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Specifications
Specificity CD235a
Clone 11E4B-7-6 (KC16)
Hybridoma NS1 x balb/c
Immunogen Human red blood cells
Immunoglobulin IgG1
Species Mouse
Purification Affinity Chromatography
Fluorochrome R Phycoerythrin (PE)
Molar ratio PE /Ig: 0.5-1.5
A excitation 488 nm
Emission Peak 575 nm
Buffer PBS pH 7.2 plus 2 mg / mL BSA and 0.1% NaN,

IO0Test
Conjugated Antibody
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 pL / test

For In Vitro Diagnostic Use

INTENDED USE

This fluorochrome-conjugated antibody allows the qualitative and non automated identification of cell populations expressing the CD235a antigen present in
human biological samples using flow cytometry (see section "Samples" below).

PRINCIPLE

This test is based on the ability of specific monoclonal antibodies to bind to the antigenic determinants expressed by the cells of interest.
Specific staining of the cells of interest is performed by incubating the sample with the IOTest reagent. Then the cells of interest are analyzed by flow cytometry.

The flow cytometer measures light diffusion and the fluorescence of cells. It makes possible the delimitation of the population of interest within the electronic
window defined on a histogram, which correlates the orthogonal diffusion of light (Side Scatter or SS) and the diffusion of narrow-angle light (Forward Scatter
or FS). Other histograms combining two of the different parameters available on the cytometer can be used as supports in the gating stage depending on the
application chosen by the user.

The fluorescence of the delimited cells is analyzed in order to distinguish the positively-stained events from the unstained ones. The results are expressed
as a percentage of positive events in relation to all the events acquired by the gating.

INTENDED USER

This product is intended for laboratory professional use.

CLINICAL RELEVANCE

The CD235a-PE is a CD235a antibody used to identify and characterize cells expressing the CD235a antigen by flow cytometry. This product alone cannot
and is not intended to generate any diagnostic conclusion.

When used in combination with other markers, this product can be used in one or more of the following functions:

«  To aid in the differential diagnosis of hematologically abnormal patients suspected of having hematological disorder and to monitor patients with known
hematological disorder.

See following references :
1;2; 3;4;5;6
SAMPLES

Venous blood must be taken using sterile tubes containing an EDTA salt as the anticoagulant.

The samples should be kept at room temperature (18 — 25°C) and not shaken. The samples should be homogenized by gentle agitation prior to taking the
test sample.

The samples must be analyzed within 24 hours of venipuncture.

CONCENTRATION

See lot specific Certificate of Analysis at www.beckman.com.

WARNING AND PRECAUTIONS

1. Do not use the reagent beyond the expiry date.
2. Do not freeze.
3. Let it come to room temperature (18 — 25°C) before use.
4. Minimize exposure to light.
5. Avoid microbial contamination of the reagents, or false results may occur.
6. Antibody solutions containing sodium azide (NaN;) should be handled with care. Do not take internally and avoid all contact with the skin, mucosa
and eyes.
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Moreover, in an acid medium, sodium azide can form the potentially dangerous hydrazoic acid. If it needs to be disposed of, it is recommended that
the reagent be diluted in a large volume of water before pouring it into the drainage system so as to avoid the accumulation of sodium azide in metal
pipes and to prevent the risk of explosion.

7. All blood samples must be considered as potentially infectious and must be handled with care (in particular: the wearing of protective gloves, gowns
and goggles).

8. Never pipet by mouth, and avoid all contact of the samples with the skin, mucosa and eyes.
9. Blood tubes and disposable material used for handling should be disposed of in ad hoc containers intended for incineration.
10. Reagents and waste should be eliminated according to local requirements.

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at beckman.com/techdocs

STORAGE AND STABILITY

This reagent must be kept at between 2 and 8°C and protected from light, before and after the vial has been opened.
Closed vial shelf life per stability study: 1095 days.

Stability of opened vial: the reagent is stable for 180 days.

EVIDENCE OF DETERIORATION

Any change in the physical appearance of the reagents may indicate deterioration and the reagent should not be used.

For additional information, or if damaged product is received, call Beckman Coulter Customer Service at 800-742-2345 (USA or Canada) or contact your
local Beckman Coulter Representative.

CONTENTS

Sodium azide preservative may form explosive compounds in metal drain lines. See NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76).
To avoid the possible build-up of azide compounds, flush wastepipes with water after the disposal of undiluted reagent. Sodium azide disposal must be in
accordance with appropriate local regulations.

MATERIALS NEEDED BUT NOT SUPPLIED WITH KIT:
Sampling tubes and material necessary for sampling.
*  Automatic pipettes with disposable tips for 20, 100 and 500 pL.
. Plastic haemolysis tubes.
* Red cell lysis reagent with washing stage after lysis. For example: VersalLyse (Ref. A09777).
*  Leucocyte fixation reagent. For example : 10Test 3 Fixative Solution (Ref. A07800).
» Isotype control PE : IOTest reagent (Ref. A07796).
»  Buffer (PBS: 0.01 M sodium phosphate; 0.145 M sodium chloride; pH 7.2).
*  Centrifuge.
*  Automatic agitator (Vortex type).
*  Flow cytometer.

PROCEDURE FOR RED BLOOD CELLS STAINING

Add 20 L of specific I0Test conjugated antibody to each test tube and if necessary, 20 L of the isotype control to each control tube.

Add 100 pL of the test sample (whole blood diluted 1/100 with PBS 1X) to the each tubes. Vortex the tubes slowly.

Incubate for 15 to 20 minutes at room temperature (18 — 25°C), protected from light.

Centrifuge for 5 minutes at 150 x g at room temperature.

Remove the supernatant by aspiration.

Resuspend the cell pellet using 3 mL of PBS.

Repeat step 4.

Remove the supernatant by aspiration and resuspend the cell pellet using 0.5 mL or 1 mL of PBS. The preparations should be analyzed within 2 hours.

© © N0k N>

Just before acquisition, the sample is “racked” vigorously by dragging the staining tube 3-4 times across a hard plastic or metal test tube rack.

PROCEDURE ON WHOLE BLOOD LYSED/WASHED USING VERSALYSE LYSIS

CD235a-FITC is a marker of immature and mature red blood cells. In the case of a mix of CD235a specific cell line with whole blood it is necessary to lyse
red blood cells from whole blood before to perform the incubation step with CD235a-FITC conjugate. The protocol below describes how to perform:

1. Add 100 pL of the test sample to each tube. Vortex the tubes gently.

2. Add 1 mL VersaLyse + IOTest3 Fixative mixture (1mL Versalyse Ref. A09777+ 25 uL IOTest3 fixative 10X Ref. A07800) Vortex immediately for 1 to 2
seconds and incubate for 10 minutes at room temperature, protected from light.

3. Centrifuge for 5 minutes at 150 x g at room temperature.
Remove the supernatant by aspiration, add 3 mL of PBS 1X.in each tube
Repeat step 3.
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Remove the supernatant by aspiration and re-suspend the cell pellet using 0.1 mL PBS 1X

Add 20 uL of specific IOTest conjugated antibody to each test tube and if necessary, 20 pL of the isotype control to each control tube. Vortex immediately
1 to 2 seconds.

8. Incubate for 15 to 20 minutes at room temperature (18 — 25°C), protected from light.
9. Add 3 mL of PBS 1X.in each tube

10. Repeat step 3.

11. Remove the supernatant by aspiration and resuspend the cell pellet using:

* 0.5mL or 1 mL of PBS plus 0.1% of formaldehyde if the preparations are to be kept less than 24 hours. (A 0.1% formaldehyde PBS can be obtained
by diluting 12.5 pL of the IOTest 3 Fixative Solution (Ref. A07800) at its 10X concentration in 1 mL of PBS).

*+ 0.5mL or 1 mL of PBS without formaldehyde, if the preparations are to be analyzed within 2 hours.
Note: In all cases, keep the preparations between 2 and 8°C and protected from light.

EXPECTED VALUES

There is no expected value relevant for this product.

PERFORMANCE

Performance data are obtained using the procedure described above on less than 24 hour-old blood samples previously collected in sterile tubes with EDTA
salt as anticoagulant. Analysis is performed within 2 hours following immunostaining.

SPECIFICITY

The monoclonal antibody 11E4B-7-6 (KC16) reacts with the 27-39 terminal N amino acid sequence of Glycophorin A and does not recognize Glycophorin B
(7

It was assigned to CD235a during the 7th HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens, held in Harrogate, England, in 2000 (WS Code :
70359, Section : Red Cells) (8).

PRECISION

The percent positive values were determined using Whole Blood spiked with positive cells. Each sample was run 4 times, twice a day for 1 day on 2
instruments using 2 lots of CD235a-PE Monoclonal Antibody Reagents. Measurements (% positive) were made on Navios flow cytometer. Analysis was
conducted based on the CLSI method EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods.

Our acceptance criteria is dependent on the number of positive events measured for each population:
»  If positive event <1500, CV <15%
* If positive event >1500, CV <10%

Whole Blood spiked with HEL Cell line
Number of positive events (Mean) = 5057

Inter-Operator Inter-cytometer Intra-lot Inter-lot Inter-run Intra-run Total
CV (%) 5.43 2.39 8.75 4.17 4.42 5.24 9.98
RESULTS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

ACCURACY

The accuracy of CD235a-PE was assessed by comparing the results with a reference reagent as the predicate on a set of whole blood samples spiked with
positive cells run on a Navios flow cytometer. The bias between test and reference reagent was determined based on the difference between test results. If
the bias is within the allowable error range or the p-value indicates no significant difference (> 0.05), then test results for the two reagents are considered as
equivalent.

The results obtained are summarized in the following table below:

Number of donors = 25

Positive Target Mean A A % Cell criteria p-value RESULTS
Whole Blood spiked 0.13 <3 0.644 PASS
with HEL Cell line

LIMIT OF BLANK AND LIMIT OF DETECTION

A study was conducted in accordance with CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures. The Limit of
Detection (LOD) is the lowest concentration of analyte that can be consistently detected. Results obtained are summarized in the following table:

Positive Target Limit of Blank (cell/uL) Limit of Detection (cell/uL)
HEL Cell line 3

LIMITATIONS

1. Flow cytometry may produce false results if the cytometer has not been aligned perfectly, if fluorescence leaks have not been correctly compensated
for and if the regions have not been carefully positioned.

It is preferable to use a RBC lysis technique with a washing step, as this reagent has not been optimized for "no wash" lysis techniques.

Accurate and reproducible results will be obtained as long as the procedures used are in accordance with the technical insert leaflet and compatible
with good laboratory practices.

4. The conjugated antibody of this reagent is calibrated so as to offer the best specific signal/non-specific signal ratio. Therefore, it is important to adhere
to the reagent volume/sample volume ratio in every test.
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In the case of a hyperleucocytosis, dilute the blood in PBS so as to obtain a value of approximately 5 x 10° leucocytes/L (9).

6. In certain disease states, such as severe renal failure or haemoglobinopathies, lysis of red cells may be slow, incomplete or even impossible. In this

case, it is recommended to isolate mononucleated cells using a density gradient (Ficoll, for example) prior to staining (10).

7. In patients treated with anti-human monoclonal antibody therapies, detection of the specific targeted antigens may be diminished or absent due to

partial or complete blocking by the therapeutic antibody.

8. The CD235a-PE results should be interpreted in light of the total clinical presentation of the patient, including: symptoms, clinical history, data from

additional tests, and other appropriate information.

See the Appendix for examples and references.

TRADEMARKS

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are trademarks or registered trademarks of

Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.

ADDITIONAL INFORMATION

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical regulatory regime (Regulation 2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical
Devices); if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized

representative and to your national authority.

The Summary of Safety and Performance is available from the EUDAMED database: ec.europa.eu/tools/eudamed.

REVISION HISTORY

B59361-AX

[REVISION AD: Release date : September 2019
REVISION Release Date
AW February 2022

Updates to comply with the Beckman Coulter Global labelling
Policy and according to IVD-R (EU)2017/746 requirements:

Added sections

BSI 2797 Number, Intended User, Clinical Relevance,
Concentration, Precision, Accuracy, Limit of blank and limit
of detection, Additional Information, Revision History.

Added information

See sections Limitations

Phrasing or typographic updates

See sections Procedure, Performance, Limitations, Warning
and Precautions, Storage and Stability.

Removed sections

Example of clinical applications, Reagents, Intra-laboratory
reproducibilty, Linearity
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Intended Use, GHS Hazard Classification, Evidence
of deterioration, Procedure, Appendix.

REVISION

Release Date
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Add Kazakh

Updated sections

Storage and stability
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Spécifications

Spécificité CD235a

Clone 11E4B-7-6 (KC16)
Hybridome NS1 x balb/c
Immunogéne Human red blood cells
Immunoglobuline IgG1

Espéce Souris

Purification Chromatographie d’affinité
Fluorochrome R Phycoerythrin (PE)
Rapport molaire PE/lg : 0,5-1,5
Excitation A 488 nm

Pic d’émission 575 nm

Solution tampon

PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA et 0,1 % NaN,

IO0Test

Anticorps conjugué

CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/test

Pour une utilisation en Diagnostic In Vitro
UTILISATION

Cet anticorps conjugué-fluorochrome permet l'identification qualitative non automatisée des populations de cellules exprimant I'antigéne CD235a présent
dans les échantillons biologiques humains a I'aide d’'une cytométrie en flux (voir la section « Echantillons » ci-dessous).

PRINCIPE

Ce test repose sur la capacité des anticorps monoclonaux spécifiques a se lier aux déterminants antigéniques exprimés par les cellules d’intérét.

La coloration spécifique des cellules d’intérét est effectuée en faisant incuber I'échantillon avec le réactif I0Test. Puis, les cellules d’intérét sont analysées
par cytométrie en flux.

Le cytometre en flux mesure la diffusion de la lumiere et la fluorescence des cellules. Il rend possible la délimitation de la population d’intérét au sein de la
fenétre électronique définie sur un histogramme, qui met en corrélation la diffusion orthogonale de la lumiére (diffusion latérale ou SS) et la diffusion de la
lumiére en angle étroit (dispersion avant ou FS). D’autres histogrammes combinant deux des différents paramétres disponibles sur le cytométre peuvent étre
utilisés comme supports dans la phase de gating en fonction de I'application choisie par I'utilisateur.

La fluorescence des cellules délimitées est analysée de maniére a distinguer les événements colorés positifs de ceux qui ne le sont pas. Les résultats sont
exprimés en pourcentage d’événements positifs par rapport a tous les événements acquis grace a la méthode de gating.

UTILISATEUR PREVU

Ce produit est destiné a un usage professionnel en laboratoire.

PERTINENCE CLINIQUE

Le CD235a-PE est un anticorps CD235a utilisé pour identifier et caractériser les cellules exprimant I'antigene CD235a par cytométrie en flux. Ce produit seul
ne peut pas et n’est pas destiné a générer une quelconque conclusion diagnostique.

Lorsqu'il est utilisé conjointement avec d’autres marqueurs, ce produit peut étre utilisé pour I'une ou plusieurs des fonctions suivantes :

« Aider dans le diagnostic différentiel des patients ayant une hématologie anormale et suspectés d’'étre atteints d’'une maladie hématologique et surveiller
les patients atteints d’'une maladie hématologique connue.

Voir les références suivantes :

1;2; 3;4;5;6

ECHANTILLONS

Le sang veineux doit étre prélevé avec des tubes stériles contenant un sel EDTA comme anticoagulant.

Les échantillons doivent étre conservés a température ambiante (18-25 °C) et ne doivent pas étre agités. Les échantillons doivent étre homogénéisés par
agitation douce avant de prélever I'échantillon de test.

Les échantillons doivent étre analysés dans les 24 heures qui suivent la ponction veineuse.

CONCENTRATION

Voir le certificat d’analyse du lot spécifique sur www.beckman.com.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Ne pas utiliser le réactif au-dela de la date de péremption.

2. Ne pas congeler.
3. Laisser le réactif passer a la température ambiante (18-25 °C) avant de I'utiliser.
4. Minimiser I'exposition a la lumiére.
5. Eviter la contamination microbienne des réactifs, ou des résultats erronés peuvent se produire.
6. Les solutions d’anticorps contenant de I'azide de sodium (NaN;) doivent étre manipulées avec précautions. Ne pas avaler et éviter tout contact avec
la peau, les muqueuses et les yeux.
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En outre, dans un milieu acide, I'azide de sodium peut former le potentiellement dangereux acide hydrazoique. S’il doit étre éliminé, il est recommandé
de diluer le réactif dans un grand volume d’eau avant de le verser dans le systéme de drainage afin d’éviter 'accumulation d’azide de sodium dans
les tubes métalliques et de prévenir le risque d’explosion.

7. Tous les échantillons de sang doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et doivent étre manipulés avec soin (en particulier : port de
gants, de blouses et de lunettes de protection).

Ne jamais pipetter avec la bouche et éviter tout contact des échantillons avec la peau, les muqueuses et les yeux.

Les tubes de prélevement sanguin et les matériaux jetables utilisés pour la manipulation doivent étre éliminés dans des conteneurs appropriés prévus
pour incinération.

10. Les réactifs et les déchets doivent étre éliminés conformément aux exigences locales.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Non classifié comme dangereux

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse beckman.com/techdocs

CONSERVATION ET STABILITE

Ce réactif doit étre conservé entre 2 et 8 °C, a I'abri de la lumiére, avant et aprés I'ouverture du flacon.
Durée de conservation du flacon fermé selon I'étude de stabilité : 1095 jours.

Stabilité du flacon ouvert : le réactif est stable pendant 180 jours.

PREUVE DE DETERIORATION

Tout changement de I'apparence physique des réactifs peut indiquer une détérioration et le réactif ne doit pas étre utilisé.

Pour plus de renseignements ou si un produit défectueux est livré, appeler le service client de Beckman Coulter au 800-742-2345 (USA ou Canada), ou votre
représentant de Beckman Coulter local.

