Qt:\ PreAnalyTjX lll. Warnings

1. Contents of this tube are irritating to skin.
A QUAGEN /B COMPANY o After inhalation, supply fresh air: consult doctor in case
of complaints.

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

o After eye contact, rinse opened eye for fifteen minutes
under running water, then consult a doctor.

PAX e n eTM ¢ After swallowing, immediately call a doctor.
g 2. A blood collection set must be used with the PAXgene™
Blood RNA Tube. See Ordering Information.
Blood RNA Tube !

IV. Specimen Collection and Preparation for Analysis

English 1-4 Nederlands 25-28
- A. Required Blood Collection Accessories
Espafiol 5-8 Svenska 29-32 (Not included with the PAXgene™ Blood RNA Tube)
Portugués 9-12 Dansk 33-36 1. Blood collection set such as the BD Vacutainer® Safety-Lok™
: < Blood Collection Set. See Ordering Information.
Francais 13-16 EMnviké 37-40 2. A BD Vacutainer® Needle Holder must be used to ensure
Deutsch 17-20 Polski 41-44 proper function. See Ordering Information.
Italiano 21-24 Cesky 45-48 3. A "Discard Tube" if the PAXgene™ Blood RNA Tube is the only
tube being drawn. See Ordering Information.

4. Labels for positive donor identification of samples
Engllsh 5. Alcohol swab for cleansing site

6. Dry sterile gauze
I. Intended Use 7. Tourniquet

8. Needle disposal container for used needle or
The PAXgene™ Blood RNA System consists of a blood collection needle/holder combination
tube (PAXgene™ Blood RNA Tube) and nucleic acid purification
kit (PAXgene™ Blood RNA Kit). It is intended for the collection, B. Procedure for Specimen 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 E ¥ M x10
diagnostic testing.

A B Ag=

Performance characteristics for the PAXgene™ Blood RNA B =
System have only been established with FOS and IL1B gene Draw Order:
transcripts. The user is responsible for establishing appropriate Tube A - Discard Tube

PAXgene™ Blood RNA System performance characteristics for Tube B - PAXgeneT™ Blood RNA Tube

other target transcripts.
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. Ensure that the PAXgene™ Blood RNA Tube is at 18°C to 25°C

Product Features Eminio tdris - 2,5 ml | prior to use and properly labeled with patient identification.
2. If the PAXgene™ Blood RNA Tube is the only tube to be
PAXgene™ Blood RNA Tube 16 x 100 mm drawn, blood should be drawn into a "Discard Tube" prior
762165 Plus « BD Hemogard™ to drawing blood into the PAXgene™ Blood RNA Tube so
6,9 ml ribonukleortgdtis stabilizuojanéio priedo ||q6n9ﬂmr'-f‘wddmi| the interior volume of the blood collection set used during
tubes/case phlebotomy can be primed. Otherwise the PAXgene™
Il. Summary and Explanation Blood RNA Tube should be the last tube drawn in the
phlebotomy procedure.
The collection of whole blood is the first step in many molecular 3. Using a blood collection set and a holder, collect blood into
assays used to study intracellular RNA. A major challenge in this the PAXgene™ Blood RNA Tube using your institution's
type of testing is the instability of intracellular RNA, which rapidly recommended procedure for standard venipuncture technique.
degrades within hours after blood collection. Furthermore, The following techniques shall be used to prevent
certain species of RNA, through the process of gene induction, possible backflow:
increase in vitro after blood collection. Both in vitro RNA a. Place donor's arm in a downward position.
degradation and gene induction can lead to an under- or b. Hold tube in a vertical position, below the donor’s arm
overestimation of in vivo relative gene transcript number. during blood collection.
¢. Release tourniquet as soon as blood starts to flow into tube.
The PAXgene™ Blood RNA Tube contains an additive that d. Make sure tube additives do not touch stopper or end of
stabilizes the in vivo gene transcription profile by reducing the needle during venipuncture.

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 C €
and quantitation of gene transcripts.
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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 2.5mL of blood into the tube.

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

. Store the PAXgene™ Blood RNA Tube upright at room
temperature (18°C to 25°C) for a minimum of 2 hours and a
maximum of 72 hours before processing or transferring to
refrigerator (2°C to 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.
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C. Procedure for Freezing and Thawing Specimens Collected
in the PAXgene™ Blood RNA Tubes

. 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.

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

V. Performance Characteristics

When filled correctly, the additive to blood ratio in the PAXgene™
Blood RNA Tube is 2.76 mL of additive per mL of blood. After
blood is introduced into the tube, the intracellular RNA protile
remains stable for 3 days at 18°C to 25°C (Figures 1A and 1B),
5 days at 2°C to 8°C (Figures 2A and 2B), or 6 months at -20°C,
and for 6 months at -70°C / -80°C.

Ribonukleortgs¢iy stabilumas: 3 dienos saugant 18-25 °C
ir 5d. saugant 2-8 °C temperatdroje. Megintuvelis
tinkamas ilgalaikiam méginio saugojimui -70 °C
temperatdroje

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

Blood was drawn from 10 donors, with duplicate samples, and
stored at 18-25°C for the indicated number of days, followed
by total RNA purification. Blood was collected and stored in
PAXgene™ Blood RNA Tubes, and total RNA was purified using
the PAXgene™ Blood RNA Kit. Relative transcript levels of FOS
and IL1B were determined by real-time, duplex RT-PCR, using 185
rRNA as an internal standard. The values for all samples are
plotted (20 data sets for each gene, blue lines), with means (red
lines) and standard deviations (black bars) of all samples shown.
The dashed lines indicate the +3x total precision of the assays
(FOS: 2.34 Cy; IL1B: 1.93 Cy).
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RNA Stability in Blood Samples at 2-8°C

A. FOS

w
J

N

-

AAG,
L o
i I Iy’ S S—

|
N

|
w

Storage (days)

Storage (days)

Figure 2

Blood was drawn and total RNA purified, after storage at 2-8°C,
as described in Figure 1. Relative transcript levels of FOS and IL1B
were determined by real-time, duplex RT-PCR, using 18S rRNA as
an internal standard. The values for all samples are plotted (20
data sets for each gene, blue lines), with means (red lines) and
standard deviations (black bars) of all samples shown. The dashed
lines indicate the +3x total precision of the assays (FOS: 2.34 Cy;
IL1B: 1.93 Cy).

The actual duration of RNA stabilization may vary depending
upon the species of intracellular RNA.

VI. 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.

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

. Blood samples obtained with the PAXgene™ Blood RNA

Tube must be prepared only with the PAXgene™ Blood RNA

Kit. For catalog numbers, see Ordering Information.

The quantity of blood drawn should be 2.5mL per PAXgene™

Blood RNA Tube, but this volume might vary with altitude,

ambient temperature, barometric pressure, tube age, venous

pressure, and filling technique.

. The PAXgene™ Blood RNA Kit is intended for purification of
intracellular RNA from human whole blood with leukocytes
counts between 4.8 x 108 - 1.1 x 107 leukocytes/mL.
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VII. Precautions

N

. 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 sets "sharps"
according to the policies and procedures of your facility.
Obtain appropriate medical attention in the event of
any exposure to biologic samples (for example, through a
puncture injury), since they may transmit viral hepatitis,
HIV (AIDS), or other infectious diseases. Utilize any built-in
needle protector, if the blood collection set provides one.
PreAnalytiX does not recommend reshielding used needles.
However, the policies and procedures of your facility may
differ and must always be followed.

3. Discard all blood collection tubes in biohazard containers

approved for their disposal.

4. Do not re-use the PAXgene™ Blood RNA Tubes.

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

6. 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.

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

8. Do not transfer a sample from a syringe to a tube.
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VIIl. Storage

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

The PAXgene™ Blood RNA Tube is made in the UK by BD for
PreAnalytix GmbH. PAXgene and PreAnalytiX are trademarks of
PreAnalytiX GmbH all other trademarks are property of Becton,
Dickinson and Company.

U. S. Patent Nos. 4,741,446, 4,991,104, 6,602,718, and 6,617,170

‘ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Ordering Information

PAXgene™ Products
PAXgene™ Blood RNA Tube

762165

PAXgene™ Blood RNA Kit (50)

762164 N.A.
762174 Ex. N.A.

BD Products*
BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blood Collection Set

367281 US
367286 CE

BD Vacutainer® One Use Holder

364815

BD Vacutainer® Plus Serum Tubes

367812 US
368975 CE

Contents
100 Blood collection
tubes. Use with the
PAXgene™ Blood
RNA Kit (50)

50 PAXgene™ Spin
Columns, Processing
Tubes, RNase-free

Reagents and Buffers

Use with the
PAXgene™ Blood
RNA Tubes (100)

21G 3/4 inch
needle, 12 inch
tubing with
luer adapter.
50/box, 200/case

Case only for
13mm and 16mm
diameter
1000/case

13 X 75mm 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

e Select country

¢ Scroll down for BD Diagnostics - Preanalytical Systems

¢ Dial number

BD — Customer Service / Orders
Location

Phone Fax
Australia BD: North Ryde
612.8875.7000

Canada BD: Oakville
800.268.5430

Belgium BD: Erembodegem
32.53720408

Poland BD: Warsaw
48.22.651.75.88

USA BD: Franklin Lakes
888.237.2762

612.8875.7000

800.565.0897

32.53720558

48.22.651.75.89

800.847.2220

Email

bd_anz@bd.com

custsvccan@bd.com

QIAGEN - Customer Service / Orders

Location
Phone
Australia
03.9489.3666

Canada
888.387.2381

France
01.60.920.920

Germany
02103.29.12000

Italy
02.33430411

Japan
03.5547.0811

United Kingdom
01293.422.911

United States
888.387.2381

Technical Services

BD Technical Services
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (USA Only)

QIAGEN Technical Services
http://www.PreAnalytiX.com
888.387.2381 (North America)
49.2103.29.12000 (Germany)

Fax

03.9489.3888

800.713.5951

01.60.920.925

02103.29.22000

02.33430426

03.5547.0818

01293.422.922

800.718.2056
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PAXgene™
Blood RNA Tube
Espanol
l. Uso previsto

El sistema de ARN sanguineo PAXgene™ consta de un tubo

de extraccion de sangre (tubo de ARN sanguineo PAXgene™)

y un kit de purificacion de acidos nucleicos (kit de ARN sanguineo
PAXgene™). Esta disefiado para la extraccién, conservacion

y transporte de sangre y la estabilizacion del ARN intracelular

en un tubo cerrado y posterior aislamiento y purificacion del ARN
intracelular procedente de sangre entera para la RCP-TI utilizada
en pruebas diagnosticas moleculares.

Las caracteristicas de rendimiento del sistema de ARN sanguineo
PAXgene™ sélo han sido establecidas con transcritos génicos FOS
e IL1B. El usuario es responsable de establecer las caracteristicas de
rendimiento oportunas del sistema de ARN sanguineo PAXgene™
para otros transcritos objetivo.

Caracteristicas del producto

Tubo de ARN sanguineo PAXgene™
762165

2,5mle 16 x 100 mm
Plus ¢ BD Hemogard™
Aditivo 6,9 ml
100 tubos/caja

Il. Resumen y explicaciéon

La extracciéon de sangre entera es el primer paso en muchos
ensayos moleculares utilizados para estudiar el ARN intracelular.
Un problema importante en este tipo de pruebas es la inestabilidad
del ARN intracelular, que se degrada rapidamente en cuestion

de horas después de la extraccion de la sangre. Ademas, ciertas
especies de ARN, a través del proceso de induccion génica,
aumentan in vitro tras la extraccion de la sangre. Tanto la
degradacion del ARN como la induccién génica in vitro pueden
provocar una subestimacion o sobrestimacion del nimero de
transcritos génicos in vivo.

El tubo de ARN sanguineo PAXgene™ contiene un aditivo que
estabiliza el perfil de transcripcion génica in vivo reduciendo la
degradacion del ARN in vitro y eliminando la induccion génica.
Cuando se utiliza conjuntamente con el kit de ARN sanguineo
PAXgene™, el tubo de ARN sanguineo PAXgene™ permite una
precisa deteccidn y cuantificacion de los transcritos génicos.

Ill. Advertencias

1. El contenido de este tubo es irritante para la piel.
e Tras su inhalacion, proporcionar aire fresco: consultar al
médico en caso de problemas.
e Tras un contacto cutaneo, lavar inmediatamente con agua
y jabén y enjuagar abundantemente.

¢ Tras un contacto ocular, enjuagar el ojo abierto durante
quince minutos en agua corriente y después consultar
a un médico.
 Si se traga, llamar inmediatamente a un médico.
2. Hay que utilizar un equipo de extracciéon de sangre con el tubo
de ARN sanguineo PAXgene™. Véase la informacion de pedidos.

IV. Toma de muestras y preparacion para el analisis

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

. Equipo de extraccion de sangre, tal como el sistema de
extraccion de sangre BD Vacutainer® Safety-Lok™. Véase la
informacion de pedidos.

2. Hay que utilizar un portaagujas BD Vacutainer® para garantizar

un funcionamiento adecuado. Véase la informacidn de pedidos.

N

3. Un "tubo de desecho" si el tubo de ARN sanguineo PAXgene™
es el Unico tubo que se va a extraer. Véase la informacion
de pedidos.

4. Etiquetas para una identificacién positiva de los donantes de
las muestras

5. Torunda de alcohol para limpiar la piel

6. Gasa estéril seca

7. Torniquete

8. Recipiente para desechar agujas, para la aguja o combinacion

aguja/soporte usada

B. Procedimiento para la obtencién de muestras

BE ¥ x10
A B

Ag—=
B =—o

Orden de extraccion:
Tubo A: Tubo de desecho
Tubo B: Tubo de ARN sanguineo PAXgene™

1. Comprobar que el tubo de ARN sanguineo PAXgene™ esté
entre 18 °C'y 25 °C antes de usarlo y debidamente etiquetado
con la identificacion del paciente.

2. Si el tubo de ARN sanguineo PAXgene™ es el Unico tubo que
se va a extraer, hay que extraer sangre a un "tubo de desecho"
previamente para poder cebar el volumen interior del equipo
de extraccion de sangre utilizado durante la flebotomia.

En caso contrario, el tubo de ARN sanguineo PAXgene™
debe ser el ultimo tubo que se extraiga en el procedimiento
de flebotomia.

3. Utilizando un equipo de extraccién de sangre y un portatubos,
extraer sangre con un tubo de ARN sanguineo PAXgene™
mediante el procedimiento recomendado en su institucion
para la técnica ordinaria de venipuncién.

Se utilizaran las siguientes técnicas para evitar un posible

flujo inverso:

a. Colocar el brazo del donante en posicién descendente.

b. Sostener el tubo en posicién vertical, por debajo del brazo
del donante, durante la extraccion de sangre.

c. Aflojar el torniquete tan pronto empiece a fluir sangre
dentro del tubo.

d. Procurar que los aditivos del tubo no toquen el tapon ni el
extremo de la aguja durante la venipuncion.
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4. Permitir que transcurran por lo menos 10 segundos para que
tenga lugar una extraccion completa de sangre. Comprobar
que la sangre ha dejado de fluir hacia el tubo antes de separar
el tubo del portatubos. El tubo de ARN sanguineo PAXgene™
con su vacio esta disefiado para extraer 2,5 ml de sangre en
el tubo.

. Inmediatamente después de cada extraccion de sangre, invertir

con cuidado el tubo de ARN sanguineo PAXgene™ 8-10 veces.

Conservar los tubos de ARN sanguineo PAXgene™ en posicion

vertical a temperatura ambiente (18 °C a 25 °C) durante un

minimo de 2 horas y un maximo de 72 horas antes de procesarlos

o transferirlos a un refrigerador (2 °C a 8 °C) o congelador (-20 °C).

Véanse mdas datos en el Procedimiento para congelar y descongelar

muestras en los tubos de ARN sanguineo PAXgene™ si se desea

una temperatura de conservacion de -70 °C/-80 °C.
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C. Procedimiento para congelar y descongelar muestras extraidas
con los tubo de ARN sanguineo PAXgene™

. Colocar el tubo de ARN sanguineo PAXgene™ vertical en un
portatubos de rejilla. No congelar los tubos verticales en una
bandeja de espuma de poliestireno porque esto puede provo-
car el agrietamiento de los tubos.

2. Los tubo de ARN sanguineo PAXgene™ pueden conservarse
a -20 °Cy a temperaturas inferiores. Si los tubos se han de con-
servar a temperaturas inferiores a -20 °C, hay que congelarlos
primero a -20 °C durante 24 horas y después transferirlos a
-70 °C o0 -80 °C.

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

4. Invertir con cuidado los tubos de ARN sanguineo PAXgene™

descongelados 10 veces.

N
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Nota: Si no se ha llevado a cabo la incubacion a temperatura
ambiente durante dos horas antes de la congelacion, incubar
los tubos por lo menos otras dos horas después de alcanzar la
temperatura ambiente antes de procesarlos.

Nota: Los tubos de ARN sanguineo PAXgene™ congelados
pueden romperse por impacto. Para reducir el riesgo de rotura
durante el transporte, los tubos congelados deben tratarse del
mismo modo que los tubos de vidrio. Los usuarios deben
validar su propio protocolo de congelacién y transporte para
los tubos de ARN sanguineo PAXgene™.

D. Procedimiento para la preparacion de muestras para su analisis
Las muestras de sangre deben procesarse segun las instruccio-
nes proporcionadas con el kit de ARN sanguineo PAXgene™.
Para ver los numeros de catélogo, véase la informacion de pedidos.

V. Caracteristicas de comportamiento

Cuando se llena correctamente, la proporcion de aditivo a sangre
en el tubo de ARN sanguineo PAXgene™ es de 2,76 ml de aditivo
por ml de sangre. Una vez introducida la sangre en el tubo, el
perfil del ARN intracelular permanece estable durante 3 dias entre
18 °Cy 25 °C (Figuras 1A'y 1B), 5 dias entre 2 °C'y 8 °C (Figuras
2A'y 2B) 0 6 meses a -20 °Cy durante 6 meses a -70 °C/ -80 °C.

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

Se extrajo sangre de 10 donantes, con muestras duplicadas, y se
conservé a 18-25 °C durante el nimero de dias indicado, seguido
de una purificacion del ARN total. La sangre se extrajo y conservo
en tubos de ARN sanguineo PAXgene™ y el ARN total se purifico
mediante el kit de ARN sanguineo PAXgene™. Se determinaron
los niveles relativos de transcritos de FOS e IL1B mediante RCP-TI
duplex en tiempo real, utilizando ARNr 185 como estandar interno.
Se traza el valor de todas las muestras (20 conjuntos de datos para
cada gen, lineas azules), indicando la media (lineas rojas) y la
desviacion tipica (barras negras) de todas las muestras. Las lineas
de trazos indican la precision total +3x de los ensayos

(FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



Estabilidad del ARN en muestras de sangre a 2-8 °C
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Figura 2

Se extrajo sangre y se purificé el ARN total, tras su conservacion

a 2-8 °C, del modo descrito en la Figura 1. Se determinaron los
niveles relativos de transcritos de FOS e IL1B mediante RCP-TI
duplex en tiempo real, utilizando ARNr 185 como estandar interno.
Se traza el valor de todas las muestras (20 conjuntos de datos

para cada gen, lineas azules), indicando la media (lineas rojas) y la
desviacion tipica (barras negras) de todas las muestras. Las lineas
de trazos indican la precisién total +3x de los ensayos

(FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).

La duracion real de la estabilizacion del ARN puede variar en fun-
cién de la especie de ARN intracelular.

VI. Limitaciones

1. Un llenado escaso de los tubos de ARN sanguineo PAXgene™
provocara una proporcion incorrecta de sangre a aditivo y puede
dar lugar a resultados analiticos incorrectos o a un mal
comportamiento del producto.

2. El sistema de ARN sanguineo PAXgene™ no es adecuado para
la obtencion y purificacién de ARN virico.

3. Las muestras de sangre obtenidas con el tubo de ARN

sanguineo PAXgene™ deben prepararse sélo con el kit de ARN

sanguineo PAXgene™. Para ver los numeros de catélogo, véase la

informacion de pedidos.

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 presién barométrica,

la edad del tubo, la tensién venosa y la técnica de llenado.

. El kit de ARN sanguineo PAXgene™ esta disefiado para la
purificacion del ARN intracelular de sangre humana entera con
recuentos de leucocitos entre 4,8 x 10%y 1,1 x 107 leucocitos/ml.
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VII. Precauciones

N

. Practique las precauciones generales. Utilice guantes, batas,
proteccion ocular, otro equipo protector personal y los
controles mecanicos para protegerse de las salpicaduras de
sangre, las fugas de sangre y la posible exposicion a patégenos
sanguineos.

. Maneje todas las muestras biolégicas y los elementos
punzantes de los equipos de extraccion de sangre segun
las normas y procedimientos de su centro. Obtenga asistencia
médica adecuada en el caso de que quede expuesto a alguna
muestra bioldgica (por ejemplo tras un pinchazo), ya que
puede transmitir la hepatitis virica, el VIH (SIDA) u otras
enfermedades infecciosas. Utilice cualquier protector de agujas
incorporado que proporcione el dispositivo para extraccion
de sangre. PreAnalytiX no recomienda volver a cubrir las agujas
usadas. No obstante, las normas y procedimiento de su centro
pueden ser diferentes y deben seguirse siempre.

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

4. 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.

Como el tubo de ARN sanguineo PAXgene™ contiene un

aditivo quimico, hay que utilizar un equipo de extracciéon

de sangre para evitar el posible flujo inverso desde el tubo.

Véase la seccion de Toma de muestras y preparacion para el analisis.

. Una velocidad de centrifugacion excesiva (superior a 10.000 CCR)
puede provocar la rotura del tubo de ARN sanguineo PAXgene™,
exposicion a la sangre y posibles lesiones.

8. No transferir una muestra de una jeringuilla a un tubo.
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VIIl. Conservacion

1. Conservar los tubos de ARN sanguineo PAXgene™ sin usar
entre 18 °Cy 25 °C. Se permiten temperaturas de excursion
limitada de hasta 40 °C.

El tubo de ARN sanguineo PAXgene™ esta fabricado en el Reino
Unido para BD por PreAnalytiX GmbH. PAXgene y PreAnalytiX
son marcas comerciales de PreAnalytiX GmbH; todas las demas marcas
comerciales son propiedad de Becton, Dickinson and Company.

Numeros de patente de los EE.UU. 4.741.446, 4.991.104, 6.602.718
y 6.617.170.

‘ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Informacion de pedidos

Productos PAXgene™
Tubo de ARN sanguineo PAXgene™

762165

Kit de ARN sanguineo PAXgene™ (50)

762164 N.A.
762174 Fuera de N.A.

Productos BD*
Sistema de extraccion de sangre
BD Vacutainer® Safety-Lok™

367281 EE.UU.
367286 CE

Portatubos desechable BD Vacutainer®

364815

Tubos para suero BD Vacutainer® Plus

367812 EE.UU.
368975 CE

Contenido
100 tubos de extraccion
de sangre. Utilizar con el
kit de ARN sanguineo
PAXgene™ (50)

50 columnas de giro
PAXgene™, tubos de
procesamiento, reactivos
y tampones libres

de RNasa. Utilizar con los
tubos de ARN sanguineo
PAXgene™ (100)

Aguja de cal. 21,

3/4 de pulgada, tubo
de 12 pulgadas

con adaptador luer.
50/caja, 200/cajon

Cajon solamente
para 13 mmy 16 mm
de diametro.
1000/cajon

13 X 75 mm 4,0 ml de
extraccién con cierre
BD Hemogard™ Rojo
y etiqueta de papel
100/caja, 1000/cajén

* Estos numeros de catdlogo 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:

Dirijase a: http://www.bd.com/support/contact/international.asp

e Seleccione el pais

* Desplacese hacia abajo hasta BD Diagnostics - Preanalytical Systems

e Marque el nUmero

BD: Servicio de atencién al cliente / Pedidos

Localidad

Teléfono Fax

BD Australia: North Ryde
612.8875.7000 612.8875.7000

BD Canada: Oakville

800.268.5430 800.565.0897

BD Bélgica: Erembodegem
32.53720408 32.53720558

BD Polonia: Varsovia

48.22.651.75.88 48.22.651.75.89

BD EE.UU.: Franklin Lakes
888.237.2762 800.847.2220

Correo electronico

bd_anz@bd.com

custsvccan@bd.com

QIAGEN: Servicio de atencion al cliente / Pedidos
Localidad

Teléfono Fax

Australia
03.9489.3666 03.9489.3888
Canada
888.387.2381 800.713.5951
Francia
01.60.920.920 01.60.920.925
Alemania
02103.29.12000 02103.29.22000
Italia
02.33430411 02.33430426
Japoén
03.5547.0811 03.5547.0818
Reino Unido
01293.422.911 01293.422.922
Estados Unidos

888.387.2381 800.718.2056

Servicios técnicos

Servicios técnicos de BD
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (EE.UU. solamente)

Servicios técnicos de QIAGEN
http://www.PreAnalytiX.com

888.387.2381 (Norteamérica)
49.2103.29.12000 (Alemania)
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PAXgene™
Blood RNA Tube
Portugués
I. Indicagdes de Utilizacao

O PAXgene™ Blood RNA System (Sistema de Colheita de ARN no
Sangue PAXgene™) é constituido por um tubo de colheita de sangue
(PAXgene™ Blood RNA Tube) e kit de purificacdo de acidos nucleicos
(PAXgene™ Blood RNA Kit). Destina-se a colheita, armazenamento e
transporte de sangue e a estabilizacdo do ARN intracelular num tubo
fechado e isolamento e purificagdo subsequentes de ARN intracelular
de sangue total para RT-PCR usada em testes de diagnostico molecular.

