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1. Concerne:

Le personnel habilité a réaliser des prélévements sanguins.

2. Information : =

2.1. Principe
Les tubes « Streck » sont des tubes de 10 mL avec bouchon marron, ils contiennent un anticoagulant

et un agent de conservation, permettant de stabiliser ’ADN plasmatique.

2.2. Conditions de stockage des tubes et précaution de manipulation.
Stocker les tubes a température ambiante
Ne pas congeler, ne pas réfrigérer les tubes
Ne pas utiliser les tubes aprés leur date de péremption
Les tubes sont en verre, attention donc au risque de casse (pas d’envoi par pneumatique)

2.3. Conditions de prélévement
Utiliser de préférence des aiguilles de calibre 21 ou 22 Gauge (éviter les prélevements avec papillon)
Le prélévement sur tube Streck doit se faire aprés le tube EDTA et avant le tube fluorure / oxalate.

. ; Fluoride
Sodium Ser:jm Clot Heparin EDTA Oxalate

Citrate (No Addicive) Activator

@"

- Les 2 tubes nécessaires a I'analyse (10 mL) sont a remplir complétement
- Immédiatement aprés le prélévement, retourner lentement 10 fois le tube a 180°

Fill the tube completely and immediately mix by
gentle inversion 8 to 10 times.

- Ne pas congeler, ni réfrigérer les tubes remplis

2.4. Envoi des prélevements
- Renseigner la prescription d’examens d’oncobiologie sur le portail de prescription connectée

NetSig :

https://chu-besancon.net-sig.fr/login

Pour rappel, depuis le 15 janvier 2025, les prescriptions en format papier ne sont plus traitées.

Ce portail nécessite la création d’'un compte personnel (simple et rapide). Il permet de faire la demande, la
suivre et consulter les résultats.

- Les conditions générales d’envoi des prélévements ainsi que la fiche de données de sécurité sont rappelées
en Annexe du présent document.

N° de la procédure associée : N/A | Rédigé par : Cedric QUATREHOMME  le :  12/05/2026

Liste de diffusion : Logiciel Gestion Documentaire + site internet du CNR HPV onglet « envoyer un prélévement »
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Le prélevement se conserve a température ambiante et doit étre envoyé avec la prescription (feuille de
transfert NetSig) dans les 5 jours (afin de respecter les délais d’enregistrement, de pré-analytique et

traitement des tubes) au Laboratoire CHU MINJOZ - Batiment Bleu

d’oncobiologie.

PC BIO, 3*™¢ étage - Plateforme

- Rappel : L’'acheminement de ces tubes via le pneumatique n’est pas possible.
Pour toute question, vous pouvez contacter le service d’oncobiologie par téléphone : 03 70 63 21 82

ou par e-mail : pgmc@chu-besancon.fr

3. Annexe : extrait de la notice fournisseur

Cell-Free DNA BCT®

STRECK &

INSTRUCTIONS DUTILISATION French [Frangais Canada)
Destiné au diagnostic in vitro

UTILISATION PREVUE

Le Cell-Free DA BICT™ est un dispositif de prélévement direct de sang total weineux desting au prélévement,
a la stabilisation et au transport déchantillons de sang tatal weinews. il s'utilise an assocation avec des tests
de biopsie iquide de séquencage de nouvelle génération de FADM =ans cellule, qui ont &t autorisés ou
approuwés pour Btre wtilisés awer des @chantillons collectés dans le dspositif Call-Free DA BCT.

SYNTHESE ET PRINCIPES

Une analyse précise de TADM sans cellule peut &tre compromise par la manipulation des échantillons, le
transpart et le traitement, provogquant |z kyse des cellules sanguines nudéées et la Bbération ulénsure de
FADMN génomigue cellulaire.

Le réachif corservateur contenu dans be Cellfree DNA BT réduit la Ebération de MADMN génomigue
cellulaire. Cette affirmatian a été carroborée par rappart au ofDMNA sobé 8 partir des tubes EDTA K dars e
cadre de tests de séguengage de biopsie liguide de nowvelle génération.

Le tube de prélévement sangwin est desting 3 la conservatian dun ADN =ans cellule.

REACTIFS

Le Cell-Free DNA BCT contient Fanticoagulant EDTA K, et un agent conservateur cellulaire en milieu bquide.
LIMITES

1. Les caractéristiques de performance powr ce dispositif ant seulement été établies par le test Guardant

et 360" (Dx Guardant Shield™.

Me pas conserver autrement que dans les conditions établies.

Me pas ransférer déchantillans prélewés dans des tubes contenant fauvtres anticoagulants au agants

conserdateurs dans le Call-Free DMA BCT

4. MNe pas prélever de sang total dans le Cel-Free DMA BCT aprés la date dexperation indiguée sur
I'étiquette. 5i be prélévement déchantillon a leu 3 la date dexpiration ouw avant celle-ci, ke sang 1ot
prélevé dans le Cell-Free DMNA BCT dait &tre conservé 3 une température de 18 °C 3 25 °C pendant un
maximum de 7 jours avant le traitement pour obtenir du plasma.

5. Me pas utiiser pour des tests de chimie clinigue ou des tests awtres gue le séquencage de biopsie

liguide de nowvelle génération.

Me pas wtiliser pour le prélévement de maténaws: & injecter aux patients.

Le Cel-Free DA BCT mest pas desting & |a stabiisation de FARM ni aux acides nudiSiques viraux

ou microdiens.

PRECAUTIONS

1. Me pas congeler déchantillons prélevés dans le Cell-Free DNA BCT.

2. Desting exclusivement 3 un US3EE UNique.

3. Le produit est destiné & étre utilisé tel quiil est fowmi. Ne pas dilver ni ajouter d'autres composants dans

le Cell-Fres DA BCT.

