximum 72 heures avant de |'utiliser ou de le mettre au réfrigérateur (2-8°C) ou au congélateur (-20°C).
Si une température de conservation de -70°C ou de -80°C est choisie, voir la procédure de congélation et de
décongélation des échantillons dans les tubes PAXgene ARN.

C. Procédure de congélation et de décongélation des échantillons prélevés dans des tubes
PAXgene ARN

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

2. Lestubes PAXgene ARN peuvent étre conservés a une température de —20°C ou moins. Pour conserver les tubes a
une température inférieure a —20°C, ceux-ci doivent étre d'abord congelés a -20°C pendant 24 heures, puis placés
au congélateur a -70°C ou -80°C.

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

4. Retourner soigneusement a 10 reprises les tubes PAXgene ARN décongelés.

Remarque : si I'incubation de deux heures a température ambiante n'a pas été effectuée avant la congélation,
incuber les tubes pendant encore au moins deux heures aprés avoir atteint la température ambiante avant
de continuer.

Remarque : une fois congelés, les tubes PAXgene ARN sont susceptibles de se briser s'ils subissent un choc. Pour
réduire le risque de casse pendant I'expédition, les tubes congelés doivent étre traités comme s'il s’agissait de tubes
en verre. Les utilisateurs doivent valider leur propre protocole de congélation et d’expédition pour les tubes
PAXgene ARN.

D. Procédure de préparation des échantillons pour analyse

Les échantillons sanguins doivent étre traités conformément aux instructions fournies avec le kit PAXgene ARN.
Pour les numéros de référence, voir les Informations relatives a la commande.

IV. Caractéristiques de performances

Pour obtenir la liste compléte des caractéristiques de performances du tube PAXgene ARN, consulter le site
www.PreAnalytiX.com.

V. Limitations

1. Siles tubes PAXgene ARN sont insuffisamment remplis, le ratio sang/additif sera erroné, ce qui peut provoquer
des résultats d’analyse incorrects ou une performance peu satisfaisante du produit.

2. Le systéme PAXgene ARN ne convient pas au prélévement et a la purification de I’ARN viral.

3. Les échantillons sanguins obtenus avec le tube PAXgene ARN doivent étre préparés exclusivement a I'aide du kit
PAXgene ARN. Pour les numéros de référence, voir les Informations relatives a la commande.

4. La quantité de sang prélevée doit étre de 2,5 ml par tube PAXgene ARN, mais ce volume peut varier en fonction
de Il'altitude, de la température ambiante, de la pression barométrique, de I’dge du tube, de la pression veineuse
et de la technique de remplissage.

5. Le kit PAXgene ARN est congu pour la purification de I’ARN intracellulaire du sang humain total avec des
comptes de leucocytes compris entre 4.8-11.0 x 10°¢ leucocytes/ml.

6. Endotoxine non réglementée. Le sang et les composants sanguins prélevés et traités dans le tube ne visent pas la
perfusion ou I'introduction dans le corps humain.
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VI. Avertissements et précautions

1.

Le contenu de ce tube est irritant pour la peau.
e Encas d’inhalation, respirer de I'air frais : si des troubles se manifestent, consulter un médecin.
e En cas de contact avec la peau, se laver immédiatement avec de |'eau et du savon, puis rincer abondamment.

e En cas de contact avec les yeux, rincer I'ceil ouvert pendant quinze minutes sous I’eau courante, puis
consulter un médecin.

e En cas d’ingestion, appeler immédiatement un médecin.

Un dispositif de prélevement sanguin doit étre utilisé avec le tube PAXgene Blood RNA.
Voir les informations relatives a la commande.

Adopter les 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.

Manipuler tous les échantillons biologiques et les dispositifs de prélévement sanguin conformément aux
réglementations et procédures en vigueur dans votre établissement. S'adresser a un médecin en cas d’exposition
a des échantillons biologiques (par exemple, une blessure provoquée par une piqure d'aiguille), étant donné
qu'ils peuvent transmettre une hépatite virale, le SIDA 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 votre établissement peuvent
différer et doivent toujours étre observés.

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

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

Le tube PAXgene ARN contenant un additif chimique, un dispositif de préléevement sanguin doit étre utilisé pour
empécher un éventuel reflux de sang du tube. Voir la section Prélévement et préparation des échantillons
pour I’analyse.

Une vitesse de centrifugation excessive (plus de 10 000 FCR) peut provoquer la rupture du tube PAXgene ARN,
entrainant une exposition au sang et des risques de blessures.

10. Ne pas transférer un échantillon d’une seringue dans un tube PAXgene ARN.

VII. Conservation

Conserver les tubes PAXgene ARN non utilisés a une température de 18-25°C. L'exposition temporaire a une
température de 40°C maximum est acceptable.

VIIl. Instructions pour le retrait du bouchon BD Hemogard™

1. Saisir le tube pour ARN sanguin PAXgene d’une main en placant le
m I pouce sous le bouchon BD Hemogard. (Pour plus de stabilité, poser
IS — le bras sur une surface solide.) De I'autre main, tourner le bouchon
BD Hemogard tout en le poussant simultanément vers le haut avec
1. 2. 3. le pouce de I'autre main, mais UNIQUEMENT JUSQU'A CE QUE LE
BOUCHON DU TUBE SE DEVISSE.

Retirer le pouce avant de soulever le bouchon. NE PAS utiliser le pouce pour soulever le bouchon du tube.
Attention : si le tube contient du sang, il existe un risque d’exposition. Pour contribuer a éviter les blessures lors
du retrait du bouchon, il est important que le pouce utilisé pour pousser le bouchon vers le haut soit retiré du
tube dés que le bouchon BD Hemogard est dévissé.

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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IX. Assistance technique
Pour toute question concernant le systéme PAXgene ARN, contacter votre représentant local BD.

X. Informations relatives a la commande

Produits PAXgene

Tube PAXgene Blood RNA / 762165

Contenu : 100 tubes de prélévement sanguin. Utiliser avec le kit PAXgene ARN (50)

2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml d’additif Stérile

Plus ¢ BD Hemogard 100 tubes par carton IVD

PAXgene Blood RNA Kit (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Contenu : 50 colonnes de centrifugation, tubes pour analyses, réactifs et tampons sans RNase PAXgene. Utiliser avec
les tubes pour ARN sanguin PAXgene (100)

Produits BD*
BD Vacutainer Push Button Blood Collection Set / 367344

Contenu : aiguille 21G 3/4 po (0,8 x 19 mm), tubulure de 12 po (305 mm) avec adaptateur Luer. 50 unités par boite,
200 unités par carton

BD Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Set / 367281 US / 367286 CE

Contenu : aiguille 21G 3/4 po (0,8 x 19 mm), tubulure de 12 po (305 mm) avec adaptateur Luer. 50 unités par boite,
200 unités par carton

BD Vacutainer One Use Holder / 364815

Contenu : carton pour les corps de prélevement de 13 et 16 mm de diametre seulement. 1 000 unités par carton

BD Vacutainer Plus Serum Tubes / 367812 US / 368975 CE

Contenu : 13 x 75 mm, pour prélévement de 4 ml avec bouchon BD Hemogard rouge et étiquette papier. 100 unités
par boite, 1 000 unités par carton

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

Pour commander des accessoires de prélevement sanguin BD:
Consulter le site : http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Argentine, Uruguay et Paraguay
Commandes : 0800.444.5523
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 : 43.1.706.36.60

Télécopie : 43.1.706.36.60-11

E-mail : customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgique

Commandes : 32.53.720.556

Télécopie : 32.53.720.549

Commandes : orders.be@europe.bd.com

Brésil
Commandes : 0800.055.56.54
E-mail : consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

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

Europe centrale et orientale (ECO)
Commandes : 48.22.377.11.11

Télécopie : 48.22.377.11.02

Bulgarie : info_bulgaria@europe.bd.com
République tcheque : info_czech@europe.bd.com
Croatie : info_croatia@europe.bd.com

Hongrie : info_hungary@europe.bd.com

Pologne : info_poland@europe.bd.com
Roumanie : info_romania@europe.bd.com
Europe du Sud-Est : info_balkan@europe.bd.com
Serbie : info_serbia@europe.bd.com

Slovaquie : info_slovakia@europe.bd.com
Slovénie : info_slovenia@europe.bd.com
Assistance technique : bd_service_poland@bd.com

Danemark

Commandes : 45.43.43.45.66

Télécopie : 45.43.96.56.76

Commandes : ordre.dk@europe.bd.com

Assistance technique : bddenmark@europe.bd.com

Finlande

Commandes : 358.9.88.70.780

Télécopie : 358.9.88.70.7816

Commandes : tilaukset.fi@europe.bd.com
Assistance technique : bdsuomi@europe.bd.com

France

Commandes : 33.476.68.94.96

Télécopie : 33.476.68.36.93

Commandes : commandesfr@europe.bd.com
E-mail : serviceclientbdf@europe.bd.com
Assistance technique : vacutainerfr@bd.com
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Allemagne

Commandes : 49.6221.305.553

Télécopie : 49.6221.305.379

E-mail : customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italie

Commandes : 39.02.48.240.500
Assistance technique : 39.335.424.388
Télécopie : 39.02.40.91.80.11
Commandes : ordini.it@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 : 31.20.582.94.20
Télécopie : 31.20.582.94.21
Commandes : orders.nl@europe.bd.com

Nouvelle-Zélande

Commandes : 0800.572.468
Télécopie : 0800.572.469

E-mail : nz_customerservice@bd.com

Norvége (Puls Handicare)
Commandes : 47.23.32.30.00
Télécopie : 47.23.32.30.99

E-mail : kundeservice@puls-norge.no

Espagne, Portugal et Andorre
Commandes : 34.91.848.8104
Assistance technique : 34.902.27.17.27
Télécopie : 34.91.828.81.48

E-mail : info.spain@europe.bd.com

Suéde

Commandes : 46.8.775.51.60

Télécopie : 46.8.775.51.95

Commandes : order.se@europe.bd.com
Assistance technique : bdsweden@europe.bd.com

Suisse

Commandes : 41.61.485.22.22
Télécopie : 41.61.485.22.00
E-mail : infoch@europe.bd.com

UK

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

Assistance technique : 800.631.0174

Télécopie : 800.847.2220

Assistance technique : www.bd.com/vacutainer/contact
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Australie

Commandes : 1.800.243.800
Assistance technique : 1.800.243.066
Télécopie : 03.9840.9888

Autriche

Commandes : 0800.28.10.10
Assistance technique : 0800.28.10.11
Télécopie : 0800.28.10.19

Belgique

Commandes : 0800.79612
Assistance technique : 0800.79556
Télécopie : 0800.79611

Brésil

Commandes : 0800.557779
Assistance technique : 0800.557779
Télécopie : 55.11.5079.4001

Canada

Commandes : 800.572.9613

Assistance technique : 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Télécopie : 800.713.5951

Chine

Commandes : 86.21.3865.3865
Assistance technique : 800.988.0325
Télécopie : 86.21.3865.3965

Danemark

Commandes : 80.885945
Assistance technique : 80.885942
Télécopie : 80.885944

Finlande

Commandes : 0800.914416
Assistance technique : 0800.914413
Télécopie : 0800.914415

France

Commandes : 01.60.920.926
Assistance technique : 01.60.920.930
Télécopie : 01.60.920.925

Allemagne

Commandes : 02103.29.12000
Assistance technique : 02103.29.12400
Télécopie : 02103.29.22000

Hong Kong

Commandes : 800.933.965
Assistance technique : 800.930.425
Télécopie : 800.930.439

Irlande

Commandes : 1800.555.049
Assistance technique : 1800.555.061
Télécopie : 1800.555.048

Italie

Commandes : 800.789.544
Assistance technique : 800.787.980
Télécopie : 02.334304.826

FR

Japon

Commandes : 03.6890.7300
Assistance technique : 03.6890.7300
Télécopie : 03.5547.0818

Corée (du Sud)

Commandes : 080.000.7146
Assistance technique : 080.000.7145
Télécopie : 02.2626.5703

Luxembourg

Commandes : 8002.2076
Assistance technique : 8002.2067
Télécopie : 8002.2073

Mexique

Commandes : 01.800.7742.639
Assistance technique : 01.800.7742.436
Télécopie : 01.800.1122.330

Pays-Bas

Commandes : 0800.0229592
Assistance technique : 0800.0229602
Télécopie : 0800.0229593

Norvege

Commandes : 800.18859
Assistance technique : 800.18712
Télécopie : 800.18817

Singapour

Commandes : 1800.742.4362
Assistance technique : 1800.742.4368
Télécopie : 65.6854.8184

Espagne

Commandes : 91.630.7050
Assistance technique : 91.630.7050
Télécopie : 91.630.5145

Suéde

Commandes : 020.790282
Assistance technique : 020.798328
Télécopie : 020.790582

Suisse

Commandes : 055.254.22.11
Assistance technique : 055.254.22.12
Télécopie : 055.254.22.13

Royaume-Uni

Commandes : 01293.422.911
Assistance technique : 01293.422.999
Télécopie : 01293.422.922

Etats-Unis

Commandes : 800.426.8157

Assistance technique : 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Télécopie : 800.718.2056

Le tube pour ARN sanguin PAXgene est fabriqué au Royaume-Uni par BD pour PreAnalytiX GmbH.

PAXgene et PreAnalytiX sont des marques commerciales de PreAnalytiX GmbH ; QIAGEN est une marque
commerciale de QIAGEN NV ; Styrofoam est une marque commerciale de The Dow Chemical Company ; toutes les
autres marques commerciales sont la propriété de Becton, Dickinson and Company.

™| PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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HR
HR - Hrvatski

I. Namjena

PAXgene Blood RNA System (PAXgene sustav za prikupljanje RNA iz krvi) sastoji se od epruvete za prikupljanje krvi
(PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz krvi) i kompleta za procis¢avanje nukleinske kiseline (PAXgene komplet za
prikupljanje RNA iz krvi). Namijenjen je za prikupljanje, pohranu i transportiranje krvi te stabilizaciju unutarstani¢ne
RNA u zatvorenoj epruveti i naknadnu izolaciju i proc¢is¢avanje unutarstani¢ne RNA iz pune krvi za reverznu
transkripciju - lan¢anu reakciju polimerazom (RT-PCR) koja se koristi u molekularnom dijagnosti¢ckom ispitivanju.

Karakteristike svojstava PAXgene sustava za prikupljanje RNA iz krvi utvrdena su samo za transkripcije gena FOS

i ljudskog prointerleukina-1 beta (IL1B). Korisnik je zaduzen za utvrdivanje odgovarajucih karakteristika svojstava
PAXgene sustava za prikupljanje RNA iz krvi za ostale ciljane transkripte.

Il. Sazetak i objasnjenje

Prikupljanje pune krvi prvi je korak u mnogim molekularnim analizama koje se koriste za prou¢avanje unutarstani¢ne
RNA. Velik izazov kod te vrste ispitivanja predstavlja nestabilnost unutarstani¢ne RNA koja ubrzano degradira u roku
od nekoliko sati od prikupljanja krvi. Nadalje, u postupku indukcije gena odredene vrste RNA povecavaju se in vitro
nakon prikupljanja krvi. In vitro degradacija RNA i indukcija gena mogu dovesti do podcjenjivanja ili precjenjivanja
in vivo relativnog broja transkripta gena. PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz krvi sadrzi aditiv kojim se
stabilizira profil transkripcije gena in vivo tako da se smanjuje in vitro degradacija RNA i minimizira indukcija gena.
Kada se koristi zajedno s PAXgene kompletom za prikupljanje RNA iz krvi, PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz
krvi omogucuje precizno otkrivanje i prebrojavanje transkripata gena.

IlI. Prikupljanje i priprema uzoraka za analizu

A. Potrebna dodatna oprema za prikupljanje krvi (ne isporucuje se s PAXgene epruvetom za
prikupljanje RNK iz krvi)

1. Komplet za prikupljanje krvi kao $to su BD Vacutainer® Push Button komplet za vadenje krvi ili komplet za
prikupljanje krvi BD Vacutainer Safety-Lok™. Pogledajte informacije o narudzbi.

2. Da bi se osigurao ispravan rad, mora se upotrebljavati drzac igle BD Vacutainer. Pogledajte informacije o narudzbi.

Ako je PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz krvi jedina epruveta u koju se prikuplja krv, mora se koristiti
prazna vakuum epruveta bez aditiva ( tzv. “discard tube” ). Pogledajte informacije o narudzbi.

Naljepnice za sigurnu identifikaciju davaoca uzoraka.

Vata natopljena alkoholom za ¢i$¢enje mjesta uboda.

Suha, sterilna gaza.

Cvrsti podvez.

Posuda za bioloski otpad koja se koristi za igle ili kombinaciju igle/drzaca.

w

W 0N v

Postupak za prikupljanje uzoraka

Redoslijed prikupljanja:

Epruveta A — prazna vakuum epruveta bez aditiva
E v M x10 (tzv. "discard tube” )
A B

Epruveta B — PAXgene epruveta za prikupljanje RNA
iz krvi

Az
B S=—o

1. Prije upotrebe provjerite je li PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz krvi na temperaturi izmedu 18-25°C te je
li oznacena odgovaraju¢om naljepnicom za oznacavanje uzorka.

2. Ako je PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz krvi jedina epruveta u koju ce se krv prikupljati, prije koristenja
PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi, najprije je potrebno napuniti praznu vakuum epruvetu bez aditiva
(tzv. "discard tube” )da bi se unutarnji volumen kompleta za prikupljanje krvi koji se koristi tijekom flebotomije
mogao ispuniti krvlju. Generalno, PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz krvi bi trebala biti posljednja
epruveta u koju se prikuplja krv u postupku flebotomije.

3. Pomocu kompleta za prikupljanje krvi i drzaca epruvete prikupite krv u PAXgene epruvetu za prikupljanje RNA iz
krvi tako da upotrijebite preporuceni postupak za standardnu tehniku punktiranja vene ustanove u kojoj radite.
Primijenite sljedece tehnike za prevenciju moguceg povratnog protoka:

a. Polozite ruku davaoca prema dolje.
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b. Za vrijeme vadenja krvi epruvetu drzite u okomitom polozaju ispod ruke davaoca.
c. Otpustite ¢vrsti podvez ¢im krv poc¢ne kontinuirano istjecati u epruvetu.
d. Obvezno provjerite da aditivi u epruveti ne dodiruju zatvarac ili kraj igle tijekom punkcije vene.

4. Potrebno je barem 10 sekundi da bi se prikupljanje krvi dovrsilo. Prije nego $to uklonite epruvetu iz drzaca,
provijerite je li krv prestala istjecati u epruvetu. PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz krvi sa svojim
vakuumom predvidena je za prikupljanje 2,5 ml krvi u epruvetu.

5.  Odmah nakon prikupljanja krvi lagano preokrenite PAXgene epruvetu za prikupljanje RNA iz krvi 8-10 puta.

6. Pohranite PAXgene epruvetu za prikupljanje RNA iz krvi u uspravnom polozaju na sobnoj temperaturi (18-25°C)
najmanje 2 sata i najviSe 72 sata prije obrade ili prenosenja u hladnjak (2-8°C) ili zamrziva¢ (-20°C).

Pogledajte Postupak zamrzavanja i otapanja uzoraka prikupljenih u PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz
krvi da biste saznali vise pojedinosti ako je potrebna temperatura skladistenja od —70°C/-80°C.

C. Postupak zamrzavanja i otapanja uzoraka prikupljenih u PAXgene epruvetama za prikupljanje
RNA iz krvi

1. Postavite PAXgene epruvetu za prikupljanje RNA iz krvi u Zi¢ani stalak u uspravani polozaj. Nemojte zamrzavati
epruvete u uspravnom poloZaju na stalku Styrofoam jer to moze uzrokovati pucanje epruveta.

2. PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi pohranjuju se na temperaturi od -20°C i nizoj. Ako epruvete treba
Cuvati na temperaturi ispod —20°C, prvo ih zamrznite na —20°C u trajanju od 24 sata, a zatim ih premjestite na
-70°Cili -80°C.

3. Odmrzavajte PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi u zi¢anom stalku pri sobnoj temperaturi (18-25°C)
priblizno dva sata. PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi nemojte otapati na temperaturama iznad 25°C.

4. Pazljivo 10 puta preokrenite odmrznute PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi.

Napomena: Ako prije zamrzavanja ne provedete dvosatnu inkubaciju na sobnoj temperaturi, epruvete prije obrade
inkubirajte barem jo$ dva sata nakon $to dosegnu sobnu temperaturu.

Napomena: Zamrznute PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi mogu se polomiti u slu¢aju udarca. Da biste
smanijili rizik od lomova tijekom otpreme, zamrznute epruvete tretirajte na isti nacin kao i staklene. Korisnici
morajuvalidirati vlastiti protokol za zamrzavanje i transportne uvjete za PAXgene epruvete za prikupljanje

RNA iz krvi.

D. Postupak pripreme uzoraka za analizu

Uzorke krvi mora se obradivati u skladu s uputama isporucenim s PAXgene kompletom za prikupljanje RNA iz krvi.

Kataloske brojeve moZete pronaci u Informacijama o narudzbi.

IV. Karakteristike svojstava

Opsezan popis karakteristika svojstava PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi potrazite na

www.PreAnalytiX.com.

V. Ogranicenja

1. Nedovoljno punjenje PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz krvi dovodi do neto¢nog omjera krvi i aditiva te
moze uzrokovati netocne rezultate analize ili slabu djelotvornost proizvoda.

2. PAXgene sustav za prikupljanje RNA iz krvi nije primjeren za prikupljanje i procis¢avanje virusne RNA.

3. Uzorci krvi koje se prikupi pomoéu PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi smiju se pripremiti samo

pomocu PAXgene kompleta za prikupljanje RNA iz krvi. Kataloske brojeve za PAXgene komplet za prikupljanje
RNA iz krvi potraZite u Informacijama o narudzbi.

4. Kolic¢ina prikupljene krvi treba iznositi 2,5 ml po PAXgene epruveti za prikupljanje RNA iz krvi, ali taj volumen
moze varirati ovisno o nadmorskoj visini, temperaturi okoline, tlaku zraka, starosti epruvete, venskom tlaku i
tehnici punjenja.

5. PAXgene komplet za prikupljanje RNA iz krvi namijenjen je za proci$¢avanje unutarstani¢ne RNA iz ljudske pune
krvi s brojem leukocita izmedu 4.8-11.0 x 10° leukocita/ml.

6. Endotoksin se ne kontrolira. Krvi i dijelovi krvi koji se prikupljaju i obraduju u epruveti nisu namijenjeni infuziji ili
uvodenju u ljudsko tijelo.
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VI. Upozorenja i mjere opreza

1.

Sadrzaj ove epruvete nadrazuje kozu.

e Nakon udisanja osigurajte dotok svjezeg zraka: obratite se lije¢niku u slu¢aju smetnji.

e Nakon dodira s kozom, odmah je operite vodom i sapunom te temeljito isperite.

e U slucaju dodira s o¢ima ispirite otvorene oci petnaest minuta teku¢om vodom, a zatim se obratite lije¢niku.
e U slucaju gutanja odmah nazovite lijecnika.

Komplet za prikupljanje krvi mora se koristiti s PAXgene epruvetom za prikupljanje RNA iz krvi. Pogledajte
informacije o narudzbi.

Primjenjujte opce prihva¢ene mjere opreza. Upotrebljavajte rukavice, pregace, zastitu za odci, ostalu zastitnu
opremu i kontrole na uredaju koje ce vas zastititi od prskanja krvlju, curenja krvi i potencijalne izloZzenosti
patogenima koji se prenose krvlju.

Pri rukovanju svim bioloskim uzorcima i uredajima za prikupljanje krvi, pridrzavajte se pravilnika i postupaka
ustanove u kojoj radite. U sluc¢aju izlaganja bioloskim uzorcima (primjerice, ozljede uslijed uboda iglom),
potrazite odgovarajucu medicinsku pomo¢ buduci da se putem uzorka mogu prenijeti virusni hepatitis, virus
humane imunodeficijencije HIV i druge zarazne bolesti. Aktivirajte svaki ugradeni zastitnik igle ako je isporucen
uz komplet za prikupljanje krvi. PreAnalytiX ne preporucuje ponovno stavljanje zastite na iskoristene igle.
Medutim, pravila i postupci u ustanovi u kojoj radite 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.
Nemojte ponovno upotrebljavati PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi.

Nemojte upotrebljavati PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi nakon datuma isteka valjanosti ispisanog
na naljepnici epruvete.

S obzirom na to da PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz krvi sadrzava kemijski aditiv, za prikupljanje

krvi obavezno se mora koristiti komplet za prikupljanje da bi se sprije¢io moguci povratni protok iz epruvete.
Pogledajte odjeljak Priprema i prikupljanje uzoraka za analizu.

Prekomjerna brzina centrifugiranja (vise od 10 000 RCF) moze uzrokovati pucanje PAXgene epruvete za
prikupljanje RNA iz krvi, izlaganje krvi i mogucu ozljedu.

10. Nemojte prenositi uzorak iz Strcaljke u PAXgene epruvetu za prikupljanje RNA iz krvi.

VII. Pohrana

Pohranite neiskoristene PAXgene epruvete za prikupljanje RNA iz krvi na 18-25°C. Dopustene su ograniene
povremene promjene temperature zbog razlika u okolini do 40°C.

VIIl. Upute za uklanjanje BD Hemogard™ zatvaraca

1. Jednom rukom uhvatite PAXgene epruvetu za prikupljanje RNA

' m I iz krvi s palcem polozenim ispod BD Hemogard zatvaraca. (Radi

[N - dodatne stabilnosti polozite ruku na krutu povrsinu). Drugom

rukom zaokrenite BD Hemogard zatvarac i istovremeno ga gurajte

1. 2. 3. prema gore palcem druge ruke SVE DOK SE ZATVARAC EPRUVETE
NE OLABAVI.

Prije podizanja zatvara¢a odmaknite palac. NEMOJTE upotrebljavati palac kako biste odgurnuli zatvarac s
epruvete. Oprez: Ako u epruveti ima krvi, postoji opasnost od izlozenosti. Da biste pomogli sprijeciti ozljedivanje
tijekom uklanjanja zatvaraca, vazno je da palac koji koristite za potiskivanje zatvara¢a prema gore odmaknete s
epruvete ¢im se BD Hemogard zatvarac olabavi.

Podignite zatvarac s epruvete. Ako se plasti¢ni Stitnik odvoji od gumenog ¢epa, $to je malo vjerojatno,
NEMOJTE PONOVNO POSTAVLIATI ZATVARAC. Pazljivo skinite gumeni ¢ep s epruvete.
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IX. Tehnicka podrska

Ako imate pitanja koja se odnose na PAXgene sustav za prikupljanje RNA iz krvi, obratite se
jednoj od BD sluzbi za tehnicke usluge koje su navedene u odjeljku BD - sluzba za korisnike.
X. Informacije o narudzbi

PAXgene proizvodi

PAXgene Blood RNA Tube (PAXgene epruveta za prikupljanje RNA iz krvi) / 762165

Sadrzaj: 100 epruveta za prikupljanje krvi. Upotrijebiti s PAXgene kompletom za prikupljanje RNA iz krvi (50)
2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml aditiva Sterilno

Plus « BD Hemogard 100 epruveta po kutiji IVD

PAXgene Blood RNA Kit (PAXgene komplet za prikupljanje RNA iz krvi) (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Sadrzaj: 50 PAXgene stupova za okretanje, epruveta za obradu, reagensa bez RNaze i pufera. Upotrijebite s PAXgene
epruvetama za prikupljanje RNA iz krvi (100)

BD proizvodi*

BD Vacutainer Push Button Blood Collection Set (BD Vacutainer komplet za prikupljanje krvi s aktivacijom zastite
dok je igla jos u veni pritiskom na gumb) / 367344

Sadrzaj: igla 21G od 3/4 inca (0,8 x 19 mm), cjev¢ica od 12 in¢a (305 mm) s luer adapterom. 50 po kutiji,

200 po pakiranju

BD Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Set (Komplet za prikupljanje krvi BD Vacutainer Safety-Lok) / 367281 US /
367286 CE

Sadrzaj: igla 21G od 3/4 in¢a (0,8 x 19 mm), cjev¢ica od 12 inc¢a (305 mm) s luer adapterom. 50 po kutiji,
200 po pakiranju

BD Vacutainer One Use Holder (Jednokratni drza¢ BD Vacutainer) / 364815

Sadrzaj: Pakiranje samo za promjer od 13 mm i 16 mm. 1000 po pakiranju

BD Vacutainer Plus Serum Tubes (Epruvete za serum BD Vacutainer Plus) / 367812 US / 368975 CE

Sadrzaj: Epruveta 13 x 75 mm i 4,0 ml sa BD Hemogard crvenim zatvara¢em i papirnatom naljepnicom. 100 po kutiji,
1000 po pakiranju

*Qvi kataloski brojevi predstavljaju tipi¢ne proizvode koji se mogu upotrebljavati s PAXgene epruvetom za prikupljanje

RNA iz krvi.

Narucivanje BD dodatne opreme za prikupljanje krvi:
Posjetite: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Argentina, Urugvaj i Paragvaj
Narudzbe: 0800.444.5523
E-posta: crc_argentina@bd.com

Australija

Narudzbe: 1.800.656.100
Telefaks: 1.800.656.110
E-posta: bd_anz@bd.com

Austria

Narudzbe: 43.1.706.36.60

Telefaks: 43.1.706.36.60-11

E-posta: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgija

Narudzbe: 32.53.720.556

Telefaks: 32.53.720.549

Narudzbe: orders.be@europe.bd.com

Brazil
Narudzbe: 0800.055.56.54
E-posta: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Narudzbe: 800.268.5430
Telefaks: 800.565.0897
E-posta: custsvccan@bd.com

Sredi3nja i Istocna Europa (SIE)

Narudzbe: 48.22.377.11.11

Telefaks: 48.22.377.11.02

Bugarska: info_bulgaria@europe.bd.com
Republika Ceska: info_czech@europe.bd.com
Hrvatska: info_croatia@europe.bd.com
Madarska: info_hungary@europe.bd.com
Poljska: info_poland@europe.bd.com
Rumunijska: info_romania@europe.bd.com
Jugoistoéna Europa (JIE): info_balkan@europe.bd.com
Srbija: info_serbia@europe.bd.com

Slovacka: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenija: info_slovenia@europe.bd.com
Tehnicka podrska: bd_service_poland@bd.com

Danska

Narudzbe: 45.43.43.45.66

Telefaks: 45.43.96.56.76

Narudzbe: ordre.dk@europe.bd.com

Tehnicka podrska: bddenmark@europe.bd.com

Finska

Narudzbe: 358.9.88.70.780

Telefaks: 358.9.88.70.7816

Narudzbe: tilaukset.fi@europe.bd.com
Tehnicka podrska: bdsuomi@europe.bd.com

Francuska

Narudzbe: 33.476.68.94.96

Telefaks: 33.476.68.36.93

Narudzbe: commandesfr@europe.bd.com
E-posta: serviceclientbdf@europe.bd.com
Tehni¢ka podrska: vacutainerfr@bd.com
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Njemacka

Narudzbe: 49.6221.305.553

Telefaks: 49.6221.305.379

E-posta: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italija

Narudzbe: 39.02.48.240.500
Tehnicka podrska: 39.335.424.388
Telefaks: 39.02.40.91.80.11
Narudzbe: ordini.it@europe.bd.com

Bliski istok i Afrika (BIA)
Narudzbe: 971.4.3379525
Telefaks: 971.4.03379551
E-posta: EMA_PAS@bd.com

Nizozemska

Narudzbe: 31.20.582.94.20
Telefaks: 31.20.582.94.21
Narudzbe: orders.nl@europe.bd.com

Novi Zeland

Narudzbe: 0800.572.468

Telefaks: 0800.572.469

E-posta: nz_customerservice@bd.com

Norveska (Puls Handicare)
Narudzbe: 47.23.32.30.00

Telefaks: 47.23.32.30.99

E-posta: kundeservice@puls-norge.no

Spanjolska, Portugal i Andora
Narudzbe: 34.91.848.8104
Tehnicka podrska: 34.902.27.17.27
Telefaks: 34.91.828.81.48

E-posta: info.spain@europe.bd.com

Svedska

Narudzbe: 46.8.775.51.60

Telefaks: 46.8.775.51.95

Narudzbe: order.se@europe.bd.com

Tehnicka podrska: bdsweden@europe.bd.com

Svicarska

Narudzbe: 41.61.485.22.22
Telefaks: 41.61.485.22.00
E-posta: infoch@europe.bd.com

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

Tehnicka podrska: 800.631.0174

Telefaks: 800.847.2220

Tehnicka podrska: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australija

Narudzbe: 1.800.243.800
Tehnicka podrka: 1.800.243.066
Telefaks: 03.9840.9888

Austrija

Narudzbe: 0800.28.10.10
Tehnicka podrska: 0800.28.10.11
Telefaks: 0800.28.10.19

Belgija

Narudzbe: 0800.79612
Tehnicka podrska: 0800.79556
Telefaks: 0800.79611

Brazil

Narudzbe: 0800.557779
Tehnicka podrska: 0800.557779
Telefaks: 55.11.5079.4001

Kanada

Narudzbe: 800.572.9613

Tehnicka podrska: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Telefaks: 800.713.5951

Kina

Narudzbe: 86.21.3865.3865
Tehnicka podrika: 800.988.0325
Telefaks: 86.21.3865.3965

Danska

Narudzbe: 80.885945
Tehnicka podrika: 80.885942
Telefaks: 80.885944

Finska

Narudzbe: 0800.914416
Tehnicka podrika: 0800.914413
Telefaks: 0800.914415

Francuska

Narudzbe: 01.60.920.926
Tehnicka podrika: 01.60.920.930
Telefaks: 01.60.920.925

Njemacka

Narudzbe: 02103.29.12000
Tehnicka podrika: 02103.29.12400
Telefaks: 02103.29.22000

Hong Kong

Narudzbe: 800.933.965
Tehnicka podrska: 800.930.425
Telefaks: 800.930.439

Irska

Narudzbe: 1800.555.049
Tehnicka podrika: 1800.555.061
Telefaks: 1800.555.048

Italija

Narudzbe: 800.789.544
Tehnicka podrska: 800.787.980
Telefaks: 02.334304.826

HR

Japan

Narudzbe: 03.6890.7300
Tehnicka podrska: 03.6890.7300
Telefaks: 03.5547.0818

Koreja (Juzna)

Narudzbe: 080.000.7146
Tehnicka podrska: 080.000.7145
Telefaks: 02.2626.5703

Luksemburg

Narudzbe: 8002.2076
Tehnicka podrska: 8002.2067
Telefaks: 8002.2073

Meksiko

Narudzbe: 01.800.7742.639
Tehnicka podrska: 01.800.7742.436
Telefaks: 01.800.1122.330

Nizozemska

Narudzbe: 0800.0229592
Tehnicka podrska: 0800.0229602
Telefaks: 0800.0229593

Norveska

Narudzbe: 800.18859
Tehnicka podrska: 800.18712
Telefaks: 800.18817

Singapur

Narudzbe: 1800.742.4362
Tehnicka podrska: 1800.742.4368
Telefaks: 65.6854.8184

Spanjolska

Narudzbe: 91.630.7050
Tehnicka podrska: 91.630.7050
Telefaks: 91.630.5145

Svedska

Narudzbe: 020.790282
Tehnicka podrika: 020.798328
Telefaks: 020.790582

Svicarska

Narudzbe: 055.254.22.11
Tehnicka podrska: 055.254.22.12
Telefaks: 055.254.22.13

Ujedinjeno Kraljevstvo
Narudzbe: 01293.422.911
Tehnicka podrska: 01293.422.999
Telefaks: 01293.422.922

SAD

Narudzbe: 800.426.8157

Tehnicka podrska: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Telefaks: 800.718.2056

BD proizvodi PAXgene epruvetu za prikupljanje RNA iz krvi u Ujedinjenom Kraljevstvu za tvrtku PreAnalytiX GmbH.

PAXgene i PreAnalytiX trgovacki su znakovi tvrtke PreAnalytiX GmbH; QIAGEN je trgovacki znak tvrtke QIAGEN
NV; Styrofoam je trgovacki znak tvrtke The Dow Chemical Company; svi ostali trgovacki znakovi vlasnistvo su tvrtke

Becton, Dickinson and Company.

™| PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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I. Rendeltetés

A PAXgene Blood RNA System egy vérvételi cs6bdl (PAXgene Blood RNA Tube) és egy nukleinsav tisztito készletbdl
(PAXgene Blood RNA Kit) all. Rendeltetése a vér levétele, tarolasa és szallitasa, valamint a sejtk6zi RNS zart csében
torténd stabilizalasa, illetve a sejtkdzi RNS késSbbi elktlonitése és tisztitasa teljesvérbdl a molekularis diagnosztikai
vizsgalat soran alkalmazott RT-PCR eljarasban.

A PAXgene Blood RNA System teljesitményjellemzgit csak FOS és IL1B géntranszkriptumon allapitottak meg. A
felhasznalo felelés a PAXgene Blood RNA System megfeleld teljesitményjellemz6inek megallapitasaért az egyéb
céltranszkriptumok esetében.

IIl. Osszefoglalas és magyarazat

A sejtkozi RNS vizsgalatara szolgalé szamos molekularis assay elsé [épése a teljesvér levétele. Az effajta vizsgalat
egyik legnagyobb kihivésa a sejtk6zi RNS instabil jellegébdl fakad, mivel az a vér levételétsl szamitott néhany 6ran
beltl gyorsan degradalodik. Ezenkivil bizonyos RNS fajok a génindukcié révén in vitro szaporodnak a vér levételét
kévetSen. Mind az in vitro RNS degradacié, mind a génindukcié a relativ in vivo géntranszkriptumszam ala-, illetve
felulbecsléséhez vezethet. A PAXgene Blood RNA Tube adalékanyagot tartalmaz, amely stabilizalja az in vivo
géntranszkripcids profilt az in vitro RNS degradacié csokkentése és a génindukcié minimalizalasa révén. A PAXgene
Blood RNA Kit készlettel egyutt hasznalva, a PAXgene Blood RNA Tube a géntranszkriptumok pontos detektélasat és
mennyiségi megallapitasat teszi lehet6vé.

lll. Mintak levétele és vizsgalatra val6 el6készitése

A. A vérvételhez sziikséges tartozékok (nem a PAXgene Blood RNA Tube tartozékai)

1. Vérvételi készlet, mint pl. a BD Vacutainer® Push Button Blood Collection Set vagy a BD Vacutainer Safety-Lok™
Blood Collection Set. Ldsd a rendelési tdjékoztatot.

2. BD Vacutainer harangot kell alkalmazni a szabalyos hasznalat érdekében. Ldsd a rendelési tajékoztatot.

Egy “Eldobandé cs6”, ha csak a PAXgene Blood RNA Tube csévet hasznaljak a vér levételére.
Lasd a rendelési tdjékoztatot.

Cimkék a mintak pozitiv azonositasara.

i

Tisztitasra szolgalo alkoholos vatta.

Szaraz, steril géz.

Erszoritd.

Veszélyes bioldgiai hulladék gytjtésére szolgalo tartaly hasznalt tlk és titarto szerelvények elhelyezéséhez.

@ © N VoA

Mintavételi eljaras

Vérvétel rendje:
Y M X10  “A” cs6 - Eldobandd cs6
A B “B" cs6 — PAXgene Blood RNA Tube

Az
B ==

1. Ugyeljen arra, hogy a PAXgene Blood RNA Tube hasznalat el8tt 18-25°C hémérséklet( legyen, és a minta
azonositasahoz megfeleléen fel legyen cimkézve.

2. Ha egyedil a PAXgene Blood RNA Tube csévet hasznaljak vérvételhez, a vérmintat az “Eldobandé csébe” kell
el6szér levenni, miel6tt a PAXgene Blood RNA Tube csébe kerllne, igy a flebotomia soran hasznalt vérvételi
készlet belsé térfogata feltolthetd. Ellenkezé esetben a PAXgene Blood RNA Tube csévet kell legutoljara
megtolteni a flebotdmias eljaras soran.

3. Vérvételi készlet és cs6tartd hasznalataval gy(jtson vért a PAXgene Blood RNA Tube cs6be az intézménye altal
ajanlott standard vénapunkciés médszer alkalmazasaval. A visszaaramlas megakadalyozasa érdekében az alabbi
technikakat kell alkalmazni:

a. Helyezze a vérado karjat lefelé tartott pozicidba.
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b. A vérvétel ideje alatt tartsa a csovet figgSleges helyzetben a véradé karja alatt.
c¢.  Amint a vér elkezd aramlani a cs6be, azonnal engedje ki az érleszoritot.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a vénasziras soran az adalékanyagok nem érintkeznek a dugéval
vagy a tli végével.

4. Legalabb 10 masodpercig varjon, amig a vérvétel teljesen befejezédik. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a véraramlas
megsziint, miel6tt levenné a csévet a harangrdl. A The PAXgene Blood RNA Tube csében fennallé vakuumot 2,5
ml vér felszivasara tervezték.

5. A vérvételt kovetéen azonnal, 6vatosan forgassa meg 8-10-szer a PAXgene Blood RNA Tube csovet.

6. A PAXgene Blood RNA Tube csévet allitva, szobahémérsékleten (18-25°C) tarolja legalabb 2 6raig és legfeljebb
72 6raig, mielétt feldolgozna, vagy hiitébe (2-8°C), illetve fagyasztoba (-20°C) helyezné.
A részletekért ldsd az Eljaras a PAXgene Blood RNA Tubes csévekbe vett mintdk lefagyasztasa €és kiolvasztasa
cimd részt (ha —70°C / -80°C tdroldsi h6mérséklet sziikséges).

C. Eljaras a PAXgene Blood RNA Tubes csovekbe vett mintak lefagyasztasara és kiolvasztasara

1. Allitsa a PAXgene Blood RNA Tube csovet egy allvanyra. Ne fagyassza le az allé csdveket Styrofoam™ talcan,
mivel ez a csvek szétrepedését okozhatja.

2. A PAXgene Blood RNA Tubes csévek —20°C-on és annal alacsonyabb hémérsékleten tarolhatok. Ha a csoveket
-20°C alatti hémérsékleten kivanja tarolni, el8szor fagyassza le 6ket —20°C hémérsékleten 24 o6rara, ezutan
helyezze &t —70°C vagy —-80°C hémérsékletre.

3. A PAXgene Blood RNA Tubes csévek kiolvasztasat allvanyon kell végezni, szobahémérsékleten (18-25°C), mintegy
két oran keresztul. A PAXgene Blood RNA Tubes cs6vek kiolvasztasa nem végezheté 25°C
feletti hémérsékleten.

4. Ovatosan forgassa meg a kiolvasztott PAXgene Blood RNA Tubes cséveket 10-szer.

Megjegyzés: Ha fagyasztas el6tt nem végezték el szobahémérsékleten a kétoras inkubaciot, inkubalja a cséveket
tovabbi két 6ran at, miutan elérték a szobahémérsékletet, miel6tt feldolgozna Sket.

Megjegyzés: A lefagyasztott PAXgene Blood RNA Tubes csévek Utés hatdsara eltorhetnek. A torés veszélyének
csokkentése érdekében szallitas soran a lefagyasztott csoveket Ugy kell kezelni, mint az ivegbdl készult cséveket. A
felhasznaloknak maguknak kell validalniuk a PAXgene Blood RNA Tubes csévek lefagyasztasi és szallitasi protokolljat.
D. Eljaras a mintak el6készitésére és vizsgalatara

A vérmintakat a PAXgene Blood RNA Kit készlethez mellékelt utasitdsoknak megfeleléen kell feldolgozni. A
katalégusszamokat lasd a rendelési tajékoztatoban.

IV. Teljesitményjellemzék
A PAXgene Blood RNA Tube atfogo teljesitményjellemzgiért latogassa meg a kovetkez6 oldalt: www.PreAnalytiX.com.

V. Korlatozasok

1. A PAXgene Blood RNA Tubes csovek nem megfeleld feltoltése helytelen vér-adalékanyag aranyhoz vezet, és ez
helytelen analitikai eredményt, illetve gyenge teljesitményt okozhat.

2. A PAXgene Blood RNA System rendszer nem alkalmas virus-RNS gy(jtésére és tisztitasara.

3. A PAXgene Blood RNA Tube csé segitségével gy(ijtott vérmintakat kizarélag a PAXgene Blood RNA Kit készlettel
szabad el6késziteni. A PAXgene Blood RNA Kit készlet katalogusszamait lasd a rendelési tdjékoztatoban.

4. A levett vér térfogatanak 2,5 ml-nek kell lennie a PAXgene Blood RNA Tube csében, 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.

5. A PAXgene Blood RNA Kit készletet olyan emberi teljesvérbdl szarmazo sejtkdzi RNS tisztitasara szanjak,
amelynek leukocitaszama 4.8-11.0 x 10° koz6tti leukocita/ml.

6. Az endotoxin nem szabalyozott. A csében gyUjtott és feldolgozott vér és vérkomponensek nem alkalmasak az
emberi testbe torténd infuziéra vagy bejuttatasra.
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VI. Figyelmeztetés és ovintézkedések

1.

© N o w

A csé tartalma bérizgatoé hatasu.
e Belégzés esetén vigye friss levegSre a személyt: panasz esetén forduljanak orvoshoz.

e Bdrrel valo érintkezés esetén az érintett bérfellletet azonnal szappannal és bé vizzel le kell mosni és
alaposan ledbliteni.
e Szemmel valo érintkezés esetén a kinyitott szemet bé vizzel, legalabb 15 percig 6blitse ki, majd
forduljon orvoshoz.
e Lenyelés esetén azonnal értesitse az orvost.
Vérvételi készletet kell hasznalni a PAXgene Blood RNA Tube csével. Lasd a rendelési tdjékoztatot.
Alkalmazza az altalanos évintézkedéseket. A vér szétloccsanasatdl, szivargasatél, valamint a hematogén
kérokozéktol valo védelem érdekében viseljen kesztydit, kopenyt, véddszemuveget, egyéb védéfelszerelést,
valamint hasznalja a miszaki ellendrzés altal nydjtott lehetéségeket.
Minden biologiai mintat és vérvételnél hasznalatos eszkozt sajat intézete elbirasainak és iranyelveinek
megfeleléen kell kezelni. Kell§ figyelmet forditson barmely bioldgiai expozicioval (példaul szurasi sérilés esetén)
jaroé beavatkozas kivitelezése soran, mivel az ilyen sérilések révén terjedhet a hepatitis, HIV és egyéb fert6z6
betegségek. Hasznalja a beépitett tlivédst, amennyiben a vérvételi eszk6z rendelkezik ilyennel. A PreAnalytiX
nem ajanlja a tlivédd visszahelyezését a hasznalt tlikre. Ugyanakkor az intézményében érvényes elSirasok és
eljarasok kulonbozhetnek a BD iranyelveitdl, és azokat szigoruan be kell tartani.
A vérvételi kémcsoveket a jovahagyott bioldgiailag veszélyes hulladéktarolokban helyezze el.
Ne hasznalja fel ismételten a PAXgene Blood RNA Tubes cséveket.
Ne hasznélja fel a PAXgene Blood RNA Tubes csoveket a cimkére nyomtatott lejarati datum utan.
Mivel a PAXgene Blood RNA Tube cs6 vegyi adalékanyagot tartalmaz, a mintavétel soran vérvételi készletet kell
hasznalni a cs6bdl valo esetleges visszafolyas elkertlése érdekében.
Lasd: Mintagydijtés és az elemzéshez valé el6készités cimU rész.

A nagy centrifuga-sebesség (10 000 RCF felett) a PAXgene Blood RNA Tube csévek torését okozhatja, ezaltal
vérrel valo érintkezésnek és esetleges sérulésnek kitéve a felhasznalot.

10. Ne fecskend6bdl juttassa a mintat a PAXgene Blood RNA Tube csGbe.

VII. Tarolas

A fel nem hasznalt PAXgene Blood RNA Tubes cséveket 18-25°C hémérsékleten tarolja. Az akar 40°C-ig terjedd, rovid
idejli hémérséklet-kilengés engedélyezett.

VIil. A BD Hemogard™ kupak eltavolitdsanak menete

1. Fogja meg egyik kezével a PAXgene Blood RNA Tube csovet,
' m I huvelykujjat a BD Hemogard kupak alad helyezve. (A stabilitas
¢l — novelése érdekében helyezze a karjat szilard feltletre). A masik
kezével csavarja a BD Hemogard kupakot, amig ezzel egy id6ben
1. 2. 3. masik kezének huvelykujjaval nyomja azt felfelé, CSAK ADDIG,
AMIG A CSO DUGOJA MEG NEM LAZUL.

A fedél emelése el6tt mozditsa el a hiivelykujjat. NE hasznalja havelykujjat a fedél eltolasa soran. Vigyazat: vért
tartalmazé kémcsé esetében expozicids veszély all fenn. A fedél eltavolitasa soran jelentkezd sériilés megel6zése
érdekében fontos, hogy a fedél felfelé tolasahoz hasznalt hiivelykujjat eltavolitsa a kémcsé felszinérél, amint a
BD Hemogard fedél meglazul.

Emelje le a fedelet a kémcs6rél. Amennyiben a mlanyag védéfelszin levalik a gumidugérdl (ennek kicsi a
valészinlsége), NE HELYEZZE VISSZA A FEDELET A KEMCSORE! Ovatosan tavolitsa el a kémcsébél a gumidugot.
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IX. Mszaki segitség
Ha kérdése van a PAXgene Blood RNA System rendszerrel kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot a
BD M(iszaki szolgalati osztalyok egyikével, amelyek a BD — Ugyfélszolgalat fejezetben vannak felsorolva.

X. Rendelési informacié

PAXgene termékek

PAXgene Blood RNA Tube / 762165

Tartalom: 100 db vérvételi cs6. A PAXgene Blood RNA Kit készlettel hasznalandé (50)
2,5ml e 16 x 100 mm 6,9 ml adalék Steril

Plus ¢ BD Hemogard 100 csé/csomagolasi egység IVD
PAXgene Blood RNA Kit (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

HU

Tartalom: 50 PAXgene spin oszlopok, feldolgozé csévek, RNaz mentes reagensek és pufferek. A PAXgene Blood RNA

Kit készlettel hasznalando (100)

BD termékek*

BD Vacutainer Push Button Blood Collection Set / 367344

Tartalom: 21G 3/4 havelykes (0,8 x 19 mm) td, 12 huvelykes (305 mm) csévezeték luer adapterrel. 50/doboz,
200/gy(ijtécsomagolas

BD Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Set / 367281 US / 367286 CE

Tartalom: 21G 3/4 htivelykes (0,8 x 19 mm) td, 12 huvelykes (305 mm) csGvezeték luer adapterrel. 50/doboz,
200/gy(ijtécsomagolas

BD Vacutainer egyszer hasznalatos harang / 364815

Tartalom: GyUjt6csomagolas kizarélag a 13 mm és 16 mm atméré esetén. 1000/gy(ijtécsomagolas

BD Vacutainer Plus Serum Tubes / 367812 US / 368975 CE

Tartalom: 13 x 75 mm 4,0 ml levételéhez, voros BD Hemogard fedéllel és papircimkével. 100/doboz,
1000/gydjtécsomagolas

*Ezek a kataloégusszamok a PAXgene Blood RNA Tube cs6vel hasznalhato, jellemz6 termékek szamai.

A BD vérvételi tartozékok megrendeléséhez:
Keresse fel a kovetkezd weboldalt: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD - Ugyfélszolgalat

Argentina, Uruguay és Paraguay
Megrendelések: 0800.444.5523
E-mail: cre_argentina@bd.com

Ausztralia

Megrendelések: 1.800.656.100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Ausztria

Megrendelések: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

Email: bduk_customerservice@europe.bd.com

Belgium

Megrendelések: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Megrendelések: orders.be@europe.bd.com

Brazilia
Megrendelések: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Megrendelések: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Kozép- és Kelet-Europa (CEE)
Megrendelések: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulgdria: info_bulgaria@europe.bd.com

Cseh Koztarsasag: info_czech@europe.bd.com
Horvatorszag: info_croatia@europe.bd.com
Magyarorszag: info_hungary@europe.bd.com
Lengyelorszag: info_poland@europe.bd.com<
Romania: info_romania@europe.bd.com
Magyarorszag: info_balkan@europe.bd.com
Szerbia: info_serbia@europe.bd.com

a fo_slovakia@europe.bd.com
fo_slovenia@europe.bd.com
Miszaki: bd_service_poland@bd.com

Dania

Megrendelések: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Megrendelések: ordre.dk@europe.bd.com
Miszaki: bddenmark@europe.bd.com

Finnorszag

Megrendelések: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Megrendelések: tilaukset.fi@europe.bd.com
Miszaki: bdsuomi@europe.bd.com

Franciaorszag

Megrendelések: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Megrendelések: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Miiszaki: vacutainerfr@bd.com
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Németorszag

Megrendelések: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

Email: bduk_customerservice@europe.bd.com

Olaszorszag

Megrendelések: 39.02.48.240.500
Miszaki: 39.335.424.388
Fax:39.02.40.91.80.11

Megrendelések: ordini.it@europe.bd.com

Kozel-Kelet és Afrika (EMA)
Megrendelések: 971.4.3379525
Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Hollandia

Megrendelések: 31.20.582.94.20

Fax: 31.20.582.94.21

Megrendelések: orders.nl@europe.bd.com

Uj-zéland

Megrendelések: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Norvégia (Puls Handicare)
Megrendelések: 47.23.32.30.00
Fax: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

Spanyolorszag, Portugalia és Andorra
Megrendelések: 34.91.848.8104

Miszaki: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Svédorszag

Megrendelések: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Megrendelések: order.se@europe.bd.com
Miszaki: bdsweden@europe.bd.com

Svajc

Megrendelések: 41.61.485.22.22
Fax: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

UK

Megrendelések: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Megrendelések: 888.237.2762

Mszaki: 800.631.0174

Fax: 800.847.2220

Miiszaki: www.bd.com/vacutainer/contact



QIAGEN - Ugyfélszolgalat

Ausztralia

Megrendelések: 1.800.243.800
Miszaki: 1.800.243.066

Fax: 03.9840.9888

Ausztria

Megrendelések: 0800.28.10.10
Miszaki: 0800.28.10.11

Fax: 0800.28.10.19

Belgium

Megrendelések: 0800.79612
Miszaki: 0800.79556

Fax: 0800.79611

Brazilia

Megrendelések: 0800.557779
Miszaki: 0800.557779

Fax: 55.11.5079.4001

Kanada

Megrendelések: 800.572.9613

Miszaki: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

Kina

Megrendelések: 86.21.3865.3865
Miiszaki: 800.988.0325

Fax: 86.21.3865.3965

Dania

Megrendelések: 80.885945
Miiszaki: 80.885942

Fax: 80.885944

Finnorszag

Megrendelések: 0800.914416
Miiszaki: 0800.914413

Fax: 0800.914415

Franciaorszag
Megrendelések: 01.60.920.926
Miiszaki: 01.60.920.930

Fax: 01.60.920.925

Németorszag

Megrendelések: 02103.29.12000
Miiszaki: 02103.29.12400

Fax: 02103.29.22000

Hongkong

Megrendelések: 800.933.965
Miiszaki: 800.930.425

Fax: 800.930.439

irorszag

Megrendelések: 1800.555.049
Miiszaki: 1800.555.061

Fax: 1800.555.048

Olaszorszag
Megrendelések: 800.789.544
Miiszaki: 800.787.980

Fax: 02.334304.826

HU

Japan

Megrendelések: 03.6890.7300
Miiszaki: 03.6890.7300

Fax: 03.5547.0818

Dél-Korea

Megrendelések: 080.000.7146
Miiszaki: 080.000.7145

Fax: 02.2626.5703

Luxemburg
Megrendelések: 8002.2076
Miiszaki: 8002.2067

Fax: 8002.2073

Mexiko

Megrendelések: 01.800.7742.639
Miiszaki: 01.800.7742.436

Fax: 01.800.1122.330

Hollandia

Megrendelések: 0800.0229592
Miiszaki: 0800.0229602

Fax: 0800.0229593

Norvégia

Megrendelések: 800.18859
Miiszaki: 800.18712

Fax: 800.18817

Szingapur

Megrendelések: 1800.742.4362
Miiszaki: 1800.742.4368

Fax: 65.6854.8184

Spanyolorszag
Megrendelések: 91.630.7050
Miiszaki: 91.630.7050
Fax:91.630.5145

Svédorszag
Megrendelések: 020.790282
Miszaki: 020.798328

Fax: 020.790582

Svajc

Megrendelések: 055.254.22.11
Miszaki: 055.254.22.12

Fax: 055.254.22.13

Egyesiilt Kiralysag
Megrendelések: 01293.422.911
Miszaki: 01293.422.999

Fax: 01293.422.922

USA

Megrendelések: 800.426.8157

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

A PAXgene Blood RNA Tube csévet az Egyesult Kirdlysagban a BD gyartja a PreAnalytiX GmbH részére.