As caracteristicas de desempenho para o PAXgene™ Blood RNA
System sé foram estabelecidos com copias dos genes FOS e IL1B.

O utilizador é responsavel por estabelecer as caracteristicas de des-
empenho adequadas do PAXgene™ Blood RNA System para outras
copias alvo.

Caracteristicas do produto

PAXgene™ Blood RNA Tube
762165

2,5mLe 16 x 100 mm
Mais ¢ BD Hemogard™
6,9 mL de Aditivo

1. Resumo e explicacdo 100 tubos/caixa

A colheita de sangue total consiste no primeiro passo em muitos
ensaios moleculares utilizados para estudar o ARN intracelular.

Um importante desafio neste tipo de testes reside na instabilidade
do ARN intracelular, que se degrada rapidamente, horas depois

da colheita de sangue. Para além disso, algumas espécies de ARN,
através do processo de inducdo génica, aumentam in vitro depois
da colheita de sangue. Tanto a degradacao de ARN in vitro como
a indugdo génica podem dar origem a uma infra ou sobrestimativa
do nimero de copias relativas do gene in vitro.

O PAXgene™ Blood RNA Tube contém um aditivo que estabiliza
o perfil de transcri¢do génica in vivo reduzindo a degradacédo do
ARN in vitro e eliminando e minimizando a inducdo génica.
Quando usado em conjunto com o PAXgene™ Blood RNA Kit,

o PAXgene™ Blood RNA Tube permite uma deteccado e quantificacao
rigorosas das copias de genes.

Ill. Adverténcias

1. O conteldo deste tubo é irritante para a pele.

* Apos inalagdo, faculte ar fresco: consulte o médico no caso
de queixas.

e Apds contacto com a pele, lave imediatamente com agua
e sabdo, e enxague abundantemente.

* Ap6s contacto com os olhos, enxague o olho aberto durante
quinze minutos com agua corrente e depois consulte um médico.

* Apos ingestdo, entre imediatamente em contacto com um médico.

2. Deve utilizar-se um conjunto de colheita de sangue com
o PAXgene™ Blood RNA Tube. Consulte Informagées
para Encomendas.

IV. Colheita da Amostra e Preparacdo para Analise

A. Acessorios para Colheita de Sangue Necessarios
(Nao incluidos com o PAXgene™ Blood RNA Tube)

1. Conjunto de colheita de sangue tal como o Conjunto de colheita
de Sangue BD Vacutainer Safety-Lok™. Consulte Informagées
para Encomendas.

2. Deve usar-se o Suporte de Agulhas BD Vacutainer® para
garantir uma funcdo adequada. Consulte Informacées
para Encomendas.

3. Um "Tubo de Descarte" caso o PAXgene™ Blood RNA Tube seja
0 Unico tubo a colher. Consulte Informacées para Encomendas.

4. Rotulos para identificacdo de dador positivo nas amostras

5. Cotonete de alcool para limpar o local

6. Compressa estéril e seca

7. Garrote

8. Contentor para eliminagdo de agulhas para agulhas ou combinagdo

agulha/porta-tubos usados

B. Procedimento para Colheita de Amostras

E ¥ ¥ x10
A B
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Ordem de Colheita:
Tubo A - Tubo de Descarte
Tubo B - PAXgene™ Blood RNA Tube

1. Assegure-se de que o PAXgene™ Blood RNA Tube esta entre
18°C e 25°C antes de utilizar e que se encontra correctamente
rotulado com a identificacdo do doente.

2. Se o PAXgene™ Blood RNA Tube for o tnico tubo a colher,

o sangue deve ser colhido num "Tubo de Descarte" antes da
colheita do sangue para o PAXgene™ Blood RNA Tube, para
que o volume interior do conjunto de colheita de sangue
usado durante a flebotomia possa ser purgado. Caso contrario
o PAXgene™ Blood RNA Tube deve ser o Gltimo tubo a colher
no procedimento de flebotomia.

3. Utilizando um conjunto para colheita de sangue e porta-tubos,
proceda a colheita do sangue no PAXgene™ Blood RNA Tube
utilizando o procedimento recomendado pela sua instituicao
para a técnica de pungdo venosa padréo.

As técnicas que se seguem devem ser usadas para prevenir um

possivel refluxo de sangue:

a. Coloque o braco de dador numa posicdo descendente.

b. Segure o tubo na vertical, por baixo do brago do dador
durante a colheita de sangue.

c. Liberte o garrote assim que o sangue comegar a fluir para
o tubo.

d. Certifique-se de que os aditivos do tubo nao tocam na rolha
ou na extremidade da agulha durante a puncéo venosa.
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4. Aguarde pelo menos 10 segundos para que ocorra uma
colheita de sangue completa. Assegure-se de que o sangue
deixou de fluir para o tubo antes de retirar o tubo do porta-
tubos. O PAXgene™ Blood RNA Tube com o seu vacuo foi
concebido para colher 2,5 mL de sangue para o tubo.

. Imediatamente depois de cada colheita de sangue, inverta
suavemente o PAXgene™ Blood RNA Tube 8 a 10 vezes.

. Conserve o PAXgene™ Blood RNA Tube na vertical, a
temperatura ambiente (18°C a 25°C) durante um periodo
minimo de 2 horas e um periodo maximo de 72 horas antes de
o processar ou transferir para o frigorifico (2°C a 8°C) ou
congelador (-20°C). Consulte o Procedimento para Congelar e
Descongelar Amostras em PAXgene™ Blood RNA Tubes para
detalhes, caso se pretendam temperaturas de armazenamento
de -70°C/-80°C.

wv
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C. Procedimento para Congelar e Descongelar Amostras Colhidasem
PAXgene™ Blood RNA Tubes

. Coloque o PAXgene™ Blood RNA Tube na vertical, num
suporte metalico.

Nao congele os tubos na vertical num tabuleiro de espuma,
dado que tal pode fazer com que os tubos rachem.

2. Os PAXgene™ Blood RNA Tubes podem ser conservados a -20°C
e temperaturas inferiores. Caso pretenda manter os tubos
a temperaturas inferiores a -20°C, congele-os primeiro a -20°C
durante 24 horas, e depois transfira-os para -70°C ou -80°C.

. Descongele os PAXgene™ Blood RNA Tubes num suporte
metalico a temperatura ambiente (18°C-25°C) durante
aproximadamente duas horas. Ndo descongele os PAXgene™
Blood RNA Tubes a temperaturas superiores a 25°C.

4. Inverta cuidadosamente os PAXgene™ Blood RNA Tubes

descongelados 10 vezes.

N
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Nota: Se a incubacdo a temperatura ambiente durante duas
horas néo tiver sido efectuada antes do congelamento, incube
os tubos durante pelo menos mais duas horas depois de atingir
a temperatura ambiente e antes do processamento.

Nota: Os PAXgene™ Blood RNA Tubes congelados estao sujeitos
a quebra por impacto. Para reduzir o risco de quebra durante
o transporte, os tubos congelados devem ser tratados como
se fossem tubos de vidro. Os utilizadores devem validar o seu
protocolo de congelamento e transporte para os PAXgene™
Blood RNA Tubes.

D. Procedimento para Preparacdo de Amostras para Analise
As amostras de sangue devem ser processadas de acordo com
as instrugdes fornecidas com o PAXgene™ Blood RNA Kit.
Para numeros de catalogo, consulte Informagées para Encomenda.

V. Caracteristicas de Desempenho

Quando enchidos correctamente, o racio entre aditivo e sangue
no PAXgene™ Blood RNA Tube é de 2,76 mL de aditivo por mL
de sangue. Depois da introducdo de sangue no tubo, o perfil de
ARN intracelular permanece estavel durante 3 dias a temperatura
de 18°C a 25°C (Figuras 1A e 1B), durante 5 dias entre 2 e 8°C
(Figuras 2A e 2B), ou durante 6 meses a -20°C e durante 6 meses
a -70°C/-80°C.
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Estabilidade do ARN em Amostras de Sangue entre 18 e 25°C
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Figura 1

Foi colhido sangue a 10 dadores, com amostras duplicadas e
armazenadas a 18°C-25°C durante o nimero de dias indicado,
seguido por purificacdo do RNA total. O sangue foi colhido e
armazenado em PAXgene™ Blood RNA Tubes, e o ARN total

foi purificado utilizando o PAXgene™ Blood RNA Kit. Os niveis

relativos de cépias de FOS e IL1B foram determinados porRT-PCR
em tempo real duplex, usando 185 rRNA como padrao interno.
Sao tracados os valores para todas as amostras (20 conjuntos

de dados para cada gene, linhas azuis), mostrando-se as médias
(linhas vermelhas) e desvios padrao (barras pretas) de todas as
amostras. As linhas a tracejado indicam a precisdo total +3x dos
ensaios (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



Estabilidade do ARN em Amostras de Sangue entre 2 e 8°C
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Figura 2

Foi colhido sangue e purificado o ARN total, apés armazenamento
entre 2 e 8°C, conforme descrito na Figura 1. Os niveis relativos

de copias de FOS e IL1B foram determinados porRT-PCR em tempo
real duplex, usando 18S rRNA como padrao interno. Sao tracados
os valores para todas as amostras (20 conjuntos de dados para cada
gene, linhas azuis), mostrando-se as médias (linhas vermelhas) e
desvios padrao (barras pretas) de todas as amostras. As linhas a
tracejado indicam a precisao total +3x dos ensaios (FOS: 2,34 Cy;
IL1B: 1,93 Cy).

A duracéo real da estabilizacdo do RNA pode variar, dependendo
da espécie de RNA intracelular.

VI. Limitagoes

1. O infra-enchimento dos PAXgene™ Blood RNA Tubes ira dar
origem a um racio entre sangue e aditivo incorrecto e pode
conduzir a resultados analiticos incorrectos ou a um desempenho
deficiente do produto.

2. O PAXgene™ Blood RNA System néo é adequado para a colheita
e purificacdo de ARN viral.

3. Amostras de sangue obtidas com o PAXgene™ Blood RNA Tube

s6 devem ser preparadas com o PAXgene™ Blood RNA Kit. Para

numeros de catdlogo, consulte Informacées para Encomenda.

A quantidade de sangue colhida deve ser de 2,5 mL por

PAXgene™ Blood RNA Tube, mas este volume pode variar com

a altitude, temperatura ambiente, pressdo barométrica, idade

do tubo, pressdo venosa e técnica de enchimento.

5. O PAXgene™ Blood RNA Kit destina-se a purificagdo de RNA
intracelular do sangue total humano com contagens de
leucécitos entre 4,8 x 106 - 1,1 x 107 leucécitos/mL.

&

VII. Precaugoes

N

. Seguir as precaucdes universais. Usar luvas, batas, proteccao
para os olhos, outro equipamento protector pessoal e controlos
de engenharia para proteger contra salpicos de sangue, fugas
de sangue e potencial exposi¢do a agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue.

. Manipular todas as amostras biolégicas e conjuntos de
colheita de sangue "agucados" de acordo com as politicas
e procedimentos da instituicdo. Procurar assisténcia médica
adequada em caso de qualquer exposi¢do a amostras
biolégicas (por exemplo, através de uma lesao por picada),
dado que estas podem transmitir hepatite viral, infeccdo por
VIH (SIDA) ou outras doencas infecciosas. Utilizar a proteccao
integrada da agulha, quando o conjunto de colheita estiver
equipado com essa funcdo. A PreAnalytiX ndo recomenda
que se voltem a tapar agulhas usadas. Todavia, as politicas
e procedimentos da institui¢do podem diferir, e devem ser
sempre cumpridos.

. Descartar todos os tubos de colheita de sangue em contentores
aprovados para eliminacdo de materiais que apresentem
perigo biolégico.

. N&o reutilizar os PAXgene™ Blood RNA Tubes.

. N&o utilizar os PAXgene™ Blood RNA Tubes depois do final do
prazo de validade impresso no rétulo do tubo.

6. Dado que o PAXgene™ Blood RNA Tube contém um aditivo
quimico deve utilizar-se um conjunto de colheita de sangue
para a colheita, visando prevenir um possivel refluxo do tubo.
Ver seccdo Colheita da Amostra e Preparacdo para Andlise.

. Uma velocidade de centrifugacao excessiva (superior a 10.000 RPM)
pode fazer com que o PAXgene™ Blood RNA Tube se quebre,
com exposicdo ao sangue e possivel lesdo.

8. Nao transferir uma amostra de uma seringa para um tubo.

N
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VIIl. Armazenamento

1. Conserve os PAXgene™ Blood RNA Tubes ndo usados entre
18°C e 25°C. Sao permitidas temperaturas de excursdo limitadas
de até 40°C.

O PAXgene™ Blood RNA Tube é fabricado no Reino Unido pela

BD para PreAnalytiX GmbH. PAXgene e PreAnalytiX sdo marcas
comerciais da PreAnalytiX GmbH e todas as outras marcas comerciais
sao propriedade da Becton, Dickinson and Company.

Patente E.U.A Nos. 4,741,446, 4,991,104, 6,602,718 € 6,617,170

“ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Informagdes para Encomenda

indice
100 Tubos de colheita
de sangue. Utilizar com
o PAXgene™ Blood RNA
Kit (50)

Productos PAXgene™
PAXgene™ Blood RNA Tube

762165

PAXgene™ Blood RNA Kit (50) 50 Colunas de Rotacdo
PAXgene™, Tubos de
Processamento, Reagentes
e Tampdes isentos de
ARNase Utilizar com
PAXgene™ Blood RNA
Tubes (100)

762164 N.A.
762174 Ex. N.A.

Productos da BD*
Conjunto de Colheita de Sangue
BD Vacutainer® Safety-Lok™

Agulha de 21G 3/4,
Tubagem de 12 polegadas
com adaptador luer.
367281 US 50/caixa, 200/embalagem

367286 CE

Apenas embalagem para
13mme 16 mm

de diametro
1000/embalagem

Suporte de Utilizagdo Unica BD Vacutainer®

364815

13 X 75 mm 4,0 mL

de colheita com Tampa
vermelha BD Hemogard™
e rotulo de papel
100/caixa,
1000/embalagem

Tubos de Soro Plus BD Vacutainer®

367812 US
368975 CE

* Estes numeros de catdlogo representam produtos tipicos que
podem ser usados com o PAXgene™ Blood RNA Tube.

Para encomendar Acessoérios de Colheita de Sangue BD:

V4 a: http://www.bd.com/support/contact/international.asp

¢ Escolha o pais

¢ Desloque-se para baixo, até BD Diagnostics - Preanalytical Systems
* Marque o niumero

BD - Atendimento ao consumidor / Encomendas
Localizacao

Telefone Fax

BD Australia: North Ryde
612.8875.7000 612.8875.7000

E-mail
bd_anz@bd.com

BD Canada: Oakville

800.268.5430 800.565.0897 custsvccan@bd.com
BD Bélgica: Erembodegem

32.53720408 32.53720558

BD Polénia: Warsaw
48.22.651.75.88 48.22.651.75.89
BD E.U.A.: Franklin Lakes

888.237.2762 800.847.2220
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QIAGEN - Atendimento ao consumidor / Encomendas

Localizacdo
Telefone
Australia
03.9489.3666

Canada
888.387.2381

Franca
01.60.920.920

Alemanha
02103.29.12000

Italia
02.33430411

Japao
03.5547.0811

Reino Unido
01293.422.911

Estados Unidos
888.387.2381

Servicos Técnicos

Servicos Técnicos BD
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (Apenas EUA)

Servicos Técnicos QIAGEN
http://www.PreAnalytiX.com
888.387.2381 (América do Norte)
49.2103.29.12000 (Alemanha)

Fax

03.9489.3888

800.713.5951

01.60.920.925

02103.29.22000

02.33430426

03.5547.0818

01293.422.922

800.718.2056
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PAXgene™
Blood RNA Tube
Francais
I. Usage prévu

Le PAXgene™ Blood RNA System est constitué d'un tube de préléevement
sanguin (PAXgene™ Blood RNA Tube) et d'une trousse de purification
d’acide nucléique (PAXgene™ Blood RNA Kit). Le systéme est congu
pour le prélévement, la conservation et le transport du sang et la
stabilisation de I’ARN intracellulaire dans un tube bouché, ainsi

que l'isolation et la purification ultérieures de I’ARN intracellulaire

du sang total pour I'utilisation de la RT-PCR en vue d’essais
diagnostiques moléculaires.

Les caractéristiques de performance du systéme PAXgene™ Blood
RNA ont uniquement été établies avec les transcrits des génes

FOS et IL1B. Il incombe a I'utilisateur la responsabilité d'établir les
caractéristiques de performance du systéme PAXgene™ Blood RNA
appropriées pour d'autres transcrits cibles.

Caractéristiques du produit

PAXgene™ Blood RNA Tube
762165

2,5mLe 16 x 100 mm
Plus ¢ BD Hemogard™
6,9 mL d’additif

Il. Résumé et explication 100 tubes par boite

Le prélévement de sang total est la premiére étape de nombreuses
analyses moléculaires pour I'étude de I’ARN intracellulaire. L'un
des plus grands problémes de ce type d’analyse est I'instabilité de
I’ARN intracellulaire qui se dégrade facilement dans les quelques
heures suivant le prélévement sanguin. En outre, certaines espéces
d’ARN se développent in vitro par induction des génes aprés le
prélévement sanguin. La dégradation et I'induction in vitro de
I’ARN peut entrainer une surestimation ou une sous-estimation du
nombre de génes transcrits in vivo.

Le tube PAXgene™ Blood RNA contient un additif qui stabilise

le profil de transcription de génes in vivo en réduisant la
dégradation d’ARN in vitro et en minimisant I'induction de genes.
Lorsqu’il est utilisé en conjonction avec le PAXgene™ Blood RNA
Kit, le PAXgene™ Blood RNA Tube permet la détection et la
quantification exactes du niveau de transcription de génes.

11l. Avertissements

1. Le contenu de ce tube est irritant pour la peau.
¢ En cas d’inhalation, respirer de I'air frais : si le malaise
persiste, consulter un médecin.
® En cas de contact avec la peau, laver immédiatement avec de
I’'eau et du savon et rincer soigneusement.
e En cas de contact avec les yeux, rincer I'ceil ouvert pendant
quinze minutes sous |’eau courante, puis consulter un médecin.

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

2. Un dispositif de prélévement sanguin doit étre utilisé avec le
tube PAXgene™ Blood RNA. Voir les instructions pour la commande.

IV. Prélevement d’'échantillon et préparation pour I'analyse

A. Accessoires de prélevement sanguin nécessaires.
(Non fournis avec le tube PAXgene™ Blood RNA)

1. Un dispositif de prélévement sanguin, tel que le systéme de
BD Vacutainer® Safety-Lok™ Blood Collection Set. Voir les
instructions pour la commande.

2. Le corps de prélévement BD Vacutainer® doit é&tre utilisé pour
assurer un fonctionnement correct. Voir les instructions pour
la commande.

3. Utiliser un « tube de purge » si le tube PAXgene™ Blood RNA
Test le seul tube a étre prélevé. Voir les instructions pour
la commande.

4. Etiquettes pour l'identification positive des échantillons du donneur

5. Des tampons d'alcool pour le nettoyage du site

6. De la gaze stérile seche

7. Un tourniquet

8. Un collecteur pour la mise au rebut des aiguilles ou ensembles

aiguilles / corps de prélevement

B. Procédure de préléevement sanguin

I

Ordre de prélévement :
Tube A - Tube de purge
Tube B — Tube PAXgene™ Blood RNA

¥ M x10
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1. S'assurer que le tube PAXgene™ Blood RNA est a une
température de 18 a 25 °C et qu'il est correctement étiqueté
avec l'identification du patient avant de I'utiliser.

2. Si le tube PAXgene™ Blood RNA 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 PAXgene™ Blood RNA afin
de pouvoir amorcer le volume intérieur du dispositif de
prélévement sanguin utilisé pour la phlébotomie. Autrement,
utiliser le tube de prélevement PAXgene™ Blood RNA en
dernier pour la phlébotomie.

3. A I'aide d'un dispositif de prélévement sanguin et d'un corps
de prélévement, prélever le sang dans le tube PAXgene™
Blood RNA en utilisant les procédures de prélevement sanguin
standard par ponction veineuse recommandées par votre
établissement. Les techniques ci-dessous doivent étre utilisées
pour empécher le risque de reflux :

a. Positionner le bras du donneur vers le bas.

b. Maintenir le tube a la verticale, au-dessous du bras
du donneur pendant le prélévement.

c. Desserrer le tourniquet dés que le sang commence a s'écouler
dans le tube.

d. S'assurer que les additifs ne touchent pas le bouchon ou
I'extrémité de l'aiguille pendant le prélevement.

]



4. Attendre au moins 10 secondes afin d’obtenir un prélévement
complet. S'assurer que le sang a cessé de s'écouler dans le
tube avant de retirer ce dernier du corps de prélevement.

Le tube PAXgene™ Blood RNA avec son systéme d’aspiration
est destiné a prélever 2,5 mL de sang dans le tube.

. Une fois le prélevement effectué, inverser doucement le tube
PAXgene™ Blood RNA 8 a 10 fois.

. Conserver les tubes PAXgene™ Blood RNA a la verticale et a
température ambiante (18 a 25 °C) pendant un minimum de
2 heures et un maximum de 72 heures avant traitement ou
mise au réfrigérateur (2 a 8 °C) ou au congélateur (-20 °C).
Voir la procédure de congélation et de décongélation des échantillons
prélevés dans les tubes PAXgene™ Blood RNA pour les détails si
I’on désire une température de conservation de -70 °C a -80 °C.

wv
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C. Procédure de congélation et de décongélation des échantillons
prélevés dans les tubes PAXgene™ Blood RNA
. Placer les tubes PAXgene™ Blood RNA a la verticale dans un
portoir métallique. Ne pas congeler les tubes a la verticale
dans un support en polystyréne car cela pourrait les briser.
2. Les tubes PAXgene™ Blood RNA peuvent étre conservés a
une température de -20 °C ou moins. Pour des températures
inférieures a -20 °C, les tubes doivent étre d’abord congelés
a -20 °C pendant 24 heures, puis placés au congélateur
a-70 ou -80 °C.
. Décongeler les tubes PAXgene™ Blood RNA dans un
portoir métallique, a température ambiante (18 a 25 °C),
pendant environ deux heures. Ne pas décongeler les tubes
PAXgene™ Blood RNA a une température de plus de 25 °C.
4. Retourner précautionneusement les tubes PAXgene™ Blood
RNA 10 fois.

w

Remarque : Si l'incubation de deux heures a température ambiante
n'a pas été effectuée avant la congélation, faire incuber les
tubes pendant au moins deux heures, a température ambiante,
avant de continuer.

Remarque : Les tubes PAXgene™ Blood RNA congelés peuvent
se briser s'ils sont soumis a un choc. Pour réduire les risques
de brisure pendant I'expédition, les tubes congelés doivent
étre traités comme s'il s'agissait de tubes en verre. Les utilisateurs
doivent valider leurs propres méthodes de congélation et
d’expédition des tubes PAXgene™ Blood RNA.

D. Procédure de préparation des échantillons pour I'analyse sanguine
Les échantillons sanguins doivent étre traités conformément
aux instructions fournies avec le PAXgene™ Blood RNA Kit.
Voir les numéros de catalogue dans les instructions pour la commande.

V. Caractéristiques fonctionnelles

Avec un remplissage correct, le ratio additif / sang dans le tube
PAXgene™ Blood RNA est de 2,76 mL d’additif par mL de sang.
Une fois le sang introduit dans le tube, le profil d’ARN intracel-
lulaire reste stable pendant 3 jours entre 18 a 25 °C (figures 1A et
1B), 5 jours entre 2 et 8 °C (figures 2A et 2B) ou 6 mois a -20 °C
ou -70 °C/-80 °C.
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Stabilité de I’ARN dans les échantillons sanguins
entre 18 et 25 °C
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Figure 1

Du sang de 10 donneurs a été prélevé, avec des échantillons en
double, et conservé a une température comprise entre 18 et

25 °C pendant le nombre de jours indiqué, suivi par une purification
d’ARN total. Le sang a été prélevé et conservé dans des tubes
PAXgene™ Blood RNA et I’ARN total a été purifié en utilisant

la trousse PAXgene™ Blood RNA. Les niveaux de transcription
relatifs de FOS et de IL1B ont été déterminés en temps réel

par duplex RT-PCR, en utilisant I’ARNr de 18S comme standard
interne. Les valeurs de tous les échantillons sont indiquées sur

la figure (lignes bleues, 20 groupes de données pour chaque
géne) avec les moyennes (lignes rouges) et les écarts-types (barres
noires). Les lignes tiretées indiquent la précision totale +3x des
analyses (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



Stabilité de I’ARN dans les échantillons sanguins
entre 2 et 8 °C
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Figure 2

Du sang a été prélevé et I’/ARN total purifié, aprés conservation
entre 2 et 8 °C, comme décrit sur la figure 1. Les niveaux de
transcrits relatifs de Fos et de IL1B ont été déterminés en temps
réel, par duplex RT-PCR, en utilisant I’ARNr de 185 comme standard
interne. Les valeurs de tous les échantillons sont indiquées sur la
figure (lignes bleues, 20 groupes de données pour chaque géne)
avec les moyennes (lignes rouges) et les écarts-types (barres noires).
Les lignes tiretées indiquent la précision totale +3x des analyses
(FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).