CONTENU

Les agents de conservation a base d’azide de sodium peuvent former des composés explosifs dans les conduites d’évacuation métalliques. Voir le bulletin
NIOSH : Explosive Azide Hazard (16/8/76) (Dangers d’explosion de I'azide).

Pour éviter 'accumulation potentielle des composés d’azide, rincer les tuyaux d’évacuation a I'eau aprés I'élimination de réactifs non dilués. L'élimination de
I'azide de sodium doit se faire conformément aux réglementations locales en vigueur.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC CE COFFRET:
* Les tubes d’échantillonnage et le matériel nécessaires pour I'échantillonnage.
»  Pipettes automatiques aux embouts jetables pour 20, 100 et 500 pL.
*  Tubes d’hémolyse en plastique.
« Réactif de lyse des érythrocytes avec étape de lavage post-lyse. Par exemple : VersalLyse (Réf. A09777).
» Réactif de fixation de leucocyte. Par exemple : Solution fixative |0Test 3 (Réf. A07800).
*  Controle d'isotype PE : Réactif IOTest (Réf. A07796).
*  Tampon (PBS : 0,01 M phosphate de sodium ; 0,145 M chlorure de sodium ; pH 7,2).
*  Centrifugeuse.
»  Agitateur automatique (type vortex).
*  Cytométre en flux.

PROCEDURE POUR LA COLORATION DES GLOBULES ROUGES

Ajouter 20 pL d’anticorps conjugué spécifique I0Test a chaque tube de test et si nécessaire,20 pL de contréle isotypique dans chaque tube de contrdle.
Ajouter 100 uL de I'échantillon de test (sang total dilué a 1/100 avec 1X PBS) a chaque tube. Vortexer doucement les tubes.

Incuber pendant 15 a 20 minutes a température ambiante (18-25 °C), a I'abri de la lumiére.

Centrifuger pendant 5 minutes a 150 x g a température ambiante.

Retirer le surnageant par aspiration.

Remettre le culot cellulaire en suspension en utilisant 3 mL de PBS.

Répéter I'étape 4.

© N o R 0Dh =

Eliminer le surnageant par aspiration et remettre le culot cellulaire en suspension en utilisant 0,5 mL ou 1 mL de PBS. Les préparations doivent étre
analysées dans les 2 heures qui suivent.

9. Juste avant 'acquisition, I'échantillon est « mélangé » vigoureusement en faisant glisser le tube de coloration 3—4 fois sur un portoir de tubes de test
en plastique dur ou en métal.

PROCEDURE PORTANT SUR LE SANG TOTAL LYSE/LAVE AVEC LA LYSE VERSALYSE

Le CD235a-FITC est un marqueur de globules rouges immatures et matures. En cas de mélange d’une ligne cellulaire spécifique CD235a a du sang entier,
il est nécessaire de lyser les globules rouges a partir du sang entier avant de passer a I'étape d’incubation avec le conjugué CD235a-FITC. Le protocole
ci-dessous décrit la procédure :

1. Ajouter 100 pL de I'échantillon a tester dans chaque tube. Vortexer doucement les tubes.

2. Ajouter 1 mL de mélange de VersalLyse + fixatif IOTest3 (1 mL de VersaLyse REF A09777+ 25 pL de fixatif I0Test3 10X REF A07800). Vortexer
immédiatement pendant 1 a 2 secondes et incuber pendant 10 minutes a température ambiante, a I'abri de la lumiére.
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Centrifuger pendant 5 minutes a 150 x g a température ambiante.

Eliminer le surnageant par aspiration, ajouter 3 mL de PBS 1X dans chaque tube

Répéter I'étape 3.

Eliminer le surnageant par aspiration et remettre le culot cellulaire en suspension en utilisant 0,1 mL de PBS 1X

N o gk~ o

Ajouter 20 pL d’anticorps conjugué spécifique 10Test a chaque tube a essai et 20 pL de contréle isotypique dans chaque tube de contrdle. Vortexer
immédiatement pendant 1 & 2 secondes.

8. Incuber pendant 15 a 20 minutes a température ambiante (18-25 °C), a 'abri de la lumiére.

9. Ajouter 3 mL de PBS 1X dans chaque tube

10. Répéter I'étape 3.

11. Eliminer le liquide surnageant par aspiration et remettre le culot cellulaire en suspension en utilisant :

* 0,5mLou1mLdePBS plus 0,1 % de formaldéhyde si les préparations doivent étre conservées moins de 24 heures. (Un PBS 40,1 % de formaldéhyde
peut étre obtenu en diluant 12,5 pL de solution de fixation I0Test 3 (Réf. A07800) a 10 fois sa concentration dans 1 mL de PBS).

* 0,5mL ou 1 mL de PBS sans formaldéhyde, si les préparations doivent étre analysées dans les 2 heures.
Remarque : dans tous les cas, conserver les préparations entre 2 et 8 °C et a I'abri de la lumiére.

VALEURS ATTENDUES

Il n’y a pas de valeur attendue pertinente pour ce produit.

PERFORMANCE

Les données de performance sont obtenues a I'aide de la procédure décrite ci-dessus sur des échantillons de sang de moins de 24 heures préalablement
collectés dans des tubes stériles contenant du sel EDTA comme anticoagulant. L'analyse est effectuée dans les 2 heures suivant 'immunocoloration.

SPECIFICITE

L'anticorps monoclonal 11E4B-7-6 (KC16) réagit a la séquence d’acides aminés terminaux N 27-39 de la glycophorine A et ne reconnait pas la glycophorine
B (@)

Il a été affecté au CD235a au cours du 7e groupe de travail et conférence internationale sur les antigénes des leucocytes humains HLDA organisé a Harrogate,
en Angleterre, en 2000 (Code WS : 70359, Section : Globules rouges) (8).

PRECISION

Les valeurs de percentile positives ont été déterminées a 'aide de sang total injecté de cellules positives. Chaque échantillon a été analysé 4 fois, deux fois
par jour pendant 1 jour sur 2 instruments a I'aide de 2 lots de réactifs d’anticorps monoclonal CD235a-PE. Les mesures (% positif) ont été effectuées sur le
cytométre en flux Navios. L'analyse a été conduite conformément au document CLSI Méthode EP5-A2 : Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods (Evaluation de la performance de précision des méthodes de mesures quantitatives).

Notre critére d’acceptation est dépendant du nombre d’événements positifs mesurés pour chaque population :
. Si événement positif < 1 500, CV < 15 %
*  Si événement positif > 1 500, CV < 10 %

Sang total injecté de ligne de cellules HEL
Nombre d’événements positifs (Moyenne) = 5057

Inter-opérateur Inter-cytomeétre Intra-lot Inter-lot Inter-analyse | Intra-analyse Total
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
RESULTATS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

EXACTITUDE

L'exactitude de CD235a-PE a été évaluée en comparant les résultats avec un réactif de référence comme prédicat sur un ensemble d’échantillons de sang
total injecté de cellules positives analysé sur un cytometre en flux Navios. L'écart systématique entre le test et le réactif de référence a été déterminé en
fonction de la différence entre les résultats du test. Si I'écart systématique se situe dans la plage d’erreurs autorisée ou que la valeur p n’'indique aucune
différence significative (> 0,05), alors les résultats du test pour les deux réactifs sont considérés comme équivalent.

Les résultats obtenus sont résumés dans le tableau suivant :

Nombre de donneurs = 25

Cible positive Moyenne A Critéres de cellules A % Valeur-p RESULTATS
Sang total injecté de 0,13 <3 0,644 PASS
| ligne de cellules HEL

LIMITE DU BLANC ET LIMITE DE DETECTION

Une étude a été conduite conformément au document CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(Evaluation des capacités de détection des procédures de mesures biologiques cliniques). La limite de détection (LOD) est la concentration la plus basse
d’analyte qui peut étre systématiquement détectée. Les résultats obtenus sont résumés dans le tableau suivant :

Positive Target Limite du blanc (cellules/pL) Limite de détection (cellules/pL)
HEL Ligne de cellule

LIMITES

1. La cytométrie en flux peut produire des résultats erronés si le cytomeétre n'a pas été parfaitement aligné, si les fuites de fluorescence n’ont pas été
correctement compensées et si les régions n’ont pas été soigneusement positionnées.
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Il est préférable d’utiliser une technique de lyse des GR comprenant une étape de lavage, comme ce réactif n’a pas été optimisé pour les techniques
de lyse « sans lavage ».

Des résultats précis et reproductibles seront obtenus tant que les procédures utilisées sont en conformité avec la notice technique et compatibles avec
les bonnes pratiques de laboratoire.

L’anticorps conjugué de ce réactif est étalonné de maniere a offrir le meilleur ratio de signal spécifique/signal non spécifique. Par conséquent, il est
important de respecter le ratio de volume de réactif/volume d’échantillon a chaque test.

En cas d’hyperleucocytose, diluer le sang dans du PBS de fagon a obtenir une valeur d’approximativement 5 x 10° leucocytes/L (9).

Dans certains états pathologiques, tels qu’'une grave insuffisance rénale ou une hémoglobinopathie, la lyse des globules rouges peut étre lente,
incompléte ou méme impossible. Dans ce cas, il est recommandé d’isoler les cellules mononucléées a l'aide d’'un gradient de densité (Ficoll, par
exemple) avant la coloration (10).

Chez les patients traités par thérapie d’anticorps monoclonal anti-humain, la détection d’antigénes ciblés spécifiques peut étre diminuée ou absente
en raison d’un blocage partiel ou total par I'anticorps thérapeutique.

Les résultats de CD235a-PE doivent étre interprétés a la lumiére du tableau clinique complet du patient, y compris : les symptdémes, 'anamnése, les
résultats de tests supplémentaires et toute autre information appropriée.

Voir 'annexe pour des exemples et des références.

MARQUES

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques des produits et des services Beckman Coulter mentionnées ici sont des marques ou des marques déposées

de Beckman Coulter, Inc. aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et des pays ayant le méme régime réglementaire (Réglement 2017/746/UE relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro) ; si, lors de l'utilisation de ce dispositif ou suite a son utilisation, un incident important se produit, veuillez le rapporter au

fabricant et/ou a son représentant autorisé et a I'autorité nationale de votre pays.

Le Summary of Safety and Performance (Résumé de sécurité et de performance) est disponible sur la base de données EUDAMED

ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORIQUE DES REVISIONS

B59361-AX

IREVISION AD : Date de publication : Septembre 2019

REVISION Date de publication
AW Février 2022
Mises a jour pour se conformer aux exigences de la politique
d’étiquetage générale de Beckman Coulter et aux exigences
IVD-R (UE)2017/746 :

Ajout de sections

Numeéro BSI 2797, Utilisateur prévu, Pertinence clinique,
Concentration, Exactitude, Précision, Limite du blanc
et limite de détection, Informations supplémentaires,

Historique de révisions.
Voir les sections Limites
Voir les sections Procédure, Performance, Limites,
Avertissement et précautions, Conservation et stabilité.
Exemple d’applications cliniques, réactifs, reproductibilité
intra-laboratoire, linéarité
Utilisation, Classification des risques SGH, Preuve
de détérioration, Procédure, Annexe.

Ajout d’informations
Mises a jour typographiques et de formulations

Suppression de sections

Sections mises a jour

REVISION Date de publication
AX
Sections mises a jour

Sections mises a jour

Ajouter le kazakh
Conservation et stabilité
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Spezifikationen

Spezifitat CD235a
Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hybridom NS1 x balb/c
Immunogen Human red blood cells
Immunglobulin IgG1
Spezies Maus
Aufreinigung Affinitdtschromatografie
Fluorochrom R Phycoerythrin (PE)
Molverhaltnis PE/lg: 0,5-1,5
A-Anregung 488 nm
Emissionspeak 575 nm
Puffer PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA und 0,1 % NaN,
IO0Test
Konjugierter Antikorper
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 ulL/Test

Zur Verwendung als In vitro-Diagnostikum

VERWENDUNGSZWECK

Dieser mit einem Fluorochrom konjugierte Antikérper ermdéglicht mithilfe der Durchflusszytometrie eine qualitative und nicht automatisierte Identifikation von
Zellpopulationen, die das CD235a-Antigen exprimieren, das in biologischen Proben menschlicher Herkunft vorhanden ist (siehe den Abschnitt ,Proben”
unten).

PRINZIP

Dieser Test basiert auf der Fahigkeit bestimmter monoklonaler Antikdrper, sich an die durch die zu untersuchenden Zellen exprimierten antigenen
Determinanten zu binden.

Die spezifische Farbung der zu untersuchenden Zellen erfolgt durch Inkubation der Probe mit dem 10Test-Reagenz. Die zu untersuchenden Zellen werden
mittels Durchflusszytometrie analysiert.

Das Durchflusszytometer misst die Lichtstreuung und die Fluoreszenz der Zellen. Es ermdglicht die Abgrenzung der gewtinschten Population innerhalb des
auf einem Histogramm definierten elektronischen Fensters, welches die orthogonale Lichtstreuung (Seitwartsstreuung, SW) und die Streuung des Lichts
im flachen Winkel (Vorwartsstreuung, VW) in Beziehung zueinander setzt. Andere Histogramme, die zwei der auf dem Zytometer verfigbaren Parameter
kombinieren, kénnen zur Unterstiitzung beim Gating eingesetzt werden, je nachdem welche Anwendung der Benutzer ausgewahlt hat.

Die Fluoreszenz der einzelnen Zellen wird analysiert, um die positiv angefarbten Ereignisse von den nicht angeféarbten zu unterscheiden. Die Ergebnisse
werden als Prozentsatz positiver Ereignisse relativ zu allen durch das Gating erfassten Ereignissen angegeben.

VORGESEHENER BENUTZER

Dieses Produkt ist fur den Einsatz durch Laborfachkrafte vorgesehen.

KLINISCHE RELEVANZ

CD235a-PE ist ein CD235a-Antikorper zur durchflusszytometrischen Identifikation und Charakterisierung von Zellen, die das CD235a-Antigen exprimieren.
Es ist weder mdglich noch vorgesehen, alleine anhand dieses Produkts zu einer diagnostischen Schlussfolgerung zu kommen.

Bei Verwendung in Verbindung mit anderen Markern kann dieses Produkt fir einen oder mehrere der folgenden Zwecke eingesetzt werden:

* Als Hilfsmittel zur Differenzialdiagnose von h&matologisch anormalen Patienten mit Verdacht auf eine h&matologische Erkrankung und zur
Uberwachung von Patienten mit bestatigter hdmatologischer Erkrankung.

Siehe die nachstehenden Literaturhinweise:

1,2;3;,4,5,6

PROBEN

Vendses Blut muss mit sterilen R6hrchen entnommen werden, die ein EDTA-Salz als Antikoagulanz enthalten.

Die Proben bei Raumtemperatur (18-25 °C) aufbewahren und nicht schiitteln. Die Proben vor Entnahme der Testprobe durch vorsichtiges Schitteln
homogenisieren.

Die Proben missen innerhalb von 24 Stunden analysiert werden.

KONZENTRATION

Siehe das chargenspezifische Analysezertifikat unter www.beckman.com.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Das Reagenz nicht Uber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Nicht einfrieren.

Vor der Verwendung auf Raumtemperatur (1825 °C) bringen.

Vor Licht schiitzen.

o K 0D =

Eine mikrobielle Kontamination der Reagenzien muss vermieden werden, damit kein falsches Ergebnis erzielt wird.
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6. Antikorperldsungen, die Natriumazid (NaN;) enthalten, vorsichtig handhaben. Nicht einnehmen und Beriihrungen mit Haut, Schleimhauten und Augen
vermeiden.

Zudem kann Natriumazid in einem sauren Medium zur Bildung potenziell gefahrlicher Stickstoffwasserstoffsdure flihnren. Zur Entsorgung des
Reagenzes wird empfohlen, das Reagenz mit viel Wasser zu verdlnnen, bevor es in das Abwassersystem gegossen wird, um einer Ansammlung
von Natriumazid in den Metallrohren und dem Risiko einer Explosion vorzubeugen.

7. Blutproben sind als potenziell infektiés zu betrachten und missen mit Vorsicht gehandhabt werden (insbesondere durch Tragen von
Schutzhandschuhen, -kittel und -brille).

Niemals mit dem Mund pipettieren und jeglichen Kontakt der Proben mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

Blutréhrchen und Einwegmaterial, das zur Handhabung verwendet wird, missen in daflr vorgesehenen, fir die Verbrennung bestimmten Behaltern
entsorgt werden.

10. Reagenzien und Abfalle sind entsprechend den 6rtlichen Anforderungen zu entsorgen.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft
Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckman.com/techdocs verfligbar.

LAGERUNG UND STABILITAT

Dieses Reagenz muss vor und nach dem Offnen des Flaschchens lichtgeschiitzt zwischen 2 und 8 °C gelagert werden.
Haltbarkeit der geschlossenen Durchstechflasche gemaR Stabilitatsstudie: 1095 Tage.

Stabilitat gedffneter Flaschchen: Das Reagenz ist 180 Tage lang stabil.

VERFALLSANZEICHEN

Ein verandertes Aussehen der Reagenzien kann ein Verfallsanzeichen sein. Entsprechende Reagenzien durfen nicht verwendet werden.

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen oder falls das Produkt beschadigt bei lhnen eintrifft, setzen Sie sich (innerhalb der USA und Kanada)
unter der Rufnummer 800-742-2345 mit dem Kundendienst von Beckman Coulter bzw. auBerhalb dieser Léander mit dem fir Sie zustandigen
Beckman Coulter-Mitarbeiter in Verbindung.

INHALT

Natriumazid als Konservierungsmittel kann in metallischen Abflussleitungen explosive Verbindungen bilden. Siehe NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard
(16.8.76) (NIOSH-Bulletin: Gefahr durch explosive Azide).

Um eine mogliche Akkumulation von Azidverbindungen zu vermeiden, die Abwasserrohre nach der Entsorgung von unverdinntem Reagenz mit Wasser
spllen. Natriumazid muss entsprechend den 6rtlichen behordlichen Vorschriften entsorgt werden.