A PAXgene és a PreAnalytiX a PreAnalytiX GmbH védjegyei; a QIAGEN a QIAGEN NV védjegye; a Styrofoam a The
Dow Chemical Company védjegye; minden egyéb védjegy a Becton, Dickinson and Company tulajdonaban all.

P | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com

e



IS - islenska
I. Notkunarsvid

PAXgene Blood RNA System (PAXgene bl6d-RNA kerfid) samanstendur af blodtokuglasi (PAXgene blod-RNA
synaglasi) og kjarnsyrueinangrunarsetti (PAXgene bl6d-RNA setti). Pad er atlad til toku, geymslu og flutnings a bl6di
og til ad halda innanfrumu-RNA st6dugu i lokudu synaglasi og til sidari adgreiningar og einangrunar & innanfrumu-
RNA Ur heilbl6di fyrir RT-PCR sem notad er i sameindagreiningarrannsoknum

Nothzfiseiginleikar PAXgene bl68-RNA kerfisins hafa adeins verid stadfestir med FOS og IL1B genaumritum.
Notandinn er abyrgur fyrir pvi ad stadfesta videigandi nothaefiseiginleika PAXgene bl68-RNA kerfisins fyrir adrar
markumritanir.

Il. Samantekt og skyringar

So6fnun heilbldds er fyrsta skrefid i mérgum sameindagreiningum sem notadar eru til rannsékna & innanfrumu-RNA.
Helsta vandamalid vid pessa tegund rannsokna er 6stédugleiki innanfrumu-RNA sem brotnar hratt nidur innan
nokkurra klukkustunda fra bl6dtoku. Einnig verdur aukning & dkvednum tegundum af RNA med genadrvunarferlinu
in vitro eftir bl6dtoku. Baedi in vitro nidurbrot RNA og genadrvun geta leitt til of- eda vanmats & in vivo
hlutfallslegum fjolda genaumrita. PAXgene bl6d-RNA synaglasid inniheldur aukefni sem gerir in vivo genaumritun
stodugri med pvi ad draga ur in vitro nidurbroti RNA og lagmarka genadrvun. begar pad er notad med PAXgene
bl6d-RNA settinu, gefur PAXgene bl63-RNA synaglasid ndkveema greiningu 4 tilvist og magni genaumritana.

lll. Synataka og undirbuningur fyrir greiningu

A. Naudsynlegur aukabunadur fyrir bl6dtoku (fylgir ekki med PAXgene bl66-RNA synaglasinu)

1. Blodtokusett eins og BD Vacutainer® Push Button blodtokusettid eda BD Vacutainer Safety-Lok™ blédtokusettid.
Sja péntunarupplysingar.

2. Nota skal BD Vacutainer nalaholdu til ad tryggja rétta virkni. Sja péntunarupplysingar.
3. ,Urgangsglas” ef PAXgene bl68-RNA synaglasid er pad eina sem nota skal fyrir syni. Sjd péntunarupplysingar.
4. Merkimidar til audkenningar a synisgjafa.
5. Sprittpurrka til hreinsunar a stungustad.
6. burr saefd grisja.
7. Stasi.
8. lat fyrir férgun lifsyna fyrir notadar nalar eda samsettar nalar/hdldur
B. Adferd vid synatoku
R0 synatoku:
Glas A - Urgangsglas
EE ¥ M X10  Glas B - PAXgene bl63-RNA synaglas
A B Ao
] ===}

Tryggid ad PAXgene bl63-RNA synaglasid sé vid 18-25°C fyrir notkun og rétt merkt med audkenni synis.

2. Ef PAXgene bl6d-RNA synaglasid er eina glasid sem taka & syni i, skal draga bléd i ,drgangsglasid” adur en
bl6d er dregid i PAXgene bl68-RNA synaglasid svo haegt sé ad neema innra rammal bl6dtokusettsins sem
nota a vid blodtokuna. Ad 68rum kosti setti PAXgene bl6d-RNA synaglasid ad vera sidasta glasid sem dregid er i
vid blédtokuna.
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4.

IS

Bl6di skal safnad i PAXgene blod-RNA synaglasi® med pvi ad nota blédtokusett og holdu, farid skal eftir
radlogdum adferdum starfsstodvarinnar um hefdbundna synatoku Ur blaeed. Nota skal eftirfarandi adferdir til ad
koma i veg fyrir hugsanlegt bakflzedi:

a. Latid handlegg blodgjafans liggja nidur & vid.

b. Haldid synaglasinu i |6dréttri stédu fyrir nedan handlegg blédgjafans medan & blédtoku stendur.

c.  Losid stasann um leid og blod fer ad flaeda i synaglasid.

d. Tryggid ad aukefni synaglassins snerti ekki tappann eda nalarendann & medan & blaaedastungu stendur.

pad tekur a.m.k. 10 sekiindur ad ljika blédtokunni. Tryggid ad bl6did sé haett ad renna i glasid adur en glasid er
tekid ar holdunni. PAXgene bl6d-RNA synaglasid med loftteemi er hannad til ad draga 2,5 ml af blédi i glasid.

Strax ad lokinni bl6dtoku skal hvolfa PAXgene bl63-RNA synaglasinu varlega 8-10 sinnum.

Geymid PAXgene bl6d-RNA synaglasid i uppréttri stodu vid (18-25°C) i minnst 2 kist. og mest 72 klst. 4dur en pad
er medhondlad eda sett i keeli (2-8°C) eda frysti (-20°C). Sja Adferdir vid ad frysta og pida syni i PAXgene bl6d-
RNA synaglésunum fyrir nénari upplysingar ef geymsluhitastigid —70°C/-80°C er zeskilegt.

Adferdir vid ad frysta og pida syni i PAXgene bl6d-RNA synaglésunum

Latid PAXgene bl6d-RNA synaglasid standa upprétt i virgrind. Ekki ma frysta synaglosin upprétt i Styrofoam™
bakka par sem pad getur valdid pvi ad glésin springi.

PAXgene bl6d-RNA synaglésin ma geyma vid —20°C og og leegra hitastig. Ef geyma a synaglésin vid hitastig laegra
en -20°C, skal frysta pau fyrst vid —20°C i 24 klukkustundir og flytja pau sidan i —=70°C eda -80°C.

pidid PAXgene bl6d-RNA synaglosin i virgrind vid stofuhita (18-25°C) i u.p.b. tveer klukkustundir. Ekki ma pida
PAXgene bl6d-RNA synagl6sin vid haerra hitastig en 25°C.

Hvolfid pidnudum PAXgene bl63-RNA synaglésunum varlega 10 sinnum.

Athugid: Ef tveggja klukkustunda geymslutiminn vid stofuhita var ekki lidinn fyrir frystingu skal geyma glésin i a.m.k.
tveer klukkustundir i vidbot eftir ad pau hafa nad stofuhita adur en pau eru medhondlud.

Athugid: Frystu PAXgene bl6d-RNA synaglésin geta brotnad vid alag. Til ad draga ur haettu & ad pau brotni vid
flutning skal medhondla frosin synaglés & sama hatt og synaglos ar gleri. Notendur verda ad stadfesta eigin adferdir
vid frystingu og flutning & PAXgene bl6d-RNA synaglésunum.

D. Adferd vid undirbuning syna fyrir greiningu

Medhondla skal blédsyni i samraemi vid leidbeiningar sem fylgja PAXgene bl6d-RNA settinu.

Sja verdlistanumer i Péntunarupplysingum.

IV. Nothafiseiginleikar
Alhlida skraningu & notheefiseiginleikum PAXgene bl68-RNA synaglassins er ad finna & www.PreAnalytiX.com.

V. Takmarkanir

1.

Ef PAXgene bl68-RNA synaglésin eru ekki naegilega fyllt veldur pad réngu hlutfalli & milli bl6ds og aukefna sem
getur leitt til rangra greiningarnidurstadna eda verri virkni vérunnar.

PAXgene bl6d-RNA kerfid hentar ekki til séfnunar og einangrunar a veiru-RNA.

BI&3syni sem tekin eru med PAXgene bl63-RNA synaglasinu ma adeins undirbia med med PAXgene bl63-RNA
settinu. Sja verdlistanumer fyrir PAXgene bl63-RNA settid i Péntunarupplysingum.

Magn blédsynis skal vera 2,5 ml fyrir hvert PAXgene bl6d-RNA synaglas en pad getur verid breytilegt eftir haed
yfir sjgvarmali, umhverfishita, loftprystingi, aldri synaglass, eedaprystingi og fyllingartaekni.

PAXgene bl63-RNA settid er aetlad til einangrunar & innanfrumu-RNA Ur heilbl6di manna med hvitkornafjolda a
bilinu 4.8-11.0 x 10° hvitkorn/ml.

Endotoxini ekki stjérnad. BI6d og blédhlutar sem teknir hafa verid og unnir i synaglasinu eru ekki aetladir til
innrennslis eda isetningar i mannslikamann.
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VI. Varnadarord og varudarreglur

1.

© N o w

Innihald synaglassins er ertandi fyrir hud.
e  Eftir innondun skal anda ad sér fersku lofti: hafid samband vid laekni ef 6paegindi koma fram.
e Eftir snertingu vid hud skal pvo hudina strax med vatni og sapu og skola vandlega.

e Eftir snertingu vid auga skal skola opid augad i fimmtan minutur undir rennandi vatni og hafa
samband vid leekni.

e Efinnihaldid var gleypt skal strax hafa samband vid leekni.

Nota skal blodtokusett med PAXgene bl6d-RNA synaglasinu. Sja péntunarupplysingar.

Vidhafid almennar varudarradstafanir. Notid hanska, hlifdarfatnad, augnhlifar, annan persénulegan
hlifdarbunad og verkstjorn til ad verjast pvi ad bldd slettist eda leki og mégulegri snertingu vid smitefni i blddi.
Medhondlid ol lifsyni og blodtokubunad i samraemi vid stefnu og verklag starfsstodvarinnar. Leitid videigandi
leeknishjalpar ef snerting verdur vid lifsyni (t.d. med nalastungu) par sem slikt getur valdid smiti af lifrarbdlgu af
voldum veiru, HIV eda 68rum smitsjukdémum. Notid allar innbyggdar nalarhlifar ef paer fylgja bl6dtokusettinu.
PreAnalytiX meelir ekki med pvi ad notadar nalar séu settar aftur i slidur. Hins vegar geta reglur og adferdir
starfsstodvarinnar kvedid 8 um annad og peim verdur avallt ad fylgja.

Fargid ollum beittum og oddhvéssum ahdldum i par til gerd vidurkennd ilat fyrir s6fnun lifsyna.

Endurnytid ekki PAXgene bl68-RNA synagldsin.

Notid PAXgene bld3-RNA synaglésin ekki eftir fyrningardagsetningu sem prentud er & merkimida peirra.

par sem PAXgene bl68-RNA synaglasid inniheldur aukefni, verdur ad nota blodtokusett vid blodtoku til ad koma
i veg fyrir hugsanlegt bakflaedi ur synaglasinu. Sja kaflann Synataka og undirbuningur greiningar.

Of mikill hradi skilvindu (meiri en 10.000 RCF) getur valdid pvi ad PAXgene bl68-RNA synaglésin brotni, med
hugsanlegri snertingu vid bl6d asamt meidslum.

10. Flytjid ekki syni ur sprautu i PAXgene bl6d-RNA synaglas.

VIl. Geymsla
Geymid 6notudu PAXgene bl6d-DNA synaglosin vid 18-25°C. Takmarkadur fravikshiti allt ad 40°C er leyfilegur.

VIIl. Leidbeiningar um hvernig & ad fjarlaegja BD Hemogard™ lokid

1. Takid um PAXgene bl6d-DNA synaglasid med annarri hond og
I m I setjid pumalinn undir BD Hemogard lokid. (Latid handlegginn
s — hvila & st6dugum fleti til ad auka stédugleikann). Notid hina
hoéndina til ad snua BD Hemogard lokinu og prysta pvi samtimis
1. 2. 3 upp med pumlinum ADEINS PAR TIL TAPPINN A SYNAGLASINU
HEFUR VERID LOSADUR.

Feerid pumalinn fra 4dur en lokinu er lyft upp. EKKI nota pumalinn til ad yta lokinu af synaglasinu. Vidvorun:

Ef synaglasid inniheldur bléd er haetta a snertingu vid pad. Til ad draga ur haettu 4 meidslum pegar lokid er
tekid af, er mikilveegt ad pumallinn sem notadur er til ad yta lokinu upp sé faerdur fra um leid og BD Hemogard
lokid losnar.

Lyftid lokinu af synaglasinu. Ef svo éliklega vill til ad plasthlifin losni fra gdmmitappanum MA EKKI SETJA LOKID
AFTUR A. Taki® gimmitappann varlega r glasinu.
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IX. Teeknileg adstod
Ef pu hefur spurningar vardandi PAXgene bl68-DNA synaglésin, hafdu pa samband vid
fulltrda BD i pinu landi eins og fram kemur i kaflanum BD - Pjénusta vid vidskiptavini.

X. Pontunarupplysingar

PAXgene vorur

PAXgene bl6d-RNA synaglas / 762165

Innihald: 100 blédtokuglos. Notid med PAXgene blod-RNA setti (50)

2,5ml e 16 x 100 mm 6,9 ml aukefni Seefd

Plus « BD Hemogard 100 synaglds/kassa IVD

PAXgene bl6d-RNA sett (50) / 762164 N.A. / 762174 an N.A.

Innihald: 50 PAXgene spunasulur, vinnsluglés, RNasa-fri hvarfefni og jafnar. Notid med PAXgene bl63-RNA
synaglésum (100).

BD vorur*

BD Vacutainer Push Button blédtokusett / 367344

Innihald: 21G 3/4 tommu (0,8 x 19 mm) nal, 12 tommu (305 mm) slanga med luer-tengi. 50/6skju, 200/kassa
BD Vacutainer Safety-Lok blodtokusett / 367281 US / 367286 CE

Innihald: 21G 3/4 tommu (0,8 x 19 mm) nal, 12 tommu (305 mm) slanga med luer-tengi. 50/6skju, 200/kassa
BD Vacutainer einnota halda / 364815

Innihald: Kassi adeins fyrir 13 mm og 16 mm pvermal. 1000/kassa

BD Vacutainer Plus sermisglos / 367812 US / 368975 CE

Innihald: 13 x 75 mm 4,0 ml bl6dtaka med Red BD Hemogard loki og pappirsmerkimida. 100/6skju, 1000/kassa

* pessi vorulistanimer standa fyrir deemigerdar vérur sem nota ma med PAXgene blod-RNA synaglosunum.

Til ad panta BD bl6dtokubunad:
Farid a: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD - bjonusta vid vidskiptavini

Argentina, Urugvz og Paragvae
Pantanir: 0800.444.5523
Netfang: crc_argentina@bd.com

Astralia

Pantanir: 1.800.656.100
Fax: 1.800.656.110
Netfang: bd_anz@bd.com

Austurriki

Pantanir: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

Netfang: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgia

Pantanir: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Pantanir: orders.be@europe.bd.com

Brasilia
Pantanir: 0800.055.56.54
Netfang: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Pantanir: 800.268.5430

Fax: 800.565.0897

Netfang: custsvccan@bd.com

Mid- og Austur-Evrépa (CEE)

Pantanir: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulgaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Tékkland: info_czech@europe.bd.com
Krdatia: info_croatia@europe.bd.com
Ungverjaland: info_hungary@europe.bd.com
Pélland: info_poland@europe.bd.com
Rumenia: info_romania@europe.bd.com
SEE: info_balkan@europe.bd.com

Serbia: info_serbia@europe.bd.com
Slévakia: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenia: info_slovenia@europe.bd.com
Taekniadstod: bd_service_poland@bd.com

Danmérk

Pantanir: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Pantanir: ordre.dk@europe.bd.com
Taekniadstod: bddenmark@europe.bd.com

Finnland

Pantanir: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Pantanir: tilaukset.fi@europe.bd.com
Taekniadstod: bdsuomi@europe.bd.com

Frakkland

Pantanir: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Pantanir: commandesfr@europe.bd.com
Netfang: serviceclientbdf@europe.bd.com
Teekniadstod: vacutainerfr@bd.com

pyskaland

Pantanir: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

Netfang: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

ftalia

Pantanir: 39.02.48.240.500
Teekniadstod: 39.335.424.388
Fax:39.02.40.91.80.11

Pantanir: ordini.it@europe.bd.com

Midausturlond og Afrika (EMA)
Pantanir: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

Netfang: EMA_PAS@bd.com

Holland

Pantanir: 31.20.582.94.20

Fax: 31.20.582.94.21

Pantanir: orders.nl@europe.bd.com

Nyja-Sjaland

Pantanir: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

Netfang: nz_customerservice@bd.com

Noregur (Puls Handicare)
Pantanir: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

Netfang: kundeservice@puls-norge.no

Spann, Portigal og Andorra
Pantanir: 34.91.848.8104
Teekniadstod: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.828.81.48

Netfang: info.spain@europe.bd.com

Svipj6d

Pantanir: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Pantanir: order.se@europe.bd.com
Takniadstod: bdsweden@europe.bd.com

Sviss

Pantanir: 41.61.485.22.22

Fax: 41.61.485.22.00

Netfang: infoch@europe.bd.com

Bretland

Pantanir: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

Netfang: bduk_customerservice@europe.bd.com

Bandarikin

Pantanir: 888.237.2762

Teekniadstod: 800.631.0174

Fax: 800.847.2220

Teekniadstod: www.bd.com/vacutainer/contact
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QIAGEN - bjonusta vid vidskiptavini

Astralia

Pantanir: 1.800.243.800
Teekniadstod: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Austurriki

Pantanir: 0800.28.10.10
Teekniadstod: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgia

Pantanir: 0800.79612
Teekniadstod: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brasilia

Pantanir: 0800.557779
Teekniadstod: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Kanada

Pantanir: 800.572.9613

Teekniadstod: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

Kina

Pantanir: 86.21.3865.3865
Teekniadstood: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Danmoérk

Pantanir: 80.885945
Taekniadstoo: 80.885942
Fax: 80.885944

Finnland

Pantanir: 0800.914416
Teekniadstod: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Frakkland

Pantanir: 01.60.920.926
Teekniadstod: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

pyskaland

Pantanir: 02103.29.12000
Teekniadstod: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hong Kong

Pantanir: 800.933.965
Teekniadstod: 800.930.425
Fax: 800.930.439

frland

Pantanir: 1800.555.049
Taekniadstod: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

ftalia

Pantanir: 800.789.544
Teekniadstod: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

Japan

Pantanir: 03.6890.7300
Teekniadstod: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Kérea (Sudur)

Pantanir: 080.000.7146
Teekniadstod: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxemborg

Pantanir: 8002.2076
Teekniadstod: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Mexiko

Pantanir: 01.800.7742.639
Teekniadstod: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Holland

Pantanir: 0800.0229592
Teekniadstod: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Noregur

Pantanir: 800.18859
Teekniadstod: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapur

Pantanir: 1800.742.4362
Teekniadstod: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spann

Pantanir: 91.630.7050
Teekniadstod: 91.630.7050
Fax:91.630.5145

Svibj6d

Pantanir: 020.790282
Teekniadstod: 020.798328
Fax: 020.790582

Sviss

Pantanir: 055.254.22.11
Teekniadstod: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

Bretland

Pantanir: 01293.422.911
Teekniadstod: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

Bandarikin

Pantanir: 800.426.8157

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

PAXgene bl6d-RNA synaglésin eru framleidd i Bretlandi af BD fyrir PreAnalytiX GmbH.
PAXgene og PreAnalytiX eru vorumerki PreAnalytiX GmbH, QIAGEN er vérumerki QIAGEN NV, Styrofoam er
voérumerki The Dow Chemical Company, 61l 6nnur vorumerki eru i eigu Becton, Dickinson and Company.

o™ | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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IT - Italiano
|. Destinazione d’uso

Il sistema PAXgene Blood RNA é formato da una provetta per il prelievo sottovuoto di sangue (provetta PAXgene
Blood RNA) e un kit di purificazione per acido nucleico (Kit PAXgene Blood RNA). Il sistema & destinato al prelievo,
alla conservazione, al trasporto di sangue e alla stabilizzazione dell’'RNA intracellulare in provetta chiusa sottovuoto
e al successivo isolamento e purificazione dell’'RNA intracellulare dal sangue intero per I'/RT-PCR usato nei test
diagnostici molecolari.

Le caratteristiche delle prestazioni per il Sistema PAXgene Blood RNA sono state stabilite solo con le trascrizioni geni
FOS e IL1B. L'utente é responsabile di stabilire le caratteristiche appropriate per le prestazioni del sistema PAXgene
Blood RNA per le altre trascrizioni target.

Il. Sommario e spiegazione

Il prelievo di un campione di sangue intero € il primo passo in molti dosaggi molecolari destinati allo studio dell’'RNA
intracellulare. In questo tipo di test € I'instabilita dell’RNA intracellulare soggetto a rapido deterioramento nelle

ore successive al prelievo del sangue. Inoltre, alcune specie di RNA, attraverso il processo di induzione del gene,
aumentano in vitro dopo il prelievo di sangue. Sia il deterioramento dell’/RNA in vitro che I'induzione di geni possono
portare a una sottostima o a una sovrastima del numero di trascrizioni di geni rispetto al reale stato in vivo . La
provetta perPAXgene RNA contiene un additivo che stabilizza il profilo di trascrizione dei geni in vivo riducendo il
deterioramento dell’/RNA in vitro e minimizzando I'induzione dei geni. Quando usata insieme al kit PAXgene RNA, la
provetta PAXgene RNA garantisce la rilevazione e la quantificazione accurata delle trascrizioni di geni.

lll. Prelievo e preparazione dei campioni per le analisi

A. Accessori indispensabili per il prelievo di sangue (non inclusi nella confezione di provette PAXgene
Blood RNA)

1. Set per il prelievo di sangue, quali il set per il prelievo di sangue BD Vacutainer® Push Button o il set per il
prelievo di sangue BD Vacutainer Safety-Lok™. Cfr. le Informazioni per effettuare gli ordini.

2. Utilizzare esclusivamente una camicia BD Vacutainer per garantire il corretto funzionamento.
Cfr. le Informazioni per effettuare gli ordini.

3. Una “Provetta di scarto” se la provetta PAXgene Blood RNA ¢ la sola provetta da prelevare.
Cfr. le Informazioni per effettuare gli ordini.

4. Etichette per I'identificazione positiva del donatore/campione
5. Tampone di alcool per la disinfezione del sito di prelievo.
6. Garza sterile asciutta.
7. Laccio emostatico.
8. Apposito contenitore per lo smaltimento dei taglienti -
B. Procedura per il prelievo dei campioni
Sequenza di prelievo:
¥ M X10  Provetta A - Provetta di scarto
A B - Provetta B — Provetta PAXgene Blood RNA
=)

1. Assicurarsi che la provetta PAXgene Blood RNA sia stata mantenuta a temperatura ambiente (18-25°C) prima
dell’'uso e che sia etichettata correttamente con I'identificativo del campione.

2. Sesideve prelevare solo la provetta PAXgeneBlood RNA, prelevare prima una”Provetta di scarto” in modo da
esaurire il volume “morto” interno al set per prelievo ematico impiegato durante la venipuntura.. Diversamente,
la provetta PAXgene Blood RNA deve essere prelevata per ultima nella sequenza.

3. Usando un set per prelievo e un portaprovetta, raccogliere il sangue nella provetta PAXgene Blood RNa secondo
la procedura abituale per I'esecuzione della venipuntura raccomandata dall’istituto. Per evitare eventuali
reflussi, attenersi alla seguente procedura:

a. Mantenere il braccio del paziente rivolto verso il basso.
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b. Tenere la provetta in posizione verticale, su un piano inferiore al braccio del donatore, durante I'esecuzione
del prelievo.

c. Sciogliere il laccio emostatico non appena il sangue comincia a fluire all'interno della provetta.
Assicurarsi che gli additivi nella provetta non entrino in contatto con il tappo o con la punta dell’ago
durante la venipuntura.

4. Attendere almeno 10 sec per eseguire un prelievo di sangue completo. Assicurarsi dell’arresto del flusso di
sangue prima di rimuovere la provetta dal portaprovetta. La provetta PAXgene Blood RNA é progettata per
aspirare 2,5 ml di sangue.

5. Immediatamente dopo il prelievo di sangue, invertire delicatamente la provetta PAXgene RNA 8-10 volte.

6. Conservare la provetta PAXgene Blood RNA in posizione verticale, a temperatura ambiente (18-25 °C) per un
minimo di 2 ore e un massimo di 72 ore prima di trattarla o trasferirla in frigorifero (2-8 °C) o in freezer (-20 °C).
Se le provette devono essere conservate tra —70 °C/-80 °C prendere visione della procedura per il congelamento
e lo scongelamento dei campioni raccolti nelle provette PAXgene RNA.

C. Procedura per il congelamento e lo scongelamento dei campioni raccolti nelle provette
PAXgene Blood RNA

1. Collocare la provetta PAXgene Blood RNA in posizione verticale su una rastrelliera. Non congelare le provette in
posizione verticale all’interno di in un contenitore di polistirene Styrofoam™ poiché potrebbero incrinarsi.

2. Le provette PAXgene Blood RNA 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 °C 0 -80 °C.

3. Perscongelare le provette PAXgene Blood RNA, collocarle in una rastrelliera e mantenerle a temperatura ambiente
(18-25 °C) per circa due ore. Non scongelare le provette PAXgene Blood RNA a temperature superiori a 25 °C.

4. Capovolgere delicatamente le provette PAXgene Blood RNA 10 volte.

Nota: se prima del congelamento non viene eseguita |'incubazione, incubare le provette almeno per altre due ore
dopo aver raggiunto la temperatura ambiente prima di processare i campioni.

Nota: le provette PAXgene Blood RNA 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 RNA.

D. Procedura per la preparazione dei campioni da analizzare

Trattare i campioni di sangue attenendosi alle istruzioni fornite con il kit PAXgene Blood RNA. Per i codici prodotto
cfr. le Informazioni per effettuare gli ordini.

IV. Prestazioni metodologiche

Per un elenco completo delle prestazioni metodologiche per la provetta PAXgene Blood RNA, visitare il sito
www.PreAnalytiX.com.

V. Limiti

1. Linsufficiente riempimento della provetta PAXgene Blood RNA falsa il rapporto tra sangue e additivo e puo dare
risultati analitici incorretti o prestazioni del prodotto inadeguate.

2. Il sistema PAXgene Blood RNA non € adatto per il prelievo e la purificazione dell’'RNA virale.

3. | campioni di sangue ottenuti con la provetta PAXgene Blood RNA devono essere preparati solo con il kit
PAXgene Blood RNA. Per i codici prodotto del kit PAXgene Blood RNA, cfr. le Informazioni per effettuare
gli ordini.

4. 1l volume di sangue prelevato con la provetta PAXgene Blood RNA é di 2,5 ml ma puo variare in funzione
dell’altitudine, della temperatura ambientale, della pressione barometrica, della data di scadenza della provetta,
della pressione venosa e della tecnica di prelievo.

5. Il kit PAXgene Blood RNA é destinato alla purificazione dell’'RNA intracellulare da sangue umano intero con
conte dei leucociti compresa tra 4.8-11.0 x 10° leucociti/ml.

6. Endotossina non controllata. Il sangue e gli emocomponenti raccolti e trattati nella provetta non sono destinati
all'infusione o all'introduzione nel corpo umano.
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VI. Avvertenze e precauzioni

1.

© N o w

Il contenuto della provetta € irritante per la cute.

e Dopo l'inalazione, respirare all’aria aperta: in caso di problemi consultare il medico.

e In caso di contatto con la pelle, lavarsi immediatamente con acqua e sapone e risciacquare
abbondantemente.

e In caso di contatto con gli occhi, risciacquare I'occhio aperto per quindici minuti sotto acqua corrente e
quindi consultare un medico.

e In caso di ingestione, consultare immediatamente un medico.

Con la provetta PAXgene Blood RNA & necessario usare un set per il prelievo del sangue. Cfr. le Informazioni per

effettuare gli ordini.

Rispettare le precauzioni di carattere generale. Utilizzare guanti, camici, occhiali protettivi, altri dispositivi di

protezione individuale e gli opportuni controlli tecnici per proteggersi da spruzzi o fuoriuscite di sangue e

dall’'eventuale esposizione ai patogeni trasmissibili per via ematica.

Trattare tutti i campioni biologici e i dispositivi per il prelievo di sangue secondo le indicazioni e le procedure in

vigore nel proprio istituto. Sottoporsi agli opportuni accertamenti diagnostici in caso di esposizione a campioni

biologici (ad es. punture accidentali), poiché i campioni possono trasmettere epatite virale, HIV o altre malattie

infettive. Attivare i meccanismi di sicurezza per I'isolamento degli aghi se incorporati nel dispositivo per prelievo.

PreAnalytiX sconsiglia il reincappucciamento 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 RNA.

Non utilizzare le provette PAXgene Blood RNA dopo la data di scadenza riportata sulle rispettive etichette.

Dal momento che la provetta PAXgene Blood RNA contiene un additivo chimico, & necessario usare un set per

prelievo per impedire il possibile fenomeno di backflow del sangue dalla provetta. Vedere la sezione Prelievo e

preparazione dei campioni per le analisi.

Una eccessiva velocita di centrifugazione (oltre 10.000 giri) puo causare la rottura della provetta PAXgene Blood

RNA, con esposizione al sangue e lesioni.

10. Non trasferire i campioni da una siringa alla provetta PAXgene Blood RNA.

VII. Conservazione

Conservare le provette PAXgene Blood RNA a una temperatura compresa tra 18-25 °C. Sono consentite limitate
escursioni termiche fino a 40 °C.

VIIl. Istruzioni per la rimozione delle chiusure di sicurezza BD Hemogard™

1. Afferrare la provetta PAXgene Blood RNA con una mano, tenendo
' m ' il pollice sotto la chiusura di sicurezza BD Hemogard.

IS — (Per maggiore stabilita, appoggiare il braccio su una superficie
solida). Con I'altra mano ruotare la chiusura di sicurezza BD

1. 2. 3. Hemogard e simultaneamente con il pollice della prima mano
esercitare una spinta verso |'alto SOLO FINO AD ALLENTARE IL
TAPPO DELLA PROVETTA.

Allontanare il pollice prima di sfilare la chiusura. NON utilizzare il pollice per rimuovere la chiusura della
provetta. Attenzione: se la provetta contiene sangue, rappresenta un pericolo di esposizione. Per non 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.

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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IX. Assistenza tecnica
In caso di domande relative al Sistema per I'RNA nel sangue PAXgene, contattare uno dei
BD Technical Services Department elencati nella sezione BD — Servizio clienti.

X. Informazioni per gli ordini

Prodotti PAXgene

Provetta PAXgene Blood RNA / 762165

Contenuto: 100 provette per il prelievo di sangue. Usare con il Kit PAXgene Blood RNA (50)

2,5ml e 16 x 100 mm 6,9 ml di additivo Sterile

Plus ¢ BD Hemogard 100 provette/confezione IVD

Kit PAXgene Blood RNA (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.D.

Contenuto: 50 PAXgene Spin Column, provette di elaborazione, reagenti e tamponi privi di RNase. Usare con
provette PAXgene Blood RNA (100)

Prodotti BD*

Set per prelievo BD Vacutainer Push Button Blood Collection Set con meccanismo di retrazione dell’ago / 367344
Contenuto: ago a farfalla da 21G 3/4” (0,8 x 19 mm), raccordo da 12” (305 mm) adattatore luer preassemblato.
50/confezione, 200/imballo

Set per prelievo Safety-Lok BD Vacutainer con dispositivo di sicurezza a scivolamento / 367281 US / 367286 CE
Contenuto: ago a farfalla da 21G 3/4” (0,8 x 19 mm), raccordo da 12" (305 mm) adattatore luer preassemblato.
50/confezione, 200/imballo

Camicia monouso BD Vacutainer / 364815

Contenuto: imballo solo per diametri da 13 mm e 16 mm. 1000/confezione

Provette per siero BD Vacutainer Plus / 367812 US / 368975 CE

Contenuto: provetta 13 x 75 mm, aspirazione 4 ml con chiusura BD Hemogard, codice colore rosso, etichetta in carta.
100/confezione, 1000/imballo

*| codici prodotto indicati rappresentano prodotti standard utilizzabili con la provetta PAXgene Blood RNA.

Per ordinare gli accessori BD per il prelievo di sangue:
Collegarsi al sito: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD - Servizio clienti

Argentina, Uruguay e Paraguay
Ordini: 0800.444.5523
E-mail: cre_argentina@bd.com

Australia

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

Austria

Ordini: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgio

Ordini: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Ordini: orders.be@europe.bd.com

Brasile
Ordini: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Ordini: 800.268.5430

Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

CEE (Central and Eastern Europe - Europa centrale e orientale)

Ordini: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulgaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Repubblica Ceca: info_czech@europe.bd.com
Croazia: info_croatia@europe.bd.com
Ungheria: info_hungary@europe.bd.com
Polonia: info_poland@europe.bd.com
Romania: info_romania@europe.bd.com
SEE: info_balkan@europe.bd.com

Serbia: info_balkan@europe.bd.com
Slovacchia: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenia: info_slovenia@europe.bd.com
Ass. tecnica: bd_service_poland@bd.com

Danimarca

Ordini: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Ordini: ordre.dk@europe.bd.com

Ass. tecnica: bddenmark@europe.bd.com

Finlandia

Ordini: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Ordini: tilaukset.fi@europe.bd.com
Ass. tecnica: bdsuomi@europe.bd.com

Francia

Ordini: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Ordini: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Ass. tecnica: vacutainerfr@bd.com

Germania

Ordini: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italia

Ordini: 39.02.48.240.500

Ass. tecnica: 39.335.424.388
Fax:39.02.40.91.80.11

Ordini: ordini.it@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: 31.20.582.94.20

Fax: 31.20.582.94.21

Ordini: orders.nl@europe.bd.com

Nuova Zelanda

Ordini: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Norvegia (Puls Handicare)
Ordini: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

Spagna, Portogallo e Andorra
Ordini: 34.91.848.8104

Ass. tecnica: 34.902.27.17.27
Fax: 34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Svezia

Ordini: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Ordini: order.se@europe.bd.com

Ass. tecnica: bdsweden@europe.bd.com

Svizzera

Ordini: 41.61.485.22.22

Fax: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

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

Ass. tecnica: 800.631.0174

Fax: 800.847.2220

Ass. tecnica: www.bd.com/vacutainer/contact



QIAGEN - Servizio clienti

Australia

Ordini: 1.800.243.800

Ass. tecnica: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Austria

Ordini: 0800.28.10.10

Ass. tecnica: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgio

Ordini: 0800.79612

Ass. tecnica: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brasile

Ordini: 0800.557779

Ass. tecnica: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Canada

Ordini: 800.572.9613

Ass. tecnica: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

Cina

Ordini: 86.21.3865.3865
Ass. tecnica: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Danimarca

Ordini: 80.885945

Ass. tecnica: 80.885942
Fax: 80.885944

Finlandia

Ordini: 0800.914416

Ass. tecnica: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Francia

Ordini: 01.60.920.926

Ass. tecnica: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Germania

Ordini: 02103.29.12000

Ass. tecnica: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hong Kong

Ordini: 800.933.965

Ass. tecnica: 800.930.425
Fax: 800.930.439

Irlanda

Ordini: 1800.555.049

Ass. tecnica: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italia

Ordini: 800.789.544

Ass. tecnica: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

Giappone

Ordini: 03.6890.7300

Ass. tecnica: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Corea del Sud

Ordini: 080.000.7146

Ass. tecnica: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Lussemburgo

Ordini: 8002.2076

Ass. tecnica: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Messico

Ordini: 01.800.7742.639

Ass. tecnica: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Olanda

Ordini: 0800.0229592

Ass. tecnica: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Norvegia

Ordini: 800.18859

Ass. tecnica: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapore

Ordini: 1800.742.4362

Ass. tecnica: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spagna

Ordini: 91.630.7050

Ass. tecnica: 91.630.7050
Fax:91.630.5145

Svezia

Ordini: 020.790282

Ass. tecnica: 020.798328
Fax: 020.790582

Svizzera

Ordini: 055.254.22.11

Ass. tecnica: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

Regno Unito

Ordini: 01293.422.911

Ass. tecnica: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

USA

Ordini: 800.426.8157

Ass. tecnica: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.718.2056

La provetta PAXgene Blood RNA ¢ fabbricata nel Regno Unito da BD per PreAnalytiX GmbH.

PAXgene e PreAnalytiX sono marchi di proprieta di PreAnalytiX GmbH; QIAGEN & un marchio di QIAGEN NV; Styrofoamé un
marchio di The Dow Chemical Company; tutti gli altri marchi sono di proprieta di Becton, Dickinson and Company.

d PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com

e



KK

KK - Kasakwa
I. ManpganaHy makcaTtbl

PAXgene kaH PHK xviieci kaH xuHay TyTirineH (PAXgene kaH PHK TYTiri) >kaHe HYKNEeWH KbIWKbUIbIH Ta3anay
XUHarblHaH (PAXgene kaH PHK uHarbl) T¥pagbl. On xabblK TYTIKTE KaHAbl XXMHAYFa, CaKTayFa XaHe
TacbiManzayra )aHe xacywaiwinik PHK xyieciH T¥pakTaHAblpyFa, COHbIMeH Bipre Monekynanbik AMAarHOCTUKANbIK
Tekcepy KesiHae nanpanaHbiiFad RT-PCR xyieci ywiH 6YKin KaHHaH )acywaiwinik PHK XyneciH KeniHri
OKluay/ay XaHe Tasanay YWiH nanganaHbiiasbl.

PAXgene kaH PHK xvyiieciHiH, eHimainik cunarramanapbl FOS xaHe IL1B reHAik TpaHCKpUNTTEepiMeH FaHa
6enrineHren. Nangananywel 6acka MakcaTTbl TPAHCKpPUNTTEP YWiH THicTi PAXgene kaH PHK XyieciHiH,
cunatramanapbliH 6enrineyre xayantbl.

1. KbicKawa wony xaHe cunarrama

BYKin KaHAbl XMHAy — kacywaiwinik PHK xyheciH 3epTTeyre nanganaHbinaTbiH KON MONEKYNAbIK CbiIHAKTAPAAFbI
bipiHwWi KagaM. byn Tekcepy TYpiHAEri YNKeH KUbIHAbIK — KaH XWHA/NFAHHaH KeliH b6ipa3 caFaTTbiH iwiHAe
XKblNgaM TOMeHAEeNTiH )acywaiwinik PHK )yneciHiH T¥pakcbi3abiFbl. OaaH KeniH reHre eHy npoLeci apKbiibl
6enrini 6ip PHK Typniepi KaH XuUHanFaHHaH KeNiH )acaHabl )onmeH kebeneai. Xacanabl PHK ancipey xaHe

reHre eHy NpoLecTepiHiH ekeyi Ae )acaHAbl reHAiK TPAHCKPUNTTEPAiH, CaHbIHbIH a3aloblHA He KebetoiHe ceben
60nybl MYMKiH. PAXgene kaH PHK TyTiri xxacaHabl RNA ancipeyiH ToMeHAEeTIN, reHre eHyai azanTy apKbiibl
KacaHAbl reH Kewipy npoduniH T¥paKTaHAbIPaTbiH KOCbIHAbIHBI KamMTuabl. PAXgene kaH PHK xuHarbiMeH bipre
nampanansinFaHaa, PAXgene kaH PHK TYTiri reHAiK TPAHCKPUNTTEPA 43N aHbIKTANAbI XaHe ecenTeni.

. YAri )xuHay xoHe Tanpayfa AalbiHAbIK
A. KaH xuHay YWiH KaxeT KocbiMwa Kypangap (PAXgene kaH PHK TyTiriHiH, )xuHaFblHA Kipmenai)
1. BD Vacutainer® Push Button KaH XunHay K¥pasbl CUAKTbI KaH XWHAY K¥panbl Hemece
BD Vacutainer Safety-Lok™ KaH XuHay K¥panbl. « 7ancsipsic 6epy Typansl aknapar» 6enimii KapaHsis.
2. TwicTi Typae X¥MbIC iCTeyiH KamTamachi3 eTy ywiH, BD Vacutainer nHe ¥CTarbilWblH KONAAHY Kepek.
«Tanceipsic 6epy Typans aknapar» 6eniMiH KapaHbl3.
3. PAXgene kaH PHK TYTiri anbiHbIN XaTKaH Xanfbl3 TYTiK 60fFaHAaFbl «WblFAPY TYTIri».
«Tanceipsic bepy Typans aknapar» 6eniMiH KapaHbi3.

4. YnrinepaiH NO3WTUBTI AOHOP MAEHTUdUKALMACbIHA ApHANFaH XancbipManap.
5. AMakTbl TazapTyFa apHanFaH anKkoronb CYpTiHAICI.
6. Kyprak cTtepunbai aske.
7. bypay.
8. TManpanaHbinFaH MHe HEMeCe MHe/¥CTaFbll XMHAFbIHA apHaNFaH buokayinTi KanablkTap KOHTenHepi.
B. Ynri xuHay npoueaypachbi
LWeiFapy peTi:
A TyTiri — WeiFapy TYTIr
¥V Xx10 B 1yriri - PAXgene kaH PHK TyTiri
A B Ag=
B &>

1. NaipanaHyra aenin PAXgene kaH PHK TyTiriHin, 18—25°C TeMnepatypaza 60/ybliH KaHe YA aHbIKTayMeH
AXPbIC XANCbIPbUTYbIH KaAaFanaHbi3.

2. Erep PAXgene kaH PHK TYTiri )anfbi3 WeiFapbiiatbiH TYTiK 60nca, kaHabl PAXgene kaH PHK TyTiriHe
XibepreHre feiiiH KaH «LUblFapy TYTiriHe» anbiHybl KEPEK, COHAA KaH Xibepy Ke3iHAe naiganaHbinFaH
KaH XWHAy K¥panblHblH, ilKi KenemiH KytoFa 6bonaabl. 9nTnece, PAXgene kaH PHK TYTiriH kaH xibepy
npoueaypacbiHAa COHbIHAH any Kepek.

3. KaH XuHay K¥panbl MeH TYTiK ¥CTaFbllWThl NaganaHa oTbipbin, KaHabl PAXgene kaH PHK TyTiriHe ctaHaapTThl
BEHEMYHKLUSA dAiCIMEH MeKeMeHiH, ¥CbIHFaH npoueaypa 6obiHWA XMHAHbI3. bIKTUMan Kepi aFyAblH anablH
any YwWwiH MblHA dAicTepAi nanaanaHy Kepek:

a. JloHOpPAbIH KOJIbIH TEMEeH Kapaw canbblpaTbiHbi3.
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b. KaH any kesiHae TYTIKTi LOHOPAbIH, KOMbIHbIH, aCTbIHAA TiFiHEH ¥CTaHbI3.
c. KaH TyTikke ara bactaraHpa, 6¥payabl 60caTbiHbi3.
d. TambipFa eHri3y KesiHae, TYTIKTEr Kocnanap TbiFbIHFA HEMECE UHEHIH, ¥lWbIHA TUMEYiH KajaFanaHbi3.

4. TonbiFbIMEeH KaH WbIKKaHWwa KemiHAe 10 ceKyHA aFbi3biHbI3. TYTIKTI ¥CTaFbIlWITAH aiMal TYPbIN, KAHHbIH,
TYTiKKe aFyblH TOKTaTKaHbIHA KO3 XeTKi3iHi3. PAXgene kaH PHK TYTiri BaKyyMbIMeH TYTikke 2,5 Mn KaH
WbIFapyFa apHanfaH.

5. KaH xuHanFaHHaH keliH 6ipaeH PAXgene kaH PHK TyTiriH 8-10 peT akbipblH ayAapbiHbI3.

6. OHAeyAeH HeMece TOHA3bITKLIWKA (2—8° C) Hemece My3aaTKbIWKA (-20°C) aybicThipapaaH 6¥pbiH, PAXgene
KaH PHK TyTirin Tiriven 6enme TemnepatypacsiHaa (18—25°C) keMiHae 2 caFaT xaHe KebiHae 72 caraT
cakTaHpi3. Erep -70°C / —-80°C cakray remneparypacs kepek 60/ca, To/slK manimerTepai «PAXgene kar PHK
TYTIKTEPIHAErT YAriIEPAl M¥34aTy KOHE EPITY MPOLEAYPACH» BONIIMIHEH KAPAHbI3.

C. PAXgene kaH PHK TyTikTepiHaeri XXnHanfaH KaH YAriciH My34aTy XaHe epiTy npoueaypachl

1. PAXgene kaH PHK TYTiriH cbiM cepere TiriHeH KOMbIHbI3. TYTIKTEp WbITbIHAYbl MYMKiH 60NFaHAbIKTAH,
TYTikTepAi Styrofoam™ HayacbiHAA TiriHeH My34aTnaHbi3.

2. PAXgene kaH PHK TyTikTepin —20°C xaHe oAaH TOMeH TeMnepaTypaaa cakrtayra 6onaabl. Erep TyTikTepai
-20°C TemeH TemnepaTypaja cakray kepek 6onca, onapasl anasimer —20°C Temnepartypasa 24 caraT
M¥Y34aTbiHbI3, oaaH KeniH =70 ° C He —-80° C xepre ayblCTbIPbIHbI3.

3. PAXgene KaH PHK TyTikTepin (18-25°C) 6enme TemnepaTypachiHAA WaMaMeH eKi carat 60Mbl CbiM copese
epiTiHi3. PAXgene KaH PHK TyTikTepin 25° C )oFapbl TeMnepartypaja epiTneHis.

4. EpireH PAXgene kaH PHK TyTikTepiH 10 peT M¥KMAT ayAapbiHbi3.

EckepTne: My3aaTyFa AeniH CbIpTKbl TeMNepaTypaja eKi caraT ¥cTanMaca, eHaeyaeH 6¥pbiH 6enme
TemMnepaTypacbiHa KeTKEHHEH KeliH KeMiHAe TaFbl eKi caraT ¥CTaHbI3.

EckepTne: my3garaH PAXgene kaH PHK TYTikTepi COKKblAaH CbiHaAbl. TacbiManaay KesiHae CbiHy KayniH a3anTy
YWIiH M¥34aTbI/IFAH TYTIKTEP WbIHbI TYTIKTEP CUAKTHI Kapanybl kaxeT. ManganaHywsinap PAXgene kaH PHK
TYTiKTepiHe apHanFaH ©3AepiHiH, M¥34aTbUIFAH X3He TacbiMaNAaHFaH XaTTaManapblH TeKCepyi KaxerT.

D. Tanpayra apHanfaH varinepai AanbiHaay npoueaypachl

KaH vnrinepi PAXgene kaH PHK xuHarbiHAa b6epinreH Hyckaynapra cankec eHaenyi kepek. Katanor HemipnepiH
«Tanceipsic bepy Typans aknapar» 6eniMiHeH KapaHbi3.

IV. XX¥mMbIC cunaTtramacsl

PAXgene kaH PHK TYTiriHe apHanfaH X¥MbIC cMnaTTamMachbiHbIH, TOMbIK Ti3iMiH www.PreAnalytiX.com

CalTbIHAH KOPIiHi3.

V. WlekTeynep

1. PAXgene kaH PHK TYTiKTepiH XeTKinikTi TOnTbipmay H3TUXeCiHAe KaH-KOCNa apaKaTbliHAChl A¥PbIC
6onmaiiabl XXoHe KaTe Tanaay HaTUXKenepiHe HeMece Hawap eHiMAINIKKe dKenyi MYMKiH.

2. PAXgene kaH PHK xvyieci BupycTbik PHK xuHayFa xaHe Tasanayra apHasMaraH.

3. PAXgene kaH PHK TyTiriHeH anbiHFaH KaH yarinepiH PAXgene kaH PHK xuHarbiMeH FaHa AalblHAAY Kepek.
PAXgene kaH PHK, X1HaFbIHbIH, KaTanor HeMipNnepiH « 7arnceipsic 6epy Typansi aknapar» 6eniMiHeH KapaHbl3.

4. AnbiHFaH KaH Menwepi apbip PAXgene kaH PHK TyTiriHae 2,5 Ma 6onybl KaxeT, bipak 6¥n Kenem TeHi3
AeHreniHeH BUIKTIri, KoplwaraH opTa TeMnepaTtypackl, bapoMeTpAiK KbICbIM, TYTIKTIH, CaKkTany Mep3imi, KaH
Tamblpbl KbICbIMbI )X9HE TONTbIPY d4iCiHe Kapal ap TYpAi 601ybl MYMKiH.

5. PAXgene kaH PHK uHarbl neikounT caHbl 4.8-11.0 x 10° nerikounT/mMn apanbiFbiHAA 60M1aTbiH aAaMHbIH,
XaHa anblHFaH KaHbIHbIH, Xacywaiwinik PHK xyieciH Tasanayra apHanfaH.

6. DHAOTOKCUMH KaaaranaHbaabl. TYTiKKe anbiHFAH XaHe TYTIKTe OHAENTeH KaH XaHe KaH K¥pamaactapbl KanTa
K¥IOFa Hemece afiaM ar3acbiHa K¥loFa apHaJiMaraH.
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VI. EckepTynep MeH caKkTbIK Lapanapsbl

1.

®© N oW

Byn TYTIKTiH, iwiHAerinep TepiHi TiTipkeHAipeai.

o Ayanam X¥TbiN KONCaHbI3, Ta3a ayara WhIFbIHbI3: WaFbiMaap 6onca, AspirepMeH KeHecCiHi3.

e Tepire Tuce, aepey CyMeH XyblHbl3, 04aH KeliH cabblHAamM, TONbIK, WaNbIHbI3.

o Ke3re Tuce, Ke3iHi3ai awsbin, 15 MUHYT aFblH CyAblH acTbiHAA ¥CTaHbI3, 04aH KEWiH AdpirepMeH KeHecCiHi3.
o XyTbin KOMCaHbI3, Aepey Aapirepre xabapiachiHbi3.

KaH xxuHay K¥panblH PAXgene kaH PHK TyTirimeH nanpanaHy Kepek. « 7aricsipsic 6epy Typassi aknapars
6enimiH KapaHbi3.

Xannel cakTbiK WapanapbiH OpbIHAAHbI3. KaH Walubipaybl, KaH aFybl XX9He KaH apKblibl bepineTiH
naToreHAepAiH bIKTUMan 3aKbiMblHAH KOPFAHY YWIiH KOIFANTap, Xanarrap, Ke3 KoprFaHbiCbl, 6acka KOpFaHbIC
XKabAbIKTapblH KaHE TEXHUKANbIK Bakbinay K¥panaapbiH navaanaHbiHbli3.

Bapnbik BUONOrMANBIK YATINEP MEH KaH XUHAY K¥PbUIFbUIAPbIH MEKEMEHI3AIH, cascaTTapbl MeH
npoueaypanapbiHa Caikec NnanpanaHbiHbi3. BUONOrMANBIK CbIHAMANAPAbIH, Ke€3 KeNreH TUIo XaFaanbiHaa
(MbICanbl, UHE Kipy XapakaTblHAH) TUICTi Aapirepnik KOMeK anbiHbi3, cebebi cbiHamanap BUPYCTbl renaTuT,
AKTK Hemece xy¥Knanbl aypynapAbl TapaTybl MYMKiH. Erep KaH XUHay K¥pbinFbiCbl bipeyiH FaHa KamTamachi3
eTce, KOHAbIPbIIFAH MHEe KOPFaFbIWbIH NanaanaHbiHbi3. PreAnalytiX naiganaHbinFaH uHenepai kantagaH
KanTayra KeHec bepmeiai. [lereHMeH, Ci3AiH MekeMeHi3AiH Tanan eTinreH backa epexenepi 6onca, onapabl
MiHAeTTi TYpAe opblHAAY Kepek.

TacTayra pykcaT bepinreH buokayinTi KyTbinapaarbl 6apablK KaH XUHay TYTiKTepiH TacTaHbi3.

PAXgene kaH PHK TYTikTepiH KaiTa nanaanaHbaHbi3.

TYTiK )ancblpMacbiHAAFbl KONAAHY Mep3iMi 8TKeHHeH KeliH PAXgene KaH PHK TyTikTepiH nanpanaHbaHbi3.
PAXgene kaH PHK TYTiriHae XuMuanbik KOCbIHAbI 6ONFAHABIKTAH, KaH XWHAY K¥PasiblH KaH XUHayFa
nanpanaHbin, TYTIKTEH bIKTUMAn Kepi aFy amManpapbiHa )on bepmey Kepek. « Yirinep xuHay xoHe taigayra
AavibIHAbIK» BONIMIH KapaHbl3.

LWamagaH Teic LeHTpudyransik xbeingamabik (10 000 RCF aca) PAXgene kaH PHK TYTiriHiH CbiHYbIHA, KaHFa
eTyre XaHe xapakaTtrapra ceben 60ybl MYMKiH.

10. Ynrinvi wnpuuTteH PAXgene kaH PHK TYTiriHe ayblCTbipMaHbI3.
VIl. Cakray

ManganaHsinmarad PAXgene kaH PHK TyTikTepin 18—25°C TemnepaTypasa cakTanbi3. LekTeyni yakbIT iwiHae
40°C peiniH TeMnepaTypaHblH, XOFapbinaybiHa xon bepinea,.