La durée actuelle de la stabilisation de I’ARN peut varier selon les
especes d’ARN intracellulaire.

VI. Limitations

1. Un remplissage insuffisant des tubes PAXgene™ Blood RNA
entrainerait un ratio sang / additif incorrect, susceptible de
fausser les résultats d’analyse ou de nuire aux performances
du produit.

2. Le PAXgene™ Blood RNA System ne convient pas au
prélévement et a la purification de I’ARN viral.

w

. Les échantillons sanguins obtenus avec le tube PAXgene™

Blood RNA ne doivent étre préparés qu’avec le PAXgene™

Blood RNA Kit. Voir les numéros de catalogue dans les instructions

pour la commande.

La quantité de sang prélevé doit étre de 2,5 mL par tube

PAXgene™ Blood RNA, mais ce volume peut varier en fonction

de l'altitude, de la température ambiante, de la pression

barométrique, de I'age du tube, de la tension veineuse et

de la technique de prélévement.

. Le PAXgene™ Blood RNA Kit est congu pour la purification de
I’ARN intracellulaire du sang humain total avec des comptes de
leucocytes entre 4,8 x 108 et 1,1 x 107 leucocytes/mL.

b
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VII. Précautions a prendre

N

. Prendre les précautions universelles. Porter des gants, une
blouse, une protection oculaire et tout autre équipement de
protection individuelle. Utiliser les systémes techniques pour se
protéger des éclaboussures ou fuites de sang ou de |'exposition
éventuelle aux pathogénes sanguins.

. Manipuler tous les échantillons biologiques et dispositifs
de prélévement sanguin conformément aux réglementations
en vigueur dans votre établissement. En cas d’exposition aux
échantillons biologiques (par exemple, a la suite d’une piqlre
d’aiguille), consulter un médecin, car ces échantillons peuvent
transmettre I'hépatite virale, le VIH (SIDA) et autres maladies
infectieuses. Utiliser la protection d'aiguille si le dispositif
de prélévement sanguin en est équipé. PreAnalytiX déconseille
de remettre la protection en place sur les aiguilles usagées.
Toutefois les politiques et procédures de votre établissement
peuvent étre différentes et doivent toujours étre suivies.

. Jeter tous les tubes de prélevement sanguin dans des collecteurs
agréés pour matieres biologiques.

4. Ne pas réutiliser les tubes PAXgene™ Blood RNA.

. Ne pas utiliser les tubes PAXgene™ Blood RNA aprés la date

de péremption indiquée sur leur étiquette.

Le tube PAXgene™ Blood RNA contenant un additif chimique,

une tubulure de prélévement sanguin doit étre utilisée pour

éviter un éventuel reflux du sang dans le tube. Voir /a section

Prélévement d’échantillon et préparation pour I'analyse.

. Une vitesse de centrifugation excessive (plus de 10 000 FCR) peut
causer la rupture des tubes PAXgene™ Blood RNA, entrainant
une exposition au sang et des risques de blessures.

8. Ne pas transférer un échantillon d’une seringue a un tube.

N
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VIIl. Conservation

1. Conserver les tubes PAXgene™ Blood RNA non utilisés a une
température de 18 a 25 °C. L'exposition temporaire a une
température de 40 °C maximum est acceptable.

Le tube PAXgene™ Blood RNA est fabriqué au Royaume-Uni par
BD, pour PreAnalytiX GmbH. PAXgene et PreAnalytiX sont des
marques commerciales de PreAnalytiX GmbH ; toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de Becton, Dickinson
and Company.

Brevets U.S. n° 4,741,446, 4,991,104, 6,602,718 et 6,617,170

“ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Instructions pour la commande

Produits PAXgene™
Tube PAXgene™ Blood RNA

762165

PAXgene™ Blood RNA Kit (50)

762164 N.A.
762174 Ex. N.A.

Produits BD*
Dispositif de prélevement sanguin
BD Vacutainer® Safety-Lok™

367281 US
367286 CE

Corps de prélévement
BD Vacutainer® a usage unique

364815
Tubes & sérum BD Vacutainer® Plus

367812 US
368975 CE

Contenu
100 tubes pour
prélévement sanguin
Utiliser avec le PAXgene™
Blood RNA Kit (50)

50 colonnes rotatives

de chromatographie
PAXgene™, tubes
d’analyse, réactifs et
tampons PAXgene™
exempts de Rnase a utiliser
avec les tubes PAXgene™
Blood RNA (100)

21G aiguille de 3/4 po,
tubulure de 12 po avec
adaptateur Luer.

50 unités par boite,
200 unités par carton

Carton pour tubes
de13 mm et 16 mm

de diametre seulement
1000 par carton

13 X' 75 mm, prélévement
de 4,0 mL avec bouchon
BD Hemogard™ rouge
et étiquette papier

100 unités par boite,
1000 unités par carton

* Ces références représentent les produits spécifiques pouvant étre

utilisés avec le PAXgene™ Blood RNA Tube.

Pour toute commande des accessoires de prélévement

sanguin BD :

Accéder a : http://www.bd.com/support/contact/international.asp

® Sélectionner le pays

o Défiler vers le bas, jusqu’a BD Diagnostics — Preanalytical Systems

e Composer le numéro

BD - Service apres-vente / commandes

Site
Téléphone Fax
Australie BD: North Ryde

612.8875.7000

Canada BD: Oakville
800.268.5430

Belgique BD: Erembodegem
32.53720408 32.53720558

Pologne BD: Warsaw
48.22.651.75.88

E.U. BD : Franklin Lakes
888.237.2762

612.8875.7000

800.565.0897

48.22.651.75.89

800.847.2220

Courrier

bd_anz@bd.com

custsvccan@bd.com
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QIAGEN - Service aprés-vente / commandes
Site
Téléphone
Australie
03.9489.3666

Fax
03.9489.3888

Canada
888.387.2381 800.713.5951
France
01.60.920.920 01.60.920.925
Allemagne
02103.29.12000 02103.29.22000
Italie
02.33430411 02.33430426
Japon
03.5547.0811 03.5547.0818
Royaume-Uni
01293.422.911 01293.422.922
Etats-Unis

888.387.2381 800.718.2056

Services techniques

Services techniques BD
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (Etats-Unis seulement)

Services techniques QIAGEN
http://www.PreAnalytiX.com
888.387.2381 (Amérique du Nord)
49.2103.29.12000 (Allemagne)
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PAXgene™
Blood RNA Tube

Deutsch
I. Verwendungszweck

Das PAXgene™ Blood RNA-System besteht aus einem
Blutentnahmeréhrchen (PAXgene™ Blood RNA Tube) und einem
Nukleinsdurereinigungs-Kit (PAXgene™ Blood RNA Kit). Es dient
zur Entnahme, Lagerung und zum Transport von Blut und der
Stabilisierung von intrazelluldrer RNA in einem geschlossenen
Réhrchen mit anschlieBender Isolierung und Reinigung von
intrazellularer RNA aus Vollblut fur molekulardiagnostische Tests
wie z. B. RT-PCR.

Leistungsmerkmale fiir das PAXgene™ Blood RNA-System
sind bislang nur fiir die FOS und IL1B Gentranskripte erfolgt.
Zur Bestimmung geeigneter PAXgene™ Blood RNA-System-
Leistungsmerkmale fiir andere Zieltranskripte ist der Benutzer
verantwortlich.

Produkteigenschaften
PAXgene™ Blood RNA-Réhrchen 2,5mLe 16 x 100 mm
762165 Plus ¢ BD Hemogard™

6,9 mL Zusatzstoff
100 Réhrchen/Karton

Il. Zusammenfassung und Erklarung

Die Entnahme von Vollblut ist fur viele molekulare Assays 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
grofB3e 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 zur Unter- oder Uberschatzung der relativen Anzahl von
Gentranskripten in vivo fuhren.

Das PAXgene™ Blood RNA-Réhrchen enthalt einen Zusatzstoff,

der das Gentranskriptionsprofil in vivo durch Reduktion des RNA-

Zerfalls in vitro und Minimierung der Geninduktion stabilisiert.

Das PAXgene™ Blood RNA-R6hrchen erméglicht bei Verwendung

gemeinsam mit dem PAXgene™ Blood RNA-Kit eine exakte
Detektion und quantitative Bestimmung von Gentranskripten.

Ill. Warnhinweise
1. Der Inhalt des Rohrchens ist hautreizend.

e Nach Inhalation fur frische Luft sorgen: bei Beschwerden
einen Arzt zu Rate ziehen.

e Nach Kontakt mit der Haut diese sofort mit Wasser und Seife

waschen und grindlich abspulen.

¢ Nach Augenkontakt das ge6ffnete Auge 15 Minuten lang
unter flieBendem Wasser spulen, dann einen Arzt aufsuchen.
* Bei Verschlucken sofort einen Arzt kontaktieren.

. Das PAXgene™ Blood RNA-RGhrchen muss in Verbindung

mit einem Blutentnahmeset verwendet werden.
Siehe Bestellinformation.

IV. Entnahme und Vorbereitung der Proben zur Analyse

A. Bendtigtes Blutentnahmezubehdr

1.

(Nicht mit dem PAXgene™ Blood RNA-RGhrchen mitgeliefert)
Blutentnahmeset, z. B. BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blutentnahmeset. Siehe Bestellinformation.

2. Volle Funktionsfahigkeit kann nur mit dem BD Vacutainer®

Kanulenhalter gewahrleistet werden. Siehe Bestellinformation.

3. Ein ,Verwurfréhrchen®, falls das PAXgene™ Blood RNA-RShrchen

das einzige ist, das entnommen wird. Siehe Bestellinformation.

4. Etiketten zur eindeutigen Kennzeichnung der Proben
5. Alkoholtupfer zur Reinigung der Einstichstelle

6. Trockene, sterile Tupfer

7. Stauschlauch

8. Behalter zur Entsorgung gebrauchter Kantlen oder

Kanulen/Halter-Kombinationen

B. Methode zur Probenentnahme

B ¥ M x10
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Reihenfolge der Entnahme:
Rohrchen A - Verwurfréhrchen
Rohrchen B - PAXgene™ Blood RNA-Réhrchen

. Sicherstellen, dass das PAXgene™ Blood RNA-R6hrchen vor

Gebrauch 18-25 °C hat und mit der korrekten Patientenidentifikation
beschriftet ist.

2. Wird nur Blut mit dem PAXgene™ Blood RNA-RGhrchen

entnommen, muss vor der Entnahme in das PAXgene™ Blood
RNA-RGhrchen Blut in ein ,Verwurfréhrchen* entnommen
werden, so dass das Innenvolumen des Blutentnahmesets
wéhrend der Venenpunktion ,eingespult‘ werden kann.
Anderenfalls muss das PAXgene™ Blood RNA-Réhrchen bei
der Blutentnahme als letztes entnommen werden.

3. Mit Hilfe des Blutentnahmesets und eines Halters entsprechend dem

von der jeweiligen Einrichtung empfohlenen Standardverfahren
far Venenpunktion Blut in ein PAXgene™ Blood RNA-RShrchen
entnehmen. Bitte folgendes Verfahren zur Vermeidung eines
moglichen Riickflusses anwenden:
a. Arm des Spenders weist nach unten.
b. Réhrchen wahrend der Blutentnahme in einer vertikalen
Stellung unterhalb des Spenderarms halten.
c. Stauschlauch 16sen, sobald Blut in das Réhrchen flieBt.
d. Sicherstellen, dass wahrend der Venenpunktion weder
Stopfen noch Kanulenspitze mit Zusatzstoffen
in Bertihrung kommt.

4. Fiir eine vollstandige 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-RShrchen ist mit seinem Vakuum zur
Entnahme von 2,5 mL Blut bestimmt.
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. Sofort nach jeder Blutentnahme das PAXgene™ Blood RNA-
Roéhrchen 8-10 mal leicht schwenken.

Vor der Weiterverarbeitung oder der Lagerung im Kuhlschrank
(2-8 °C) oder Gefriergerét (-20 °C) da PAXgene™ Blood
RNA-Rohrchen fur mindestens 2 Stunden, jedoch maximal

72 Stunden, aufrecht bei Raumtemperatur (18-25 °C) stehen
lassen. Fur Einzelheiten zur Lagerung bei Temperaturen von

-70 °C/-80 °C siehe Vorgehensweisen fiir das Einfrieren und Auftauen
von Proben in PAXgene™ Blood RNA-R&hrchen.

o

Vorgehensweise fiir das Einfrieren und Auftauen von in den

PAXgene™ Blood RNA-R6hrchen entnommenen Proben

. Das PAXgene™ Blood RNA-RShrchen aufrecht in einen
Réhrchenstander aus Draht stellen. R6hrchen niemals aufrecht
in einem Styropor-Stander einfrieren, da das zum Zerbrechen
der Rohrchen fiihren kann.

. Die PAXgene™ Blood RNA-RShrchen kénnen bei -20 °C und
darunter gelagert werden. Sollen die Rohrchen bei Temperaturen
unter -20 °C aufbewahrt werden, diese zunachst fur 24 Stunden
bei -20 °C einfrieren und anschlieBend auf -70 °C oder -80 °C
Uberfuhren.

. Die PAXgene™ Blood RNA-RShrchen in einem Réhrchenstander
aus Draht fur ca. 2 Stunden bei Raumtemperatur (18-25 °C)
auftauen lassen. Die PAXgene™ Blood RNA-RGhrchen niemals
bei Temperaturen tber 25 °C auftauen lassen.

. Die aufgetauten PAXgene™ Blood RNA-R&hrchen 10 mal

vorsichtig schwenken.

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

Hinweis: Die eingefrorenen PAXgene™ Blood RNA-R&hrchen
kénnen unter Druckeinwirkung zerbrechen. Zum Reduzieren
des Bruchrisikos wahrend des Transports die R6hrchen mit
derselben Sorgfalt wie Glasrohrchen behandeln. Benutzer
von PAXgene™ Blood RNA-R6hrchen mussen fur Einfrieren
und Versand ihre eigene Methode validieren.

D. Vorgehensweise zur Probenvorbereitung fiir die Analyse
Blutproben mussen entsprechend der mit dem PAXgene™
Blood RNA-Kit mitgelieferten Anweisung verarbeitet werden.
Die Katalognummern bitte den Bestellinformationen entnehmen.

V. Leistungseigenschaften

Bei korrekter Fullung betragt das Verhaltnis von Zusatzstoff zu Blut
in den PAXgene™ Blood RNA-RShrchen 2,76 ml Zusatzstoff/ml| Blut.
Nachdem das Rohrchen mit Blut befullt ist, bleibt das intrazellulére

RNA-Profil bei 18-25 °C 3 Tage (Abbildung 1A und 1B), bei 2-8 °C 5

Tage (Abbildung 2A und 2B) oder bei -20 °C sowie bei -70 °C/-80 °C
6 Monate stabil.
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Stabilitat der RNA in Blutproben bei 18-25 °C
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Abbildung 1

Im Doppelansatz wurde 10 Spendern Blut entnommen und bei
18-25 °C fur die angegebenen Anzahl von Tagen mit
anschlieBender Gesamt-RNA-Reinigung gelagert. Das Blut wurde

in PAXgene™ Blood RNA-R6hrchen entnommen und gelagert, die
Reinigung der Gesamt-RNA erfolgte mit dem PAXgene™ Blood
RNA-Kit. Relative Transkriptwerte von FOS und IL1B wurden mittels
Echtzeit-Duplex-RT-PCR bestimmt unter Verwendung von 185 rRNA
als internem Standard. Alle Probenwerte wurden in eine Kurve ein-
getragen (20 Datensatze fur jedes Gen, blaue Linien) mit Angabe
der Mittelwerte (rote Linien) und Standardabweichungen (schwarze
Balken) aller gezeigten Proben. Die gestrichelten Linien zeigen

die +3x Gesamtprézision des Tests an (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



Stabilitat der RNA in Blutproben bei 2-8 °C
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Abbildung 2

Blutentnahme und Reinigung der Gesamt-RNA nach Lagerung
bei 2-8 °C wie fur Abbildung 1 beschrieben. Relative Transkrip-
tionswerte von FOS und IL-1B wurden mittels Echtzeit Duplex-
RT-PCR bestimmt unter Verwendung von 18S rRNA als interner
Standard. Alle Probenwerte wurden in eine Kurve eingetragen
(20 Datensatze fur jedes Gen, blaue Linien) mit Angabe der
Mittelwerte (rote Linien) und Standardabweichungen (schwarze
Balken) aller gezeigten Proben. Die gestrichelten Linien zeigen
die +3x Gesamtprazision des Tests an (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).

Die genaue Dauer der RNA-Stabilisierung kann je nach Spezies
der intrazellularen RNA unterschiedlich sein.

VI. Einschrankungen

1. Unterfiillen der PAXgene™ Blood RNA-RShrchen ergibt ein
falsches Blut/Additiv-Verhéltnis und kann zu ungenauen
Analyseergebnissen oder einer schwachen Produktleistung fiihren.

2. Das PAXgene™ Blood RNA-System eignet sich nicht zur
Entnahme und Reinigung viraler RNA.

[UES
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. Die mit dem PAXgene™ Blood RNA-Réhrchen entnommenen

Blutproben durfen nur mit dem PAXgene™ Blood RNA-Kit

vorbereitet werden. Die Katalognummern bitte den Bestellinforma-

tionen entnehmen.

Die Menge des entnommenen Bluts sollte 2,5 mL pro PAXgene™

Blood RNA-Réhrchen betragen. Dieses Volumen kann allerdings

je nach Hohenlage, Raumtemperatur, Luftdruck, Alter des

Rohrchens, Venendruck und Fulltechnik variieren.

. Das PAXgene™ Blood RNA-Kit ist fur die Reinigung intrazel
lularer RNA aus humanem Vollblut mit Leukozytenwerten von
4,8 x 10° - 1,1 x 107 Leukozyten/ml vorgesehen.
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VII. VorsichtsmaBnahmen

N

. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen beachten. Zum Schutz vor
Blutspritzern, austretendem Blut und méglichem 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 Blutentnahmesets (,,Sharps”)

gemaB den Grundsatzen und Verfahrensweisen des jeweiligen

Labors behandeln. Im Fall eines Kontakts mit biologischen

Proben (z. B. Stichverletzung durch Kantile) entsprechend

arztlichen Rat einholen, da diese Proben potentielle Ubertrager

von Virushepatitis, HIV (AIDS) oder anderen Infektionskrankheiten
sind. Enthalt das Blutentnahmeset einen integrierten Kanulen-
schutz, so sollte dieser unbedingt genutzt werden. PreAnalytiX
rat von einem Wiederaufsetzen der Schutzkappe auf Kanulen
ab. Die Grundsatze und Verfahrensweisen der einzelnen Labors
sind jedoch unterschiedlich und mussen stets befolgt werden.

Alle Blutentnahmeréhrchen in die dafur vorgesehenen Behalter

fur infektiosen Abfall entsorgen.

. PAXgene™ Blood RNA-Réhrchen nicht wieder verwenden.

PAXgene™ Blood RNA-RSéhrchen nicht nach dem auf dem

Rohrchen aufgedruckten Verfallsdatum verwenden.

Da das PAXgene™ Blood RNA-RShrchen einen chemischen

Zusatzstoff enthélt, muss bei der Blutentnahme ein

Blutentnahmeset verwendet werden, um einen méglichen

Ruckfluss zu vermeiden. Siehe Abschnitt Entnahme und

Vorbereitung der Proben zur Analyse.

. Uberhéhte Zentrifugationsgeschwindigkeit (iiber 10.000 RCF)
kann das PAXgene™ Blood RNA-Rohrchen zerbrechen lassen und
dabei Blutkontakt mit méglicher Verletzungsgefahr verursachen.

8. Probe niemals von einer Spritze in ein Rohrchen tGberfuhren.

N
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VIIl. Aufbewahrung

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

Das PAXgene™ Blood RNA-R6hrchen wird durch BD fur die
PreAnalytiX GmbH in England hergestellt. PAXgene und
PreAnalytiX sind Marken der PreAnalytiX GmbH, alle anderen
Marken sind Eigentum von Becton, Dickinson and Company.

U. S. Patent-Nrn. 4,741,446, 4,991,104, 6,602,718 und 6,617,170

“ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Bestellinformationen

PAXgene™ Producte
PAXgene™ Blood RNA-Réhrchen

762165

PAXgene™ Blood RNA Kit (50)

762164 Nordamerika
762174 auBerhalb Nordamerikas

BD Producte*
BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blutentnahmeset

367281 USA
367286 Europa

BD Vacutainer® Einmalhalter
364815

BD Vacutainer® Plus
Serumréhrchen

367812 US
368975 CE

Inhalt
100 Rohrchen zur Blutent-
nahme. Gemeinsam mit
dem PAXgene™ Blood
RNA-Kit (50) verwenden.

50 PAXgene™
Zentrifugiersaulchen,
Réhrchen zur
Weiterverarbeitung,
RNase-freie Reagenzien
und Puffer. Zusammen mit
PAXgene™ Blood RNA-
Réhrchen (100) verwenden.

21G 3/4" Kanule, 12"
Schlauch mit Luer-Adapter
50/Schachtel, 200/Karton

Karton nur fir 13 mm
und 16 mm Durchmesser
1000/Karton

13X 75 mm 4,0 mL
Volumen mit rotem
BD Hemogard™
Sicherheitsverschluss
und Papieretikett
100/Schachtel,
1000/Karton

* Diese Katalognummern zeigen typische Produkte, die mit
PAXgene™ Blood RNA-R6hrchen verwendet werden kénnen.

Zur Bestellung von BD Blutentnahmezubehor:

Besuchen Sie unsere Website:

http://www.bd.com/support/contact/international.asp

e Land auswahlen

¢ Scrollen bis BD Diagnostics - Preanalytical Systems

e Nummer wéhlen

BD - Kundendienst / Bestellungen

Standort
Telefon Fax

BD Australien: North Ryde
612.8875.7000

BD Kanada: Oakville
800.268.5430

BD Belgien: Erembodegem
32.53720408

BD Polen: Warschau
48.22.651.75.88

BD USA: Franklin Lakes
888.237.2762

612.8875.7000

800.565.0897

32.53720558

48.22.651.75.89

800.847.2220

E-mail

bd_anz@bd.com

custsvccan@bd.com
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QIAGEN - Kundendienst / Bestellungen
Standort
Telefon
Australien
03.9489.3666

Fax
03.9489.3888

Kanada
888.387.2381 800.713.5951
Frankreich
01.60.920.920 01.60.920.925
Deutschland
02103.29.12000 02103.29.22000
Italien
02.33430411 02.33430426
Japan
03.5547.0811 03.5547.0818
GroBbritannien
01293.422.911 01293.422.922
USA

888.387.2381 800.718.2056

Technischer Kundendienst

BD Technischer Kundendienst
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (nur USA)

QIAGEN Technischer Kundendienst
http://www.PreAnalytiX.com
888.387.2381 (Nordamerika)
49.2103.29.12000 (Deutschland)
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PAXgene™
Blood RNA Tube
Italiano
l. Uso previsto

PAXgene™ Blood RNA System é costituito da una provetta per

la raccolta del sangue (PAXgene™ Blood RNA Tube) e un kit di
purificazione dell’acido nucleico (PAXgene™ Blood RNA Kit).
PAXgene™ Blood RNA System & predisposto per la raccolta, la
conservazione e il trasporto del sangue, nonché la stabilizzazione
dell’RNA intracellulare in una provetta sigillata e in seguito
I'isolamento e la purificazione dell’/RNA intracellulare dal sangue
intero per eseguire test di diagnostica molecolare come la trascriptasi
inversa (RT) e la reazione a catena della polimerasi (PCR).

Le prestazioni metodologiche di PAXgene™ Blood RNA System
sono state definite utilizzando esclusivamente i trascritti genici
FOS e IL1B. Il personale sanitario & tenuto a stabilire le corrette
prestazioni metodologiche di PAXgene™ Blood RNA System per
quanto riguarda gli altri trascritti eventualmente utilizzati.