BENOTIGTE JEDOCH NICHT IM KIT ENTHALTENE ARTIKEL:
Probenahmerdhrchen und fiir die Probenahme benétigte Materialien.
*  Automatische Pipetten mit Einwegspritzen fiir 20, 100 und 500 pL.
*  Hamolyserdhrchen aus Kunststoff.
* Reagenz zur Lyse der Erythrozyten mit Waschstufe nach der Lyse. Beispiel: VersalLyse (Ref. A09777).
*  Reagenz zur Leukozytenfixierung. Beispiel: I0Test 3-Fixierungslosung (Ref. A07800).
» Isotypkontrolle PE: IOTest-Reagenz (Ref. A07796).
. Puffer (PBS: 0,01 M Natriumphosphat; 0,145 M Natriumchlorid; pH 7,2).
«  Zentrifuge.
*  Automatisches Mischgerat (Typ Vortex-Mischer).
*  Durchflusszytometer.

VERFAHREN FUR DIE FARBUNG VON ERYTHROZYTEN

1. 20 uL des spezifischen konjugierten IO Test-Antikorpers in jedes Testrohrchen und bei Bedarf 20 uL der Isotypkontrolle in jedes Kontrollrohrchen geben.

2. 100 pL der Testprobe (Vollblut verdiinnt im Verhaltnis 1/100 mit PBS 1X) in jedes der Réhrchen geben. Die Réhrchen langsam mittels Vortex-Mischer
mischen.

Bei Raumtemperatur (18-25 °C) 15 bis 20 Minuten lang lichtgeschutzt inkubieren.
Bei 150 x g 5 Minuten lang bei Raumtemperatur zentrifugieren.

Den Uberstand absaugen.

Das Zellpellet in 3 mL PBS resuspendieren.

Schritt 4 wiederholen.

® N o o~ w

Den Uberstand absaugen und das Zellpellet in 0,5 mL oder 1 mL PBS resuspendieren. Die Praparate sollten innerhalb von 2 Stunden analysiert
werden.

9. Unmittelbar vor der Erfassung wird die Probe kraftig ,vermischt”, indem das Farbungsréhrchen 3—4 Mal (ber ein Testrohrchenrack aus Hartplastik
oder Metall gezogen wird.
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VERFAHREN FUR MIT VERSALYSE LYSIERTES/GEWASCHENES VOLLBLUT

CD235a-FITC ist ein Marker fur unreife und reife Erythrozyten. Im Falle einer Vermischung der CD235a-spezifischen Zellenlinie mit dem Vollblut
mussen die Erythrozyten vor dem Inkubationsschritt mit CD235a-FITC-Konjugat vom Vollblut lysiert werden. Das unten stehende Protokoll beschreibt die
Vorgehensweise:

1. 100 pL der Testprobe in jedes Réhrchen geben. Die Réhrchen sachte mittels Vortex-Mischer mischen.

2. 1 mL VersaLyse + |IOTest3-Fixiermischung (1 mL Versalyse Ref. A09777+ 25 pL 10Test3-10X-Fixierlésung Ref. A07800) Sofort 1 bis 2 Sekunden
lang kraftig ritteln und fur 10 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren und dabei vor Licht schitzen.

Bei 150 x g 5 Minuten lang bei Raumtemperatur zentrifugieren.

Den Uberstand absaugen und in jedes Réhrchen 3 mL PBS 1X geben

Schritt 3 wiederholen.

Den Uberstand absaugen und das Zell-Pellet mit 0,1 mL PBS 1X resuspendieren

N o g ko

20 pL des spezifischen konjugierten |OTest-Antikorpers in jedes Testrohrchen und bei Bedarf 20 pL der Isotypkontrolle in jedes Kontrollréhrchen geben.
Sofort 1 bis 2 Sekunden lang mittels Vortex-Mischer mischen.

8. Bei Raumtemperatur (18-25 °C) 15 bis 20 Minuten lang lichtgeschiitzt inkubieren.
9. In jedes Rdéhrchen 3 mL PBS 1X geben

10. Schritt 3 wiederholen.

11. Den Uberstand absaugen und das Zellpellet resuspendieren mit:

* 0,5 mL oder 1 mL PBS plus 0,1 % Formaldehyd, wenn die Praparate weniger als 24 Stunden aufbewahrt werden sollen. (Ein 0,1%iges
Formaldehyd-PBS-Gemisch kann hergestellt werden, indem 12,5 pL der 10Test 3-Fixierlésung (Ref. AO7800) bei 10-facher Konzentration in 1 mL
PBS verdinnt werden.)

* 0,5mL oder 1 mL PBS ohne Formaldehyd, wenn die Praparate innerhalb von weniger als 2 Stunden analysiert werden sollen.
Hinweis: Die Praparate in jedem Fall zwischen 2 und 8 °C und vor Licht geschutzt aufbewahren.

ERWARTETE WERTE

Fir dieses Produkt gibt es keinen relevanten erwarteten Wert.

LEISTUNG

Leistungsdaten werden unter Anwendung des oben beschriebenen Verfahrens mit weniger als 24 Stunden alten Blutproben ermittelt, die zuvor in sterile
Réhrchen mit EDTA-Salz als Antikoagulanz entnommen wurden. Die Analyse erfolgt innerhalb von 2 Stunden nach der Immunfarbung.

SPEZIFITAT

Der monoklonale Antikdrper 11E4B-7-6 (KC16) reagiert mit der 27-39-N-Terminus-Aminosauresequenz von Glykophorin A und erkennt Glykophorin B nicht
)

Wahrend des siebten HLDA-Workshops zu menschlichen Leukozyten-Differenzierungsantigenen in Harrogate, England im Jahr 2000 wurde es CD235a
zugeordnet (WS-Code: 70359, Abschnitt: Erythrozyten) (8).

PRAZISION

Die prozentualen positiven Werte wurden unter Verwendung von mit positiven Zellen angereichertem Vollblut bestimmt. Jede Probe wurde zweimal taglich
1 Tag lang unter Verwendung von 2 Chargen der Reagenzien mit dem monoklonalen Antikdrper CD235a-PE 4 Mal auf 2 Instrumenten analysiert. Messungen
(% positiv) wurden mit dem Navios-Durchflusszytometer vorgenommen. Die Analyse folgte den Vorgaben der CLSI-Methode EP5-A2: Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Methods (Beurteilung der Prazisionsleistung von quantitativen Messmethoden).

Unsere Akzeptanzkriterien sind abhangig von der Anzahl an positiven Ereignissen, die fir jede Population gemessen werden:
»  Wenn positives Ereignis < 1 500, VK < 15 %
*  Wenn positives Ereignis > 1 500, VK < 10 %

Mit HEL-Zelllinie angereichertes Vollblut
Anzahl der positiven Ereignisse (Mittelwert) = 5057
Zwischen Zwischen Innerhalb | Zwischen | Zwischen Innerhalb Gesamt
Bedienern Durchflusszytometern einer Chargen Laufen |eines Laufs
Charge
VK (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
ERGEBNISSE PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

GENAUIGKEIT

Die Genauigkeit von CD235a-PE wurde anhand eines Vergleichs der Ergebnisse mit einem Referenzreagenz als Pradikat fiir einen Satz aus mit
positiven Zellen angereicherten Vollblutproben bewertet, die auf einem Navios-Durchflusszytometer analysiert wurden. Die Abweichung zwischen Test-
und Referenzreagenz wurde auf der Grundlage der Differenz zwischen Testergebnissen bestimmt. Sollte die Abweichung innerhalb des zulassigen
Fehlerbereichs liegen oder der p-Wert keine signifikante Differenz (> 0,05) nahelegen, gelten die Testergebnisse fir die beiden Reagenzien als gleichwertig.

Die erzielten Ergebnisse sind in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst:

Anzahl der Spender = 25
Positives Ziel Mittelwert A A % Zellkriterien p-Wert ERGEBNISSE
Mit HEL-Zelllinie 0,13 <3 0,644 PASS
angereichertes
Vollblut

B59361-AX 12 of 141



GRENZWERT FUR LEERWERT UND NACHWEISGRENZE

Es wurde eine Studie gemafl CLSI-Dokument EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Evaluierung
des Detektionsvermdégens von klinischen Labormessverfahren), durchgefuhrt. Die Nachweisgrenze (LOD) ist die niedrigste Konzentration des Analyten, die
durchweg nachgewiesen werden kann. Die erzielten Ergebnisse sind in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst:

Positive Target Grenzwert fur Leerwert (Zelle/pL) Nachweisgrenze (Zelle/uL)
HEL Zelllinie 0 3
EINSCHRANKUNGEN

1. Die Durchflusszytometrie kann falsche Ergebnisse liefern, wenn das Zytometer nicht perfekt ausgerichtet wurde, wenn Fluoreszenzlecks nicht korrekt
kompensiert wurden und wenn die Bereiche nicht sorgféltig positioniert wurden.

2. Vorzugsweise sollte eine ERY-Lysetechnik mit einem Waschschritt angewandt werden, da dieses Reagenz nicht fir Lysetechniken ohne Waschen
optimiert wurde.

3. Genaue und reproduzierbare Ergebnisse werden erzielt, sofern die verwendeten Verfahren der technischen Packungsbeilage entsprechen und mit
der guten Laborpraxis kompatibel sind.

4. Der konjugierte Antikorper dieses Reagenzes ist so kalibriert, dass er das beste Verhaltnis von spezifischem zu unspezifischem Signal bietet. Daher
ist es wichtig, das Verhaltnis Reagenzvolumen/Probenvolumen bei jedem Test einzuhalten.

Im Falle einer Hyperleukozytose das Blut in PBS verdiinnen, um einen Wert von ungeféhr 5 x 10° Leukozyten/L zu erhalten(9).

Bei bestimmten Krankheitszustanden, beispielsweise einem schweren Nierenversagen oder Hamoglobinopathien, kann die Lyse der Erythrozyten
maoglicherweise nur langsam oder unvollstandig erfolgen oder sogar unméglich sein. In diesem Fall empfiehlt es sich, vor dem Farben einkernige
Zellen mittels eines Dichtegradienten (beispielsweise Ficoll) zu isolieren (10).

7. Bei Patienten, die sich Therapien mit anti-humanen monoklonalen Antikdrpern unterziehen, kann das Nachweisvermdgen fiir die spezifischen
anvisierten Antigene aufgrund einer teilweisen oder vollstdndigen Blockierung durch die therapeutischen Antikérper vermindert sein oder ganzlich
ausbleiben.

8. Die Ergebnisse fiir CD235a-PE missen unter Berlicksichtigung aller klinischen Befunde fiir den Patienten interpretiert werden, einschlief3lich
Symptomen, klinischer Vorgeschichte, Daten zusatzlicher Tests sowie sonstiger relevanter Informationen.

Beispiele und Literaturhinweise siehe Anhang.

MARKEN

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die in diesem Dokument erwahnten Beckman Coulter-Produkt- und Dienstleistungsmarken sind in den USA und
anderen Landern Marken oder eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc.

WEITERE INFORMATIONEN

Fir einen Patienten/Benutzer/Dritten in der Europaischen Union und in Landern mit identischer Regulierungspraxis (Verordnung 2017/746/EU Uber
In-vitro-Diagnostika) gilt Folgendes: Sollte es im Rahmen der Verwendung dieses Produktes oder infolge der Verwendung dieses Produktes zu einem
schwerwiegenden Zwischenfall gekommen sein, ist dieser dem Hersteller und/oder dessen Bevollmachtigten sowie der nationalen Behdrde zu melden.

Die ,Summary of Safety and Performance” (Bericht Uber Sicherheit und Leistung) kann aus der EUDAMED-Datenbank abgerufen werden:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

REVISIONSVERLAUF

|REVISION AD: Freigabedatum: September 2019
REVISION Freigabedatum
AW Februar 2022

Aktualisierungen vorgenommen, um den Vorgaben der
globalen Etikettierungsrichtlinie von Beckman Coulter und
den Vorgaben nach IVD-R (EU) 2017/746 zu entsprechen:
Abschnitte hinzugefugt Nummer nach BSI 2797; Vorgesehener Benutzer; Klinische
Anwendung; Konzentration; Prazision; Genauigkeit;
Grenzwert fur Leerwert und Nachweisgrenze; Weitere
Informationen; Revisionsibersicht.
Informationen hinzugefiigt Siehe Abschnitt Einschrénkungen
Formulierung oder Typografie aktualisiert Siehe die Abschnitte Verfahren; Leistung; Einschrankungen;
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen; Lagerung
und_Stabilitat.

Abschnitte gestrichen Beispiel fur klinische Anwendungen; Reagenzien;
Reproduzierbarkeit innerhalb des Labors; Linearitat
Aktualisierte Abschnitte Verwendungszweck; GHS-Gefahrstoffklassifizierung;

Verfallsanzeichen; Verfahren; Anhang.

REVISION Freigabedatum
AX

Aktualisierte Abschnitte Kasachisch hinzufiigen
Aktualisierte Abschnitte Lagerung und Stabilitat
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Specifiche
Specificita CD235a
Clone 11E4B-7-6 (KC16)
Ibridoma NS1 x balb/c
Immunogeno Human red blood cells
Immunoglobulina 1gG1
Specie Topo
Purificazione Cromatografia di affinita
Fluorocromo R Phycoerythrin (PE)
Rapporto molare PE /1g: 0,5-1,5
Eccitazione A 488 nm
Picco di emissione 575 nm
Tampone PBS pH 7,2 piu 2 mg/mL di BSA e NaN 0,1%
IO0Test
Anticorpo coniugato
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/test

Per uso diagnostico in vitro

USO PREVISTO

Questo anticorpo coniugato con fluorocromo consente l'identificazione qualitativa e non automatizzata di popolazioni cellulari che esprimono I'antigene
CD235a presente nei campioni biologici umani mediante citometria a flusso (vedere la sezione “Campioni” di seguito).

PRINCIPIO

Questo test si basa sulla capacita di anticorpi monoclonali specifici di legarsi ai determinanti antigenici espressi dalle cellule di interesse.

La colorazione specifica delle cellule di interesse & eseguita incubando il campione con il reagente |OTest. Le cellule di interesse vengono quindi analizzate
mediante citometria a flusso.

Il citometro a flusso misura la diffusione di luce e la fluorescenza delle cellule. Cio consente la delimitazione della popolazione di interesse con la finestra
elettronica definita in un istogramma, che correla la diffusione ortogonale della luce (scattering laterale o SS) e la diffusione della luce ad angolo stretto
(scattering frontale o FS). Altri istogrammi che combinano due dei diversi parametri disponibili sul citometro possono essere usati come supporti nella fase
di determinazione del gate in base alle applicazioni scelte dall’utente.

La fluorescenza delle cellule delimitate viene analizzata per distinguere gli eventi colorati in modo positivo e quelli non colorati. | risultati sono espressi come
percentuale di eventi positivi in relazione a tutti gli eventi acquisiti mediante determinazione del gate.

UTENTE PREVISTO

Questo prodotto & destinato all’'uso professionale in laboratorio.

RILEVANZA CLINICA

CD235a-PE & un anticorpo CD235a utilizzato per identificare e caratterizzare le cellule che esprimono I'antigene CD235a mediante citometria a flusso.
Questo prodotto da solo non pud e non intende generare alcuna conclusione diagnostica.

Se impiegato in combinazione con altri marcatori, questo prodotto pud essere utilizzato con una o piu delle seguenti funzioni:

«  Come supporto nella diagnosi differenziale di pazienti con anomalie ematologiche e sospette patologie a carico del sangue e nel monitoraggio di
pazienti con patologie ematologiche note.

Vedere i riferimenti seguenti:

1;2; 3;4;5;6

CAMPIONI

| campioni di sangue venoso devono essere prelevati utilizzando provette sterili contenenti un sale EDTA come anticoagulante.

| campioni devono essere conservati a temperatura ambiente (18-25 °C) e non devono essere agitati. | campioni devono essere omogeneizzati agitandoli
con delicatezza prima di prelevare il campione per il test.

| campioni devono essere analizzati entro 24 ore dalla venipuntura.

CONCENTRAZIONE

Vedere il Certificato di analisi specifico del lotto sul sito www.beckman.com.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
1. Non utilizzare il reagente oltre la data di scadenza.
Non congelare.
Prima dell’'uso, portare a temperatura ambiente (18-25 °C).
Ridurre al minimo I'esposizione alla luce.
Evitare la contaminazione microbica dei reagenti, poiché potrebbe falsare i risultati.

R

Le soluzioni di anticorpi che contengono sodio azide (NaN3) devono essere maneggiate con cura. Non ingerire ed evitare qualsiasi contatto con cute,
mucose e occhi.
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Inoltre, in un mezzo acido, il sodio azide pu¢ formare acido idrazoico, che € potenzialmente pericoloso. Per lo smaltimento, si consiglia di diluire il
reagente in un grande volume di acqua prima di versarlo nell'impianto di scarico, in modo da evitare 'accumulo di sodio azide nelle tubazioni metalliche
ed evitare il rischio di esplosione.

7. Tutti i campioni di sangue devono essere considerati potenzialmente infetti e devono essere maneggiati con cura (in particolare, indossando guanti,
camici e occhiali protettivi).

8. Non pipettare mai usando la bocca ed evitare il contatto dei campioni con la pelle, le mucose e gli occhi.
9. Le provette per il sangue e i materiali monouso usati per la manipolazione devono essere smaltiti in appositi contenitori destinati all'inceneritore.

10. | reagenti e i rifiuti devono essere smaltiti conformemente alla normative locali.

CLASSIFICAZIONE DEI PERICOLI GHS

Classificato come non pericoloso

La scheda tecnica sulla sicurezza & disponibile all'indirizzo beckman.com/techdocs

CONSERVAZIONE E STABILITA

Questo reagente deve essere mantenuto a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C, al riparo dalla luce, prima e dopo I'apertura della fiala.
Durata di conservazione della fiala chiusa secondo studi di stabilita: 1095 giorni.

Stabilita di una fiala aperta: il reagente & stabile per 180 giorni.