VIIl. BD Hemogard™ KaknafblH awy H¥cKaynapbl

I PAXgene kaH PHK TyTiriH 6ip KonMeH ¥cTaHbi3. (KocbiMwa
[N — TYPAKTbIbIK YWiH KOJSIbIHbI3AbI KATThl Kepre KonbiHbi3). TYTIK
TbIFbIHbl BOCAFAHLLUA FAHA, 6ac 6apmarbiHbi3b6eH 6ip
1. 2. 3. yakbiTTa 6achin, ekiHwi KonbiHbi36eH BD Hemogard KaknafbiH
aHaNAbIpbiHbI3.

m ] 1. bac 6bapmarbiHbi3abl BD Hemogard Kaknasbl acTbiHa KOWbIM,

KaknakTbl keTepMecTeH 6¥pbiH 6apMarbiHbI34bl anbiHbi3. KaknakTbl TYTIKTEH 6acbin any YwiH 6apMarFbiHbI3AbI
MANJANAHBAHBI3. Hazap ayaapbiHbi3! Erep TyTikTe KaH 6onca, Tvin KeTy Kayni 6ap. KaknakTsl any
bapbicbiHAA XapakaT anyabl 6bonabipmay Ywid BD Hemogard kaknasbl 60caTbiiFaHHAH KeRiH OHbl )KOFapbl
Kapan utepy YWiH nanpanaHbinFad 6apMakTbl TYTIKTEH any MaHbi3abl 60nbin Tabblnaabl.

KaknakTbl TYTIKTEH KeTepin anbiHbi3. MN1acTuk KankaHbl pe3eHke ThiFbIHHAH KAXeTTi Ke3iHAe aXblpaTblFaH
xarpainaa, KAKMAKTbl KAMTA K¥PACTbIPMAHbI3. Pe3erKe ThiFbIHAbI TYTIKTEH abaitnan aiblHpi3.
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IX. TexHUKanbIK KeMeK

Erep PAXgene kaH PHK xyieciHe KaTbiCTbl C¥paKTapbiHbi3 6onca, «BD - TyTbiHyWwbIAapAbl Konaay» benimiHae
bepinreH BD TexHUKaNbIK Kbi3MET KepceTy benimaepiHiH bipiHe xabapnacbiHbi3.

X. Tancobipbic 6epy Typanbl aknapart

PAXgene eHimpepi

PAXgene kaH PHK TyTiri / 762165

Ky¥pambi: 100 KaH xuHay TyTiri. PAXgene kaH PHK xuHarbiMeH bipre nanganaHbiHbi3 (50)

2,5Mn e 16 X 100 Mm 6,9 MN KOCbIHAbI Crepunbai

Plus « BD Hemogard 100 TYTik/KOpan IVD

PAXgene kaH PHK >xuHa¥rbl (50) / 762164 N.A. /| 762174 Ex. N.A.

K¥pambl: 50 PAXgene aitHanabipy 6araHanapsl, eHaey TyTikTepi, RNase ok peareHTTep MeH bydepnik kocnanap.
PAXgene kaH PHK TyTikTepimeH 6ipre nanganaHsibi3 (100).

BD eHimpepi*

BD Vacutainer Push Button kaH uHay Kypanbl / 367344

K¥pamsi: 21G 3/4 pronm (0,8 X 19 mm) uHe, Jlioap agantepi 6ap 12 atoinm (305 mm) TyTik. 50/kopan, 200/Ky¥Tbl
BD Vacutainer kayinci3 Kyabintay KaH xuHay Kypanbl / 367281 US / 367286 CE

Kypambl: 21G 3/4 atonim (0,8 x 19 MM) uHe, JTioap agantepi 6ap 12 atoinm (305 mm) TyTik. 50/kopan, 200/KyTbl
BD Vacutainer 6ip per nanaanaHyfa apHanfaH ¥crarbiwbl / 364815

Ky¥pambl: 13 MM xaHe 16 Mm anameTtpre apHanfaH K¥Tbl 1000/KyTbl

BD Vacutainer Plus Serum TtyTiktepi / 367812 US / 368975 CE

Ky¥pambi: Kbi3bin BD Hemogard kaknarbl MeH KaFas xancbipMacbiMeH 13 X 75 mm 4,0 mn any. 100/kopan,
1000/K¥Thbl

*MbIHa KaTanor Hemipniepi PAXgene kaH PHK TyTirimeH 6ipre nanaanaHbinaTblH 34€TTeri eHiMAEpAi KepceTeai.

BD KaH XMHay KOCbIMLUA K¥panaapbiHa TancbipbiC 6epy YLiH:
MblHa canTKa KipiHi3: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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ApreHTuHa, Ypyreau xoHe MNapareain
TancbipbicTap: 0800.444.5523
DnekTPOHABIK nowTa: crc_argentina@bd.com

ABcTpanua

Tanceipeictap: 1.800.656.100

dakc: 1.800.656.110

dnekTpoHAbIK nowTa: bd_anz@bd.com

ABcTpusa

TancbipbicTap: 43.1.706.36.60

dakc: 43.1.706.36.60-11

DNeKTPOHABIK MowTa: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

benbrusa

TanceipbicTap: 32.53.720.556

dakc: 32.53.720.549

TancbipbicTap: orders.be@europe.bd.com

bpasunua
Tanceipeictap: 0800.055.56.54
DneKkTPOHAbIK nowTa: consultoria_vacutainer@bd.com

KaHapa

Tanceipeictap: 800.268.5430

dakc: 800.565.0897

DNeKTPOHABIK nowTa: custsvccan@bd.com

OprTanbikK xaHe Wbirbic Eypona (OLWE)
TanceipbicTap: 48.22.377.11.11

dakc: 48.22.377.11.02

Bonrapus: info_bulgaria@europe.bd.com

Yex Pecnybnukacsi: info_czech@europe.bd.com
XopeaTus: info_croatia@europe.bd.com
BeHrpus: info_hungary@europe.bd.com
MNonbwa: info_poland@europe.bd.com

PymbiHua: info_romania@europe.bd.com

OLE: info_balkan@europe.bd.com

Cepbus: info_serbia@europe.bd.com

Cnosakus: info_slovakia@europe.bd.com
Cnosenus: info_slovenia@europe.bd.com
TexHukanblk kemek: bd_service_poland@bd.com

AaHns

TancbipbicTap: 45.43.43.45.66

dakc: 45.43.96.56.76

TanceipbicTap: ordre.dk@europe.bd.com
TexHukanbik kemek: bddenmark@europe.bd.com

duHnaHana

TanceipbicTap: 358.9.88.70.780

dakc: 358.9.88.70.7816

TanceipbicTap: tilaukset.fi@europe.bd.com
TexHuKanbik kemek: bdsuomi@europe.bd.com

dpaHuumsa

TanceipbicTap: 33.476.68.94.96

dakc: 33.476.68.36.93

TanceipbicTap: commandesfr@europe.bd.com
DneKTPOoHAbIK nowTa: serviceclientbdf@europe.bd.com
TexHukanbik kemek: vacutainerfr@bd.com
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Fepmanuna
TanceipeicTap: 49.6221.305.553
dakc: 49.6221.305.379

3}1€KTpOHIJ,I>IK nowTa: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Utanusa

TancbipbicTap: 39.02.48.240.500
TexHukanblk kemek: 39.335.424.388
dakc: 39.02.40.91.80.11
TanceipsicTap: ordini.it@europe.bd.com

Tasy Weirbic xaHe Adpuka (ETLLA)
TancbipbicTap: 971.4.3379525

dakc: 971.4.03379551

OnekTpoHAbIK nowTa: EMA_PAS@bd.com

HupepnaHpa

TancbipbicTap: 31.20.582.94.20

dakc: 31.20.582.94.21

TanceipeicTap: orders.nl@europe.bd.com

Xana 3enanaua

Tanceipeictap: 0800.572.468

®dakc: 0800.572.469

DNeKTPOHAbIK nowTa: nz_customerservice@bd.com

Hopeerusa (Fanaukan Mynbc)
TancbipbicTap: 47.23.32.30.00

dakc: 47.23.32.30.99

dnekTpoHAbik nowTa: kundeservice@puls-norge.no

UcnaHus, MopTtyranusa xxaHe AHaoppa
TancbipbicTap: 34.91.848.8104

TexHukanslk kemek: 34.902.27.17.27

dakc: 34.91.828.81.48

DnekTpoHAbIK nowTa: info.spain@europe.bd.com

WBeuuns

TancbipbicTap: 46.8.775.51.60

dakc: 46.8.775.51.95

TancbipbicTap: order.se@europe.bd.com
TexHuKanblk kemek: bdsweden@europe.bd.com

LWeeiuapus

TancbipbicTap: 41.61.485.22.22

dakc: 41.61.485.22.00

SnekTpoHAblk nowTa: infoch@europe.bd.com

UK
TancbipbicTap: 44.1.865.781.666
dakc: 44.1.865.717.313

SnekTpoHAblk nowTa: bduk_customerservice@europe.bd.com

AKL

TanceipeicTap: 888.237.2762

TexHukansik kemek: 800.631.0174

dakc: 800.847.2220

TexHuKkanblk kemek: www.bd.com/vacutainer/contact
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ABCTpanus

TancbipbicTap: 1.800.243.800
TexHukanblk kemek: 1.800.243.066
®dakc: 03.9840.9888

ABCTpus

TancbipbicTap: 0800.28.10.10
TexHukanslk kemek: 0800.28.10.11
®dakc: 0800.28.10.19

benbrus

TancbipbicTap: 0800.79612
TexHukanblk kemek: 0800.79556
®dakc: 0800.79611

bpa3sunusa

TancbipbicTap: 0800.557779
TexHukanblk kemek: 0800.557779
®dakc: 55.11.5079.4001

KaHapa

Tanceipeictap: 800.572.9613

TexHukansik kemek: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
dakc: 800.713.5951

KbiTan

TancbipbicTap: 86.21.3865.3865

TexHukanslk kemek: 800.988.0325

dakc: 86.21.3865.3965

AaHusa

TancbipbicTap: 80.885945
TexHukanslk kemek: 80.885942
dakc: 80.885944

duHnauaua

TancbipbicTap: 0800.914416
TexHukansbik kemek: 0800.914413
®dakc: 0800.914415

®dpaHuuna

TanceipeicTap: 01.60.920.926
TexHukanblk kemek: 01.60.920.930
®dakc: 01.60.920.925

FepMmaHus

Tanceipeictap: 02103.29.12000
TexHukanblk kemek: 02103.29.12400
®dakc: 02103.29.22000

TOHKOHI

TanceipeicTap: 800.933.965
TexHukansik kemek: 800.930.425
dakc: 800.930.439

Upnanpua

TancbipbicTap: 1800.555.049
TexHukanblk kemek: 1800.555.061
dakc: 1800.555.048

Utanunsa

TancbipbicTap: 800.789.544
TexHukanblk kemek: 800.787.980
dakc: 02.334304.826

KK

XanoHus

TanceipbicTap: 03.6890.7300
TexHukanbik kemek: 03.6890.7300
®dakc: 03.5547.0818

Kopes (OHTYCTIK)
TanceipbicTap: 080.000.7146
TexHukanblk kemek: 080.000.7145
®dakc: 02.2626.5703

JliokceMbypr
TanceipbicTap: 8002.2076
TexHukanblk kemek: 8002.2067
dakc: 8002.2073

Mekcuka

Tanceipbictap: 01.800.7742.639
TexHukansik kemek: 01.800.7742.436
dakc: 01.800.1122.330

HupepnaHa

TanceipbicTap: 0800.0229592
TexHukanblk kemek: 0800.0229602
dakc: 0800.0229593

HopgBerusa

TanceipbicTap: 800.18859
TexHukanblk kemek: 800.18712
dakc: 800.18817

CuHranyp

TancbipbicTap: 1800.742.4362
TexHukanbik kemek: 1800.742.4368
dakc: 65.6854.8184

UcnaHusa

Tanceipbictap: 91.630.7050
TexHukanslk kemek: 91.630.7050
dakc: 91.630.5145

LlBeuus

TancbipbicTap: 020.790282
TexHukanslk kemek: 020.798328
dakc: 020.790582

LiBeiuapus

TanceipbicTap: 055.254.22.11
TexHukanblk kemek: 055.254.22.12
®dakc: 055.254.22.13

¥nbibputaHus

TancbipbicTap: 01293.422.911
TexHukanbik kemek: 01293.422.999
dakc: 01293.422.922

AKLU

TanceipbicTap: 800.426.8157

TexHukansik kemek: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
dakc: 800.718.2056

PAXgene kaH PHK TyTirin ¥nbi6puTtaHusaa BD komnaHuacsl PreAnalytiX GmbH ywiH xacagbl.

PAXgene xaHe PreAnalytiX — PreAnalytiX GmbH komnaHuscbiHbiH, cayaa 6enrinepi; QIAGEN — QIAGEN NV koMnaHMACbIHbIH, cayaa
6enrici; Styrofoam — The Dow Chemical Company komnaHuAcbiHbIH, cayaa 6enrici; 6apnbik 6acka cayaa 6enrinepi — Becton,

Dickinson and Company KOMMNaHUSACbIHbIH, MEHLUIri.

d PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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I. Naudojimo paskirtis

~PAXgene” kraujo RNR sistema sudaro kraujo émimo mégintuvélis (,,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélis) ir nukleino
ragsties isgryninimo rinkinys (,,PAXgene” kraujo RNR rinkinys). Jis skirtas kraujui paimti, laikyti bei transportuoti ir
Iasteliy RNR stabilizuoti uzdarame mégintuvélyje, véliau lasteliy RNR isskirti i$ kraujo ir iSgryninti sukeliant RT-PCR,
kai atliekamas molekulinis diagnostinis tyrimas.

~PAXgene” kraujo RNR sistemos veikimo charakteristikos nustatytos tik su FOS ir IL1B geny transkriptais.
Naudotojas atsako uz atitinkamy ,PAXgene” kraujo RNR sistemos veikimo charakteristiky uztikrinima su kitais
tiksliniais transkriptais.

Il. Santrauka ir paaiskinimas

Kraujo émimas yra pirmas veiksmas daugelyje molekuliniy tyrimy, naudojamuy atliekant lasteliy RNR tyrima.
Pagrindinis Sio tipo tyrimy i$stkis yra Iasteliy RNR, kuri greitai suyra per kelias valandas nuo kraujo paémimo,
nestabilumas. Be to, tam tikry rasiy RNR per geny indukcijos procesg in vitro po kraujo paémimo padaugéja. Ir dél
RNR suirimo in vitro, ir dél geny indukcijos gali bati nepakankamai jvertintas arba pervertintas santykinis geny
transkripcijos skaicius in vivo. ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélyje yra priedo, kuris stabilizuoja in vivo geny
transkripcijos savybes, sumazindamas RNR suirima in vitro ir geny indukcija. Kai naudojamas su ,,PAXgene” kraujo
RNR rinkiniu, ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélis uztikrina tiksly geny transkripty aptikima ir kiekybinj nustatyma.

lll. Méginio paémimas ir paruosimas analizei
A. Reikalingi kraujo émimo reikmenys (nepateikiami su ,,PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliu)
1. Kraujo émimo rinkinys, pvz., ,BD Vacutainer® Push Button” kraujo émimo rinkinys arba ,,

BD Vacutainer Safety-Lok™ Blood” kraujo émimo rinkinys. Zr. skyrelj , Uzsakymo informacija”.

2. Norint uztikrinti tinkama veikima, reikia naudoti ,BD Vacutainer” adatos laikiklj.
Zr. skyrelj ,UZzsakymo informacija”.

3. I3pylimo mégintuvélis, jeigu ,PAXgene” kraujo RNR mégintuveélis yra vienintelis meégintuvélis, j kurj pritraukiama
kraujo. Zr. skyrelj ,,UZsakymo informacija”.

4. Etiketés tiksliam donoro méginiy identifikavimui.
5. Alkoholio tamponas punkcijos vietai dezinfekuoti.
6. Sausa sterili marle.
7. Turniketas.
8. Biologiskai pavojingy atlieky konteineris naudotai adatai ar adaty bei laikikliy deriniui iSmesti.
B. Méginiy émimo procediira
Pritraukimo tvarka:
V¥x10 a meégintuvélis — iSpylimo mégintuvélis
A B e B mégintuvélis — ,,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélis
[ a=x}

1. Jsitikinkite, kad ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélis pries naudojima yra 18-25 °C temperataros ir tinkamai
pazenklintas méginiy identifikatoriumi.

2. Jeigu ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélis yra vienintelis kraujo émimo mégintuvélis, pries pritraukiant kraujo
i .PAXgene” kraujo RNR mégintuvélj, kraujo reikia pritraukti j iSpylimo mégintuvélj, kad baty pripildytas
kraujo émimo rinkinio, naudojamo atliekant flebotomija, vidinis taris. PrieSingu atveju ,PAXgene” kraujo RNR
mégintuvelj reikia naudoti paskutinj imant krauja per flebotomijos procedira.

3. Naudodami kraujo émimo rinkinj ir mégintuvélio laikiklj, kraujo j ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélj paimkite
pagal savo jstaigos rekomenduojama standartine venos punkcijos procedara. Toliau nurodyti metodai, kuriuos
reikia naudoti norint iSvengti grjztamosios srovés:

a) Nuleiskite donoro rankg zemyn.
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b) Imdami krauja mégintuvélj laikykite vertikalioje padétyje Zzemiau donoro rankos.
c) Atleiskite turniketa, kai tik kraujas pradés tekéti j mégintuvélj.

d) Pasirapinkite, kad atliekant venos punkcija mégintuvélio priedai nesiliesty prie kamstelio arba
adatos galiuko.

4. Maziausiai 10 sekundziy palaukite, kol bus iki galo pritraukta kraujo. Pries iSimdami mégintuvélj is laikiklio,
jsitikinkite, kad kraujas liovési tekéti j mégintuvélj. ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliu su vakuumu j
mégintuvélj pritraukiama 2,5 ml kraujo.

5. I8 karto po kraujo paémimo ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélj 8-10 karty Svelniai apverskite.

6. ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélj laikykite statmeng kambario temperataroje (18-25 °C) maziausiai 2
valandas ir daugiausiai 72 valandas prie$ apdorodami ar pernesdami j saldytuva (2-8 °C) ar 3aldiklj (-20 °C). Jei
reikia i$samios informacijos apie procedura, kai norima laikymo temperatara yra -70 °C arba -80 °C, Zr. méginiy
uZsaldymo ir atsildymo ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliuose procedira.

C. Méginiy, paimty j ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélius, uzsaldymo ir atSildymo procediira

1. ,PAXgene” kraujo RNR meégintuvélj statmenai jstatykite j vielinj stovelj. Neuzsaldykite stac¢iy megintuveéliy
putplascio ,,Styrofoam” dékle, nes mégintuvéliai gali suskilti.

2. ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélius galima laikyti —20 °C ir Zemesnéje temperatdroje. Jeigu mégintuvéliai
laikomi Zemesnéje nei -20 °C temperaturoje, pirmiausia juos 24 valandas 3aldykite —20 °C temperataroje, po to
perkelkite j =70 °C arba —-80 °C temperatura.

3. Atsildykite ,,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélius vieliniame stovelyje aplinkos temperattroje (18-25 °C) per
mazdaug dvi valandas. Nebandykite ,,PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliy atsildyti aukstesnéje
nei 25 °C temperataroje.

4. Atsildytus ,PAXgene” kraujo RNR mégintuveélius 10 karty atsargiai apverskite.

Pastaba. Jeigu prie$ uzsaldyma nebuvo atliekamas dviejy valandy inkubavimas aplinkos temperataroje, pries
apdorodami meégintuvélius inkubuokite maziausiai dar dvi valandas po to, kai pasiekiama kambario temperatara.

Pastaba. Uz3aldyti ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliai gali suduZzti, jei bus sutrenkti. Kad sumazéty suduzimo rizika
transportuojant, su uzsaldytais mégintuvéliais reikia elgtis kaip su stikliniais mégintuvéliais. Naudotojai turi patvirtinti
savo ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliy uzsaldymo ir transportavimo protokola.

D. Méginio paruosimo analizei procediira

Kraujo meéginius reikia apdoroti pagal instrukcijas, pateiktas su ,,PAXgene” kraujo RNR rinkiniu. Katalogo numeriy
ieskokite skyrelyje ,, UZsakymo informacija”.

IV. Veikimo charakteristikos

I8samy ,,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélio veikimo charakteristiky sarasa zr. www.PreAnalytiX.com.

V. Apribojimai

1. Nepripildzius ,,PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliy, bus gautas netinkamas kraujo ir priedo santykis, dél to kyla
rizika gauti klaidingus analitinius rezultatus arba produktas gali prastai veikti.

2. ,PAXgene” kraujo RNR sistema netinkama virusinei RNR paimti ir iSgryninti.

3. Su ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliu paimtus kraujo méginius batina paruosti su ,,PAXgene” kraujo RNR
rinkiniu. ,PAXgene” kraujo RNR rinkinio katalogo numerius Zr. skyrelyje ,, UZsakymo informacija”.

4. Paimto kraujo kiekis turi bati 2,5 ml viename ,,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélyje, bet $is taris gali skirtis —
tai priklauso nuo aukscio virs jaros lygio, aplinkos temperataros, barometrinio slégio, mégintuvélio naudojimo
laikotarpio, veninio kraujosptdzio ir pripildymo metodo.

5. ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélis skirtas Iasteliy RNR isgryninti i$ zmogaus kraujo, kai leukocity kiekis yra
nuo 4.8-11.0 x 10° leukocity/ml.

6. Endotoksinas nekontroliuojamas. Paimtas ir apdorotas kraujas ir kraujo komponentai mégintuvélyje neskirti
suleisti ar jvesti j Zmogaus organizma.
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VL. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

1.

Sio mégintuveélio turinys dirgina oda.

e |kvépe pakvépuokite SvieZiu oru: jei turite nusiskundimy, pasitarkite su gydytoju.

e  Po kontakto nedelsdami nuplaukite oda vandeniu ir muilu ir kruopsciai nuskalaukite.

e  Patekus j akis, atmerktas akis penkiolika minuciy plaukite tekanciu vandeniu, po to kreipkités j gydytoja.

e  Prarije nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Kraujo émimo rinkinj batina naudoti su ,,PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliu. Zr. skyrelj , UZsakymo informacija”.

Taikykite universalias atsargumo priemones. Kad apsisaugotuméte nuo apsitaskymo krauju, issiliejusio kraujo
ir galimo salycio su kraujo patogenais, muveékite pirstines, dévékite akiy apsauga, naudokite kitas asmenines
apsaugos priemones ir inZinerines kontrolés priemones.

Visus biologinius méginius ir kraujo émimo rinkiniy prietaisus naudokite pagal jstaigoje taikomas taisykles ir
proceddras. Jei jvykty salytis su biologiniais méginiais (pavyzdziui, jsidurtuméte adata), kreipkités tinkamos
pagalbos j medikus, nes taip gali bati perneSamas HBV (virusinis hepatitas), ZIV ir kitos infekcinés ligos.
Naudokite jtaisytaja adatos apsauga, jeigu ji yra kraujo émimo rinkinyje. , PreAnalytiX” nerekomenduoja
pakartotinai uzdengti naudoty adaty. Taciau jusy jstaigos taisyklés bei procediros gali skirtis ir jy batina
visuomet laikytis.

Visus kraujo émimo mégintuvélius iSmeskite j patvirtintas biologiskai pavojingy atlieky talpyklas, skirtas sioms
atliekoms salinti.

~PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliy nenaudokite pakartotinai.

Nenaudokite ,,PAXgene” kraujo RNR mégintuveéliy pasibaigus galiojimo laikui, i$spausdintam

mégintuvélio etiketéje.

Kadangi ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélyje yra cheminio priedo, kraujui imti batina naudoti

kraujo émimo rinkinj, kad baty iSvengta atgalinés srovés is mégintuvélio.

Zr. analizés skyrelj skyriuje ,,Méginiy émimas ir paruosimas”.

Dél didelio centrifugavimo greicio (didesne nei 10 000 RCF) ,,PAXgene” kraujo RNR meégintuvélis gali suduzti,
tuomet galimas salytis su krauju ir suzalojimas.

10. Méginio neperpilkite i$ Svirksto j ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvelj.

VII. Laikymas

Nenaudotus ,PAXgene” kraujo RNR mégintuvélius laikykite 18-25 °C temperatiroje. Leidziami riboti temperattros
iki 40 °C nuokrypiai.

VIil. ,,BD Hemogard™" dangtelio nuémimo instrukcijos

1. Viena ranka suimkite ,PAXgene” kraujo RNR mégintuveélj, nykstj
' m ' pakisdami po ,,BD Hemogard” dangteliu. (Papildomam stabilumui
IR -l uztikrinti ranka padékite ant kieto pavirsiaus.) Kita ranka sukite
.BD Hemogard” dangtelj, tuo paciu metu stumdami kitos rankos
nyksciu, TIK KOL MEGINTUVELIO KAMSTELIS ATSILAISVINS.

1. 2. 3.

Prie$ nuimdami dangtelj, nykstj patraukite. NENAUDOKITE nyks¢io mégintuvélio dangteliui nustumti.
Perspéjimas. Jeigu mégintuvélyje yra kraujo, kyla salycio pavojus. Norint iSvengti suzalojimy nuimant dangtelj,
svarbu, kad nykstys, kuriuo aukstyn stumiamas dangtelis, nesiliesty su mégintuvéliu, kai tik atsilaisvina

.BD Hemogard” dangtelis.

Nuimkite mégintuvélio dangtelj. Jeigu plastikiné apsauga atsiskirty nuo guminio kams¢io, DANGTELIO
NEARDYKITE. Nuo mégintuvélio atsargiai nuimkite guminj kamstel;.
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IX. Techniné pagalba
Jeigu kilty klausimy apie ,,PAXgene” kraujo RNR sistema, kreipkités j vietinj BD atstova.
X. Uzsakymo informacija

«PAXgene” produktai

~PAXgene” kraujo RNR mégintuvélis / 762165

Turinys: 100 kraujo émimo mégintuvéliy. Skirti naudoti su ,,PAXgene” kraujo RNR rinkiniu (50)

2,5ml e 16 x 100 mm 6,9 ml priedas Sterilumas

4Plus” e ,BD Hemogard"” 100 mégintuvéliy dékle IVD

~PAXgene” kraujo RNR rinkinys (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Turinys: 50 ,,PAXgene” sukimo kolonéliy, apdorojimo mégintuvéliy, reagenty ir buferiy be RNazés. Skirti naudoti su
~PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliais (100)

BD produktai*

.BD Vacutainer Push Button” kraujo @mimo rinkinys / 367344

Turinys: 21G 3/4 col. (0,8 x 19 mm) adata, 12 col. (305 mm) vamzdelis su Luerio adapteriu. 50 dézutéje, 200 dékle
.BD Vacutainer Safety-Lok" kraujo émimo rinkinys / 367281 US / 367286 CE

Turinys: 21G 3/4 col. (0,8 x 19 mm) adata, 12 col. (305 mm) vamzdelis su Luerio adapteriu. 50 dézutéje, 200 dékle
»BD Vacutainer” vienkartinis laikiklis / 364815

Turinys: dézé, skirta tik 13 mm ir 16 mm skersmens jtaisams. 1000 dékle

»BD Vacutainer Plus” serumo mégintuvéliai / 367812 US / 368975 CE

Turinys: 13 x 75 mm 4,0 ml pritraukimo tario su raudonu ,BD Hemogard” dangteliu ir popierine etikete.

100 dézutéje, 1000 dékle

* Sie katalogo numeriai nurodo jprastus produktus, kuriuos galima naudoti su , PAXgene” kraujo RNR mégintuvéliu.

Norédami uzsisakyti BD kraujo émimo reikmeny:
Apsilankykite svetainéje: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD klienty aptarnavimo tarnyba

Ar ina, Urugvajus ir Paragvaj
UZsakymai 0800.444.5523
El. pastas crc_argentina@bd.com

Australija

UZsakymai 1.800.656.100
Faks. 1.800.656.110

El. pastas bd_anz@bd.com

Austrija

UZsakymai 43.1.706.36.60

Faks. 43.1.706.36.60-11

El. pastas customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgija

UZsakymai 32.53.720.556

Faks. 32.53.720.549

Uzsakymai orders.be@europe.bd.com

Brazilija
UZsakymai 0800.055.56.54
El. pastas consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Uzsakymai 800.268.5430
Faks. 800.565.0897

El. pastas custsvccan@bd.com

Centriné ir Ryty Europa (CEE)

Uzsakymai 48.22.377.11.11

Faks. 48.22.377.11.02

Bulgarija: info_bulgaria@europe.bd.com

Cekija: info_czech@europe.bd.com
nfo_croatia@europe.bd.com
info_hungary@europe.bd.com

: info_poland@europe.bd.com

Rumunija: info_romania@europe.bd.com

Piety ir Ryty Europa: info_balkan@europe.bd.com
Serbija: info_serbia@europe.bd.com

Slovakija: info_slovakia@europe.bd.com
Slovénija: info_slovenia@europe.bd.com
Techninés priezitros tarnyba: bd_service_poland@bd.com

Danija

UZsakymai 45.43.43.45.66

Faks. 45.43.96.56.76

Uzsakymai ordre.dk@europe.bd.com

Techniné priezitra bddenmark@europe.bd.com

Suomija

UZsakymai 358.9.88.70.780

Faks. 358.9.88.70.7816

Uzsakymai tilaukset.fi@europe.bd.com
Techniné priezitra bdsuomi@europe.bd.com

Prancizija

UZsakymai 33.476.68.94.96

Faks. 33.476.68.36.93

Uzsakymai commandesfr@europe.bd.com
El. pastas serviceclientbdf@europe.bd.com
Techniné priezitra vacutainerfr@bd.com
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Vokietija
Uzsakymai 49.6221.305.553
Faks. 49.6221.305.379

El. pastas customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italija

Uzsakymai 39.02.48.240.500
Techniné priezilra 39.335.424.388
Faks. 39.02.40.91.80.11

Uzsakymai ordini.it@europe.bd.com

Vidurinieji Rytai ir Afrika (EMA)
Uzsakymai 971.4.3379525

Faks. 971.4.03379551

El. pastas EMA_PAS@bd.com

Nyderlandai

Uzsakymai 31.20.582.94.20

Faks. 31.20.582.94.21

Uzsakymai orders.nl@europe.bd.com

Naujoji Zelandija

UZsakymai 0800.572.468

Faks. 0800.572.469

El. pastas nz_customerservice@bd.com

Norvegija (,,Puls Handicare")
Uzsakymai 47.23.32.30.00

Faks. 47.23.32.30.99

El. pastas kundeservice@puls-norge.no

Ispanija, Portugalija ir Andora
UZsakymai 34.91.848.8104
Techniné priezitra 34.902.27.17.27
Faks. 34.91.828.81.48

El. pastas info.spain@europe.bd.com

Svedija

Uzsakymai 46.8.775.51.60

Faks. 46.8.775.51.95

UZsakymai order.se@europe.bd.com

Techniné priezilra bdsweden@europe.bd.com

Sveicarija

UZsakymai 41.61.485.22.22
Faks. 41.61.485.22.00

El. pastas infoch@europe.bd.com

JK
UZsakymai 44.1.865.781.666
Faks. 44.1.865.717.313

El. pastas bduk_customerservice@europe.bd.com

JAV

UZsakymai 888.237.2762
Techniné priezitra 800.631.0174
Faks. 800.847.2220

Techniné priezitira www.bd.com/vacutainer/contact



QIAGEN klienty aptarnavimo tarnyba

Australija

Uzsakymai 1.800.243.800
Techniné priezidra 1.800.243.066
Faks. 03.9840.9888

Austrija

Uzsakymai 0800.28.10.10
Techniné priezidra 0800.28.10.11
Faks. 0800.28.10.19

Belgija

Uzsakymai 0800.79612
Techniné priezidra 0800.79556
Faks. 0800.79611

Brazilija

Uzsakymai 0800.557779
Techniné priezidra 0800.557779
Faks. 55.11.5079.4001

Kanada

Uzsakymai 800.572.9613

Techniné prieziira 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faks. 800.713.5951

Kinija

Uzsakymai 86.21.3865.3865
Techniné priezidra 800.988.0325
Faks. 86.21.3865.3965

Danija

Uzsakymai 80.885945
Techniné priezidra 80.885942
Faks. 80.885944

Suomija

Uzsakymai 0800.914416
Techniné priezidra 0800.914413
Faks. 0800.914415

Pranciizija

Uzsakymai 01.60.920.926
Techniné priezidra 01.60.920.930
Faks. 01.60.920.925

Vokietija

Uzsakymai 02103.29.12000
Techniné priezidra 02103.29.12400
Faks. 02103.29.22000

Honkongas

Uzsakymai 800.933.965
Techniné priezidra 800.930.425
Faks. 800.930.439

Airija

Uzsakymai 1800.555.049
Techniné priezidra 1800.555.061
Faks. 1800.555.048

Italija

Uzsakymai 800.789.544
Techniné priezidra 800.787.980
Faks. 02.334304.826

LT

Japonija

Uzsakymai 03.6890.7300
Techniné priezidra 03.6890.7300
Faks. 03.5547.0818

Piety Koréja

Uzsakymai 080.000.7146
Techniné priezidra 080.000.7145
Faks. 02.2626.5703

Liuksemburgas

Uzsakymai 8002.2076
Techniné priezidra 8002.2067
Faks. 8002.2073

Meksika

UZsakymai 01.800.7742.639
Techniné priezidra 01.800.7742.436
Faks. 01.800.1122.330

Nyderlandai

Uzsakymai 0800.0229592
Techniné priezidra 0800.0229602
Faks. 0800.0229593

Norvegija

Uzsakymai 800.18859
Techniné priezidra 800.18712
Faks. 800.18817

Singapiiras

Uzsakymai 1800.742.4362
Techniné priezidra 1800.742.4368
Faks. 65.6854.8184

Ispanija

Uzsakymai 91.630.7050
Techniné priezidra 91.630.7050
Faks. 91.630.5145

Svedija

Uzsakymai 020.790282
Techniné priezidra 020.798328
Faks. 020.790582

Sveicarija

Uzsakymai 055.254.22.11
Techniné priezidra 055.254.22.12
Faks. 055.254.22.13

JK

Uzsakymai 01293.422.911
Techniné priezidra 01293.422.999
Faks. 01293.422.922

JAV

UZsakymai 800.426.8157

Techniné priezidra 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faks. 800.718.2056

.PAXgene” kraujo RNR mégintuveélis pagamintas Jungtinéje Karalystéje bendroveés BD ir skirtas ,PreAnalytiX GmbH".

.PAXgene” ir ,PreAnalytiX"” yra ,PreAnalytiX GmbH" prekés Zenklai; QIAGEN yra QIAGEN NV prekés Zenklas; , Styrofoam” yra
. The Dow Chemical Company" prekés Zenklas; visi kiti prekés zenklai yra ,,Becton, Dickinson and Company” nuosavybé.

“ PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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LV
LV - Latviski

l. Paredzétais lietojums

PAXgene Blood RNA System (PAXgene asins RNS sistéma) sastav no asins savaksanas stobrina (PAXgene asins RNS
stobring) un nukleinskabes attirisanas komplekta (PAXgene asins RNS komplekts). Ta ir paredzéta asins savaksanai,
uzglabasanai un transportésanai, ka ar7 $anu RNS stabilizésanai noslégta stobrina ar vélaku $tnu RNS izolésanu

un attirisanu no pilnasinim RT-PCR (R-PKR = revertazes-polimerazes kédes reakcijas) vajadzibam, kuru izmanto
molekularas diagnostikas testos.

PAXgene asins RNS sistémas veiktspéja ir parbaudita tikai ar FOS un IL1B génu transkriptiem. Lietotajs ir atbildigs
par atbilstosu PAXgene asins RNS sistémas veiktspéjas parametru noteikSanu citiem mérka transkriptiem.

Il. Kopsavilkums un paskaidrojumi

Pilnasinu savaksana ir pirmais solis daudzas molekularas analizés, kuras lieto $inu RNS pétijumos. Galvena probléma
$ada veida testos ir Stnu RNS nestabilitate. RNS atri sabojajas dazu stundu laika péc asins savaksanas. Turklat dazu
veidu RNS daudzums péc asins savaksanas génu indukcijas procesa rezultata pieaug in vitro. RNS degradacija un
génu indukcija in vitro var novest pie relativas génu transkripcijas aktivitates in vivo pazeminata vai paaugstinata
novértéjuma. PAXgene asins RNS stobrins satur piedevu, kas stabilizé in vivo génu transkripcijas profilu, samazinot
RNS degradaciju in vitro un lidz minimumam paléninot génu indukciju. Lietojot kopa ar PAXgene asins RNS
komplektu, PAXgene asins RNS stobrins nodrosina génu transkriptu precizu noteik$anu un kvantitativus mérijumus.

lll. Paraugu savaksana un sagatavosana analizei

A. NepiecieSamie asins savaksanas piederumi (netiek piegadati kopa ar PAXgene asins RNS stobrinu)

1. Asins savaksanas komplekts, pieméram, BD Vacutainer® asins savaksanas komplekts ar spiedpogu vai
BD Vacutainer Safety-Lok™ asins savaksanas komplekts. Skatiet informaciju par pasatisanu.

2. Lai nodrosinatu pareizu darbibu, ir jalieto BD Vacutainer adatas turétajs. Skatiet informaciju par pasatisanu.

3. ,Discard Tube” (izmetamais stobrin3), ja PAXgene asins RNS stobrin3 ir vienigais uzpildamais stobrins.
Skatiet informaciju par pasatisanu.

4. Etiketes drosai pacientu asins paraugu identificésanai.

5. Spirta samitrinats tampons asins nemsanas vietas notirisanai.

6. Sausa sterila marle.

7. Znaugs.

8. Biologiski bistamo atkritumu tvertne izlietotam adatam vai adatas/turétaja kombinacijai.

B. Paraugu nemsanas procedira

Nem3anas kartiba:
A stobrind — izmetamais stobrins
¥ M X10 B stobrins — PAXgene asins RNS stobring
A B

Ag==
B =T

1. Nodrogsiniet, lai PAXgene asins RNS stobrina temperatara pirms lietoSanas batu no 18-25°C un stobrins batu ar
etiketi atbilstosai parauga identificésanai.

2. Ja PAXgene asins RNS stobrins ir vienigais uzpildamais stobrins, asinis pirms iesiksanas PAXgene asins RNS
stobrina ir jaiestc , izmetamaja stobrina”, lai butu iespéjams uzpildrt flebotomija izmantojama asins savaksanas
komplekta iek$gjo tilpumu. Pretéja gadijuma PAXgene asins RNS stobrinam ir jabut pédéjam stobrinam, kuru
uzpilda flebotomijas proceduara.

100



Lv

3. Lietojot asins savaksanas komplektu un stobrina turétaju, savaciet asinis PAXgene asins RNS stobrina saskana ar
sava iestades ieteicamo procediru standarta vénas punkcijai. Lai novérstu iespéjamo pretpliismu, jalieto talak
noraditie panémieni.

a. Novietojiet pacienta roku lejup.

b. Asins savaksanas laika turiet stobrinu vertikali, zemak par donora roku.

c. Tiklidz asins sak ieplst stobrina, nonemiet Znaugu.

d. Nodrosiniet, lai vénas punkcijas laika stobrina piedevas nesaskartos ar aizbazni vai adatas galu.

4. Lai asinis pilniba iesuktos, uzgaidiet vismaz 10 sekundes. Pirms stobrina iznemsanas no turétaja parliecinieties,
vai asinis ir beigusas tecét stobrina. PAXgene asins RNS stobrina vakuums ir paredzéts 2,5 ml asinu iesuksanai
stobrina.

5. Talit péc asins savaksanas uzmanigi 8-10 reizes apgrieziet otradi PAXgene asins RNS stobrinu.

6. Uzglabajiet PAXgene asins RNS stobrinu vertikali istabas temperatara (18-25°C) ne mazak ka 2 stundas un
ne vairak ka 72 stundas pirms ta apstrades vai ievietosanas ledusskapt (2-8 °C) vai saldétava (-20°C). Sada/a
«Procedira paraugu sasaldésanai un atkausésanai PAXgene asins RNS stobrinos” skatiet papildinformaciju par
uzglabasanu temperataras diapazona —70°C/-80°C.

C. Procediira paraugu sasaldésanai un atkausésanai PAXgene asins RNS stobrinos

1. levietojiet PAXgene asins RNS stobrinu vertikali stieplu stativa. Nesasaldéjiet stobrinus vertikali Styrofoam™
paplaté, jo tas var izraisit stobrinu parplisanu.

2. PAXgene asins RNS stobrinus var uzglabat —-20°C un zemaka temperatara. Ja stobrini ir jaglaba temperatdra zem
—-20°C, vispirms 24 stundas sasaldéjiet tos —20°C temperatara, tad parvietojiet —70 vai —-80°C temperatara.

3. Atkauséjiet PAXgene asins RNS stobrinus stieplu stativa apkartéjas vides temperatara (18-25°C) aptuveni divas
stundas. Neatkauséjiet PAXgene asins RNS stobrinus temperatiira virs 25°C.

4. Atkausétos PAXgene asins RNS stobrinus uzmanigi apgrieziet otradi 10 reizes.

Piezime. Ja pirms sasaldésanas netika veikta divu stundu ilga inkubacija apkarté&jas vides temperatara, péc sasilsanas
Iidz istabas temperatarai un pirms talakas apstrades inkubgjiet stobrinus vismaz divas stundas.

Piezime. Sasaldétie PAXgene asins RNS stobrini no trieciena saplist. Lai samazinatu saplisanas risku transportéjot, ar
sasaldétajiem stobriniem jaapietas tapat, ka ar stikla stobriniem. Lietotajiem ir pasiem javalidé savs PAXgene asins
RNS stobrinu sasaldésanas un parsatisanas protokols.

D. Procediira paraugu sagatavosanai analizei

Asins paraugi ir jaapstrada saskana ar noradijumiem, kas pievienoti PAXgene asins RNS komplektam.

Kataloga numuri atrodami sadala ,,Informacija par pasatisanu”.

IV. Veiktspéjas parametri

Lai iegUtu visparéju informaciju par PAXgene asins savaksanas stobrinu, apmeklgjiet timekla vietni
www.PreAnalytiX.com.

V. lerobezojumi

1. PAXgene asins RNS stobrinu nepiepildisana rada nepareizu asinu un piedevu attiecibu, un tas var radit
nepareizus analizu rezultatus vai neatbilstosu izstradajuma veiktspéju.

2. PAXgene asins RNS sistéma nav deriga virusu RNS savaksanai un attirisanai.

3. Asins paraugus, kas savakti ar PAXgene asins RNS stobriniem, drikst apstradat tikai ar PAXgene asins RNS
komplektu. PAXgene asins RNS komplekta kataloga numurus skatiet sadala , Informacija par pasatisanu”.

4. Savakto asinu tilpumam ir jabat 2,5 ml viena PAXgene asins RNS stobrina, bet Sis tilpums var maintties atkariba
no augstuma virs jaras limena, apkartéjas vides temperataras, atmosféras spiediena, stobrina vecuma, spiediena
Véna un uzpildes metodes.

5. PAXgene asins RNS komplekts ir paredzéts sanu RNS attirisanai no cilvéka pilnasinim ar leikocitu skaitu
no 4.8-11.0 x 10° leikociti/ml.

6. Endoksinu parbaude nenotiek. Stobrina nemtas un apstradatas asinis un asins komponentus nedrikst izmantot
nedz infuzijam, nedz ievadei cilvéka kerment.
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VI. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

1.

© N o w

ST stobrina saturs kairina adu.

e Péc stobrina satura ieelposanas jaelpo svaigs gaiss; ja rodas sudzibas, vérsieties pie arsta.

e Pécsaskares ar adu nekavéjoties nomazgajiet saskares vietu ar ziepeém un rapigi noskalojiet.

e Pécsaskares ar acim skalojiet val&jas acis ar tekoSu tdeni 15 minGtes un péc tam vérsieties pie arsta.

¢ Norisanas gadijuma nekavéjoties vérsieties pie arsta.

Asins savaksanas komplekts ir jalieto ar PAXgene asins RNS stobrinu. Skatiet informaciju par pasatisanu.
levérojiet visparéjos piesardzibas pasakumus. Lietojiet cimdus, halatus, acu aizsargus, citus personigos
aizsarglidzek|us un konstrukcija paredzétos aizsarglidzek|os, lai pasargatos no asinu iz$|akstisanas, asinu
noplades un potencialas saskares ar patogéniem, kas atrodas asinis.

Rikojieties ar visiem biologiskajiem paraugiem un asins savaksana lietotajiem priekSmetiem atbilstosi jasu
iestades ricibas politikai un procediram. Ja esat saskaries ar biologiskajiem paraugiem (piem., saduroties ar
adatu), griezieties péc atbilstosas mediciniskas palidzibas, jo ar tiem var tikt parnésats virusu hepatits, HIV un
citas infekcijas slimibas. Izmantojiet visus asinu nemsanas iericé eso$os adatas aizsegsanas lidzek]us. PreAnalytiX
neiesaka uzlikt lietotam adatam apvalku. Tomér iestades politikas un proceddras var bat atskirigas, un tas ir
jaievéro vienmer.

Izmetiet visus asinu nemsanas stobrinus attiecigos biologisko bistamo atkritumu tvertnés.

Neizmantojiet atkartoti PAXgene asins RNS stobrinus.

Nelietojiet PAXgene asins RNS stobrinus péc to deriguma termina, kas uzdrukats uz stobrina etiketes.

Ta ka PAXgene asins RNS stobrins satur kimisku piedevu, asins savaksanai ir jaizmanto asins savaksanas
komplekts, lai izvairitos no iesp&jamas pretplismas no stobrina. Skatit sadalu , Paraugu savaksana un
sagatavosana analizei”.

Parmérigs centrifugésanas atrums (virs 10 000 RCF) var izraisit PAXgene asins RNS stobrinu plisanu, saskari ar
asinim un iesp&jamu traumu.

10. Neparnesiet paraugu no $lirces PAXgene asins RNS stobrina.

VII. Uzglabasana

Uzglabajiet neizmantotos PAXgene asins RNS stobrinus 18-25°C temperatira. Pielaujama ierobeZota temperatiras
paaugstinasanas lidz 40°C.

VIIIl. Noradijumi par BD Hemogard™ noslédzéja iznemsanu

I m ' 1. Satveriet PAXgene asins RNS stobrinu ar vienu roku, novietojot
1kski zem BD Hemogard noslédzéja. (Lai palielinatu stabilitati,
[4lS] o novietojiet roku uz cietas virsmas.) Ar otru roku grieziet BD
Hemogard noslédzéju, vienlaikus stumjot uz augsu ar otras rokas
1. 2. 3. Tkski TIKAI TIK ILGI, LIDZ AIZBAZNIS IR ATBRIVOTS.

Pirms noslédzéja pacelsanas nonemiet 1kski. NEIZMANTOJIET 1kski, lai nostumtu noslédzéju no stobrina.
Uzmanibu! Ja stobrina ir asinis, pastav paklausanas iedarbibai risks. Lai noslédzéja iznemsanas laika nerastos
traumu gasanas risks, 1kskis, kas tika izmantots stum3anai augsup uz noslédz€ja, ir janonem no stobrina, tiklidz
BD Hemogard noslédzéjs tiek atlaists.

Nonemiet noslédz€&ju no stobrina. Maz ticama gadijuma, kad plastmasas aizsargs atdalas no gumijas aizbazna,
NESALIECIET NOSLEDZEJU ATKARTOTI. Uzmanigi nonemiet gumijas noslédzéju no stobrina.
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IX. Tehniska palidziba

Ja jums ir jautajumi saistiba ar PAXgene asins RNS sistému, sazinieties ar kadu no

BD tehniskas apkalposanas dienestiem, kas noraditi sadala ,,BD — klientu apkalposanas dienesti”.

X. Informacija par pasatisanu

PAXgene izstradajumi

PAXgene asins RNS stobrins / 762165

Saturs: 100 asins savaksanas stobrini. Lietot ar PAXgene asins RNS komplektu (50)

2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml piedeva Sterils

Plus ¢ BD Hemogard 100 stobrini/kasté IVD

PAXgene asins RNS komplekts (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Saturs: 50 PAXgene griesanas kolonnas, apstrades stobrini, reagenti bez ribonukleazes un buferskidumi. Lietot ar
PAXgene asins RNS stobriniem (100).

BD izstradajumi*

BD asins savaksanas komplekts ar Vacutainer spiedpogu / 367344

Saturs: 21G 3/4 collu (0,8 x 19 mm) adata, 12 collu (305 mm) caurulite ar Luera tipa adapteri. 50/iepakojuma,
200/kaste

BD Vacutainer Safety-Lok asins savakSanas komplekts / 367281 US / 367286 CE

Saturs: 21G 3/4 collu (0,8 x 19 mm) adata, 12 collu (305 mm) caurulite ar Luera tipa adapteri. 50/iepakojuma,
200/kasté

BD Vacutainer vienreizlietojamais turétajs / 364815

Saturs: Kaste tikai 13 mm un 16 mm diametram. 1000/kasté

BD Vacutainer Plus seruma stobrini / 367812 US/368975 CE

Saturs: 13 x 75 mm 4,0 ml iesuk3ana ar Red BD Hemogard noslédzéju un papira etiketi. 100/iepakojuma,
1000/kasté

*Sje kataloga numuri attiecas uz parastajiem izstradajumiem, kurus var lietot ar PAXgene asins RNS stobrinu.

BD asins savaksanas piederumu pasatisana:
Apmeklgjiet timek|a vietni: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Argentina, Urugvaja un Paragvaja
Pasatijumi: 0800.444.5523
E-pasts: crc_argentina@bd.com

Australija

Pasttijumi: 1.800.656.100
Fakss: 1.800.656.110
E-pasts: bd_anz@bd.com

Austrija

Pasttijumi: 43.1.706.36.60

Fakss: 43.1.706.36.60-11

E-pasts: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgija

Pasttijumi: 32.53.720.556

Fakss: 32.53.720.549

Pasttijumi: orders.be@europe.bd.com

Brazilija
Pastijumi: 0800.055.56.54
E-pasts: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Pasatijumi: 800.268.5430
Fakss: 800.565.0897
E-pasts: custsvccan@bd.com

Centraleiropa un Austrumeiropa (CEE)
Pasatijumi: 48.22.377.11.11

Fakss: 48.22.377.11.02

Bulgarija: info_bulgaria@europe.bd.com

Cehijas Republika: info_czech@europe.bd.com
Horvatija: info_croatia@europe.bd.com

Ungarija: info_hungary@europe.bd.com

Polija: info_poland@europe.bd.com

Rumanija: info_romania@europe.bd.com
Dienvidaustrumeiropa: info_balkan@europe.bd.com
Serbija: info_serbia@europe.bd.com

Slovakija: info_slovakia@europe.bd.com
Slovénija: info_slovenia@europe.bd.com
Tehniskais dienests: bd_service_poland@bd.com

Danija

Pasatijumi: 45.43.43.45.66

Fakss: 45.43.96.56.76

Pasutijumi: ordre.dk@europe.bd.com

Tehniskais dienests: bddenmark@europe.bd.com

Somija

Pasutrjumi: 358.9.88.70.780

Fakss: 358.9.88.70.7816

Pasatijumi: tilaukset.fi@europe.bd.com
Tehniskais dienests: bdsuomi@europe.bd.com

Francija

Pasttijumi: 33.476.68.94.96

Fakss: 33.476.68.36.93

Pasatijumi: commandesfr@europe.bd.com
E-pasts: serviceclientbdf@europe.bd.com
Tehniskais dienests: vacutainerfr@bd.com

Lv

Vacija

Pasutijumi: 49.6221.305.553

Fakss: 49.6221.305.379

E-pasts: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italija
Pasitijumi: 39.02.48.240.500
Tehniskais dienests: 39.335.424.388
Fakss: 39.02.40.91.80.11
Pasutijumi: ordini.it@europe.bd.com

Tuvie Austrumi un Afrika
Pastijumi: 971.4.3379525
Fakss: 971.4.03379551

E-pasts: EMA_PAS@bd.com

Niderlande

Pastijumi: 31.20.582.94.20

Fakss: 31.20.582.94.21

Pasutijumi: orders.nl@europe.bd.com

Jaunzélande

Pasutijumi: 0800.572.468

Fakss: 0800.572.469

E-pasts: nz_customerservice@bd.com

Norvégija (Puls Handicare)
Pasutijumi: 47.23.32.30.00

Fakss: 47.23.32.30.99

E-pasts: kundeservice@puls-norge.no

Spanija, Portugale un Andora
Pastijumi: 34.91.848.8104
Tehniskais dienests: 34.902.27.17.27
Fakss: 34.91.828.81.48

E-pasts: info.spain@europe.bd.com

Zviedrija

Pasatijumi: 46.8.775.51.60

Fakss: 46.8.775.51.95

Pasutijumi: order.se@europe.bd.com

Tehniskais dienests: bdsweden@europe.bd.com

Sveice

Pastijumi: 41.61.485.22.22
Fakss: 41.61.485.22.00
E-pasts: infoch@europe.bd.com

Apvienota Karaliste

Pasutijumi: 44.1.865.781.666

Fakss: 44.1.865.717.313

E-pasts: bduk_customerservice@europe.bd.com

AsV

Pasutijumi: 888.237.2762

Tehniskais dienests: 800.631.0174

Fakss: 800.847.2220

Tehniskais dienests: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australija

Pasutijumi: 1.800.243.800
Tehniskais dienests: 1.800.243.066
Fakss: 03.9840.9888

Austrija

Pasutijumi: 0800.28.10.10
Tehniskais dienests: 0800.28.10.11
Fakss: 0800.28.10.19

Belgija

Pasiitijumi: 0800.79612
Tehniskais dienests: 0800.79556
Fakss: 0800.79611

Brazilija

Pasttijumi: 0800.557779
Tehniskais dienests: 0800.557779
Fakss: 55.11.5079.4001

Kanada

Pasitijumi: 800.572.9613

Tehniskais dienests: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fakss: 800.713.5951

Kina

Pas(tijumi: 86.21.3865.3865
Tehniskais dienests: 800.988.0325
Fakss: 86.21.3865.3965

Danija

Pasutijumi: 80.885945
Tehniskais dienests: 80.885942
Fakss: 80.885944

Somija

Pasutijumi: 0800.914416
Tehniskais dienests: 0800.914413
Fakss: 0800.914415

Francija

Pasutijumi: 01.60.920.926
Tehniskais dienests: 01.60.920.930
Fakss: 01.60.920.925

Vacija

Pasutijumi: 02103.29.12000
Tehniskais dienests: 02103.29.12400
Fakss: 02103.29.22000

Honkonga

Pasitijumi: 800.933.965
Tehniskais dienests: 800.930.425
Fakss: 800.930.439

Trija

Pasttijumi: 1800.555.049
Tehniskais dienests: 1800.555.061
Fakss: 1800.555.048

Italija

Pasutijumi: 800.789.544
Tehniskais dienests: 800.787.980
Fakss: 02.334304.826

Lv

Japana

Pasatijumi: 03.6890.7300
Tehniskais dienests: 03.6890.7300
Fakss: 03.5547.0818

Dienvidkoreja

Pasatijumi: 080.000.7146
Tehniskais dienests: 080.000.7145
Fakss: 02.2626.5703

Luksemburga

Pasatijumi: 8002.2076
Tehniskais dienests: 8002.2067
Fakss: 8002.2073

Meksika

Pasatijumi: 01.800.7742.639
Tehniskais dienests: 01.800.7742.436
Fakss: 01.800.1122.330

Niderlande

Pasatijumi: 0800.0229592
Tehniskais dienests: 0800.0229602
Fakss: 0800.0229593

Norvégija

Pasatijumi: 800.18859
Tehniskais dienests: 800.18712
Fakss: 800.18817

Singapiira

Pasutijumi: 1800.742.4362
Tehniskais dienests: 1800.742.4368
Fakss: 65.6854.8184

Spanija

Pastrjumi: 91.630.7050
Tehniskais dienests: 91.630.7050
Fakss: 91.630.5145

Zviedrija

Pasitijumi: 020.790282
Tehniskais dienests: 020.798328
Fakss: 020.790582

Sveice

Pas(tijumi: 055.254.22.11
Tehniskais dienests: 055.254.22.12
Fakss: 055.254.22.13

Apvienota Karaliste

Pasitijumi: 01293.422.911
Tehniskais dienests: 01293.422.999
Fakss: 01293.422.922

ASV

Pasitijumi: 800.426.8157

Tehniskais dienests: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fakss: 800.718.2056

BD razo PAXgene asins RNS stobrinus Apvienotaja Karalisté péc PreAnalytiX GmbH pasatijuma.