Caratteristiche del prodotto

Provetta PAXgene™ Blood RNA
762165

2,5ml e 16 x 100 mm
Plus ¢ BD Hemogard™
6,9 ml di additivo
100 provette per scatola

Il. Sommario e spiegazione

Il prelievo di sangue intero ¢ il primo passo in numerosi dosaggi
molecolari utilizzati per lo studio dell’/RNA intracellulare. Questo
tipo di test deve essere eseguito con particolare attenzione, in
quanto I'RNA intracellulare ¢ instabile e degrada rapidamente
entro poche ore dal prelievo di sangue. Inoltre, dopo il prelievo

di sangue alcuni tipi di RNA presentano una concentrazione piu
elevata in vitro a causa del processo di induzione genica. Sia la
degradazione sia I'induzione genica dell’/RNA in vitro possono
indurre a sottostimare o sovrastimare il numero relativo di trascritti
genici in vivo.

La provetta PAXgene™ Blood RNA contiene un additivo che
stabilizza la trascrizione genica in vivo in quanto limita la
degradazione dell’/RNA in vitro e riduce al minimo I'induzione
genica. Se utilizzata insieme al PAXgene™ Blood RNA Kit, la
provetta PAXgene™ Blood RNA consente di rilevare e quantificare
in modo accurato i trascritti genici.

Ill. Avvertenze
1. Il contenuto della provetta & irritante per la cute.

¢ Se il contenuto viene inalato, respirare aria fresca. In caso
di disturbi, consultare un medico.
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¢ In caso di contatto cutaneo, lavare immediatamente con
acqua e sapone e sciacquare abbondantemente.
e In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con acqua
corrente per quindici minuti tenendo gli occhi aperti
e rivolgersi a un medico.
¢ In caso di ingestione, rivolgersi immediatamente a un medico.
2. Utilizzare la provetta PAXgene™ Blood RNA unitamente a un
set per il prelievo del sangue. Cfr. le Informazioni per effettuare
gli ordini.

IV. Prelievo e preparazione dei campioni per le analisi

A. Accessori indispensabili per il prelievo di sangue
(non inclusi nella confezione di provette PAXgene™ Blood RNA)

1. Set per il prelievo di sangue, come BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blood Collection Set. Cfr. le Informazioni per effettuare gli ordini.

2. Utilizzare la camicia monouso BD Vacutainer® Needle Holder
per garantire il corretto funzionamento. Cfr. le Informazioni per
effettuare gli ordini.

3. Una "provetta da scartare" se la provetta PAXgene™ Blood
RNA & l'unica provetta da prelevare. Cfr. le Informazioni per
effettuare gli ordini.

4. Etichette per identificare con sicurezza i campioni dei donatori

5. Tamponi di alcool per detergere il sito del prelievo

6. Garza sterile asciutta

7. Laccio emostatico

8. Contenitore per lo smaltimento di aghi o camice monouso usati

B. Procedura per il prelievo dei campioni

I

Ordine per il prelievo:
Provetta A — Provetta da scartare
Provetta B — Provetta PAXgene™ Blood RNA

¥ N x10
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. Verificare che la provetta PAXgene™ Blood RNA sia a una
temperatura compresa tra 18 e 25 °C prima dell’'uso e apporre
I'etichetta per identificare il paziente.

2. Se la provetta PAXgene™ Blood RNA ¢ la sola provetta usata,
far defluire il sangue nella "provetta da scartare" prima di
aspirarlo nella provetta PAXgene™ Blood RNA in modo da
stabilire il volume interno del set utilizzato per il prelievo di
sangue durante la flebotomia. Altrimenti, utilizzare la
PAXgene™ Blood RNA come ultima provetta nella procedura
di flebotomia.

. Far defluire il sangue nella provetta PAXgene™ Blood RNA
usando un set per il prelievo di sangue e una camicia monouso
attenendosi alla procedura prevista del proprio istituto per
I'esecuzione delle venipunture. Per evitare eventuali reflussi,
attenersi alla seguente procedura:

a. Collocare il braccio del paziente rivolto verso il basso.

b. Tenere la provetta in posizione verticale, sotto il braccio del
donatore durante il prelievo di sangue.

c. Sciogliere il laccio emostatico non appena il sangue comincia
a defluire nella provetta.

d. Assicurarsi che gli additivi nella provetta non entrino in
contatto con il tappo o la punta dell’ago durante
la venipuntura.
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4. Per portare a termine il prelievo di sangue sono necessari
almeno 10 secondi. Controllare che il sangue non defluisca
piu nella provetta prima di rimuoverla dalla camicia. La provetta
PAXgene™ Blood RNA & predisposta per aspirare 2,5 ml di
sangue al suo interno.

. Immediatamente dopo il prelievo di sangue, capovolgere
delicatamente la provetta PAXgene™ Blood RNA 8-10 volte.

. Conservare le provette PAXgene™ Blood RNA in posizione
verticale a temperatura ambiente (18-25 °C) da un minimo
di 2 ore a un massimo di 72 ore prima del trattamento o del
trasferimento in frigorifero (2-8 °C) o nel congelatore (-20 °C).
Se le provette devono essere conservate tra -70 °C e -80 °C, cfr.
la Procedura per il congelamento e lo scongelamento dei campioni
raccolti nelle provette PAXgene™ Blood RNA.

wv
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C. Procedura per il congelamento e lo scongelamento dei
campioni raccolti nelle provette PAXgene™ Blood RNA

. Collocare le provetta PAXgene™ Blood RNA in posizione
verticale in una rastrelliera. Non congelare le provette verticali
in un contenitore di polistirene in quanto 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 e -80 °C.

. Per scongelare le provette PAXgene™ Blood RNA lasciarle
in una rastrelliera 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.

w

Nota: Se prima del congelamento le provette non sono state
conservate per due ore a temperatura ambiente, dopo lo
scongelamento e necessario lasciarle a temperatura ambiente
per almeno altre due ore prima di processarle.

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 PAXgene™ Blood RNA Kit. Per i numeri di catalogo, cfr. le
Informazioni per effettuare gli ordini.

V. Prestazioni metodologiche

Il corretto rapporto tra additivo e sangue nella provetta
PAXgene™ Blood RNA & 2,76 ml di additivo per ml di sangue.
Dopo l'aspirazione del sangue nella provetta, il profilo del’'RNA
intracellulare rimane stabile per 3 giorni a 18-25 °C (Figure 1A e
1B), 5 giorni a 2-8 °C (Figure 2A e 2B) e 6 mesi a -20 °C o -70/-80 °C.
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Stabilita dell’'RNA nei campioni di sangue a 18-25 °C
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Figura 1

Due campioni di sangue sono stati prelevati da 10 donatori

e conservati a 18-25 °C per il numero indicato di giorni, con
successiva purificazione dell’'RNA totale. Il sangue é stato prelevato
e conservato nelle provette PAXgene™ Blood RNA e I'RNA

totale é stato purificato utilizzando il PAXgene™ Blood RNA Kit.

I livelli relativi di trascritti di FOS e IL1B sono stati determinati
mediante duplice RT-PCR in tempo reale, utilizzando 185 rRNA
come standard interno. | valori di tutti campioni sono riportati nel
grafico (20 set di dati per ciascun gene, linee blu), evidenziando le
medie (linee rosse) e le deviazioni standard (barre nere) di tutti i
campioni. Le linee tratteggiate indicano che la precisione totale dei
dosaggi e stata pari a +3x (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



Stabilita dell’'RNA nei campioni di sangue a 2-8 °C
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Figura 2

Prelievo del campione e purificazione dell’/RNA totale dopo la
conservazione a 2-8 °C, come descritto nella Figura 1. I livelli
relativi di trascritti di FOS e IL1B sono stati determinati mediante
duplice RT-PCR in tempo reale, utilizzando 18S rRNA come
standard interno. | valori di tutti campioni sono riportati su grafico
(20 set di dati per ciascun gene, linee blu), con le medie (linee
rosse) e le deviazioni standard (barre nere) di tutti i campioni
evidenziati. Le linee tratteggiate indicano che la precisione totale
dei dosaggi € stata pari a £3x (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).

Il tempo effettivo in cui I'RNA rimane stabile puo variare a seconda
delle specie di RNA intracellulare.

VL. Limiti

1. L'insufficiente 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 PAXgene™ Blood RNA System non é adatto per il prelievo
e la purificazione dell’RNA virale.
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3. | campioni ematici ottenuti con la provetta PAXgene™ Blood
RNA devono essere processati utilizzando esclusivamente il
PAXgene™ Blood RNA Kit. Per i numeri di catalogo, cfr.
Informazioni per effettuare gli ordini.

4. 1l volume di sangue prelevato per la provetta PAXgene™
Blood RNA é di 2,5 ml ma puo variare in funzione
dell’altitudine, della temperatura ambientale, della pressione
barometrica, dell’eta della provetta, della pressione venosa
e della tecnica di riempimento.

5. Il PAXgene™ Blood RNA Kit & predisposto per la purificazione
dell’RNA intracellulare di sangue umano intero con conta
leucocitaria tra 4,8 x 10% e 1,1 x 107 leucociti/ml.

VII. Precauzioni

N

. Rispettare le precauzioni di carattere generale. Utilizzare
guanti, camici, occhiali protettivi, altri dispositivi di protezione
personale e gli opportuni controlli tecnici per proteggersi da
spruzzi o fuoriuscite di sangue e dall’eventuale esposizione ai
patogeni presenti nel sangue.

. Trattare tutti i campioni biologici e i taglienti per il prelievo
di sangue secondo le indicazioni e le procedure in vigore nel
proprio istituto. Sottoporsi agli opportuni esami medici in
caso di esposizione a campioni biologici (ad es. punture da
aghi), in quanto i campioni possono trasmettere epatite virale,
HIV (AIDS) o altre malattie infettive. Utilizzare le protezioni
per gli aghi usati se incorporate nel dispositivo per il prelievo
di sangue. PreAnalytiX sconsiglia il reincappuciamento degli
aghi usati. Osservare sempre le indicazioni e le procedure in
vigore nel proprio istituto, anche se di natura differente.

. Smaltire le provette per il prelievo di sangue negli appositi
contenitori per i materiali a rischio biologico.

. Non riutilizzare le provette PAXgene™ Blood RNA.

. Non utilizzare le provette PAXgene™ Blood RNA dopo la data

di scadenza riportata sulle rispettive etichette.

Poiché la provetta PAXgene™ Blood RNA contiene un additivo

chimico, per evitare qualsiasi reflusso dalla provetta utilizzare

un set apposito per il prelievo di sangue. Cfr. Prelievo

e preparazione dei campioni per le analisi.

. Una eccessiva velocita di centrifugazione (oltre 10.000 giri) puo
determinare la rottura della provetta PAXgene™ Blood RNA,
con esposizione al sangue e lesioni.

8. Non trasferire i campioni da una siringa alla provetta.

N
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VIIl. Conservazione

1. Conservare le provette PAXgene™ Blood RNA non utilizzate
a una temperatura compresa tra 18 e 25 °C. Sono consentite
limitate escursioni termiche fino a 40 °C.

La provetta PAXgene™ Blood RNA & prodotta nel Regno Unito da
BD per conto di PreAnalytiX GmbH. PAXgene e PreAnalytiX sono
marchi di fabbrica di PreAnalytiX GmbH; tutti gli altri marchi sono
di proprieta di Becton, Dickinson and Company.

Licenze n. 4.741.446, 4.991.104, 6.602.718 e 6.617.170 (Stati Uniti)

“ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Informazioni per effettuare gli ordini

Prodotti PAXgene™
Prodotti PAXgene™ Blood RNA

762165

PAXgene™ Blood RNA Kit (50)

762164 N.A.
762174 Ex. N.A.

Prodotti BD*
BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blood Collection Set

367281 US
367286 CE

BD Vacutainer® Camicia monouso
364815

BD Vacutainer® Provette da siero
in materiale plastico

367812 US
368975 CE

Contenuto
100 provette per il
prelievo di sangue. Utiliz-
zare con PAXgene™
Blood RNA Kit (50)

50 PAXgene™ Spin
Column, provette per il
trattamento dei campioni,
reagenti e tamponi privi
di ribonucleasi. Usare con
provette PAXgene™
Blood RNA (100)

Ago 21G da 3/4 di pollice,
tubo da 12 pollici con
raccordo luer
50/confezione,
200/scatola

Scatola solo per
diametrida 13 e 16 mm
1000/scatola

13 X 75 mm 4,0 ml

con chiusura Red BD
Hemogard™ ed etichetta
di carta 100/confezione,
1000/scatola

* | numeri di catalogo rappresentano prodotti standard utilizzabili

con PAXgene™ Blood RNA Tube.

Per ordinare gli accessori BD per il prelievo di sangue:
Collegarsi al sito: http://www.bd.com/support/contact/international.asp

¢ Selezionare il paese

e Scorrere fino a BD Diagnostics — Preanalytical Systems

e Comporre il numero

BD - Servizio clienti/Ordini

Localita

Telefono Fax

BD Australia - North Ryde
612.8875.7000 612.8875.7000

BD Canada - Oakville
800.268.5430 800.565.0897
BD Belgio - Erembodegem

32.53720408 32.53720558

BD Polonia - Varsavia
48.22.651.75.88 48.22.651.75.89
BD Stati Uniti - Franklin Lakes
888.237.2762 800.847.2220

Email

bd_anz@bd.com

custsvccan@bd.com
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QIAGEN - Servizio clienti/Ordini
Localita

Telefono

Australia

03.9489.3666

Canada
888.387.2381

Francia
01.60.920.920

Germania
02103.29.12000

Italia
02.33430411

Giappone
03.5547.0811

Regno Unito
01293.422.911

Stati Uniti
888.387.2381

Assistenza tecnica

Assistenza tecnica BD
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (solo Stati Unit)

Assistenza tecnica QIAGEN

http://www.PreAnalytiX.com
888.387.2381 (Nord America)
49.2103.29.12000 (Germania)

Fax

03.9489.3888

800.713.5951

01.60.920.925

02103.29.22000

02.33430426

03.5547.0818

01293.422.922

800.718.2056
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PAXgene™
Blood RNA Tube
Nederlands
I. Bestemd gebruik

Het PAXgene™ Blood RNA System (Bloed-RNA systeem) bestaat uit
een bloedafnamebuisje (PAXgene™ Blood RNA Tube) en nucleine
zuurzuiveringskit (PAXgene™ Blood RNA Kit). Het is bestemd voor
afname, stabilisatie, opslag en vervoer van intracellulaire RNA in
een gesloten buisje en daaropvolgende isolatie en zuivering van
intracellulaire RNA uit volbloed voor moleculaire testdiagnostiek
zoals RT-PCR.

Resultaatkenmerken voor het PAXgene™ Blood RNA System zijn
uitsluitend vastgesteld met FOS- en IL1B-gentranscripties. De
gebruiker is verantwoordelijk voor het vaststellen van de geschikte
resultaatkenmerken van het PAXgene™ Blood RNA System voor
andere doeltranscripties.

Productkenmerken
PAXgene™ Blood RNA Tube 2,5mLe 16 x 100 mm
762165 Plus ¢ BD Hemogard™

6,9 mL additief
100 buisjes/doos

Il. Overzicht en uitleg

De afname van volbloed is de eerste stap in veel voor het
bestuderen van intracellulaire RN gebruikte moleculaire assays.
Een grote uitdaging bij dit soort testen is de instabiliteit

van intracellulaire RNA, dat snel binnen een paar uur na de
bloedafname verslechtert. Bovendien nemen bepaalde RNA-typen
door het proces van geninductie in vitro toe na de bloedafname.
Zowel in vitro verslechtering van RNA als geninductie kan leiden
tot een onder- of overschatting van de relatieve mate van in vivo
gentranscriptie.

Het PAXgene™ Blood RNA Tube bevat een additief dat het
profiel van in vivo gentranscriptie stabiliseert door de in vitro RNA-
verslechtering te verminderen en geninductie te minimaliseren.
Wanneer samen met de PAXgene™ Blood RNA Kit gebruikt,
zorgt het PAXgene™ Blood RNA Tube voor nauwkeurige detectie
en kwantitatie van gentranscripties.

Ill. Waarschuwingen

1. De inhoud van dit buisje is irriterend voor de huid.
¢ Na inademen naar de frisse lucht brengen: een arts
raadplegen indien er klachten zijn.
¢ Na aanraking met de huid onmiddellijk met water en zeep
wassen en grondig spoelen.
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* Na aanraking met de ogen het geopende oog vijftien
minuten onder stromend water spoelen en daarna een
arts raadplegen.

¢ Na inslikken onmiddellijk een arts raadplegen.

2. Er moet een bloedafnameset worden gebruikt met het

PAXgene™ Blood RNA Tube. Zie bestelinformatie.

IV. Monsterafname en voorbereiding voor analyse

A. Benodigde accessoires voor bloedafname
(Niet inbegrepen bij het PAXgene™ Blood RNA Tube)

1. Bloedafnameset zoals de BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blood Collection Set. Zie bestelinformatie.

2. BD Vacutainer® Needle Holder (naaldhouder) moet worden
gebruikt om de juiste werking te garanderen. Zie bestelinformatie.

3. Een "weggooibuisje" als het PAXgene™ Blood RNA Tube het
enige buisje is dat wordt afgenomen. Zie bestelinformatie.

4. Etiketten voor positieve donoridentificatie van de monsters

5. Alcoholdoekje om de plaats te reinigen

6. Droog steriel gaas

7. Tourniquet

8. Geschikte afvalbak voor gebruikte naald of
naald/houdercombinatie

B. Procedure voor monsterafname

B

A B

v ¥ x10
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Afnamevolgorde:
Tube A - Weggooibuisje
Tube B - PAXgene™ Blood RNA Tube

1. Zorg ervoor dat het PAXgene™ Blood RNA Tube voér gebruik
op een temperatuur van 18 °C tot 25 °C is en op de juiste wijze
voorzien is van de patiéntidentificatie.

2. Als het PAXgene™ Blood RNA Tube het enige buisje is dat
wordt afgenomen, dient er bloed te worden afgenomen
in een "weggooibuisje" voordat er bloed wordt afgenomen
in het PAXgene™ Blood RNA Tube zodat het interieure
volume van de bloedafnameset die gebruikt wordt tijdens
de flebotomieprocedure gevoed kan worden. Anders moet
het PAXgene™ Blood RNA Tube het laatste buisje zijn dat
wordt afgenomen in de flebotomieprocedure.

3. Neem met behulp van een bloedafnameset en een houder
bloed af in het highlight PAXgene™ Blood RNA Tube volgens
de door uw instelling aanbevolen procedure voor standaard
venipunctietechniek. De volgende technieken dienen te
worden gebruikt om mogelijke terugvloeiing te voorkomen:

a. Plaats de arm van de donor in een neerwaartse stand.

b. Houd het buisje in een verticale stand onder de arm van de
donor tijdens de bloedafname.

c. Laat het tourniquet los zodra het bloed in het buisje begint
te vloeien.

d. Zorg ervoor dat de additieven in het buisje de stop of het
uiteinde van de naald tijdens de venipunctie niet raken.

4. Wacht ten minste 10 seconden totdat een volledige bloedafname
heeft plaatsgevonden. Zorg ervoor dat het bloed gestopt is met
vloeien in het buisje voordat u het buisje uit de houder haalt.
Het PAXgene™ Blood RNA Tube met het vacuiim is bestemd om
2,5 ml bloed in het buisje af te nemen.
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Keer onmiddellijk na elke bloedafname het PAXgene™ Blood
RNA Tube 8 — 10 keer voorzichtig om.

. Bewaar de PAXgene™ Blood RNA Tube minimaal twee uur en
maximaal 72 uur rechtop bij kamertemperatuur (18 °C - 25 °C)
alvorens ze te verwerken op naar de koelkast (2 °C - 8 °C)

of diepvries (-20 °C) over te brengen. Zie Procedure voor invriezen
en ontdooiden van in PAXgene™ Blood RNA Tubes afgenomen
monsters voor details als een bewaartemperatuur van -70 °C/-80 °C
gewenst is.
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C. Procedure voor invriezen en ontdooiden van in the PAXgene™
Blood RNA Tubes

. Zet het PAXgene™ Blood RNA Tube rechtop in een draadrek.
De buisjes niet rechtop in een piepschuim bak zetten daar dit
kan veroorzaken dat de buisjes breken.

2. De PAXgene™ Blood RNA Tubes kunnen bij -20 °C en lager
worden bewaard. Als de buisjes bij temperaturen onder -20 °C
moeten worden bewaard, dient u ze eerst 24 uur bij -20 °C in
te vriezen en ze daarna te verplaatsen naar -70 °C of -80 °C.

. Ontdooi de PAXgene™ Blood RNA Tubes ongeveer twee uur
lang in een draadrek bij omgevingstemperatuur (18 °C - 25 °C).
Ontdooi de PAXgene™ Blood RNA Tubes niet bij temperaturen
boven 25 °C.

4. Keer de ontdooide PAXgene™ Blood RNA Tubes voorzichtig

10 keer om.

N
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NB: Als de twee uur incubatie in omgevingstemperatuur niet
uitgevoerd werd véoér het invriezen, de buisjes voor verwerking
ten minste nog twee uur incuberen nadat kamertemperatuur is
bereikt.

NB: De bevroren PAXgene™ Blood RNA Tubes kunnen bij stoten
breken. Om het risico van breken tijdens verzenden te
verkleinen, dienen bevroren buisjes op dezelfde wijze
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
De bloedmonsters moeten volgens de met de PAXgene™
Blood RNA Kit of de PAXgene™ meegeleverde aanwijzingen
worden verwerkt. Zie voor catalogusnummers de bestelinformatie.

V. Resultaatkenmerken

Wanneer op de juiste wijze gevuld, is de verhouding van additief
tot bloed in het PAXgene™ Blood RNA Tube 2,76 ml additief per
ml bloed. Nadat er bloed in het buisje is geintroduceerd, blijft het
intracellulaire RNA-profiel 3 dagen stabiel bij kamertemperatuur
18 °C - 25 °C (afbeelding 1A en 1B), 5 dagen bij 2 °C - 8 °C
(afbeelding 2A en 2B) of 6 maanden bij -20 °C of -70 °C/ 80 °C.
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RNA-stabiliteit in bloedmonsters bij 18 °C — 25 °C
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Afbeelding 1

Er werd bij 10 donors bloed afgenomen met duplicaatmonsters
en het aangegeven aantal dagen bij 18 °C - 25 °C bewaard,
gevolg door totale RNA-zuivering. Het bloed werd afgenomen
en bewaard in PAXgene™ Blood RNA Tubes en totale RNA

werd gezuiverd met behulp van de PAXgene™ Blood RNA Kit.
Relatieve transcriptieniveaus van FOS en IL1B werden bepaald oor
real-time, duplex RT-PCR, met gebruik van 18S rRNA als interne
norm. De waarden voor alle monsters zijn grafisch voorgesteld
(20 gegevenssets voor elk gen, blauwe lijnen), met gemiddelden
(rode lijnen) en standaard afwijkingen (zwarte balkjes) van alle
getoonde monsters. De stippellijnen geven de +3x totale precisie
van de assys aan (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



RNA-stabiliteit in bloedmonsters bij 2 °C - 8 °C
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Afbeelding 2

Er werd bloed afgenomen en totaal van RNA gezuiverd na
bewaren bij 2 °C - 8 °C zoals beschreven in Afbeelding 1.
Relatieve transcriptieniveaus van FOS en IL1B werden bepaald
door real-time, duplex RT-PCR met gebruik van 18S rRNA als
interne norm. De waarden voor alle monsters zijn grafisch
voorgesteld (20 gegevenssets voor elk gen, blauwe lijnen), met
gemiddelden (rode lijnen) en standaard afwijkingen (zwarte
balkjes) van alle getoonde monsters. De stippellijnen geven de
+3x totale precisie van de assys aan (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).

De werkelijke duur van de RNA-stabilisatie kan verschillen
afhankelijk van het type intracellulaire RNA.

VI. Beperkingen

1. Het niet voldoende vullen van de PAXgene™ Blood RNA Tubes
heeft een onjuiste verhouding van bloed tot additief tot
gevolg en kan leiden tot onjuiste analytische resultaten of
slechte werking van het product.

2. Het PAXgene™ Blood RNA System is niet geschikt voor de
afname en zuivering van virale RNA.
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3. De met het PAXgene™ Blood RNA Blood RNA Tube verkregen
bloedmonster mogen uitsluitend met de PAXgene™ Blood RNA
Kit worden verwerkt. Zie voor catalogusnummers de bestelinformatie.
De hoeveelheid afgenomen bloed dient 2,5 ml per PAXgene™
Blood RNA Tube, te zijn, maar dit volume kan met hoogte,
omgevingstemperatuur, barometrische druk, leeftijd van het
buisje, veneuze druk en vultechniek verschillen.
5. De PAXgene™ Blood RNA Kit is bestemd voor zuivering van
intracellulaire RNA uit menselijk volbloed met een leukocyten-
telling van tussen 4,8 x 108-1,1x107 leukocyten/ml.

VII. Voorzorgsmaatregelen

1. Neem universele voorzorgsmaatregelen. Handschoenen,
laboratoriumjas, oogbescherming, andere persoonlijke
beschermende uitrusting dragen en maatregelen nemen
om uzelf te beschermen tegen bloedspetters, bloedlekkage en
mogelijke blootstelling aan pathogenen in bloed.