INDICI DI DETERIORAMENTO

Qualsiasi cambiamento dell'aspetto fisico dei reagenti pud indicare un deterioramento. In tale caso, non utilizzare il reagente.

Per ulteriori informazioni, o nel caso in cui il prodotto ricevuto risulti danneggiato, rivolgersi all’assistenza clienti Beckman Coulter al numero 800-742-2345
(USA o Canada) o mettersi in contatto con il rappresentante locale Beckman Coulter.

SOMMARIO

Il conservante sodio azide pud formare composti esplosivi nelle tubazioni metalliche di scarico. Vedere il bollettino NIOSH: Explosive Azide Hazard (16/8/76)
(Bollettino dell’Istituto Nazionale per la Sicurezza e la Salute sul Lavoro: Rischio di esplosione del sodio azide).

Per evitare il possibile accumulo di azidi, lavare i tubi di scarico con acqua dopo lo smaltimento del reagente puro. Il sodio azide deve essere eliminato
conformemente alle normative locali applicabili.

COMPONENTI NECESSARI MA NON FORNITI CON IL KIT:
. Provette per campioni e materiale necessario per il campionamento.
. Pipette automatiche con punte monouso per 20, 100 e 500 pL.
*  Provette per emolisi in plastica.
* Reagente per lisi degli eritrociti con fase di lavaggio successiva alla lisi. Ad esempio: VersalLyse (Rif. AO9777).
* Reagente di fissaggio dei leucociti. Ad esempio: Soluzione fissante |OTest 3 (Rif. A07800).
«  Controllo di isotipo PE: reagente 10Test (Rif. A07796).
*  Tampone (PBS: 0,01 M di fosfato di sodio, 0,145 M di cloruro di sodio, pH 7,2).
»  Centrifugare.
»  Agitatore automatico (tipo Vortex).
«  Citometro a flusso.

PROCEDURA PER COLORAZIONE DEI GLOBULI ROSSI

1. Aggiungere 20 pL di anticorpo coniugato I0Test specifico in ogni provetta del test e, se necessario, 20 pL di controllo di isotipo in ogni provetta di
controllo.

Aggiungere 100 pL del campione del test (sangue intero diluito 1/100 con PBS 1X) in ogni provetta. Agitare lentamente le provette con Vortex.
Incubare a temperatura ambiente (18-25 °C) per 15-20 minuti, al riparo dalla luce.

Centrifugare per 5 minuti a 150 x g a temperatura ambiente.

Rimuovere il surnatante mediante aspirazione.

Risospendere il pellet cellulare utilizzando 3 mL di PBS.

Ripetere il passaggio 4.

Eliminare il surnatante tramite aspirazione e risospendere il pellet cellulare con 0,5 mL o 1 mL di PBS. | preparati devono essere analizzati entro 2 ore.

© © N oo WD

Subito prima dell’acquisizione, il campione viene mescolato vigorosamente strofinando la provetta di colorazione per 3—4 volte su un rack per provette
di test di plastica dura o di metallo.

PROCEDURA SUL SANGUE INTERO LISATO/LAVATO CON LISI VERSALYSE

CD235a-FITC & un marcatore degli eritrociti immaturi e maturi. Nel caso di una miscela di linea cellulare CD235a specifica con sangue intero, &€ necessario
lisare gli eritrociti dal sangue intero prima di procedere con l'incubazione con il coniugato CD235a-FITC. Il protocollo riportato di seguito spiega come fare:

1. Aggiungere 100 pL di campione del test in ogni provetta. Agitare delicatamente le provette con Vortex.

2. Aggiungere 1 mL di VersaLyse + miscela fissante |0Test3 (1 mL di VersaLyse REF A09777 + 25 pL di fissante I0Test3 10X REF A07800) Agitare
immediatamente per 1-2 secondi e tenere in incubazione per 10 minuti a temperatura ambiente, lontano da fonti di luce.

3. Centrifugare per 5 minuti a 150 x g a temperatura ambiente.
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Rimuovere il surnatante mediante aspirazione, aggiungere 3 mL di PBS 1X. in ogni provetta
Ripetere il passaggio 3.
Eliminare il surnatante mediante aspirazione e risospendere il pellet cellulare con 0,1 mL di PBS 1X

N o o A

Aggiungere 20 uL di anticorpo coniugato 10Test specifico in ogni provetta del test e, se necessario, 20 L di controllo di isotipo in ogni provetta di
controllo. Agitare immediatamente con Vortex da 1 a 2 secondi.

8. Incubare a temperatura ambiente (18-25 °C) per 15-20 minuti, al riparo dalla luce.
9. Aggiungere 3 mL di PBS 1X. ad ogni provetta

10. Ripetere il passaggio 3.

11. Eliminare il surnatante tramite aspirazione e risospendere il pellet cellulare tramite:

+ 0,5mL o 1 mL di PBS pili 0,1% di formaldeide, se i preparati devono essere conservati per meno di 24 ore. E possibile ottenere PBS con formaldeide
allo 0,1% diluendo 12,5 pL di soluzione fissante I0Test 3 (Rif. A07800) alla sua concentrazione di 10X in 1 mL di PBS.

* 0,5mL o 1 mL di PBS senza formaldeide, se i preparati devono essere analizzati entro 2 ore.
Nota: in tutti i casi, mantenere i preparati a una temperatura compresa tra 2 e 8 °C, al riparo dalla luce.

VALORI ATTESI

Non esiste un valore atteso rilevante per questo prodotto.

PRESTAZIONI

| dati delle prestazioni si ottengono adottando la procedura descritta in precedenza su campioni di sangue raccolti da meno di 24 ore in provette sterili con
anticoagulante EDTA. L'analisi viene eseguita entro 2 ore dallimmunocolorazione.

SPECIFICITA

L’anticorpo monoclonale 11E4B-7-6 (KC16) reagisce con la sequenza di amminoacidi 27-39 N-terminali della glicoproteina A e non riconosce la glicoproteina
B (7)

E stato assegnato a CD235a durante il 7th HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7° HLDA workshop sugli antigeni di differenziazione
dei leucociti umani), tenutosi a Harrogate, Inghilterra, nel 2000 (codice WS: 70359, sezione: eritrociti) (8).

PRECISIONE

| valori percentuali positivi sono stati determinati utilizzando sangue intero corretto con cellule positive. Ogni campione & stato analizzato 4 volte, due volte
al giorno per 1 giorno su 2 strumenti utilizzando 2 lotti di reagenti per anticorpi monoclonali CD235a-PE. Le misurazioni (% positive) sono state eseguite sul
citometro a flusso Navios. L'analisi & stata condotta secondo il metodo EP5-A2 del CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods (Valutazione delle prestazioni di precisione dei metodi di misurazione quantitativa).

| nostri criteri di accettazione dipendono dal numero di eventi positivi misurati per ogni popolazione:
»  Se evento positivo < 1.500, CV < 15%
«  Se evento positivo > 1.500, CV < 10%

Sangue intero corretto con HEL linea cellulare
Numero di eventi positivi (media) = 5057

Inter-operatore Inter-citometro Intra-lotto | Inter-lotto | Inter-analisi | Intra-analisi Totale
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
RISULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

ACCURATEZZA

L'accuratezza di CD235a-PE ¢ stata valutata confrontando i risultati con un reagente di riferimento come predicato su una serie di campioni di sangue intero
corretto con cellule positive eseguiti su un citometro a flusso Navios. La distorsione tra il reagente in esame e quello di riferimento & stata determinata in
base alla differenza tra i risultati del test. Se la distorsione rientra nell'intervallo di errore consentito o il valore p indica che non vi & una differenza significativa
(> 0,05), allora i risultati dei test per i due reagenti sono considerati equivalenti.

| risultati ottenuti sono riepilogati nella tabella seguente:

Numero di donatori = 25
Target positivo A medio Criteri cellulari A % Valore p RISULTATI
Sangue intero 0,13 <3 0,644 PASS
corretto con HEL
linea cellulare

LIMITE DEL BIANCO E LIMITE DI RILEVAZIONE

E stato effettuato uno studio in conformita al documento EP17-A2 del CLSI, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(Valutazione delle capacita di rilevamento delle procedure di misurazione del laboratorio clinico). Il limite di rilevazione (LoD) & la piu bassa concentrazione
di analita che pud essere costantemente rilevata. | risultati ottenuti sono riepilogati nella seguente tabella:

Positive Target Limite del bianco (cellula/uL) Limite di rilevazione (cellula/pL)
HEL Linea cellulare 0 3

LIMITAZIONI

1. Lacitometria a flusso puo produrre falsi risultati se il citometro non viene allineato perfettamente, le perdite di fluorescenza non vengono correttamente
compensate e le regioni non vengono posizionate attentamente.

2. E preferibile utilizzare una tecnica di lisi RBC con una fase di lavaggio, in quanto il reagente non & stato ottimizzato per tecniche di lisi “senza lavaggio”.
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3. Seguendo le procedure descritte nel foglietto illustrativo con le informazioni tecniche, compatibili con le buone pratiche di laboratorio, & possibile
ottenere risultati accurati e riproducibili.

4. Lanticorpo coniugato di questo reagente € calibrato in modo da offrire un rapporto segnale specifico/segnale non specifico ottimale. Di conseguenza,
€ importante rispettare il rapporto fra volume di reagente e volume di campione in tutti i test.

In caso di iperleucocitosi, diluire il sangue in PBS in modo da ottenere un valore di circa 5 x 10° leucociti/L (9).

In alcuni stati patologici, come insufficienza renale grave o emoglobinopatie, la lisi degli eritrociti puo risultare lenta, incompleta o persino impossibile.
In questo caso, & consigliabile isolare le cellule mononucleate usando un gradiente di densita (ad esempio, Ficoll) prima della colorazione (10).

7. In pazienti trattati con terapie a base di anticorpi monoclonali anti-umani, il rilevamento di antigeni specifici pud essere minore o assente a causa del
blocco parziale o completo da parte dell’anticorpo terapeutico.

8. I risultati CD235a-PE devono essere interpretati alla luce del quadro clinico completo del paziente che comprende: sintomatologia, anamnesi clinica,
risultati di altri test e altre informazioni appropriate.

Per esempi e riferimenti, vedere I'appendice.

MARCHI COMMERCIALI

Beckman Coulter, il logo stilizzato ed i marchi commerciali dei prodotti e servizi di Beckman Coulter menzionati qui, sono marchi commerciali o marchi
commerciali registrati di Beckman Coulter, Inc., negli Stati Uniti e in altri paesi.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Per un paziente/utente/terza parte nell’'Unione Europea e in paesi con identico regime normativo (Regolamento 2017/746/UE sui dispositivi medico-diagnostici
in vitro): se, durante I'utilizzo di questo dispositivo o in seguito al suo utilizzo, si fosse verificato un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e/o al
suo rappresentante autorizzato e all’autorita nazionale competente.

I Summary of Safety and Performance (Sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni) & disponibile nel database EUDAMED all'indirizzo:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

CRONOLOGIA REVISIONI

|REVISIONE AD: Data di pubblicazione: settembre 2019
REVISIONE Data di pubblicazione
AW Febbraio 2022

Aggiornamenti conformi alla politica sull’etichettatura globale
di Beckman Coulter e ai requisiti IVD-R (UE)2017/746:
Sezioni aggiunte Numero BSI 2797, Utente previsto, Rilevanza
clinica, Concentrazione, Precisione, Accuratezza,
Limite del bianco e limite di rilevazione, Informazioni
aggiuntive, Cronologia revisioni.

Aggiunta di informazioni Vedere le sezioni Limitazioni
Aggiornamenti testuali o tipografici Vedere le sezioni Procedura, Prestazioni, Limitazioni,
Avvertenze e precauzioni, Conservazione e stabilita.
Sezioni rimosse Esempio di applicazioni cliniche, Reagenti, Riproducibilita
intra-laboratorio, Linearita
Sezioni aggiornate Uso previsto, Classificazione pericoli GHS, Indici di

deterioramento, Procedura, Appendice.

REVISIONE Data di pubblicazione
AX

Sezioni aggiornate Aggiungere la lingua kazaka
Sezioni aggiornate Conservazione e stabilita
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Especificaciones

Especificidad CD235a
Clon 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridoma NS1 x balb/c
Inmundgeno Human red blood cells
Inmunoglobulina 1gG1
Especie Raton
Purificacion Cromatografia de afinidad
Fluorocromo R Phycoerythrin (PE)
Proporcién molar PE / Ig: 0,5-1,5
Excitacion A 488 nm
Pico de emision 575 nm
Tampon PBS pH 7,2 mas 2 mg/mL BSA y 0,1 % NaN,
IO0Test
Anticuerpo conjugado
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/prueba

Para uso diagnéstico in vitro

USO PREVISTO

Este anticuerpo conjugado con un fluorocromo permite la identificacion cualitativa y no automatizada de poblaciones de células que expresan el antigeno
CD235a presente en muestras biolégicas humanas mediante citometria de flujo (véase la seccion «Muestras» mas adelante).

PRINCIPIO

Esta prueba se basa en la capacidad de los anticuerpos monoclonales especificos para unirse a los determinantes antigénicos expresados por las células
de interés.

La tincion especifica de las células de interés se realiza incubando la muestra con el reactivo IOTest. A continuacion, las células de interés se analizan
mediante citometria de flujo.

El citémetro de flujo mide la dispersién de la luz y la fluorescencia de las células. Permite acotar la poblacion de interés dentro de una ventana electrénica,
definida en un histograma que correlaciona la dispersion lateral de luz (Side Scatter o SS) con la dispersion frontal de la luz (Forward Scatter o FS). Se
pueden utilizar otros histogramas que combinen dos de los distintos parametros disponibles en el citdmetro como apoyo para la fase de seleccion en funcion
de la aplicacion utilizada por el usuario.

La fluorescencia de las células acotadas se analiza para distinguir los eventos con tincion positiva de los eventos sin tefiir. Los resultados se expresan como
un porcentaje de eventos positivos en relacion con todos los eventos adquiridos mediante la seleccion.

USUARIO PREVISTO

Este producto esta disefiado para su uso en un laboratorio profesional.

IMPORTANCIA CLINICA

El reactivo CD235a-PE es un anticuerpo frente a CD235a utilizado para identificar y caracterizar células que expresan el antigeno CD235a mediante
citometria de flujo. Este producto por si solo no puede y no esta disefiado para generar una conclusién diagnostica.

Cuando se usa en combinacién con otros marcadores, este producto puede utilizarse en una o mas de las siguientes funciones:

*  Ayudar al diagnéstico diferencial de pacientes con anomalias hematoldgicas en los que se sospecha de la presencia de un trastorno hematoldgico y
realizar el seguimiento de pacientes con un trastorno hematoldgico conocido.

Consulte las siguientes referencias:

1;2;3;4;5,6

MUESTRAS

La sangre venosa debe recogerse en tubos de muestra estériles que contengan una sal de EDTA como anticoagulante.

Las muestras deben mantenerse a temperatura ambiente (18-25 °C) y no agitarse. Antes de tomar la muestra de prueba, es necesario homogeneizarla
mediante una agitacion suave.

Las muestras deben analizarse en el plazo de 24 horas tras la venopuncion.

CONCENTRACION

Consulte el certificado de analisis especifico del lote en www.beckman.com.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. No use el reactivo después de la fecha de caducidad.
2. No lo congele.
3. Déjelo a temperatura ambiente (18-25 °C) antes de su utilizacion.
4. Minimice el tiempo de exposicion a la luz.
5. Evite la contaminacion microbiana de los reactivos, ya que esto puede provocar resultados falsos.
6. Las soluciones de anticuerpo que contienen azida sédica (NaN;) deben manipularse con precaucion. No ingerir y evitar todo contacto con la piel, la
mucosa Yy los ojos.
B59361-AX 18 of 141



Asimismo, en un medio acido, la azida sédica puede formar acido hidrazoico potencialmente peligroso. Cuando se vaya a desechar, se recomienda
diluir el reactivo en abundante agua antes de verterlo en el sistema de drenaje para evitar la acumulacién de azida sédica en tubos metalicos y el
riesgo de explosion.

7. Todas las muestras sanguineas deben considerarse posiblemente infecciosas y deben manipularse con cuidado (en especial, hay que llevar guantes,
bata y gafas de proteccion).

No pipetee nunca con la boca y evite todo contacto de las muestras con la piel, las mucosas y los ojos.

Los tubos para sangre y el material desechable utilizados para la manipulacion deben eliminarse en recipientes especiales previstos para la
incineracion.

10. Los reactivos y los desechos deben eliminarse de acuerdo con los requisitos locales.

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

La hoja de datos de seguridad esta disponible en beckman.com/techdocs

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

Este reactivo debe conservarse entre 2 y 8 °C en un lugar protegido de la luz, antes y después de abrir el vial.
Vida util del vial cerrado segun estudio de estabilidad: 1095 dias.

Estabilidad del vial abierto: el reactivo es estable durante 180 dias.

SIGNOS DE DETERIORO

Cualquier cambio en el aspecto fisico de los reactivos puede indicar un deterioro, por lo que no debe utilizarse el reactivo.

Para obtener informacién adicional o si el producto esta dafiado, llame al servicio de atencién al cliente de Beckman Coulter en el 800-742-2345 (EE. UU. o
Canada) o pongase en contacto con su representante local de Beckman Coulter.

CONTENIDO

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las tuberias metalicas del desagie. Véase el NIOSH Bulletin: Explosive Azide
Hazard (Boletin de NIOSH: Peligro de explosién con la azida) (16/8/76).

Para evitar la posible acumulacién de compuestos de azida, limpie con agua los tubos de desague tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar
la azida sodica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT:
*  Tubos y material de muestras necesarios para el muestreo.
»  Pipetas automaticas para puntas desechables de 20, 100 y 500 pL.
e Tubos de hemodlisis de plastico.
* Reactivo de lisis de gldbulos rojos con estado de lavado después de la lisis. Por ejemplo: VersaLyse (Ref. A09777).
* Reactivo de fijacion de leucocitos. Por ejemplo: Solucion de fijacion IOTest 3 (Ref. A07800).
»  Control de isotipo PE: Reactivo IOTest (Ref. A07796).
*  Tampon (PBS: 0,01 M de fosfato de sodio; 0,145 M de cloruro sédico; pH 7,2).
*  Centrifuga.
»  Agitador automatico (tipo vortex).
+  Citometro de flujo.