Le tranzport des échantilons par un syst2me de whbes pneumatiques est déconseilla.

Laisser le tube se remplir complétement jusqu'd ce gue be sang cesse de couler dans le twbe. Le

remplissage insuffisant des tubes de moins de 5 mil de sang (le bas de Métiguette indique un remplissage

de 5 ml lorsque le tube est tenu verticalemeni) peut entrainer des résultats d'analyse erronés ou une
médiocre performance du produit. Ca tube a é1& congu pour comtenir 10 ml da sang_

AVERTISSEMENT

a Lewverre est suscepiible de se briser; il est nécessaire de prendre des mesures de précaution bars de

la manipulation de tubes en verre.

b. Tous les échantillons binlogiques et les matériaux entrant en contact Svec eux sant Considénéds
caomme des substances présentant un risque biologigue et dorent Etre traités comme 5'ls pouvaient
transmetire des infections. Beminer conformément a la réglementation fédérale, étatique et locale.
Eviter b= contact avec ka peau et les membranes mugueuses.

. Le produwit doit &bre &liminé avec les déchets médicaux infedtiewn:

. Retirer et réinsérer le bowchan en e faisant balancer doucement dun cdté & Fautre ow been en le
tenant fermement puis en le faisant tosmer et @n poussant simulianément. |l nlest PAS recommandé
dia retirer le bouchon en le fasant « roular avec ke pouce », car cela pourrait entrainer |a fracture du
tube et das blessures.

6. Wous pouver wous procurer une fiche de données de sécurité sur streck.om ou en appelant le

+1-402-691-7590

COMSERVATION ET STABILITE

1. Conserver les tubes avant le prélévement sanguin dans une température entre 2 “C et 30 3 jusqu3 la
date dexpiration imprimée sur Natiguetie.

2. Me pas congeler le Cell-Free DA BCT.

3. Aprés|e préléwement, |e sang total comtenu dans le Cell-Free DMA BCT doit étre consereé entre 18 °C et
25 °C jusgu'a 7 jours au total, en comprenant |e temps de transport.
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INDICATEURS DE DETERIORATION DU PRODUIT

1. Nébulosité pu précipite visible dans le réactif du tube vide.

2. Si vous remarguez des indicateurs de détérioration du produit, contacter les senvices techmigues de
Streck au +1-802-691-T510 ouw 3 fadresse technicalservices@streck.oom.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Pour une démonstration vidéo, consultez la page meck_mm'miaig

1. Prélever un echantillon par ponction veineuse conformément aux normes PREI21" du CLSL.

Prévention du reflux sanguin - Pusque le Cell-Free DMA BCT contient des additfs chimigues, # est

impartant d'&viter un éventuel reflux du ube.

Pour empécher un reflux, prenez les précautions sularntes :

a. Placer ba bras du patient vers le bas pendant la procédwra de prélévemant.

b. Tenir ke tube avec le bowchan le phus haut passible, afin gue le conteru du twbe ne towche pas le
bawchon ni Fextrémité de Faiguille pendant be prélévement de I'échantillan.

c. Dessarrer le garrot dés gue le sang commence 3 couler dans le tube, ou dans les 2 minutes susvant
Fapplication.

2. Suiver kes recommandations concernant Fordre de préiésemeant mentionnées dans les narmes PREOZ'
du CLSIL Le Cel-Free DMA BCT dait &tre préleve aprés le tube EDTA et awant ke tube d'oxalate de fluorure
[(nhabiteur de glucose] Si le tube Call-Free DMA BCT suit immeédi atement ke tube dhéparine dans lordre
de prélévement, Streck recommande de prélever un twibe sans additf ou un tube EDTA comme tube &
rebut avant le prélévement dans le Cell-Free DNA BCT.
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Remplir complétement |e tube.

Retirer le tube de Fadaptateur et mélanger immédiatement 10 fois par inversion dowce. Un mélange
inadéquat ou tardif pourrait entrainer des résultats danalyse emmonés ou une médioore performance
du produit. Une imversion carrespond & wn towr complet du poignet, & 180 degrés, vers |'amére,
conformément au schéma ci-dessous :
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Aprés b= prélevement, transporter et conserver le tube dans la fourchette de température recommandés.

Femargue :

L
2

Pour de meillewrs résultats, nous recommandons 'utlisation d'une aguille 216G ou 22G. Le temps de
remplissage peut &re plus lent lars de Futilisation d'une aigwile de plus petit calibre.

Lorsqu'un jew d'aiguilles 3 ailettes pour prélévement desting & ka ponction weineuss est utilisé et que b=
Cell-Free DMNA BCT de Stredk est b premier tube préleve, un tube sans additifs ou 3 rebwt EDTA doit &tre
d'abord prélevé partiellement afin d'éliminer Fair ou |e wolume inutilisable du tube_

Le Cellffrea DMA BCT ne diue pas les échantillons de sang par conséquent, aucune morrection du
facteur die dilution n'est nécessaire.

DEMANDE DINFORMATIONS
Viewdlez cantacter notre servica clientéle au numeéng gratuit +1 400-3331982 pour obtenir de faide. Vous
frouverez plus dinformations en igne, sur streck.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Consulter stredi.comARWUS

Tous les noms de produits, les logos, kes marques et kes emblémes sont | proprété de leurs propristaires
respectifs.

Brevet canadien 2/590,651; brevet européen EP2228453; autres brevets eninstane.
(Consultes streckcomJpatants pour les brevets qui peuvent dtre applicables 3 ce produit

Streck
7002 5. 109 Stregt 50726
Li Yista, NE 68128 USk Dae désmisgiore 202503
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