PAXgene un PreAnalytiX ir PreAnalytiX GmbH precu zimes; QIAGEN ir QIAGEN NV precu zime; Styrofoam ir Dow
Chemical Company precu zime; visas citas precu zimes ir uznémuma Becton, Dickinson un Company Tpasums.

o™ | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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NL - Nederlands
I. Beoogd gebruik

Het PAXgene Blood RNA System (PAXgene bloed-RNA-systeem) bestaat uit een bloedafnamebuisje (PAXgene
Blood RNA Tube (PAXgene Bloed-RNA-buisje)) en een nucleinezuurzuiveringskit (PAXgene Blood RNA Kit (PAXgene
Bloed-RNA-kit)). Het is bedoeld voor afname, opslag en vervoer van bloed en stabilisatie van intracellulair RNA in
een gesloten buis en daaropvolgende isolatie en zuivering van intracellulair RNA uit volbloed voor RT-PCR voor
moleculaire diagnostische testen.

Prestatiekenmerken voor het PAXgene Blood RNA System zijn uitsluitend vastgesteld op basis van FOS- en IL1B-
gentranscripties. De gebruiker is verantwoordelijk voor het vaststellen van de juiste prestatiekenmerken van het
PAXgene Blood RNA System voor andere doeltranscripties.

Il. Samenvatting en uitleg

De afname van volbloed is de eerste stap bij verschillende moleculaire testen voor het bestuderen van intracellulair
RNA. Een grote uitdaging bij dit soort testen is de instabiliteit van intracellulair RNA, dat snel wordt afgebroken
binnen enkele uren na bloedafname. Daarnaast nemen bepaalde RNA-typen door het proces van geninductie in vitro
toe na bloedafname. Zowel in vitro RNA-afbraak als geninductie kunnen leiden tot een onder- of overschatting van
de relatieve mate van in vivo gentranscriptie.

Het PAXgene Blood RNA Tube bevat een additief dat het in vivo gentranscriptieprofiel stabiliseert door de in vitro
RNA-afbraak te beperken en geninductie te minimaliseren. Indien het PAXgene Blood RNA Tube in combinatie

met de PAXgene Blood RNA Kit wordt gebruikt, voorziet dit in een nauwkeurige detectie en kwantificatie van
gentranscripties.

lll. Monsterafname en voorbereiding voor analyse

A. Benodigde accessoires voor bloedafname (niet inbegrepen bij het PAXgene Blood RNA Tube)

1. Bloedafnameset zoals de BD Vacutainer® Push Button Blood Collection Set (BD Vacutainer Push Button-
bloedafnameset) of de BD Vacutainer Safety-Lok™ Blood Collection Set (BD Vacutainer Safety-Lok™-
bloedafnameset). Zje Bestelinformatie.

2. Een BD Vacutainer Needle Holder (BD Vacutainer-naaldhouder) moet worden gebruikt om de juiste werking te
garanderen. Zje Bestelinformatie.

3. Een ‘wegwerpbuis’ als het PAXgene Blood RNA Tube het enige buisje is dat wordt afgenomen.
Zie Bestelinformatie.

Etiketten voor positieve donoridentificatie van de monsters.

Alcoholdoekje voor het reinigen van de punctieplaats.

Droog steriel gaasje.

Stuwband.

Container voor biologisch gevaarlijk materiaal voor gebruikte naalden of naald/houder-combinatie.

W 0NV

Procedure voor monsterafname

Volgorde van afname:
¥ M X10  Buis A - wegwerpbuis
A B Buis B — PAXgene Blood RNA Tube

Ag—
B S

1. Zorg ervoor dat het PAXgene Blood RNA Tube een temperatuur van 18-25°C heeft voor gebruik en over het
juiste etiket voor identificatie van het monster beschikt.

2. Als het PAXgene Blood RNA Tube het enige buisje is dat wordt afgenomen, dient er eerst bloed te worden
afgenomen in een ‘wegwerpbuisje’ voordat er bloed wordt afgenomen in het PAXgene Blood RNA Tube, zodat
het interieure volume van de bloedafnameset die wordt gebruikt tijdens flebotomie kan worden gevoed. In de
andere gevallen moet het PAXgene Blood RNA Tube het laatste buisje zijn dat in de flebotomieprocedure wordt
afgenomen.

106



NL

3. Gebruik een bloedafnameset en een buisjeshouder om bloed af te nemen in het PAXgene Blood RNA Tube
volgens de aanbevolen procedure voor de standaard venapunctietechniek van uw instelling. De volgende
technieken worden gebruikt om mogelijke terugvloeiing te voorkomen:

a. Plaats de arm van de donor in een neerwaartse positie.

b. Houd het buisje in een verticale stand onder de arm van de donor tijdens de bloedafname.
c¢. Maak de stuwband los zodra het bloed in het buisje begint te vloeien.
d

Zorg er tijdens de venapunctie voor dat de additieven in het buisje niet in contact komen met de dop of het
uiteinde van de naald.

4. Wacht ten minste 10 seconden totdat een volledige bloedafname heeft plaatsgevonden. Controleer of het bloed
niet langer in het buisje vloeit alvorens het buisje uit de houder te verwijderen. Het PAXgene Blood RNA Tube
met vacuiim is ontworpen om 2,5 ml bloed in het buisje af te nemen.

5. Draai het PAXgene Blood RNA Tube onmiddellijk na de bloedafname 8 tot 10 keer voorzichtig om.

6. Bewaar het PAXgene Blood RNA Tube gedurende minimaal 2 uur en maximaal 72 uur rechtop bij
kamertemperatuur (18-25°C) alvorens het te verwerken of over te brengen naar een koelkast (2-8°C) of diepvries
(-20°C). Zie voor meer informatie de Procedure voor invriezen en ontdooien van in de PAXgene Blood RNA Tubes
afgenomen monsters als een bewaartemperatuur van -70°C/-80°C is gewenst.

C. Procedure voor invriezen en ontdooien van in de PAXgene Blood RNA Tubes afgenomen monsters

1. Zet het PAXgene Blood RNA Tube rechtop in een draadrek. De buisjes niet rechtop in een Styrofoam-bak
invriezen, aangezien de buisjes hierdoor kunnen barsten.

2. De PAXgene Blood RNA Tubes kunnen worden bewaard bij —20°C en lager. Als de buisjes bij een temperatuur
lager dan —20°C moeten worden bewaard, dient u ze eerst gedurende 24 uur in te vriezen bij —20°C en
vervolgens over te brengen naar -70°C of -80°C.

3. Ontdooi de PAXgene Blood RNA Tubes gedurende ongeveer twee uur in een draadrek bij kamertemperatuur
(18-25°C). Ontdooi de PAXgene Blood RNA Tubes niet bij temperaturen boven 25°C.

4. Draai de ontdooide PAXgene Blood RNA Tubes 10 keer voorzichtig om.

NB: indien de twee uur incubatietijd bij kamertemperatuur niet is uitgevoerd voor het invriezen, dient u de buisjes
minstens twee uur langer te laten incuberen nadat kamertemperatuur is bereikt alvorens ze te verwerken.

NB: de ingevroren PAXgene Blood RNA Tubes kunnen gemakkelijk breken bij stoten. Om het risico op breken tijdens
het verzenden te verminderen, dienen ingevroren buisjes op dezelfde manier te worden behandeld als glazen buisjes.
Gebruikers moeten hun eigen protocol voor invriezen en verzenden valideren voor de PAXgene Blood RNA Tubes.

D. Procedure voor het voorbereiden van monsters voor analyse

Bloedmonsters moeten worden verwerkt volgens de instructies die bij de PAXgene Blood RNA Kit zijn geleverd.

Zie Bestelinformatie voor catalogusnummers.

IV. Prestatiekenmerken
Een uitgebreide lijst met prestatiekenmerken van het PAXgene Blood RNA Tube vindt u op www.PreAnalytiX.com.

V. Beperkingen

1. Het niet voldoende vullen van de PAXgene Blood RNA Tubes heeft een onjuiste verhouding van bloed en
additief tot gevolg en kan leiden tot onjuiste analytische resultaten of een slechte werking van het product.

2. Het PAXgene Blood RNA System is niet geschikt voor afname en zuivering van viraal RNA.

3. Bloedmonsters verkregen met het PAXgene Blood RNA Tube mogen uitsluitend met de PAXgene Blood RNA Kit
worden verwerkt. Zie Bestelinformatie voor catalogusnummers voor de PAXgene Blood RNA Kit.

4. Erdient 2,5 ml bloed per PAXgene Blood RNA Tube te worden afgenomen, maar dit volume kan variéren
afhankelijk van de hoogte, omgevingstemperatuur, barometrische druk, ouderdom van het buisje, veneuze druk
en vultechniek.

5. De PAXgene Blood RNA Kit is bedoeld voor zuivering van intracellulair RNA uit menselijk volbloed met een
leukocyten-telling tussen 4.8-11.0 x 10° leukocyten/ml.

6. Endotoxine wordt niet gecontroleerd. Bloed dat in het buisje wordt afgenomen en verwerkt en de hiervan
afkomstige bloedcomponenten zijn niet bedoeld voor infusie of inbrengen in het menselijk lichaam.
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VI. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
1. De inhoud van dit buisje is irriterend voor de huid.
e Nainademen, zorgen voor frisse lucht: raadpleeg een arts in geval van klachten.
e Na aanraking met de huid deze direct wassen met water en zeep, en overvloedig spoelen.

e Na aanraking met de ogen het geopende oog gedurende vijftien minuten spoelen onder stromend water, en
een arts raadplegen.

e Nainslikken direct telefonisch contact opnemen met een arts.
2. Een bloedafnameset moet worden gebruikt samen met het PAXgene Blood RNA Tube. Zie Bestelinformatie.

3. Neem universele voorzorgsmaatregelen. Draag handschoenen, een laboratoriumjas, oogbescherming en andere
persoonlijke beschermende uitrusting en neem maatregelen om uzelf te beschermen tegen bloedspatten,
bloedlekkage en mogelijke blootstelling aan pathogenen in bloed.

4. Behandel alle biologische monsters en bij de bloedafname gebruikte scherpe instrumenten volgens het beleid
en de procedures van uw instelling. Zorg voor gepaste medische hulp in het geval van blootstelling aan
biologische monsters (bijvoorbeeld door prikongeval), aangezien zij virale hepatitis, HIV of andere besmettelijke
ziekten kunnen overdragen. Gebruik een ingebouwde naaldbescherming indien de bloedafnameset daarmee is
uitgerust. Het terugzetten van kapjes op gebruikte naalden wordt niet aanbevolen door PreAnalytiX. Het beleid
en de procedures van uw instelling kunnen echter verschillen en moeten altijd worden opgevolgd.

Werp alle bloedafnamebuisjes weg in goedgekeurde containers voor biologisch gevaarlijke materialen.
Gebruik de PAXgene Blood RNA Tubes niet opnieuw.
Gebruik de PAXgene Blood RNA Tubes niet na de vervaldatum die op het etiket van het buisje is gedrukt.

Aangezien het PAXgene Blood RNA Tube een chemisch additief bevat, moet een bloedafnameset worden
gebruikt voor bloedafname om mogelijke terugvloeiing vanuit het buisje te voorkomen. Zie het hoofdstuk
Monsterafname en voorbereiding voor analyse.

9. Bovenmatige centrifugeersnelheden (hoger dan 10.000 RCF) kunnen ertoe leiden dat het PAXgene Blood DNA
Tube breekt, hetgeen blootstelling aan bloed en mogelijk letsel kan veroorzaken.

10. Breng monsters niet over vanuit een spuit naar het PAXgene Blood RNA Tube.

VII. Opslag

Bewaar de ongebruikte PAXgene Blood RNA Tubes bij 18-25°C. Beperkte temperatuurstijgingen tot 40°C
zijn toegestaan.

© N o w

VIIL. Instructies voor verwijdering van de BD Hemogard™ Closure
1. Pak het PAXgene Blood DNA Tube met één hand vast en plaats
| m | uw duim onder de BD Hemogard Closure (BD Hemogard-
3l — veiligheidsdop). (Voor extra stabiliteit plaatst u uw arm op een
stevig oppervlak). Draai met uw andere hand de BD Hemogard-
1. 2. 3. veiligheidsdop los en duw tegelijkertijd met de duim van de ene
hand TOTDAT DE DOP VAN HET BUISJE LOSKOMT.

2. Haal uw duim weg bij de dop voordat u de dop eraf tilt. Gebruik uw duim NIET om de dop van het buisje af te
duwen. Let op: als het buisje bloed bevat, is er blootstellingsgevaar aanwezig. Om letsel te helpen voorkomen
tijdens het verwijderen van de veiligheidsdop, is het belangrijk om de duim waarmee u de dop omhoog drukt
van het buisje te halen zodra de BD Hemogard-veiligheidsdop loskomt.

3. Haal de veiligheidsdop van het buisje. In het onwaarschijnlijke geval dat de plastic afscherming losraakt van de
rubber dop, DE VEILIGHEIDSDOP NIET OPNIEUW IN ELKAAR ZETTEN. Verwijder de rubber dop voorzichtig van

het buisje.
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IX. Technische ondersteuning

Mocht u vragen hebben over het PAXgene Blood RNA System, neem dan contact op met uw plaatselijke
BD-vertegenwoordiger.

X. Bestelinformatie

PAXgene-producten

PAXgene Blood RNA Tube / 762165

Inhoud: 100 bloedafnamebuisjes. Te gebruiken met de PAXgene Blood RNA Kit (50)

2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml additief Steriel

Plus ¢ BD Hemogard 100 buisjes/doos IVD

PAXgene Blood RNA Kit (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Inhoud: 50 PAXgene Spin Columns (spinkolommen), verwerkingsbuisjes, RNase-vrije reagentia en buffers. Te
gebruiken met de PAXgene Blood RNA Tubes (100)

BD-producten*

BD Vacutainer Push Button Blood Collection Set / 367344

Inhoud: 21G 3/4 inch (0,8 x 19 mm) naald, 12 inch (305 mm) slang met luer-adapter. 50/verpakking, 200/doos

BD Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Set (BD Vacutainer Safety-Lok-bloedafnameset) / 367281 US / 367286 CE
Inhoud: 21G 3/4 inch (0,8 x 19 mm) naald, 12 inch (305 mm) slang met luer-adapter. 50/verpakking, 200/doos

BD Vacutainer One Use Holder (BD Vacutainer-houder voor eenmalig gebruik) / 364815

Inhoud: houders voor buisje met 13 mm en 16 mm diameter. 1000/doos

BD Vacutainer Plus Serum Tubes (BD Vacutainer Plus-Serumbuisjes) / 367812 US / 368975 CE

Inhoud: 13 x 75 mm, 4,0 ml vulvolume met rode BD Hemogard-veiligheidsdop en papieren etiket. 100/verpakking,

1000/doos
*Deze catalogusnummers vertegenwoordigen typische producten die kunnen worden gebruikt met het PAXgene Blood RNA Tube.

Zo bestelt u BD bloedafnameaccessoires:
Ga naar: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Argentinié, Uruguay en Paraguay
Bestellingen: 0800.444.5523
E-mail: cre_argentina@bd.com

Australié

Bestellingen: 1.800.656.100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Oostenrijk

Bestellingen: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgié

Bestellingen: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Bestellingen: orders.be@europe.bd.com

Brazilié
Bestellingen: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Bestellingen: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Centraal- en Oost-Europa (CEE)
Bestellingen: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02
info_bulgaria@europe.bd.com
nfo_czech@europe.bd.com
fo_croatia@europe.bd.com
Hongarije: info_hungary@europe.bd.com
Polen: info_poland@europe.bd.com
Roemenié: info_romania@europe.bd.com
SEE: info_balkan@europe.bd.com

Servié: info_serbia@europe.bd.com
Slowakije: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenié: info_slovenia@europe.bd.com
Technisch: bd_service_poland@bd.com

Denemarken

Bestellingen: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Bestellingen: ordre.dk@europe.bd.com
Technisch: bddenmark@europe.bd.com

Finland

Bestellingen: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Bestellingen: tilaukset.fi@europe.bd.com
Technisch: bdsuomi@europe.bd.com

Frankrijk

Bestellingen: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Bestellingen: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Technisch: vacutainerfr@bd.com

Duitsland

Bestellingen: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italié

Bestellingen: 39.02.48.240.500
Technisch: 39.335.424.388

Fax: 39.02.40.91.80.11

Bestellingen: ordini.it@europe.bd.com

Midden-Oosten en Afrika (EMA)
Bestellingen: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Nederland

Bestellingen: 31.20.582.94.20
Fax:31.20.582.94.21

Bestellingen: orders.nl@europe.bd.com

Nieuw-Zeeland

Bestellingen: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Noorwegen (Puls Handicare)
Bestellingen: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

Spanje, Portugal en Andorra
Bestellingen: 34.91.848.8104
Technisch: 34.902.27.17.27

Fax: 34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Zweden

Bestellingen: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Bestellingen: order.se@europe.bd.com
Technisch: bdsweden@europe.bd.com

Zwitserland

Bestellingen: 41.61.485.22.22
Fax: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

UK

Bestellingen: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

'S

Bestellingen: 888.237.2762

Technisch: 800.631.0174

Fax: 800.847.2220

Technisch: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australié

Bestellingen: 1.800.243.800
Technisch: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Oostenrijk

Bestellingen: 0800.28.10.10
Technisch: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgié

Bestellingen: 0800.79612
Technisch: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brazilié

Bestellingen: 0800.557779
Technisch: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Canada

Bestellingen: 800.572.9613

Technisch: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

China

Bestellingen: 86.21.3865.3865
Technisch: 800.988.0325

Fax: 86.21.3865.3965

Denemarken
Bestellingen: 80.885945
Technisch: 80.885942
Fax: 80.885944

Finland

Bestellingen: 0800.914416
Technisch: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Frankrijk

Bestellingen: 01.60.920.926
Technisch: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Duitsland

Bestellingen: 02103.29.12000
Technisch: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hongkong

Bestellingen: 800.933.965
Technisch: 800.930.425
Fax: 800.930.439

lerland

Bestellingen: 1800.555.049
Technisch: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italié

Bestellingen: 800.789.544
Technisch: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

NL

Japan

Bestellingen: 03.6890.7300
Technisch: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Zuid-Korea

Bestellingen: 080.000.7146
Technisch: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxemburg
Bestellingen: 8002.2076
Technisch: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Mexico

Bestellingen: 01.800.7742.639
Technisch: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Nederland

Bestellingen: 0800.0229592
Technisch: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Noorwegen
Bestellingen: 800.18859
Technisch: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapore

Bestellingen: 1800.742.4362
Technisch: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spanje

Bestellingen: 91.630.7050
Technisch: 91.630.7050
Fax:91.630.5145

Zweden

Bestellingen: 020.790282
Technisch: 020.798328
Fax: 020.790582

Zwitserland

Bestellingen: 055.254.22.11
Technisch: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

VK

Bestellingen: 01293.422.911
Technisch: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

'

Bestellingen: 800.426.8157

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

Het PAXgene Blood RNA Tube wordt door BD in het Verenigd Koninkrijk vervaardigd voor PreAnalytiX GmbH.

PAXgene en PreAnalytiX zijn handelsmerken van PreAnalytiX GmbH, QIAGEN is een handelsmerk van QIAGEN NV, Styrofoam is een
handelsmerk van The Dow Chemical Company, alle overige handelsmerken zijn het eigendom van Becton, Dickinson and Company.

P | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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I. Bruksomrade

PAXgene blod-RNA-systemet (PAXgene Blood RNA System) bestar av et Provetakingsrer (PAXgene blod-RNA-rer)
og et sett for rensing av nukleinsyre (PAXgene blod-RNA-sett). Det er beregnet for prevetaking, oppbevaring og
transport av blod og stabilisering av intracelluleert RNA i et lukket rer med pafelgende isolering og rensing av
intracelluleert RNA fra fullblod for RT-PCR som brukes i molekyleerdiagnostisk testing.

Ytelsesegenskaper for PAXgene blod-RNA-systemet har kun blitt bestemt med FOS- og IL1B-gentranskripter. Det er
brukerens ansvar a bestemme PAXgene RNA-systemets ytelsessegenskaper for andre maltranskripter.

Il. Sammendrag og forklaring

Provetakingen av fullblod er det forste trinnet av mange som brukes til & undersgke intracellulaert RNA. En stor
utfordring i denne typen analyser er ustabiliteten til intracellulzert RNA som raskt brytes ned i lopet av fa timer
etter blodprovetaking. | tillegg oker visse typer av RNA in vitro gjennom geninduksjon etter blodprevetaking.

Bade in vitro RNA-degradering og geninduksjon kan fore til en under- eller overestimering av in vivo relativt antall
gentranskripter. PAXgene blod-RNA-rgr inneholder et tilsetningsstoff som stabiliserer in vivo gentranskripsjonens
profil ved a redusere in vitro RNA-degradering og minimere geninduksjon. Nar det brukes sammen med et PAXgene
blod-RNA-sett, sarger PAXgene blod-RNA-reret for neyaktig pavisning og kvantifisering av gentranskripter.

lil. Provetaking og forberedelse for analyse

A. Nedvendig blodprgveutstyr (ikke inkludert med PAXgene blod-RNA-ror)

1. Provetakingssett som BD Vacutainer® Provetakingssett med Push Button eller
BD Vacutainer Safety-Lok™ Provetakingssett. Se Bestillingsinformasjon.

Det ma brukes en BD Vacutainer kanyleholder for a sikre korrekt funksjon. Se Bestillingsinformasjon.
Et “kasterer” hvis PAXgene blod-RNA-reret er det eneste rgret som skal tas. Se Bestillingsinformasjon.
Etiketter for sikker donoridentifikasjon av proveror.

Alkoholserviett for vasking av punksjonsstedet.

Torr, steril kompress.

Staseband.

Kanylebeholder for brukt kanyle eller kombinasjon av kanyle/holder.

@ © N A WwN

Prosedyre for prevetaking

Rekkefelge:
Rar A — kasterer.
E V¥ X10 Ry PAXgene blod-RNA-rer

A B

Ag=
B =T

Pase at PAXgene blod-RNA-rgret har 18-25 °C for bruk og at det er korrekt merket med prove-ID.

2. Hvis PAXgene blod-RNA-rgret er det eneste raret som skal tas, skal det tas blod i et “kasterer” for det tas
blod i et PAXgene blod-RNA-ror. Dette sikrer at det innvendige volumet av provetakingssettet som brukes
under venepunksjon, fylles (dedvolum). Ellers skal PAXgene blod-RNA-reret veere det siste rgret som tas i
venepunksjonsprosedyren.
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3. Bruk et provetakingssett og en rerholder, og fyll blod i PAXgene blod-RNA-rgret i samsvar med institusjonens
anbefalte prosedyre for standard venepunksjon. Felgende teknikker skal brukes for a hindre tilbakestremning:

a. Plasser donorens arm slik at den heller nedover.

b. Hold reret vertikalt, under donorens arm, under blodprevetakingen.

c. Lesne stasebandet sa snart blodet begynner a stramme inn i roret.

d. Pase at tilsetningsstoffene i raret ikke bergrer korken eller enden pa kanylen under venepunksjonen.

4. Ladet ga minst 10 sekunder for 3 ta en fullstendig blodpreve. Pase at blodet har sluttet & stramme inn i roret for
du fjerner rgret fra holderen. PAXgene blod-RNA-rgret med vakuum er beregnet pa a trekke 2,5 ml blod inn i roret.

5. Umiddelbart etter blodprevetakingen skal PAXgene blod-RNA-rgret vendes forsiktig 8-10 ganger.

6. Oppbevar PAXgene-roret staende i romtemperatur (18-25 °C) i minimum 2 timer og maksimum 72 timer for det
bearbeides eller flyttes til kjoleskap (2-8 °C) eller fryser (-20 °C). Hvis du gnsker en lagringstemperatur p&
-70 °C/-80 °C, kan du finne mer informasjon i under Prosedyre for frysing og tining av prever i PAXgene blod-
RNA-ror.

C. Prosedyre for frysing og tining av prever i PAXgene blod-RNA-rgr

1. Sett PAXgene blod-RNA-rgr oppreist i et tradstativ. Ikke frys rer staende pa et isoporbrett, da dette kan gjore at
rorene sprekker.

2. PAXgene blod-RNA-rer kan oppbevares ved -20 °C og kaldere. Hvis rarene skal oppbevares ved temperaturer
under -20 °C, skal de ferst fryses ved —20 °C i 24 timer, deretter skal de overfares til -70 °C eller -80 °C.

3. Tin opp PAXgene blod-RNA-ror i et tradstativ ved temperatur (18-25°C) i ca. to timer. lkke tin PAXgene blod-
RNA-ror ved temperaturer over 25 °C.

4. Vend de opptinte PAXgene blod-RNA-rgrene forsiktig 10 ganger.

Merk: Hvis to timers inkubasjon ved romtemperatur ikke ble utfert fer frysing, ma du inkubere rgrene minst to timer
til etter at de har nddd romtemperatur for de bearbeides

Merk: Frosne PAXgene blod-RNA-rgr kan sprekke hvis de utsettes for stet. For a redusere faren for sprekker under
forsendelse, ma frosne rgr behandles pa samme mate som glassrer. Brukerne bor validere sin egen fryse- og
forsendelsesprotokoll for PAXgene blod-RNA-rer.

D. Prosedyre for bearbeidelse av prover for analyse

Blodprevene ber behandles i samsvar med instruksjonene som folger med PAXgene blod-RNA-settet.

Se Bestillingsinformasjon for katalognumre.

IV. Ytelsesegenskaper
En omfattende liste med ytelsesegenskaper for PAXgene blod-RNA-rgr finner du pa www.PreAnalytiX.com.

V. Begrensninger

1. Underfylling av PAXgene blod-RNA-rer vil fare til et feilaktig forhold mellom blod og tilsetningsstoff, og kan
fore til feilaktige analyseresultater eller darlig produktytelse.

2. PAXgene blod-RNA-system egner seg ikke til innsamling og rensing av viralt RNA.

3. Blodprover som tas med PAXgene blod-RNA-rgr skal kun bearbeides med et PAXgene blod-RNA-sett.
Se Bestillingsinformasjon for katalognumre for PAXgene blod-RNA-settet.

4. Mengden av blod som trekkes, ber veere 2,5 ml per PAXgene blod-RNA-rgr, men dette varierer med hoyde over
havet, omliggende temperatur, barometrisk trykk, rorets alder, venetrykket og fylleteknikken.

5. PAXgene blod-RNA-settet er beregnet pa rensing av intracelluleert RNA fra humant fullblod med leukocytt-tall
mellom 4.8-11.0 x 10° leukocytter/ml.

6. lkke kontrollert for endotoksiner. Blod og blodkomponenter som er tappet og behandlet i roret, er ikke ment
for infusjon eller innfering i menneskekroppen.
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VI. Advarsler og forsiktighetsregler

1.

© N o w

Innholdet i dette roret irriterer huden.

e Ved innanding ma det sorges for frisk luft: kontakt lege ved klager.

¢ Ved hudkontakt ma det vaskes umiddelbart med rikelige mengder sdpe og vann.

¢ Ved gyekontakt ma apent oye skylles i 15 minutter under rennende vann, deretter ma lege kontaktes.

e Ved svelging ma lege oppsekes umiddelbart.

Det ma brukes et provetakingssett med PAXgene blod-RNA-rgret. Se Bestillingsinformasjon.

Utvis generell forsiktighet. Bruk hansker, frakk, syebeskyttelse og annet personlig verneutstyr og teknisk kontroll
til & beskytte mot blodsprut, blodlekkasje og potensiell eksponering for patogener i blodet.

Handter alle biologiske prever og blodpreveutstyr i samsvar med retningslinjer og prosedyrer ved din institusjon.
Hvis det oppstar eksponering for biologiske prever (for eksempel ved en stikkskade), m& du kontakte medisinsk
personell fordi prover kan overfere HBV (viral hepatitt), HIV eller andre infeksjonssykdommer. Bruk innebygd
kanylebeskyttelser hvis blodpreveenheten har dette. PreAnalytiX anbefaler ikke a sette nye hylser pa brukte
kanyler. Imidlertid kan regler og prosedyrer ved din institusjon veere annerledes, og de ma falges.

Alle blodpreverer skal kastes i beholdere godkjent for slikt avfall.

Ikke bruk PAXgene blod-RNA-rgr om igjen.

Ikke bruk PAXgene blod-RNA-rer etter utlepsdatoen, som er trykket pa roretiketten.

Ettersom PAXgene blod-RNA-rer inneholder et kjemisk tilsetningsstoff, skal et provetakingssett brukes ved
blodprevetakingen for & unnga tilbakestremning fra reret. Se avsnittet Prgvetaking og forberedelse for analyse.
For stor sentrifugeringshastighet (over 10 000 RCF) kan gjere at PAXgene blod-RNA-rer sprekker, noe som kan
fore til blodeksponering og mulige skader.

10. lkke overfer en prove fra en sproyte til et PAXgene blod-RNA-ror.

VII. Oppbevaring
Oppbevar ubrukte PAXgene blod-RNA-rer ved 18-25 °C. Begrensede temperaturavvik opptil 40°C kan aksepteres.

VIIL. Instruksjoner for fjerning av BD Hemogard™-kork

1. Grip PAXgene blod-RNA-rgret med én hand og plasser tommelen
I m ' under BD Hemogard-korken. (Du far bedre stabilitet hvis armen
s — plasseres pa et solid underlag). Med den andre handen vrir du BD
Hemogard-korken mens du samtidig skyver opp med tommelen pa
1 2. 3. den andre handen, KUN TIL RORKORKEN L@SNER.

Flytt tommelen vekk for du lafter av korken. IKKE bruk tommelen til & skyve korken av roret. OBS: Hvis roret
inneholder blod, utgjer dette en eksponeringsfare. For & unnga uhell nar korken fjernes er det viktig at
tommelen som brukes til & skyve korken oppover, fjernes fra reret sa snart BD Hemogard-korken lasner.

Loft korken av roret. Dersom plastdekslet skulle lgsne fra gummikorken, noe som er lite sannsynlig, MA DU IKKE
SETTE KORKEN SAMMEN IGJEN. Fjern gummikorken forsiktig fra reret.
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IX. Teknisk assistanse
Hvis du har spersmal om PAXgene blod-RNA-system, kan du kontakte din lokale BD-representant.

X. Bestillingsinformasjon

PAXgene-produkter

PAXgene blod-RNA-rgr / 762165

Innhold: 100 blodprevergr. Brukes med PAXgene blod-RNA-sett (50)

2,5ml e 16 x 100 mm 6,9 ml tilsetningsstoff Sterilt

Plus ¢ BD Hemogard 100 ror/eske IVD

PAXgene blod-RNA-sett (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Innhold: 50 PAXgene spinneseyler, proverer, RNase-fri reagenser og buffere. Brukes med
PAXgene blod-RNA-rgr (100).

BD-produkter*

BD Vacutainer veneprgvetakingssett med Push Button / 367344

Innhold: 21G 3/4 tommer (0,8 x 19 mm) kanyle, 12 tommer (305 mm) rer med luer-adapter. 50/eske, 200/kasse
BD Vacutainer Safety-Lok veneprovetakingssett / 367281 US / 367286 CE

Innhold: 21G 3/4 tommer (0,8 x 19 mm) kanyle, 12 tommer (305 mm) ror med luer-adapter. 50/eske, 200/kasse
BD Vacutainer engangsholder / 364815

Innhold: Kun eske for 13 mm og 16 mm diameter. 1000/eske

BD Vacutainer Plus serumror / 367812 US / 368975 CE

Innhold: 13 x 75 mm 4,0 ml trekkvolum med Red BD Hemogard-kork og papiretikett. 100/eske, 1000/kasse

*Disse katalognumrene representerer typiske produkter som kan brukes med PAXgene blod-RNA-rgr.

Slik bestilles BD blodpraveutstyr:
Ga til: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Lokale BD-representanter

Argentina, Uruguay and Paraguay
Argentina, Uruguay og Paraguay
Bestillinger: 0800.444.5523

E-post: crc_argentina@bd.com

Australia

Bestillinger: 1.800.656.100
Faks: 1.800.656.110
E-post: bd_anz@bd.com

Osterrike

Bestillinger: 43.1.706.36.60

Faks: 43.1.706.36.60-11

E-post: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgia

Bestillinger: 32.53.720.556

Faks: 32.53.720.549

Bestillinger: orders.be@europe.bd.com

Brasil
Bestillinger: 0800.055.56.54
E-post: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Bestillinger: 800.268.5430
Faks: 800.565.0897

E-post: custsvccan@bd.com

Sentral og @st-Europa (CEE)
Bestillinger: 48.22.377.11.11

Faks: 48.22.377.11.02

Bulgaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Tsjekkia: info_czech@europe.bd.com
Kroatia: info_croatia@europe.bd.com
Ungarn: info_hungary@europe.bd.com
Polen: info_poland@europe.bd.com
Romania: info_romania@europe.bd.com
SEE: info_balkan@europe.bd.com
Serbia: info_serbia@europe.bd.com
Slovakia: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenia: info_slovenia@europe.bd.com
Teknisk: bd_service_poland@bd.com

Danmark

Bestilling er: 45.43.43.45.66

Faks: 45.43.96.56.76

Bestillinger: ordre.dk@europe.bd.com
Teknisk: bddenmark@europe.bd.com

Finland

Bestillinger: 358.9.88.70.780

Faks: 358.9.88.70.7816

Bestillinger: tilaukset.fi@europe.bd.com
Teknisk: bdsuomi@europe.bd.com

Frankrike

Bestillinger: 33.476.68.94.96

Faks: 33.476.68.36.93

Bestillinger: commandesfr@europe.bd.com
E-post: serviceclientbdf@europe.bd.com
Teknisk: vacutainerfr@bd.com

Tyskland

Bestillinger: 49.6221.305.553

Faks: 49.6221.305.379

E-post: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italia

Bestillinger: 39.02.48.240.500
Teknisk: 39.335.424.388

Faks: 39.02.40.91.80.11

Bestillinger: ordini.it@europe.bd.com

Midt-@sten og Afrika (EMA)
Bestillinger: 971.4.3379525
Faks: 971.4.03379551

E-post: EMA_PAS@bd.com

Nederland

Bestillinger: 31.20.582.94.20

Faks: 31.20.582.94.21

Bestillinger: orders.nl@europe.bd.com

New Zealand

Bestillinger: 0800.572.468

Faks: 0800.572.469

E-post: nz_customerservice@bd.com

Norway (Puls Handicare)
Bestillinger: 47.23.32.30.00

Faks: 47.23.32.30.99

E-post: kundeservice@puls-norge.no

Spania, Portugal og Andorra
Bestillinger: 34.91.848.8104
Teknisk: 34.902.27.17.27

Faks: 34.91.828.81.48

E-post: info.spain@europe.bd.com

Sverige

Bestillinger: 46.8.775.51.60

Faks: 46.8.775.51.95

Bestillinger: order.se@europe.bd.com
Teknisk: bdsweden@europe.bd.com

Sveits

Bestillinger: 41.61.485.22.22
Faks: 41.61.485.22.00

E-post: infoch@europe.bd.com

UK

Bestillinger: 44.1.865.781.666

Faks: 44.1.865.717.313

E-post: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Bestillinger: 888.237.2762

Teknisk: 800.631.0174

Faks: 800.847.2220

Teknisk: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australia

Bestillinger: 1.800.243.800
Teknisk: 1.800.243.066
Faks: 03.9840.9888

Osterrike

Bestillinger: 0800.28.10.10
Teknisk: 0800.28.10.11
Faks: 0800.28.10.19

Belgia

Bestillinger: 0800.79612
Teknisk: 0800.79556
Faks: 0800.79611

Brasil

Bestillinger: 0800.557779
Teknisk: 0800.557779
Faks: 55.11.5079.4001

Canada

Bestillinger: 800.572.9613

Teknisk: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faks: 800.713.5951

Kina

Bestillinger: 86.21.3865.3865
Teknisk: 800.988.0325

Faks: 86.21.3865.3965

Danmark

Bestillinger: 80.885945
Teknisk: 80.885942
Faks: 80.885944

Finland

Bestillinger: 0800.914416
Teknisk: 0800.914413
Faks: 0800.914415

Frankrike

Bestillinger: 01.60.920.926
Teknisk: 01.60.920.930
Faks: 01.60.920.925

Tyskland

Bestillinger: 02103.29.12000
Teknisk: 02103.29.12400
Faks: 02103.29.22000

Hong Kong

Bestillinger: 800.933.965
Teknisk: 800.930.425
Faks: 800.930.439

Irland

Bestillinger: 1800.555.049
Teknisk: 1800.555.061
Faks: 1800.555.048

NO

Italia

Bestillinger: 800.789.544
Teknisk: 800.787.980
Faks: 02.334304.826

Japan

Bestillinger: 03.6890.7300
Teknisk: 03.6890.7300
Faks: 03.5547.0818

Korea (Ser)

Bestillinger: 080.000.7146
Teknisk: 080.000.7145
Faks: 02.2626.5703

Luxembourg
Bestillinger: 8002.2076
Teknisk: 8002.2067
Faks: 8002.2073

Mexico

Bestillinger: 01.800.7742.639
Teknisk: 01.800.7742.436
Faks: 01.800.1122.330

Nederland

Bestillinger: 0800.0229592
Teknisk: 0800.0229602
Faks: 0800.0229593

Norge

Bestillinger: 800.18859
Teknisk: 800.18712
Faks: 800.18817

Singapore

Bestillinger: 1800.742.4362
Teknisk: 1800.742.4368
Faks: 65.6854.8184

Spania

Bestillinger: 91.630.7050
Teknisk: 91.630.7050
Faks: 91.630.5145

Sverige

Bestillinger: 020.790282
Teknisk: 020.798328
Faks: 020.790582

Sveits

Bestillinger: 055.254.22.11
Teknisk: 055.254.22.12
Faks: 055.254.22.13

Storbritannia

Bestillinger: 01293.422.911
Teknisk: 01293.422.999
Faks: 01293.422.922

PAXgene blod-RNA-rer fremstilles i Storbritannia av BD for PreAnalytiX GmbH.

PAXgene og PreAnalytiX er varemerker som tilherer PreAnalytiX GmbH; QIAGEN er et varemerke som tilhgrer QIAGEN NV;
Styrofoam er et varemerke som tilherer The Dow Chemical Company; alle andre varemerker tilherer

Becton Dickinson and Company.

P | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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I. Przeznaczenie

PAXgene Blood RNA System [System PAXgene do RNA z krwi] sktada sie z probowki do pobierania krwi PAXgene
Blood RNA Tube [Probéwka PAXgene do RNA z krwi] i zestawu do oczyszczania kwasu nukleinowego PAXgene
Blood RNA Kit [Zestaw PAXgene do RNA z krwi]. Jest przeznaczony do pobierania, przechowywania i transportu
krwi oraz stabilizacji wewnatrzkomérkowego RNA w zamknietej probéwece, a nastepnie izolacji i oczyszczania
wewnatrzkomdrkowego RNA z krwi petnej do RT-PCR stosowanego w molekularnych testach diagnostycznych.

Charakterystyke wydajnosciowa systemu PAXgene do RNA z krwi okreslano wytacznie dla transkryptéw genéw FOS
oraz IL1B. Uzytkownik jest odpowiedzialny za okreslenie odpowiedniej charakterystyki wydajnosciowej systemu
PAXgene do RNA z krwi dla innych docelowych transkryptow.

Il. Streszczenie i wyjasnienia

Pobieranie krwi petnej jest pierwszym etapem w wielu oznaczeniach molekularnych stosowanych do badania
wewnatrzkomdrkowego RNA. Gtéwnym wyzwaniem w tego typu testach jest niestabilnos¢ wewnatrzkomoérkowego
RNA, ktory sie szybko rozktada w ciggu kilku godzin od pobrania krwi. Ponadto za posrednictwem procesu indukgji
genéw stezenie niektdrych okreslonych RNA wzrasta w warunkach in vitro po pobraniu krwi. Zaréwno degradacja
RNA in vitro, jak i indukcja genu moga prowadzi¢ do przeszacowania w warunkach in vivo wzglednej liczby
transkryptéw genu. Probéwka PAXgene do RNA z krwi zawiera dodatek, ktéry stabilizuje profil transkrypcji genu w
warunkach in vivo przez zmniejszanie degradacji RNA in vitro oraz minimalizowanie indukgcji genu. Przy stosowaniu
wraz z zestawem PAXgene do RNA z krwi, probéwka PAXgene do RNA z krwi zapewnia precyzyjng detekcje i
szacowanie ilosciowe transkryptéw genéw.

lll. Pobieranie probki i przygotowanie do analizy

A. Wymagane akcesoria do pobierania krwi (niedostarczane razem z probéwka PAXgene do RNA z krwi)

1. Zestaw do pobierania krwi, taki jak zestaw do pobierania krwi BD Vacutainer® Push Button lub zestaw do
pobierania krwi BD Vacutainer Safety-Lok™. Zob. Skfadanie zamdéwien.

2. Warunkiem prawidtowego dziatania jest zastosowanie uchwytu igiet BD Vacutainer. Zob. Sktadanie zamdwien.

3. ,Probowka pomocnicza”, jesli probéwka PAXgene do RNA z krwi to jedyna probéwka uzyta do pobierania. Zob.
Sktadanie zamdwien.
4. Etykiety do identyfikacji prébek od dawcéw z wynikiem dodatnim.
5. Gazik nasaczony alkoholem do dezynfekcji miejsca pobrania.
6. Sucha jatowa gaza.
7. Opaska uciskowa.
8. Pojemnik na odpady potencjalnie niebezpieczne biologicznie: na zuzyta igte lub zestaw igta/uchwyt.
B. Procedura pobierania prébki
Kolejnos¢ pobierania:
Probéwka A — probéwka pomocnicza
¥ ¥ x10  probswka B - probéwka PAXgene do RNA z krwi
A B A
=2

1. Nalezy upewnic sig, ze probéwka PAXgene do RNA z krwi podlegata aklimatyzacji w temp. 18°C - 25°C przed
uzyciem i jest wiasciwie oznakowana danymi identyfikacyjnymi probek.

2. Jesli probéwka PAXgene do RNA z krwi jest jedyna probéwka uzyta do pobierania, nalezy pobra¢ krew do
probowki pomocniczej” przed pobraniem krwi do probéwki PAXgene do RNA z krwi, zeby mozna byto
oszacowac wewnetrzng objetos¢ zestawu do pobierania krwi wykorzystana podczas naktuwania zyty. W
przeciwnym wypadku probéwka PAXgene do RNA z krwi powinna by¢ ostatnig probowka pobierana w
procedurze naktuwania zyty.

3. Postugujac sie zestawem do pobierania krwi wraz z uchwytem, pobrac krew do probéwki PAXgene do RNA z
krwi, wedtug zalecanej w placéwce procedury dla standardowej techniki naktuwania zyty. Nalezy zastosowac
nastepujace srodki, aby wykluczy¢ cofanie sie krwi:

a. Umiesci¢ przedramie pacjenta w pozycji skierowanej do dotu.
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b. Podczas pobierania krwi trzymac probéwke pionowo, ponizej przedramienia pacjenta.
¢.  Zwolni¢ opaske uciskowa, gdy tylko krew zacznie naptywac do probéwki.
d. Dopilnowa¢, by podczas naktuwania zyty dodatki w probéwece nie dotykaty korka ani konca igty.

4. Odczekac przynajmniej 10 sekund do zakornczenia procesu petnego pobrania krwi. Upewnic sig, ze krew
przestata ptyna¢ do probowki przed wyjeciem probowki z uchwytu. Prézniowa probéwka PAXgene do RNA z
krwi jest przeznaczona do pobierania 2,5 ml krwi.

5. Niezwlocznie po zakoriczeniu pobierania krwi tagodnie odwréci¢ probéwke PAXgene do RNA z krwi 8-10 razy.

6. Przechowywac probéwke PAXgene do RNA z krwi w pozycji pionowej, w temperaturze pokojowej (18-25°C)
przez co najmniej 2 godziny, a maksymalnie 72 godziny przed obrébka lub przeniesieniem do chtodziarki
(2-8°C) lub zamrazarki (-20°C). Jesli wskazane jest przechowywanie probéwek w temperaturze —70°C/-80°C,
nalezy zapoznac sie z informacjami podanymi w punkcie Procedura zamrazania i rozmrazania probek pobranych
do probéwek PAXgene do RNA z krwi.

C. Procedura zamrazania i rozmrazania probek pobranych do probéwki PAXgene do RNA z krwi

1. Wstawic¢ probowke PAXgene do RNA z krwi do metalowego statywu. Nie zamrazac probowek stojacych w tacy
Styrofoam™, poniewaz moze to powodowac ich pekanie.

2. Probowki PAXgene do RNA z krwi mozna przechowywac w temperaturze —20°C lub nizszej. Jesli probéwki maja
by¢ przechowywane w temperaturze ponizej -20°C, nalezy je najpierw zamrozi¢ do —20°C i przechowac w tej
temperaturze przez 24 godziny, a nastepnie przenies¢ do temperatury -70°C lub —80°C.

3. Proboéwki PAXgene do RNA z krwi nalezy rozmraza¢ w metalowym statywie, w temperaturze otoczenia
(18-25°C) przez okoto dwie godziny. Nie rozmrazac probéwek PAXgene do RNA z krwi w temperaturze
przekraczajacej 25°C.

4. Ostroznie odwréci¢ rozmrozong probéwke PAXgene do RNA z krwi 10 razy.

Uwaga: Jesli nie prowadzono dwugodzinnej inkubacji w temperaturze otoczenia przed zamrozeniem, inkubowac

probowki przez co najmniej dwie godziny po osiagnieciu temperatury pokojowej przed obrébka.

Uwaga: Zamrozone probéwki PAXgene do RNA z krwi moga pekac¢ pod wptywem uderzenia. Aby ograniczy¢

ryzyko pekniecia podczas transportu, z probéwkami zamrozonymi nalezy postepowac tak samo, jak ze szklanymi.

Uzytkownicy powinni opracowac i zatwierdzi¢ wtasny protokoét zamrazania i transportu probéwek PAXgene do RNA

z krwi.

D. Procedura przygotowania probki do analizy

Probki krwi musza by¢ przetwarzane zgodnie z instrukcjg dotagczong do zestawu PAXgene do RNA z krwi.

Numery katalogowe znajduja sie w punkcie Skiadanie zamdwien.

IV. Charakterystyka wydajnosciowa

Aby zapoznac sie z kompleksowym wykazem charakterystyki wydajnosciowej dla probéwki PAXgene do RNA z krwi,

prosze odwiedzic strone www.PreAnalytiX.com.

V. Ograniczenia

1. Napetnienie probéwki PAXgene do RNA z krwi zbyt mata iloscia krwi spowoduje, ze stosunek krwi do
dodatku bedzie nieprawidtowy; moze to prowadzi¢ do uzyskania niewtasciwych wynikéw analitycznych lub
niewtfasciwego dziatania produktu.

2. System PAXgene do RNA z krwi nie nadaje si¢ do pobierania ani oczyszczania wirusowego RNA.

3. Prébki krwi uzyskane za pomoca probéwki PAXgene do RNA z krwi nalezy otrzymywac wytgcznie przy uzyciu
zestawu PAXgene do RNA z krwi. Numery katalogowe dla zestawu PAXgene do RNA z krwi znajduja sie w
punkcie Skfadanie zamdwien.

4. llos¢ krwi pobranej do jednej probowki PAXgene do RNA z krwi powinna wynosi¢ 2,5 ml, jednak faktyczna ilos¢
pobranej krwi zalezy od wysokosci n.p.m., temperatury otoczenia, cisnienia barometrycznego, wieku probéwki,
ci$nienia w zyle i techniki napetniania.

5. Zestaw PAXgene do RNA z krwi jest przeznaczony do oczyszczania wewnatrzkomérkowego RNA z ludzkiej krwi
petnej, z liczba biatych krwinek w zakresie 4.8—-11.0 x 10° biatych krwinek/ml.

6. Bez kontroli endotoksyn. Krew lub jej sktadniki pobrane i przetwarzane w probéwce nie nadaja sie do
podawania dozylnego ani wprowadzania do organizmu ludzkiego inna droga.
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VI. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

1.

Zawartos¢ tej probéwki dziata draznigco na skore.
* Poinhalacji dostarczyc¢ Swieze powietrze: w razie dolegliwosci skonsultowac sie z lekarzem.
e  Po kontakcie ze skora natychmiast przemy¢ woda z mydtem i doktadnie sptukac.

e Po kontakcie z oczami ptukac otwarte oczy przez pigtnascie minut pod biezaca woda, a nastepnie
skontaktowac sie z lekarzem.

e Po potknieciu nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Zestaw do pobierania krwi nalezy stosowac razem z probowka PAXgene do RNA z krwi. Zob.
Sktadanie zamowien.

Stosowac uniwersalne $rodki ostroznosci. Stosowac rekawice, odziez i okulary ochronne oraz inne $rodki ochrony
osobistej, a takze metody technologiczne zabezpieczajace przed rozpryskiem lub rozlaniem krwi i potencjalnym
narazeniem na czynniki chorobotwdrcze przenoszone przez krew.

Ze wszystkimi probkami biologicznymi i urzadzeniami do pobierania krwi nalezy postepowac zgodnie z zasadami
i procedurami obowiazujacymi w danej placéwce. W wypadku kontaktu z prébkami materiatéw biologicznych
(np. w wyniku uktucia sie igta) nalezy skorzystac¢ z odpowiedniej pomocy medycznej, poniewaz prébki moga
przenosi¢ wirusy zapalenia watroby, HIV lub inne choroby zakazne. Jesli zestaw do pobierania krwi zawiera
zabezpieczenie na igte, nalezy z niego korzystac. PreAnalytiX nie zaleca ponownego naktadania oston na zuzyte
igly. Nalezy jednak zawsze stosowac sie do procedur obowiazujacych w placéwce, ktére moga zalecac inne
postepowanie.

Wszystkie probéwki do pobierania krwi nalezy wyrzuca¢ do odpowiednich pojemnikéw na odpady potencjalnie
niebezpieczne biologicznie.

Nie uzywac ponownie probéwek PAXgene do RNA z krwi.
Nie uzywac probéwek PAXgene do RNA z krwi po terminie waznosci wydrukowanym na etykiecie probéwki.

Jako ze probéwka PAXgene do RNA z krwi zawiera dodatek chemiczny, zestaw do pobierania krwi nalezy
stosowac do pobierania krwi, aby zapobiec potencjalnemu cofnieciu zawartosci z probéwki. Patrz punkt
Pobieranie prébki i przygotowanie do analizy.

Wirowanie z nadmierna predkoscia (ponad 10 000 RCF) moze doprowadzi¢ do pekniecia probéwki PAXgene do
RNA z krwi, narazenia na kontakt z krwia i urazu.

10. Nie przelewad probki ze strzykawki do probowki PAXgene do RNA z krwi.

VII. Przechowywanie

Przechowywac niewykorzystane probéwki PAXgene do RNA z krwi w temp. 18-25°C. Dopuszczalne sg ograniczone
skoki temperatury do 40°C.

VIIL. Instrukcja zdejmowania zamkniecia BD Hemogard™

1. Chwyci¢ probéwke PAXgene do RNA z krwi jedna dtonig, tak
m ' aby kciuk znalazt sie pod korkiem BD Hemogard. (Dla lepszej

1

<R < stabilnosci oprze¢ przedramig na mocnym podtozu). Druga reka

1. 2 3. przekrecac korek BD Hemogard, jednoczesnie popychajac go do
gory kciukiem DO MOMENTU ODKRECENIA KORKA .

Przed podniesieniem korka odsuna¢ kciuk. NIE zsuwac korka z probéwki kciukiem. Przestroga: W przypadku
proboéwek z krwig istnieje ryzyko narazenia na kontakt z krwiag. Aby zapobiec zranieniu podczas otwierania,
kciuk uzywany do wypchniecia do géry korka nalezy cofna¢ od probéwki natychmiast po odkreceniu korka BD
Hemogard.

Zdjac¢ korek z probowki. W mato prawdopodobnym przypadku oddzielenia sie plastikowej ostonki od gumowej
zatyczki, NIE WOLNO PONOWNIE MOCOWAC ZAMKNIECIA. Ostroznie zdja¢ gumowa zatyczke z probéwki.
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IX. Pomoc techniczna

W przypadku pytan dotyczacych probéwek PAXgene do RNA z krwi nalezy sie skontaktowac z jednym zdziatow
pomocy technicznej firmy BD lub lokalnym przedstawicielem firmy BD, jak wymieniono w czesci BD — Obstuga klienta.

X. Sktadanie zamoéwien

Produkty PAXgene

Probéwka PAXgene do RNA z krwi / 762165

Zawartos¢é: 100 probdéwek do pobierania krwi. Stosowac wraz z zestawem PAXgene do RNA z krwi (50)
2,5ml e 16 x 100 mm 6,9 ml dodatku Sterylny

Plus ¢ BD Hemogard 100 probowek/ opakow. zbiorcze IVD

Zestaw PAXgene do RNA z krwi (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Zawarto$¢: 50 kolumn minispin PAXgene, probéwki do obrobki, odczynniki i bufory wolne od RN-az. Stosowac wraz
z probéwkami PAXgene do RNA z krwi (100).