. Alle biologische monsters en bij de afname van bloed
gebruikte scherpe instrumenten volgens het beleid en de
procedures van uw instelling behandelen. Het gepaste
medische advies inwinnen in het geval van blootstelling
aan biologische monsters (bijvoorbeeld via punctieletsel)
daar ze virale hepatitis, HIV (AIDS) of andere besmettelijke
ziekten kunnen overdragen. Eventuele veiligheidsvoorzieningen
gebruiken indien het bloedafnamesysteem daarmee is
uitgerust. PreAnalytiX beveelt niet aan dat gebruikte naalden
worden teruggeplaatst in de beschermhuls. Het beleid en
de procedures van uw instelling kunnen echter verschillen en
moeten altijd worden gevolgd.

. Alle bloedafnamebuisjes in goedgekeurde containers voor

biologisch gevaarlijke materialen weggooien.

De PAXgene™ Blood RNA Tubes niet opnieuw gebruiken.

De PAXgene™ Blood RNA Tubes niet gebruiken nadat de op de

etiket van het buisje gedrukte vervaldatum verstreken is.

Daar het PAXgene™ Blood RNA Tube een chemisch additief

bevat, moet een bloedafnameset worden gebruikt voor

bloedafname om mogelijke terugvloeiing uit het buisje te
voorkomen. Zie het gedeelte Monsterafname en voorbereiding
voor analyse.

. Bovenmatige centrifugeersnelheden (hoger dan 10.000 RCF)

kan breken van het PAXgene™ Blood RNA Tube, blootstelling

aan bloed en mogelijk letsel veroorzaken.

Monsters niet van een spuit naar een buisje overdragen.
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VIIl. Opslag

1. Bewaar de ongebruikte PAXgene™ Blood RNA Tubes bij 18 °C
tot 25 °C. Beperkte uitwijkingstemperaturen tot maximaal 40 °C
zijn toegestaan.

Het PAXgene™ Blood RNA Tube is door BD in het Verenigd
Koninkrijk voor PreAnalytiX GmbH vervaardigd. PAXgene and
PreAnalytiX zijn handelsmerken van PreAnalytiX GmbH; alle
andere handelsmerken zijn het eigendom van Becton, Dickinson
and Company.

Amerikaanse octrooinrs. 4,741,446, 4,991,104, 6,602,718 en 6,617,170

“ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Bestelinformatie

Inhoud
100 bloedafnamebuisjes.
Gebruiken met PAXgene™
Blood RNA Kit (50)

PAXgene™ Producten
PAXgene™ Blood RNA Tube

762165

50 PAXgene™

Spin Columns,
verwerkingsbuisjes,
RNas-vrije reagentia en
buffers Gebruiken met
de PAXgene™ Blood RNA
Tubes (100)

PAXgene™ Blood RNA Kit (50)

762164 Ex.
762174 n.v.t.

BD-producten*
BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blood Collection Set

21G 3/4 inch naald,

12 inch slang met luer-
adapter. 50/verpakking,
367281 US 200/doos

367286 CE

BD Vacutainer® Houder voor
eenmaling gebruik

Doos alleen voor
13 mmen 16 mm

diameter 1000/doos
364815

BD Vacutainer® Plus Serumbuisjes 13 x 75 mm 4,0 ml
afname met rode BD
Hemogard™ sluiten
en papieren etiket
100/verpakking,
1000/doos

367812 US
368975 CE

* Deze catalogusnummers vertegenwoordigen typische producten
die gebruikt kunnen worden met het PAXgene™ Blood RNA Tube.

Zo bestelt u BD bloedafnameaccessoires:

Ga naar: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
 Kies land

¢ Schuif naar beneden voor BD Diagnostics - Preanalytical Systems
* Bel het nummer

BD - Klantenservice / bestellingen
Locatie

Telefoon Fax

Australié BD: North Ryde
612.8875.7000 612.8875.7000

E-mail
bd_anz@bd.com

Canada BD: Oakville

800.268.5430 800.565.0897 custsvccan@bd.com
Belgié BD: Erembodegem

32.53720408 32.53720558

Polen BD: Warschau
48.22.651.75.88 48.22.651.75.89
VS BD Franklin Lakes

888.237.2762 800.847.2220
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QIAGEN - Klantenservice / bestellingen
Locatie
Telefoon
Australié
03.9489.3666

Fax
03.9489.3888

Canada
888.387.2381 800.713.5951
Frankrijk
01.60.920.920 01.60.920.925
Duitsland
02103.29.12000 02103.29.22000
Italié
02.33430411 02.33430426
Japan
03.5547.0811 03.5547.0818
Verenigd Koninkrijk
01293.422.911 01293.422.922
Verenigde Staten

888.387.2381 800.718.2056

Technische diensten

BD Technische diensten
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (Alleen in de VS)

QIAGEN Technische diensten
http://www.PreAnalytiX.com
888.387.2381 (Noord-Amerika)
49.2103.29.12000 (Duitsland)
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PAXgene™
Blood RNA Tube
Svenska
I. Avsedd anvandning

PAXgene™ Blood RNA System innehaller ett rér for blodprovstagning
(PAXgene™ Blood RNA Tube) och ett nukleinsyrereningskit
(PAXgene™ Blood RNA Kit). Det ar avsett fér provtagningen,
foérvaringen och transporten samt stabiliseringen av blod i ett slutet
ror och for efterfoljande isolering och rening av intracellulart RNA
fran helblod foér RT-PCR som anvénds i diagnostisk molekylaranaly-
sering.

Prestandakarakteristika for PAXgene™ Blood RNA System har
endast faststallts med FOS och IL1B gentranskript. Anvéndaren
ansvarar for faststallandet av lampliga prestandakarakteristika for
PAXgene™ Blood RNA System for andra targettranskript.

Produktegenskaper
PAXgene™ Blood RNA Tube 2,5mLe 16 x 100 mm
762165 Plus ¢ BD Hemogard™

6,9 mL Additive (tillsats)
100 rér/lada

Il. Sammanfattning och foérklaring

Insamlingen av helblod ar det forsta steget i manga molekylara
analyser som anvands for att studera intracellulart RNA. En stor
utmaning vid denna typ av analysering ar RNA:s instabilitet,
vilket inom timmar efter blodprovstagningen snabbt degraderas.
Dessutom, via geninduktionsprocessen, okar vissa species av RNA
in vitro efter blodprovstagningen. Bade in vitro RNA-degradering
och geninduktion kan leda till en under- eller 6verskattning av
antal gentranskript in vivo.

PAXgene™ Blood RNA Tube innehaller en tillsats som stabiliserar
gentranskriptionens profil in vivo genom reduktion av RNA-
degradering och minimering av geninduktion in vitro.

Nar PAXgene™ Blood RNA Kit (PAXgene™ RNA-sats in vitro for
blod) anvands tillsammans med PAXgene™ Blood RNA Tube
erhalls noggrann detektion och kvantifiering av gentranskript.

lll. Varningar

1. Innehallet i detta rér irriterar huden.

e Efter inhalation, tillfor frisk luft: konsultera lékare i handelse
av besvar.

e Efter kontakt med hud, tvatta omedelbart med vatten och
tval, och skélj noggrant.

e Efter 6gonkontakt, skdlj 6gat/6gonen under femton minuter
med rinnande vatten, konsultera darefter en lakare.

e Efter nedsvéljning, kontakta omedelbart en lakare.
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2. En blodprovstagningssats maste anvandas med PAXgene™
Blood RNA Tube. Se bestéllarinformation.

IV. Provtagning och beredning fér analys

A. Nodvéandiga tillbehor for blodprovstagning
(Ej inkluderat med PAXgene™ Blood RNA Tube)

1. Blodprovstagningssats som t.ex. BD Vacutainer® Safety-Lok™
blodprovstagningssats. Se bestéllarinformation.

2. BD Vacutainer® kanylhallare maste anvandas for att sakerstalla
riktig funktion. Se bestéllarinformation.

3. Ett "ett ror for kassering” PAXgene™ Blood RNA Tube &r det
enda roret som tas. Se bestéllarinformation.

4. Etiketter for séker identifiering av givarprover

5. Sprittork fér rengéring av provtagningsstalle

6. Torr, steril gasvav

7. Stasslang

8. Behallare for anvanda kanyler eller kombination av kanyl/hallare.

B. Provtagningsprocedur

I

Tappningsordning:
ROr A — Ror for kassering
Ror B — PAXgene™ Blood RNA Tube

¥ M x10

Ag=
B =T

N

. Sakerstall att PAXgene™ Blood RNA Tube har temperaturen
18 °C till 25 °C fore anvandning och ar riktigt markt med
patientens identifikation.

2. Om PAXgene™ Blood RNA Tube ar det enda ror som ska tas, bor
blod dras i ett "ror for kassering” innan blod tas féor PAXgene™
Blood RNA Tube sa att den inre volymen av blodprovstagnings-
satsen som anvands vid provtagningen kan primas. Annars
bor PAXgene™ Blood RNA Tube vara det sista roret som tas
vid provtagningen.

. Med anvandning av en blodprovstagningssats och en hallare,
dra blod till PAXgene™ Blood RNA Tube genom iakttagande
av lokala rekommenderade rutiner for venprovtagning.
Foljande tekniker ska anvandas for att forhindra
eventuellt aterflode:

a. Placera blodgivarens arm lutande nedat.

b. Hall roret i ett vertikalt lage, nedom blodgivarens arm
under blodprovstagningen.

c. Slapp stasen sa snart blod bérjar rinna in i roret.

d. Sakerstall att tillsatserna i réret inte kommer i kontakt med
proppen eller spetsen av kanylen under provtagningen.

4. Tillat att minst 10 sekunder forflyter for att en fullstandig
blodprovstagning ska kunna dga rum. Sakerstall att blodet har
slutat rinna in i réret innan roret tas ur hallaren. PAXgene™
Blood RNA Tube med vakuum &r avsett for att fyllas med
2,5 mL blod.

. Efter blodprovstagning vand forsiktigt PAXgene™ Blood RNA
Tube 8 -10 ganger.

. Férvara PAXgene™ Blood RNA Tube upprattstaende vid
rumstemperatur (18 °C — 25 °C) under minst 2 timmar men
maximalt 72 timmar innan testning eller 6éverforing till
kylskap (2 — 8 °C) eller frys (-20 °C). Se Procedur fér nedfrysning
och upptining av prover i PAXgene™ Blood RNA Tubes avseende
information om en férvaringstemperatur pa -70 °C/-80 °C énskas.
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C. Procedur for nedfrysning och upptining av insamlade prover
i PAXgene™ Blood RNA Tubes

. Stall PAXgene™ Blood RNA Tube upprattstaende i ett
metalltradsstall. Frys ej roren uppréttstaende i en polysterenlada
da detta kan orsaka att roren spricker.

2. PAXgene™ Blood RNA Tubes kan férvaras vid -20 °C och lagre.
Om roren ska forvaras vid temperaturer lagre an -20 °C, frys
dem foérst vid -20 °C under 24 timmar, éverfér dem sedan till
-70 °C eller -80 °C.

. Tina PAXgene™ Blood RNA Tubes i ett metalltradsstall vid
radande temperatur (18 °C — 25 °C) under cirka tva timmar.

Tina ej PAXgene™ Blood RNA Tubes vid temperaturer 6ver 25 °C.

4. Vand forsiktigt de tinade PAXgene™ Blood RNA Tubes 10 ganger.

N
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Obs! Om inkubering till rdédande temperatur under tva timmar
inte utférdes fore nedfrysning, inkubera réren atminstone
ytterligare tva timmar efter att de natt rumstemperatur och
fore analysering.

Obs! De frysta PAXgene™ Blood RNA Tubes kan spricka vid
stotar. For att minska risken av sprickor under leveransen,
ska de frysta réren hanteras pa samma satt som glasror.
Anvandarna maste bekrafta sina egna nedfrysnings- och
leveransprotokoll fér PAXgene™ Blood RNA Tubes.

D. Provberedning infér analys
Blodproverna maste bearbetas enligt de tillhandahallna
instruktioner som medféljer PAXgene™ Blood RNA Kit.
For katalognummer, se bestéllarinformation.

V. Prestandakarakteristika

Nar roret fyllts korrekt, ar férhallandet mellan tillsats och blod

i PAXgene™ Blood RNA Tube 2,76 mL tillsats per mL blod. Nar
roret fylls med blod, férblir den intracelluldra RNA-profilen stabil
under 3 dagar vid 18 °C till 25 °C (figurerna 1A och 1B), 5 dagar
vid 2 °C till 8 °C (figurerna 2A och 2B), eller 6 manader vid -20 °C,
och under 6 manader vid -70 °C/-80 °C.
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RNA-stabilitet i blodprover vid 18 — 25 °C

A. FOS
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Forvaring (dagar)

Figur 1

Blod fran 10 donatorer i duplikat som férvarats vid 18 — 25 °C under
visat antal dagar foljt av total RNA-rening. Blod insamlades och
forvarades i PAXgene™ Blood RNA Tubes, och totalt RNA renades
med anvandning av PAXgene™ Blood RNA Kit. Relativa nivaer av
FOS och IL1B transkript bestamdes med duplex RT-PCR i verklig tid
genom anvandning av 18S rRNA som en intern standard. Vardena
for alla proverna har plottats (20 data for varje gen, blaa linjer),
med medelvérden (réda linjer) och standarddeviationer (svart
stapel) for alla visade prover. De streckade linjerna visar +3x den
totala precisionen av analyserna (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



RNA-stabilitet i blodprover vid 2 - 8 °C
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Figur 2

Blod togs och totalt RNA renades efter forvaring vid 2 — 8 °C

som beskrivits i figur 1. Relativa nivaer av FOS och IL1B transkript
bestamdes med duplex RT-PCR i verklig tid med anvandning av
18S rRNA som en intern standard. Véardena for alla proverna har
plottats (20 data for varje gen, blaa linjer), med medelvarden
(réda linjer) och standarddeviationer (svart stapel) for alla visade
prover. De streckade linjerna visar +3x den totala precisionen av
analyserna (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).

Den aktuella varaktigheten av RNA-stabiliseringen kan variera
beroende pa intracelluldr RNA-species.

VI. Begransningar

-

. Om PAXgene™ Blood RNA Tubes ej fylls kan detta resultera
i ett felaktigt forhallande mellan blod och tillsats som kan leda
till inkorrekta analysresultat eller dalig produktprestanda.

2. PAXgene™ Blood RNA System lampar sig inte for insamling
och rening av virus-RNA.

. Blodprover erhallna med PAXgene™ Blood RNA Tube maste
endast beredas med PAXgene™ Blood RNA Kit. Fér katalognum-
mer, se bestéllarinformation.

w
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Blodkvantiteten boér vara 2,5 mL per PAXgene™ Blood RNA
Tube, men denna volym kan variera med héjdniva, radande
temperatur, barometertryck, rérets alder, ventryck

och fyllnadsteknik.

. PAXgene™ Blood RNA Kit &r avsett for rening av intracellulart
RNA fran humant helblod med leukocytantal mellan

4,8 x 10° - 1,1 x 107 leukocyter/mL.
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VII. Forsiktighetsbeaktanden

-

. Allmanna praktiska forsiktighetsbeaktanden. Anvand handskar,
rock, 6gonskydd, annan personlig skyddsutrustning, och
atgardskontroller for att forebygga blodstank, blodlackage,
och eventuell exponering for blodburen smitta.

. Hantera alla biologiska prover och "vassa" blodprovstagnings-

satser i enlighet med riktlinjer och rutiner pa din institution.

Skaffa lamplig medicinsk vard i handelse av nagon exponering

for biologiska prover (t.ex. genom en stickskada), eftersom dessa

kan overfora virushepatit, HIV (AIDS), eller andra infektiésa sjuk-
domar. Anvéand varje inbyggt nalskydd, om blodprovtagnings
satsen tillahandahaller det. PreAnalytiX rekommenderar inte att
anvanda nalar stoppas tillbaka i skyddet. Emellertid, kan riktlinjer
och rutiner vid din institution skilja sig fran detta och maste
alltid foljas.

Kassera alla blodprovtagningsrér i behallare for riskavfall

godkanda for denna anvandning.

. Ateranvand ej PAXgene™ Blood RNA Tubes.

. Anvand ej PAXgene™ Blood RNA Tubes efter det att

utgangsdatum tryckt pa roretiketten har passerats.

Eftersom PAXgene™ Blood RNA Tube innehaller en kemisk

tillsats, maste en provtagningssats anvandas for blodprovstagning

for att férhindra eventuellt dterflode fran roret. Se avsnittet

Provtagning och beredning infér analys.

. Kraftig centrifugering (6ver 10 000 RCF) kan orsaka att
PAXgene™ Blood RNA Tube spricker, exponering fér blod och
eventuell skada.

8. Overfor ej ett prov frén en spruta till ett ror.
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VIII. Foérvaring

1. Férvara icke anvanda PAXgene™ Blood RNA Tubes vid
18 °C till 25 °C. Begransade temperatursvangningar upp till
40 °C ar tillatna.

PAXgene™ Blood RNA Tube &r tillverkad i UK av BD for PreAnalytiX

GmbH. PAXgene och PreAnalytiX ar varuméarken fér PreAnalytiX
GmbH alla andra varumarken tillhér Becton, Dickinson and Company.

U. S. Patentnummer 4,741,446, 4,991,104, 6,602,718, och 6,617,170

“ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Bestallningsinformation

Innehall
100 blodprovstagningsror
Anvand med PAXgene™
Blood RNA Kit (50)

PAXgene™-produkter
PAXgene™ Blood RNA Tube

762165

PAXgene™ Blood RNA Kit (50) 50 PAXgene™
spinnkolumner,
beredningsrér, RNas-fria
reagens och buffertar
Anvand med PAXgene™

Blood RNA Tubes (100)

762164 N.A.
762174 Ex. N.A.

BD-produkter*
BD Vacutainer® Safety-Lok™
blodprovstagningssats

21G 1,9 cm (3/4in.)
kanyl, 30,5 cm (12 in.)
slang med lueradapter.
367281 US 50/kartong, 200/1ada

367286 CE

Lada endast for
13 mm och 16 mm
diameter 1000/1ada

BD Vacutainer® engéngshallare
364815

13 X 75 mm 4,0 mL volym
med BD Hemogard™
rod tillslutning och
pappersetikett
100/kartong, 1000/I4da

BD Vacutainer® Plus serumrér

367812 US
368975 CE

* Dessa katalognummer representerar typiska produkter som
kan anvandas med PAXgene™ Blood RNA Tube.

For att bestélla tillbehor for BD blodprovstagning:

Ga till: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ Vilj land

¢ Rulla ned till BD Diagnostics - Preanalytical Systems

¢ Sla numret

BD - Kundtjanst / Bestallningar
Plats

Telefon Fax
Australien BD: North Ryde
612.8875.7000 612.8875.7000

E-post
bd_anz@bd.com

Kanada BD: Oakville

800.268.5430 800.565.0897 custsvccan@bd.com
Belgien BD: Erembodegem

32.53720408 32.53720558

Polen BD: Warszawa

48.22.651.75.88 48.22.651.75.89

USA BD: Franklin Lakes

888.237.2762 800.847.2220

QIAGEN - Kundtjanst / Bestallningar

Plats

Telefon
Australien
03.9489.3666

Kanada
888.387.2381

Frankrike
01.60.920.920

Tyskland
02103.29.12000

Italien
02.33430411

Japan
03.5547.0811

Storbritannien och Nordirland
01293.422.911

Forenta Staterna
888.387.2381

Kundtjénst

BD Kundtjénst
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (endast USA)

QIAGEN Kundtjanst

http://www.PreAnalytiX.com
888.387.2381 (Nordamerika)
49.2103.29.12000 (Tyskland)

Fax

03.9489.3888

800.713.5951

01.60.920.925

02103.29.22000

02.33430426

03.5547.0818

01293.422.922

800.718.2056
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PAXgene™
Blood RNA Tube
Dansk
1. Tilsigtet brug

PAXgene™ Blood RNA System (PAXgene™ blod RNA system)
bestar af et blodprevetagningsrer (PAXgene™ Blood RNA Tube
(PAXgene™ blod RNA rgr)) og et nukleinsyre-oprensningskit
(PAXgene™ Blood RNA Kit (PAXgene™ blod RNA kit)). Det er
beregnet til prevetagning, opbevaring og transport af blod og
stabilisering af intracelluleer RNA i et lukket ror og efterfolgende
isolering og oprensning af intracelluleer RNA fra fuldblod til
RT-PCR-brug ved molekulzer diagnostisk testning.

Funktionsdata for PAXgene™ Blood RNA System er kun blevet
etableret med FOS og IL1B gentranskripter. Brugeren er ansvarlig
for at etablere passende PAXgene™ Blood RNA System funktions-
data for andre maltranskripter.

Produktfunktioner

PAXgene™ Blood RNA Tube
762165

2,5mLe 16 x 100 mm
Plus ¢ BD Hemogard™
6,9 mL additiv
100 ror/eeske

Il. Resumé og forklaring

Provetagning af fuldblod er det forste trin i mange molekulsere
analyser, som anvendes til undersegelse af intracelluleer RNA.

En storre udfordring i forbindelse med denne type testning er
ustabiliteten af intracelluleer RNA, som hurtigt forringes i lebet af
fa& timer efter blodprevetagning. Visse typer RNA eges endvidere
in vitro efter blodprevetagning via geninduktionsprocessen. Bade
in vitro RNA degradering og geninduktion kan fere til under-
eller overvurdering af in vivo gentransskriptionsnummeret.

PAXgene™ Blood RNA Tube indeholder et additiv, som stabi-

liserer in vivo gentransskriptionsprofilen ved at reducere in vitro
RNA degradering og minimere geninduktion. Ved brug sammen
med PAXgene™ Blood RNA Kit yder PAXgene™ Blood RNA Tube
nojagtig detektion og maengdebestemmelse af gentransskripter.

Ill. Advarsler

1. Indholdet af dette ror er hudirriterende.

e Efter indanding tilfer frisk luft: | tilfeelde af gener,
kontakt leegen.

e Efter hudkontakt vask straks med vand og saebe og
skyl omhyggeligt.

e Efter gjenkontakt skyl det abne gje i femten minutter under
rindende vand og kontakt derefter leegen.

e Efter indtagelse kontakt straks leegen.

2. Et blodprovetagningssaet kan anvendes med PAXgene™ Blood
RNA Tube. Se Bestillingsinformation.

IV. Preveindsamling og klargering til analyse

A. Tilbehgr, som er ngdvendigt til blodprovetagning
(ikke vedlagt PAXgene™ Blood RNA Tube)

1. Et blodindsamlingsseet sésom BD Vacutainer® Safety-Lok™
blodprevetagningssaet. Se Bestillingsinformation.

2. BD Vacutainer® kanyleholder skal anvendes for at sikre korrekt
funktion. Se Bestillingsinformation.

3. Et "Spildrer”, hvis PAXgene™ Blood RNA Tube er det eneste
ror, der skal tappes. Se Bestillingsinformation.

4. Meerkater til positiv donoridentifikation af prever

5. Alkoholvaedet podepind til rensning af stedet

6. Tor, steril serviet

7. Staseband

8. Affaldsbeholder til brugte kanyler eller kanyle/holderkombination

B. Procedure til prevetagning

Eﬁ ¥ M x10
A B

Agr=
B =T

Tapningsraekkefolge:
Rer A - Spildrer
Ror B — PAXgene Blood RNA Tube

. Serg for at PAXgene™ Blood RNA Tube er ved 18 °C til 25 °C inden
brug, og at det er korrekt maerket med patientidentifikation.
. Hvis PAXgene™ Blood RNA Tube er det eneste ror, der skal
tappes, skal der tappes et "spildrer" inden blodtapning over
i PAXgene™ Blood RNA Tube, saledes at den indvendige
volumen i blodprevetagningssaettet, som anvendes under
flebotomi, kan primes. PAXgene™ Blood RNA Tube skal ellers
veere det sidste ror, der tappes under flebotomiproceduren.
. Brug et blodprevetagningsseet og en holder til at indsamle
blod i PAXgene™ Blood RNA Tube ved brug af institutionens
anbefalede procedure for standard venepunkturteknik.
Folgende teknikker skal anvendes for at forhindre
muligt tilbagelab:
a. Placér donorens arm i en nedadvendt position.
b. Hold reret i en lodret position under donorens arm
under blodprevetagning.
c. Udlgs stasebandet, sa snart blod begynder at lgbe ind i reret.
d. Serg for, at reradditivet ikke berorer stopperen eller enden
af kanylen under venepunktur.
Regn med mindst 10 sekunder, indtil en fuldstaendig blodtapning
er faerdig. Serg for, at blodet er holdt op med at lobe over i
roret, inden roret fjernes fra holderen. PAXgene™ Blood RNA
Tube med vakuum er udformet til at tappe 2,5 mL blod over
i roret.
5. Vend forsigtigt PAXgene™ Blood RNA Tube op og ned 8 -10 gange
umiddelbart efter blodprevetagning.
6. PAXgene™ Blood RNA Tube skal opbevares lodret ved
stuetemperatur (18 °C til 25 °C) i mindst 2 timer og hejst 72 timer
inden behandling eller overforsel til keleskab (2 °C til 8 °C)
eller fryser (-20 °C). Se Procedure for nedfrysning og optening af
indsamlede prover i PAXgene™ Blood RNA Tubes for detaljer, hvis en
opbevaringstemperatur pé -70 °C/-80 °C gnskes.
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C. Procedure for nedfrysning og optening af indsamlede prover
i PAXgene™ Blood RNA Tubes

. Anbring PAXgene™ Blood RNA Tubes lodret i tradstativ.