PROCEDIMIENTO PARA LA TINCION DE ERITROCITOS

1. Afadir 20 pL de anticuerpos conjugados especificos I0Test a cada tubo de muestra problema vy, si es necesario, 20 uL del control de isotipo a cada
tubo de control.

Anadir a cada tubo 100 pL de la muestra problema (sangre total diluida 1/100 con PBS 1X). Mezclar lentamente los tubos en el Vértex.
Incube entre 15 y 20 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C) y protegido de la luz.

Centrifugue durante 5 minutos a 150 x g a temperatura ambiente.

Elimine el sobrenadante mediante aspiracion.

Vuelva a suspender el sedimento celular usando 3 mL de PBS.

Repetir el paso 4.

® N o o~ 0w

Retire el sobrenadante mediante aspiracién y vuelva a suspender el sedimento celular en 0,5 mL o 1 mL de PBS. Las preparaciones deben analizarse
en el plazo de 2 horas.

9. Justo antes de la adquisicién, la muestra se mezcla enérgicamente arrastrando el tubo de tincién 3-4 veces por encima de una gradilla para tubos de
ensayo metdlica o de plastico duro.

PROCEDIMIENTO CON SANGRE TOTAL LISADA/LAVADA USANDO EL SISTEMA DE LISIS
VERSALYSE

CD235a-FITC es un marcador de hematies inmaduros y maduros. En el caso de una mezcla de una estirpe celular especifica CD235a con sangre completa,
es necesario lisar hematies de sangre completa antes de realizar la incubacion con conjugado CD235a-FITC. El siguiente protocolo describe cémo proceder:

1. Anadir 100 pL de la muestra problema a cada tubo. Mezclar suavemente los tubos en el Vértex.
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2. Afadir 1 mL de VersalLyse + mezcla fijadora I0Test3 (1 mL de VersalLyse, REF A09777 + 25 pL de fijador 10Test3 10X, REF A07800) Mezclar
inmediatamente en vortex durante un periodo de entre 1 y 2 segundos e incubar durante 10 minutos a temperatura ambiente, protegido de la luz.

Centrifugue durante 5 minutos a 150 x g a temperatura ambiente.

Retirar el sobrenadante mediante aspiracion, afiadir 3 mL de PBS 1X en cada tubo de muestra

Repetir el paso 3.

Retirar el sobrenadante mediante aspiracién y volver a suspender el sedimento celular usando 0,1 mL de PBS 1X.

N o g ko

Afadir 20 pL de anticuerpos conjugados especificos |OTest a cada tubo de muestra problema vy, si es necesario, 20 uL del control de isotipo a cada
tubo de control. Agitar inmediatamente en el Vortex durante 1 a 2 segundos.

8. Incube entre 15y 20 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C) y protegido de la luz.

9. Afadir 3 mL de PBS 1X en cada tubo de muestra

10. Repetir el paso 3.

11. Retire el sobrenadante mediante aspiracion y vuelva a suspender el sedimento celular con:

*  0,5mLo1mL de PBS mas el 0,1 % de formaldehido si las preparaciones deben conservarse menos de 24 horas. (Se puede obtener un 0,1 % de
PBS de formaldehido mediante la dilucion de 12,5 pL de la solucién de fijacion IOTest 3 (Ref. A0O7800) a su concentracion de 10x en 1 mL de PBS).

* 0,5mL o 1 mL de PBS sin formaldehido si las preparaciones deben analizarse en un plazo de 2 horas.
Nota: En todos los casos, mantenga las preparaciones protegidas de la luz entre 2y 8 °C.

VALORES ESPERADOS

No existen valores esperados relevantes para este producto.

RENDIMIENTO

Los datos de rendimiento se obtuvieron utilizando el procedimiento descrito anteriormente en muestras de sangre con menos de 24 horas desde su extraccion
en tubos estériles con sal de EDTA como anticoagulante. El analisis se realizé en el plazo de 2 horas desde su inmunotincion.

ESPECIFICIDAD

El anticuerpo monoclonal 11E4B-7-6 (KC16) reacciona con la secuencia de aminoacidos del extremo terminal N 27-39 de la glicoforina A y no reconoce la
glicoforina B (7)

Se asignoé al CD235a durante el 7th HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7.° Taller de HLDA sobre los antigenos de diferenciacion
de los leucocitos humanos), celebrado en Harrogate, Inglaterra, en el afio 2000 (cédigo WS: 70359, seccién: hematies) (8).

PRECISION

Los valores positivos porcentuales se determinaron usando sangre total enriquecida con células positivas. Cada muestra se proceso 4 veces, dos veces
al dia durante 1 dia en 2 instrumentos utilizando 2 lotes de reactivos de anticuerpo monoclonal CD235a-PE. Las mediciones (% de positivos) se realizaron
en un citometro de flujo Navios. El analisis se realizé segun el método EP5-A2 del CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods (Evaluacion del rendimiento de la precision de los métodos de medicién cuantitativos).

Nuestro criterio de aceptacion depende del nimero de eventos positivos determinado en cada poblacion:
*  Si el nimero de eventos positivos es < 1500, CV < 15 %
»  Si el numero de eventos positivos es > 1500, CV < 10 %

Sangre total enriquecida con la linea celular HEL
Numero de eventos positivos (media) = 5057

Entre operadores | Entre citmetros Intralote | Entre lotes Entre Intraanalisis Total

analisis
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

EXACTITUD

La exactitud de CD235a-PE se evalué comparando los resultados con un reactivo de referencia como valor previsto en un conjunto de muestras de sangre
total enriquecidas con células positivas procesadas en un citometro de flujo Navios. El sesgo entre la muestra problema y el reactivo de referencia se
determiné en funcién de la diferencia entre los resultados de la prueba. Si el sesgo esta dentro del rango de error permitido o el valor p indica una diferencia
no significativa (> 0,05), entonces los resultados de la prueba de los dos reactivos se consideran equivalentes.

Los resultados obtenidos se resumen en la tabla que se muestra a continuacion:

Numero de donantes = 25
Objetivo positivo A medio Criterios de A % de células Valor p RESULTADOS
Sangre total 0,13 <3 0,644 PASS
enriquecida con la
linea celular HEL

LIMITE DE BLANCO Y LIMITE DE DETECCION

Se realiz6 un estudio conforme a la norma EP17-A2 del CLSI, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Evaluacion
de la capacidad de deteccion para procedimientos de medicién en laboratorios clinicos). El limite de deteccion (LD) es la concentracion de analito mas baja
que se puede detectar sistematicamente. Los resultados obtenidos se resumen en la tabla siguiente:

Positive Target Limite de Blanco (células/uL) Limite de Deteccion (células/pL)
HEL Linea celular 0 3
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LIMITACIONES

1.

La citometria de flujo puede producir resultados falsos si el citdmetro no se ha alineado a la perfeccion, si las fugas de fluorescencia no se han
compensado correctamente y si las regiones no se han colocado con atencion.

Es preferible utilizar una técnica de lisis de ERIT con un paso de lavado, ya que este reactivo no se ha optimizado para técnicas de lisis «sin lavado».

Se obtendran resultados exactos y reproducibles siempre que los procedimientos utilizados sean conformes al folleto técnico y compatibles con las
practicas correctas de laboratorio.

El anticuerpo conjugado de este reactivo se calibra para ofrecer la mejor relacion de sefial especifica/sefial no especifica. Por lo tanto, es importante
cumplir la relacion de volumen del reactivo/volumen de la muestra en cada prueba.

En caso de hiperleucocitosis, diluya la sangre en PBS para obtener un valor de aproximadamente 5 x 10° leucocitos/L (9).

En algunos estados de la enfermedad, como el fallo renal grave o las hemoglobinopatias, la lisis de los eritrocitos puede ser lenta, incompleta o incluso
imposible. En este caso, se recomienda aislar las células mononucleares por gradiente de densidad (por ejemplo, Ficoll) antes de la tincion (10).

En pacientes tratados con terapias con anticuerpos monoclonales anti-humanos, la deteccién de los antigenos diana especificos puede estar
disminuida o ausente debido al bloqueo parcial o completo por el anticuerpo terapéutico.

Los resultados de CD235a-PE deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente, incluidos: sintomas, historial clinico, datos de pruebas
adicionales y demas informacion pertinente.

Consulte el anexo para ver ejemplos y referencias.

MARCAS COMERCIALES

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas son marcas comerciales o marcas
comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

INFORMACION ADICIONAL

Para pacientes/usuarios/terceros de la Unién Europea y paises con el mismo régimen normativo (Reglamento 2017/746/UE sobre los productos sanitarios
para diagnéstico in vitro); si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produjese un incidente grave, informe al fabricante y/o a su
representante autorizado y a la autoridad nacional.

El Summary of Safety and Performance (Resumen de seguridad y rendimiento) esta disponible en la base de datos EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORIAL DE REVISIONES

|REVISION AD: | Fecha de publicacién: Septiembre de 2019 |
REVISION Fecha de publicacién
AW Febrero de 2022

Actualizaciones para cumplir con la politica de etiquetado

global de Beckman Coulter y conforme a los requisitos del

Reglamento (UE)2017/746 sobre los productos sanitarios

para diagnéstico in vitro:

Se han afadido secciones Namero BSI 2797, Usuario previsto, Rendimiento clinico,

Concentracion, Precision, Exactitud, Limite de blanco y limite

de deteccion, Informacion adicional, Historial de revisiones.

Informacion afiadida Véase la seccion Limitaciones

Actualizaciones de redaccion y tipograficas Véanse las secciones Procedimiento, Rendimiento,

Limitaciones, Advertencias y precauciones,
Conservacion y Estabilidad.

Se han eliminado secciones Ejemplo de aplicaciones clinicas, Reactivos, Reproducibilidad
intralaboratorio, Linealidad
Se han actualizado las secciones Uso previsto, Clasificacion de material peligroso segun el

SGA, Signos de deterioro, Procedimiento, Anexo.

REVISION Fecha de publicacion
AX

Se han actualizado las secciones Anadir kazajo

Se han actualizado las secciones Conservacion y Estabilidad
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Especificagcées

Especificidade CD235a
Clone 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridoma NS1 x balb/c
Imunogénio Human red blood cells
Imunoglobulina 1gG1
Espécie Rato
Purificagcao Cromatografia de afinidade
Fluorocromo R Phycoerythrin (PE)
Raz&o molar PE/lg: 0,5-1,5
A de excitagéo 488 nm
Pico de emisséo 575 nm
Tampao PBS com pH 7,2 mais 2 mg/mL de ASB e 0,1% de NaN,
IOTest
Anticorpo conjugado
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/teste

Para fins de diagnéstico in vitro

UTILIZAGAO PREVISTA

Este anticorpo conjugado com fluorocromos permite a identificagdo qualitativa e ndo automatizada de populagdes de células que expressam o antigénio
CD235a presente em amostras biolégicas humanas utilizando citometria de fluxo (consulte a secgdo «Amostras» abaixo).

PRINCIPIO

Este teste baseia-se na capacidade de os anticorpos monoclonais especificos se ligarem aos determinantes antigénicos expressos pelas células de interesse.

A coloragéo especifica das células de interesse é realizada incubando a amostra com o reagente |OTest. Em seguida, as células de interesse s&o analisadas
por citometria de fluxo.

O citémetro de fluxo mede a difusédo de luz e a fluorescéncia das células. Permite delimitar a populagdo de interesse dentro da janela eletrénica definida
num histograma que correlaciona a difusdo ortogonal de luz (dispersao lateral ou DL) e a difusdo de luz em angulos estreitos (dispersao frontal ou DF). E
possivel utilizar outros histogramas que combinam dois dos varios parametros disponiveis no citdmetro como suporte na fase de delimitagéo, consoante a
aplicagéo escolhida pelo utilizador.

A fluorescéncia das células delimitadas é analisada para distinguir os eventos de coloragéo positiva daqueles sem coloragdo. Os resultados sao apresentados
como uma percentagem de eventos positivos em relagéo a todos os eventos adquiridos por meio da delimitagao.

UTILIZADOR PREVISTO

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de laboratério.

RELEVANCIA CLINICA

O CD235a-PE é um anticorpo de CD235a utilizado para identificar e caracterizar células que expressam o antigénio CD235a por citometria de fluxo. Este
produto, por si s6, ndo pode e ndo se destina a gerar qualquer conclusédo de diagndstico.

Quando utilizado em combinagdo com outros marcadores, este produto pode ser utilizado numa ou mais das seguintes fungdes:

. Para auxiliar no diagnéstico diferencial de pacientes com alteragdes hematoldgicas, suspeitos de padecerem de doenga hematoldgica, e para
monitorizar pacientes com doencga hematolégica conhecida.

Consulte as seguintes referéncias:

1;2;3;4;5;6

AMOSTRAS

O sangue venoso deve ser recolhido utilizando tubos estéreis que contenham um sal de AEDT como anticoagulante.

As amostras devem ser mantidas a temperatura ambiente (18-25 °C) e ndo devem ser agitadas. As amostras devem ser homogeneizadas, agitando-as
levemente, antes de a amostra de teste ser retirada.

As amostras devem ser analisadas no prazo de 24 horas apds a pungéo venosa.

CONCENTRAGAO

Consulte o Certificado de analise especifico do lote em www.beckman.com.

AVISOS E PRECAUGOES
1. Nao utilize o reagente depois da data de validade.
N&o congele.
Aguarde que fique a temperatura ambiente (18—25 °C) antes da utilizagao.
Evite a exposicao a luz.
Evite a contaminacédo microbiana dos reagentes, caso contrario, poderédo ocorrer falsos resultados.

S O

As solugdes de anticorpos que contém azida sédica (NaN;) devem ser manuseadas com cuidado. N&o ingira e evite qualquer contacto com a pele,
as mucosas e os olhos.
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Adicionalmente, num meio &cido, a azida sédica pode formar acido hidrazéico potencialmente perigoso. Se a sua eliminagdo for necessaria, &
recomendavel que o reagente seja diluido num grande volume de agua antes de ser vertido no sistema de drenagem, para evitar a acumulagao de
azida sodica em tubos metalicos e prevenir o risco de exploséo.

Todas as amostras de sangue devem ser consideradas potencialmente infeciosas e manuseadas com cuidado (em especial, devem ser usados
6culos, batas e luvas de protegdo).

Nunca pipete com a boca e evite qualquer contacto das amostras com a pele, as mucosas e os olhos.

Os tubos de sangue e os materiais descartaveis utilizados para manuseamento devem ser eliminados em recipientes especificos destinados a
incineracao.

10. Os reagentes e os residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Nao classificado como perigoso

A Ficha de dados de seguranca esta disponivel em beckman.com/techdocs

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Este reagente deve ser mantido a uma temperatura entre 2 e 8 °C e protegido da luz, antes e apds a abertura do frasco.

Vida util em frasco fechado para estudo de estabilidade: 1095 dias.

Estabilidade do frasco aberto: o reagente permanece estavel durante 180 dias.

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

Uma alteragé@o no aspeto fisico dos reagentes podera indicar deterioragéo, pelo que o reagente nédo deve ser utilizado.

Para obter informagdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, contacte a assisténcia ao cliente da Beckman Coulter através do numero
800-742-2345 (EUA ou Canada) ou contacte o seu representante local da Beckman Coulter.

CONTEUDO

A azida sodica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em sistemas de canalizagdes metdlicas. Consulte o boletim do NIOSH:
Explosive Azide Hazards (Perigos de exploséo da azida) (16-8-76).

Para evitar a possivel acumulagcdo de compostos de azida, enxague as condutas de residuos com agua apos a eliminagédo do reagente nado diluido. A
eliminagdo de azida sédica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais adequados.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT:

Tubos de amostras e materiais necessarios para amostragem.

Pipetas automaticas com pontas descartaveis para 20, 100 e 500 L.

Tubos de plastico para hemolise.

Reagente de lise de glébulos vermelhos com fase de lavagem apés a lise. Por exemplo: VersalLyse (Ref. A09777).
Reagente de fixagdo de leucécitos. Por exemplo: solugdo fixadora IOTest 3 (Ref. A07800).

Controlo de isotipo PE de : reagente I0Test (Ref. A07796).

Tampao (PBS: 0,01 M de fosfato de sddio; 0,145 M de cloreto de sodio; pH 7,2).

Centrifugue.

Agitador automatico (tipo vortex).

Citdmetro de fluxo.

PROCEDIMENTO PARA COLORAGAO DE GLOBULOS VERMELHOS

1.

© N o g~ w

Adicione 20 pL de anticorpo conjugado com IOTest especifico a cada tubo de teste e, se necessario, 20 pL dos controlos de isotipo a cada tubo de
controlo.

Adicione 100 pL da amostra de teste (sangue total diluido a 1/100 com SSTF 1X) a cada tubo de amostra. Agite lentamente os tubos de amostra em
vortex.

Incube durante 15 a 20 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C), protegido da luz.
Centrifugue durante 5 minutos a 150 x g a temperatura ambiente.

Remova o sobrenadante por aspiragéo.

Suspenda novamente o precipitado celular com 3 mL de PBS.

Repita o passo 4.

Remova o sobrenadante por aspiragédo e suspenda novamente o precipitado celular utilizando 0,5 mL ou 1 mL de PBS. As preparagbes devem ser
analisadas no prazo de 2 horas.

Imediatamente antes da aquisicdo, a amostra € «misturada» vigorosamente, arrastando o tubo de coloracdo 3 a 4 vezes por uma rack de tubos de
ensaio de metal ou plastico rigido.