Produkty BD*

Zestaw do pobierania krwi BD Vacutainer Push Button / 367344
Zawartos¢: Igta 21G 3/4 cala (0,8 x 19 mm), wezyk 12 cali (305 mm) z adapterem Luer. 50/pudetko,

200/opakowanie zbiorcze

Zestaw do pobierania krwi BD Vacutainer Safety-Lok / 367281 US / 367286 CE
Zawartosé: Igta 21G 3/4 cala (0,8 x 19 mm), wezyk 12 cali (305 mm) z adapterem Luer. 50/pudetko,

200/opakowanie zbiorcze

Uchwyt jednorazowy BD Vacutainer / 364815

Zawarto$¢: Opakowanie zbiorcze tylko w przypadku srednic 13 mm i 16 mm. 1000/opakowanie zbiorcze
Probéwki Plus do analizy surowicy BD Vacutainer / 367812 US / 368975 CE

Zawartos$¢: probowki 13 x 75 mm, do pobierania 4,0 ml, z czerwonym zamknieciem BD Hemogard i papierowa
etykieta. 100/pudetko, 1000/opakowanie zbiorcze

*Te numery katalogowe odpowiadaja typowym produktom, ktére moga by¢ uzywane z probéwka PAXgene do RNA z krwi.

Aby zamoéwi¢ akcesoria firmy BD do pobierania krwi:
Przejdz pod adres: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Argentyna, Urugwaj i Paragwaj
Zaméwienia: 0800.444.5523
E-mail: cre_argentina@bd.com

Australia

Zamowienia: 1.800.656.100
Faks: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Austria

Zamowienia: 43.1.706.36.60

Faks: 43.1.706.36.60-11

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgia

Zaméwienia: 32.53.720.556

Faks: 32.53.720.549

Zamdwienia: orders.be@europe.bd.com

Brazylia
Zaméwienia: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Zamowienia: 800.268.5430
Faks: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Europa $rodkowa i Wschodnia (CEE)
Zamowienia: 48.22.377.11.11

Faks: 48.22.377.11.02

Butgaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Republika Czeska: info_czech@europe.bd.com
Chorwacja: info_croatia@europe.bd.com
Wegry: info_hungary@europe.bd.com
Polska: info_poland@europe.bd.com
Rumunia: info_romania@europe.bd.com
SEE: info_balkan@europe.bd.com

Serbia: info_serbia@europe.bd.com
Stowacja: info_slovakia@europe.bd.com
Stowenia: info_slovenia@europe.bd.com

Lokalny przedstawiciel firmy BD: bd_service_poland@bd.com

Dania

Zamowienia: 45.43.43.45.66

Faks: 45.43.96.56.76

Zaméwienia: ordre.dk@europe.bd.com

Pomoc techniczna: bddenmark@europe.bd.com

Finlandia

Zamowienia: 358.9.88.70.780

Faks: 358.9.88.70.7816

Zaméwienia: tilaukset.fi@europe.bd.com
Pomoc techniczna: bdsuomi@europe.bd.com

Francja

Zamowienia: 33.476.68.94.96

Faks: 33.476.68.36.93

Zamowienia: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Pomoc techniczna: vacutainerfr@bd.com

Niemcy

Zamdwienia: 49.6221.305.553

Faks: 49.6221.305.379

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Wrtochy

Zamdwienia: 39.02.48.240.500
Pomoc techniczna: 39.335.424.388
Faks: 39.02.40.91.80.11

Zamowienia: ordini.it@europe.bd.com

Bliski Wschod i Afryka (EMA)
Zamowienia: 971.4.3379525
Faks: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Holandia

Zamowienia: 31.20.582.94.20

Faks: 31.20.582.94.21

ZamOdwienia: orders.nl@europe.bd.com

Nowa Zelandia

Zamowienia: 0800.572.468

Faks: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Norwegia (Puls Handicare)
Zamowienia: 47.23.32.30.00

Faks: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

Hiszpania, Portugalia, Andora
Zamowienia: 34.91.848.8104
Pomoc techniczna: 34.902.27.17.27
Faks: 34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Szwecja

Zamowienia: 46.8.775.51.60

Faks: 46.8.775.51.95

Zamowienia: order.se@europe.bd.com

Pomoc techniczna: bdsweden@europe.bd.com

Szwajcaria

Zamowienia: 41.61.485.22.22
Faks: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

UK

Zamowienia: 44.1.865.781.666

Faks: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Zamowienia: 888.237.2762
Pomoc techniczna: 800.631.0174
Faks: 800.847.2220

Pomoc techniczna: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australia

Zamowienia: 1.800.243.800
Pomoc techniczna: 1.800.243.066
Faks: 03.9840.9888

Austria

Zamowienia: 0800.28.10.10
Pomoc techniczna: 0800.28.10.11
Faks: 0800.28.10.19

Belgia

Zamowienia: 0800.79612
Pomoc techniczna: 0800.79556
Faks: 0800.79611

Brazylia

Zamowienia: 0800.557779
Pomoc techniczna: 0800.557779
Faks: 55.11.5079.4001

Kanada

Zamowienia: 800.572.9613

Pomoc techniczna: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faks: 800.713.5951

Chiny

Zamowienia: 86.21.3865.3865
Pomoc techniczna: 800.988.0325
Faks: 86.21.3865.3965

Dania

Zamowienia: 80.885945
Pomoc techniczna: 80.885942
Faks: 80.885944

Finlandia

Zamowienia: 0800.914416
Pomoc techniczna: 0800.914413
Faks: 0800.914415

Francja

Zamowienia: 01.60.920.926
Pomoc techniczna: 01.60.920.930
Faks: 01.60.920.925

Niemcy

Zamowienia: 02103.29.12000
Pomoc techniczna: 02103.29.12400
Faks: 02103.29.22000

Hongkong

Zamowienia: 800.933.965
Pomoc techniczna: 800.930.425
Faks: 800.930.439

Irlandia

Zamowienia: 1800.555.049
Pomoc techniczna: 1800.555.061
Faks: 1800.555.048

Wrhochy

Zamdwienia: 800.789.544
Pomoc techniczna: 800.787.980
Faks: 02.334304.826

Probéwka PAXgene do RNA z krwi zostata wyprodukowana w Wielkiej Brytanii przez firme BD dla firmy PreAnalytiX GmbH.
PAXgene i PreAnalytiX sa znakami towarowymi firmy PreAnalytiX GmbH; QIAGEN jest znakiem towarowym firmy QIAGEN NV;

Japonia

Zamowienia: 03.6890.7300
Pomoc techniczna: 03.6890.7300
Faks: 03.5547.0818

Korea (Pot.)

Zamdwienia: 080.000.7146
Pomoc techniczna: 080.000.7145
Faks: 02.2626.5703

Luksemburg

Zamdwienia: 8002.2076
Pomoc techniczna: 8002.2067
Faks: 8002.2073

Meksyk

Zamowienia: 01.800.7742.639
Pomoc techniczna: 01.800.7742.436
Faks: 01.800.1122.330

Holandia

Zamowienia: 0800.0229592
Pomoc techniczna: 0800.0229602
Faks: 0800.0229593

Norwegia

Zaméwienia: 800.18859
Pomoc techniczna: 800.18712
Faks: 800.18817

Singapur

Zamdwienia: 1800.742.4362
Pomoc techniczna: 1800.742.4368
Faks: 65.6854.8184

Hiszpania

Zamowienia: 91.630.7050
Pomoc techniczna: 91.630.7050
Faks: 91.630.5145

Szwecja

Zamowienia: 020.790282
Pomoc techniczna: 020.798328
Faks: 020.790582

Szwajcaria

Zaméwienia: 055.254.22.11
Pomoc techniczna: 055.254.22.12
Faks: 055.254.22.13

Wielka Brytania

Zamowienia: 01293.422.911
Pomoc techniczna: 01293.422.999
Faks: 01293.422.922

USA

Zaméwienia: 800.426.8157

Pomoc techniczna: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faks: 800.718.2056

PL

Styrofoam jest znakiem towarowym firmy The Dow Chemical Company; wszystkie pozostate znaki towarowe stanowia wiasnosc firmy

Becton, Dickinson and Company.

™| PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com

123

e



PT

PT - Portugués
l. Utilizacdo pretendida

O PAXgene Blood RNA System (Sistema PAXgene Blood RNA) consiste num tubo de colheita de sangue (tubo
PAXgene RNA) e num kit de purificacdo de acidos nucleicos (kit PAXgene Blood RNA). Destina-se a colheita,
armazenamento, transporte e estabilizagdo de ARN intracelular num tubo fechado e subsequente isolamento e
purificacdo de ARN intracelular de sangue total para RT-PCR utilizado em testes de diagnostico molecular.

As caracteristicas de desempenho do Sistema PAXgene Blood RNA s6 foram estabelecidas com a transcricao dos
genes FOS e IL1B. O utilizador é responsavel por estabelecer as caracteristicas de desempenho apropriadas do
Sistema PAXgene Blood RNA para outras transcri¢des-alvo.

Il. Resumo e explicacao

A colheita de sangue total é o primeiro passo em muitos ensaios moleculares realizados para estudar o ARN
intracelular. Um grande desafio neste tipo de testes é a instabilidade do ARN intracelular, que se degrada
rapidamente (em apenas algumas horas ap6s a colheita do sangue). Além disso, algumas espécies de ARN, através do
processo de inducdo genética, aumentam em namero in vitro apds a colheita do sangue. Quer a degrada¢do do ARN
in vitro, quer a inducdo genética podem originar uma subvalorizacdo ou sobrevaloriza¢do do nimero de transcri¢des
genéticas relativas in vivo. O tubo PAXgene Blood RNA contém um aditivo que estabiliza o perfil de transcricado
genética in vivo reduzindo a degradagéo in vitro do ARN e minimizando a indu¢do genética. Quando utilizado em
conjunto com o kit PAXgene Blood RNA, o tubo PAXgene Blood RNA permite uma deteccdo e quantificacdo precisas
das transcri¢des genéticas.

lll. Colheita da amostra e preparacao para analise

A. Acessorio para colheita de sangue necessario (ndo incluido com o tubo PAXgene Blood RNA)

1. Conjunto de colheita de sangue como o Conjunto de colheita de sangue com bot&o de pressdo BD Vacutainer®
ou o Conjunto de colheita de sangue BD Vacutainer Safety-Lok™. Consulte Informacées para encomenda.

2. Deve usar-se o Suporte de Agulhas BD Vacutainer para garantir uma fixagdo adequada.
Consulte Informacées para encomenda.

3. Utilizar um “tubo de descarte” se apenas colher para o Tubo PAXgene Blood RNA.
Consulte Informacées para encomenda.

Etiquetas para identificacdo de dador positivo nas amostras.

Gase (ou algodao) e desinfectante para correcta desinfeccdo do local de puncéo.

Compressa estéril e seca.

Garrote.

Recipiente para materiais de perigo biolégico para agulhas ou combinacdo agulha/suporte usados.

W © N o vk

Procedimento para colheita de amostra

Ordem de colheita:
Tubo A — Tubo de descarte
¥ ¥ X10  Tubo B - Tubo PAXgene Blood RNA
A B

Agr—
B =T

1. Certifique-se de que o tubo PAXgene Blood RNA esta a uma temperatura entre 18-25°C, antes de ser utilizado e
rotulado com a identificacdo da amostra.

2. Se o Tubo PAXgene Blood RNA, for o Unico utilizado na colheita, o sangue deve ser colhido para um “tubo de
descarte” antes de se proceder a colheita para o tubo PAXgene Blood RNA. Caso contrario, o tubo PAXgene
Blood RNA devera ser o ultimo tubo utilizado para colheita no procedimento de flebotomia.

3. Utilizando um conjunto de colheita de sangue e um suporte de tubos, proceda a colheita para o tubo PAXgene
RNA utilizando o procedimento recomendado pela sua instituicdo no que diz respeito a técnica de puncao
venosa padrdo. As técnicas que se seguem devem ser utilizadas para prevenir um possivel refluxo de sangue:
a. Coloque o braco do paciente numa posicdo descendente.
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b. Coloque o tubo na vertical, por baixo do braco do paciente, durante a colheita.

c. Liberte o garrote, assim que o sangue comece a flui.
Certifique-se que os aditivos no interior do tubo ndo tocam na tampa ou na extremidade da agulha durante
o procedimento de colheita.

4. Aguarde pelo menos 10 segundos para que a colheita de sangue seja concluida. Certifique-se que o fluxo de
sangue para o tubo parou, antes de retirar o tubo do adaptador. O tubo PAXgene Blood RNA, com o respectivo
vacuo, foi concebido para realizar a colheita de 2,5 ml de sangue.

5. Imediatamente apos a colheita, inverta cuidadosamente o tubo PAXgene Blood RNA, 8-10 vezes.

6. Armazene o tubo PAXgene Blood RNA na vertical, a temperatura ambiente (18-25°C), durante pelo menos
2 horas e no maximo durante 72 horas, antes de o processar ou o transferir para um frigorifico (2-8°C) ou
congelador (-20°C). Consulte o Procedimento para congelar e descongelar amostras em tubo PAXgene Blood
RNA para detalhes caso pretenda temperaturas de armazenamento de —-70°C / -80°C.

C. Procedimento para congelar/descongelar amostras colhidas em tubos PAXgene Blood RNA

1. Coloque o tubo PAXgene Blood RNA em posicdo vertical, num suporte metalico. Ndo congele os tubos em
posicao vertical num suporte de espuma Styrofoam™, pode originar fissuras no tubo.

2. Os tubos PAXgene Blood RNA podem ser conservados a —20°C e temperaturas inferiores. Caso pretenda manter
os tubos a temperaturas inferiores a —20°C, congele-os primeiro a —20°C durante 24 horas e depois transfira-os
para —70°C ou —-80°C.

3. Descongele os tubos PAXgene Blood RNA, num suporte metalico a temperatura ambiente (18-25°C) durante
cerca de 2 horas. Nao descongele os tubos PAXgene Blood RNA a temperaturas superiores a 25°C.

4. Inverta cuidadosamente os tubos PAXgene Blood RNA, ja descongelados, 10 vezes.

Nota: Se a incubacdo a temperatura ambiente, durante 2 horas, ndo for realizada antes do processo de congelacéo,
proceda a incubacdo dos tubos antes do processamento, durante pelo menos outras 2 horas, ap6s atingir a
temperatura ambiente.

Nota: Os tubos PAXgene Blood RNA congelados estao sujeitos a quebra por impacto. Para reduzir os riscos de quebra,
durante o transporte, os tubos congelados devem ser tratados como se fossem de vidro. O protocolo de congelagéo e
transporte para os tubos PAXgene Blood RNA deve ser validado pelos utilizadores.

D. Procedimento para preparacao de amostras para analise

As amostras de sangue devem ser processadas de acordo com as instru¢des fornecidas com o kit PAXgene Blood RNA.
Para numeros de catdlogo, consulte Informacées para encomenda.

IV. Caracteristicas de desempenho

Para obter uma listagem abrangente das caracteristicas de desempenho do tubo PAXgene Blood RNA, visite www.
PreAnalytiX.com.

V. Limitacoes

1. O volume insuficiente de sangue nos tubos PAXgene Blood RNA, origina um racio de sangue/aditivo incorrecto e
pode originar resultados analiticos incorrectos ou a um desempenho deficiente do produto.

2. O Sistema PAXgene Blood RNA nao ¢ apropriado para a colheita e purificacdo de RNA viral.

3. As amostras de sangue obtidas com o tubo PAXgene Blood RNA, devem ser preparadas, apenas, com o kit
PAXgene Blood RNA. Para numeros de catdlogo do kit PAXgene Blood RNA, consulte Informacgées
para encomenda.

4. O volume de sangue colhida por tubo PAXgene Blood RNA deve ser de 2,5 ml, no entanto este volume pode
variar com a altitude, temperatura ambiente, pressao barométrica, idade do tubo, pressdo venosa e técnica
de colheita.

5. O kit PAXgene Blood RNA destina-se a ser utilizado para purificacdo do ARN intracelular de sangue total humano
com contagens de leucécitos entre 4.8-11.0 x 106 leucocitos/ml.

6. Sem controlo do nivel de endotoxinas. O sangue e os componentes sanguineos colhidos e processados no tubo
ndo se destinam a perfusdo nem a introducdo no corpo humano.
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VI. Adverténcias e Precaucoes

1.

O conteldo deste tubo é irritante para a pele.
e Apbds ainalagdo, procurar um local ventilado: consultar um médico se tiver queixas.
e Apds o contacto com a pele, lavar imediatamente com sab&o e dgua e enxaguar bem.

e Apds o contacto com os olhos, lavar o olho aberto durante quinze minutos sob dgua a correr e, em seguida,
consultar o médico.

e Apbds a ingestdo, contactar imediatamente um médico.

Deve ser utilizado um dispositivo de colheita de sangue com o tubo PAXgene Blood RNA.
Consulte Informacées para encomenda.

Seguir as recomendagdes universais de seguranca. Usar luvas, bata, protec¢do ocular ou outro equipamento
de proteccdo individual e medidas de seguranca para proteger de projeccdes, fugas de sangue e/ou potenciais
exposicdes a agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.

Manipular todas as amostras bioldgicas e dispositivos de colheita de sangue de acordo com as politicas e
procedimentos da instituicdo. Procurar, sempre, aconselhamento médico adequado em caso de exposi¢do a
amostras bioldgicas (por exemplo, através de picada de uma agulha), porque estas amostras podem transmitir
hepatite, VIH ou outras doencas infecciosas. Activar sempre o dispositivo de seguranca da agulha de puncao,
quando existir essa fun¢do. A PreAnalytiX desaconselha o recapsulamento das agulhas usadas. No entanto as
politicas e procedimentos da instituicdo podem diferir e devem ser sempre cumpridos.

Descartar todos os tubos de colheita de sangue em recipientes aprovados para eliminacdo de materiais que
apresentem perigo bioldgico.

N&o reutilizar os tubos PAXgene Blood RNA.

Néo utilizar os tubos PAXgene Blood RNA depoisdo prazo de validade que se encontra no rétulo do tubo.

O tubo PAXgene Blood RNA, contém um aditivo quimico liquido, recomenda-se a utilizacdo adequado para
prevenir um eventual refluxo de sangue: Consulte a seccdo Colheita da amostra e preparacdo para analise.
Uma velocidade de centrifugagdo excessiva (superior a 10.000 RPM) pode provocar a rotura (quebra) do tubo
PAXgene Blood RNA, com potencial exposi¢do a sangue e possivel lesdo.

10. Na&o transferir amostra de uma seringa para um tubo PAXgene Blood RNA.

VIl. Armazenamento

Armazene os tubos PAXgene Blood RNA n&o usados entre 18-25°C. Sdo permitidas temperaturas de excursdo
limitadas até 40°C.

VIIl. Instru¢des para a remocao da tampa BD Hemogard™

1. Segure o tubo PAXgene Blood RNA com uma maéo, colocando o

' m ' polegar por baixo da tampa BD Hemogard. Para maior estabilidade
—_— coloque o brago sobre uma superficie fixa e lisa. Com a outra méao
<R rode a tampa BD Hemogard, empurrando simultaneamente com
o polegar da outra mao no sentido ascendente. APENAS ATE A
1. 2. 3. TAMPA DO TUBO SE SOLTAR.

Retire o dedo polegar antes de levantar a tampa. NAO utilize o dedo polegar para retirar a tampa do tubo.
Precaucdo: se o tubo contiver sangue, entao verifica-se o perigo de exposicdo a sangue. Para prevenir potenciais
lesdes provocadas pela exposi¢do a sangue, é importante que retire do tubo o dedo polegar que utilizou para
empurrar a tampa assim que a tampa BD Hemogard ficar solta.

Retire a tampa do tubo. Na improbabilidade de a proteccio de plastico se separar da tampa de borracha, NAO
VOLTE A MONTAR A TAMPA. Remova com cuidado a tampa de borracha do tubo.
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IX. Assisténcia Técnica
Em caso de duvidas relativamente ao Sistema PAXgene Blood RNA, contacte um dos
Departamentos de Assisténcia Técnica da BD referidos na sec¢do BD — Atendimento ao consumidor.

X. Informacées para encomenda

Produtos PAXgene

Tubo PAXgene Blood RNA / 762165

Contetdo: 100 tubos de colheita de sangue. Utilizar com o kit PAXgene Blood RNA (50)

2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml de aditivo Estéril

Plus ¢ BD Hemogard 100 tubos/embalagem IVD

Kit PAXgene Blood RNA (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Contetdo: 50 colunas de agitacdo PAXgene, tubos de processamento, reagentes isentos de RNase e tampdes.
Utilizar com os tubos PAXgene Blood RNA (100).

Produtos da BD*

Conjunto de colheita de sangue com botéo de pressao BD Vacutainer / 367344

Contetdo: Agulha de 21G 3/4 pol. (0,8 x 19 mm), tubo de 12 pol. (305 mm) com adaptador luer. 50/caixa,
200/embalagem

Conjunto de recolha de sangue BD Vacutainer Safety-Lok / 367281 US / 367286 CE

Contetdo: Agulha de 21G 3/4 pol. (0,8 x 19 mm), tubo de 12 pol. (305 mm) com adaptador luer. 50/caixa,
200/embalagem

Suporte de Utilizacdo Unica BD Vacutainer / 364815

Conteudo: Apenas embalagem para 13 mm e 16 mm de diametro. 1000/embalagem

Tubos de soro BD Vacutainer Plus / 367812 US / 368975 CE

Contetdo: 13 x 75 mm para colheita de 4,0 ml, com tampa BD Hemogard vermelha e rétulo em papel. 100/caixa,
1000/embalagem

*Estes numeros de catalogo representam produtos tipicos que podem ser usados com o tubo PAXgene Blood RNA.

Para encomendar acessérios de colheita de sangue BD:
Va a: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Argentina, Uruguai e Paraguai
Encomendas: 0800.444.5523
E-mail: cre_argentina@bd.com

Australia

Encomendas: 1.800.656.100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Austria

Encomendas: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Bélgica

Encomendas: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Encomendas: orders.be@europe.bd.com

Brasil
Encomendas: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Encomendas: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Europa Central e Oriental (ECO)
Encomendas: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulgaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Republica Checa: info_czech@europe.bd.com
Crodcia: info_croatia@europe.bd.com

Hungria: info_hungary@europe.bd.com

Polonia: info_poland@europe.bd.com

Roménia: info_romania@europe.bd.com

Europa do Sudeste: info_balkan@europe.bd.com
Sérvia: info_serbia@europe.bd.com

Eslovaquia: info_slovakia@europe.bd.com
Eslovénia: info_slovenia@europe.bd.com
Assisténcia Técnica: bd_service_poland@bd.com

Dinamarca

Encomendas: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Encomendas: ordre.dk@europe.bd.com
Assisténcia Técnica: bddenmark@europe.bd.com

Finlandia

Encomendas: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Encomendas: tilaukset.fi@europe.bd.com
Assisténcia Técnica: bdsuomi@europe.bd.com

Franca

Encomendas: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Encomendas: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Assisténcia Técnica: vacutainerfr@bd.com

Alemanha

Encomendas: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italia

Encomendas: 39.02.48.240.500
Assisténcia Técnica: 39.335.424.388
Fax: 39.02.40.91.80.11

Encomendas: ordini.it@europe.bd.com

Médio Oriente e Africa (EMA)
Encomendas: 971.4.3379525
Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Paises Baixos

Encomendas: 31.20.582.94.20

Fax: 31.20.582.94.21

Encomendas: orders.nl@europe.bd.com

Nova Zelandia

Encomendas: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Noruega (Puls Handicare)
Encomendas: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

Espanha, Portugal e Andorra
Encomendas: 34.91.848.8104
Assisténcia Técnica: 34.902.27.17.27
Fax:34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Suécia

Encomendas: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Encomendas: order.se@europe.bd.com

Assisténcia Técnica: bdsweden@europe.bd.com

Suica

Encomendas: 41.61.485.22.22
Fax: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

UK
Encomendas: 44.1.865.781.666
Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

EUA

Encomendas: 888.237.2762
Assisténcia Técnica: 800.631.0174
Fax: 800.847.2220

Assisténcia Técnica: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australia

Encomendas: 1.800.243.800
Assisténcia Técnica: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Austria

Encomendas: 0800.28.10.10
Assisténcia Técnica: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Bélgica

Encomendas: 0800.79612
Assisténcia Técnica: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brasil

Encomendas: 0800.557779
Assisténcia Técnica: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Canada

Encomendas: 800.572.9613

Assisténcia Técnica: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

China

Encomendas: 86.21.3865.3865
Assisténcia Técnica: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Dinamarca

Encomendas: 80.885945
Assisténcia Técnica: 80.885942
Fax: 80.885944

Finlandia

Encomendas: 0800.914416
Assisténcia Técnica: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Franca

Encomendas: 01.60.920.926
Assisténcia Técnica: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Alemanha

Encomendas: 02103.29.12000
Assisténcia Técnica: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hong Kong

Encomendas: 800.933.965
Assisténcia Técnica: 800.930.425
Fax: 800.930.439

Irlanda

Encomendas: 1800.555.049
Assisténcia Técnica: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italia

Encomendas: 800.789.544
Assisténcia Técnica: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

PT

Japao

Encomendas: 03.6890.7300
Assisténcia Técnica: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Coreia (Sul)

Encomendas: 080.000.7146
Assisténcia Técnica: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxemburgo

Encomendas: 8002.2076
Assisténcia Técnica: 8002.2067
Fax: 8002.2073

México

Encomendas: 01.800.7742.639
Assisténcia Técnica: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Paises Baixos

Encomendas: 0800.0229592
Assisténcia Técnica: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Noruega

Encomendas: 800.18859
Assisténcia Técnica: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapura

Encomendas: 1800.742.4362
Assisténcia Técnica: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Espanha

Encomendas: 91.630.7050
Assisténcia Técnica: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

Suécia

Encomendas: 020.790282
Assisténcia Técnica: 020.798328
Fax: 020.790582

Suica

Encomendas: 055.254.22.11
Assisténcia Técnica: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

Reino Unido

Encomendas: 01293.422.911
Assisténcia Técnica: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

EUA

Encomendas: 800.426.8157

Assisténcia Técnica: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.718.2056

O tubo PAXgene Blood RNA é fabricado no Reino Unido pela BD para a PreAnalytiX GmbH.

PAXgene e PreAnalytiX sdo marcas comerciais da PreAnalytiX GmbH; QIAGEN é uma marca comercial da QIAGEN NV; Styrofoam é
uma marca comercial da The Dow Chemical Company; todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da

Becton, Dickinson and Company.

sl PreAnalytiXx GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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RO - Romana
I. Utilizare specifica

Sistemul PAXgene pentru ARN sangvin consta dintr-un tub pentru colectarea sangelui (Tub PAXgene pentru ARN
sangvin) si o trusa de purificare a acizilor nucleici (Trusa PAXgene pentru ARN sangvin). Acest sistem este destinat
recoltarii, pastrarii si transportului de sange si stabilizarii ARN intracelular intr-un tub inchis si ulterior izolarii si
purificarii ARN intracelular din sangele integral pentru RT-PCR utilizat in testarea de diagnostic molecular.

Caracteristicile de performanta ale Sistemului PAXgene pentru ARN sangvin nu au fost stabilite decat pentru
transcriptiile genice FOS si IL1B. Utilizatorul raspunde de stabilirea adecvata a caracteristicilor performantei
Sistemului PAXgene pentru ARN sangvin in cazul altor transcriptii genice.

Il. Rezumat si explicatii

Recoltarea sangelui integral este primul pas in multe teste moleculare utilizate in studiul ARN intracelular. O
problema majora pentru acest tip de testare este instabilitatea ARN intracelular, care se descompune rapid in cateva
ore de la recoltarea sangelui. Mai mult, anumite specii de ARN, printr-un proces de inductie genica, cresc in vitro
dupa recoltarea sangelui. Degradarea in vitro a ARN, cat si inductia genica, pot determina o supra sau subestimare
a numarului relativ de transcriptie genica in vivo. Tubul PAXgene pentru ARN sangvin contine un aditiv care
stabilizeaza profilul de transcriptie genica in vivo prin reducerea degradarii ARN in vitro si minimizarea inductiei
genice. Utilizat impreuna cu Trusa PAXgene pentru ARN sangvin, Tubul PAXgene pentru ARN sangvin asigura
detectarea si cuantificarea cu acuratete a transcriptiilor genice.

lll. Recoltarea si pregétirea probelor pentru analiza

A. Accesoriile necesare pentru recoltarea sangelui (Neincluse cu Tubul PAXgene pentru ARN sangvin)

1. Set de recoltare a sangelui precum Setul de recoltare a sangelui BD Vacutainer® cu buton sau Setul de recoltare a
sangelui BD Vacutainer Safety-Lok™. A se vedea Informatii pentru comanda.

2. invederea asigurarii functionarii corespunzitoare, trebuie utilizat un suport pentru ac BD Vacutainer.
A se vedea Informatii pentru comanda.

3. Un ,Tub de unica folosinta” daca Tubul PAXgene pentru ARN sangvin este singurul tub de recoltare.
A se vedea Informatii pentru comanda.

Etichete de identificare pozitiva a donatorului de probe.

Tampon cu alcool pentru curatarea locului.

Tifon steril uscat.

Garou.

Recipient de deseuri biologic periculoase pentru ace sau set ac/suport uzate.

@ © N VoA

Procedura pentru recoltarea probelor

Ordinea recoltarii:
Tubul A - Tub de unica folosinta
¥ ¥ x10  ubul B - Tubul PAXgene pentru ARN sangvin
A B

Ag=
B A=

1. Asigurati-va ca Tubul PAXgene pentru ARN sangvin este la temperatura de 18-25°C inainte de utilizare si este
etichetat corect pentru identificarea probei.

2. Daca Tubul PAXgene pentru ARN sangvin este unicul tub de recoltare, recoltati sangele intr-un ,Tub de unica
folosinta” inainte de a recolta sangele in Tubul PAXgene pentru ARN sangvin, astfel incat volumul interior al
setului de recoltare a sangelui utilizat in flebotomie sa poata fi pregatit. Altfel, Tubul PAXgene pentru ARN
sangvin trebuie sa fie ultimul tub utilizat in procedura de flebotomie.

3. Cu ajutorul unui set de recoltare a sangelui si a unui suport pentru tub, recoltati sange in Tubul PAXgene pentru
ARN sangvin folosind procedura recomandata in institutia dvs. privind tehnica standard de venipunctura.
Utilizati urmatoarele tehnici de prevenire a eventualelor refulari:

a. Pozitionati in jos bratul donatorului.
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b. in timpul recolt&rii sangelui, tineti eprubeta in pozitie verticald, sub bratul donatorului.
c. Eliberati garoul imediat ce sangele incepe sa curga in eprubeta.
d. Asigurati-va ca aditivii din eprubeta sa nu atinga dopul sau capatul acului in timpul punctiei venoase.

4. Asteptati cel putin 10 secunde pentru o recoltare completi a sangelui. inainte de a scoate tubul din suport,
asigurati-va ca nu mai curge sange in tub. Tubul Paxgene pentru ARN sangvin si sistemul sdu de vid este
proiectat sa recolteze 2,5 ml de sange in tub.

5. Imediat dupa recoltarea sangelui, rasturnati usor Tubul PAXgene pentru ARN sangvin de 8-10 ori.

6. Pastrati Tubul PAXgene pentru ARN sangvin in pozitie verticald la temperatura camerei (18-25°C) timp de
minim 2 ore si maxim 72 ore inainte de prelucrare sau transfer in frigider (2-8°C) sau congelator (-20°C).
A se vedea detalii in Procedura de congelare si decongelare a probelor din Tuburi PAXgene pentru ARN daca
doriti depozitare la temperatura de —70°C / -80°C.

C. Procedura de inghetare si dezghetare a probelor colectate in Tuburi PAXgene pentru ARN sangvin

1. Tineti Tubul PAXgene pentru ARN sangvin in pozitie verticald pe un rastel metalic. Nu inghetati tuburile in
pozitie verticala pe tavite de polistiren Styrofoam deoarece astfel tuburile se pot fisura.

2. Tuburile PAXgene pentru ARN sangvin pot fi pastrate la temperaturi de —20°C sau mai joase. Daca tuburile
urmeaza sa fie conservate la temperaturi sub —20°C, mai intai congelati-le la —=20°C timp de 24 ore, apoi
transferati-le la -70°C sau —80°C.

3. Decongelati Tuburile PAXgene pentru ARN sangvin pe un rastel metalic la temperatura ambientala (18-25°C)
timp de aproximativ doua ore. Nu decongelati Tuburile PAXgene pentru ARN sangvin la temperaturi de
peste 25°C.

4. Rasturnati cu grija Tuburile PAXgene pentru ARN sangvin de 10 ori.

Nota: Dacd inainte de congelare nu ati incubat la temperatura ambientald timp de doua ore, incubati tuburile cel
putin inca doud ore dupa ce ajung la temperatura camerei si abia apoi prelucrati.

Nota: Tuburile PAXgene pentru ARN sangvin congelate se pot sparge la impact. in vederea reducerii riscului casarii in
timpul transportului, eprubetele congelate trebuie tratate in acelasi mod ca eprubetele de sticla. Utilizatorii trebuie
sa valideze protocolul propriu de congelare si transport al Tuburilor PAXgene pentru ARN sangvin.

D. Procedeu pentru pregatirea probei pentru analiza

Probele de sange trebuie preparate conform instructiunilor aflate in Trusa PAXgene pentru ARN sangvin.

Pentru numerele de catalog, a se vedea Informatiile pentru comanda.

IV. Caracteristici de performanta

Pentru o enumerare exhaustiva a caracteristicilor privind performanta Tubului PAXgene pentru ARN sangvin, vizitati

www.PreAnalytiX.com.

V. Limitari

1. Daca tuburile PAXgene pentru ARN sangvin sunt insuficient umplute, raportul sange/aditiv va fi incorect si
poate duce la obtinerea unor rezultate incorecte ale analizelor sau o slaba performanta a produsului.

2. Sistemul PAXgene pentru ARN sangvin nu este potrivit pentru recoltarea si purificarea ARN viral.

3. Probele de sange obtinute cu Tubul PAXgene pentru ARN sangvin trebuie preparate numai cu Trusa PAXgene
pentru ARN sangvin. Pentru numerele de catalog ale Truselor PAXgene pentru ARN sangvin, a se vedea
Informatiile pentru comanda.

4. Cantitatea de sange recoltat trebuie sa fie de 2,5 ml intr-un Tub PAXgene pentru ARN sangvin, dar acest
volum poate varia in functie de altitudine, temperatura ambientald, presiunea barometrica, vechimea tubului,
tensiunea in vena si tehnica de umplere.

5. Trusa PAXgene pentru ARN sangvin este destinata purificarii ARN intracelular din sdngele uman integral cu un
numdr de leucocite intre 4.8-11.0 x 10° leucocite/ml.

6. Endotoxina nu este controlata. Sangele si componentele sanguine recoltate si procesate in eprubeta nu sunt
destinate transfuziei sau introducerii in corpul uman.
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VI. Avertismente si precautii

1.

Continutul tubului este iritant pentru piele.
e Dupa inhalare, iesiti la aer curat: consultati medicul in caz de neplaceri.
e Dupa contactul cu pielea, spalati imediat cu apa si sapun si clatiti bine.
e Dupa contactul cu ochii, clatiti ochiul deschis timp de cincisprezece minute cu apa curgatoare,

apoi consultati medicul.
e Dupa ingestie, chemati imediat medicul.
Tubul PAXgene pentru ARN sangvin trebuie utilizat intotdeauna cu un set de recoltare a sangelui.
A se vedea Informatii pentru comanda.
Recurgeti la masurile generale de precautie. Utilizati manusi, halate, dispozitive de protectie pentru ochi, alte
echipamente individuale de protectie si dispozitive tehnice pentru a preveni stropirea cu sange, scurgerea
sangelui si expunerea potentiala la patogeni sanguini.
Manuiti orice probe biologice si aparate de recoltare a sangelui conform politicilor si procedurilor aplicate in
unitatea dvs. Solicitati sfatul medicului in cazul expunerii la orice fel de probe biologice (de exemplu, in caz de
intepatura cu acul), deoarece aceasta poate transmite hepatita virala, HIV, sau alte boli infectioase. Utilizati orice
fel de protector pentru ac incorporat, daca exista in setul de recoltare a sangelui. PreAnalytiX nu recomanda
reintroducerea aparatorii pe acele care au fost folosite. Totusi, politicile si procedeele unitatii dumneavoastra pot
sa difere si trebuie respectate intotdeauna.
Dezafectati toate eprubetele folosite la recoltarea sangelui in containere special aprobate pentru deseuri
biologice periculoase.
Nu reutilizati Tuburile PAXgene pentru ARN sangvin.
Nu utilizati Tuburile PAXgene pentru ARN sangvin dupa data expirarii imprimata pe eticheta tubului.
Deoarece Tubul PAXgene pentru ARN sangvin contine un aditiv chimic, trebuie utilizat un set de recoltare a
sangelui pentru a impiedica orice refulare din tub. A se vedea sectiunea Recoltarea si pregatirea probelor
pentru analiza.
O viteza de centrifugare excesiva (de peste 10.000 RCF) poate cauza ruperea Tubului PAXgene pentru ARN
sangvin, expunerea la sange si eventuale raniri.

10. Nu transferati o proba din seringa in Tubul PAXgene pentru ARN sangvin.

VII. Pastrare

Pastrati Tuburile PAXgene pentru ARN sangvin la 18-25°C. Depaésiri de temperatura pana la 40°C sunt permise pe timp
limitat.

VIIl. Instructiuni pentru indepartarea capacului BD Hemogard™

2.

1. Apucati Tubul PAXgene pentru ARN sangvin cu o mana, plasand
m I degetul mare sub capacul BD Hemogard. (Pentru mai multa
SR < stabilitate, tineti bratul pe o suprafata solida). Cu cealalta mana,
rasuciti capacul BD Hemogard impingandu-l in acelasi timp in sus
cu degetul mare de la cealaltd mand NUMAI PANA CAND DOPUL
EPRUBETEI ESTE SLABIT.

indepartati degetul mare inainte de ridicarea capacului. NU folositi degetul mare pentru a scoate capacul de pe
tub. Atentie: Daca eprubeta contine sange, exista un risc de expunere. Pentru a preveni ranirea la inchiderea
capacului, este important sa ridicati de pe tub degetul utilizat pentru a impinge capacul in sus imediat dupa
sldbirea capacului BD Hemogard.

Ridicati capacul de pe eprubets. In cazul putin probabil in care teaca de plastic se separé de dopul de cauciuc, NU
INCERCATI SA REASAMBLATI CAPACUL. Scoateti cu grija dopul de cauciuc de pe eprubeta.

132



RO

IX. Asistenta tehnica
Daca aveti intrebari privind Sistemul PAXgene pentru ARN sangvin, contactati oricare dintre
Departamentele de servicii tehnice BD din sectiunea BD - Serviciul pentru clienti.

X. Informatii pentru comanda

Produse PAXgene

Tub PAXgene pentru ARN sangvin / 762165

Continut: 100 Tuburi pentru recoltarea sangelui. Se utilizeaza cu Trusa PAXgene pentru ARN sangvin (50)

2,5ml e 16 x 100 mm 6,9 ml aditiv Steril

Plus ¢ BD Hemogard 100 tuburi/cutie IVD

Trusa PAXgene pentru ARN sangvin (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.

Continut: 50 Coloane de centrifugare PAXgene, Tuburi de preparare, Reactivi fara ribonucleaza si Solutii tampon.
Se utilizeaza cu Tuburile PAXgene pentru ARN sangvin (100).

Produse BD*

Set de recoltare a sangelui BD Vacutainer cu buton / 367344

Continut: Ac 21G 3/4 tol (0,8 x 19 mm), tub de 12 toli (305 mm) cu adaptor pentru luer. 50/cutie, 200/bax
Set de recoltare a sangelui cu blocaj de siguranta BD Vacutainer Safety-Lok / 367281 SUA / 367286 EC
Continut: Ac 21G 3/4 tol (0,8 x 19 mm), tub de 12 toli (305 mm) cu adaptor pentru luer. 50/cutie, 200/bax
Suport BD Vacutainer de unica folosinta / 364815

Continut: Bax numai pentru diametre de 13 mm si 16 mm. 1000/bax

Tuburi de ser BD Vacutainer Plus / 367812 SUA / 368975 EC

Continut: Recoltare 13 x 75 mm 4,0 ml cu capac rosu BD Hemogard si eticheta de hartie. 100/cutie, 1000/bax
*Aceste numere de catalog reprezinta produse tipice ce pot fi utilizate impreuna cu Tubul PAXgene pentru ARN sangvin.

Pentru a comanda accesoriile BD pentru recoltarea sangelui:
Vizitati: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD - Serviciul pentru clienti

Argentina, Uruguay si Paraguay
Comenzi: 0800.444.5523
E-mail: cre_argentina@bd.com

Australia

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

Austria

Comenzi: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgia

Comenzi: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Comenzi: orders.be@europe.bd.com

Brazilia
Comenzi: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Canada

Comenzi: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Europa Centrala si de Est (ECE)
Comenzi: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulgaria: info_bulgaria@europe.bd.com
Republica Cehd: info_czech@europe.bd.com
Croatia: info_croatia@europe.bd.com
Ungaria: info_hungary@europe.bd.com
Polonia: info_poland@europe.bd.com
Romania: info_romania@europe.bd.com
ESE: info_balkan@europe.bd.com
Serbia: info_serbia@europe.bd.com
Slovacia: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenia: info_slovenia@europe.bd.com
Tehnic: bd_service_poland@bd.com

Danemarca

Comenzi: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Comenzi: ordre.dk@europe.bd.com
Tehnic: bddenmark@europe.bd.com

Finlanda

Comenzi: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Comenzi: tilaukset.fi@europe.bd.com
Tehnic: bdsuomi@europe.bd.com

Franta

Comenzi: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Comenzi: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Tehnic: vacutainerfr@bd.com

RO

Germania

Comenzi: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italia

Comenzi: 39.02.48.240.500
Tehnic: 39.335.424.388

Fax: 39.02.40.91.80.11

Comenzi: ordini.it@europe.bd.com

Orientul Mijlociu si Africa (EMA)
Comenzi: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Olanda

Comenzi: 31.20.582.94.20

Fax: 31.20.582.94.21

Comenzi: orders.nl@europe.bd.com

Noua Zeelanda

Comenzi: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Norvegia (Puls Handicare)
Comenzi: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

Spania, Portugalia si Andorra
Comenzi: 34.91.848.8104
Tehnic: 34.902.27.17.27
Fax:34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Suedia

Comenzi: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Comenzi: order.se@europe.bd.com
Tehnic: bdsweden@europe.bd.com

Elvetia

Comenzi: 41.61.485.22.22
Fax: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

Regatul Unit

Comenzi: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

SUA

Comenzi: 888.237.2762

Tehnic: 800.631.0174

Fax: 800.847.2220

Tehnic: www.bd.com/vacutainer/contact
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QIAGEN - Serviciul pentru clienti

Australia

Comenzi: 1.800.243.800
Tehnic: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Austria

Comenzi: 0800.28.10.10
Tehnic: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgia

Comenzi: 0800.79612
Tehnic: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brazilia

Comenzi: 0800.557779
Tehnic: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Canada

Comenzi: 800.572.9613

Tehnic: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

China

Comenzi: 86.21.3865.3865
Tehnic: 800.988.0325

Fax: 86.21.3865.3965

Danemarca
Comenzi: 80.885945
Tehnic: 80.885942
Fax: 80.885944

Finlanda

Comenzi: 0800.914416
Tehnic: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Franta

Comenzi: 01.60.920.926
Tehnic: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Germania

Comenzi: 02103.29.12000
Tehnic: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hong Kong

Comenzi: 800.933.965
Tehnic: 800.930.425
Fax: 800.930.439

Irlanda

Comenzi: 1800.555.049
Tehnic: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italia

Comenzi: 800.789.544
Tehnic: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

RO

Japonia

Comenzi: 03.6890.7300
Tehnic: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Coreea (Sud)
Comenzi: 080.000.7146
Tehnic: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxemburg
Comenzi: 8002.2076
Tehnic: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Mexic

Comenzi: 01.800.7742.639
Tehnic: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Olanda

Comenzi: 0800.0229592
Tehnic: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Norvegia

Comenzi: 800.18859
Tehnic: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapore

Comenzi: 1800.742.4362
Tehnic: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spania

Comenzi: 91.630.7050
Tehnic: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

Suedia

Comenzi: 020.790282
Tehnic: 020.798328
Fax: 020.790582

Elvetia

Comenzi: 055.254.22.11
Tehnic: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

Regatul Unit

Comenzi: 01293.422.911
Tehnic: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

SUA

Comenzi: 800.426.8157

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

Tubul PAXgene pentru ARN sangvin este fabricat in Marea Britanie de BD pentru PreAnalytiX GmbH.

PAXgene si PreAnalytiX sunt marci comerciale ale PreAnalytiX GmbH; QIAGEN este marca comerciala a QIAGEN NV;
Styrofoam este o marca comerciala a The Dow Chemical Company; toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea

Becton, Dickinson and Company.

o™ | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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RU - Pycckuin
I. Ha3HauyeHue

Cuctema PAXgene Blood RNA System cocTouT 13 npobupku ans B3stus kposu (PAXgene Blood RNA Tube)

1 Habopa ANS OYUCTKU HyKNenHoBbIX kucnoT (PAXgene Blood RNA Kit). OHa npeaHa3HayeHa Ans B3ATuUA,
XPaHEHMA N TPAHCMOPTMPOBKM KPOBU, a TaKKe CTabunmsaumm BHyTpukaeTouHon PHK B 3akpbiTon npobupke, n
nocieAyoLWero BbIAENEeHNA U OYNCTKU BHYTpPUKNeTouHo PHK 13 uensHon kposu gna OT-TMLP, ncnonbsyembix B
MONIEKYNISPHOM AMArHOCTUYECKOM TeCTUPOBAHMUN.

JKcnnyaTauMoHHble XapakTepucTuku ansa cuctembl PAXgene Blood RNA System 6binn yCTaHOBNIEHbI TONbKO
c TpaHckpuntamu reHos FOS n IL1B. Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 32 YCTAHOBKY COOTBETCTBYIOLLLUX
3KCM/lyaTauUOHHbIX XapakTepuctuk cuctembl PAXgene Blood RNA System pansa apyrux uenesbix
TPAHCKPUNTOB.

Il. O6wwme cBepeHUA U NOACHEHUA

B3sTWe LeNIbHON KPOBYW ABNAETCA NEPBLIM LIArOM MPU NPOBEAEHUN MHOMUX MONEKYISAPHBIX aHAN30B,
UCNONb3YEMbIX AN U3y4YeHMA BHYTpUKNeTouHou PHK. OCHOBHOM Npobnemoii B 3TOM TUMe TeCTUPOBAHUSA ABNAETCSA
HecTabunbHOCTb BHYTpUKNeTOYHOW PHK, koTopas noasepraetcs 6bICTPOMY pa3pyLieHUI0 B TeYeHUE HECKObKUX
4yacoe rnocne B3ATUA KpoBu. KpoMe Toro, HekoTopsble BUAbI PHK, B npoLecce MHAYKLWMW FreHOB, YBENNUYMUBAOTCA B
KOnmMyecTBe in vitro nocne B3aTua Kposu. Kak aerpagaumna PHK in vitro, Tak U MHAYKLMA reHa MOrYT NpuBeCTH
K MPeyMeHbLUEHWIO UIIN NPeyBeNNYEHNI0 OTHOCUTENIbHOTO KONIMYEeCTBa TPAHCKPUNTOB reHa in vivo . Mpobupka
PAXgene Blood RNA Tube coaepxuT peareHT, KOTOpbI CTabunusunpyet npocduab TPAHCKPUMLKUM FeHa in vivo
NnocpeacTBOM CHUXeHMA aerpagauuy PHK U1 MUHUMU3auUM reHHON MHAYKLUMK in vitro . Mpu ncnonb3oBaHum

B coyeTaHmm c Habopom PAXgene Blood RNA Kit, npobupka PAXgene Blood RNA Tube obecneynBaeT TouHoe
obHapyxeHne 1 KONNYECTBEHHOE OnpeaeneHne reHHbIX TPAHCKPUMTOB.

l1l. B3aTue 06pasu 0B M NOATFOTOBKA K aHaNu3y
A. Heobxoaumble NPUHAANEXHOCTU ANA B3ATUA KPOBM (He BXOAAT B KOMIUIEKT NPobupku
PAXgene Blood DNA Tube)

1. Habop ans B3aTua KpoBwu, Hanpumep, BD Vacutainer® Push Button Habop ans 3abopa kposu unu
BD Vacutainer Safety-Lok™ Habop ans 3abopa kpoBu. CM. paspen «AHpopmauna o 3aKkazes.

2 [Ina obecneyeHuns npaBuibHOM 1 Be3onacHoi paboTbl CMCTEMbl HEO6XOAMMO UCMOMb30BaTh OAHOPA30BbIN
Aepxatens BD Vacutainer. CMm. pasaen «MH@opmayns o 3akaze».

3. CneayeT MCMoNb30BaTh «BTOPUYHYIO» NPOBUPKY ANS YCTPaHEeHUs MepTBOro MPOCTPAHCTBA KaTeTepa, ecsin

3abop obpasua nposoamncs Tonbko B Npobupky PAXgene Blood RNA Tube. CM. pasaen

«HHpopmauna o 3akaze».

DTUKETKMN ANA [OCTOBEPHON naeHTUdbUKaLMn 06pasuoB fLoHOpPA.

Jna pesvHbdeKkunmn cneayeTt UCNONb30BaTh CMOYEHHbBI CMMPTOM TaMMOH.

Cyxas cTepuibHas Mapnepas candertka.

XryT.

KoHTelHep AnA yTUAM3ALUMM UCMONb30BAHHBIX UM MAWM HAbop urna/aepxartens.

Mpoueaypa B38THA 06pa3LOB

weNO v

MopAaaoK B3aTMA:
Mpobupka A - BTopunuHas npobupka
¥ M x10 Mpobupka B - PAXgene Blood RNA Tube
A B Age—=

B &

1. TMepea ucnons3osaHuemM ybeautecs, 4To Temnepatypa npobupku PAXgene Blood RNA Tube 18-25°C 1 oHa
MMeeT COOTBETCTBYIOLLYIO MAPKUPOBKY C naeHTUdUKaumen obpasua.
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2. Ecnv B3aTusa obpasua npoBoAUTLCA Tonbko B Npobupky PAXgene Blood RNA Tube, cHayana cneayet npoBecTtu
B3ATUSA KPOBU BO «BTOPUYHYIO Npobupky» a0 npobupky PAXgene Blood RNA Tube; Takum 06pasom MoOXHO
Takum obpasom byaeT yAaneHo «MepTBOe MPOCTPAHCTBO» KaTeTepa, UCMO/b3yeMOro Ass B3STUA KPOBU.

B NnpoTuBHOM c/lyyae, BO BpeMs npoueaypbl B3aTUA KpoBu nNpobupky PAXgene Blood RNA Tube cneayet
HanoJIHATL B MOC/AEeAHIO0 OYepesb.

3. Wcnonb3ys Habop Ans B3ATUA KPOBU U AepxaTenb, NpoBeauTe NpoLeaypy B3aTUA KPOBU B NPOBUpPKY
PAXgene Blood RNA Tube, npumeHss cTaHAapTHY Npoueaypy BeHeNYHKLMU, NPeAyCMOTPEHHYIO B BaLLen
opraHmsauuv. ins npeaoTBpalLeHUAs BO3MOXHOro obparHoro notoka KpoBu cnepyer UCNOJib30BaTh
cneaylowmne METOANKM:

a. OnycTuTe pyKy nauueHTa BHU3.

b Bo Bpems B3ATUs KPOBM AepxuTe npobupKy BepTUKAILHO, HUXKE PYKU AOHOPA.

C. OcnabbTe XryT, Kak TOIbKO KPOBb HAYHET MNOCTynaTh B MPOBUPKY.

d CnepauTe 3a TeM, 4TOb6bl HaxoAALMECs B NPOBMPKe peareHTbl He Kacasncb NPO6KM U KOHLLA Wbl BO

BpPEMSA BEHEMYHKLUN.

4. MopoxauTe no KpaiHeln Mepe 10 ceKyHA A0 NOJHOIO 3aBeplUeHUs B3ATUA KPOBU. Ybeaurtech, 4to
KpOBb nepecTana noctynarb, nepep, ussneyeHvem npobupku aepxarens. BakyyMHasa npobupka
PAXgene Blood RNA npeaHa3HaueHa Ans B3aTuA 2,5 MA KPOBM B NpobupKy.

5. Cpasy nocnie B3TUS KPOBU aKKypaTHO nepeBepHuTe npobupky PAXgene Blood RNA Tube 8-10 pas.

6. TMpobupky PAXgene Blood RNA Tube cneayeT xpaHuTb B BEPTUKAIbHOM MOMOXEHUWN MPU KOMHATHOWM
Temnepatype (18—25°C) He MeHee 2 4acoB 1 He 6osiee 72 yacos nepes 06paboTKOI UK TPAHCMOPTMPOBKOM
B X0N0AMNbHUK (2—8°C) nnun Mopo3unsHyto kamepy (—20°C). CM. pazgen «lIpoueaypa 3aMopaXxnsanid m
orTanBanng obpasuyos 8 npobupkax PAXgene Blood RNA Tube, ecin Temneparypa xpaHeHmns cocrasiser
-70°C/ -80°C.

C. TMpoueaypa 3amMopakMBaHusA U oTTauBaHuUa obpasLoB, B3aTbiX B Npobupku PAXgene Blood RNA Tubes
1. TMocTaBbTe Npobupky PAXgene Blood RNA Tube BepTuKanbHO B MPOBONOYHbIN WTAaTMB. He 3aMopaxuBaite
npobupKu B BepTUKAZIbHOM MOJNIOXKEHUMN B NoAcTaBKe Styrofoam™, nockosibKy Npobupku npu 31om

MOTFYT JIONHYTb.

2. TMpobupku PAXgene Blood RNA Tubes MoxHO XpaHuTb Npu Temnepatype -20°C u Huxe. Ecnu npobupku
npeanonaraeTcs XpaHUTb Npu Temnepatype Huxke -20°C, HeobXx0AMMO CHavyana 3aMoOpo3nUTb UX MpU
TemnepaType -20°C B TeyeHue 24 4yacos, a 3aTeM nepeHecTn B TemnepaTypy -70°C unm -80°C.

3. Ortrausante npobupku PAXgene Blood RNA Tubes B wTaTuee npu TemMmnepaType OKpyXalowen cpeasl
(18-25°C) npubnusntensHo Aga yaca. He orraneaiite npobupku PAXgene Blood RNA Tubes npu
Temneparype Bbiwe 25°C.