Ror ma ikke nedfryses lodret i en styrofoam-bakke, da det kan
forarsage brud pa rerene.

2. PAXgene™ Blood RNA Tubes kan opbevares ved -20 °C og

derunder. Hvis de skal opbevares ved temperaturer pa under
-20 °C, skal de forst nedfryses ved -20 °C i 24 timer og derefter
overfores til -70 °C eller -80 °C.

3. Opte PAXgene™ Blood RNA Tubes i tradstativ ved omgivelses-
temperatur (18 °C-25 °C) i cirka to timer. PAXgene™ Blood
RNA Tubes ma ikke optes ved temperaturer pa over 25 °C.

4. Vend forsigtigt de opteede PAXgene™ Blood RNA Tubes op og
ned 10 gange.

N

Bemaerk: Hvis to-timers inkubering ved omgivelsestemperatur
ikke blev fuldfert inden nedfrysning, skal rerene inkuberes
i mindst to timer inden bearbejdning, efter de har naet
stuetemperatur.

Bemaerk: De frosne PAXgene™ Blood RNA Tubes kan ga itu
pga. sted. Reducér risikoen for brud under sending ved at
behandle de frosne ror pa samme made som glasror. Brugere
skal validere deres egne nedfrysnings- og sendingsprotokoller
for PAXgene™ Blood RNA Tubes.

D. Procedure for klargering af prover til analyse
Blodprover skal bearbejdes i henhold til instruktionerne, som
kom sammen med PAXgene™ Blood RNA Kit.
Katalognumre findes under Bestillingsinformation.

V. Funktionsdata

Ved korrekt opfyldning er forholdet mellem additivet og blod

i PAXgene™ Blood RNA tube 2,76 mL additiv pr. mL blod. Efter
introduktion af blod i reret forbliver den intracelluleere RNA
profil stabil i 3 dage ved 18 °C til 25 °C (figur 1A og 1B), 5 dage
ved 2 °C til 8 °C (figur 2A og 2B) eller 6 maneder ved -20 °C og
i 6 maneder ved -70 °C/ -80 °C.
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RNA stabilitet i blodprover ved 18-25 °C

A. FOS

Opbevaring (dage)

Figur 1

Blod blev tappet fra 10 donorer med duplikatprever og opbevaret
ved 18-25 °C i det angivne antal dage efterfulgt af total RNA
oprensning. Blod blev tappet og opbevaret i PAXgene™ Blood
RNA Tubes, og total RNA blev oprensnet ved brug af PAXgene™
Blood RNA Kit. Relative transkriptionsniveauer for FOS og IL1B
blev fastsat med realtids-, dupleks RT-PCR ved brug af

18S rRNA som en intern standard. Veerdierne for alle prover er
plottet (20 dataseet for hvert gen, bla streger) med middelveerdier
(rode streger) og standardafvigelser (sorte bjeelker) vist for

alle prover. De brudte streger angiver +3x samlet praecision for
analyserne (FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



RNA stabilitet i blodprover ved 2-8 °C

AAC,

-3 T T T T T
0 1 2 3 4 5
Opbevaring (dage)
B. IL1B
3 -

2 3
Opbevaring (dage)

Figur 2

Blod blev tappet og total RNA oprenset efter opbevaring ved

2-8 °C, som beskrevet i figur 1. Relative transkriptionsniveauer for
FOS og IL1B blev fastsat med realtids-, dupleks RT-PCR ved brug
af 185 rRNA som en intern standard. Vaerdierne for alle prover er
plottet (20 dataseet for hvert gen, bla streger) med middelveerdier
(rode streger) og standardafvigelser (sorte bjeelker) for alle

viste prover. De brudte streger angiver +3x samlet preecision for
analyserne (FOS: 2,34 Ct; IL1B: 1,93 Cy).

Den faktiske varighed af RNA stabilisering kan variere afhaengigt
af typerne af intracelluleer RNA.

VI. Begraensninger

-

. Utilstraekkelig opfyldning af PAXgene™ Blood RNA Tubes vil
resultere i et forkert forhold mellem blod og additiv og kan
fore til forkerte analytiske resultater eller darlig produktydelse.

2. PAXgene™ Blood RNA System er ikke egnet til indsamling og
oprensning af viral RNA.

. Blodprever indsamlet med PAXgene™ Blood RNA Tube ma kun
praepareres med PAXgene™ Blood RNA kit. Katalognumre findes
under Bestillingsinformation.

w
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b

Maengden af tappet blod ber vaere 2,5 mL pr. PAXgene™ Blood
RNA Tube, men denne volumen kan variere med beliggenhedens
hojde, omgivelsestemperatur, barometrisk tryk, roralder, venost
tryk og pafyldningsteknik.

. PAXgene™ Blood RNA Kit er beregnet til oprensning af
intracelluleer RNA fra humant fuldblod med leukocytteellinger
pa mellem 4,8 x 10® - 1,1 x 107 leukocytter/mL.

%]

VII. Forholdsregler

N

. lagttag universelle forholdsregler. Anvend handsker,
ojenbeskyttelse, andet personligt beskyttelsesudstyr og
tekniske kontroller for at beskytte mod blodstaenk, blodleekage
og mulig udseettelse for blodbarne patogener.

. Handtér alle biologiske prever og "skarpe genstande" til
blodprovetagningssaet i overensstemmelse med institutionens
politikker og procedurer. Seg relevant leegehjeelp i tilfaelde
af eventuel eksponering for biologiske prover (f.eks. gennem
en stikskade), da preverne kan overfore viral hepatitis,

HIV (AIDS) eller andre smitsomme sygdomme. Anvend eventuelt
indbygget kanylebeskyttelse, hvis blodprevetagningsseettet

er udstyret dermed. PreAnalytiX anbefaler ikke genpasaettelse
af beskyttelsen pa brugte kanyler. Institutionens politikker og
procedurer kan dog veere anderledes og skal folges.

. Kassér alle blodprevetagningsrer i beholdere til sundhedsfarlige
genstande, som er godkendt dertil.

. PAXgene™ Blood RNA Tubes ma ikke genbruges.

. PAXgene™ Blood RNA Tubes ma ikke anvendes efter udlobsdatoen
trykt pa rorets maerkat.

6. Da PAXgene™ Blood RNA Tube indeholder et kemisk additiv,
skal et blodprevetagningsseet anvendes til blodprevetagning
for at forhindre mulig tilbagestromning fra roret. Se sektionen
Prgvetagning og klargering til analyse.

. En overdreven centrifugeringshastighed (over 10.000 RCF) kan
forarsage edelaeggelse af PAXgene™ Blood RNA Tube, udsaet-
telse for blod og mulig skade.

8. En preve ma ikke overferes fra en sprojte til et ror.
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VIIl. Opbevaring

1. Ubrugte PAXgene™ Blood RNA Tubes skal opbevares ved 18 °C til
25 °C. Begraensede ekskursionstemperaturer pa op til 40 °C
er tilladt.

PAXgene™ Blood RNA Tube er fremstillet i Storbritannien af BD
for PreAnalytiX GmbH. PAXgene og PreAnalytiX er varemaerker,
der tilherer PreAnalytiX GmbH, og alle andre varemzerker tilhgjrer
Becton, Dickinson and Company.

Amerikanske patentnumre 4,741,446, 4,991,104, 6,602,718 og
6,617,170

“ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Bestillingsinformation

Indhold
100 blodprevetagningsrer.
Brug med PAXgene™
Blood RNA Kit (50)

PAXgene™ produkter
PAXgene™ Blood RNA Tube

762165

50 PAXgene Spin Columns,
bearbejdningsrer, RNase-
frie reagenser og buffere.
Brug med PAXgene™
Blood RNA Tubes (100)

PAXgene™ Blood RNA Kit (50)

762164 N.A.
762174 Ex. N.A.

BD produkter*
BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blood Collection Set

21G 3/4 tomme nal,
12 tommer slange med
luer-adapter.

367281 US 50/boks, 200/zeske
367286 CE
BD Vacutainer® One-Use Holder Aske kun til
(BD Vacutainer engangsholder) 13 mm og

16 mm diameter
364815 1000/zeske

BD Vacutainer® Plus Serum Tubes
(BD Vacutainer Plus serumrgor)

13X 75 mm 4,0 mL
tapning med Red BD
Hemogard™ closure (Red
Hemogard™ |ukning) og
papirmaerkat

100/boks, 1000/aeske

367812 US
368975 CE

* Disse katalognumre repraesenterer typiske produkter, som kan
anvendes med PAXgene™ Blood RNA Tube.

Sadan bestilles BD blodprevetagningstilbehor:

Ga til: http://www.bd.com/support/contact/international.asp
¢ Veelg land

¢ Rul ned til BD Diagnostics - Preanalytical Systems

® Ring nummeret op

BD - Kundeservice / Bestillinger
Lokalisering

Telefon Fax
Australien BD: North Ryde
612.8875.7000 612.8875.7000

E-mail
bd_anz@bd.com

Canada BD: Oakville

800.268.5430 800.565.0897 custsvccan@bd.com
Belgien BD: Erembodegem

32.53720408 32.53720558

Polen BD: Warsaw
48.22.651.75.88 48.22.651.75.89
USA BD: Franklin Lakes

888.237.2762 800.847.2220
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QIAGEN - Kundeservice / Bestillinger
Lokalisering
Telefon
Australien
03.9489.3666

Fax
03.9489.3888

Canada
888.387.2381 800.713.5951
Frankrig
01.60.920.920 01.60.920.925
Tyskland
02103.29.12000 02103.29.22000
Italien
02.33430411 02.33430426
Japan
03.5547.0811 03.5547.0818
Storbritannien
01293.422.911 01293.422.922
USA

888.387.2381 800.718.2056

Teknisk service

BD teknisk service
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (kun USA)

QIAGEN teknisk service

http://www.PreAnalytiX.com
888.387.2381 (Nordamerika)
49.2103.29.12000 (Tyskland)
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PAXgene™
Blood RNA Tube

EANAnvika
I. XpAon yia Tnv oTroia TrpoopieTal

To PAXgene™ Blood RNA System amoteAeital ammd éva owAfva
ouhhoyrig aipatog (PAXgene™ Blood RNA Tube) kai atré éva

KIT aTToHOVWonG VoukAgikoU ogéog (PAXgene™ Blood RNA Kit).
MpoopileTal yia TN guAhoyn, UAagN Kal JETapopd QipaTog Kal yia Th
aTtabepotroinon evdokuttapikol RNA o€ KAeIoTd owArva, KaBwg Kal
yia 1 S1ad0XIKN atropdvwaon Kal Tov kabapiopd evdokuTtTapikol RNA
atd oAikd aipa yia Tn Siegaywyn HopIakng SIayvwaoTIKAG £&€Taong
o6mwg n RT-PCR.

Ta xapoakTnpioTiKG amédoong Tou PAXgene™ Blood RNA
System kaBiepwOnKav pévo pe TIG PETAYPAPES YoVISiwv FOS
kai IL1B. Y1euBuvog yia TNV Kabiépwon Twv KaTdAAnAwv
XOPAKTNPIOTIKWV amédoong Tou PAXgene™ Blood RNA System
Yo GAAEG HETAYPAPEG YOVISIWV-OTOXWV €ival 0 XPAOTNG.

XapaKTNPIOTIKA TTPOI6VTOg

ZwArvag RNA Aipatog PAXgene™
762165

2,5mLe 16 x 100 mm
Plus ¢ BD Hemogard™
Mpd6oBeTo 6,9 ML
100 owArfveg ava
ouoKeuaoia

II. NepiAnyn ka1 e§Aynon

H ouAoyn oAikoU aipatog gival To TTpwTo BApa Ot TTOAAEG HOPIaKES
avaAUOEIG TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAI VIO T HEAETN TOU EVOOKUTTAPIKOU
RNA. TepdoTia TpoKANON o€ auTdv ToVv TUTTO TEOT ATTOTEAET N AoTABEIQ
ToU evBoKUTTOaPIKOU RNA, TO 0TT0i0 EKQUAIZETAI EVTOS WPWV OTTO TN
oguMoyn Tou aipatog. EmirAéov, opiopéva €idn RNA TToAarrAacidovral
in vitro, péow TnNG dladIkaagiag TG YoVISIAKNAG ETTAYWYNAG, HETA aTTé TN
oguAhoyn aipatog. Téoo o in vitro ekpuAhiopdg Tou RNA 6c0o Kkai n
YOVIBIOKI) ETTAYWYI UTTOPOUV VO 08NYHOOUV O€ UTTO- ) UTTEP-EKTIUNON
TOU OXETIKOU apIBPoU TwV in vivo JETAYypaA@OUEVWY YOVISiwV.

O owAAvag PAXgene™ Blood RNA Tube trepiéxel éva mpoobeTo
TTOU OTABEPOTTOIET TO TTPOWIA TNG in Vivo yovIBIOKAG HETAYPaPAG
€AAXIOTOTTOIVTAG TOV in Vitro ekpuNiopd Tou RNA kai e€aleipovtag
™ yovidiakn emaywyn. OTav xpnoigoTroieital o ouvOuaopd pe To
PAXgene™ Blood RNA Kit, o PAXgene™ Blood RNA Tube
TTPOCPEPEI AKPIPH QViXVEUON Kal TTOOOTIKO TTPOCDIOPIoHO Twv
YOVIBIAKWY PETAYPOPWV.

11l. MposgidoTroIRoEIg

1. Ta mepiexdpeva Tou owAARva epebiouv To déppa.
o MeTd aTmd €10TTVON, Va TTOPEXETAI KABAPOG aEPag. Ze TTEPITITWON
ETTHOVWY CUPTITWHATWY CUHBOUAEUTEITE YIOTPO.
o MeTd ammod emmagn e 10 dEPUA, TTAUVETE ApeTa PE vEPS Kal
oatolvl, Kal EETTAUVETE TTPOCEKTIKA.
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© MeTd amod eTagn pe Ta Pamia, EETTAUVETE Ta PATIA YE TPEXOUUEVO
VEPO KPATWVTAG TA AVOIXTA yIa SEKATTEVTE AETTTA, KOl KATOTTIV
OUPPBOUAEUTEITE yIaTPO
® Y& TIEPITITWON KATATTOONG, KAAEOTE APECWS YIATPO.
2. Madi pe Tov owAva PAXgene™ Y@Be mpétrel va
XPNOIUOTTOoIEiTAI KAl éval OET GUAAOYNG aipaTog.
SupBouAceureirte 11 MAnpogopies MapayyeAiwv.

IV. ZuAAoyn Aciypartog kai EToipacia yia AvaAuon

A. ATraiToupeva TrTapeAKOPEVA CUAAOYRAG aipaTog
(Aev Trapéxovrail padi pe Tov PAXgene™ Blood RNA Tube)

1. Ze1 ouMoYNG aiparog 6Twg To BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blood Collection Set. ZupBouAeureire 1is lMAnpogopies MapayyeAiwy.

2. MNa va e§ao@aliobei n cwoTh AsiToupyia TTPETTEN VO XPNOIPOTTOIEITaI
ouykpatntig BD Vacutainer® Needle Holder. SupBouleureite 1ig
lMAnpogopicg MapayyeAiwv.

3. Edv o PAXgene™ Blood RNA Tube ¢gival o pévog owArvag mou
TIPOKEITAI Va XPNOIMOTIOINBE], atraiTeiTal «ZwAfRvag ATTéppiyng».
SupBouAceureirte 11 [MAnpogopies MapayyeAiwv.

4. ETIKETEG yIa TN oaPr) TAUTOTTOINGN TOu dOTN TWV deElYHATWY

5. MAKTPO EPTTOTIOPEVO HE OIVOTTVEUUA VIO TOV KOBAPIOHO TOu
onpeiou aipoAnyiag

6. ZTEYVN ATTOOTEIPWHEVN Yala

7. AlpooTaTikog ETTIOECHOG

8. Aoxeio amdppiyng BeAOVWV YIa TIG HETAXEIPIOUEVES BEAOVES 1 yIa
T0 ouVBUaopd BeAGVag/ouUyKPATNTH.

B. Aiadikacia ZuAAoyng Asiyparog

E

A B
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Zeipd Xprong:
ZwAAvag A — ATroppiyTe TOV CWARvVa
SwArvag B — PAXgene™ Blood RNA Tube

N

. BeBaiwBeite 611 0 PAXgene™ Blood RNA Tube BpiokeTal o€
Beppokpacia 18°-25° C piv armd Tn XprRon Kai 6Tl EPEl T OwaoTH
ETIKETA E TO OTOIXEIO TOU AOOEV).

2. Edv o PAXgene™ Blood RNA Tube ¢gival o pédvog owArfvag mou
TIPOKEITAI VA XPNOIMOTTOINDED, TO aipa Ba TTPETTEl va OUAAEXBET
TPWTA péoa aTov «ZwARva ATToppIwng» Kail petd otov PAXgene™
Blood RNA Tube, oUTwg WaTe va KaBioTaTal EQIKTH N TTPOEyXUoN
TOU E0WTEPIKOU OYKOU TOU OET GUAAOYAG QipaTog KaTd Tn
Siadikaoia AeBoToung. Ze avtiBetn TePiTTTwon, o PAXgene™
Blood RNA Tube tpétrel va gival o TeAeuTaiog wAnvag péoa oTov
otroio Ba An@Bei aipa kard Tn dladikaoia GAEBOTOUNAG.

3. Xpnolpotroiwvtag éva oeT cUAOYAG aipaTog Kal évav
auykpatnTr, CUAAEETE aipa péoa aotov PAXgene™ Blood RNA Tube
XPNOIHOTTOIWVTAG TN CUVIOTWHEVN atd To idpupd oag diadikaaia
Y10 TN oUVABN TEXVIKN QIpOANWiag.

Mo TRV TPOANYN TUXOV avdaoTpoPng PONg aipaTog,
TpoBAETTOVTAI OI €§1G TEXVIKEG:
a. ToTroBeTAOTE TO XEPI TOU 00BEVOUG O BEDN TTPOG Tal KATW.
B. Kard T Aqyn Tou aipatog, KpaTtioTe To cwAfva o€ KABeTn Béan,
KATW a1 TO UYPOG TOU XEPIOU TOU BOTN.
Y. AQaIp£TTE TOV QIPOOTATIKO ETTIOETHO APETWS HOAIG TO aipa
apxioel va péel oTo CwARva.
BeRaiwbeite 611 Ta TTPOOBETA TOU GWARVA dEV OKOUMTTOUV OTO
TIWHA 1) 0TO GKPO TNG BeAdvVag Katd Tnv aipoAnyia. C €

o



4. ApoTe va TTEPATOUV TOUAdXIOTOV 10 SEUTEPOAETITA Yia VOl
oAokAnpwosei n aipoAnyia. BeBaiwBeite OTI £X€1 OTANATAOEI
n POoN aiJATOG OTO CWARVA TIPIV TOV OQPAIPECETE ATTO TO
ouykpatnTh. O PAXgene™ Blood RNA Tube, pe kevo aépog,
£xe1 oxedlaoTei yia Tn Apn 2,5 mL aiparog.
. Metd amoé kdBe aigoAnyia, avaoTpéwTe ammaAd Tov cwAnva
PAXgene™ Blood RNA 8-10 @opég.
AtrobnkeuoTe Toug ZwAfveg PAXgene™ Blood RNA Tube oe 6pBia
0éon oe Beppokpacia dwyariou (18° C—-25° C) eTmi diGoTNPA 2 £WG
72 WpWV TIPIV aTTO TNV ETTEEEPYATIA 1) TN HETAPOPE TOUG OTO
yuyeio (2-8° C) | TNV katdyuén (-20° C). Eav n embuunti
Beppuokpaaia amrobrikeuong kupaiverar peral -70° C kar -80° C,
avarpé€re atn orn Aiadikaoia Woéng kai Arowuéng Astyudrwv
aroug PAXgene™ Blood RNA Tubes.

wv

o

C. Aiadikacia Wugng ka1 ATroyugng AelypdTwy Tmou cUAAEXBnkav
oToug PAXgene™ Blood RNA Tubes

. TotroBeTrioTe Toug ZwArveg PAXgene™ Blood RNA Tube og 6pbia
0éon og ouppdTivn Bdon. Mnv KaTawUXETE TOUG CWANVEG O
6pBia B¢on o€ Sioko TTOAUGTUPEVIOU KOBWG aUTO PTTOPET Va
TpokaAéael Tn Bpavon Toug.

2. O1 PAXgene™ Blood RNA Tubes ptropolv va guAdocovTal o€
Beppokpaaia -20° C ) xaunAdTepn. Av ol GWARVEG TTPOKEITAl VO
armobnkeutolv o€ Beppokpaacieg KaTw Twv -20° C, Ba TTPéTTel va
KaTaywuxBolv apxIka aToug -20° C yia 24 WPES KAl OTN CUVEXEIQ
oaToug -70 1} -80° C.

. AmroyUgre Toug PAXgene™ Blood RNA Tubes o€ ouppdrivn Bdon

oe Beppokpaocia TepIBaAovTog (18° C éwg 25° C) yia TTepitTou

2 wpes. Mnv amroyUyxete Toug PAXgene™ Blood RNA Tubes o¢

Beppokpacieg dvw Twv 25° C.

AvaoTpéyTe TPooekTIKA 10 Qopég Toug PAXgene™ Blood RNA

Tubes TTOU £X0UV UTTOOTEI ATTOWUEN.

w

»

Inueiwon: Av dev Trapépeivav eTTi dUo Wpeg oe Beppokpaaia Swuatiou
TpIv amrd TNV WUgn, EMTWACTE TOUG CWANVES yia TOUAdXIOTOV dUO
EMTTAEOV WPEG APOTOU ATTOKTAOOUV BepHOKpacia dwpartiou, TTpIv
amé v emegepyaaia.

Znueiwon: Or PAXgene™ Blood RNA Tubes 1rou €xouv UTTooTei
Wugn otrddouv eUkoAa o€ TrePITTTWON Kpouang. Ma va peiwBei
0 Kiviuvog Bpalong KaTd Tn HETAPOPA, O CWARVES Ba TTPETTEN
va TUyxdvouv Tng idIag HETAXEIPIONG HE TOUG YUGAIVOUG GWARAVEG.
O1 XPNOTEG TIPETTEI VA ETTIKUPWOOUV TO BIKO TOUG TTPWTOKOAAO
WUEEWG Kal peTagopds yia Toug PAXgene™ Blood RNA Tubes.

D. Aiadikacia MpoeToipagiag AsiyudTtwy yia AvaAuon
H emre€epyacia Twv deIyPATWY QipaTog TTPETTEN VA YiveTal oUPQWVa
Je TIg 0dnyieg ou divovtal oto PAXgene™ Blood RNA Kit.
la apiBuous karaAdyou, ouuBouleubeire 11 [MAnpogpopics
TMapayyeAiwy.