PROCEDIMENTO EM SANGUE TOTAL LISADO/LAVADO UTILIZANDO A SOLUGAO DE LISE
VERSALYSE

O CD235a-FITC é um marcador de glébulos vermelhos maduros e imaturos. Em caso de mistura de uma linha celular especifica de CD235a com sangue
total, € necessario lisar glébulos vermelhos do sangue total antes de realizar o processo de incubagdo com o conjugado de CD235a-FITC. O protocolo
abaixo descreve o processo:
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Adicione 100 pL da amostra de teste a cada tubo. Agite os tubos cuidadosamente em vortex.

2. Adicione uma mistura de 1 mL de Versalyse + solucgao fixadora 10Test3 (1 mL de VersaLyse REF A09777+ 25 uL de solugéo fixadora 10Test3 10X
REF A07800). Misture imediatamente num vortex durante 1 a 2 segundos e coloque na incubagéo durante 10 minutos a temperatura ambiente,
protegido da luz.

Centrifugue durante 5 minutos a 150 x g a temperatura ambiente.

Aspire o sobrenadante, adicione 3 mL de PBS 1X em cada tubo de amostra.

Repita o passo 3.

Aspire o sobrenadante e ressuspenda o precipitado celular utilizando 0,1 mL de PBS 1X.

N o o ks ow

Adicione 20 pL de anticorpo especifico de I0Test conjugado a cada tubo de ensaio e, se necessario, 20 puL do controlo de isotipo a cada tubo de
controlo. Agite imediatamente em vortex durante 1 a 2 segundos.

8. Incube durante 15 a 20 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C), protegido da luz.

9. Adicione 3 mL de PBS 1X a cada tubo de amostra.

10. Repita o passo 3.

11. Remova o sobrenadante por aspira¢do e suspenda novamente o precipitado celular com o seguinte:

+ 0,5mL ou 1 mL de PBS mais 0,1% de formaldeido se as preparagdes se destinarem a ser mantidas por menos de 24 horas. (E possivel obter PBS
com 0,1% de formaldeido diluindo 12,5 pL de solugéo fixadora |IOTest 3 [Ref. AO7800] na respetiva concentragdo de 10X em 1 mL de SSTF).

« 0,5mL ou 1 mL de PBS sem formaldeido se as preparagdes se destinarem a ser analisadas no prazo de 2 horas.
Nota: Mantenha sempre as preparagdes entre 2 e 8 °C e protegidas da luz.

VALORES ESPERADOS

N&o existe um valor esperado relevante para este produto.

DESEMPENHO

Os dados de desempenho sdo obtidos utilizando o procedimento descrito acima em amostras de sangue colhidas ha menos de 24 horas em tubos de
amostra estéreis com sal de AEDT como anticoagulante. A andlise é realizada no prazo de 2 horas apds a imunocoloracéo.

ESPECIFICIDADE

O anticorpo monoclonal 11E4B-7-6 (KC16) reage com a sequéncia de aminoacidos N-terminal 27—-39 de glicoforina A e n&o reconhece a glicoforina B (7).

Foi atribuido ao CD235a durante o 7th HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7.° workshop HLDA sobre antigénios de diferenciagao
de leucécitos humanos), em Harrogate, Inglaterra, em 2000 (Cédigo WS: 70359, Secgdo: Glébulos vermelhos) (8).

PRECISAO

Os valores percentuais positivos foram determinados utilizando sangue total misturado com células positivas. Cada amostra foi executada 4 vezes, duas
vezes por dia para 1 dia em 2 instrumentos, utilizando 2 lotes de reagentes de anticorpos monoclonais de CD235a-PE. As medigdes (% de positivos) foram
realizadas no citémetro de fluxo Navios. A anélise foi realizada com base no método EP5-A2 do CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods (Avaliagdo do desempenho de precisdo dos métodos de medigéo quantitativos).

Os nossos critérios de aceitacéo estdo dependentes do nimero de eventos positivos medidos para cada populacéo:
*  Em caso de eventos positivos <1500, CV <15%
* Em caso de eventos positivos >1500, CV <10%

Sangue total misturado com HEL linha celular
Numero de eventos positivos (média) = 5057

Interoperador Intercitémetro Intralote Interlote | Interprocessamento | Intraprocessamento Total

CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98

RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
EXATIDAO

A exatiddo do CD235a-PE foi avaliada através da comparagao dos resultados com um reagente de referéncia como equivalente, num conjunto de amostras
de sangue total misturadas com células positivas e executadas num citémetro de fluxo Navios. A tendéncia entre o teste e o reagente de referéncia foi
determinada com base na diferenga entre os resultados do teste. Se a tendéncia se encontrar dentro do intervalo de erro permitido ou o valor p néo indicar
uma diferenga significativa (>0,05), os resultados do teste de ambos os reagentes sdo considerados equivalentes.

Os resultados obtidos encontram-se resumidos na tabela abaixo:

Numero de dadores = 25
Alvo positivo A médio Critérios celulares de % A
Sangue total 0,13 <3
misturado com HEL
linha celular

LIMITE DO BRANCO E LIMITE DE DETEGAO

Foi realizado um estudo em conformidade com o CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(Avaliagdo da capacidade de detegao para procedimentos de medigao em laboratérios clinicos). O Limite de detegao (LD) é a concentragdo mais baixa de
analito que pode ser detetada consistentemente. Os resultados obtidos s&o resumidos na tabela a seguir:

RESULTADOS
PASS

Valor p
0,644

Positive Target Limite do branco (célula/pL) Limite de detecédo (célula/pL)
HEL Linha celular 0 3
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LIMITAGOES

1.

A citometria de fluxo podera produzir falsos resultados se o citémetro néo tiver sido perfeitamente alinhado, se as fugas de fluorescéncia néo tiverem
sido compensadas corretamente e se as regides nao tiverem sido cuidadosamente posicionadas.

E preferivel utilizar uma técnica de lise de RBC com um passo de lavagem, uma vez que este reagente nao foi otimizado para técnicas de lise «<sem
lavagemy.

Serao obtidos resultados exatos e reprodutiveis desde que os procedimentos utilizados estejam de acordo com o folheto técnico e cumpram as boas
praticas laboratoriais.

O anticorpo conjugado deste reagente é calibrado para proporcionar a melhor relagéo entre sinal especifico/sinal ndo especifico. Por conseguinte, é
importante respeitar a relagdo entre volume do reagente/volume da amostra em todos os testes.

No caso de uma hiperleucocitose, dilua o sangue em PBS para obter um valor de aproximadamente 5 x 10° leucdcitos/L (9).

Em determinados estados de doenga, como insuficiéncia renal grave ou hemoglobinopatias, a lise de glébulos vermelhos podera ser lenta, incompleta
ou até impossivel. Neste caso, recomenda-se isolar células mononucleadas utilizando um gradiente de densidade (por exemplo, Ficoll) antes da
coloragéo (10).

Em pacientes tratados com terapias de anticorpos monoclonais anti-humanos, a detegdo dos antigénios especificos visados pode ser reduzida ou
inexistente devido ao bloqueio parcial ou total causado pelo anticorpo terapéutico.

Os resultados de CD235a-PE devem ser interpretados com base no quadro clinico geral do paciente, incluindo: sintomas, historial clinico, dados de
testes adicionais e outras informacgdes relevantes.

Consulte o Anexo para obter exemplos e referéncias.

MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos da Beckman Coulter mencionadas neste documento sdo marcas comerciais ou
marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e noutros paises.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro): se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagéo, ocorrer um incidente grave,
comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo representante autorizado e a autoridade nacional.

O Summary of Safety and Performance (Resumo de seguranga e desempenho) estd disponivel a partir da base de dados EUDAMED:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORICO DE REVISOES

|REVISAO AD: Data de langamento: Setembro de 2019
REVISAO Data de lancamento
AW Fevereiro de 2022

Atualiza¢des no sentido de cumprir a politica de rotulagem
da Beckman Coulter Global e os requisitos do regulamento
IVD-R (UE)2017/746:

Secgdes adicionadas Numero BSI 2797, Utilizador previsto, Relevancia clinica,

Concentragao, Precisdo, Exatidao, Limite do branco e limite
de detecdo, Informacdes adicionais, Historico de revisoes.

Informacgdes adicionadas Consulte as seccdes Limitacdes
Atualizacdes a fraseologia ou tipografia Consulte as secgdes Procedimento, Realizagéo, Limitagbes,
Avisos e precaucdes, Armazenamento e estabilidade.
Secgdes removidas Exemplo de aplicagbes clinicas, Reagentes,
Reprodutibilidade intralaboratorial, Linearidade
Seccdes atualizadas Utilizagao prevista, Classificagao de perigo GHS, Indicios

de deterioracdo, Procedimento, Anexo.

REVISAO Data de langcamento

AX

Secgodes atualizadas Adicionar cazaque
Seccdes atualizadas Armazenamento e estabilidade
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Specifikationer

Specificitet CD235a

Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hybridom NS1 x balb/c
Immunogen Human red blood cells
Immunoglobulin IgG1

Arter Mus

Oprensning Affinitetskromatografi
Fluorokrom R Phycoerythrin (PE)
Molarforhold PE/lg: 0,5-1,5
A-magnetisering 488 nm
Emissionsspids 575 nm

Buffer

PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA og 0,1% NaNj

IO0Test
Konjugeret antistof
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/test
Til in vitro-diagnostisk brug

TILSIGTET BRUG

Dette fluorokromkonjugerede antistof muligger, ved hjeelp af flowcytometri, kvalitativ og ikke-automatiseret identifikation af cellepopulationer, der udtrykker
CD235a-antigenet, som findes i humane biologiske praver (se afsnittet "Praver” forneden).

PRINCIP
Denne test er baseret pa specifikke monoklonale antistoffers evne til at binde sig til de antigene determinanter, der udtrykkes af cellerne af interesse.
Specifik farvning af de aktuelle celler udfgres ved at inkubere praven med I0Test-reagenset. Cellerne af interesse analyseres derefter ved flowcytometri.

Flowcytometeret maler lysets diffusion og cellernes fluorescens. Dette gor det muligt at afgreense interessepopulationen inden for det elektroniske vindue,
der defineres pa et histogram, som korrelerer den ortogonale diffusion af lys (Side Scatter (sidespredning) eller SS) og diffusionen af lys med en snaever
vinkel (Forward Scatter (forleens spredning) eller FS). Andre histogrammer, der kombinerer to af de forskellige parametre, der er til radighed pa cytometret,
kan benyttes som stgtte under gating-trinnet, afhaengig af den af brugeren valgte applikation.

De afgreensede cellers fluorescens analyseres med henblik pa at kunne skelne de positive farvningshaendelser fra de ufarvede. Resultaterne udtrykkes som
en procentdel af positive haendelser i relation til alle de haendelser, som erhverves ved gatingen.

TILSIGTET BRUGER

Dette produkt er beregnet til professionel brug i laboratoriet.

KLINISK RELEVANS

CD235a-PE er et CD235a-antistof, der anvendes til at identificere og karakterisere celler, der udtrykker CD235a-antigenet ved flowcytometri. Dette produkt,
anvendt alene, kan ikke og er ikke beregnet til at generere nogen diagnostisk konklusion.

Anvendt i kombination med andre markgarer, kan dette produkt benyttes i en eller flere af falgende funktioner:

» Til hjeelp ved differentialdiagnosticering af haematologisk unormale patienter ved formodning om en hamatologisk lidelse, samt til monitorering af
patienter med kendt haematologisk sygdom.

Se folgende referencer:

1;,2;3;4;5,6

PROQVER

Praver af vengst blod skal udtages i sterile prgvergr, der indeholder et EDTA-salt som antikoagulant.

Pragverne skal opbevares ved stuetemperatur (18-25 °C) og ma ikke rystes. Prgverne skal homogeniseres ved forsigtig omrysten fer udtagning af
analyseprgven.

Praverne skal behandles inden for 24 timer efter venepunktur.

KONCENTRATION

Se lotspecifikt analysecertifikat pa www.beckman.com.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Brug ikke reagenset efter udigbsdatoen.

Ma ikke nedfryses.

Bring det til stuetemperatur (18-25 °C) fer brug.

Minimér eksponering for lys.

Undgé mikrobiel kontaminering reagenserne, idet det kan fare til fejlagtige resultater.

S e

Antistofopl@sninger, der indeholder natriumazid (NaN3), skal handteres med forsigtighed. Ma ikke indtages, og undga enhver kontakt med hud,
slimhinder og gjne.
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| syremedier kan natriumazid desuden danne den potentielt farlige hydrogenazid. Hvis det skal bortskaffes, anbefales det, at reagenset fortyndes i en
stor maengde vand, inden det heeldes i kloakken, for at undga ophobning af natriumazid i metalrgr og dermed forebygge risikoen for eksplosioner.

7. Alle blodprever skal anses som potentielt smittefarlige og skal behandles forsigtigt (husk iseer at bruge beskyttelseshandsker, forklaede og
beskyttelsesbriller).

Sug aldrig med munden, og undga at preverne kommer i kontakt med hud, slimhinde og gjne.

Blodpr@vetagningsrer og engangsmateriale, der bruges i forbindelse med handteringen, skal bortskaffes i ad hoc-beholdere, der er beregnet til
bortskaffelse.

10. Reagenser og affald skal bortskaffes i henhold til geeldende lokale krav.

GHS FAREKLASSIFIKATION

Ikke klassificeret som farlig

Sikkerhedsdatablad findes pa beckman.com/techdocs

OPBEVARING OG HOLDBARHED

Dette reagens skal opbevares ved mellem 2 og 8 °C og beskyttes mod lys fgr og efter, at haetteglasset er abnet.
Stabilitet i lukket haetteglas: 1095 dage.

Stabilitet i abent haetteglas: Reagenset er stabilt i 180 dage.

TEGN PA FORRINGELSE

Andringer i den made, reagenset ser ud pa, kan veere tegn pa forringelse, og reagenset ma ikke anvendes.

Ring til Beckman Coulters kundeservice pa 800-742-2345 (USA eller Canada), eller kontakt den lokale Beckman Coulter-repraesentant for at fa flere
oplysninger, eller hvis du modtager et beskadiget produkt.

INDHOLD

Natriumazid kan danne eksplosive forbindelser i draenledninger af metal. Se NIOSH-bulletin: Explosive Azide Hazard (16.8.76) (Fare for eksplosiv azid).
For at undga en eventuel akkumulering af azidforbindelser, skylles aflabsrgr med vand efter bortskaffelse af ufortyndet reagens. Natriumazid skal bortskaffes
i overensstemmelse med relevante lokale forskrifter.

PAKRIEVEDE MATERIALER, SOM IKKE LEVERES MED SAT:

Prgvetagningsrer og materiale, der er pakreevet til prevetagning.

»  Automatiske pipetter med engangsspidser til 20, 100 og 500 pL.

. Plastheemolyserar.

* Reagens til lysering af erytrocytter med vaskefase efter lysering. For eksempel: VersalLyse (ref. AO9777).

»  Reagens til leukocytfiksering. For eksempel: I0OTest 3-fiksativ oplgsning (ref. A07800).

»  IsotypekontrolPE: |I0Test-reagens (ref. AO7796).

+  Buffer (PBS: 0,01 M natriumphosphat; 0,145 M natriumchlorid; pH 7,2).

«  Centrifuge

»  Automatisk omrgrer (vortextype).

. Flowcytometer.

PROCEDURE FOR FARVNING AF RGDE BLODCELLER

Tilfgj 20 pL specifikt I0OTest-konjugeret antistof til hvert praverar og, om ngdvendigt, 20 pL negativ kontrol til hvert kontrolpraverar.

Tilfgj 100 L af testpraven (fuldblod fortyndet 1/100 med PBS 1X) til hvert rgr. Vortex pr@vergrene forsigtigt.

Inkubér i 15 til 20 minutter ved stuetemperatur (18-25 °C), beskyttet mod lys.

Centrifugér i 5 minutter ved 150 x g ved stuetemperatur.

Fjern supernatanten via aspiration.

Resuspender cellepelleten med 3 mL PBS.

Gentag trin 4.

Fjern supernatanten vha. aspiration, og resuspender cellepelleten med 0,5 mL eller 1 mL PBS. Praeparaterne skal analyseres inden for 2 timer.

© ©®© Nk N =

Lige inden dataopsamling, omrystes preven kraftigt ved at treekke farvningsrgret 3-4 gange hen over et pravergrsstativ af hard plast eller metal.

PROCEDURE FOR FULDBLOD, DER ER LYSERET/VASKET VED HJALP AF VERSALYSE LYSIS

CD235a-FITC er en markar for umodne og modne rade blodceller. | tilfaelde af en blanding af CD235a-specifik cellelinje med fuldblod er det nadvendigt at
lysere r@gde blodceller fra fuldblod, inden inkubationstrinnet med CD235a-FITC-konjugat udferes. Protokollen nedenfor beskriver, hvordan det udferes:

1. Tilfgj 100 pL af preven til hvert prevergr. Vortex rerene forsigtigt.

2. Tilseet 1 mL VersalLyse + 10Test3 fiksativblanding (1 mL VersaLyse REF A09777+ 25 pL I0Test3 fiksativ 10X REF A07800) Omrystes straks grundigt
i 1 til 2 sekunder og inkuberes i 10 minutter ved stuetemperatur. Beskyttes mod lys.

3. Centrifugér i 5 minutter ved 150 x g ved stuetemperatur.
Fjern supernatanten vha. aspiration. Tilsaet 3 mL PBS 1X. i hvert pravergr
Gentag trin 3.
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Fjern supernatanten vha. aspiration, og saet cellepelleten pa plads igen vha. 0,1 mL PBS 1X

Tilfgj 20 pL specifikt I0Test-konjugeret antistof til hvert pravergr og, om nadvendigt, 20 uL negativ kontrol til hvert kontrolpravergr. Vortex med det
samme i 1 til 2 sekunder.

8. Inkubér i 15 til 20 minutter ved stuetemperatur (18-25 °C), beskyttet mod lys.
9. Tilseet 3 mL PBS 1X. i hvert provergr

10. Gentag trin 3.

11. Fjern supernatanten vha. aspiration, og resuspender cellepelleten med:

* 0,5mL eller 1 mL PBS plus 0,1% formaldehyd, hvis praeparaterne skal opbevares mindre end 24 timer. (En formaldehyd-PBS pa 0,1% kan opnas ved
fortynding af 12,5 pL af IOTest 3-fiksativ oplgsning (ref. A07800) ved dets 10X koncentration i 1 mL af PBS).