4. OCTOpOXHO NepeBepHUTe oTTasBlme Npobupku PAXgene Blood RNA Tubes 10 pas.

MpumeuaHue: Ecnn nHkybaLma B TedyeHMe ABYX YaCOB Npu TemrepaType OKpyxallei cpeabl 40 3aMOPaXUBaAHUS

He NpoBOAMUNACh, MHKYBMPYWTE NPOBUPKK NO KpaHEN Mepe elle ABa Yaca NocCae AOCTUKEHWUA KOMHATHOMN

TemnepaTtype nepes o6paboTkom.

MpumeuaHue: 3amopoxeHHble Npobupku PAXgene Blood RNA Tubes mMoryT pasbuTbca npu yaape. Utobsl

YMEHbWWTb PUCK MOBPEXAEHNA 3aMOPOXEHHBIX MPOBUPOK NPU TPAHCMOPTUPOBKE, C HUMKU HeobxoauUMO

06palaTbhcs Kak C NPoAyKTaMmu u3 ctekna. Monb3oBaTenn A0MKHbI YTBEPXKAATb COBCTBEHHbIE MPOTOKObI

3aMOpaXunBaHUA U TPAHCNOPTUPOBKK ANs npobupok PAXgene Blood RNA Tubes.

D. MMpoueaypa noarotoBku o6pasuoB Ans aHanusa

Obpa3sLbl KpoBu cnesyeT obpabaTbiBaTh B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMUAMU, NpunaraemsiMu B Habope PAXgene

Blood RNA Kit. /7o3uymnu no karanory cm. 8 pazgene «MHGopmaunsa o 3aKazexs.

IV. SKcnnyaTaLuMOHHbIE XapaKTepPUCTUKU

[lns nonyyeHus NOIHOMO CMMCKA XapaKTepucTuk ans npobupku PAXgene Blood RNA Tube, nocetuTe Beb-cant
www.PreAnalytiX.com.
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V. OrpaHuueHus

1.

HepocraTtouHoe 3anonHeHue npobupok PAXgene Blood RNA Tubes HapylwaeT cOOTHOLWEHUE KPOBU

M peareHTa, YTO MOXeT NPUBECTU K olIMOKaM B pe3ynbTaTax aHanvsa Wnm yxyaleHuio pabounx
XapaKkTepuUCTUK NpoayKTa.

Cuctema PAXgene Blood RNA System He noaxoauT ANns B3STUS U OYUCTKU BUPYCHON PHK.

O6pasLbl KpOBM, NonyYeHHble Npy nomown npobupkn PAXgene Blood RNA Tube, Heobxoanmo
NoAroTaBAMBATL AN aHANM3a TONbLKO Npu nomolum Habopa PAXgene Blood RNA Kit. /7o3uyun o karanory
414 Habopa PAXgene Blood RNA Kit cm. B pazgene «HMH@opmaunsg o 3akazes.

KonnyecTBo B3STOM KPOBW A0/MKHO COCTaBNATL 2,5 MA Ha Nnpobupky PAXgene Blood RNA Tube, ogHako oHO MOXeT
3aBMCETb OT BbICOThI HAZ, YPOBHEM MOPS, TEMMNEPATYPbI OKPYXKatoLLel cpeapl, bapoMeTpuyecKoro AaBneHus,
BPEMeHU, NPOLLeALEero C MOMEHTa U3roTOBJEHUsA NMPOBUPKYM, BEHO3HOIO AABNEHUA U TEXHWUKUN 3anOHEeHs.
Habop PAXgene Blood RNA Kit npeaHa3HayeH ANS OYUCTKU BHYTpUKNeTouHoW PHK 13 LenbHoi kposu
YyesioBeKa C KOMIMYECTBOM COAEPXKaHUA NIeMKouMTOB B AnanasoHe 4.8-11.0 x 10° nenkoumToB/M.
CopnepxaHue 3HAOTOKCMHOB He KOHTponupyeTcs. KpoBb MM NPOAYKTbl KPOBM, cObpaHHble 1 06paboTaHHble
B Npobupke, He noanexar MHhY3NM UNN BBELEHUIO B OPraHU3M YesioBeKa.

VL. MpeaynpexaeHua n Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU

1.

Coaepxumoe NPobMpKM MOXET OKa3blBaTh pasgpaxatoliee AeiCTBUE HA KOXY.
e [pu BAbIXaHUUN peareHTa HY>KHO MOAbIWATL CBEXMUM BO3A4YXOM: 06paTUTLCA K Bpauy B Ciydyae

Hanmuus xanob.
e [pu KOHTaKTe C KOXeN HeMeANIeHHO NOMbITb MOPAXKEHHbIN Y4aCTOK BOAOW C MbUIOM, U

TLWLATENIbHO NPOMbITb.
e [pu nonasaHuu B rnasa NPOMbITb OTKPbITbIE I1a3a B TeYEHME NATHAALATA MUHYT NoA, NPOTOYHON

BOZLOM, 3aTeM 0b6paTUTLCA K Bpauy.
e B cnyyae npornatblBaHUs HEMeAJIeHHO 0bpaTuTech K Bpayy.
Habop ans B3aTMAKPOBM C/ieayeT MCnosnb3oBaTh ¢ Npobupkon PAXgene Blood RNA Tube.
Cm. pazgen «MH@opmaunsa o 3aKazes.
CobnioganTe obuine Mepbl NPesoCTOPOXHOCTU. s 3aWwmuTsl OT 6pbI3r ¥ NPONUBLIEACS KPOBU, BO3MOXHOIO
BO3A,ENUCTBUSA COAEPKALLMUXCA B KPOBU MATOMEHOB UCMONb3YNTE NEPYATKU, XaNnaTbl, O4KU 1 MACKU 3aLLMUTbI rNa3
1 Apyrue cpeAcTBa UHAWBUAYANbHOW 3aLUThI.
CobniopaiiTe NpuHATbIE B YUPeXAEHNM NMpaBuia u npoueaypsl No obpatieHunio ¢ bronornyecknumu obpasuamm
1 npubopamu ans 3abopa kpoeu. HemeaneHHo obpaTUTeCh 3a COOTBETCTBYIOLLEN MEANLUHCKON NMOMOLLbIO B
C/lyyae Kakoro-mbo KoHTakTa ¢ buonormyeckumm obpasuamm (Hanpumep, TpaBMbl OT UHBEKLMUI), MOCKONbKY
OHM MOTYT 6bITb UCTOYHMKOM 3apakeHUs BUPYCHbIM renatutom, BUY nnu apyrumm nHdekunoHHbIMU
3aboneBaHusMuU. Micnonb3yinTe BCTpOEHHOE NpucnocobnieHne Ans 3aWnThbl OT CY4ANHOrO YKONA UIon,
ecnv Habop AN B3STUS KPOBW OCHALLEH TaKMM npucnocobnernmem. PreAnalytiX He pekoMeHAyeT HaaeBaTh
KOMMAYKN Ha UCMOJb30BaHHbIE Urbl. OAHAKO, €CNU NpaBuia Balero yypexaeHus TpebyoT MHoro, nx
HeobxoauMo cobnwoaaThb.
YTunusumpyinTe Bce NpobUpKuU ANs B3ATUS KPOBU B NpeAHa3HaYeHHble A5 3TOro KOHTeWHepbl ANS ONaCHbIX
6uomaTepuanos.
He ncnone3syinte npobupkm PAXgene Blood RNA Tubes noeTopHo.
He ncnonb3yiite npobupku PAXgene Blood RNA Tubes no ncreyeHun cpoka ropHOCTH, yKa3aHHOMO Ha
3TUKETKe Npobupku.
Mockonbky npobupka PAXgene Blood RNA Tube copepXuT XUMUYECKUI peareHT, cneayeT UCrnosb3oBaTh
Habop ANns B3ATWUS KPOBU, YTOBLI MPeaoTBPATUTb BO3MOXHbIA 0BPaTHbLIN TOK KPOBU U3 Npobupkn. Cm. Pazgen
“BzaTne 06pa3Los v nogroToska k aHamsy’.
YpesmepHas CKOPOCTb LeHTpudyrnposanmsa (bonee 10 000 RCF) MOXKeT NpuBeCTM K paspyLueHuio npobupku
PAXgene Blood RNA Tube, KOHTaKTy C KPOBbIO 1 BO3MOXHOM TpaBMme.

10. Henb3s nepeHocuTb B Npobupky PAXgene Blood RNA Tube obpa3sel, B3sTbli1 C MOMOLLbIO WNPULLA.

VII. YcnoBua xpaHeHus

XpaHuTe Hencnonb3oBaHHble Npobupkm PAXgene Blood RNA Tubes npu Temnepatype 18-25°C. JonyckaeTtcs
nosbilweHe TemnepaTypsl 40 40°C B TeYeHME OFrpaHUYEHHOIO BPEMEHH.
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VIII. UHCTpyKuMu no yaaneHuto kpbiwkn BD Hemogard™
1. Bo3bmuTe npobupky PAXgene Blood RNA Tube ogHon pykon,
' m I pacnonoxue 6onbwor nanew, nog kpbiwkon BD Hemogard. (Ans
i — LONONHUTENLHOM YCTOWYMBOCTU PACMONIOXMUTE PYKY HA TBEPAOM
NoBEPXHOCTK). lpyroit pykoi noBopaymBeanTe Kpbiwky BD
1. 2. 3. Hemogard, o4HOBpeMeHHO TosKas ee 60MbIWNM NaNbLEM PYKU C
npobupkoit, TOJIbKO YTOBbl PACLLATATb KPbILLKY MPOBUPKU.

2. Y6epute 6onbwon nanew nepea cHaTeM Kpbiwku. HEJIb3S ncnonb3osath 60/bwon nanew, Ana CHATUAS
KPbILWKK C Npobupku. BHuMaHue! Eciv B npobrpke COAEPXUTCA KPOBb, CYLLECTBYET Yrpo3a KOHTAKTa C
OnacHbLIMK BelwecTsaMu. s npeaoTBpaleHnsa TPABM BO BPEMS CHATUA KPbILKW BAXHO, 4TOBbI 60/bLwon
naseu, KOTOPbIV BbITAIKMBAN KPbIWKY, BbiN OTBeAEH OT NPobMpKK Cpasy nocie paclaTbiBaHMA Kpbilwky BD
Hemogard.

3. BbITAHWTE KPbIWKY M3 NPOBUPKU. B ManOBEPOATHOM C/lyyae OTAENEHUS NAACTUKOBOMN 3aLLUTbl OT PE3UHOBOMN
npo6ku HE COBUPANTE KPbILLKY 3AHOBO. OCTOPOXHO WU3BNEKUTE PE3UHOBYH MPOBKY U3 NPOBUPKN.

IX. TexHnyeckasa nogpepxka

B cnyyae BO3HMKHOBEHMs BONPOCOB, Kacawowuxca cuctembl PAXgene Blood RNA System, obpaTtuTtecs B

OAVH M3 OTAENI0B TEXHMYECKOro 0b6cyXnBaHua komnaHmm BD, nepeuncnerHbix B pasaene «BD — Cnyxba
NoAAEPXKKN KINEHTOB».

X. UHdopmaumsa o 3akasze

Mpoaykuuna PAXgene

Mpob6upka PAXgene Blood RNA Tube / 762165

Copepxanuve: 100 npobupok ans B3atus kpoeu. Micnonb3osaTs ¢ Habopom PAXgene Blood RNA Kit (50)
2,5 M5 e 16 x 100 mm 6,9 Mn peareHTa CTepunbHbIN

Plus « BD Hemogard 100 npobupok B ynakoske IVD

Habop PAXgene Blood RNA Kit (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.
CoaepxaHue: 50 ueHTpudyxHbIX KonoHok PAXgene Spin Columns, npobupkn ans 06paboTku, peareHTsl 1
bydepsl 6e3 coaepxaHua puboHykneas. Mcnonb3oBats ¢ npobupkamu PAXgene Blood RNA Tubes (100)

Mpoaykuua BD*
Ha6op ans B3atusa kpoBu BD Vacutainer Push Button / 367344

CoaepxaHue: urna 21G 3/4 prwonma (0,8 x 19 mm), Tpybka c agantepom ¢ Hacaakoin Jlioapa 12 aroiimoB (305
MM). 50 wT. B KOpobKe, 200 WT. B ynakoBke

Ha6op ans B3aTua kpoeu BD Vacutainer Safety-Lok / 367281 US / 367286 CE

CoaepxaHue: urna 21G 3/4 grwonma (0,8 x 19 mm), Tpybka c agantepom ¢ Hacaakon Jlioapa 12 aroinmos (305
MM). 50 wT. B KOpobke, 200 WT. B ynakoBke

OpHopa3oBbii AepxaTenb BD Vacutainer / 364815
CoaepxaHue: NnoaxoasT Ans npobupok amameTpom 13 MM 1 16 mm, 1000 WT. B yNakoBke
MnacTukoBblie Npobupku ans cbiBopoTku BD Vacutainer / 367812 US / 368975 CE

CognepxaHue: npobupka ans B3aTua KpoBu 13 X 75 MM 4,0 Mn € KpacHoW Kpbiwkoit BD Hemogard n bymaxHon
3TukeTkon. 100 wT. B Kopobke, 1000 wT. B ynakoeke

*3TU NO3MLMUN MO KATaNory COOTBETCTBYIOT TUMUUYHBIM NPOAYKTaM, KOTOPbIE MOXHO WMCMNO/b30BaTh C NPObUPKaMM
PAXgene Blood RNA Tube.

AnsA 3aKasa npuHagsexHocrten BD gns B3aTUA KpoBu:
MNepenauTte no ccoiike: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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ApreHTuHa, Ypyrsan u Mapareai
3akasbl no Ten.: 0800.444.5523
E-mail: crc_argentina@bd.com

ABcTpanus

3akasbl no Ten.: 1.800.656.100
dakc: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

ABcTpus

3akasbl no Ten.: 43.1.706.36.60

dakc: 43.1.706.36.60-11

Email: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

benbrusa

3akasbl no Ten.: 32.53.720.556

dakc: 32.53.720.549

3akasbl no Ten.: orders.be@europe.bd.com

bpa3unus
3akasbl no Ten.: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanapa

3aka3sbl no Ten.: 800.268.5430
dakc: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

LleHTpanbHasa u BoctouHas EBpona (LIBE)
3akasbl no Ten.: 48.22.377.11.11

dakc: 48.22.377.11.02

Bonrapus: info_bulgaria@europe.bd.com

Yexus: info_czech@europe.bd.com

XopsaTus: info_croatia@europe.bd.com

BeHrpus: info_hungary@europe.bd.com

MNonbwa: info_poland@europe.bd.com

PymbiHus: info_romania@europe.bd.com
lOro-BocToyHas Espona: info_balkan@europe.bd.com
Cepbus: info_serbia@europe.bd.com

Cnosakus: info_slovakia@europe.bd.com

Cnosenus: info_slovenia@europe.bd.com
TexHuuyeckue Bonpocsl: bd_service_poland@bd.com

JdaHusa

3akasbl Mo Ten.: 45.43.43.45.66

dakc: 45.43.96.56.76

3akasbl no Ten.: ordre.dk@europe.bd.com
TexHuuyeckue Bonpocsli: bddenmark@europe.bd.com

duHnanana

3akasbl no Ten.: 358.9.88.70.780

dakc: 358.9.88.70.7816

3akasel o Ten.: tilaukset.fi@europe.bd.com
TexHuyeckune Bonpocsl: bdsuomi@europe.bd.com

dpaHuusa

3akasbl no Ten.: 33.476.68.94.96

dakc: 33.476.68.36.93

3akasbl no Ten.: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
TexHuyeckue Bonpocsl: vacutainerfr@bd.com

FepMmaHus

3akasbl no Ten.: 49.6221.305.553

dakc: 49.6221.305.379

Email: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Utanusa

3akasbl no Ten.: 39.02.48.240.500
TexHuyeckune Bonpockl: 39.335.424.388
dakc: 39.02.40.91.80.11

3akasbl no Tes.: ordini.it@europe.bd.com

bnvxxHun Boctok u Adpuka (EMA)
3akasbl no Ten.: 971.4.3379525

dakc: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Hupepnaunabi

3akasbl no Ten.: 31.20.582.94.20

dakc: 31.20.582.94.21

3akasbl no Tesn.: orders.nl@europe.bd.com

HoBasa 3enangus

3akasbl no Ten1.: 0800.572.468
dakc: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Hopeerusa (Puls Handicare)
3akasbl no Ten.: 47.23.32.30.00
dakc: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

UcnaHus, MopTtyranua n AHpoppa
3akasbl no Ten.: 34.91.848.8104
TexHuyeckue sonpockl: 34.902.27.17.27
dakc: 34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Weeuuns

3akasbl no Ten.: 46.8.775.51.60

dakc: 46.8.775.51.95

3akasbl no Tesn.: order.se@europe.bd.com
TexHuueckune Bonpockl: bdsweden@europe.bd.com

LiBenuapus

3akasbl no Ten.: 41.61.485.22.22
dakc: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

BenukobputaHus

3akasbl no Tes.: 44.1.865.781.666

dakc: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

CLIA

3akasbl no Ten.: 888.237.2762

TexHuueckue sonpocsk: 800.631.0174

dakc: 800.847.2220

TexHuyeckune Bonpockl: www.bd.com/vacutainer/contact
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ABcTpanus

3akasbl no Tent.: 1.800.243.800
TexHuueckue sonpocskl: 1.800.243.066
®dakc: 03.9840.9888

ABCTpUsa

3akasbl no Ten.: 0800.28.10.10
TexHuueckue sonpocs: 0800.28.10.11
®dakc: 0800.28.10.19

benbrus

3akasbl no Ten.: 0800.79612
TexHuyeckune Bonpocki: 0800.79556
®dakc: 0800.79611

bpasunua

3akasbl no Ten.: 0800.557779
TexHuyeckune sonpocsi: 0800.557779
dakc: 55.11.5079.4001

KaHapa

3akasbl no Ten.: 800.572.9613

TexHuueckune sonpocsi: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
®dakc: 800.713.5951

Kutan

3akasbl no Ten.: 86.21.3865.3865
TexHuueckue Bonpock: 800.988.0325
dakc: 86.21.3865.3965

AaHusa

3akasbl no Ten.: 80.885945
TexHuyeckune Bonpocsl: 80.885942
dakc: 80.885944

PUHNAHANA

3akasbl no Ten.: 0800.914416
TexHuyeckue Bonpocsi: 0800.914413
dakc: 0800.914415

®dpaHumna

3akasbl no Ten.: 01.60.920.926
TexHuueckue sonpock: 01.60.920.930
®dakc: 01.60.920.925

FepMmaHus

3akasbl no Ten.: 02103.29.12000
TexHuueckue Bonpock: 02103.29.12400
®dakc: 02103.29.22000

TOHKOHI

3akasbl no Ten.: 800.933.965
TexHuyeckune Bonpock: 800.930.425
dakc: 800.930.439

Upnanpua

3akasbl no Ten.: 1800.555.049
TexHuyeckue sonpocki: 1800.555.061
dakc: 1800.555.048

Utanusa

3akasbl no Ten.: 800.789.544
TexHuueckune sonpocsl: 800.787.980
®dakc: 02.334304.826

RU

AnoHuns

3akasbl no Ten.: 03.6890.7300
TexHuyeckue sonpocsi: 03.6890.7300
®dakc: 03.5547.0818

Kopes (KOxHas)

3akasbl no Ten.: 080.000.7146
TexHuuyeckue Bonpock: 080.000.7145
dakc: 02.2626.5703

Jliokcembypr

3akasbl no Ten.: 8002.2076
TexHuyeckne sonpocsl: 8002.2067
dakc: 8002.2073

Mekcuka

3akasbl no Ten.: 01.800.7742.639
TexHuyeckune Bonpockl: 01.800.7742.436
dakc: 01.800.1122.330

HupepnaHabi

3akasbl no Ten.: 0800.0229592
TexHuyeckune sonpocsl: 0800.0229602
®dakc: 0800.0229593

Hopserusa

3akasbl no Ten.: 800.18859
TexHuuyeckue Bonpock: 800.18712
dakc: 800.18817

CuHranyp

3akasbl no Ten.: 1800.742.4362
TexHuyeckne ponpocsl: 1800.742.4368
dakc: 65.6854.8184

Ucnaunsa

3akasbl no Ten.: 91.630.7050
TexHuyeckune Bonpockli: 91.630.7050
dakc: 91.630.5145

LiBeuuns

3akasbl no Ten.: 020.790282
TexHuyeckune sonpocskl: 020.798328
®dakc: 020.790582

LWBeiuapus

3akasbl no Ten.: 055.254.22.11
TexHuyeckue Bonpockl: 055.254.22.12
dakc: 055.254.22.13

Benukobpuranus

3akasbl no Ten.: 01293.422.911
TexHuyeckne sonpochkl: 01293.422.999
dakc: 01293.422.922

CWA

3akasbl no Ten.: 800.426.8157

TexHuyeckune onpocbl: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
dakc: 800.718.2056

Mpobupku PAXgene Blood RNA Tube npoussoasaTcsa B BenukobputaHum komnanveit BD ans PreAnalytiX GmbH.

PAXgene v PreAnalytiX sBnatoTcsa TOBapHbIMK 3HaKaMu komnaHuu PreAnalytiX GmbH; QIAGEN sBnseTcs TOBapHbIM
3HakoM komnaHuu QIAGEN NV; Styrofoam siBnseTcs ToBapHbiM 3HaKoM koMnaHmu The Dow Chemical Company; Bce
Apyrve ToBapHble 3HAKM ABAAIOTCA cObCTBEHHOCTLIO Becton, Dickinson and Company.

smal PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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SK - Slovensky jazyk

I. Uréené pouzitie
Systém PAXgene Blood RNA sa sklada zo skimavky na odber krvi (skimavka PAXgene Blood RNA) a stpravy na
Cistenie nukleovej kyseliny (suprava PAXgene Blood RNA). Je urcena na odber, skladovanie a prepravu krvi, ako aj

stabilizaciu intraceluldrnej RNA v uzavretej skimavke a naslednu izolaciu a cistenie intracelularnej RNA z plnej krvi
pre RT-PCR pouzivané v molekularnych diagnostickych testoch.

Charakteristické vlastnosti systému PAXgene Blood RNA boli stanovené len s FOS a transkripciou génu IL1B. Za
stanovenie prislusnych charakteristickych vlastnosti systému PAXgene Blood RNA inych cielovych transkripcii
zodpoveda pouzivatel.

Il. Suhrn a vysvetlenie

Odber celej krvi je prvym krokom v mnohych molekuldrnych testoch pouzivanych pri studii intracelularnej RNA.
Hlavnym problémom pri tomto type testovania je nestabilita intracelularnej RNA, ktora v priebehu niekolkych

hodin od odberu krvi rychlo degraduje. Okrem toho niektoré druhy RNA prostrednictvom procesu génovej indukcie
sposobuju zvysenie in vitro po odbere krvi. Tak in vitro degradéacia RNA, ako aj génova indukcia mézu viest k
podhodnoteniu, pripadne nadhodnoteniu in vivo relativneho poctu génovej transkripcie. Skimavka PAXgene Blood
RNA obsahuje aditivum, ktoré stabilizuje in vivo profil génovej transkripcie tym, Ze redukuje degradaciu RNA in
vitro a minimalizuje génovu indukciu. Pri pouziti spolu so sipravou PAXgene Blood RNA ponuka skimavka PAXgene
Blood RNA presnu detekciu a kvantifikaciu génovych transkripcii.

Ill. Odber a priprava vzoriek na analyzu

A. Pozadované prislusenstvo na odber krvi (nie je sucastou skimavky PAXgene Blood RNA)

1. Suprava na odber krvi, ako napriklad Stprava na odber krvi BD Vacutainer® Push Button alebo Suprava na odber
krvi BD Vacutainer Safety-Lok™. Pozri ¢ast Informécie ohladom objedndvania.

2. Musisa pouzivat drziak ihiel BD Vacutainer, aby sa zabezpecila spravna funkénost.
Pozri cast Informdcie ohladom objednédvania.

3. ,Jednorazova skumavka”, ak je skimavka PAXgene Blood RNA jedinou skimavkou pri odbere.
Pozri cast’ Informdcie ohladom objedndvania.

Znacky na identifikaciu vzoriek pozitivnych darcov.

Tampodn navlhceny alkoholom na ¢istenie miesta.

Sucha ¢ista gaza.

Skrtidlo.

Odpadovy kontajner na biologicky material na pouzité ihly/drziaky.

W © N o v

Postup pre odber vzorky

Poradie odberu:
Skiimavka A - jednorazova skumavka
V¥ X10  skamavka B - skamavka PAXgene Blood RNA

A B

Age=
B S

1. Zaistite, aby bola teplota skimavky PAXgene Blood RNA pred pouzitim 18-25°C a sicasne aby bola riadne
oznacena identifikaciou vzorky.

2. Ak je jedinou skimavkou pouzitou pri odbere skimavka PAXgene Blood RNA, krv by ste mali odobrat do
.jednorazovej skimavky” este pred odberom do skimavky PAXgene Blood RNA tak, aby sa dal naplnit vnatorny
objem hadicky supravy pouzitej na odber krvi. V opa¢nom pripade by mala byt skimavka PAXgene Blood RNA
poslednou skiimavkou v procese odberu krvi.
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3. Pomocou supravy na odber krvi a drziaka skimavky odoberte krv do skimavky PAXgene Blood RNA
prostrednictvom postupu odporucaného vasou instituciou pre Standardnu techniku napichavania ciev.
Pouzite nasledujtice postupy, aby ste zabranili moznému spatnému toku:

a. Nastavte ruku darcu smerom nadol.

b. Pocas odberu krvi drzte skimavku vo zvislej polohe pod Urovriou darcovej ruky.

c.  Uvolnite skrtidlo hned, ako za¢ne krv tiect do skimavky.

d. Uistite sa, ze pridavné latky v skimavke sa nedotykaju uzaveru alebo konca ihly pocas napichnutia zily.

4. Na uskutocnenie uplného odberu krvi si nechajte aspon 10 sekund. Pred vybratim skiumavky z drziaka
skontrolujte, ¢i krv prestala tiect do skimavky. Vakuova skimavka PAXgene Blood RNA je navrhnuta na odber
2,5 ml krvi do skumavky.

5. lhned po odbere krvi 8-10 krat jemne obratte skimavku PAXgene Blood RNA.

6. Skumavku PAXgene Blood RNA uskladnite v kolmej polohe pri izbovej teplote (18-25°C) po dobu minimalne
2 hodin a maximalne 72 hodin pred jej spracovanim alebo presunutim do chladnicky (2-8°C) alebo mraznicky
(-20°C). Pozrite si podrobné informécie o postupe pri zmrazovani a rozmrazovani vzoriek v skimavkach PAXgene
Blood RNA pri teplote —70°C / -80°C.

C. Postup pri zmrazovani a rozmrazovani odobratych vzoriek v skimavkach PAXgene Blood RNA

1. Postavte skimavku PAXgene Blood RNA v drétenom stojane do zvislej polohy. Nezmrazujte skimavku vo
vzpriamenej polohe v zasobniku Styrofoam™, pretoze to méze viest k prasknutiu skimavky.

2. Skumavky PAXgene Blood RNA mézete skladovat pri teplotach —20°C a nizsich. Ak maju byt skimavky
skladované pri teplotach pod -20°C, zmrazte ich najskér na 24 hodin na teplotu —20°C, potom ich ochlad'te na
teplotu -70°C alebo —-80°C.

3. Skumavky PAXgene Blood RNA rozmrazujte v drétenom stojane pri teplote okolia (18-25°C) priblizne dve
hodiny. Nerozmrazujte skamavky PAXgene Blood RNA pri teplotach vyssich ako 25°C.

4. Rozmrazené PAXgene Blood RNA opatrne prevratte 10 krat.

Poznamka: ak ste pred zmrazenim nevykonali dvojhodinovu inkubaciu pri izbovej teplote, inkubujte skiimavky pred
spracovanim minimalne po dobu dal$ich dvoch hodin po dosiahnuti izbovej teploty.

Poznamka: Zmrazené skimavky PAXgene Blood RNA by v dosledku narazu mohli prasknut. Ak chcete znizit

riziko prasknutia pocas prepravy, so zmrazenymi skimavkami by ste mali zaobchadzat rovnako ako so sklenenymi
skimavkami. Pouzivatelia si musia overit svoj vlastny protokol zmrazovania a prepravy pre skimavky PAXgene Blood RNA.
D. Postup pri priprave vzoriek na analyzu

Vzorky krvi musite spracovat podla pokynov uvedenych v suprave PAXgene Blood RNA. Kataldgové cisla ndjdete v
Casti Informdcie ohladom objedndvania.

IV. Vlastnosti
Kompletny zoznam vlastnosti skimavky PAXgene Blood RNA najdete na stranke www.PreAnalytiX.com.

V. Obmedzenia

1. Nedostatocné naplnenie skiimaviek PAXgene Blood RNA bude mat za nasledok nespravny pomer krvi a
pridavnej latky a moéze viest k nespravnym analytickym vysledkom alebo nizkemu vykonu produktu.

2. Systém PAXgene Blood RNA nie je vhodny pre odber a cistenie viralnej RNA.

3. Vzorky krvi ziskané pomocou skimavky PAXgene Blood RNA musite pripravit vylu¢ne pomocou stupravy PAXgene
Blood RNA. Katalégové cCisla supravy PAXgene Blood RNA néjdete v Casti Informdcie ohladom objedndvania.

4. Mnoizstvo odobratej krvi by malo byt 2,5 ml na skimavku PAXgene Blood RNA, ale tento objem sa méze menit v
zavislosti od nadmorskej vysky, teploty okolia, barometrického tlaku, veku skimavky, venézneho tlaku a techniky
plnenia.

5. Suprava PAXgene Blood RNA je urc¢ena na Cistenie intracelularnej RNA z plnej ludskej krvi s po¢tom leukocytov v
rozpéati od 4.8-11.0 x 10° leukocytov/ml.

6. Endotoxin nie je kontrolovany. Krvi a jednotlivé zlozky krvi odobraté a spracované v skimavke nie su uréené na
podavanie formou infuzie, ani na zavadzanie do ludského tela.
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VI. Upozornenia a preventivne opatrenia

1.

© N o w

Obsah skumavky drazdi pokozku.
e Po vdychnuti zabezpecte cerstvy vzduch: Pripadné tazkosti konzultujte s lekarom.
e Po kontakte s pokozkou postihnuté miesto ihned umyte mydlovou vodou a dékladne oplachnite.

e  Pri kontakte s o¢ami vyplachujte otvorené oko patnast minut pod teclcou vodou a potom sa poradte s
lekdrom

eV pripade pozitia ihned privolajte lekara.

So skimavkou PAXgene Blood RNA musite pouzit supravu na odber krvi. Pozri ¢ast Informécie

ohladom objednavania.

Vseobecné pracovné opatrenia. PouzZivajte rukavice, pracovné plaste, ochranné okuliare, iné osobné

ochranné prostriedky a technologické pomécky na ochranu proti postriekaniu krvou, zabraneniu aniku krvi a
potencidlnemu vystaveniu krvnym patogénom.

So vsetkymi biologickymi vzorkami a zariadeniami na odber krvi zaobchadzajte v sulade s postupmi a predpismi
vasho zariadenia. Ak dojde k expozicii biologickej vzorke (napr. poranenie ihlou), vyhladajte adekvatnu
lekarsku pomoc, pretoze vzorky mézu prenasat virovu hepatitidu, HIV, alebo iné infekéné choroby. Vzdy pouzite
zabudovany chranic ihly, ak je sucastou stupravy na odber. PreAnalytiX neodporuca opatovne nasunutie krytu na
pouzité ihly. Predpisy vasho zariadenia sa vsak mézu v tomto bode Iisit a treba sa nimi vzdy riadit.

Vsetky skimavky na odber krvi zlikvidujte v odpadovych nadobéch schvalenych pre biologicky odpad.
Nepouzivajte opakovane skimavky PAXgene Blood RNA.

Nepouzivajte skimavky PAXgene Blood RNA po datume exspiracie vytlatenom na $titku skimavky.

KedZe skimavka PAXgene Blood RNA obsahuje chemicku latku, na odber krvi musite pouzit sipravu na

odber krvi, aby ste predisli pripadnému spatnému toku zo skimavky. Pozrite si cast Odber vzoriek a

priprava na analyzu.

Nadmerna rychlost odstredovania (viac ako 10 000 RCF) méze spdsobit prasknutie skimavky PAXgene Blood
RNA, vystavenie krvi a mozné poranenie.

10. Neprevadzajte vzorku zo striekacky do skimavky PAXgene Blood RNA.

VII. Skladovanie

Nepouzité skimavky PAXgene Blood RNA skladujte pri teplote 18-25°C. Je povolené kratkodobé vystavenie teplotam
do 40°C.

VIIl. Pokyny pre odstranenie uzaveru BD Hemogard™ Closure

1. Uchopte skimavku PAXgene Blood RNA jednou rukou a palec
' m ' dajte pod uzaver BD Hemogard. (Pre zabezpecenie stability si
¢l — polozte ruku na pevny povrch). Druhou rukou vytocte uzaver BD
Hemogard a sucasne ho palcom prvej ruky tlacte nahor, LEN KYM
1. 2. 3. SA ZATKA SKUMAVKY NEUVOLNI.

Kym uzaver vyberiete, dajte palec pre¢. NEPOUZIVAJTE palec na vytlacenie uzaveru zo skimavky. Upozornenie:
Ak skimavka obsahuje krv, existuje nebezpecenstvo vystavenia. Ak chcete predist poraneniu pri odstrafiovani
uzaveru, je dolezité, aby ste palec, ktorym tlacite uzaver nahor, ihned po uvolneni uzaveru BD Hemogard uvolnili
zo skimavky.

Zdvihnite uzaver zo skamavky. V nepravdepodobnom pripade, kedy sa moze plastovy kryt oddelit od gumeného
uzaveru, UZAVER NEMONTUJTE NASPAT. Opatrne odstrarite gumovy uzaver zo skimavky.
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IX. Technicka podpora
Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa systému PAXgene Blood RNA, kontaktujte jedno z
oddeleni technickych sluzieb BD uvedené v ¢asti BD — Zakaznicky servis.

X. Informacie ohladom objednavania

Produkty PAXgene

Skumavka PAXgene Blood RNA / 762165

Obsah: 100 ks skumaviek na odber krvi. Pouzivajte so supravou PAXgene Blood RNA (50)

2,5ml e 16 x 100 mm 6,9 ml aditiva sterilita

Plus ¢ BD Hemogard 100 skumaviek/balenie IVD

Suprava PAXgene Blood RNA (50) / 762164 N.A / 762174 Ex. N.A.

Obsah: 50 spin kolon PAXgene, spracovacie skimavky, bez RNasovych cinidiel a pufrov. Pouzivajte so skimavkami
PAXgene Blood RNA (100)

Produkty BD*

Suprava na odber krvi BD Vacutainer Push Button / 367344

Obsah: 21G 3/4 palcova ihla (0,8 x 19 mm), 12 palcova (305 mm) hadicka s Luerovym adaptérom. 50/krabica,
200/balenie

Suprava na odber krvi BD Vacutainer Safety-Lok / 367281 US / 367286 CE

Obsah: 21G 3/4 palcova ihla (0,8 x 19 mm), 12 palcova (305 mm) hadicka s Luerovym adaptérom. 50/krabica,
200/balenie

Jednorazovy drziak BD Vacutainer / 364815

Obsah: Balenie len pre priemer 13 mm a 16 mm. 1000/balenie

Skumavky so sérom BD Vacutainer Plus / 367812 US / 368975 CE

Obsah: 13 x 75 mm na odber 4,0 ml s ¢ervenym uzaverom BD Hemogard a papierovym stitkom. 100/krabica,

1000/balenie
*Tieto kataldégové ¢isla predstavuju typické produkty, ktoré sa mézu pouzit so skimavkou PAXgene Blood RNA.

Ak chcete objednat prislusenstvo na odber krvi BD:
Prejdite na webovu stranku: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD - Zakaznicky servis

Argentina, Uruguaj a Paraguaj
Objednavky: 0800.444.5523
E-mail: cre_argentina@bd.com

Australia

Objednavky: 1.800.656.100
Fax: 1.800.656.110

E-mail: bd_anz@bd.com

Rakusko

Objednavky: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgicko

Objednavky: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Objednavky: orders.be@europe.bd.com

Brazilia
Objednavky: 0800.055.56.54
E-mail: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Objednavky: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-mail: custsvccan@bd.com

Stredna a Vychodna Eurépa (SVE)
Objednavky: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulharsko: info_bulgaria@europe.bd.com
Ceska republika: info_czech@europe.bd.com
Chorvétsko: info_croatia@europe.bd.com
Madarsko: info_hungary@europe.bd.com
Polsko: info_poland@europe.bd.com
Rumunsko: info_romania@europe.bd.com
POZRI: info_balkan@europe.bd.com

Srbsko: info_serbia@europe.bd.com
Slovensko: info_slovakia@europe.bd.com
Slovinsko: info_slovenia@europe.bd.com
Technicka podpora: bd_service_poland@bd.com

Dansko

Objedndvky: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Objednavky: ordre.dk@europe.bd.com
Technicka podpora: bddenmark@europe.bd.com

Finsko

Objednavky: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Objednavky: tilaukset.fi@europe.bd.com
Technicka podpora: bdsuomi@europe.bd.com

Franctizsko

Objednavky: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Objednavky: commandesfr@europe.bd.com
E-mail: serviceclientbdf@europe.bd.com
Technicka podpora: vacutainerfr@bd.com

Nemecko

Objednavky: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

E-mail: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Taliansko

Objednavky: 39.02.48.240.500
Technicka podpora: 39.335.424.388
Fax:39.02.40.91.80.11

Objednavky: ordini.it@europe.bd.com

Stredny Vychod a Afrika (EMA)
Objednavky: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-mail: EMA_PAS@bd.com

Holandsko

Objednavky: 31.20.582.94.20

Fax: 31.20.582.94.21

Objednavky: orders.nl@europe.bd.com

Novy Zéland

Objednavky: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-mail: nz_customerservice@bd.com

Norsko (Puls Handicare)
Objednavky: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

E-mail: kundeservice@puls-norge.no

Spanielsko, Portugalsko a Andorra
Objednévky: 34.91.848.8104
Technicka podpora: 34.902.27.17.27
Fax: 34.91.828.81.48

E-mail: info.spain@europe.bd.com

Svédsko

Objednavky: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Objednavky: order.se@europe.bd.com
Technicka podpora: bdsweden@europe.bd.com

Svajtiarsko

Objednavky: 41.61.485.22.22
Fax: 41.61.485.22.00

E-mail: infoch@europe.bd.com

Spojené kralovstvo

Objednavky: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-mail: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Objednavky: 888.237.2762
Technicka podpora: 800.631.0174
Fax: 800.847.2220

Technicka podpora: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australia

Objednavky: 1.800.243.800
Technicka podpora: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Rakusko

Objednavky: 0800.28.10.10
Technicka podpora: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgicko

Objednavky: 0800.79612
Technicka podpora: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brazilia

Objednavky: 0800.557779
Technicka podpora: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Kanada

Objednavky: 800.572.9613

Technicka podpora: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

Cina

Objednavky: 86.21.3865.3865
Technicka podpora: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Dansko

Objednavky: 80.885945
Technicka podpora: 80.885942
Fax: 80.885944

Finsko

Objednavky: 0800.914416
Technicka podpora: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Francuzsko

Objednavky: 01.60.920.926
Technicka podpora: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Nemecko

Objednavky: 02103.29.12000
Technicka podpora: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hongkong

Objednévky: 800.933.965
Technicka podpora: 800.930.425
Fax: 800.930.439

frsko

Objednavky: 1800.555.049
Technicka podpora: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Taliansko

Objednavky: 800.789.544
Technicka podpora: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

SK

Japonsko

Objednavky: 03.6890.7300
Technickd podpora: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Juina Kérea

Objednavky: 080.000.7146
Technicka podpora: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxembursko

Objednavky: 8002.2076
Technicka podpora: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Mexiko

Objednavky: 01.800.7742.639
Technickd podpora: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Holandsko

Objednévky: 0800.0229592
Technickd podpora: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Nérsko

Objednavky: 800.18859
Technickd podpora: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapur

Objednévky: 1800.742.4362
Technickd podpora: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spanielsko

Objednavky: 91.630.7050
Technickd podpora: 91.630.7050
Fax:91.630.5145

Svédsko

Objednavky: 020.790282
Technickd podpora: 020.798328
Fax: 020.790582

Svajéiarsko

Objednavky: 055.254.22.11
Technicka podpora: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

Spojené kralovstvo

Objednavky: 01293.422.911
Technicka podpora: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

USA

Objednavky: 800.426.8157

Technicka podpora: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.718.2056

Skumavku PAXgene Blood RNA vyraba vo Velkej Britanii spolo¢nost BD pre spolo¢nost PreAnalytiX GmbH.

PAXgene a PreAnalytiX si ochranné znamky spolo¢nosti PreAnalytiX GmbH; QIAGEN je ochranna znamka spolo¢nosti QIAGEN
NV; Styrofoam je ochranna znamka spolo¢nosti The Dow Chemical Company; vietky ostatné ochranné znamky su majetkom

spoloc¢nosti Becton, Dickinson and Company.

sal PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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SL
SL - Slovenski (jezik)

I. Namen uporabe
PAXgene Blood RNA System (Sistem PAXgene Blood RNA) sestavljajo epruveta za odvzem krvi (epruveta PAXgene

RNA) in komplet za ¢is¢enje nukleinske kisline (PAXgene Blood RNA Kit). Sistem je namenjen za odvzem, shranjevanje
in prenos krvi ter za stabilizacijo znotrajceli¢ne RNK v zaprti epruveti ter za naknadno izolacijo in ¢is¢enje
znotrajcelicne RNK iz polne krvi za RT-PCR (obratna transkripcija in verizna reakcija s polimerazo), ki se uporablja pri

molekularnem diagnosti¢nem testiranju.

Ucinkovitost sistema PAXgene Blood RNA je bila doloc¢ena samo s transkripcijo genov FOS in IL1B. Uporabnik je
odgovoren za dolocitev primerne ucinkovitosti sistema PAXgene Blood RNA za druge ciljne transkripcije.

Il. Povzetek in razlaga

Odvzem polne krvi je prvi korak v mnogih molekularnih preskusih za preucevanje znotrajcelicne RNK. Glavni izziv

pri tej vrsti testiranja je nestabilnost znotrajceli¢ne RNK, ki hitro propade v nekaj urah po odvzemu krvi. Poleg tega
se koli¢ina doloc¢enih vrst RNK zaradi procesa indukcije genov poveca in vitro po odvzemu krvi. Tako propad RNK in
vitro kot tudi indukcija genov lahko povzrocita podcenjevanje ali precenjevanje relativnega stevila transkripcije gena
in vivo. Epruveta PAXgene Blood RNA vsebuje aditiv, ki stabilizira profil transkripcije gena in vivo z zmanjsanjem
propada RNK in vitro in indukcije genov. Kadar epruveto PAXgene Blood RNA uporabljate skupaj s kompletom
PAXgene Blood RNA, epruveta omogoca zanesljivo zaznavanje in dolo¢anje koli¢ine transkripcije gena.

lll. Odvzem vzorca in priprava za analizo

A. Pripomocki, potrebni za odvzem krvi (niso prilozeni epruveti PAXgene Blood RNA)

1. Komplet za odvzem krvi, kot sta komplet za odvzem krvi BD Vacutainer® Push Button ali komplet za odvzem krvi
BD Vacutainer Safety-Lok™; glejte Informacije za narocanje.

2. Zazagotovitev ustreznega delovanja je treba uporabiti drzalo za igle BD Vacutainer ; glejte Informacije za
narocanje.

3. Epruveta za zavrZenje krvi, ¢e je epruveta PAXgene Blood RNA edina epruveta, ki ste jo nameravali uporabiti;
glejte Informacije za narocanje.

Nalepke za pozitivno identifikacijo vzorcev krvodajalcev.
Alkoholni zloZzenec za ¢is¢enje vbodnega mesta.

Suha sterilna gaza.

Zilna preveza.

Vsebnik za uporabljene igle ali igle z drzalom.

@ © N VoA

Postopek za odvzem vzorca

Zaporedje odvzema:
Epruveta A — epruveta za zavrzenje krvi
¥ ¥ x10  Epruveta B - epruveta PAXgene Blood RNA

A B

Agr—
B S

1. Zagotovite, da je epruveta PAXgene Blood RNA pred uporabo na temperaturi 18-25 °C in ustrezno oznacena z
identifikacijo vzorca.

2. Ce ste kri nameravali odvzeti samo v epruveto PAXgene Blood RNA, je treba najprej odvzeti v »epruveto za
zavrzenje krvi« in Sele nato v epruveto PAXgene Blood RNA, da se zagotovi ustrezen volumen odvzete krvi.
Sicer mora biti epruveta PAXgene Blood RNA zadnja v zaporedju odvzema krvi.
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3. Priuporabi kompleta za odvzem krvi in drzala za epruvete je treba pri zbiranju krvi v epruveto PAXgene Blood
RNA upostevati standardne postopke venske punkcije, ki jih priporoca vasa ustanova. Za preprecitev povratnega
toka krvi iz epruvete je treba uporabiti naslednje tehnike:

a. Krvodajalceva roka mora biti spus¢ena navzdol.

b. Med odvzemanjem krvi drzite epruveto v pokoné¢nem poloZzaju, pod krvodajal¢evo roko.

c. Takoj ko kri za¢ne teci v epruveto, sprostite Zilno prevezo.

d. Zagotovite, da se aditivi v epruveti med vensko punkcijo ne dotikajo pokrovcka ali konca igle.

4. Za popoln postopek zagotovite najmanj 10 sekund odvzema krvi. Preden epruveto odstranite iz drzala, se
prepricajte, da je kri nehala teci v epruveto. Epruveta PAXgene Blood RNA s podtlakom zagotavlja 2,5 ml
zbrane krvi.

5. Takoj po odvzemu krvi v epruveto PAXgene Blood RNA epruveto nezno obrnite 8- do 10-krat.

6. Epruveto PAXgene Blood RNA shranjujte v pokon¢nem poloZzaju pri sobni temperaturi (18-25 °C) najmanj 2 uri
in najvec¢ 72 ur pred nadaljnjim postopkom ali prenosom v hladilnik (2-8 °C) oziroma zamrzovalnik (-20 °C). Ce
je zaZelena temperatura shranjevanja —70 °C / -80 °C, si za podrobnosti poglejte Postopek za zamrzovanje in
odmrzovanje vzorcev, odvzetih v epruvete PAXgene Blood RNA.

C. Postopek za zamrzovanje in odmrzovanje vzorcev, odvzetih v epruvete PAXgene Blood RNA

1. Epruveto PAXgene Blood RNA postavite pokonci v kovinsko stojalo. Epruvet ne zamrzujte v pokonénem
polozaju v stojalu iz stiropora Styrofoam™, saj lahko epruvete pocijo.

2. Epruvete PAXgene Blood RNA lahko shranjujete pri —20 °C ali nizjih temperaturah. Ce morate epruvete
shranjevati pri temperaturah pod -20 °C, jih najprej za 24 ur zamrznite pri =20 °C, nato pa jih prenesite na
temperature -70 °C ali —80 °C.

3. Epruvete PAXgene Blood RNA odmrzujte v kovinskem stojalu pri sobni temperaturi (18-25 °C) priblizno dve uri.
Epruvet PAXgene Blood RNA ne odmrzujte pri temperaturah nad 25 °C.

4. Odmrznjene epruvete PAXgene Blood RNA previdno 10-krat obrnite.

Opomba: Ce pred zamrznjenjem ni bila opravljena dvourna inkubacija pri sobni temperaturi, pred nadaljnjim
postopkom epruvete inkubirajte vsaj dve uri po dosegu sobne temperature.

Opomba: Zamrznjene epruvete PAXgene Blood RNA se lahko ob udarcu zlomijo. Za zmanjsanje tveganja lomljenja
med posiljanjem je treba z zamrznjenimi epruvetami ravnati enako kot s steklenimi epruvetami. Uporabniki morajo
svoj protokol zamrzovanja in posiljanja epruvet PAXgene Blood RNA validirati.

D. Postopek za pripravo vzorca za analizo

Vzorce krvi je treba obdelati v skladu z navodili, ki so del kompleta PAXgene Blood RNA. Za kataloske stevilke glejte
Informacije za narocanje.

IV. Znacilnosti delovanja

Obsezen seznam znacilnosti delovanja epruvete PAXgene Blood RNA, si lahko pogledate na spletnem mestu
www.PreAnalytiX.com.

V. Omejitve

1. Ce epruveta PAXgene Blood RNA ni dovolj napolnjena, pride do nepravilnega razmerja krvi in aditiva, zaradi
cesar so lahko rezultati analize nepravilni ali pripomocek ne deluje ucinkovito.

2. Sistem PAXgene Blood RNA ni primeren za zbiranje in c¢is¢enje virusne RNK.

3. Vzorce krvi, ki so bili pridobljeni z epruveto PAXgene Blood RNA, smete pripraviti samo s kompletom PAXgene
Blood RNA. Za kataloske stevilke kompletov PAXgene za RNK v krvi glejte Informacije za narocanje.

4. Koli¢ina odvzete krvi v epruveti PAXgene Blood RNA mora biti 2,5 ml, vendar lahko variira glede na od
nadmorsko visino, temperaturo okolice, zra¢ni tlak, starost epruvete, venski tlak in tehnike polnjenja.

5. Komplet PAXgene Blood RNA je namenjen za Ci¢enje znotrajcelicne RNK iz ¢loveske polne krvi s Stevilom
levkocitov med 4.8 — 11.0 x 106 levkocitov/ml.

6. Endotoksin ni nadzorovan. Kri in komponente krvi, odvzete in obdelave v epruveti, niso namenjene za infuzijo
ali uvajanje v ¢lovesko telo.

149



SL

VI. Opozorila in varnostni ukrepi

1.

Vsebina te epruvete drazi kozo.

e Po vdihavanju pojdite na svez zrak: v primeru tezav se posvetujte z zdravnikom.

e  Postiku s koZo se takoj umijte z vodo in milom ter temeljito sperite.

e Po stiku z o¢mi petnajst minut spirajte oko pod tekoco vodo, nato se posvetujte z zdravnikom.

eV primeru zauzitja takoj pokli¢ite zdravnika.

Z epruveto PAXgene Blood RNA je treba uporabiti komplet za odvzem krvi; glejte Informacije za narocanje.

Upostevajte splosne varnostne ukrepe. Uporabljajte rokavice, halje, zas¢ito za oci, drugo osebno zas¢itno opremo
in tehni¢no-tehnoloski nadzor za zas¢ito pred brizganjem krvi, uhajanjem krvi in potencialno izpostavljenostjo
patogenom, ki se prenasajo s krvjo.

Z vsemi bioloskimi vzorci in pripomocki za odvzem krvi rokujte v skladu s pravili in postopki svoje ustanove.

V primeru izpostavljenosti bioloskim vzorcem (na primer vbod z iglo) poiscite ustrezno zdravnisko pomog, saj
lahko vzorci prenasajo virusni hepatitis, HIV ali druge infekcijske bolezni. Uporabljajte morebitne vdelane zascite
za igle, Ce jih komplet za odvzem krvi ima. PreAnalytiX ne priporo¢a ponovnega namescanja pokrovckov na
uporabljene igle. Ne glede na to so lahko pravilniki in postopki vase ustanove drugacni, pri ¢emer jih morate
vedno upostevati.

Vse epruvete za odvzem krvi odvrzite v vsebnike za biolosko nevarne materiale, ki so odobreni za odstranjevanje
teh epruvet.

Epruvet PAXgene Blood RNA ne uporabljajte ponovno.

Epruvet PAXgene Blood RNA ne uporabljajte po prete¢enem roku uporabe, ki je natisnjen na nalepki epruvete.
Ker epruveta PAXgene Blood RNA vsebuje kemicni aditiv, je treba pri odvzemanju krvi uporabiti komplet za
odvzem krvi, da preprecite morebiten povratni tok krvi iz epruvete. Glejte Odvzem vzorca in priprava za analizo.
Prekomerna hitrost centrifugiranja (nad 10.000 RCF) lahko povzro¢i, da epruveta PAXgene Blood RNA poci, pri
c¢emer pride do izpostavljenosti krvi in morebitnih poskodb.

10. Ne prenasajte vzorca krvi iz brizge v epruveto PAXgene Blood RNA.

VII. Shranjevanje

Neuporabljene epruvete PAXgene Blood RNA shranjujte pri temperaturi 18-25 °C. Dovoljeni so omejeni odkloni
temperature do 40 °C.

VIIl. Navodila za odstranjevanje pokrovcka BD Hemogard™

' m I 1. Z eno roko primite epruveto PAXgene Blood RNA in polozite
palec pod pokrovcéek BD Hemogard. (Za dodatno stabilnost roko
SR " naslonite na trdno povrsino.) Z drugo roko obrnite pokrovéek BD
Hemogard in hkrati potisnite palec druge roke gor SAMO TOLIKO,
1 2. 3. DA SE POKROVCEK ZRAHLJA.

Preden pokrovéek dvignete, umaknite palec. Pokroveka z epruvete NE potisnite s palcem. Opozorilo: Ce epruveta
vsebuje kri, obstaja tveganje zaradi izpostavljenosti. Da preprecite poskodbe med odstranjevanjem pokrovcka, je
pomembno, da palec, s katerim pokrovcéek potisnete navzgor, odmaknete od epruvete takoj, ko se pokrov¢ek BD
Hemogard zrahlja.

Dvignite pokrovéek z epruvete. Ce se plasti¢ni §¢itnik lo¢i od gumijastega zamaska, POKROVCKA NE NAMESTITE
PONOVNO. Previdno odstranite gumijasti zamasek z epruvete.
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IX. Tehnic¢na sluzba

Ce imate kakrino koli vpradanje v zvezi s sistemom PAXgene Blood RNA, se obrnite na eno izmed tehni¢nih sluzb
BD s seznama v razdelku BD - Storitve za stranke.

X. Informacije za narocanje

Izdelki PAXgene Products

Epruveta PAXgene Blood RNA / 762165

Vsebina: 100 epruvet za odvzem krvi. Uporabljajte s kompletom PAXgene Blood RNA (50)

2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml aditiv Sterilno

Plus ¢ BD Hemogard 100 epruvet/skatlo IVD

Komplet PAXgene Blood RNA (50) / 762164 Severna Amerika / 762174 izven Severne Amerike

Vsebina: 50 kolon PAXgene, epruvete za obdelavo, reagenti in pufri brez prisotnosti RNaz. Uporabljajte z epruvetami
PAXgene Blood RNA (100)

Izdelki BD*

Komplet za odvzem krvi BD Vacutainer Push Button / 367344

Vsebina: 21G 3/4-pal¢na (0,8 x 19 mm) igla, 12-pal¢na (305 mm) cevka z nastavkom luer. 50/3katlo, 200/zaboj
Komplet za odvzem krvi BD Vacutainer Safety-Lok / 367281 ZDA / 367286 CE

Vsebina: 21G 0,75-pal¢na (0,8 x 19 mm) igla, 12-palc¢na (305 mm) cevka z nastavkom luer. 50/3katlo, 200/zaboj
Drzalo BD Vacutainer za eno uporabo / 364815

Vsebina: Zaboj samo za 13 mm in 16 mm premera. 1000/zaboj

Epruvete BD Vacutainer Plus Serum / 367812 ZDA / 368975 CE

Vsebina: 13 x 75 mm, 4,0 ml, rde¢ zamasek BD Hemogard in papirnata nalepka. 100/3katlo, 1000/zaboj
*Navedene kataloske 3tevilke predstavljajo tipi¢ne izdelke, ki se jih lahko uporabi z epruveto PAXgene Blood RNA.