V. XapaktnpioTikd ATrédoong

‘Orav yepiCerar owoTd, n avaloyia TpdobeTou TTPpog aija otov PAXgene ™
Blood RNA Tube givai 2,76 mL mmpoaBéTtou avd mL aipartog. Agou
gloayBei To aiga oTo cwAARva, To TTPOWIA eviokuTTapIKoU RNA
Tapapével oTabepd yia 3 nuépeg ot Beppokpaaia 18° C éwg 25° C
(ZxApara 1A kai 1B), 5 nuépeg otoug 2° C éwg 8° C (ZxrjpaTa 2A kai 2B),
1 6 prjveg otoug -20° C A aToug -70° C/-80° C.
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Z100epoTNTa TOU RNA 0¢ Seiypara aipatog oToug 18-25° C

—3 T T T
0 1 2 3
Hpépeg amobikevuong
B. IL1B
3 -

Hpépeg amobikeuong

IxApa 1

Mpaypatotromenke aipoAnwia amméd 10 d6TeG, KATd TV OTTOoIa
eAqeOnoav duo deiypata ammd kabe 56TN. Ta ouMexBévta Seiypata
amoBnkeutnkav aToug 18-25° C yia Tov UTTODEIKVUOHEVO apIBPd
NUEPWV KOl EV OUVEXEIQ TTpaypaToTroiOnke amopdvwon oAikou RNA.
To aipa GUAEXBNKe Kal aTToBnKeUTNKE O0TOUG owWARveg PAXgene™
Blood RNA Tubes, evw yia Tnv ammopdvwon Tou oAikou RNA
Xpnoipotroindnke 1o kIt PAXgene™ Blood RNA. Ta oxeTikd eTrireda
eyypagng Twv FOS kai IL1B mpoadiopiotnkav péow dimArg RT-PCR
TTPAYHATIKOU XPOVOU, CUPPWVA PE TO EOWTEPIKS TTPOTUTTO 18S rRNA.
O1 TIpég OAWV TwV BelyYPATWY avatrapioTavial ypaikd (20 opddeg
OEDOPEVWY aVA YOVidIo — PTTAE YPAUPEG), O OUVOUAOUO WE TIG TIUEG
NG HEONG (KOKKIVEG YPAUPEG) KAl TNG TUTTIKAG OTTOKAIONG (HaUpeg
papdoI) TwV avaTTapIoTWHEVWY OElYPATWY. O1 SIOKEKOUPEVES YPAUMES
uTrodEIKVUOUV TN OUVOAIKN aKpiBela £3x Twv TTPoadIopIoPWY

(FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



Z100epoTNTa TOU RNA O¢ Seiypara aipatog otoug 2-8° C

A. FOS

AAC
o
e Rttt it it ettt i

Hpépeg amrobikeuong

Hpépeg amrobikeuong

Ixnpa 2

MpaypaTotroindnke aipoAnyia Kai arropdvwon Tou oAikoU RNA, katotmv
amobrikeuang otoug 2—8° C , 6TTwg TrepIypageTal 0To ZXAKa 1. Ta OXETIKG
emimeda eyypagng Twv FOS kai IL1B TTpoadiopioTnkav PEow JITTARAG
RT-PCR Trpaypartikol xpdvou, CU@WVA PE TO E0WTEPIKS TTPOTUTTO

18S rRNA. O Tigég OAwV Twv SEIYUATWY avaTTapioTaVTal YPAPIKA

(20 opGdeg BedOPEVWY aVA YOVIBIO — UTTAE YPAUWES), O GUVOUOOHO HE
TIG TIPEG TNG PEONG (KOKKIVEG YPOAMPEG) KAl TNG TUTTIKAG aTTOKAIONG (HaUpEg
PARJdOI) TWV AVATTAPIOTWHEVWY JEIYPATWY. Of SIOKEKOUUEVEG YPAUUESG
UTTOBEIKVUOUV T GUVONIKRA akpiBeia £3x Twv peTproewy (FOS: 2,34 Cy;
IL1B: 1,93 CT).

H mpaypaTiki didpkeia otaBepdtnTag Tou RNA ptropei va TrolkiAAEl
avdahoya pe To €idog evdokuTTapikol RNA.

VI. Neplopiopoi

1. H urorAflpwon Twv PAXgene™ Blood RNA Tubes 8a
TPOKAAECEI EOQPAApEVN avaloyia AipaTog-TTPOCBETIKOU KAl
evOExeTal va 0dNyRoel o€ AAVOAOHEVA ATTOTEAET AT
avdaAuong i o€ AVETTAPKN aTT6300T TOU TTPOoIOVTOG.

2. To PAXgene™ Blood RNA System &ev €ival katdAAnAo yia Tn
ouMoyn kai Tov kaBapiopo likou RNA.
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3. Ta deiypara aipatog Tou Aappdavovrtar pye Tov PAXgene™ Blood
RNA Tube mpérel va mrpoeToipddovTal povo pe To PAXgene™
Blood RNA Kit. [Nia apibuoug karaAdyou, oupuBouleubeire Tig
lMAnpogopieg MNapayyeAiwv.
H moagdtnTa Tou AapBavopévou aipatog TTpéTel va eival 2,5 mL avéd
PAXgene™ Blood RNA Tube, ANV 6pwg ptTopei va diagopoTtroleital
avaAoya PE To UPOUETPO, TN Beppokpaaia Tou TTepIBEAAOVTOG, TN
BapopeTpIkn e, TNV TTAAQIOTNTA TOU CWARAVA, TN GAERIKN TTiEON
Kal TN TEXVIKA ANWNG.
5. To PAXgene™ Blood RNA Kit rpoopietal yia Tnv ammopévwon

Tou evokuTTapikoU RNA a1réd TTApeg avBpwTIvo aipa pe

ApIBUG AEUKOKUTTAPWY TTou Kupaivetal aTrd 4,8 x 10° éwg

1,1 x 107 AeukokUTtapa/mL.

&

VII. Mpo@uAdgeig

N

. Na Tnpeite TG yevIkéG TTPOQUAGEEIG. XpNOIUOTTOIEITE YAVTIA, TTODIEG,
yuaAid TTpooTaciag, AoITTd eEOTTAIOUO ATOMIKAG TTPOCTACIAG KAl
HNXavikoUg eAEyxoug yia TNV TTpooTacia atéd mToiAiopa e aipa,
SI0pPOEG aipaTog Kal evOEXOEVN EkBeoN g€ TTaBoyova Tou aipaTog.

. Na xeipigeote 6Aa Ta BioAoyikd Seiypata Kal Ta 0T GUAAOYAG
aAipaTog WG «aIXUNEE» AVTIKEIPEVA, TUPQWVA PE TIG TIPOKTIKEG KAl
Siadikaoieg Tou olkeiou 1IBpUPATOG. Z€ KABE TTEPITTTWON £KBETNG
oe BloAoyikd deiypata (yia TTapddelypa, Qv TpUTTNOEiTE) avalnThoTe
TNV KatdAANAn 1aTpIkr) BorBeia, kaBwg UTTdpxE! Kivouvog
TPooBoAig amd likA nrratinda, HIV (AIDS), i GAAeG HOAUCPATIKEG
a0BEVEIEG. XPNOIUOTTOIEITE TO TTAPEXOHEVO TTPOOTATEUTIKO KAAUPHA
BeAdvag, av TrepiAapBaveTal oo oeT OUAOYAG aipatog. H PreAnalytiX
O€V OUVIOTA TNV ETTAVOTOTTOBETNON TOU TTPOCTATEUTIKOU KOAUHUATOG
e xpnoIdotToinpéveg BeAdveg. QOTOTO, Of TIPAKTIKEG KAl Of SIadIKACIESG
TOU OIKEIOU I5PUHATOG EVOEXETAI VO SIOPEPOUV KOl TTPETTEI TTAVTA VO
TnPoUvTal TTOTA.

. ATroppitrTeTe GAOUG TOUG CWARVEG GUANOYAG aipaTog oTa EIBIKA
doxeia amoppIYPng BIOAOYIKA ETTIKIVOUVWV UAIKWV.

. Mnv emravaypnoipotroigite Toug PAXgene™ Blood RNA Tubes.

Mnv xpnoipotroigite Toug PAXgene™ Blood RNA Tubes petd tnv

nuepopnvia ARENG TTOU avaypAPETal GTNV ETIKETA TOU CWARVA.

Emeidn o PAXgene™ Blood RNA Tube epiéxel XnpIkO TTpoaBeTo,

yla TN UAAOYR aipaTog TTPETTEl VO XPNOIUOTTOIEITAl TO OXETIKO OET

OUAOYAG aipaTog, WOoTe va atro@elyeTal TUXOV avaaTpoen por

atéd Tov owAfva. BAEme 1o kepdAaio Zuldoyn Asiyuarog kai

Eroiuacia yia AvéAuon.

. H utrepBoAikn Taxutnta @uyokévtpnong (Gvw Twv 10.000 RCF)
utropei va TrpokaAéoel Bpauon Tou PAXgene™ Blood RNA Tube,
£€kBeon oTo aipa Kal evEEXOHEVO TPAUPATIOHO.

8. Mnv peTagépeTte deiypa atré olplyya o€ CwARva.
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VIII. ®0Aagn

1. AtroBnkeUoTe TOug PN Xpnolpgotroinpévoug PAXgene™ Blood RNA
Tubes ot Beppokpaoia 18° C—-25° C. Katd Tn PETAQopd ETTITPETTETAI
ouvTopn ékBeon o€ Beppokpaaieg éwg 40° C.

O PAXgene™ Blood RNA Tube kartaokeuddetal oto Hvwpévo
BagiAeio atré ) BD yia 1nv PreAnalytiX GmbH. Ta PAXgene kai
PreAnalytiX eivai epmropikd orjpara g PreAnalytiX GmbH, kai 6Aa
Ta UTTOAOITTA EUTTOPIKG OrjaTa eival IBlokTNaia TN Becton, Dickinson
and Company.

U. S. Patent Nos. 4,741,446, 4,991,104, 6,602,718, ka1 6,617,170

‘ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



MAnpogopieg MapayyeAiag

Mpoiévra PAXgene™
PAXgene™ Blood RNA Tube

Mepiexopeva
100 owAfRveg cUANOYNG
aipatog. MNa xprion pe 1o
PAXgene™ Blood RNA
Kit (50)

762165

PAXgene™ Blood RNA Kit (50) 50 PAXgene™ Spin
Columns, ZwAfveg
etmegepyaaiag,
avmidpaoTtipia RNase-free
kal Buffers. MNa xprion pe
Toug PAXgene™ Blood
RNA Tubes (100)

762164 N.A.
762174 Ex. N.A.

Mpoiévra Tng BD*
BD Vacutainer® Safety-Lok™
Blood Collection Set

BeAdva eicaywynig 21G
1,9 EKATOOTWY, CWANVIOKOG
30,5 ekaToOoTWV pE
Tpocappoyéa luer. 50 ava
kouTi, 200 avd cuokeuaoia

367281 US
367286 CE

ZUOKEUOOia ATTOKAEIOTIKA
yia didpeTpo 13 mm kai

16 mm.1000 avd
ouokeuaoia

Afqwn 13 X 75 mm 4,0 ml
Je kamrakl Red BD
Hemogard™ ka1 xaptivn
eTikéta 100 avd kouti, 1000
avd ouoKeuaoia

BD Vacutainer® One Use Holder

364815

BD Vacutainer® Plus Serum Tubes

367812 US
368975 CE

* Auroi o1 apiBuoi KataAdyou aviimpoowITeUoUV TUTTIKG TTPOIOVTA TTOU
UTTopouv va xpnaiuorroinouv e tov PAXgene™ Blood RNA Tube.

MNa va mapayyeilete MapeAkopeva Zulhoyng Aiparog Tng BD:

MAnkTpoloynroTe: http:/AMmvww.bd.com/support/contact/international.asp

o EmMAEETE XWpa

* MeTakivnBeite TTPOg Ta KATW oTNV 084VN yIa va VIOTTIOETE TO TTEdIO
BD Diagnostics - Preanalytical Systems

* KaAéoTe Tov apiBud

BD - E§umrnpétnon meAatwyv / MapayyeAieg
NoAn

TnAépwvo Fax

BD AuoTpahiag: North Ryde
612.8875.7000 612.8875.7000

E-mail

bd_anz@bd.com

BD Kavadd: Oakville

800.268.5430 800.565.0897 custsvccan@bd.com

BD BeAyiou: Erembodegem
32.53720408 32.53720558

BD MoAwviag: Bapoopia

48.22.651.75.88 48.22.651.75.89

BD HIMA: Franklin Lakes

888.237.2762 800.847.2220

40

QIAGEN - E§utrnpétnon meAatwyv / NMapayyeAieg
Xwpa
TnAépwvo Fax
AuoTtpalia

03.9489.3666 03.9489.3888

Kavaddg

888.387.2381 800.713.5951
FaAAia
01.60.920.920 01.60.920.925
leppavia
02103.29.12000 02103.29.22000
ITaAia

02.33430411 02.33430426

lamrwvia

03.5547.0811 03.5547.0818

Hvwpévo Baaiieio

01293.422.911 01293.422.922

Hvwpéveg MoAiteieg

888.387.2381 800.718.2056

Texvikég Ynpeoieg

Tunpa Texvikng Ymootipiéng Tng BD
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (Mévo HIMA)

Tunpa Texvikng Ymootnpigng Tng QIAGEN
http://www.PreAnalytiX.com

888.387.2381 (Bopeia Apepikn)
49.2103.29.12000 (Feppavia)
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PAXgene™
Blood RNA Tube

Polski
I. Przeznaczenie

PAXgene™ Blood RNA System sktada sie z probéwki do pobiera-
nia krwi (probéwka PAXgene™ do RNA z krwi) oraz z zestawu
do oczyszczania kwaséw nukleinowych (PAXgene™ Blood RNA
Kit). Przeznaczony jest do pobierania, przechowywania i trans-
portowania krwi oraz stabilizacji wewnatrzkomérkowego RNA
w zamknietej probéwce oraz pézniejszej izolacji i oczyszczania
wewnatrzkomoérkowego RNA z krwi petnej na potrzeby testow
RT-PCR uzywanych w molekularnych badaniach diagnostycznych.

Charakterystyka wynikow systemu PAXgene™ Blood RNA System
zostata okreslona wytacznie dla transkryptéw genéw FOS i IL1B.
Uzytkownik odpowiada za okreslenie charakterystyki wynikow
systemu PAXgene™ Blood RNA System dla innych wykrywanych
transkryptow.

Wiasciwosci produktu

Probéwka PAXgene™ do RNA z krwi
762165

2,5mLe 16 x 100 mm
Plus « BD Hemogard™
6,9 mL dodatku
100 probdéwek/pudetko

Il. Streszczenie i wyjasnienia

Pobranie krwi petnej jest pierwszym etapem wielu testow
molekularnych stuzacych do badarn RNA wewnatrzkomoérkowego.
Zasadniczy problem w tego rodzaju testach stanowi niestabilno$¢
RNA wewnatrzkomérkowego, ktoéry szybko, w ciggu kilku godzin
od pobrania krwi, ulega rozktadowi. Ponadto niektére rodzaje
RNA wykazuja przyrost in vitro juz po pobraniu krwi w wyniku
indukcji genéw. Zaréwno rozktad RNA, jak i indukcja genéw in
vitro moze prowadzi¢ do niedoszacowania lub przeszacowania
wzglednej liczby transkryptéw gendéw in vivo.

Probéwka PAXgene™ do RNA z krwi zawiera dodatek stabilizujacy
profil transkrypcji genéw in vivo, hamujac rozktad RNA in vitro

i minimalizujac indukcje genéw. Probéwka PAXgene™ do RNA

z krwi uzywana razem z zestawem PAXgene™ Blood RNA Kit
umozliwia wykrywanie i kwantyfikacje transkryptéw genéw

z duza doktadnoscia.

1ll. Ostrzezenia

1. Zawartosc tej probowki dziata draznigco na skore.
e \W razie kontaktu z drogami oddechowymi zapewni¢ dostep
Swiezego powietrza: w razie dolegliwosci zwrécic sie
do lekarza.

o Jesdli doszto do kontaktu ze skoérg, natychmiast przemyc¢ woda
z mydtem i doktadnie optukac.

e Jesli doszto do kontaktu z oczami, ptuka¢ otwarte oko przez
pietnascie minut pod biezacg woda, a nastepnie zwrocic sie
do lekarza.

¢ W razie potkniecia natychmiast wezwac lekarza.

2. Probowka PAXgene™ do RNA z krwi musi by¢ uzywana razem

z iglta motylkowa do pobierania krwi. Zob. Skfadanie zaméwien.

IV. 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, na przyktad igta motylkowa
BD Vacutainer® Safety-Lok™. Zob. Skfadanie zaméwien.

2. Warunkiem prawidtowego dziatania urzadzen jest zastosowanie

uchwytu do igly BD Vacutainer®. Zob. Skfadanie zaméwien.

3. ,Probéwka wstepna®, jesli krew ma by¢ pobierana tylko do

probowki PAXgene™ do RNA z krwi. Zob. Skfadanie zaméwieri.

4. Etykiety do identyfikacji probek od dawcéw z wynikiem dodatnim

5. Waciki nasaczone alkoholem do przemywania miejsca wktucia

6. Sucha jatowa gaza
7. Opaska uciskowa
8. Pojemnik na uzywane igty lub igly z uchwytem

B. Procedura pobierania prébki

ﬁﬁ ¥ Y x10
A B

Agr—

B B>

Kolejnos¢ pobierania:
A - Probéwka wstepna
B - Probéwka PAXgene™ do RNA z krwi

N

. Przed uzyciem probéwka PAXgene™ do RNA z krwi powinna
by¢ doprowadzona do temperatury 18 °C-25 °C i opatrzona
prawidtowa etykieta identyfikujaca pacjenta.

2. Jesli krew ma by¢ pobierana wytacznie do probéwki PAXgene™

do RNA z krwi, nalezy najpierw pobrac krew do ,Probowki
wstepnej”, a dopiero potem do probéwki PAXgene™ do

RNA z krwi, co umozliwi wstepne napetnienie igty motylkowej
do pobierania krwi, ktéra bedzie uzywana do naktucia zyty.
W przeciwnym razie probéwka PAXgene™ do RNA powinna by¢
ostatnig pobierang probéwka w ramach danego naktucia zyty.

3. Za pomocg igty motylkowej do pobierania krwi i uchwytu
pobrac krew do probéwki PAXgene™ do RNA z krwi zgodnie
z procedura naktucia zyty zalecana w danej placéwce.

Aby wykluczy¢ cofanie sie krwi, nalezy zastosowac

nastepujace srodki:

a. Skierowac ramie dawcy w dot.

b. Podczas pobierania krwi trzyma¢ probéwke pionowo, pod
ramieniem dawcy.

c. Zwolni¢ opaske uciskowa, gdy tylko krew zacznie wptywac
do probowki.

d. Dopilnowa¢, by podczas naktuwania zyly dodatki w probéwce
nie dotykaty korka ani konca igty.

]



4. Pobieranie krwi do probéwki powinno trwac co najmniej
10 sekund. Przed zdjeciem probowki z uchwytu nalezy
upewnic sig, ze krew przestata ptynac¢. Wartos¢ podcisnienia
w probéwce PAXgene™ do RNA z krwi zostata dobrana w taki
sposob, by do probéwki pobierane byto 2,5 mL krwi.

. Niezwtocznie po pobraniu krwi 8-10 razy delikatnie odwroécic¢
probéwke PAXgene™ do RNA z krwi.

. Probéwki PAXgene™ do RNA z krwi nalezy przechowywac
W pozycji pionowej, w temperaturze pokojowej (od 18 °C do
25 °C) przez co najmniej 2 godziny i nie wigcej niz 72 godziny
przed dalszym przetwarzaniem lub przeniesieniem do
chtodziarki (od 2 °C do 8 °C) badz 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 odmrazania probek pobranych do probéwki
PAXgene™ do RNA z krwi.
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C. Procedura zamrazania i odmrazania probek pobranych do
probowki PAXgene™ do RNA z krwi

. Postawi¢ probéwke PAXgene™ do RNA z krwi w metalowym
statywie. Nie zamrazac probowek stojacych w tacy styropianowej,
poniewaz moze to powodowac ich pekanie.

2. Probéwki PAXgene™ do RNA z krwi mozna przechowywadé
w temperaturze -20 °C lub nizszej. Jesli proboéwki maja by¢
przechowywane w temperaturze ponizej -20 °C, nalezy je
najpierw zamrozic do -20 °C i przechowac w tej temperaturze
przez 24 godziny, a nastepnie przenies¢ do temperatury -70 °C
lub -80 °C.

. Probowki PAXgene™ do RNA z krwi nalezy rozmrazac
w metalowym statywie, w temperaturze otoczenia (18 °C-25 °C)
przez okoto dwie godziny. Nie rozmrazac probéwek PAXgene™
do RNA z krwi w temperaturze przekraczajacej 25 °C.

4. Ostroznie 10 razy odwroéci¢ rozmrozong probdwke PAXgene™

do RNA z krwi.
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Uwaga: Jesli przed zamrozeniem proboéwki nie byty inkubowane
przez dwie godziny w temperaturze otoczenia, nalezy po
rozmrozeniu, a przed dalszym przetwarzaniem, inkubowac
probéwki przez co najmniej dwie godziny po osiagnieciu
temperatury pokojowej.

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¢ whasny protokét zamrazania
i transportu probowek PAXgene™ do RNA z krwi.

D. Procedura przygotowania prébki do analizy
Probki krwi musza byc¢ przetwarzane zgodnie z instrukcjami
dotaczonymi do zestawu PAXgene™ Blood RNA Kit.
Numery katalogowe podano w punkcie Sktadanie zamowien.

V. Charakterystyka wynikow

W prawidtowo napetnionej probéwce PAXgene™ do RNA z krwi
na 1 mL krwi przypada 2,76 mL dodatku. Po wprowadzeniu krwi
do probéwki profil wewnatrzkomérkowego RNA pozostaje sta-
bilny przez 3 dni w temperaturze od 18 °C do 25 °C (rysunki 1A

i 1B), przez 5 dni w temperaturze od 2 °C do 8 °C (rysunki 2A i 2B)
lub przez 6 miesiecy w temperaturze -20°C lub w temperaturze
-70 °C/-80 °C.
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Stabilnos¢ RNA w préobkach krwi w temperaturze 18-25 °C
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Okres przechowywania (dni)

Rysunek 1

Krew pobrano od 10 dawcoéw, po dwie prébki od kazdego,

i przechowywano w temperaturze 18-25 °C przez podana liczbe
dni, a nastepnie przeprowadzono oczyszczanie catkowitego RNA.
Krew byta pobierana do probéwek PAXgene™ do RNA z krwi

i w nich przechowywana, a catkowity RNA oczyszczano przy uzyciu
zestawu PAXgene™ Blood RNA Kit. Wzgledne ilosci transkryptow
FOS i IL1B okreslono metoda dupleksowa RT-PCR czasu rzeczy-
wistego, w charakterze standardu wewnetrznego stosujac rRNA
18S. Na wykresie przedstawiono wartosci dla wszystkich probek
(20 zestawow danych dla kazdego genu, niebieskie linie), srednie
(czerwone linie) i odchylenia standardowe (czarne stupki). Linia
przerywana oznacza +3x catkowita doktadnos¢ oznaczen

(FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



Stabilnos¢ RNA w prébkach krwi w temperaturze 2-8 °C

AAG,

A. FOS

3 -
24 !
|
o i
] §
-3 T T T T T
0 1 2 3 4 5

Okres przechowywania (dni)
B. IL1B
3 -

Okres przechowywania (dni)

Rysunek 2

Po pobraniu krwi i przechowywaniu w temperaturze 2-8 °C
oczyszczono catkowity RNA, tak samo jak w przypadku opisanym
pod Rysunkiem 1. Wzgledne ilosci transkryptéw FOS i IL1B
okreslono metoda dupleksowa RT-PCR czasu rzeczywistego,

w charakterze standardu wewnetrznego stosujgc rRNA 18S.

Na wykresie przedstawiono wartosci dla wszystkich prébek

(20 zestawow danych dla kazdego genu, niebieskie linie), srednie
(czerwone linie) i odchylenia standardowe (czarne stupki).

Linia przerywana oznacza +3x catkowitg precyzje oznaczen

(FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).

Rzeczywisty czas stabilizacji RNA zalezy od rodzaju
RNA wewnatrzkomoérkowego.

VI. Ograniczenia

1. Napetnienie probowki PAXgene™ do RNA z krwi zbyt mata
iloscig krwi spowoduje, ze stosunek krwi do dodatku bedzie
nieprawidtowy; w konsekwencji urzadzenie moze dziata¢
niesatysfakcjonujaco lub wyniki analiz moga by¢ zafatszowane.

2. PAXgene™ Blood RNA System nie nadaje sie do pobierania
i oczyszczania wirusowego RNA.
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3. Prébki krwi pobrane za pomoca probéwki PAXgene™ do RNA
z krwi moga by¢ przygotowywane wytgcznie za pomoca
zestawu PAXgene™ Blood RNA Kit. Numery katalogowe
podano w punkcie Sktadanie zamdwien.
llo$¢ krwi pobranej do jednej probéwki PAXgene™ do RNA
z krwi powinna wynosic 2,5 mL, jednak faktyczna ilos¢
pobranej krwi zalezy od wysokosci n.p.m., temperatury
otoczenia, ci$nienia barometrycznego, wieku probéwki,
cisnienia w zyle i techniki napetniania.
. Zestaw PAXgene™ Blood RNA Kit jest przeznaczony do
oczyszczania wewnatrzkomoérkowego RNA z ludzkiej krwi
petnej zawierajacej od 4,8 x 10° do 1,1 x 107 leukocytow/mL.

&

%]

VII. Srodki ostroznosci

N

. Stosowac uniwersalne srodki ostroznosci obowigzujace przy
pracy z materiatami potencjalnie zakaznymi. Uzywac rekawiczek,
fartuchow, okularéw i innych srodkéw ochrony indywidualnej,
a takze stosowac rozwigzania techniczne zapobiegajace
rozlewaniu krwi, wyciekom krwi i narazeniu na kontakt
z czynnikami chorobotwoérczymi pochodzacymi z krwi.

. Ze wszystkimi prébkami biologicznymi i ,,ostrymi” elementami
zestawdw do pobierania krwi nalezy postepowac zgodnie z
zasadami i procedurami obowigzujgcymi w danej placéwce.

W razie narazenia na kontakt z probkami biologicznymi

(np. w wyniku przektucia skéry) nalezy uzyska¢ odpowiednia
pomoc medyczna, poniewaz probki takie moga przenosi¢
wirusa zapalenia watroby, HIV (AIDS) oraz inne choroby zakazne.
Jesli zestaw do pobierania krwi zawiera zabezpieczenie na
igte, nalezy z niego korzystac. Firma PreAnalytiX nie zaleca
ponownego naktadania oston na zuzyte igly. Jednak zasady

i procedury obowigzujace w danej placéwce powinny by¢
stosowane nawet wéwczas, gdy réznia sie od tych zalecen.