* 0,5mL eller 1 mL PBS uden formaldehyd, hvis praeparaterne skal analyseres inden for 2 timer.
Bemaerk: Praeparaterne skal under alle omsteendigheder beskyttes mod lys og opbevares ved 2-8 °C.

FORVENTEDE VARDIER

Der er ingen forventet relevant veerdi forbundet med dette produkt.

YDEEVNE

Praestationsdata opnas, nar proceduren beskrevet foroven, anvendes pa mindre end 24 timer gamle blodpregver, tidligere indsamlet i sterile pravergr med
EDTA-salt som antikoagulant. Analyse skal foretages senest 2 timer efter immunfarvning.

SPECIFICITET

Det monoklonale antistof 11E4B-7-6 (KC16) reagerer med den 27-39 terminale N-aminosyresekvens af glycophorin A og anerkender ikke glycophorin B (7)
Det blev tildelt CD235a under den 7. HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (HLDA-workshop om differentiering af humane
leukocyt-antigener), der blev afholdt i Harrogate, England, i 2000 (WS-kode: 70359, Afsnit: Rede celler) (8).

PRAECISION

De procentvise positive veerdier blev bestemt ved anvendelse af fuldblod tilsat positive celler. Hver prgve blev kert 4 gange, to gange dagligt i 1 dag,
pa 2 instrumenter med CD235a-PE monoklonale antistofreagenser fra 2 lots. Malingerne (% positiv) blev foretaget pa Navios-flowcytometer. Analysen
blev udfgrt i henhold til CLSI-protokollen EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Evaluering af kvantitative
malemetoders preecisionsevne).

Vores acceptkriterier afheenger af antallet af positive haendelser malt for hver population:
*  Huvis positiv heendelse < 1500, CV < 15%
*  Huvis positiv heendelse > 1500, CV < 10%

Fuldblod tilsat HEL-cellelinje
Antal positive haendelser (middelvaerdi) = 5057

Inter-operatgr Inter-cytometer Intra-lot Inter-lot | Inter-kgrsel | Intra-karsel | alt
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
RESULTATER PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

NGJAGTIGHED

Ngjagtigheden af CD235a-PE blev vurderet ved sammenligning af resultaterne med et referencereagens som preedikat pa et saet fuldblodsprgver tilsat
positive celler kart pa et Navios-flowcytometer. Bias mellem test- og referencereagens blev bestemt pa basis af forskellen mellem testresultaterne. Hvis bias
er inden for det tilladte fejlomrade, eller hvis p-veerdien ikke indikerer nogen signifikant forskel (> 0,05), anses testresultaterne for de to reagenser for at vaere
kvivalente.

De opnaede resultater opsummeres i nedenstaende tabel:

Antal donorer = 25
Positivt mal Middelveaerdi A A % cellekriterie p-veerdi RESULTATER
Fuldblod tilsat 0,13 <3 0,644 PASS
HEL-cellelinje

GRANSE FOR BLANK OG DETEKTIONSGRANSE

En undersggelse blev gennemfert i henhold til CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Evaluering
af detektionsevne for kliniske laboratoriemaleprocedurer). Detektionsgraensen (LOD) er den laveste koncentration af analyt, der kan detekteres konsekvent.
De opnéaede resultater er opsummeret i nedenstaende tabel:

Positive Target Graense for blank (celle/yL) Detektionsgreense (celle/pL)
HEL Cellelinje 0 3
BEGRAENSNINGER

1. Flowcytometri kan give forkerte resultater, hvis cytometeret ikke er perfekt justeret, hvis der ikke er blevet kompenseret korrekt for fluorescenslaekager,
eller hvis omraderne ikke er blevet placeret omhyggeligt.

Det anbefales at anvende en RBC-lyseringsteknik med et vasketrin, da dette reagens ikke er blevet optimeret til "no wash”-lyseringsteknikker.

Der genereres ngjagtige og reproducerbare resultater, sa leenge de anvendte procedurer er i overensstemmelse med de tekniske anvisninger pa
indlaesgssedlen og god laboratoriepraksis.

4. Det konjugerede antistof for dette reagens kalibreres for at kunne tilbyde det bedste specifikke forhold mellem signal/ikke-specifikt signal. Det er derfor
vigtigt at overholde forholdet mellem reagensvolumen og prgvevolumen i hver enkelt test.
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| tilfzelde af en hyperleukocytose skal blodet fortyndes i PBS for at opna en veerdi pa ca. 5 x 10° leukocytter/L (9).

6. |visse sygdomstilstande, f.eks. alvorligt nyresvigt eller haamoglobinopatier, kan lysering af rade celler veere langsom, ufuldsteendig eller endog umulig.

| dette tilfeelde anbefales det at isolere enkernede celler ved hjeelp af en densitetsgradient (f.eks. Ficoll) forud for farvningen (10).

7. Hos patienter behandlet med anti-humane monoklonale antistofterapier, kan pavisning af de respektive specifikke antigener veere formindsket eller

fravaerende, pa grund af delvis eller fuldsteendig blokering af det terapeutiske antistof.

8. CD235a-PE-resultaterne bar fortolkes i lyset af patientens samlede kliniske praesentation, herunder symptomer, sygehistorie, data fra andre tests samt

anden relevant information.

Se Tillaeg for eksempler og referencer.

VAREMARKER

Beckman Coulter, det stiliserede logo og de Beckman Coulter produkt- og servicemaerker, der er omtalt heri, er varemeerker eller registrerede varemaerker

tilherende Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europeeiske Union og i lande med identisk lovgivningsmaessig reguleringsordning (forordning 2017/746/EU om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik); hvis der er sket en alvorlig haendelse under brugen af dette apparat eller som et resultat af dens anvendelse, skal du

rapportere den til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til din nationale myndighed.

Summary of Safety and Performance (Sammenfatning af Sikkerhed og Ydeevne) er tilgeengeligt fra EUDAMED-databasen: ec.europa.eu/tools/eudamed.

REVISIONSHISTORIK
[REVISION AD: Frigivelsesdato: september 2019
REVISION Udgivelsesdato
AW Februar 2022

B59361-AX

Opdateringer for at sikre overholdelse af Beckman Coulters
globale maerkningspolitik og overensstemmelse med 1VD-R
(EU)2017/746:

Tilfgjede afsnit

BSI 2797-nummer, Tilsigtet bruger, Klinisk relevans,
Koncentration, Praecision, Ngjagtighed, Greense for blank og
detektionsgraense, Yderligere oplysninger, Revisionshistorik.

Tilfgjet information

Se afsnittet Begraensninger

Opdatering af formulering eller typografi

Se afsnittene Procedure, Praestation, Begraensninger,
Advarsel og forholdsregler, Opbevaring og Holdbarhed.

Fjernede afsnit

Eksempel pa klinisk anvendelse, Reagenser,
Intra-laboratorie reproducerbarhed, Linearitet

Opdaterede afsnit

Tilsigtet brug, GHS-fareklassifikation, Tegn pa
forringelse, Procedure, Tillaeg.

REVISION

Udgivelsesdato

AX

Opdaterede afsnit

Kasakhisk er blevet tilfgjet

Opdaterede afsnit

Opbevaring og holdbarhed
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Specifikationer

Specificitet CD235a
Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hybridom NS1 x balb/c
Immunogen Human red blood cells
Immunglobulin IgG1
Arter Mus
Rening Affinitetskromatografi
Fluorokrom R Phycoerythrin (PE)
Molférhallande PE/lg: 0,5-1,5
A excitering 488 nm
Emissionstopp 575 nm
Buffert PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA och 0,1 % NaN,
IOTest
Konjugerad antikropp
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/test
For in vitro-diagnostik

AVSEDD ANVANDNING

Denna fluorokromkonjugerade antikropp mojliggor kvalitativ och ej automatiserad identifiering av cellpopulationer som uttrycker CD235a-antigenet som
férekommer i humana biologiska prover med anvandning av flodescytometri (se avsnittet "Prov” nedan).

PRINCIP

Detta test ar baserat pa férmagan hos specifika monoklonala antikroppar att bindas till de antigena determinanter som uttrycks av de efterfragade cellerna.

Specifik fargning av efterfragade celler utférs genom att inkubera provet med |OTest-reagenset. De efterfragade cellerna analyseras sedan med
flédescytometri.

Flédescytometern mater ljusdiffusion och fluorescens av celler. Det mojliggdr avgransningen av populationen av intresse i det elektroniska fonstret definierat i
ett histogram, som korrelerar den ratvinkliga ljusspridningen (sidospridning eller SS) och spridningen av snavt ljus (framatspridning eller FS). Andra histogram
som kombinerar tva av de tillgéngliga parametrarna pa cytometern, kan anvandas som stdd i gating-skedet beroende pa tillampningen som anvandaren har
valt.

Fluorescensen av de begrénsade cellerna analyseras for att skilja ut positivt fargade handelser fran ofargade handelser. Resultaten uttrycks som en
procentandel av positiva handelser i relation till alla handelser som samlats in med hjélp av gating.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt ar avsedd for yrkesmassig laboratorieanvandning.

KLINISK RELEVANS

CD235a-PE ar en CD235a-antikropp som anvands for att identifiera och egenskapsbestdmma celler som uttrycker CD235a-antigenen med hjélp av
flédescytometri. Denna produkt kan inte och ar inte avsedd for att ta fram en diagnostisk slutsats.

Vid anvandning i kombination med andra markdrer kan denna produkt anvandas i en eller flera av foéljande funktioner:

«  Som hjalp vid differentialanalys av hematologiskt onormala patienter som missténks ha hematologisk sjukdom eller for dvervakning av patienter med
kanda hematologiska sjukdomar.

Se foljande referenser:

1;2;3;4;5;6

PROV

Venblod méste tas i sterila provror med EDTA-salt som antikoagulant.

Proverna bor forvaras i rumstemperatur (18-25 °C) och inte skakas. Prover bor vara homogeniserade genom forsiktig omrérning innan provet tas.
Proverna maste analyseras inom 24 timmar efter venpunktur.

KONCENTRATION

Se lotspecifikt analyscertifikat pA www.beckman.com.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvand inte reagenset efter utgangsdatumet.

2. Far gj frysas.
3. Lat den komma till rumstemperatur (18-25 °C) fére anvandning.
4. Minimera exponering for ljus.
5. Undvik mikrobiell kontaminering av reagens. Det kan leda till felaktiga resultat.
6. Antikroppslésningar som innehaller natriumazid (NaN3) bor hanteras med forsiktighet. Inta inte internt och undvik all kontakt med hud, slemhinnor och
dgon.
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| syramedium kan natriumazid dessutom bilda potentiellt farlig hydrazinsyra. Om reagensen maste kasseras rekommenderar vi att den spads ut med
en stor volym vatten innan den hélls ut i avioppssystemet for att undvika explosionsrisk och att natriumazid ackumuleras i metallréren.

7. Allablodprover maste betraktas som potentiellt smittsamma och ska hanteras med forsiktighet (i synnerhet vad galler anvandande av skyddshandskar,
rockar och skyddsglasdgon).

8. Pipettera aldrig med munnen och se till att proverna inte kommer i kontakt med hud, slemhinnor och 6gon.
9. Blodprovsror och engangsmaterial som anvands for hantering ska kasseras i sérskilda behallare avsedda for férbranning.
10. Reagens och avfall ska kasseras i enlighet med lokala krav.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

Ej klassat som farligt

Safety Data Sheet (Sakerhetsdatablad) finns pa beckman.com/techdocs

FORVARING OCH STABILITET

Detta reagens maste hallas mellan 2 och 8 °C och skyddas mot ljus, fére och efter att ampullen 6ppnats.
Hallbarhet for sluten ampull per stabilitetsstudie: 1095 dagar.

Stabilitet i 6ppen ampull: reagenset ar stabilt i 180 dagar.

TECKEN PA FORSAMRING
Alla férandringar i reagensens fysiska utseende kan indikera forsamring och att reagenset inte ska anvandas.

For mer information eller om en skadad produkt tas emot, ring Beckman Coulter kundtjanst pa 800-742-2345 (USA eller Kanada) eller kontakta din lokala
Beckman Coulter-representant.

INNEHALL

Konserveringsmedlet natriumazid kan bilda explosiva féreningar i avloppsledningar av metall. Se NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (76-8-16) (Bulletin
fran den amerikanska motsvarigheten till arbetsmiljéverket: Fara for azidexplosion).

For att undvika risken fér ansamling av azidféreningar ska avloppsréren spolas igenom med vatten efter att outspadda reagenser har kasserats. Kassering
av natriumazid maste ske i enlighet med tillampliga lokala regler.

MATERIAL SOM BEHOVS MEN INTE FOLJER MED KITET:
Provrér och nédvandigt material for provtagning.
*  Automatiska pipetter med engangsspetsar fér 20, 100 och 500 pL.
*  Hemolysroér av plast.
*  Lyseringsreagens for roda blodceller med tvatt efter lyseringen. Till exempel: VersalLyse (ref. A09777).
* Reagens for leukocytfixering. Till exempel: 10Test 3-fixeringslésning (ref. A07800).
» Isotyp-kontroll PE: |IOTest-reagens (ref. A07796).
»  Buffert (PBS: 0,01 M natriumfosfat; 0,145 M natriumklorid; pH 7,2).
*  Centrifugera.
*  Automatisk omrérare (Vortex-typ).
*  Flédescytometer.

PROCEDUR FOR FARGNING AV RODA BLODKROPPAR

Tillsatt 20 pL av specifik |0Test-konjugerad antikropp till varje provrér och vid behov 20 pL av isotypkontroll till varje kontrollprovror.

Tillsatt 100 yL av testprovet (helblod utspatt 1/100 med PBS 1X) i varje provror. Vortexa provroren langsamt.

Inkubera i 15 till 20 minuter vid rumstemperatur (18-25 °C) och skyddat mot ljus.

Centrifugera i 5 minuter vid 150 x g vid rumstemperatur.

Avlagsna ytskiktet genom aspiration.

Atersuspendera cellpelleten med 3 mL PBS.

Upprepa steg 4.

Avlagsna ytskiktet genom aspiration och atersuspendera cellpelleten med 0,5 mL eller 1 mL PBS. Preparaten bér analyseras inom 2 timmar.

© © Nk N =

Precis innan insamling "skakas” provet ordentligt genom att dra fargningsprovréret 3—4 ganger mot ett hart provrorsrack i plast eller metall.

PROCEDUR PA HELBLOD SOM LYSERATS/TVATTATS MED VERSALYSE-LYSERING

CD235a-FITC ar en markér for omogna och mogna réda blodkroppar. | fallet av en blandning av CD235a-specifika cellinjer med helblod ar det nédvandigt
att lysera roda blodkroppar fran helblodet innan du utfér inkubationssteget med CD235a-FITC-konjugat. Protokollet nedan beskriver proceduren:

Tillsatt 100 pL av testprovet i varje provrér. Vortexblanda provroren forsiktigt.

2. Tillsatt 1 mL VersaLyse + 10Test3 fixativ blandning (1 mL VersaLyse REF A09777+ 25 pL |OTest3 fixativ 10X REF A07800) Vortexblanda omedelbart
i 1 till 2 sekunder och inkubera i 10 minuter vid rumstemperatur, skyddat mot ljus.

3. Centrifugera i 5 minuter vid 150 x g vid rumstemperatur.
Avlagsna ytskiktet genom aspiration, tillsatt 3 mL PBS 1X. i varje provror
Upprepa steg 3.
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Avlagsna ytskiktet genom aspiration och atersuspendera cellpelleten med 0,1 mL PBS 1X

Tillsatt 20 pL av specifik I0Test-konjugerad antikropp till varje provrér och vid behov 20 pL av isotypkontroll till varje kontrollprovror. Vortexa omedelbart
i 1till 2 sekunder.

8. Inkubera i 15 till 20 minuter vid rumstemperatur (18-25 °C) och skyddat mot ljus.
9. Tillsatt 3 mL av PBS 1X. i varje provror

10. Upprepa steg 3.

11. Avlagsna ytskiktet genom aspiration och atersuspendera cellpelleten med:

*+ 0,5mL eller 1 mL av PBS plus 0,1 % formaldehyd om preparaten ar avsedda att férvaras mindre &n 24 timmar. (En 0,1 % formaldehyd-PBS kan
erhallas genom spadning av 12,5 pL av I0Test 3-fixeringslosning (ref. AO7800) i dess 10X-koncentration i 1 mL PBS).

* 0,5mL eller 1 mL PBS utan formaldehyd, om preparaten &r avsedda att analyseras inom 2 timmar.
Anmarkning: Behall i samtliga fall beredningarna vid 2 till 8 °C och skyddade fran ljus.

FORVANTADE VARDEN

Denna produkt har inget relevant forvantat varde.

PRESTANDA

Prestandadata erhalls med proceduren som beskrivs ovan pa blodprov som ar farskare an 24 timmar som tagits i sterila provréor med EDTA-salt som
antikoagulant. Analys utférs inom 2 timmar efter immunfargning.

SPECIFICITET
Den monoklonala antikroppen 11E4B-7-6 (KC16) reagerar med 27-39 terminal N-aminosyrasekvens av glykoforin A och kanner inte igen glykoforin B (7)

Det tilldelades CD235a under 7th HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7:e HLDA-studiegruppen om manskliga
leucocytdifferentieringsantigener) i Harrogate, England, ar 2000 (WS-kod: 70359, avsnitt: réda blodkroppar) (8).

PRECISION

Procentvardet for positiva varden bestamdes med helblod med tillsatta positiva celler. Varje prov kérdes 4 ganger, tva ganger om dagen under 1 dag pa
2 instrument med 2 loter CD235a-PE monoklonala antikroppsreagens. Matningar (% positiva) utférdes pa Navios flodescytometer. Analys utférdes baserat
pa CLSI-metoden EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Utvardering av precisionsprestanda for kvantitativa
matmetoder).