Narocanje BD pripomockov za odvzem krvi:
Pojdite na: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD - Storitve za stranke

Argentina, Urugvaj in Paragvaj
Narocila: 0800.444.5523
E-posta: crc_argentina@bd.com

Avstralija

Narocila: 1.800.656.100
Faks: 1.800.656.110
E-posta: bd_anz@bd.com

Avstrija

Narocila: 43.1.706.36.60

Faks: 43.1.706.36.60-11

E-posta: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgija

Narocila: 32.53.720.556

Faks: 32.53.720.549

Narocila: orders.be@europe.bd.com

Brazilija
Narocila: 0800.055.56.54
E-posta: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Narocila: 800.268.5430
Faks: 800.565.0897

E-posta: custsvccan@bd.com

Srednja in Vzhodna Evropa (CEE)
Narocila: 48.22.377.11.11

Faks: 48.22.377.11.02

Bolgarija: info_bulgaria@europe.bd.com
Ceska: info_czech@europe.bd.com
Hrvaska: info_croatia@europe.bd.com
Madzarska: info_hungary@europe.bd.com
Poljska: info_poland@europe.bd.com
Romunija: info_romania@europe.bd.com
Jugovzhodna Evropa: info_balkan@europe.bd.com
Srbija: info_serbia@europe.bd.com
Slovaska: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenija: info_slovenia@europe.bd.com
Tehnicna: bd_service_poland@bd.com

Danska

Narocila: 45.43.43.45.66

Faks: 45.43.96.56.76

Narocila: ordre.dk@europe.bd.com
Tehnicna s.: bddenmark@europe.bd.com

Finska

Narocila: 358.9.88.70.780

Faks: 358.9.88.70.7816

Narocila: tilaukset.fi@europe.bd.com
Tehnicna s.: bdsuomi@europe.bd.com

Francija

Narocila: 33.476.68.94.96

Faks: 33.476.68.36.93

Naro¢ila: commandesfr@europe.bd.com
E-posta: serviceclientbdf@europe.bd.com
Tehnicna s.: vacutainerfr@bd.com

SL

Nemcija

Narogila: 49.6221.305.553

Faks: 49.6221.305.379

E-posta: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italija

Narocila: 39.02.48.240.500
Tehnicna s.: 39.335.424.388
Faks: 39.02.40.91.80.11

Narocila: ordini.it@europe.bd.com

Bliznji vzhod in Afrika (EMA)
Narocila: 971.4.3379525

Faks: 971.4.03379551

E-posta: EMA_PAS@bd.com

Nizozemska

Narocila: 31.20.582.94.20

Faks: 31.20.582.94.21

Narocila: orders.nl@europe.bd.com

Nova Zelandija

Narocila: 0800.572.468

Faks: 0800.572.469

E-posta: nz_customerservice@bd.com

Norveska (Puls Handicare)
Narocila: 47.23.32.30.00

Faks: 47.23.32.30.99

E-posta: kundeservice@puls-norge.no

Spanija, Portugalska in Andora
Narocila: 34.91.848.8104
Tehnicna s.: 34.902.27.17.27

Faks: 34.91.828.81.48

E-pota: info.spain@europe.bd.com

Svedska

Narocila: 46.8.775.51.60

Faks: 46.8.775.51.95

Narogila: order.se@europe.bd.com
Tehnicna s.: bdsweden@europe.bd.com

Svica

Narocila: 41.61.485.22.22
Faks: 41.61.485.22.00

E-posta: infoch@europe.bd.com

UK

Narocila: 44.1.865.781.666

Faks: 44.1.865.717.313

E-posta: bduk_customerservice@europe.bd.com

ZDA

Narocila: 888.237.2762

Tehnicna s.: 800.631.0174

Faks: 800.847.2220

Tehnicna s.: www.bd.com/vacutainer/contact
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QIAGEN - Storitve za stranke

Avstralija

Narocila: 1.800.243.800
Tehnicna s.: 1.800.243.066
Faks: 03.9840.9888

Avstrija

Narocila: 0800.28.10.10
Tehnicna s.: 0800.28.10.11
Faks: 0800.28.10.19

Belgija

Narocila: 0800.79612
Tehnicna s.: 0800.79556
Faks: 0800.79611

Brazilija

Narocila: 0800.557779
Tehnicna s.: 0800.557779
Faks: 55.11.5079.4001

Kanada

Narocila: 800.572.9613

Tehnicna s.: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faks: 800.713.5951

Kitajska

Narocila: 86.21.3865.3865
Tehnicna s.: 800.988.0325
Faks: 86.21.3865.3965

Danska

Narocila: 80.885945
Tehnicna s.: 80.885942
Faks: 80.885944

Finska

Narocila: 0800.914416
Tehnicna s.: 0800.914413
Faks: 0800.914415

Francija

Narocila: 01.60.920.926
Tehni¢na s.: 01.60.920.930
Faks: 01.60.920.925

Nemcija

Narocila: 02103.29.12000
Tehnitna s.: 02103.29.12400
Faks: 02103.29.22000

Hongkong

Narocila: 800.933.965
Tehnicna s.: 800.930.425
Faks: 800.930.439

Irska

Narocila: 1800.555.049
Tehnitna s.: 1800.555.061
Faks: 1800.555.048

Italija

Narocila: 800.789.544
Tehnicna s.: 800.787.980
Faks: 02.334304.826

SL

Japonska

Narocila: 03.6890.7300
Tehnicna s.: 03.6890.7300
Faks: 03.5547.0818

Koreja (juzna)

Narocila: 080.000.7146
Tehni¢na s.: 080.000.7145
Faks: 02.2626.5703

Luksemburg
Narocila: 8002.2076
Tehni¢na s.: 8002.2067
Faks: 8002.2073

Mehika

Narocila: 01.800.7742.639
Tehni¢na s.: 01.800.7742.436
Faks: 01.800.1122.330

Nizozemska

Narocila: 0800.0229592
Tehni¢na s.: 0800.0229602
Faks: 0800.0229593

Norveska

Narocila: 800.18859
Tehni¢na s.: 800.18712
Faks: 800.18817

Singapur

Narocila: 1800.742.4362
Tehnicna s.: 1800.742.4368
Faks: 65.6854.8184

Spanija

Narocila: 91.630.7050
Tehnicna s.: 91.630.7050
Faks: 91.630.5145

Svedska
Narocila: 020.790282
Tehnicna s.: 020.798328

Faks: 020.790582

Svica

Narocila: 055.254.22.11
Tehnicna s.: 055.254.22.12
Faks: 055.254.22.13

Zdruzeno kraljestvo
Narocila: 01293.422.911
Tehnicna s.: 01293.422.999
Faks: 01293.422.922

ZDA

Narocila: 800.426.8157

Tehnicna s.: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faks: 800.718.2056

Epruvete PAXgene Blood RNA izdeluje BD v Zdruzenem kraljestvu za PreAnalytiX GmbH.

PAXgene in PreAnalytiX sta blagovni znamki druzbe PreAnalytiX GmbH; QIAGEN je blagovna znamka druzbe QIAGEN NV;
Styrofoam je blagovna znamka druzbe The Dow Chemical Company; vse druge blagovne znamke so last druzbe

Becton, Dickinson and Company.

o | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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l. Avsedd anvandning

PAXgene RNA-blodsystemet bestar av ett blodprovtagningsrér (PAXgene RNA-vakuumrér) och en reningssats for
nukleinsyra (PAXgene RNA-blodsats). Det ar avsett for insamling, lagring och transport av blod och stabilisering av
intracellulart RNA i forslutna rér och efterfoljande isolering och rening av intracellulart RNA fran helblod foér RT-PCR
som anvands i molekylar diagnostisk testning.

Kliniska prestanda fér PAXgene RNA-blodsystemet har endast faststallts for FOS- och IL1B-gentranskript.
Anvéndaren ar sjalv ansvarig for att faststélla 1ampliga kliniska prestanda for PAXgene RNA-blodsystemet for andra
maltranskript.

Il. Sammanfattning och foérklaring

Provtagning av helblod &r det forsta steget i mdnga molekyléra analyser som anvands for att undersoka intracellulért
RNA. En stor utmaning vid den héar typen av testning &r instabiliteten hos intracellulart RNA, vilket snabbt degraderas
inom nagra timmar efter blodprovstagning. Dessutom 6kar vissa typer av RNA in vitro genom geninduktion efter
blodprovstagning. Bade RNA-degradering in vitro och geninduktion kan leda till en under- eller 6verskattning

av relativt gentranskriptantal in vivo. PAXgene RNA-vakuumrér innehaller en tillsats som stabiliserar in vivo-
gentranskriptionsprofilen genom att minska RNA-degradering in vitro och minska geninduktion. N&r det anvands

i samband med PAXgene RNA-blodsatsen ger PAXgene RNA-vakuumrér maéjlighet till noggrann detektion och
kvantifiering av gentranskript.

lll. Provtagning och beredning for analys

A. Nodvandiga tillbehor for blodprovstagning (ej inkluderat med PAXgene RNA-vakuumror)

1. Venprovtagningsset sasom BD Vacutainer® Push Button venprovtagningsset eller BD Vacutainer Safety-Lok™-
venprovtagningsset. Se Bestéllningsinformation.

2. En BD Vacutainer kanylhallare maste anvandas for att sékerstalla riktig funktion. Se BestélIningsinformation.

3. Ettslaskror bor anvdndas om PAXgene RNA-vakuumrér ar det enda réret som tas fran venprovtagningssetet.
Se Bestéllningsinformation.

4. Roretiketter for korrekt identifiering av givarprover.

5. Alkoholkompress for rengéring av punktionsstallet.

6. Torr, steril gasvav.

7. Stasband.

8. Behallare for biologiskt riskavfall for den anvanda nalen eller kombinationen av nal/hallare.

B. Provtagningsprocedur

Provtagningsordning:

ROr A — slaskror
E V¥ x10 perp- PAXgene RNA-vakuumrér
A B

Az
B &=——D

1. Setill att PAXgene RNA-vakuumrér har en temperatur pa 18-25°C innan det anvands och att det ar ratt markt
med providentifikation.

2.  Om PAXgene RNA-vakuumror ar det enda rér som tas ska blodprov tas i ett slaskrér innan blodprov tas i
PAXgene RNA-vakuumrdr sa att dragvolymen i venprovtagningssetet som anvands i réret blir optimalt. Annars
ska PAXgene RNA-vakuumror vara det sista rér som prov tas i under provtagningen.
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3. Ta blodprov i PAXgene RNA-vakuumrér med hjalp av ett venprovtagningsset och rérhallare enligt din institutions
rekommenderade rutiner for standardvenpunktionsteknik. Féljande tekniker ska anvandas for att forhindra
eventuellt aterflode:

a. Placera blodgivarens arm lutande nedat.

b. Hall roret i ett vertikalt lage under blodgivarens arm vid blodprovstagningen.
c. Slapp stasen sa snart blod bérjar rinna in i roret.
d

Sakerstall att tillsatserna i roret inte kommer i kontakt med proppen eller kanylspetsen
under venpunktionen.

4. Lat blodprovet ta minst 10 sekunder fér att bli fullstindigt. Se till att blodet har slutat att fléda in i réret innan
du tar bort réret fran hallaren. PAXgene RNA-vakuumrér med undertryck ar gjort fér att kunna ta 2,5 ml blod.

5. Véand PAXgene RNA-vakuumror forsiktigt upp och ned 8-10 ganger omedelbart efter provtagningen.

6. Forvara PAXgene RNA-vakuumroér uppratt vid rumstemperatur (18-25°C) i minst 2 timmar och hégst 72 timmar
innan de bearbetas eller flyttas till kylskap (2-8°C) eller frys (-20°C). Se “Procedur fér nedfrysning och upptining
av insamlade prover i PAXgene RNA-vakuumrér” fér detaljerad information om en férvaringstemperatur pa
-70/-80°C énskas.

C. Procedur for nedfrysning och upptining av insamlade prover i PAXgene RNA-vakuumrér

1. Stall PAXgene RNA-vakuumrér upprétt i ett metalltradsstall. Frys inte ror uppréatt i en Styrofoam™:-hallare
eftersom detta kan orsaka att réren spricker.

2. PAXgene RNA-vakuumrér kan forvaras vid —20°C och lagre. Om roren ska forvaras vid temperaturer lagre én
-20°C ska de forst frysas vid —20°C under 24 timmar. Overfér dem sedan till =70°C eller -80°C.

3. Tina PAXgene RNA-vakuumrér i ett metalltradsstall vid rumstemperatur (18-25°C) under cirka tva timmar.
Tina inte PAXgene RNA-vakuumror i temperaturer 6ver 25°C.

4. Vand forsiktigt de tinade PAXgene RNA-vakuumréren 10 ganger.

Obs! Om tva timmars inkubering i rumstemperatur inte genomférdes fore nedfrysning ska réren inkuberas i minst
tva timmar ytterligare efter att rumstemperatur uppnatts fére bearbetning.

Obs! De frysta PAXgene RNA-vakuumréren kan spricka vid stotar. For att minska risken for sprickor under frakt
bor frysta rér behandlas pa samma satt som glasrér. Anvandarna maste bekrafta sina egna nedfrysnings- och
fraktprotokoll for PAXgene RNA-vakuumroren.

D. Provberedning infér analys

Blodproverna maste bearbetas enligt de instruktioner som medféljer PAXgene RNA-blodsatsen.

Fér katalognummer, se Bestéllningsinformation.

IV. Kliniska prestanda

Besok www.preanalytix.com for att se en fullstandig férteckning éver kliniska prestanda for
PAXgene RNA-vakuumroren.

V. Begransningar

1. Underfylining av PAXgene RNA-vakuumréren resulterar i ett felaktigt férhallande mellan blod och tillsats som
kan leda till inkorrekta analysresultat eller dalig produktprestanda.

2. PAXgene RNA-blodsystemet [dmpar sig inte for insamling och rening av viralt RNA.

3. Blodprov som tagits med PAXgene RNA-vakuumrér far endast férberedas med PAXgene RNA-blodsatsen.
Fér katalognummer fér PAXgene RNA-blodsatsen, se Bestéllningsinformation.

4. Blodkvantiteten bor vara 2,5 ml per PAXgene RNA-vakuumrér, men denna volym kan variera med hojdniva,
rumstemperatur, barometertryck, rérets alder, ventryck och fylinadsteknik.

5. PAXgene RNA-blodsatsen ar avsedd for rening av intracellulart RNA fran humant helblod med ett leukocytantal
pa 4.8-11.0 x 10° leukocyter/ml.

6. Endotoxiner kontrolleras inte. Blod och blodkomponenter som samlas in och bearbetas i réren &r inte avsedda
for infusion eller injicering.
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VI. Varningar och férsiktighetsbeaktanden

1.

© N o w

9.

Innehéllet i detta ror irriterar huden.

e Vid inandning ska frisk luft tillféras. Kontakta ladkare vid besvar.

e Vid kontakt med huden skall huden omedelbart tvattas av med vatten och tval och sedan skéljas med rikligt
med vatten.

e Vid 6gonkontakt ska 6gonen skéljas omedelbart under rinnande vatten i minst 15 minuter. Kontakta
darefter lakare.

e Vid fortéaring ska lakare omedelbart kontaktas.

Ett venprovtagningsset maste anvéndas tillsammans med PAXgene RNA-vakuumrér. Se Bestéllningsinformation.

Vidta allmanna forsiktighetsatgarder. Anvand handskar, rockar, skyddsglaségon, annan personlig

skyddsutrustning samt tekniska kontroller for att skydda mot blodsténk, blodlackage och potentiell exponering

for blodburna patogener.

Hantera alla biologiska prover och materiel fér blodprovstagning i enlighet med de regler och rutiner som galler

vid din klinik. Kontakta ldkare i handelse av exponering for biologiska prover (till exempel genom nalstick),

eftersom de kan 6verfora viral hepatit, HIV eller andra infektionssjukdomar. Anvand ett inbyggt kanylskydd om

ett sadant tillhandahalls med venprovtagningssetet. PreAnalytiX rekommenderar inte att hylsan satts tillbaka pa

anvanda kanyler. Dock kan rutiner och procedurer vara annorlunda vid din institution och bér alltid f6ljas.

Kassera alla blodprovtagningsrér i behallare som &r godkéanda for biologiskt riskmaterial.

Ateranvand inte PAXgene RNA-vakuumréren.

Anvand inte PAXgene RNA-vakuumréren efter utgangsdatumet som tryckts pa rorets etikett.

Eftersom PAXgene RNA-vakuumréren innehaller en kemisk tillsats, maste ett venprovtagningsset anvandas for

att forhindra eventuellt aterfléde fran réret under blodprovtagning. Se avsnittet Provtagning och férberedelser

fér analys.

Overdriven centrifugeringshastighet (éver 10 000 RCF) kan orsaka att PAXgene RNA-vakuumrér gar sénder,

exponering for blod samt méjlig personskada.

10. Overfor inte ett prov frn en spruta till ett PAXgene RNA-vakuumrér.

VII. Férvaring

Forvara oanvanda PAXgene RNA-vakuumrdr vid 18-25°C. Begransade temperatursvangningar upp till
40°C &r tillatna.

VIIl. Anvisningar for borttagning av BD Hemogard™-férslutning

m 1. Greppa PAXgene RNA-vakuumrér med ena handen och placera
' I tummen under BD Hemogard-férslutningen. (Placera armen pa
[4Ie) g en fast yta for 6kad stabilitet.) Vrid BD Hemogard-forslutningen
med den andra handen och tryck samtidigt uppat med den andra
1. 2. 3. handens tumme BARA TILLS RORPROPPEN LOSSATS.

Ta bort tummen innan férslutningen lyfts. ANVAND INTE tummen till att trycka av férslutningen frén réret.
Var forsiktig! Om réret innehaller blod finns en exponeringsrisk. For att férhindra skada under borttagning
av forslutningen, ar det viktigt att tummen, som anvands for att skjuta uppat pa férslutningen, tas bort fran
kontakten med réret sa snart BD Hemogard-forslutningen lossats.

Lyft forslutningen av réret. Om det osannolika skulle intraffa att plasthylsan separeras fran gummiproppen,
MONTERA INTE IHOP FORSLUTNINGEN PA NYTT. Ta forsiktigt bort gummiproppen fran réret.
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IX. Teknisk support

Om du har fragor gallande PAXgene RNA-vakuumrér ska du kontakta ndgon avdelningarna fér BD:s tekniska service
som finns angivna i avsnittet BD — Kundtjanst.

X. Bestéllningsinformation

PAXgene-produkter

PAXgene RNA-vakuumror / 762165

Innehall: 100 blodprovtagningsrér. For anvéandning med PAXgene RNA-blodsats (50)

2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml tillsats Sterilt

Plus ¢ BD Hemogard 100 rér/transportforp IVD

PAXgene RNA-blodsats (50) / 762164 Nordamerika / 762174 utom Nordamerika

Innehall: 50 PAXgene spinnkolonner, bearbetningsrér, RNase-fria reagenser och buffertar. Fér anvandning med
PAXgene RNA-vakuumrér (100).

BD-produkter*

BD Vacutainer-Push Button-venprovtagningsset med tryckknapp / 367344

Innehall: 21G 3/4-tums (0,8 x 19 mm) nal, 12-tums (305 mm) slang med lueradapter. 50/avd, 200/transportférp
BD Vacutainer Safety-Lok- venprovtagningsset / 367281 US / 367286 CE

Innehall: 21G 3/4-tums (0,8 x 19 mm) nal, 12-tums (305 mm) slang med lueradapter. 50/avd, 200/ transportférp
BD Vacutainer engangshallare/364815

Innehall: Transportférpackning endast for 13 mm och 16 mm diameter. 1000/transportférp

BD Vacutainer Plus-serumror / 367812 US / 368975 CE

Innehall: 13 x 75 mm 4,0 ml provméngd med réd BD Hemogard-férslutning och pappersetikett. 100/avd,
1000/transportforp

*Dessa katalognummer representerar typiska produkter som kan anvéandas med PAXgene RNA-vakuumréren.

For att bestalla tillbehor for BD blodprovstagning:
Ga till: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Argentina, Uruguay och Paraguay
Bestallningar: 0800.444.5523
E-post: crc_argentina@bd.com

Australien

Bestallningar: 1.800.656.100
Fax: 1.800.656.110

E-post: bd_anz@bd.com

Osterrike

Bestallningar: 43.1.706.36.60

Fax: 43.1.706.36.60-11

E-post: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgien

Bestallningar: 32.53.720.556

Fax: 32.53.720.549

Bestallningar: orders.be@europe.bd.com

Brasilien
Bestallningar: 0800.055.56.54
E-post: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Bestallningar: 800.268.5430
Fax: 800.565.0897

E-post: custsvccan@bd.com

Central- och Osteuropa

Bestallningar: 48.22.377.11.11

Fax: 48.22.377.11.02

Bulgarien: info_bulgaria@europe.bd.com
Tjeckien: info_czech@europe.bd.com
Kroatien: info_croatia@europe.bd.com
Ungern: info_hungary@europe.bd.com
Polen: info_poland@europe.bd.com
Rumanien: info_romania@europe.bd.com
Syddsteuropa: info_balkan@europe.bd.com
Serbien: info_serbia@europe.bd.com
Slovakien: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenien: info_slovenia@europe.bd.com
Teknisk service: bd_service_poland@bd.com

Danmark

Bestallningar: 45.43.43.45.66

Fax: 45.43.96.56.76

Bestallningar: ordre.dk@europe.bd.com
Teknisk service: bddenmark@europe.bd.com

Finland

Bestallningar: 358.9.88.70.780

Fax: 358.9.88.70.7816

Bestallningar: tilaukset.fi@europe.bd.com
Teknisk service: bdsuomi@europe.bd.com

Frankrike

Bestallningar: 33.476.68.94.96

Fax: 33.476.68.36.93

Bestallningar: commandesfr@europe.bd.com
E-post: serviceclientbdf@europe.bd.com
Teknisk service: vacutainerfr@bd.com

Tyskland

Bestallningar: 49.6221.305.553

Fax: 49.6221.305.379

E-post: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Italien

Bestallningar: 39.02.48.240.500
Teknisk service: 39.335.424.388

Fax: 39.02.40.91.80.11

Bestallningar: ordini.it@europe.bd.com

Mellanéstern och Afrika (EMA)
Bestallningar: 971.4.3379525

Fax: 971.4.03379551

E-post: EMA_PAS@bd.com

Nederlanderna

Bestallningar: 31.20.582.94.20
Fax:31.20.582.94.21

Bestallningar: orders.nl@europe.bd.com

Nya Zeeland

Bestallningar: 0800.572.468

Fax: 0800.572.469

E-post: nz_customerservice@bd.com

Norge (Puls Handicare)
Bestallningar: 47.23.32.30.00

Fax: 47.23.32.30.99

E-post: kundeservice@puls-norge.no

Spanien, Portugal och Andorra
Bestallningar: 34.91.848.8104
Teknisk service: 34.902.27.17.27
Fax:34.91.828.81.48

E-post: info.spain@europe.bd.com

Sverige

Bestllningar: 46.8.775.51.60

Fax: 46.8.775.51.95

Bestallningar: order.se@europe.bd.com
Teknisk service: bdsweden@europe.bd.com

Schweiz

Bestallningar: 41.61.485.22.22
Fax: 41.61.485.22.00

E-post: infoch@europe.bd.com

Storbritannien

Bestallningar: 44.1.865.781.666

Fax: 44.1.865.717.313

E-post: bduk_customerservice@europe.bd.com

USA

Bestallningar: 888.237.2762

Teknisk service: 800.631.0174

Fax: 800.847.2220

Teknisk service: www.bd.com/vacutainer/contact
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Australien

Bestdllningar: 1.800.243.800
Teknisk service: 1.800.243.066
Fax: 03.9840.9888

Osterrike

BestdlIningar: 0800.28.10.10
Teknisk service: 0800.28.10.11
Fax: 0800.28.10.19

Belgien

Bestallningar: 0800.79612
Teknisk service: 0800.79556
Fax: 0800.79611

Brasilien

Bestallningar: 0800.557779
Teknisk service: 0800.557779
Fax: 55.11.5079.4001

Kanada

Bestallningar: 800.572.9613

Teknisk service: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.713.5951

Kina

Bestallningar: 86.21.3865.3865
Teknisk service: 800.988.0325
Fax: 86.21.3865.3965

Danmark

Bestallningar: 80.885945
Teknisk service: 80.885942
Fax: 80.885944

Finland

Bestallningar: 0800.914416
Teknisk service: 0800.914413
Fax: 0800.914415

Frankrike

Bestallningar: 01.60.920.926
Teknisk service: 01.60.920.930
Fax: 01.60.920.925

Tyskland

Bestallningar: 02103.29.12000
Teknisk service: 02103.29.12400
Fax: 02103.29.22000

Hongkong

Bestallningar: 800.933.965
Teknisk service: 800.930.425
Fax: 800.930.439

Irland

Bestallningar: 1800.555.049
Teknisk service: 1800.555.061
Fax: 1800.555.048

Italien

Bestallningar: 800.789.544
Teknisk service: 800.787.980
Fax: 02.334304.826

SV

Japan

Bestallningar: 03.6890.7300
Teknisk service: 03.6890.7300
Fax: 03.5547.0818

Sydkorea

Bestdllningar: 080.000.7146
Teknisk service: 080.000.7145
Fax: 02.2626.5703

Luxemburg

Bestallningar: 8002.2076
Teknisk service: 8002.2067
Fax: 8002.2073

Mexiko

Bestallningar: 01.800.7742.639
Teknisk service: 01.800.7742.436
Fax: 01.800.1122.330

Nederlanderna
Bestallningar: 0800.0229592
Teknisk service: 0800.0229602
Fax: 0800.0229593

Norge

Bestallningar: 800.18859
Teknisk service: 800.18712
Fax: 800.18817

Singapore

Bestallningar: 1800.742.4362
Teknisk service: 1800.742.4368
Fax: 65.6854.8184

Spanien

Bestallningar: 91.630.7050
Teknisk service: 91.630.7050
Fax: 91.630.5145

Sverige

Bestallningar: 020.790282
Teknisk service: 020.798328
Fax: 020.790582

Schweiz

Bestallningar: 055.254.22.11
Teknisk service: 055.254.22.12
Fax: 055.254.22.13

Storbritannien

Bestallningar: 01293.422.911
Teknisk service: 01293.422.999
Fax: 01293.422.922

USA

Bestdllningar: 800.426.8157

Teknisk service: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Fax: 800.718.2056

PAXgene RNA-vakuumréren tillverkas i Storbritannien av BD for PreAnalytiX GmbH.

PAXgene och PreAnalytiX ar varuméarken som tillhér PreAnalytiX GmbH; QIAGEN é&r ett varumarke som tillhér QIAGEN NV;
Styrofoam &r ett varumarke som tillhér The Dow Chemical Company; alla andra varumarken tillhér Becton, Dickinson and Company.

smal PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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I. Kullanim Amaca
PAXgene Kan RNA Sistemi, bir kan alma tupinden (PAXgene Kan RNA Tupu) ve nukleik asit saflastirma kitinden
(PAXgene Kan RNA Kiti) olusmaktadir. Hucre ici RNA'nin kapal bir tipte toplanmasi, saklanmasi ve tasinmasi ve

ardindan molekauler tani testinde kullanilan RT-PCR igin tam kandan hcre ici RNA'nin izolasyonu ve saflastiriimasi
icin kullaniimaktadir.

PAXgene Kan RNA Sistemi icin performans 6zellikleri yalnizca FOS ve IL1B gen transkriptleri ile belirlenmistir.
Kullanial diger hedef transkriptler icin uygun PAXgene Kan RNA Sistemi performans 6zelliklerinin belirlenmesinden
sorumludur.

Il. Ozet ve Agiklama

Tam kan alma, hticre ici RNA'nin calisiimasinda kullanilan bircok molekuler analizde ilk adimdir. Bu test tipinde
major bir zorluk kanin alinmasindan sonraki birkag saat icinde hizlica bozunan hiicre ici RNA'nin stabil olmamasidir.
Ayrica, bazi RNA turleri, gen induksiyonu streci ile, kan toplanmasindan sonra in vitro ortamda artmaktadir. Hem
in vitro RNA bozunmasi hem de gen induiksiyonu in vivo ilgili gen transkripti sayisinin oldugundan az veya fazla
hesaplanmasina yol acabilir. PAXgene Kan RNA Tupu in vitro RNA bozunmasini azaltarak ve gen induksiyonunu
minimize ederek in vivo gen transkripsiyon profilini stabilize eden bir katki maddesi icermektedir. PAXgene Kan
RNA Kiti ile birlikte kullanildiginda, PAXgene Kan RNA Tupu gen transkriptlerinin dogru saptanmasini ve
kantitasyonunu saglamaktadir.

lil. Ornek Toplama ve Analiz icin Hazirlama

A. Gerekli Kan Alma Aksesuarlari (PAXgene Kan RNA Tiipiine dahil degildir).

1. BD Vacutainer® Push Button Kan Alma Seti veya BD Vacutainer Safety-Lok™ Kan Alma Seti gibi kelebek setler.
Bkz. Siparis Bilgileri.

Bir BD Vacutainer Holder(Tutacak) dogru calisabilmek icin kullanilmalidir. Bkz. Siparis Bilgileri.

PAXgene Kan RNA Tupu cekilen tek tlp ise, bir “Atik TupU”. Bkz. Siparis Bilgileri.

Orneklerin pozitif donér tanimlamasi icin etiketler.

Temizleme bolgesi icin alkolll bez

Kuru steril gazli bez.

Turnike.

Kullanilmis igne veya igne/tutacak kombinasyonu icin biyotehlikeli maddeler kabi.

@ © N~ WwN

Ornek Toplama Prosediirii

Dolum Sirasi:
Tup A — Atik Tupu
E ¥ ¥ X10  Tp B - PAXgene Kan RNA Tupi

A B

Az
=]

1. PAXgene Kan RNA Tupu'nan kullanimdan 6nce 18-25°C oldugundan ve 6rnek tanimlama sistemi ile uygun
sekilde etiketlendiginden emin olun.

2. PAXgene Kan RNA Tupu kullanilacak tek tup ise, flebotomi sirasinda kullanilan kan alma setinin i¢ hacminin
hazirlanabilmesi icin PAXgene Kan RNA Tupune kan ¢ekmeden 6nce bir “Atik Tupu”ne kan alinmahidir. Aksi
takdirde, PAXgene Kan RNA Tupu flebotomi prosedurtinde kan alinan en son ttp olmalidir.
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3. Bir kan alma seti ve tup tutucu kullanarak, standart vene giris teknigi i¢cin kurumunuzun 6énerdigi prosedurle
PAXgene Kan RNA Tupu'ne kan alin. Olasi geri akisi 6nlemek icin asagidaki teknikleri kullanin:

a. Donériun kolunu asagi dogru bir konuma yerlestirin.

b. Kan alma sirasinda tupu donériin kolunun asagisinda, dikey bir konumda tutun.

c. Kan tupe akmaya basladiktan sonra turnikeyi serbest birakin.

d. Vene giris sirasinda tup katki maddelerinin durdurucuya veya ignenin ucuna dokunmadigindan emin olun.

4. Tam kan alinmasi icin en az 10 saniye gerekmektedir. Tupii tutacakdan (holder) cikartmadan 6nce tiipe kan
akisinin durmus oldugundan emin olun. Vakumlu PAXgene Kan RNA Tiipii, tiipe 2,5 ml kan alinmasi icin
tasarlanmistir.

5. Kan alimindan hemen sonra, PAXgene Kan RNA Tupuni 8-10 kez yavasca ters yuz edin.

6. PAXgene Kan RNA Tupunu oda sicakliginda (18-25°C) islemden veya buzdolabina (2-8°C) veya dondurucuya
(-20°C) aktarmadan 6nce en az 2 saat ve en fazla 72 saat boyunca saklayin. -70°C / -80°C’
lik saklama sicakligi isteniyorsa, ayrintilar icin PAXgene Kan RNA Tiplerinde Ornekleri Dondurma ve ¢6zme
Prosedrt’ne bakin.

C. PAXgene Kan RNA Tiiplerinde Ornekleri Dondurma ve C6zme Prosediirii

PAXgene Kan RNA Tupuna bir tel rafta duz sekilde tutun. Tuplerin catlamasina neden olabildiginden tiipleri dik
olarak Styrofoam tepsisinde dondurmayin.

2. PAXgene Kan RNA Tupleri -20°C ve altinda saklanabilir. Tapler —20°C'nin altinda saklanacaksa, bunlari ilk olarak
24 saat boyunca —20°C'de saklayin, ardindan -70°C veya —80°C sicakliga aktarin.

3. PAXgene Kan RNA Tuplerini yaklasik iki saat boyunca ortam sicakliginda (18-25°C) bir tel rafta ¢6zun.
PAXgene Kan RNA Tiiplerini 25°C’'nin Uizerindeki sicakliklarda ¢ozmeyin.

4. Erimis PAXgene Kan RNA Tuplerini 10 kez dikkatli bir sekilde ters yuz edin.

Not: Eger dondurmadan 6nce iki saat ortam sicakliginda enktibasyon yurittlmemisse, islemden 6nce oda sicakligina
ulasmadan 6nce en az iki saat daha tupleri enklbe edin.

-

Not: Dondurulmus PAXgene Kan RNA Tupleri darbe ile kirilabilir. Gonderim sirasinda kirilma riskini azaltmak igin,
dondurulmus ttplere cam tuplere yapildigi sekilde muamele edilmelidir. Kullanicilar PAXgene Kan RNA Tupleri icin
kendi dondurma ve génderme protokolinu valide etmelidir.

D. Analiz icin Ornek Hazirlama Prosediirii

Kan 6rnekleri PAXgene Kan RNA Kiti ile sunulan talimatlara gore islenmelidir.

Katalog numaralari icin, bkz. Siparis Bilgileri.

IV. Performans Ozellikleri
PAXgene Kan RNA Tupu i¢in performans 6zelliklerinin kapsamli bir listesi icin, www.PreAnalytiX.com
adresini ziyaret edin.

V. Kisitlamalar

1. PAXgene Kan RNA Tuplerinin yetersiz dolumu hatali kan-katki maddesi orani ile sonuclanir ve hatali analitik
sonuglara veya zayif iiriin performansina yol acabilir.

2. PAXgene Kan RNA Sistemi viral RNA toplama ve saflastirma igin uygun degildir.

3. PAXgene Kan RNA Tupu ile elde edilen kan 6rnekleri yalnizca PAXgene Kan RNA Kiti ile hazirlanmahdir.
PAXgene Kan RNA Kiti icin katalog numaralari icin, bkz. Siparis Bilgileri.

4. Kan ¢ekimi miktari PAXgene Kan RNA Tupu basina 2,5 ml'dir, ancak bu hacim rakim, ortam sicakhgi, barometrik
basing, tup yasi, venoz basing ve dolum teknigi ile degisebilir.

5. PAXgene Kan RNA Kiti 4.8-11.0 x 10° I6kosit/ml arasinda l6kosit sayimlarina sahip insan tam kanindan htcre ici
RNA'nin saflastiriimasi igin kullantlir.

6. Endotoksin kontrol edilmedi. Toplanan ve tup icerisinde islemden gegirilen kan ve kan bilesenlerinin, inflzyon
icin kullanimi veya insan vliicuduna aktarimi amaclanmaz.
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VI. Uyarilar ve Onlemler

1.

© N o w

Bu tUpUn i¢inde bulunan maddeler cilde zarar verir.

e Soluma gerceklesti ise temiz hava saglayin. Sikayetler icin hekime basvurun.

¢  Ciltle temastan sonra, su ve sabun ile hemen yikayin ve iyice durulayin.

e GoOzle temastan sonra, acik go6zu akan su altinda on bes dakika yikayin ve ardindan doktora danisin.
e Yuttuktan sonra, hemen dhekime basvurun.

Bir kan toplama seti PAXgene Kan RNA Tiipii ile kullanilabilir. Bkz. Siparis Bilgileri.

Uygulama evrensel 6nlemleri. Kan sicramasi, kan sizintisi ve kanla bulasan patojenlere potansiyel maruziyetten
korumak icin, eldivenler, onlukler, g6z korumasi, diger kisisel koruyucu ekipman ve muhendislik kontrollerini
kullanin.

Tum biyolojik 6rnekleri ve kan toplama cihazlarini kurumunuzun ilkeleri ve islemlerine gore kullanin. Viral
hepatit, HIV veya baska enfeksiy6z hastaliklar tasiyabilecekleri icin biyolojik 6rneklere herhangi bir maruz kalma
durumunda (6rnegin, igne batma yaralanmalari) uygun tibbi yardim isteyin. Kullandiginiz kelebek sette varsa
guvenlik 6zelligini kullanin. PreAnalytiX kullaniimis ignelerin kapaklarinin tekrar kapatilmasini 6nermez. Ancak,
kurumunuzun ilkeleri ve islemleri farklilik gosterebilir ve kurum kurallari her zaman takip edilmelidir.

Tum kan alma tuplerini uygun biyolojik olarak tehlikeli madde kaplarina atin.
PAXgene Kan RNA Tuplerini tekrar kullanmayin.
Tup etiketinde basili olan son kullanma tarihinden sonra PAXgene Kan RNA Tuplerini kullanmayin.

PAXgene Kan RNA Tupleri kimyasal katki maddesi icerdiginden, bir kelebek set tlpten olasi geri akisin
engellenmesi icin kan alma sirasinda kullanilmahdir. Analiz béliimu icin, bkz. Ornek Toplama ve Analiz
icin Hazirlama

Asiri santriftj hizi (10.000 RCF Gzeri) PAXgene Kan RNA Tupunun kirllmasina, kana maruziyete ve olasi
yaralanmaya neden olabilir.

10. Siringadan PAXgene Kan RNA Tupune bir 6rnegi nakletmeyin.

VII. Saklama

Kullanilmamis PAXgene Kan RNA Tuplerini 18-25°C'de saklayin. 40°C'ye kadar sinirli dalgalanma sicakliklarina
izin verilmektedir.

VIil. BD Hemogard™ Kapagin Cikarilmasi icin Talimatlar

m 1. Bas parmaginizi BD Hemograd Kapaginin altina koyarak PAXgene
' ' Kan RNA TipUna bir elinizle kavrayin. (ilave stabilite icin, kolunuzu
<D g kati bir ylzeye koyun). YALNIZCA TUP DURDURUCU GEVSEYENE
DEK diger elin bas parmagiyla eszamanl olarak yukari iterken,

1. 2. 3. diger elinizle, BD Hemogard Kapagini ¢evirin.

Kapagi kaldirmadan 6nce bas parmagdi uzaklastirin. Kapagi tupten itmek icin bas parmak KULLANMAYIN. Dikkat:
Tup kan iceriyorsa, bir maruziyet riski mevcuttur. Kapagin ¢ikarilmasi sirasinda yaralanmayi engellemeye yardimci
olmak icin, BD Hemogard Kapak gevser gevsemez kapagi yukari itmekte kullanilan bas parmagin ttple temasinin
kesilmesi 6nemlidir.

Tupun kapagdini kaldirin. Dustk ihtimallede olsa, plastik kilifin lastik durdurucudan ayriimasi durumunda, KAPAGI

TEKRAR TAKMAYIN. Lastik durdurucuyu tupten dikkatlice ¢ikarin.
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IX. Teknik Yardim

Eger PAXgene Kan RNA Sistemine dair herhangi bir sorunuz varsa,

BD-Musteri Hizmetleri bdlumunde listelenen BD Teknik Servis Departmanlarindan biri ile iletisime gecin.
X. Siparis Bilgileri

PAXgene Uriinleri

PAXgene Kan RNA Tipii / 762165

icerik: 100 kan alma tipd. PAXgene Kan RNA Kiti (50) ile kullanin.

2,5mle 16 x 100 mm 6,9 ml katki maddesi Steril

Plus ¢ BD Hemogard 100 tup/vaka IVD
PAXgene Kan RNA Kiti (50) / 762164 Kuzey Amerika / 762174 Kuzey Amerika Digi

icerik: 50 PAXgene Spin Kolunu, islem Tipleri, RNaz icermeyen Reaktifler ve Tamponlar. PAXgene Kan RNA Tipleri
(100) ile kullanin.

BD Uriinleri*

BD Vacutainer Push Button Kan Alma Seti / 367344

icerik: 21G 3/4 ing (0,8 x 19 mm) igne, luer adaptérli 12 ing (305 mm) tap sistemi. 50/kutu, 200/koli
BD Vacutainer Safety-Lok Kan Alma Seti / 367281 US / 367286 CE

icerik: 21G 3/4 in¢ (0,8 x 19 mm) igne, luer adaptérli 12 ing (305 mm) tip sistemi. 50/kutu, 200/koli
BD VacutainerTek Kullanimlik Holder (Tutacak) / 364815

icerik: Yalnizca 13 mm ve 16 mm capi igin kutu. 1000/kutu

BD Vacutainer Plus Serum Tiipleri / 367812 US/ 368975 CE

icerik: Kirmizi BD Hemogard kapak ve kagit etiket ile 13 x 75 mm 4,0 ml dolum. 100/kutu, 1000/koli

*Bu katalog numaralari PAXgene Kan RNA Tupu ile kullanilabilecek tipik Granleri temsil etmektedir.

BD Kan Alma Aksesuarlari Siparis Etmek icin:
Gidin: Websitesi: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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Arjantin, Uruguay ve Paraguay
Siparisler: 0800.444.5523
E-posta: crc_argentina@bd.com

Avustralya

Siparigler: 1.800.656.100
Faks: 1.800.656.110
E-posta: bd_anz@bd.com

Avustrya

Siparisler: 43.1.706.36.60

Faks: 43.1.706.36.60-11

Email: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

Belgika

Siparisler: 32.53.720.556

Faks: 32.53.720.549

Orders: orders.be@europe.bd.com

Brezilya
Siparisler: 0800.055.56.54
E-posta: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanada

Siparisler: 800.268.5430
Faks: 800.565.0897

E-posta: custsvccan@bd.com

Orta ve Dogu Avrupa (CEE)

Siparisler: 48.22.377.11.11

Faks: 48.22.377.11.02

Bulgaristan: info_bulgaria@europe.bd.com
Cek Cumhuriyeti: info_czech@europe.bd.com
Hirvatistan: info_croatia@europe.bd.com
Macaristan: info_hungary@europe.bd.com
Polonya: info_poland@europe.bd.com
Romanya: info_romania@europe.bd.com
SEE: info_balkan@europe.bd.com
Sirbistan:info_serbia@europe.bd.com
Slovakya: info_slovakia@europe.bd.com
Slovenya: info_slovenia@europe.bd.com
Teknik: bd_service_poland@bd.com

Danimarka

Siparisler: 45.43.43.45.66

Faks: 45.43.96.56.76

Siparisler: ordre.dk@europe.bd.com
Teknik: ordre.dk@europe.bd.com

Finlandiya

Siparisler: 358.9.88.70.780

Faks: 358.9.88.70.7816

Siparisler: tilaukset.fi@europe.bd.com
Teknik: bdsuomi@europe.bd.com

Fransa

Siparisler: 33.476.68.94.96

Faks: 33.476.68.36.93

Siparisler: commandesfr@europe.bd.com
E-posta: serviceclientbdf@europe.bd.com
Teknik: vacutainerfr@bd.com

TR

Almanya

Siparisler: 49.6221.305.553

Faks: 49.6221.305.379

Email: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

italya

Siparisler: 39.02.48.240.500
Teknik: 39.335.424.388

Faks: 39.02.40.91.80.11

Siparisler: ordini.it@europe.bd.com

Orta Dogu ve Afrika (EMA)
Siparisler: 971.4.3379525
Faks: 971.4.03379551
E-posta: EMA_PAS@bd.com

Hollanda

Siparisler: 31.20.582.94.20

Faks: 31.20.582.94.21

Siparisler: orders.be@europe.bd.com

Yeni Zelanda

Siparisler: 0800.572.468

Faks: 0800.572.469

E-posta: nz_customerservice@bd.com

Norveg (Puls Handicare)
Siparisler: 47.23.32.30.00

Faks: 47.23.32.30.99

E-posta: kundeservice@puls-norge.no

ispanya, Portekiz ve Andorra
Siparisler: 34.91.848.8104

Teknik: 34.902.27.17.27

Faks: 34.91.828.81.48

E-posta: info.spain@europe.bd.com

isvec

Siparisler: 46.8.775.51.60

Faks: 46.8.775.51.95

Siparisler: ordre.dk@europe.bd.com
Teknik: orders.be@europe.bd.com

isvigre

Siparisler: 41.61.485.22.22

Faks: 41.61.485.22.00

E-posta: ordini.it@europe.bd.com

UK

Siparisler: 44.1.865.781.666

Faks: 44.1.865.717.313

E-posta: bduk_customerservice@europe.bd.com

ABD

Siparisler: 888.237.2762

Teknik: 800.631.0174

Faks: 800.847.2220

Teknik: www.bd.com/vacutainer/contact
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Avustralya

Siparisler: 1.800.243.800
Teknik: 1.800.243.066
Faks: 03.9840.9888

Avusturya

Siparisler: 0800.28.10.10
Teknik: 0800.28.10.11
Faks: 0800.28.10.19

Belcika

Siparisler: 0800.79612
Teknik: 0800.79556
Faks: 0800.79611

Brezilya

Siparisler: 0800.557779
Teknik: 0800.557779
Faks: 55.11.5079.4001

Kanada

Siparisler: 800.572.9613

Teknik: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faks: 800.713.5951

Cin

Siparisler: 86.21.3865.3865
Teknik: 800.988.0325

Faks: 86.21.3865.3965

Danimarka
Siparisler: 80.885945
Teknik: 80.885942
Faks: 80.885944

Finlandiya

Siparisler: 0800.914416
Teknik: 0800.914413
Faks: 0800.914415

Fransa

Siparisler: 01.60.920.926
Teknik: 01.60.920.930
Faks: 01.60.920.925

Almanya

Siparisler: 02103.29.12000
Teknik: 02103.29.12400
Faks: 02103.29.22000

Hong Kong

Siparisler: 800.933.965
Teknik: 800.930.425
Faks: 800.930.439

irlanda

Siparisler: 1800.555.049
Teknik: 1800.555.061
Faks: 1800.555.048

italya

Siparisler: 800.789.544
Teknik: 800.787.980
Faks: 02.334304.826

TR

Japonya

Siparisler: 03.6890.7300
Teknik: 03.6890.7300
Faks: 03.5547.0818

Kore (Giiney)
Siparisler: 080.000.7146
Teknik: 080.000.7145
Faks: 02.2626.5703

Likksemburg
Siparigler: 8002.2076
Teknik: 8002.2067
Faks: 8002.2073

Meksika

Siparigler: 01.800.7742.639
Teknik: 01.800.7742.436
Faks: 01.800.1122.330

Hollanda

Siparisler: 0800.0229592
Teknik: 0800.0229602
Faks: 0800.0229593

Norveg

Siparisler: 800.18859
Teknik: 800.18712
Faks: 800.18817

Singapur

Siparisler: 1800.742.4362
Teknik: 1800.742.4368
Faks: 65.6854.8184

ispanya

Siparisler: 91.630.7050
Teknik: 91.630.7050
Faks: 91.630.5145

isveg

Siparisler: 020.790282
Teknik: 020.798328
Faks: 020.790582

isvigre

Siparisler: 055.254.22.11
Teknik: 055.254.22.12
Faks: 055.254.22.13

Birlesik Krallik
Siparisler: 01293.422.911
Teknik: 01293.422.999
Faks: 01293.422.922

ABD

Siparisler: 800.426.8157

Teknik: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
Faks: 800.718.2056

PAXgene Kan RNA Tupu, PreAnalytiX GmbH icin BD tarafindan Birlesik Krallik'ta tretilmektedir.
PAXgene ve PreAnalytiX, PreAnalytiX GmbH'nin ticari markalaridir; QIAGEN, QIAGEN NV'nin ticari markasidir; Styrofoam, The
Dow Chemical Company’nin ticari markasidir; Diger tim ticari markalar Becton, Dickinson and Company'ye aittir.

smal PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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UK - Ykpaincbka
1. LlinboBe npu3HavyeHHsA

Cuctema PAXgene Blood RNA System (ans pocnigxeHHs PHK kniTok KpoBi) cknagaetbcs 3 npobipku PAXgene
Blood RNA Tube ans B3aTTa KpoBi i Habopy PAXgene Blood RNA Kit Ans ounLeHHs HYKNeiHOBUX KUCNOT. BoHa
npu3HayeHa Ans B3aTTs, 36epiraHHa i TpaHCNOPTYBaHHA KPOBi Ta cTabinizawii BHyTPiWHbOKNITUHHOT PHK B
3aKpuUTiN Npobipui 3 NoAaNbWNM BUAINEHHAM | OYMLLEHHAM BHYTPIWHbOKNITUHHOI PHK 3 WinbHOI KpoBi ans
NnpoBeAeHHS NosiMepasHOT aHLLIOMOBOI peakLii 3i 3B0OPOTHOW TpaHckpunuieto (3T-MJIP), o 3aCTOCOBY€ETLCA ANS
MONIeKYNAPHO-FeHeTUYHMX aHani3iB.

Poboui xapaktepuctuku ana cuctemu PAXgene ana pocnipxeHHa PHK kniTuH KpoBi BcTaHOBNEHi nuwe ans
TpaHCKpUNTIB reHiB dpykroonirocaxapuais 1a iHtepnelikiny 1B (IJ11B). KopuctyBau Hece BiANOBiAaNnbHICTb
3a BCTAHOBJIEHHA BiANOBiAHUX pobounx xapakrtepucTuk cuctemu PAXgene ansa pocnigxeHusa PHK kniTuH
KPOBi ANA iHWMNX LiNbOBMX TPAHCKPUNTIB.

Il. Pe3oMe i NOACHEHHA

B3ATTA WiNbHOI KPOBi — L& Nepwuin eTan 6araTboX MOJIEKYAAPHUX aHaNi3iB, AKi 3aCTOCOBYIOTLCA ANA
LOCNIAXEHHSA BHYTPILUHbOKAITUHHOI PHK. OcHOBHOIO Npobnemoto npu aHanizax Lboro TUny € HectabinbHIiCTb
BHYTPILWHbOKNITUHHOT PHK, fKa WBMAKO PYNHYETHCSA, NPOTArOM KiflbKOX FOAMH MNicnsa B3ATTA KpoBi. Kpim Toro,
BHACNiLOK NPOLLeCY iHAYKYBaHHS FeHiB B yMOBAX in Vvitro nicis B3STTA KPOBi 36iNbLIYETHCA KiNbKICTb OKPEMUX
BuAaiB PHK. PyitHyBaHHA PHK B yMoBax in vitro W iHAYKYyBaHHS reHiB MOXYTb NPU3BOAUTU A0 3aBULLEHHS abo
3aHWXKEHHSA KiNbKOCTI BiANOBIAHNX TPAHCKPUNTIB FEHIB B yMOBaXx in vivo . Mpobipka PAXgene ans B3STTS KPOBi
i cTabinizauii PHK mictuth aobaeky, Wwo ctabinisye npodinb TpaHCKPUNLIT reHiB B yMOBaXx in vivo 3a paxyHokK
3MeHLWeHHSA pyrHyBaHHA PHK B ymoBax in vitro Ta MiHimi3awii iHAyKyBaHHA reHis. MpuW 3acToCyBaHHi pa3om 3
HabopoMm PAXgene ans ounuLeHHA HyKNeIHOBUX KUCoT npobipka PAXgene ans B3aTTa KpoBi i cTabinizauii PHK
3abe3neyye TOYHE BU3HAYEHHS Ta KiNbKiCHUI aHani3 TPAHCKPUNTIB reHiB.

11l. Bin6ip npob i ninroroBka Ao aHanisy

A. Akcecyapwu, HeobXigHi Ana B3ATTA KPOBi (He BKIOYEHi A0 KOMNIEKTY npobipku PAXgene
ANA B3ATTA KpoBIi i cTrabinizauii PHK)

1. Habip ans B3aTTa KpoBi, Hanpuknazg BD Vacutainer® Push Button Blood Collection Set (Habip ans B3aTTa
KPOBi 3 KHOMKOI0) abo Habip BD Vacutainer Safety-Lok™ Blood Collection Set (ans B3aTTa KpoBi). [AMBiTbCA
«lHdopmauito AN 3aMOBAEHHSA».

2. Ulo6 rapaHTyBaTV HanexHe GyHKLiOHyBaHHsA, HeOBXiAHO BUKOPUCTOBYBATK TpMMay rosiku BD Vacutainer.
[uBiTbca «IHdOpMaLLilo AN 3aMOBAEHHSA».

3. «[lMpobipka ana matepiany, Wo nianarae ytunisauii», akuwo npobipka PAXgene ans B3aTTa KpoBi i cTabinizauii
PHK € eguHoto npobipkoto, Lo HaNOBHIOETbCA. [UBiTbCA «IHpOPMaLLitO ANnA 3aMOBNEHHA».

4. ETWUKeTKU ANs NO3UTUBHOT iAeHTUdiKaLii AoHOpa 3pa3KiB.

5. CnupToBi TaMMNOHW A1 NPOTMPAHHA MiCLA MPOKOAY.

6. Cyxa ctepunbHa Mapns.

7. [OXryr.

8. KoHTelHep ans bionoriyHo Hebe3neyHux BiAXOAIB AN yTUi3aLii BUKOPUCTAHUX ronok abo KombiHaLil
ronka/Tpumau.
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Mpoueaypa B3aT1TA Npobu

MocnipoBHICTL HANOBHEHHA NPOB6IPOK:
Mpobipka A — npobipka ansa maTepiany, wo
&E ¥ M x10 nignarae yrunisauii
A B = Mpobipka b — npobipka PAXgene ans B3aTTA
B I KpoBi i cTabinizauii PHK

Mepen 3acTocyBaHHAM MepekoHanTecs, Wo TemnepaTypa npobipkm PAXgene ans B3aTTa KpoBi i cTabinizawii
PHK ctaHoBuTb 18—-25°C, a cama npobipka Ma€ HanexHe MapKyBaHHs i3 3a3HaYeHHAM nNpobu.