. Wszystkie probéwki do pobierania krwi nalezy wyrzucac

do zatwierdzonych pojemnikéw na odpady potencjalnie

niebezpieczne biologicznie.

Probowki PAXgene™ do RNA z krwi sg przeznaczone wylacznie

do jednorazowego uzytku.

. Nie uzywac probéwek PAXgene™ do RNA z krwi po terminie

waznosci wydrukowanym na etykiecie probowki.

Poniewaz probéwka PAXgene™ do RNA z krwi zawiera dodatek

chemiczny, do pobierania krwi nalezy stosowac¢ odpowiedni

zestaw zapobiegajacy cofaniu sie krwi z probéwki. Zobacz punkt

Pobieranie prébki i przygotowanie do analizy.

7. Wirowanie z nadmierng predkoscia (ponad 10 000 RCF) moze

doprowadzi¢ do pekniecia probéwki PAXgene™ do RNA
z krwi, narazenia na kontakt z krwig i zranienia.
8. Nie przelewac probki ze strzykawki do probéwki.
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VIIl. Przechowywanie

1. Nieuzywane probowki PAXgene™ do RNA z krwi nalezy
przechowywac w temperaturze od 18 °C do 25 °C. Dopuszczalne
sg krotkotrwate odchylenia temperatury do maksymalnie 40 °C.

Probéwka PAXgene™ do RNA z krwi zostata wyprodukowana

w Wielkiej Brytanii przez firme BD dla firmy PreAnalytiX GmbH.
PAXgene i PreAnalytiX sg znakami towarowymi firmy PreAnalytiX
GmbH; wszystkie pozostate znaki towarowe stanowia wtasnosc¢
firmy Becton, Dickinson and Company.

Patenty amerykanskie: 4,741,446, 4,991,104, 6,602,718 i 6,617,170

“ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Sktadanie zamoéwien

Produkty PAXgene™
Proboéwka PAXgene™ do RNA z krwi

762165

PAXgene™ Blood RNA Kit (50)

762164 N.A.
762174 Ex. N.A.

Produkty BD*
Igta motylkowa BD Vacutainer®
Safety-Lok™

367281 US
367286 CE

Uchwyt jednorazowy BD Vacutainer®
364815

Probéwka do surowicy

BD Vacutainer® Plus

367812 US
368975 CE

Zawartosc
100 probdéwek do
pobierania krwi. Uzywac
z zestawem PAXgene™
Blood RNA Kit (50)

50 PAXgene™ Spin
Columns, probéwki do
przetwarzania, odczynniki
i bufory niezawierajace
RNazy, do uzytku z
probéwkami PAXgene™
do RNA z krwi (100)

Igta 21G o diugosci 3/4 cala
(1,9 cm), wezyk o dtugosci
30 ¢cm ze ztaczem Luer.
50/pudetko, 200/
opakowanie zbiorcze

Opakowanie zbiorcze
tylko w przypadkusrednic
13 mm i 16 mm 1000/
opakowanie zbiorcze

13 X' 75 mm o objetosci
pobrania 4,0 mL z
czerwonym zamknigciem
BD Hemogard™ i etykieta
papierowa 100/pudetko,
1000/opakowanie zbiorcze

* Te numery katalogowe odpowiadaja typowym produktom, ktére moga
byc¢ uzywane z probéwka PAXgene™ do RNA z krwi.

Aby zamowi¢ akcesoria firmy BD do pobierania krwi:
Przejdz pod adres: http://www.bd.com/support/contact/international.asp

* Wybierz kraj

* Przewin do odpowiedniego oddziatu BD Diagnostics - Preanalytical

Systems
* Wybierz numer

BD - Obstuga klienta / zamoéwienia
Lokalizacja

Telefon Faks
Australia, BD: North Ryde
612.8875.7000 612.8875.7000

Kanada, BD: Oakville

800.268.5430 800.565.0897

Belgia, BD: Erembodegem
32.53720408 32.53720558

Polska, BD: Warszawa
48.22.651.75.88 48.22.651.75.89
USA, BD: Franklin Lakes

888.237.2762 800.847.2220

E-mail

bd_anz@bd.com

custsvccan@bd.com

QIAGEN - Obstuga klienta / zamoéwienia
Lokalizacja
Telefon
Australia
03.9489.3666

Faks
03.9489.3888

Kanada
888.387.2381 800.713.5951
Francja
01.60.920.920 01.60.920.925
Niemcy
02103.29.12000 02103.29.22000
Wtochy
02.33430411 02.33430426
Japonia
03.5547.0811 03.5547.0818
Wielka Brytania
01293.422.911 01293.422.922
Stany Zjednoczone

888.387.2381 800.718.2056

Obstuga techniczna

Serwis Techniczny BD
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (tylko USA)

Obstuga techniczna QIAGEN
http://www.PreAnalytiX.com
888.387.2381 (Ameryka Poétnocna)
49.2103.29.12000 (Niemcy)
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PAXgene™
Blood RNA Tube
Cesky
I. Planované pousiti

Sada PAXgene™ Blood RNA System se sklada ze zkumavky pro
odbér krve (zkumavka PAXgene™ Blood RNA) a soupravy pro
Cisténi nukleové kyseliny (souprava PAXgene™ Blood RNA).

Je uréena k odbéru, skladovani a prepravé krve a stabilizaci
nitrobunécné RNA v uzaviené zkumavce a naslednému oddéleni
a vycisténi nitrobunécné RNA od celé krve pro RT-PCR pouzivané
v molekularnim diagnostickém testovani.

Uzitné vlastnosti sady PAXgene™ Blood RNA System byly stanove-
ny pomoci genovych transkripti FOS a IL1B. UZivatel je odpovédny
za stanoveni vhodnych uZitnych vlastnosti sady PAXgene™ Blood
RNA System pro dalsi transkripty.

Obsah baleni
Zkumavka PAXgene™ Blood RNA 2,5mLe 16 x 100 mm
762165 Plus ¢ BD Hemogard™
prisada 6,9 mL
100 zkumavek/baleni
1I. Uvod

Odbeér celé krve je prvnim krokem u mnoha molekularnich rozbort
pouzivanych ke zkoumani nitrobunécné RNA. Jednim z nejvétsich
problém pii tomto druhu testovani je nestabilita nitrobuné¢né
RNA, ktera se béhem nékolika hodin po odbéru krve rychle
rozklada. Navic po odbéru krve dochazi v procesu indukce genu

in vitro ke zvyseni podilu nékterych druht RNA. Rozklad RNA

in vitro i genova indukce mohou vést ke zkresleni pfislusné
transkripéni hodnoty gent in vivo smérem dolu i nahoru.

PAXgene™ Blood RNA Tube obsahuje pfisadu, ktera stabilizuje
transkripéni charakteristiku gend in vivo zpomalenim rozkladu
RNA in vitro a minimalizaci indukce genu. Pfi pouZziti spolu se
soupravou PAXgene™ Blood RNA Kit zajistuje PAXgene™ Blood
RNA Tube ptesnou detekci a kvantitativni vyjadieni genovych
transkriptd.

lll. Upozornéni

1. Obsah této zkumavky drazdi pokozku

¢ Pfi vdechnuti se postarejte o dostatek cerstvého
vzduchu: a pfi potizich vyhledejte 1ékare.

e Pfi zasazeni pokozky misto okamzité omyjte vodou s mydlem
a dukladné oplachnéte.

e Jsou-li zasazeny odi, vyplachujte oteviené oko 15 minut
proudem vody, pak vyhledejte lékare.

e Pfi polknuti vyhledejte okamzité Iékare.
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2. Spolu se zkumavkou PAXgene™ Blood RNA je nutné pouzivat
odbérovy set na krev. Viz Informace o objednavani.

IV. Odbér vzorku a ptiprava pro rozbor

A. Prislusenstvi nezbytné k odbéru krve
(nedodava se spolu se zkumavkou PAXgene™ Blood RNA)
1. Odbérovy set na krev, jako napfi. BD Vacutainer®
Safety-Lok™ Blood Collection Set. Viz Informace o objednavani.
2. K zajisténi spravné funkce se musi pouzivat drzdk jehly
BD Vacutainer® Needle Holder. Viz Informace o objednévéni.
3. Zkumavka k likvidaci, pokud se pIni pouze zkumavka PAXgene™
Blood RNA. Viz Informace o objednavani.
4. Stitky k oznaceni pozitivnich vzork( darce
5. Tampoén nasyceny lihem k ocisténi mista vpichu
6. Sucha sterilni gaza
7. Skrtidlo
8. Nadoba na pouzitou jehlu nebo jehlu kombinovanou s drzdkem

B. Postup pfi odbéru vzorku

I

Pofadi pInéni zkumavek:
Zkumavka A - zkumavka k likvidaci
Zkumavka B — zkumavka PAXgene™ Blood RNA

¥ M x10

Ag=
B =T

N

. Dbejte na to, aby zkumavka PAXgene™ Blood RNA méla

pred pouzitim teplotu 18 °C az 25 °C a byla fadné oznacena
udaji pacienta.

2. Ma-li byt naplnéna pouze zkumavka PAXgene™ Blood RNA,
je tfreba naplnit nejprve zkumavku k likvidaci a teprve pak
zkumavku PAXgene™ Blood RNA, aby se mohl naplnit vnitini
objem odbérového setu na krev pouzivany pfi flebotomii.
Jinak musi byt pii flebotomickém postupu zkumavka PAXgene™
Blood RNA pInéna jako posledni.

3. S pouzitim odbérového setu na krev a drzaku provedte odbér
krve do zkumavky PAXgene™ Blood RNA v souladu
s doporucenim vasi instituce pro standardni venepunk¢ni
proceduru. Aby nedoslo ke zpétnému toku, je tfeba dodrzet
tyto postupy:

a. Pazi darce umistéte tak, aby sméfovala dold.

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

c. Jakmile krev za¢ne proudit do zkumavky, uvolnéte turniket.

d. Dbejte, aby se prisady ve zkumavce nedostaly béhem
venepunkce do styku s uzavérem nebo koncem jehly.

4. Krev je tieba nechat vytékat alespon 10 vtefin. Pfed vytazenim
zkumavky z drzaku dbejte na to, aby krev prestala vytékat.
Zkumavku PAXgene™ Blood RNA s vakuem je mozné naplnit
2,5 ml krve.

5. Okamzité po kazdém odbéru krve zkumavku PAXgene™ Blood
RNA 8-10x zvolna obratte.

6. Pfed zpracovanim nebo prenesenim do chladnicky (2-8 °C)

nebo mraznicky (-20 °C) ulozte zkumavku PAXgene™ Blood

RNA na vysku pti pokojové teploté (18-25 °C) na dobu nejméné

2 hodin a nejvice 72 hodin. Dalsi informace k teploté skladovani

-70 °C/-80 °C naleznete v postupu pro zmrazovéni a rozmrazovani

vzork( odebranych do zkumavek PAXgene™ Blood RNA.



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

. Postavte zkumavku PAXgene™ Blood RNA na vysku do draténého
rostu. Zkumavky nezmrazujte na vysku v polystyrénovém
pouzdie, mohly by popraskat.

2. Zkumavky PAXgene™ Blood RNA Ize skladovat pfi teploté
-20 °C a nizsi. 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.

. Zkumavky PAXgene™ Blood RNA Tube rozmrazujte v draténém
rostu pii pokojové teploté (18 °C-25 °C) po dobu asi dvou
hodin. Zkumavky PAXgene™ Blood RNA Tube nerozmrazujte
pfi teploté vyssi nez 25 °C.

4. Rozmrazené zkumavky PAXgene™ Blood RNA Tube opatrné

10x obratte.
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Upozornéni: Pokud pied zmrazenim nebyla dodrzena
dvouhodinova inkubacni doba pfi pokojové teploté, nechte
zkumavky po dosazZeni pokojové teploty inkubovat pied dalsim
zpracovanim alespon dalsi dvé hodiny.

Upozornéni: Zmrazené zkumavky PAXgene™ Blood RNA Tube pfi
narazu praskaji. Se zmrazenymi zkumavkami zachazejte stejné
jako se sklenénymi, snizite tak riziko poskozeni béhem prepravy.
UzZivatelé si musi pro zkumavky PAXgene™ Blood RNA Tube
zavést vlastni protokol zmrazovani a prepravy.

D. Postup pfipravy vzorku k rozboru
S krevnimi vzorky je nutné zachazet v souladu s pokyny
prilozenymi k sadé PAXgene™ Blood RNA Kit.
Objednaci cisla najdete v informacich o objednavani.

V. Uzitné vlastnosti

Pfi spravném plnéni je pomér pfisad a krve ve zkumavce
PAXgene™ Blood RNA Tube 2,76 ml pfisad na ml krve. Po napInéni
zkumavky krvi zGstava charakteristika nitrobunééné RNA stabilni
po dobu 3 dni pfi pokojové teploté (18-25 °C) (obr. 1A a 1B), 5 dni
pii 2 °C az 8 °C (obr. 2A a 2B), nebo 6 mésicll pfi -20 °C a 6 mésicu
pfi-70 °C/-80 °C.
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Stabilita RNA v krevnich vzorcich pfi 18-25 °C

A. FOS

AAC,
o

|
-

Uskladnéni (dny)

Uskladnéni (dny)

Obr. 1

Krev byla odebréna od 10 darc(, s dvojimi vzorky, a skladovana
pfi 18-25 °C po uvedeny pocet dni, po nichz nasledovalo cisténi
totélni RNA. Krev byla odebréna a skladovéna ve zkumavkach
PAXgene™ Blood RNA Tube a totalni RNA byla ¢isténa pomoci
soupravy PAXgene™ Blood RNA Kit. Pfislusné transkrip¢ni
hodnoty FOS a IL1B byly stanoveny v realnim case, duplex RT-PCR,
s pouzitim 18S rRNA jako vnitfniho standardu. Hodnoty pro
viechny vzorky byly graficky znazornény (20 mnozin dat pro
kazdy gen, modré spojnice), s praméry (Cervené spojnice)

a standardnimi odchylkami (¢erné kolmice) u vSech zobrazenych
vzorkd. Carkované ¢ary znazormuji celkovou presnost rozbord +3x
(FOS: 2,34 Cy; IL1B: 1,93 Cy).



Stabilita RNA v krevnich vzorcich pii 2-8 °C

Uskladnéni (dny)

Uskladnéni (dny)

Obr. 2

Krev byla odebrana a totalni RNA vycisténa po skladovani pfi

2-8 °C, jak je popsano na obr. 1. Pfislu§né Grovné transcriptd FOS
a IL1B byly stanoveny v realnim case, duplex RT-PCR, s pouzitim
18S rRNA jako vnitfniho standardu. Hodnoty pro viechny vzorky
byly graficky znazornény (20 mnozin dat pro kazdy gen, modré
spojnice), s praméry (Cervené spojnice) a standardnimi odchylkami
(¢erné kolmice) u viech zobrazenych vzorka. Carkované ¢ary
znazorriuji celkovou piesnost rozbord +3x (FOS: 2,34 Cy;

IL1B: 1,93 Cy).

Skutecna délka stabilizace RNA se muze lisit v zavislosti na druhu
nitrobunécné RNA.

VI. Omezeni

-

. Pfi nedostatecné naplni zkumavek PAXgene™ Blood RNA
bude pomér krve a pfisad nespravny, coz muze vést k chybnym
vysledkiim rozboru nebo zhor$eni uzitnych vlastnosti produktu.

2. Sada PAXgene™ Blood RNA System neni vhodna pro sbér a

cisténi virové RNA.
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. Krevni vzorky ziskané pomoci zkumavek PAXgene™ Blood

RNA Tube Ize osetfit pouze soupravou PAXgene™ Blood RNA

Kit. Objednaci cisla najdete v informacich o objednavani.

Objem ziskané krve by mél byt 2,5 ml na zkumavku PAXgene™

Blood RNA Tube, ale muze se liit podle nadmoiské vysky,

teploty prostiedi, barometrického tlaku, stafi zkumavky, zilniho

tlaku a zpUsobu pInéni.

. Souprava PAXgene™ Blood RNA Kit je urcena pro cisténi
nitrobunécné RNA od celé lidské krve s po¢tem leukocytl mezi
4,8 x 10% - 1,1 x 107 leukocytt/ml.

&

%]

VII. Bezpecnostni opatieni

N

. Dodrzujte obecné bezpecnostni zasady. Noste rukavice,
operacni plast, ochranu zraku a pouzivejte dalsi osobni
ochranné prostfedky a technické vybaveni k ochrané pred
vystiiknutou nebo proséklou krvi a pred rizikem kontaktu
s patogennimi Ciniteli obsazenymi v krvi.

2. Se vsemi biologickymi vzorky a ostrymi pomuckami k odbéru

krve zachézejte v souladu s pfedpisy a postupy platnymi na

vasem pracovisti. V ptipadé jakéhokoli zasazeni biologickymi
vzorky (napft. pfi poranéni vpichem) vyhledejte lékafskou
pomoc, protoze mohou pirenaset virovou hepatitidu, HIV

(AIDS) nebo jiné infekéni choroby. Jestlize je sada k odbéru

krve vybavena integrovanym bezpecnostnim krytem jehly,

pouzijte ho. PreAnalytiX nedoporucuje nasazovat snimatelny
kryt na pouzité jehly. Pfedpisy a postupy platné na vasem
pracovisti viak mohou byt jiné a je nutné se jimi fidit.

Vsechny zkumavky k odbéru krve zlikvidujte v nddobach

na biologicky nebezpecny odpad, které jsou uréeny

k jeho likvidaci.

. Zkumavky PAXgene™ Blood RNA Tube nepouzivejte opakované.

. Zkumavky PAXgene™ Blood RNA Tube nepouzivejte po datu

expirace uvedeném na Stitku zkumavky.

Vzhledem k tomu, ze zkumavka PAXgene™ Blood RNA Tube

obsahuje chemickou pfisadu, musi se pfi odbéru krve pouzivat

odbérovy set na krev, aby nemohlo dojit ke zpétnému toku ze
zkumavky. Viz ¢ésti Odbér vzork( a Priprava pro rozbor.

. Prili§ vysoké otacky odstiedivky (pfes 10 000 RCF) mohou
zpusobit poskozeni zkumavky PAXgene™ Blood RNA Tube,
pottisnéni krvi a mozné poranéni.

8. Vzorek neprenasejte z injekéni stfikacky do zkumavky.

o ua w

~

VIII. Uskladnéni

1. Nepouzité zkumavky PAXgene™ Blood RNA Tube skladujte
pfi teploté 18 °C az 25 °C. Jsou povoleny ¢asové omezené
teplotni extrémy az do 40 °C.

Zkumavky PAXgene™ Blood RNA Tube vyrabi BD ve Velké Britanii
pro PreAnalytiX GmbH. PAXgene a PreAnalytiX jsou ochranné
znamky spolecnosti PreAnalytiXGmbH, vSechny dalsi ochranné
znadmky jsou vlastnictvim spolecnosti Becton, Dickinson and Company.

Patenty USA ¢. 4,741,446, 4,991,104, 6,602,718 a 6,617,170

‘ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2005 PreAnalytiX GmbH www.PreAnalytiX.com



Informace o objednavani

Vyrobky PAXgene™

PAXgene™ Blood RNA Tube

762165

PAXgene™ Blood RNA Kit (50)

762164 N.A.
762174 Ex. N.A.

Vyrobky BD*
Odbérovy set na krev

BD Vacutainer® Safety-Lok™

367281 US
367286 CE

Jednorézovy drzak BD Vacutainer®

One Use Holder
364815

Zkumavky BD Vacutainer®
Plus Serum Tubes

367812 US
368975 CE

Obsah
100 zkumavek k odbéru
krve. Pouzivejte se
soupravou PAXgene™
Blood RNA Kit (50)

Kolony 50 PAXgene™
Spin Columns, pracovni
zkumavky, ¢inidla a
vyrovnavaci systémy bez
RNA RNase. Pouzivejte se
zkumavkami PAXgene™
Blood RNA Tube (100).

Jehla 21G 3/4”, hadicka
12" s adaptérem luer.
krabice a 50, karton a 200

Pouze karton pro
praméry 13 mm a 16 mm
Karton a 1000

13 x75 mm, na 4 ml,

s Cervenym uzavérem

BD Hemogard™ a
papirovym Stitkem krabice
a 100, karton a 1000

* Tato objednaci Cisla predstavuji typické vyrobky které Ize pouzit
pouzit se zkumavkou PAXgene™ Blood RNA Tube.

Jak objednavat pfislusenstvi BD k odbérim krve:
Jdéte na adresu: http:/Amww.bd.com/support/contact/international.asp

* Vlyberte zemi

¢ Posurite se dold na BD Diagnostics - Preanalytical Systems

* Vytocte cislo

BD - Stfedisko sluzeb zakaznikiim / Objednavky

Sidlo
Telefon Fax
Australie BD: North Ryde

612.8875.7000

Kanada BD: Oakville
800.268.5430

Belgie BD: Erembodegem
32.53720408

Polsko BD: Varsava
48.22.651.75.88

USA BD: Franklin Lakes
888.237.2762

612.8875.7000

800.565.0897

32.53720558

48.22.651.75.89

800.847.2220

E-mail

bd_anz@bd.com

custsvccan@bd.com
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QIAGEN - Stiedisko sluzeb zakaznikiim / Objednavky
Sidlo

Telefon Fax

Australie
03.9489.3666 03.9489.3888
Kanada
888.387.2381 800.713.5951
Francie
01.60.920.920 01.60.920.925
Némecko
02103.29.12000 02103.29.22000
Italie
02.33430411 02.33430426
Japonsko
03.5547.0811 03.5547.0818
Spojené kralovstvi
01293.422.911 01293.422.922
Spojené staty

888.387.2381 800.718.2056

Technické sluzby

Technické sluzby BD
http://www.bd.com/vacutainer
Vacutainer_TechServices@bd.com
800.631.0174 (pouze USA)

Technické sluzby QIAGEN
http://www.PreAnalytiX.com
888.387.2381 (Severni Amerika)
49.2103.29.12000 (Némecko)



Symbol & Mark Key

C € Conformite European
® Do not reuse

Catalog number
Batch code
g Use by

STERILE[R] Method of sterilization

X

'

using irradiation

Irritant

Dangerous for environment

EN Manufacturer
ES Fabricante

PT Fabricante

FR Fabricant

DE Hersteller

IT Fabbricante
NL Fabrikant

SE Tillverkare

DK Fabrikant

GR Karaokeuaorig
PL Producent

CZ Vyrobce

EN Consult instructions for use

ES Consulte las instrucciones de uso

PT Consultar as Instrucdes de Utilizacao
FR Consulter le mode d’emploi

DE Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen
IT Consultare le istruzioni per I'uso

NL Gebruiksaanwijzing raadplegen

SE Se anvisningar fér anvandning

DK Se brugsanvisningen

GR MMpoeidotroinon, CUPBOUAEUTUITE Ta GUVODA EVTUTTT
PL Zapoznac sie z Instrukcjg uzycia

CZ Prectéte si navod k pouziti
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EN Contains sufficient for <n> tests

ES Contiene cantidad suficiente para <n> pruebas
PT Contém o Suficiente para <n> Testes

FR Contenu suffisant pour <n> tests

DE Inhalt ausreichend fur <n> Tests

IT Contenuto sufficiente per “n” saggi

NL Bevat voldoende voor <n> tests

SE Innehallet racker till <n> tester

DK Indeholder tilstraekkeligt til <n> test

GR MepiexOEVO ETTAPKEG VIO «V» ECETATEIG

PL Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do <n> testow
CZ Obsah stadi na <n> testu

EN In Vitro diagnostic medical device

ES Dispositivo médico para diagndstico in vitro
PT Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
FR Dispositif médical pour diagnostic in vitro

DE In vitro Diagnostikum

IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro

NL Medisch hulpmiddel voor in-vitroiagnostiek
SE Diagnostisk medicinsk anordning fér in vitro bruk
DK In vitro diagnostisk medicinaludstyr

GR In Vitro AlayvwoTiké latpoTexvoAoyikd Trpoiov
PL Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro
CZ Diagnostické Iékafské vybaveni in vitro

EN Temperature limitation
ES Limitacién de temperatura
PT Limitacdo de temperatura
FR Limites de température
DE Temperaturbegrenzung
IT Limiti di temperatura

NL Temperatuurbegrenzing
SE Temperaturbegransning
DK Temperaturbegraesning
GR MMeplopiopoi Ospuokpaaiag
PL Ograniczenie temperatury
CZ Teplotni omezeni

EN Recyclable USA

ES Reciclable EE.UU.

PT EUA Reciclavel

FR Recyclable aux Etats-Unis

DE Wiederverwendbar USA

IT Materiale riciclabile (Stati Uniti)
NL Recycleerbaar VS

SE Ateranvandningsbar i USA

DK Genanvendelig USA

GR AvakuAéoipeg HMA

PL Nadaje sie do recyklingu (USA)
CZ Recyklovatelné v USA

“ PreAnalytiX GmbH, 8634 Hombrechtikon, CH
©2006 PreAnalytiX GmbH 8081413