Skwo npobipka PAXgene ans B3aTTA KPoBi i cTabinizauii PHK € eanHo0 NpobipKoto, Lo HaNOBHIOETLCA, Nepes
HanoBHeHHsM KPOB'to Npobipku PAXgene ans B3aTTa KpoOBi i cTabinizauii PHK kpoB HeobxiaHo HabpaTu B
«MpobipKy, WO nianfarae ytunisauii», uwob MoxHa bynu nepennTy BHYTPIWHIN 06’eM Habopy AN B3ATTA KPOBI,
1110 BUKOPUCTOBYETHCA Nif, Yac BeHenyHKLil. B iHWoMy pasi npobipka PAXgene ans B3aTTA KpOBi i cTabinizawuii
PHK nig yac npoBeaeHHSA 3aNOBHUTWN BeHEMNYHKLLii MA€ HAMOBHIOBATMCA OCTAHHbLOIO.

3a pornomoroio Habopy Ans B3ATTA KPOBi Ta TpuMaua npobipku HabepiTb KPOB Y NPOGipKy ANA B3ATTA

KpoBi i cTabinizauii PHK PAXgene, 3aCTOCOBYIOYM peKOMEHA0BAHY 3aKNaZLoM npoueaypy ANs NPOBeAEHHA
CTaHAapTHOI BeHenyHKLii. o6 3ano6irtu Moxxn1MBomMy 3B0POTHOMY TOKY KPOBI, CJlifi 3aCTOCOBYBaTU

TaKki metoau:

a. Pyky noHopa cnpamynte AOHU3Y.

b. MMia yac B3ATTA KPOBi TpUMaNTe NpobipKy BEPTUKANbHO, HUXYE PYKU AOHOpPA.

C. BuMBINbHITL AXryT, WOWHO KPOB MOYHE BUTIKATU B NPobipKy.

d. [6anTe npo Te, wob nia yac BeHeNyHKLiT peareHT B Npobipui He Topkanuca Npobku abo KiHUA rofiku.
3ayekanTe WoOHaMeHwe 10 ceKyHA ANA NOBHOI Npoueaypu B3ATTA KpoBi. Mepea 3HATTAM nNpobipku 3
TpuMaua nepekoHanTecs, Wo B Npobipky nepecrana nocrynatu kpoe.. Mpobipka PAXgene gnsa B3aTTa
Kposi i crabinizauii PHK 3 BakyyMOM po3paxoBaHa Ha B3ATTA B Hei 2,5 M1 KpPOBi.

Oppasy nicna B3aTTA KPOBi 0bepexHO nepeBepHiTb Npobipky PAXgene ans B3aTTa KpoBi i cTabinizauii PHK
8-10 pasis.

36epiranTe npobipky PAXgene ans B3aTTA KPOBi i cTabinizauii PHK y BepTukanbHOMy nonoxeHHi 3a
KiMHaTHOT TeMnepaTypu (18—25°C) npoTaArom woHanMeHwe 2 roaunH i He binbwe 72 roanH Ao 06pobku
abo nepeHeceHHsa B XonoaunbHuK (2—8°C) un Mopo3unsHy kamepy (—20° C). 419 oTpUMaHHA AETa/IbHOI
IHGopmauii ans. po3gin “Tipouesypa 3aMopoXyBaHHA | POIMOPOXYBAHHA MPO6 kpoBi y npobipkax PAXgene
AU19 B3ATTA KpOBI | cTabinizauli PHK, akwo npobipky 6axaro 36epiratm 3a remnepatypu —70 °C / =80 °C.”
Mpoueaypa 3aMOpPOXyBaHHA i pO3MOPOXYyBaHHA Npob KpoBi, BigibpaHux y npobipku PAXgene ans
B3ATTA KPOBi i cTabinizauii PHK

MocTasTe Npobipky PAXgene ans B3aTTS KpoBi i cTabinizauii PHK BepTUKanbHO B MPOBOMIOYHUIA WUTATMB.

He 3aMopoxyiiTe npobipku BepTUKaNbHO y KloBeTi Styrofoam, ockinbku Le Moxe CIPUYMHUTU
pO3TpiCKyBaHHA Npob6ipoK.

Mpobipkn PAXgene ans B3aTTa KPOBi i cTabinizauii PHK MoxHa 36epiratu 3a temnepatypu —20°C i HUxXye.
AKWo npobipkn MatoThb 36epiraTucs 3a TemnepaTypu Hukye —20°C, cnoyaTky 3amopo3bTe ix npu —20°C Ha
24 roanHun, a NoTiM nepeHeciTe y Temnepatypy —70°C abo —80°C.

Po3mopoxkyiiTe Nnpobipkn PAXgene ans B3aTTA KpoBi i cTabinizauii PHK y npoBosoyHOMY WITaTUBI 3@ KiMHATHOT
Temnepatypu Typi (18—25°C) npotarom npnban3Ho aBox roanH. He posamopoxyite npobipku PAXgene
ANA B3ATTA KPOBi i ctabinizauii PHK 3a Temnepatypu Buwe 25°C.

ObepexHo nepesepHiTh 10 pasie po3mMopoxeHi npobipku PAXgene ans B3aTTA KPOBi i cTabinizawuii PHK.

MpuMiTka. AKWo nepes 3aMOPOXyBaHHAM He NPOBOAMIACA iHKYbaL,is 3a KiIMHATHOT TeMnepaTypu NPOTAroM
[BOX FOAMWH, nepes obpobkoto 3anuwWitTh NPo6ipKK Nicna AOCATHEHHS HUMM KiIMHATHOI TeMnepaTypu Ha
LOHaNMeHLIe ABi FOANHN.

Mpumitka. 3amopoxeHi Npobipku PAXgene ans B3aTTa KpoBi i cTabinizauii PHK nerko po3busaioTbca Big

yaapy. o6 3MeHWUTN pU3MK NOLKOAXKEHHS Nif, Yac TPAHCNOPTYBaHHS, i3 3aMOpPOXeHUMM nNpobipkamu Tpeba
NOBOAMTUCA TaK CaMO, K 3i CKASHUMYK Npobipkamu. KopucTyBadi MOBUHHI MPOBOAWUTY BanifaLilo CBOro BAACHOIO
NPOTOKONY 3aMOPOXYBAHHA Ta TPAHCMOPTYBaHHA Npobipok PAXgene ans B3aTTa KpoBi i cTabinizauii PHK.
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D. Mpouepypa niarotosku npobu ao aHanisy
Ob6pobka 3pa3Kie KPOBi MAE NPOBOAUTUCA 3riAHO 3 IHCTPYKLIAMMU, AKi HAAATLCA pa3oM 3 Habopom PAXgene ans
OUULLEHHA HYKNETHOBUX KUCNOT. HOMEPH 3a KaTa/loroM MOXHA 3HANTH B PO3AINI «IHPoOpMaLIiA A7 3aMOBIIEHHA.

IV. Po60oui xapaKTepuctuku

LLlo6 03HAaNOMUTMCSA 3 MOBHUM NepesiikoM pobounx xapakTepucTuk ana npobipku PAXgene ans B3aTTA KPOBI i
cTabinizauii PHK 3anaits Ha cant www.PreAnalytiX.com.

V. O6bmexeHHs

1. HenoeHe HanoBHeHHs Npobipok PAXgene ana B3aTTA KpoBi i cTabinizauii PHK nopywye
CniBBiAHOLWEHHA MiX KPOB’I0 Ta peareHToM CniBBiAHOWEHHA A06aBKM A0 KPOBi Ta MOXe NPU3BECTU A0
HenpaBWIbHUX pe3ynbTaTiB aHanizie abo A0 noripweHHA pobounx xapakKTepucTuk NPoAyKTy.

2. Cwucrtema PAXgene ans gocnigxeHHsa PHK kniTWH KpoBi He NigxoauTb AN B3ATTA N ounLLeHHA BipycHoi PHK.

3. MiaroToBka 3pa3kiB KPOBi, OTPUMAHUX i3 3acTOCyBaHHAM Npobipkn PAXgene ans B3ATTA KpOBi i cTabinizauii
PHK, mae nposoautucs amwe 3a gornomoroto Habopy PAXgene 4719 OYULLEHHA HYKIEIHOBUX KUC/IOT.

Homepu 3a katanorom 419 Habopy PAXgene 419 OYNLILEHHSA HYKIIEIHOBUX KUC/IOT MOXHA 3HAUTU B PO3AITI
«IH@opmaLig 419 3aMOB/IEHHA»

4. KinbKicTb BifibpaHOi KPOBi MOBMHHA CTAaHOBUTKM 2,5 M HA Npobipky PAXgene ans B3aTTa KPOBi i cTabinizauii
PHK, ane uer 06’eM MoXe 3MiHIOBAaTUCA 3a1€XHO BiZL BUCOTU HAZ PiBHEM MOpPS, TeMMepaTypy HABKOJMLWHLOIO
cepenosuLLa, 6apoMeTPUYHOrO TUCKY, TEPMiHY BUrOTOBIEHHA NPOBIPKN, BEHO3HOIO TUCKY Ta TEXHIKK
3aMOBHEHHS.

5. Habip PAXgene Ans OuYMLLEHHA HYKNETHOBUX KUCAOT MPU3HAYEHUI AN OUMLLEHHS BHYTPIWHbOKAITUHHOI PHK,
OTPUMAHOI 3 LiNbHOT KPOBi IOAUHM 3 KiNIbKICTIO NeNKOUUTIB B Mexax 4.8—11.0 x 10° nenkouunTie/mn.
6. BMICT eHA,OTOKCUHIB HE KOHTPOJIOETHCA. KpOB Ta KOMMOHEHTM KPOBI, 3ibpaHi Ta nepepobneHi B npobipkax, He
npu3HayeHi AN BBeAeHHA B OPraHi3m NIOANHN.
VI. 3acTepexxeHHA Ta 3anobixHi 3axoamn
1. BMICT Wi€i NpobipKn MOXe CMPUUNHUTY NOAPAZHEHHS LWKIPH.
e [licna noro BanxaHHA 3abe3neyte AOCTYN CBIXKOro MOBITPA: 3BEPHITLCA A0 NiKaps B pasi
BMHVKHEHHSA CKapr.
e Y pasi KOHTAKTY 3i WKipoo HeranHo NPoOMMUIATE ypaxxeHy AiNAHKY WKipU BOAOK 3 MUJIOM i
[obpe onoNoCHITh.
e Y pasi nonaZaHHa B OKO MPOMUNTE BiAKPUTE OKO NMPOTArOM M’ATHAAUATM XBUIWH Nig NPOTOYHOW BOAOIO,
a NnoTiM 3BepHIiTbCA A0 nikaps.
e Y pa3si NPOKOBTYBaHHSA HeraMHO 3BEPHITLCA A0 Nikaps 3 Nikapem.

2. Habip ans B3aTTA KPOBi MAa€ 3aCTOCOBYBAaTUCA pa3oMm 3 npobipkoto PAXgene Ans B3ATTA KPOBi i
crabinizauii PHK. AnBiTbca «IHdopMaLilo Ans 3aMOBNEHHA».

3. 3ac1'ocosyme yHiBepcanbHi 3anobixHi 3axoan. [ns 3axucty Big, pO36pM3KyBaHHR KPOBi, NpOTikaHHA KPOBI Ta
noTeHUinHOro KOHTaKTy 3 naToreHamu, siki nepefaioTbCs 3 KPOB'io, 3aCTOCOBYMTE PYKABUYKU, CrieLianbHUN
04AT, 3aXWUCT ANA OYen, iHWi 3acobu |Hp,v|3|,u,yam>Horo 3axuCTy.

4. Tpautotouy 3 6ioNoriYyHMMHK 3paskamMu Ta NPUCTPOAMU ANA B3ATTA KPOBi, LOTPUMYNTECh BUMOT BHYTPILIHIiX
NoJIOXeHb | MpoLeAyp BAWOro MeAMYHOro 3aknaay. ¥ pasi KOHTakTy 3 bionoriyHMMu 3paskamMu (Hanpuknaga,
Npu NOWKOAXEHI BHACNIAO0K YKONY FOJIKO0) HEObXiAHO 3BEPHYTUCA 3a BiAMOBIAHOW MeANYHO AOMOMOrolo,
OCKifIbKM Yepes3 i 3pa3ku MoXyTb nepeaasaTucs Bipycu renatuty, BIJT1 abo iHwi iHbeKkuinHi xBopobu.
BukopucTOBYIMTe BOYA0BAHMI 3aXUCHUK FOMKU, AKLLO BiH BXOAUTb A0 Habopy Ana B3aTTA KpPoBi. KOoMnaHis
PreAnalytiX He peKOMeHAYE 3HOB HAAATaTW KOBMAYOK HA BUKOPUCTAHY roJiky. [poTe BHYTPiLWHI NONOXEHHS i
npoueaypwv Bawoi YCTaHOBW, MOXJ/INBO, BiAPi3HAOTLCA, TOMY NOTPIOHO 3aBXAM AOTPUMYBATUCS iX.

5. YTunisynTe BCi Npobipku ans B3aTTS KPOBi B KOHTeNHepu Ans bionoriyHo Hebe3neyHUX BiAXOAIB, AKi CXBaneHi
AN yTUAi3auii Takmx BiAXOAIB.

6. He BMKOpPUCTOBYITE NOBTOPHO Npobipkn PAXgene ans B3aTTA KpoBi i cTabinizawii PHK.

7. He BukopuctoByiiTe npobipku PAXgene ans B3aTTA KpoBi i cTabinizawii PHK nicns AaTu 3akiHYeHHS TepMiHy
NPWAATHOCTI, WO HaApPYyKOBaHA HAa eTUKeTLi Npobipku.

8. Ockinbku npobipka PAXgene ans B3aTTA KpoBi i cTabinizauii PHK MicTuTb XimMiuHy A06aBKy, nig yac B3aTTA
KPOBi A5 3anobiraHHs MOXIMBOMY 3BOPOTHOMY TOKY KPOBi 3 Npobipky HeobxifHO 3acTocoByBaTH Habip Ans
B3ATTA KPOBi. JuB. po34in «Biabip npob i nigrotoska 40 aHali3y».

9. HaaTo BMCOKA WBMAKICTb LEHTPUdYryBaHHs (3 BiAHOCHOI BiALEHTPOBOI cunoto noHas 10 000) moxe
NpU3BeCTn A0 pyNHyBaHHA Npobipku PAXgene ans B3aTTA KPOBi i cTabinizauii PHK, KOHTAKTyBaHHS 3 KPOB'1O i
MOXUBOI TPABMM.
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10. He nepeHocbTe 3pa3ok 3i wnpuua Ao npobipku PAXgene ans B3aTTA KpoBi i cTabinizauii PHK.

VII. 36epiraHHs
36epirainTe HeBUKOPUCTaHi Npobipkn PAXgene ans B3aTTA KpoBi i cTabinizauii PHK 3a Temnepatypu 18—-25°C.
JlonyckaioTbca obMexeHi B yaci BiaxuneHHa Temnepatypu Ao 40°C.
VI IHcTpyKuii ana 3uaTTa kpuwkn BD Hemogard™
1. 3aTucHiTh Npobipky PAXgene ans B3aTTA KpoBi i cTabinizauii PHK
' m ] O/HI€I0 PYKOI0, MOMICTMBLIM BeAVNKMIA Naneub nig Kpuwky BD
— Hemogard. (LLLo6 3a6e3neunty goaaTkosy cTabinbHiCTb, NOCTaBTe
SR pYKY Ha TBepAYy NOBEPXHI0). IHLWOW PYKOI BiAKPYYYyWTE KPULIKY
BD Hemogard, o4HOYaCHO MIiAWITOBXYKOUH ii LOFOPYU BENNKNM
1. 2. 3. nanbLeMm iHwoi pykn, MOKWN HE BIAYYETE, LLO i MOXHA 3HATU
BE3 3YCWUJIb.
2. TMepep TUM fK NigHATW KPULKY, NpnbepiTb BeNnkui naneub. HE BUKOPUCTOBYNTE BENMKUIN Naneub ans
3ilUTOBXYBAHHA KPULWKK 3 Npobipku. YBara! Akuwo npobipka MiCTUTb KPOB, iCHYE 3arpo3a KOHTaKTyBaHHA. LLo6

3anobirT¥ NOWKOAXKEHHIO MiJ Yac 3HATTA KPULLIKW, BXKIMBO NpUbpaTn BEAUKUIA Naneub, 32 A4ONOMOro AKOro
KPUWKY NiALWTOBXYBAAWU A0Oropwu, Bi4 nNpobipku, WwoiHo Kpuwka BD Hemogard ocnabHe.

3. 3HiMiTb KpULWKY 3 npobipku. [lyxe piako nnacTukosa MydTa BiAOKPEMOETLCS B ryMoBoi npobku, HE
36UPAUTE KPULLKY 3HOB. O6epexHO 3HIMiTb ryMOBY NpobKy 3 Npobipku.

IX. TexHiuHa aonomora
SAKLWO Yy BaC € NUTaHHA BiaHOCHO cuctemun PAXgene Blood RNA, 3BepHiTbCs A0 MicLeBoro npeactaBHuka BD.

X. IHdopMaLia Ans 3aMOBNEHHsA

Mpoaykuisa PAXgene

Mpobipka PAXgene Blood RNA Tube / 762165

BmicT: 100 npobipok Ans B3ATTS KPOBi. 32CTOCOBYETHCA Pa3oM 3 HABOPOM AN OUMLLEHHSA HYKNEIHOBUX KUCIOT
PAXgene Blood RNA Kit (50)

2,5Mn e 16 X 100 Mm 6,9 mn no6aBkun CrepunbHa

Plus « BD Hemogard 100 npobipok B ynakosui JiarHocTtuka in vitro

Habip ans ounweHHa HykneiHoBux kucnot PAXgene Blood RNA Kit (50) / 762164 N.A. / 762174 Ex. N.A.
BmicT: 50 MiHi-konoHok PAXgene, npobipok ans o6pobku, bydepis i peareHTis 6e3 pnboHykieas. 3aCTOCOBYETLCS
pasom 3 npobipkamu Ans B3aTTA KPoBi i cTabinizawii PHK PAXgene Blood RNA Tubes (100)

Mpoaykuia BD*

Habip ans B3aTTa KpoBi 3 KHoNKoto BD Vacutainer Push Button Blood Collection Set / 367344
BmicT: Tonka 21G 3/4 plonmis (0,8 x 19 mm), Tpybku 12 aronmis (305 mm) 3 agantepom Tuny Jlioep. 50 y
kopobui, 200 B AWMKy

Habip ans B3aTTa kposi BD Vacutainer Safety-Lok Blood Collection Set / 367281 US / 367286 CE
BmicT: Tonka 21G 3/4 plonmie (0,8 x 19 mm), Tpybku 12 aionmie (305 mm) 3 agantepom Tuny Jlioep. 50 y
kopobui, 200 B AWMKY

OpHopa3soeuit TpuMay BD Vacutainer One Use Holder / 364815

BmicT: niaxoauTtb ans npobipok giametpom 13 MM i 16 Mm. 1000 wWT. B AWUKY

Mpobipku ana cupoBaTku BD Vacutainer Plus Serum Tubes / 367812 US / 368975 CE

BMmicT: npobipka ans B3aTTa KpoBi 13x75 MM, 4,0 mn 3 kpuwkoto Red BD Hemogard Ta nanepoBoto eTUKETKOH0.
100 y kopobui, 1 000 B AWMKY

* LIi HOMepw 3a KaTaloroM € TUNOBOI MPOAYKLED, KA MOXe ByTU BUKOpUCTaHA 3 NPobipkoio
PAXgene Blood RNA Tube.

LLlo6 3aMoBUTK akcecyapu BD ans B3aTTa KpoOBi:
3anpitb Ha canT: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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ApreHTUHa, Ypyreau i Maparsan
3amoBsneHHa: 0800.444.5523
Appeca enekTpoHHOI nowTu: crc_argentina@bd.com

ABCTpanis

3amoBneHHs: 1.800.656.100

dakc: 1.800.656.110

Agnpeca enektpoHHoi nowTu: bd_anz@bd.com

ABCTpis

3amoBneHHs: 43.1.706.36.60

dakc: 43.1.706.36.60-11

ALpeca efeKTPOHHOI NowWTK: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

benbris

3amoBneHHsa: 32.53.720.556

dakc: 32.53.720.549

3amoBneHHs: orders.be@europe.bd.com

bpa3unia
3amoBneHHs: 0800.055.56.54
Appeca enekTpoHHOI nowTu: consultoria_vacutainer@bd.com

Kanapa

3amoBneHHsa: 800.268.5430

®dakc: 800.565.0897

AZpeca e/leKTPOHHOI nowTu: custsvccan@bd.com

LleHTpanbHa i CxigHa €Bpona (CEE)
3amoBneHHs: 48.22.377.11.11

dakc: 48.22.377.11.02

Bonrapis: info_bulgaria@europe.bd.com
Yecbka Pecnybnika: info_czech@europe.bd.com
Xopearis: info_croatia@europe.bd.com
YropwuHa: info_hungary@europe.bd.com
Nonbwa: info_poland@europe.bd.com

PymyHis: info_romania@europe.bd.com

SEE: info_balkan@europe.bd.com

Cepbis: info_serbia@europe.bd.com
CnosayyuHa: info_slovakia@europe.bd.com
CnosgeHis: info_slovenia@europe.bd.com
Ykpaina: info_ukraine@europe.bd.com
TexHiuHi nuTaHHa: bd_service_poland@bd.com

JaHia

3amoBneHHsa: 45.43.43.45.66

dakc: 45.43.96.56.76

3amosneHHs: ordre.dk@europe.bd.com
TexHiyHi nuTaHHa: bddenmark@europe.bd.com

diHnanpin

3amoBneHHsa: 358.9.88.70.780

dakc: 358.9.88.70.7816

3amosneHHs: tilaukset.fi@europe.bd.com
TexHiyHi NuTaHHA: bdsuomi@europe.bd.com

dpaHuis

3amoBneHHs: 33.476.68.94.96

dakc: 33.476.68.36.93

3amosneHHa: commandesfr@europe.bd.com

Apnpeca enekTpoHHoi nowTu: serviceclientbdf@europe.bd.com
TexHiuHi NuTaHHA: vacutainerfr@bd.com

UK

HimeuyunHa

3amoBneHHa: 49.6221.305.553

dakc: 49.6221.305.379

Afpeca efleKTPOHHOI NnowTK: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

ITania

3amosneHHs: 39.02.48.240.500
TexHiuyHi nuTaHHA: 39.335.424.388
dakc: 39.02.40.91.80.11
3amoeneHHs: ordini.it@europe.bd.com

bnusbkui Ta Cepeanin Cxia i Appuka (EMA)
3amoBneHHs: 971.4.3379525

dakc: 971.4.03379551

Anpeca enekTpoHHoi nowTtn: EMA_PAS@bd.com

Hipepnanau

3amosneHHa: 31.20.582.94.20

dakc: 31.20.582.94.21

3amosneHHs: orders.nl@europe.bd.com

HoBa 3enaHgpis

3amosneHHs: 0800.572.468

dakc: 0800.572.469

AZpeca efleKTPOHHOI NowTK: nz_customerservice@bd.com

Hopeerisa (Puls Handicare)

3amoBneHHsa: 47.23.32.30.00
dakc: 47.23.32.30.99
Anpeca enekTpoHHoi nowTu: kundeservice@puls-norge.no

IcnaHis, MopTtyrania  AHaoppa

3amoBneHHs: 34.91.848.8104

TexHiuHi nuTaHHa: 34.902.27.17.27

dakc: 34.91.828.81.48

Aapeca enekTpoHHOi nowTu: info.spain@europe.bd.com

LliBewis

3amoBneHHs: 46.8.775.51.60

dakc: 46.8.775.51.95

3amoBneHHs: order.se@europe.bd.com
TexHiuHi NuTaHHA: bdsweden@europe.bd.com

LBeiuapis

3amoBneHHs: 41.61.485.22.22

dakc: 41.61.485.22.00

Anpeca enekTpoHHoi nowTu: infoch@europe.bd.com

UK

3amoBneHHs: 44.1.865.781.666

dakc: 44.1.865.717.313

Anpeca enekTpoHHoi nowTu: bduk_customerservice@europe.bd.com

CLIA

3amosneHHs: 888.237.2762

TexHiuHi nuTaHHa: 800.631.0174

®dakc: 800.847.2220

TexHiuHi nuTaHHa: www.bd.com/vacutainer/contact
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ABcTpanis

3amosneHHs: 1.800.243.800
TexHiuHi nuTaHHa: 1.800.243.066
®dakc: 03.9840.9888

ABCTpia

3amosneHHa: 0800.28.10.10
TexHiyHi nuTaHHa: 0800.28.10.11
dakc: 0800.28.10.19

benbris

3amosneHHs: 0800.79612
TexHiuHi nuTaHHa: 0800.79556
®dakc: 0800.79611

bpa3unis

3amosneHHs: 0800.557779
TexHiyHi nuTaHHa: 0800.557779
dakc: 55.11.5079.4001

KaHapa

3amosneHHs: 800.572.9613

TexHiuHi nutaHHa: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
®dakc: 800.713.5951

Kurain

3amosneHHsa: 86.21.3865.3865
TexHiyHi nuTaHHa: 800.988.0325
dakc: 86.21.3865.3965

JaHia

3amosneHHs: 80.885945
TexHiuHi nuTaHHa: 80.885942
dakc: 80.885944

diHnaHpin

3amosneHHs: 0800.914416
TexHiuyHi nuTaHHa: 0800.914413
dakc: 0800.914415

dpaHuin

3amosneHHs: 01.60.920.926
TexHiuHi nuTaHHa: 01.60.920.930
dakc: 01.60.920.925

Himeuyunna

3amosneHHa: 02103.29.12000
TexHiyHi nuTaHHa: 02103.29.12400
dakc: 02103.29.22000

TOHKOHI

3amosnieHHs: 800.933.965
TexHiuHi nuTaHHA: 800.930.425
dakc: 800.930.439

Ipnanais

3amosneHHs: 1800.555.049
TexHiyHi nuTaHHa: 1800.555.061
dakc: 1800.555.048

Itania

3amosneHHs: 800.789.544
TexHiyHi nuTaHHa: 800.787.980
dakc: 02.334304.826

UK

AnoHis

3amosnienHs: 03.6890.7300
TexHiuHi nuTaHHa: 03.6890.7300
dakc: 03.5547.0818

Kopes (MiBaeHHa)
3amosneHHa: 080.000.7146
TexHiuHi nuTaHHa: 080.000.7145
®dakc: 02.2626.5703

Jliokcembypr
3amosneHHa: 8002.2076
TexHiuHi nuTaHHa: 8002.2067
dakc: 8002.2073

Mekcuka

3amosneHHa: 01.800.7742.639
TexHiuHi nuTanHHa: 01.800.7742.436
dakc: 01.800.1122.330

Hipepnanau

3amosnieHHs: 0800.0229592
TexHiuHi nuTaHHa: 0800.0229602
dakc: 0800.0229593

Hopsgerisa

3amosneHHa: 800.18859
TexHiuHi nuTaHHA: 800.18712
dakc: 800.18817

CuHranyp

3amoBnieHHa: 1800.742.4362
TexHiuHi nuTaHHA: 1800.742.4368
dakc: 65.6854.8184

Icnania

3amosneHHsa: 91.630.7050
TexHiuHi nuTaHHA: 91.630.7050
dakc: 91.630.5145

LiBeLis

3amosnieHHa: 020.790282
TexHiuHi nuTaHHa: 020.798328
dakc: 020.790582

Weenuapis

3amosneHHa: 055.254.22.11
TexHiuHi nuTaHHA: 055.254.22.12
dakc: 055.254.22.13

BenukobputaHis
3amosnieHHa: 01293.422.911
TexHiuHi nuTaHHa: 01293.422.999
®dakc: 01293.422.922

CLIA

3amosnieHHs: 800.426.8157

TexHiuHi nuTaHHa: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
dakc: 800.718.2056

Mpobipka PAXgene ans B3aTTa KpoBi Ta cTabinizauii PHK supobneHa y BenukobpuTtanii komnadieio BD ans PreAnalytiX GmbH.

PAXgene i PreAnalytiX € ToproBumu 3Hakamu komnaHii PreAnalytiX GmbH; QIAGEN € Toprosum 3HakoM komnaHii QIAGEN NV;
Styrofoam € Toprosum 3Hakom komnaHii The Dow Chemical Company; yci iHWi TOProsi 3HaKW € BAACHICTIO KOMMaHii

Becton, Dickinson and Company

o™ | PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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ZH

ZH - &K
|. FHp
PAXgene & RNA ZRAEHRIME (PAXgene M RNA &) FZERA{LEH (PAXgene M& RNA E#)

AR. BEATESFENNLERANERIROMBRNDRE. FHENMXNE, EHAEPRE
FHA RNA (RBERZER) | BERNEMH S EMLAELAMA RNA.

PAXgene M RNA ZREHIMALKMEN T3 Fos MABENTE 1 B BIHEEERYUBE. EAEH
TWE PAXgene M RNA R4XN FHE Bink R WAIIE S BT

1. /N 5

EFRAMA RNA EHTFZ 9 FIRH, RELMEE—F. IXWRPHEAHREARA RNA
AfaE, ERMLE/LNERREER. 5, BEEERFESERE, FLMAH RNA RIGEKSNE
M. 45450 RNA MBIERFEHSERERNEREROENTHEMSITEERIT®. PAXgene MK
RNA E&F—FMmA, B DE RNA EBMIREBELOEEFES, TREARNEREEFEE. 5
PAXgene M RNA E4EZE @ AR, PAXgene M RNA BTN ARNEREZURNNTE.

1. FRAREFS TR AR TIE

A. FTERIMH (FREE% PAXgene MM RNA &)

1. mﬂéﬂ].}é%?, 4 BD Vacutainer® 3R£IT XM BEY BD Vacutainer Safety-Lok™ RM¥EE. SN “IiT
=25 °

WARMER BD Vacutainer RILETEEEE, UMAIBEEE. SR “TWER” .

—% “EFE" (MR PAXgene MH RNA ERHRME—IXE) . 20 “WTHER" .

PHME SR E R IR BIRRE .

AT REEZERSBMIAERERE.

THREEND.

Em#H.

HEFEATNFRNEERNH;/ BERNENEENES.

RERKER

ﬁ
A -—
E HY‘ X105 & PaAXgere M RNA &
A B Agr—

=]

1. TR PAXgene 7&K RNA &{E FRTZE 18-25°C BET, BEMMEERAIANIRE.

2. MR PAXgene I RNA EEFHTNE—IXE, NYLHINE “EFE" , BRIME PAXgene I
B RNA &, XEEIGETRUNESRBPERANRMESHKAIEE. T, PAXgene MA RNA &
NMERNEF+HREHEKSE.

T o®NeOo AN
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ZH

3. RABEHENOEENRESRKENEAESF, FARMEEMIEEESE, RILE PAXgene MK
RNA B. RIEAMTHARRBS L AT &EH 31 i 7 Bl 7 :

a. KHEENTERTHE.

b. RMFTBPAFHAEERT, L THEFFEKENT.

c. —BORAMANIE, RAFEME.

d.  BBGRIDE RO BRI FE R BX 2R R 0 B N el B 2 F 2l SR RO SR 9

4. BE/KZED 10 B, NEHRTEENAD. REORCELIRAREENEEBSIRTEE.
PAXgene M RNA HREEZFZFITAINH 2.5 m MBEEREH.

5. RIN/EILEIEZZMS PAXgene M RNA EEIE 8-10 K.

6. TEEBT (18-25°C) HILTEf¥ PAXgene M& RNA BZED 2 /NI, BE 72 /B, RAEELERER
EXABE (2-8C) HAEZE (-20C)e HB/E -70C / -80°C MEMRESE, WHS N “PAXgene MK
RNA BEAFTRERERNAGERNBEER” URKBGEAFEER.

C. PAXgene [l RNA BRI REFRANAETRERSE

1. { PAXgere [l RNA BEREHETERBLEEA. BAXFEIMBEE Styrofoam™ TR F KK
&, BAXETesEFSERA.

2. PAXgene 17 RNA BR]EMT —20C RERNEET. BHXEEERTHRT 20c KWEET, £%&E
-20°C NRE 24 /N, REBERHEFEBE -70Cc 5 -80C T

3. ik PAXgene & RNA BEAESBLERATHRERET (18-25¢C) BARNMNKREL. EIE 25¢C
M ERBEMRZE PAXgene MK RNA F.

4. INDEIBREEH PAXgene M RNA & 10 Ko
Ei MBEREZ AR TRNTNHFERETEE, B E2REHIEEZPBERER/INNBEHRT

EE. — B S E(RIE, X PAXgene M RNA ERAZWE. AREESHHERRORE, 15
%ﬁﬁﬂﬂﬁﬁﬁﬁﬁﬁiﬁ%ﬂﬂ?@%ﬁ‘]ﬁtﬁo ﬁfﬁ%u‘é?ﬁﬁi&ﬁ THI PAXgene I RNA 'E‘?%)E*ﬂiiiﬁﬂﬂ}
™o

D. SHHBRAREERF

MEARAEWGFARE-S PAXgene MK RNA EH—EEHNIEAHITLE. BRHFTSN “TWER” .

IV. MERESFE
N PAXgene M& RNA EMEBEETHLESIR, BiFE www.PreAnalytiX.como
v FR&UME
I[’g/\ﬁ)égﬂer}e # RNA EEFXAESEHOASHMAMILESZR, BTESESNERERI ™A
2. PAXgene I RNA REREFATREF AL HEE RNA.

3. J PAXgene M RNA EIXERIM B LRA LA PAXgene Mi& RNA E# 1T . PAXgene Il
B RNA EH4KBEFRES, 20 “TWER” .

4, 4837 PAXgene M#& RNA EHHMBERN A 2.5 mL, EX—BMATAERBER. KERE. ASE. &
. BRKERETEATR.

5. FI;qAXgene I RNA EFERATMNBAMITHE 4.8-11.0 x 10° NEAM/mM ZEHAL L 2L AR
RNA.

6. ABRFGIRG . RILE b R0 ML BRI ML By A BB B F N A A
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VI E5MBTIRE T

REA B BB R HIE.

« MAE, fHAFHRS: MERE, FEHNEL.

o FREREME, BIBAKTEREEEK, HFHEDE.

. REEME, FHARBERKTHETESS, REEHEL.

« HNE, BFIMEL,

RMEEBHME PAXgene M1 RNA BE—REH. 1 “THWELE” .

KHEEEPEPEE. FAFE. BPk. PEAR. HEMABPRENIREG T L& B
H. & 2i%F0T a8 5 il MR w4

RBEFTENHBURMBRF RO EAE EYRATIRILEE. 7—RMEDRA (Fl: R
1) , BFIREMPETRE, BAEYREFTESECHERREETL. ARRaRER L EER
K. ERANERMNSRFSE (NRRMEBEEE) o PreAnaytiX AR AT AIRMEE
FRAETIEA . BEAENMNBRTBFAESAR, AHGIESF.

EFRELBENEYBEYRRPHNAERLE.
PINEEE A PAXgene & RNA &,
PTNERERE FEIFERK TR B 2 [F{# A PAXgene M#& RNA &,

HTF PAXgene MM RNA B EELEMMA, EHRMMAMEARMES, DABIEMBEATEEMIR
EHhEFKE. SN “BRRENMTHEE THE” .

ﬁ%g%gﬁlﬁ (#8xt 10,000 HXNBMNF) FTRESIER PAXgene M RNA ERSL. EMMBENE
-—J- -]

. VIO NESRBPEBIREE PAXgene MK RNA &

Vil. T
¥k AiEH PAXgene M RNA BT 18-25C BET. AT BERERBE 40C.

VIII. BUT BD Hemogard™ 2= R4 AR

1. —HRFiEH PAXgene 7 RNA &, ¥ AHIEE T 8D
| m 1 Hemogard 22 F. (&M EM, ERFERAERH
<l = AREL) . A% —AFTR BD Hemogard 5, FART
#igm L, HEIEERFT.

1. 2. 3.

BEREEEZH, BEBEBT. IABERERER. ZREN ORIESE0R, &
:‘;gg%mﬂﬁ FBF AR =R Z25E, — B BD Hemogard 3T, FwifE L =K
H Emo

@EEAES. T-EREREHRREST, REFAEEFARES. MEBRTIENBRE.
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IX. AR H
INREI PAXgene 7K RNA REFEMEB, ES BD—FFRE™ HMAFIHE
Hep—4 BD HARREZWBIIEKER-

X. ITWER

PAXgene 7=

PAXgene I#& RNA & | 762165

WAY: 100 TRME. 5 PAXgene M RNA B4 —FEH (50)

2.5m ¢ 16 x 100 mm 6.9 ml Bt fn FE

Plus * BD Hemogard 100 E/f8 IS 2

PAXgene M RNA E4 (50) / 762164 b3 / 762174 b3 S

ZH

RA4: 50 & PAXgene BiEE. LIEE. T RNA BHEFIFEHMH. & PAXgene M& RNA BE—i2{E A

(100).

BD AR m*

BD Vacutainer 32$IX\ R M T | 367344

HW&H: 21G 1.905 cm (0.8 X 19 mm) R4, HEREOIFSEEFHI 30.48 cm (305 mm) XE.
50/&, 200/%8

BD Vacutainer Safety-Lok I3 E / 367281 US / 367286 CE

W&H: 21G 1.905 cm (0.8 X 19 mm) R4, FHEREIFAEEFHI 30.48 cm (305 mm) XE .
50/£, 200/%8

BD Vacutainer —REE]EHE / 364815

REY: DEAF 13 mm 1 16 mm EHR. 1,000/%8

BD Vacutainer Plus ML7&® / 367812 US / 368975 CE

RAY: 13 X 75 mm 4.0 ml #IEE, #4I% BD Hemogard =MLEFHIRE. 100/, 1000/58

*X I B FKESRTATE PAXgene MK RNA E—RERAKRRME R,
#ITH BD S IIPH 14

EINIE:  http://www.bd.com/support/contact/international.asp
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BD—EF RS

FiRE. SREMBRE
iTH: 0800.444.5523
HFHB:  crc_argentina@bd.com

BAFE

iTH: 1.800.656.100
fKE: 1.800.656.110
BEFH4: bd_anz@bd.com

B

iTH: 43.1.706.36.60

15K 43.1.706.36.60-11

B4 customerservice.vac.ga@europe.bd.com

bb I B

jTI3: 32.53.720.556

16E: 32.53.720.549

iTH3: orders.be@europe.bd.com

BHE
iTH: 0800.055.56.54
BB  consultoria_vacutainer@bd.com

X

iTH: 800.268.5430

fK: 800.565.0897
EFH4: custsvccan@bd.com

X (CEE)

iTH: 48.22.377.11.11

fEE: 48.22.377.11.02

HRIMFIE :  info_bulgaria@europe.bd.com
BEHME: info_czech@europe.bd.com
?E?ﬁtzlﬁ info_croatia@europe.bd.com
I FH: info_hungary@europe.bd.com
H2: info_poland@europe.bd.com
FORI: info_romania@europe.bd.com
SEE: info_balkan@europe.bd.com
R :  info_serbia@europe.bd.com
wﬁﬁ‘ﬁzﬁ info_slovakia@europe.bd.com
&S RIE: info_slovenia@europe.bd.com
K AREP: bd_service_poland@bd.com

A&

iTHA: 45.43.43.45.66

1€H: 45.43.96.56.76

ﬂ'm ! ordre.dk@europe.bd.com
E?Rﬁl! . bddenmark@europe.bd.com

H=

iTH3: 358.9.88.70.780

4K : 358.9.88.70.7816

ITW: tilaukset.fi@europe.bd.com
FAR#: bdsuomi@europe.bd.com

EE

iTHA: 33.476.68.94.96

1£H: 33.476.68.36.93

ﬂ'm: commandesfr@europe.bd.com

B FlR4: serviceclientbdf@europe.bd.com
FARE: vacutainerfr@bd.com

e
JTIA: 49.6221.305.553
1EE: 49.6221.305.379

B FHR4: customerservice.vac.ga@europe.bd.com

BXH

JTHA: 39.02.48.240.500
HAR#P: 39.335.424.388
f£HE: 39.02.40.91.80.11
iTH: ordini.it@europe.bd.com

thZRFIEH (EMA)
JTH: 971.4.3379525
fHE: 971.4.03379551
BFHRH: EMA_PAS@bd.com

H=

JTIE: 31.20.582.94.20
f5E: 31.20.582.94.21
iTH: orders.ni@europe.bd.com

WA=

iTIA: 0800.572.468

15E: 0800.572.469

BFHB4: nz_customerservice@bd.com

#BE% (Puls Handicare)

iTHa: 47.23.32.30.00

fEE: 47.23.32.30.99

B FER4: kundeservice@puls-norge.no

EMFT. HETFMRER

JTHE: 34.91.848.8104

HAR¥: 34.902.27.17.27

16E: 34.91.828.81.48

BFHB#: info.spain@europe.bd.com

B o

iTI3: 46.8.775.51.60

1€H: 46.8.775.51.95

i]'m: order.se@europe.bd.com
HARE: bdsweden@europe.bd.com

Bt

iTHG: 41.61.485.22.22

f£HE: 41.61.485.22.00
BFER#: infoch@europe.bd.com

xH
iTHI: 44.1.865.781.666
1EH: 44.1.865.717.313

B FHB4: bduk_customerservice@europe.bd.com

=H

iTHg: 888.237.2762

HAR#B: 800.631.0174

f5E: 800.847.2220

HARE: www.bd.com/vacutainer/contact
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QIAGEN—E P RS
BAFIT

iTI: 1.800.243.800
BARE: 1.800.243.066
f6E: 03.9840.9888

BibF

iTIE: 0800.28.10.10
HAR#: 0800.28.10.11
f£E: 0800.28.10.19

Le Al Bt

iTH: 0800.79612

HARE: 0800.79556
f£E: 0800.79611

=)

iTIE: 0800.557779
HAF: 0800.557779
{EE: 55.11.5079.4001

mExX

iTI§: 800.572.9613

HAR#E: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
f£HE: 800.713.5951

HE
iTHE: 86.21.3865.3865
HR#B: 800.988.0325
f£HK: 86.21.3865.3965

AE

iTlE: 80.885945
HAR#E: 80.885942
fEE: 80.885944

Az

iTI: 0800.914416
AR 0800.914413
f£E: 0800.914415

*®HE

iTIE: 01.60.920.926
HAR#: 01.60.920.930
f£HE: 01.60.920.925

ME

iTH: 02103.29.12000
FAR#: 02103.29.12400
f£E: 02103.29.22000

Bt

iTIE: 800.933.965
HAF: 800.930.425
{EE: 800.930.439

L

iTI: 1800.555.049
FAR#: 1800.555.061
€K : 1800.555.048

ZH

KF
iTH: 800.789.544
#HAX: 800.787.980
fEE: 02.334304.826

B

iTW3: 03.6890.7300
HAF: 03.6890.7300
fEHE: 03.5547.0818

HE

iTWA: 080.000.7146
HARAB: 080.000.7145
1R : 02.2626.5703

FHRE

iTIA: 8002.2076
HARHB: 8002.2067
5K 8002.2073

BEF

iTH: 01.800.7742.639
HARE: 01.800.7742.436
f£HE: 01.800.1122.330

o

iTW: 0800.0229592
HAE: 0800.0229602
f£HE: 0800.0229593

-

iTI: 800.18859
HAR#: 800.18712
f£HE: 800.18817

am

iTH: 1800.742.4362
BIARRB:  1800.742.4368
f£H: 65.6854.8184

FHWF

iTH: 91.630.7050
HAEW: 91.630.7050
fE£HE: 091.630.5145

)

iTH3: 020.790282
BARRB: 020.798328
f£E: 020.790582

Wt

iTHI: 055.254.22.11

HARRB: 055.254.22.12
f£E: 055.254.22.13

EE

iTH: 01293.422.911

HARE: 01293.422.999
fEE: 01293.422.922

|

iTH: 800.426.8157

#HAR#B: 800.DNA.PREP (800.362.7737)
fEE: 800.718.2056

PAXgene M7 RNA &H BD ARIZEZHEA PreAnalytiX GmbH A R Flli& .
PAXgene I PreAnalytiX 4 PreAnalytiX GmbH ATIKIEERR; QIAGEN A QIAGEN NV AFINE
*/]i; Styrofoam ﬂsj Dow Chemical Company E‘Jﬁhi ﬁ?ﬁﬁ?ﬁﬁiiﬁﬂﬂ Becton, Dickinson and Company ﬁfﬁo

sal PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com
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C € Conformite European

Method of Sterilization

\

In Vitro diagnostic
medical device

Contains sufficient for

@ Do not Reuse
“ Manufacturer
°c

g Use By

Batch Code

[R] Using Irradiation <n> tests
Temperature Catalog Number
< Limitation
1 y &
EN This end up EN Fragile EN Recyclable USA
BG Tasw cTpaHa oTrope BG Yynnuso, V3nonssaiite BHUMaTeNHO BG Moanexu Ha peuuknupare 8 CALL
CS  Touto stranou nahoru ESA Erehke_, manipulovat opatrné CS  Recyklovatelné USA
DA Denne side of ossigtig DA Egnet til genindvinding i USA
P DE  Zerbrechlich, mit Vorsicht DE R lingfahig USA

DE Diese Seite nach oben 2u handhaben ecydl |ng ahig
EL  Auti nmhevpd mpog ta mavw EL  EUBpauoTo, XEIPIOTEITE pe TIPOCOKT EL AV“!‘”K)‘“’OI“O HNA
ES Este lado hacia arriba ES  Fragil, manipular con cuidado ES R.eclclable ffn EE.UU.
ET See pool Ules ET Habras, kasitseda ettevaatlikult ET  Ringlussevdetav, USA
FI Tama puoli yléspain FI Sarky kasittele varoen FI  Yhdysvaltoja koskevat kierratystiedot
FR Haut FR Fragile, a manipuler avec précaution FR  Recyclable aux Etats-Unis
HR Ovaj zavrietak prema gore HR L9r{1|pv0, rukujte s oprezom HR  Za reciklazu SAD

. - HU  Torékeny, Ovatosan banjon a termékkel HU Ujrahasznosithaté USA
HU  Ezavegfeldl IS Brotheett, medhondlid med gat /

i i . . . 9 IS Endurvinnanlegt BNA
IS Pessi endi upp IT  Fragile, Maneggiare con cura T Riciclabile USA
IT  Questa estremita in alto KK MopT cbiHfFbiw, abainan KonaaHbiHbI3 \ciclablle .
KK CoHpl LT Trapus, elgtis atsargiai KK Ka""_"a eHzenetiH AKLL
LT Sis galas virsuje LV Trausls, lietot uzmanigi LT  Perdirbama JAV
LV Augigals NL  Voorzichtig: breekbaar LV Derigs otrreizéjai parstradei ASV
NL Deze zijde boven NO Forsigtig NL  Recyclebaar Vs
NO Denne side op PL  Ostroznie, szkio NO Egnet til genindvinding i USA
6 PT  Frégil, manusear com cuidado PL  Produkt nadaje sie do przetworzenia USA

PL  Tastrona do gory RO Fragil, Manevrati cu grija PT Reciclavel EU;{A € dop
PT  Este lado para cima RU XpyriKoe, 06paiarhcs o e A
RO Partea aceasta in sus OCTOPOXHOCTbIO eciclabi
RU Bepx SK  Krehké, manipulujte opatrne RU np"“'olﬂ_HO ana nepepabotkn CLUA
SK  Touto stranou nahor SL  Lomljivo, ravnaj previdno SK  Recyklacia USA
SL  Ta stran navzgor SV Omtaligt, hanteras varsamt SL Zfa reciklazo v ZDA
SV Denna sida upp TR Hassas, Dikkatlice Ele Aliniz SV Atervinningsbart i USA
TR Bu Uc Yukan UK  Kpuxke, noBoaMTUCH 3 0bepexHicTio TR Geridonusimli ABD
UK ZH 5%, DB UK MMpuaathuii ansa nepepobku B CLUA

[Horopun
ZH ke E

H411

EN Toxic to aquatic life with long lasting effects. LT

BG TOKCMYEH 3a BOAHUTE OPraHU3MM, C AbArOTPaNHN NOPAXeHUA. v

CS  Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi tcinky. NL
DA Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger. NO
DE Giftig fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung. PL

EL  To&o yia Toug uSpoBIoug OpYaVIGHOUG, HE HOKPOXPOVIEC EMMTWOEL. PT

ES Toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos. RO
ET Mdargine veeorganismidele, pikaajaline toime. RU
FI Myrkyllinen vesiorganismeille, aiheuttaa pitkakestoisia vaikutuksia.

FR  Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme. SK

HR Otrovno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima. SL

HU  Vizi szervezetek szaméra mérgezé, hosszu tavi kovetkezményekkel. NY

IS Eitrad lifi i vatni, hefur langvinn &hrif. TR

IT  Altamente tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata. UK
KK Cyaarbl aF3anapra ynbl )aHe acepi ¥3aKKka Co3blnaabl. ZH

‘ PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, 8634 Hombrechtikon, CH ©2015 PreAnalytiX GmbH
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ZH ZEEEFEIK

Toksiska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

oksisks Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
Giftig, med langtidsvirkning, for livivann.

Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.
Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

TOKCUYHO ANA BOAHBIX OPraHW3MOB C A0NTOCPOYHBIMU
nocneacTBUAMM.

Toxické pre vodné formy Zivota s dlhotrvajicimi efektmi.

Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

Giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Uzun sureli etkilerle sudaki yasam icin zehirlidir.

TOKCUYHUI ANA BOLHUX OPraHi3MiB i3 JOBrOTPUBANMMU HaCiAKaMU.
WKEENES, AFERBRIREM.

8607966



H315 - H317

EN DANGER:

H315  Causes skin irritation

H317 May cause an allergic skin reaction

BG  OMNACHOCT:

H315 TMMpuynHaBa Apa3HeHe Ha KoxaTa

H317 Moxe Aa NPpUYMHW anepruyHa KoxHa
peakuus

CS  NEBEZPEC:

H315 Drazdi kazi

H317 Muze vyvolat alergickou kozni reakci

DA FARE:

H315 Forarsager hudirritation

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion

DE GEFAHR:

H315 Hautreizend

H317 Kann allergische Hautreaktionen auslésen

EL KINAYNOZX:

H315  Tpokahei epeBiond Tou Sépparog

H317  Mmopei va pokaléoel aAEPYIKF SEPHATIKN
avtidpaon

ES PELIGRO:

H315  Provoca irritacién cutanea

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en
la piel.

ET OHT:

H315 Pbhjustab nahaarritust

H317 V6ib pohjustada allergilist nahareaktsiooni

FI VAARA:

H315 |hoa &rsyttava

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion

FR DANGER:

H315 Provoque une irritation cutanée

H317 Peut provoquer une réaction allergique
cutanée

HR OPASNOST:

H315 Nadrazuje kozu

H317 Moze prouzroiti alergijsku reakciju na kozi

HU  VIGYAZAT!:

H315 Bérirritaciot okoz

H317 Allergias bérreakciot valthat ki

H318
EN Causes serious eye damage

BG

DA
DE
EL
ES

Fl
FR

HU
IS

KK

NPUYNHABA CEPUO3HO YBPEKAAHE HA OuUTE.

Zpusobuje vazné poskozeni oéi.
Forarsager alvorlig ojenskade.
Verursacht schwere Augenschaden.
Mpokahei coBapri o@Bahukn PAGRN.
Provoca lesiones oculares graves.
Pohjustab raskeid silmakahjustusi.
Aiheuttaa vakavia silmévaurioita.
Provoque des |ésions oculaires graves.
Uzrokuje teske ozljede oka.

Sulyos szemsértilést okoz.

Veldur alvarlegum augnskada.

Causa gravi lesioni oculari.

Ke3sre ayblp 3akbiM KenTipea,i.

Is
H315
H317

H315
H317
H319
KK
H315
H317

[h)
H315
H317

v
H315
H317
NL
H315
H317

NO
H315
H317
PL
H315
H317

PT
H315
H317

RO
H315
H317
RU
H315
H317

HATTA:
Veldur hudertingu
Getur valdid ofnaemisvidbrogdum i hud

PERICOLO:

Provoca irritazione cutanea

Pud provocare una reazione allergica cutanea
Provoca grave irritazione oculare
KAYINTI:

TepiHi TiTipkeHAipeai

Tepine anNepruanbik peakums
TYAbIPYbI MYMKIH

PAVOJUS:

Dirgina od

Gali sukelti alergine odos reakcij
BISTAMI:

kairina adu

var izraisit alergisku adas reakciju
GEVAAR:

Veroorzaakt huidirritatie

Kan een allergische reactie
huidreactie veroorzaken

FARE:

Forérsager hudirritation

Kan forarsage allergisk hudreaktion
NIEBEZPIECZENSTWO:

Dziata draznigco na skére

Moze powodowac reakcje alergiczng skory
PERIGO:

Provoca irritacdo na pele
Pode provocar uma reacc¢do alérgica cutanea

PERICOL:

Cauzeaza iritatii cutanate

Poate cauza reactii alergice cutanate
OMACHO:

BbI3bIBAET pasApaxeHne KOKU

MoxeT Bbi3BaTh anIepruyeckyio peakumio
Ha Koxe

SK
H315
H317
SL
H315
H317
sV
H315
H317
TR
H315
H317
UK
H315
H317

ZH
H315
H317

LT Smarkiai pazeidzia akis.

NL
NO

NEBEZPECENSTVO:

Sposobuje podrazdenie pokozky
Méze sposobit alergicku reakciu pokozky
NEVARNOST:

Povzroca drazenje koze

Lahko povzroci alergijski odziv koze
FARA:

Irriterar huden

Kan orsaka allergisk hudreaktion
TEHLIKE:

Cilt tahrisine yol acar

Alerjik cilt reaksiyonlarina yol acar
HEBE3MEKA!:

MopapasHIoE WKipy

MosKe CNPUYUHATK aneprivHy WKipHy

peakuito

fEb:

R BRI
EEEN-):47308 9-3v N

izraisa nopietnus acu bojajumus.
Veroorzaakt ernstig oogletsel.
Gir alvorlig oyeskade.

PL Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

PT
RO

SK

Provoca lesdes oculares graves.

Provoaca leziuni oculare severe.
Bbi3bIBaeT CepbE3HbIe NOBPEXAEHNS rNas.
Sposobuje vazne poskodenie zraku.

SL  Povzroca hude poskodbe oci.

NPU3BOANTb A0 THKKOFO YPaKEHHA Oueid.

SV Orsakar allvarliga 6gonskador.
TR Ciddi géz hasarina neden olur.
UK

ZH ERFERBHRG.
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	EN - English
	BG -
Български
	CS -
Česky
	DA -
Dansk
	DE -
Deutsch
	EL -
Eλληvıκά
	ES -
Español
	ET -
Eesti
	FI - Suomi
	FR - Français
	HR - Hrvatski
	HU - Magyar
	IS - Íslenska
	IT - Italiano
	KK - Қазақша
	LT - Lietuvių k.
	LV - Latviski
	NL - Nederlands
	NO - Norsk
	PL - Polski
	PT - Português
	RO - Română
	RU - Русский
	SK - Slovenský jazyk
	SL -
Slovenski (jezik)
	SV - Svenska
	TU - Türkçe
	UK - Українська
	ZH - 简体
	Symbol and Mark
Key 