Vara acceptanskriterier beror pa antalet positiva handelser som uppmats for varje population:
*  Om positiv handelse < 1 500, CV < 15 %
*  Om positiv handelse > 1 500, CV < 10 %

Helblod som tillsatts HEL cell-linje
Antal positiva handelse (medelvarde) = 5057

Mellan operatérer | Mellan cytometrar | Inom lot | Mellan loter Mellan Inom Totalt

kérningar kérning
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
RESULTAT PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

NOGGRANNHET

Noggrannheten hos CD235a-PE bedémdes genom att jamféra resultaten med en referensreagens som predikat for en uppsattning helblodprov som tillforts
positiva celler och korts pa en Navios flédescytometer. Bias mellan test- och referensreagens bestdmdes baserat pa skillnaden mellan testresultat. Om bias
ligger inom tillatet felintervall eller p-vardet anger att det inte finns nagon signifikant skillnad (> 0,05), sa anses testresultaten fér de tva reagenserna vara
likvardiga.

Resultaten som erhalls sammanfattas i fljande tabell nedan:

Antal donatorer = 25
Positivt mal Medelvarde A A % cellkriterier p-vérde RESULTAT
Helblod som tillsatts 0,13 <3 0,644 PASS
HEL cell-linje

BLANKGRANS OCH DETEKTIONSGRANS

En studie genomférdes i enlighet med CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Utvardering av
detekteringsférmaga for kliniska laboratoriematningsprocedurer). Detektionsgrans (LoD) ar den lIagsta analytkoncentrationen som konsekvent kan detekteras.
Resultaten som erhalls sammanfattas i féljande tabell:

Positive Target Blankgrans (cell/pL) Detektionsgrans (cell/uL)
HEL Cellinje 0 3
BEGRANSNINGAR

1. Flodescytometri kan ge falska resultat om cytometern inte har justerats perfekt, om fluorescensléackor inte har kompenserats korrekt och om regionerna
inte har placerats noggrant.

Det ar bast att anvanda en RBC-lyseringsteknik med ett tvattsteg, eftersom denna reagens inte optimerats for lyseringstekniker "utan tvatt”.

Noggranna och reproducerbara resultat kommer att erhallas sa lange de forfaranden som anvands &r i enlighet med den tekniska bipacksedeln och
forenliga med god laboratoriepraxis.
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4. Den konjugerade antikroppen for detta reagens ar kalibrerad for att erbjuda det basta specifik signal/icke-specifik signal-forhallandet. Darfor ar det
viktigt att folja reagensvolym/provvolym-férhallandet i varje test.

Vid hyperleukocytos, spad blodet i PBS for att erhalla ett véarde pa cirka 5 x 10° leukocyter/L (9).

6. Vid vissa sjukdomstillstdnd, sasom vid mycket svar njursvikt eller hemoglobinopatier, kan lysering av réda celler vara langsam, ofullsténdig eller till
och med oméjlig. | detta fall &r det rekommenderat att isolera mononukleéara celler med anvandning av en densitetsgradient (till exempel Ficoll) innan
fargningen (10).

7. Hos patienter som behandlas med anti-human monoklonala antikroppar kan detektering av de specifika eftersokta antigenerna minska eller utebli pa
grund av delvis eller fullstdndig blockering fran behandlingens antikropp.

8. Resultat for CD235a-PE bor tolkas med tanke pa patientens totala kliniska bild, inklusive: symptom, anamnes, information fran évriga test och annan
lamplig information.

Se bilagan for exempel och referenser.

VARUMARKEN

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjanstmarken som namns hari ar varumarken eller registrerade varumarken
som tillhér Beckman Coulter, Inc. i USA eller andra lander.

YTTERLIGARE INFORMATION

For en patient/anvandare/tredje part inom EU och i lander med identiskt regelsystem (férordning 2017/746/EU om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik); om, vid anvandning av denna enhet eller som ett resultat av dess anvandning, en allvarlig incident intraffat ska den rapporteras fill
tillverkaren och/eller till dess auktoriserade representant och till den nationella myndigheten.

Summary of Safety and Performance (Sammanfattning av sékerhet och prestanda) finns tillganglig i EUDAMED-databasen: ec.europa.eu/tools/eudamed.

REVISIONSHISTORIK
|REVIDERING AD: | Publiceringsdatum: September 2019 |
REVISION Publiceringsdatum
AW Februari 2022

Uppdateringar for att uppfylla Beckman Coulter globala
etiketteringspolicy och kraven i IVD-R (EU)2017/746:
Tillagda avsnitt BSI 2797 Nummer, Avsedd anvandare, Klinisk relevans,
Koncentration, Precision, Noggrannhet, Blankgrans och
detektionsgrans, Ytterligare information, Revisionshistorik.

Tillagd information Se avsnittet Begransningar

Ordval eller typografiska uppdateringar Se avsnitten Procedur, Prestanda, Begransningar, Varningar
och forsiktighetsatgarder, Forvaring och stabilitet.

Borttagna avsnitt Exempel pa kliniska tillampningar, Reagens,
Reproducerbarhet inom laboratorium, Linearitet

Uppdaterade avsnitt Avsedd anvandning, Faroklassificering enligt GHS,

Tecken pa forsdmring, Procedur, Bilaga.

REVISION Publiceringsdatum
AX

Uppdaterade avsnitt Lagg till kazakiska
Uppdaterade avsnitt Forvaring och hallbarhet
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Spesifikasjoner

Spesifisitet CD235a

Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hybridom NS1 x balb/c
Immunogen Human red blood cells
Immunoglobulin IgG1

Art Mus

Rensing Affinitetskromatografi
Fluorokrom R Phycoerythrin (PE)
Molart forhold PE/Ig: 0,5-1,5
A-eksitasjon 488 nm
Stralingstopp 575 nm

Buffer

PBS pH 7,2 pluss 2 mg/mL BSA og 0,1 % NaN;

IO0Test
Konjugert antistoff
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 pL/test

For in vitro-diagnostisk bruk

TILTENKT BRUK

Dette fluorokromkonjugerte antistoffet muliggjer kvalitativ og ikke-automatisert identifisering av cellepopulasjoner som uttrykker CD235a-antigenet som finnes
i humane biologiske praver, ved hjelp av flowcytometri (se avsnittet «Prgver» nedenfor).

PRINSIPP

Denne testen er basert pa spesifikke monoklonale antistoffers evne til & binde til antigendeterminanter som uttrykkes av de aktuelle cellene.

Spesifikk farging av cellene av interesse utfgres ved inkubering av preven med |0Test-reagenset. Deretter analyseres cellene av interesse ved hjelp av
flowcytometri.

Flytcytometeret maler lysdiffusjon og cellenes fluorescens. Det gjgr det mulig & avgrense populasjonen som skal undersgkes innenfor det elektroniske vinduet
som er definert pa et histogram, og som korrelerer den ortogonale lysspredningen (sidespredning eller SS) og spredningen av trangvinklet lys (foroverpredning
eller FS). Andre histogrammer som kombinerer to av de ulike parametrene pa cytometeret kan brukes som stgtte ved gatingstadiet, avhengig av programmet
som velges av brukeren.

Fluorescensen i de avgrensede cellene analyseres for & skille de positivt fargede hendelsene fra de ufargede. Resultatene er uttrykt som en prosentandel
positive hendelser i forhold til alle hendelser innhentet ved gatingen.

TILTENKT BRUKER

Dette produktet skal brukes av profesjonelle brukere pa laboratorier.

KLINISK RELEVANS

CD235a-PE er et CD235a-antistoff som brukes til & identifisere og karakterisere celler som uttrykker CD235a-antigenet, ved hjelp av flowcytometri. Dette
produktet alene kan ikke og er ikke ment & generere en diagnostisk konklusjon.

Nar dette produktet brukes i kombinasjon med andre markgrer, kan det brukes i én eller flere av falgende funksjoner:

. Bista ved differensialdiagnostisering av hematologisk unormale pasienter med mistenkt hematologisk lidelse og felge opp pasienter med kjent
hematologisk lidelse.

Se folgende referanser:

1,2;3;4;5,6

PRGVER

Veneblod ma tas ved bruk av sterile rgr som inneholder EDTA-salt som antikoagulant.

Pragvene skal oppbevares i romtemperatur (18-25 °C) og ikke ristes. Prgvene skal homogeniseres ved forsiktig risting fer du tar testpraven.
Prgvene ma analyseres innen 24 timer etter venepunksjon.

KONSENTRASJON

Se lot-spesifikt analysesertifikat pa www.beckman.com.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

1. Reagenset ma ikke brukes etter utlepsdatoen.
2. Ma ikke fryses.
3. La det na romtemperatur (18-25 °C) far bruk.
4. Bor ikke utsettes for lys.
5. Unnga mikrobiell kontaminering av reagensene, ellers kan det gi feil resultater.
6. Antistofflasninger som inneholder natriumazid (NaNj3), skal handteres med forsiktighet. Ikke til innvortes bruk. Unnga all kontakt med hud, slimhinner
og @yne.
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Videre kan natriumazid i et syremedium danne potensielt farlig hydrogenazid. Hvis reagenset méa kasseres, anbefales det at det fortynnes i store
mengder vann fgr det temmes i avligpssystemet, slik at man unngéar opphopning av natriumazid i metallrgr, og for & hindre eksplosjonsfare.

7. Alle blodprgver ma betraktes som potensielt smittefarlige og ma handteres med forsiktighet (gjelder spesielt: bruk av vernehansker, laboratoriefrakk
og vernebriller).

8. Pipetter aldri med munnen, og unnga at pravene kommer i kontakt med huden, slimhinnene og gynene.
9. Blodprgvergr og engangsmateriale som brukes til handtering, skal kastes i beholdere beregnet for forbrenning.
10. Reagenser og avfall skal kastes i henhold til lokale krav.

GHS-FAREKLASSIFISERING

Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckman.com/techdocs

OPPBEVARING OG STABILITET

Dette reagenset méa oppbevares mellom 2 og 8 °C og beskyttes mot lys far og etter at flasken er apnet.
Holdbarhet i lukket flaske ifglge stabilitetsstudie: 1095 dager.

Stabilitet for apnet flaske: reagenset er stabilt i 180 dager.

TEGN PA FORRINGELSE
Endringer i reagensenes fysiske utseende kan vaere tegn pa redusert kvalitet, og slike reagenser skal ikke brukes.

For ytterligere informasjon eller hvis produktet mottas skadet, kan Beckman Coulter kundeservice 800-742-2345 (USA og Canada) eller den lokale
Beckman Coulter-representanten kontaktes.

INNHOLD

Natriumazid kan danne eksplosive blandinger i metalliske avigpsrer. Se NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Fare for eksplosive azider) (16.8.76).
For a unnga mulig opphopning av azidforbindelser ma avlgpsrer skylles med vann etter avhending av ufortynnet reagens. Avfallshandtering av natriumazid
ma skje i samsvar med relevante lokale forskrifter.

NQDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FOLGER MED SETTET:
Pravetakingsrer og materiale nadvendig for pravetaking.
*  Automatiske pipetter med engangsspisser til 20, 100 og 500 L.
*  Hemolysergr av plast.
*  Rad cellelyseringsreagens med vasketrinn etter lysering. For eksempel: VersalLyse (ref. A09777).
*  Leukocytt-fikseringsreagens. For eksempel: I0Test 3-fikseringslgsning (ref. A07800).
+  -isotypekontroll PE: |I0Test-reagens (ref. A07796).
«  Buffer (PBS: 0,01 M natriumfosfat; 0,145 M natriumklorid; pH 7,2).
«  Sentrifuger.
*  Automatisk omrgrer (vortekstype).
*  Flytcytometer.

PROSEDYRE FOR FARGING AV ERYTROCYTTER

Tilsett 20 pL spesifikt I0OTest-konjugert antistoff i hvert testrar og ved behov 20 uL av isotypekontrollen i hvert kontrollrar.

Tilsett 100 pL av testpragven (fullblod fortynnet 1:100 med PBS 1X) i hvert av prgvergrene. Vorteks prgvergrene langsomt.

Inkuber i 15 til 20 minutter ved romtemperatur (18-25 °C), beskyttet mot lys.

Sentrifugeres i 5 minutter ved 150 x g ved romtemperatur.

Fjern supernatanten ved aspirasjon.

Resuspender cellepelleten i 3 mL PBS.

Gjenta trinn 4.

Fjern supernatanten ved aspirasjon, og resuspender cellepelleten ved hjelp av 0,5 mL eller 1 mL PBS. Preparatene skal analyseres innen 2 timer.

© © N DN =

Rett fgr innhenting dras fargingsrgret 3—4 ganger over en hard overflate pa et testprovergrstativ av plast eller metall.

PROSEDYRE FOR FULLBLOD LYSERT/VASKET VED BRUK AV VERSALYSE-LYSERING

CD235a-FITC er en markgr for umodne og modne ragde blodceller. Ved blanding av CD235a-spesifikk cellelinje med fullblod er det nedvendig a lysere rade
blodceller fra fullblod fgr inkuberingstrinnet utfares med CD235a-FITC-konjugat. Nedenstdende protokoll beskriver hvordan falgende utfgres:

1. Tilsett 100 pL av testpreven i hvert rgr. Vorteks rgrene forsiktig.

2. Tilsett 1 mL VersalLyse + I0Test3 fiksativ moden blanding (1 mL Versalyse REF. A09777+ 25 pL I0Test3 fiksativ 10X REF. A07800) Rist umiddelbart i
1 til 2 sekunder og inkuber i 10 minutter ved romtemperatur, beskyttet mot lys.

Sentrifugeres i 5 minutter ved 150 x g ved romtemperatur.
Fjern supernatanten ved aspirasjon, tilsett 3 mL PBS 1X i hvert prgverer.

o &~ w

Gjenta trinn 3.
6. Fjern supernatanten ved aspirasjon og suspender cellepelleten pa nytt ved hjelp av 0,1 mL PBS 1X.
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7. Tilsett 20 pL spesifikt IO Test-konjugert antistoff i hvert testpreverer og ved behov 20 pL av isotypekontrollen i hvert kontrollpravergr. Vorteks umiddelbart
i 1 til 2 sekunder.

8. Inkuber i 15 til 20 minutter ved romtemperatur (18-25 °C), beskyttet mot lys.

9. Tilsett 3 mL PBS 1X i hvert prgvergr.

10. Gjenta trinn 3.

11. Fjern supernatanten ved aspirasjon, og resuspender cellepelleten ved hjelp av:

* 0,5mL eller 1 mL PBS pluss 0,1 % formaldehyd hvis preparatene skal oppbevares i mindre enn 24 timer. (En 0,1 % formaldehyd-PBS kan oppnas
ved a fortynne 12,5 pL |0Test 3-fikseringslasning (ref. A07800) ved 10X konsentrasjon i 1 mL PBS).

* 0,5mL eller 1 mL PBS uten formaldehyd hvis preparatene skal analyseres innen 2 timer.
Merk: | alle tilfeller skal preparatene oppbevares mellom 2 og 8 °C og beskyttet mot lys.

FORVENTEDE VERDIER

Det er ingen forventet verdi som er relevant for dette produktet.

YTELSE

Ytelsesdata er fremskaffet ved bruk av prosedyren som er beskrevet ovenfor pa mindre enn 24 timer gamle blodprgver som tidligere er samlet i sterile regr
med EDTA-salt som antikoagulant. Analysen utfgres innen 2 timer etter immunfarging.

SPESIFISITET
Det monoklonale antistoffet 11E4B-7-6 (KC16) reagerer med de 27-39-terminale N-aminosyresekvensen for glykoforin A og gjenkjenner ikke glykoforin B (7)

Det ble tilordnet CD235a under 7th HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7. HLDA-arbeidsseminar om humane
leukocyttdifferensieringsantigener) i Harrogate i England i 2000 (WS-kode 70359, avsnitt: rade celler) (8).

PRESISJON

Prosentandelen positive verdier ble bestemt med fullblod tilsatt positive celler. Hver prgve ble kjgrt 4 ganger, to ganger om dagen i 1 dag pa 2 instrumenter med
2 partier CD235a-PE monoklonale antistoffreagenser. Malinger (% positiv) ble foretatt pa et Navios-flytcytometer. Analysen ble utfgrt basert pa CLSI-metoden
EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Evaluering av presisjonsytelse ved kvantitative malemetoder).

Vare godkjenningskriterier er avhengige av antall positive hendelser som males for hver populasjon:
. Hyvis positiv hendelse < 1 500, VK < 15 %
. Hvis positiv hendelse > 1 500, VK < 10 %

Fullblod tilsatt HEL-cellelinje
Antall positive hendelser (gjennomsnitt) = 5057
Mellom operatgrer | Mellom cytometere| Innenfor |Mellom loter| Mellom Innenfor Total
samme lot kjgringer samme
Kjgring
VK (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
RESULTATER PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

NOYAKTIGHET

Ngyaktigheten til CD235a-PE ble vurdert ved & sammenligne resultatene med et referansereagens som predikatet pa et sett med fullblodsprever tilsatt
positive celler kjart pa et Navios-flytcytometer. Skjevheten mellom test- og referansereagens ble bestemt basert pa forskjellen mellom testresultater. Hvis
skjevheten er innenfor det tillatte feilomradet eller p-verdien angir ingen vesentlig forskjell (> 0,05), anses testresultatene for de to reagensene som tilsvarende.

De oppnadde resultatene er oppsummert i den felgende tabellen:

Antall donorer = 25
Positivt mal Gjennomsnittlig A A % cellekriterier p-verdi RESULTATER
Fullblod tilsatt 0,13 <3 0,644 PASS
HEL-cellelinje

GRENSE FOR BLANKPRQGVE OG DETEKSJONSGRENSE

En studie ble gjennomfert i henhold til CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Evaluering
av deteksjonsevne for maleprosedyrer pa kliniske laboratorier). Deteksjonsgrensen (LOD) er den laveste analyttkonsentrasjonen som kan detekteres
konsekvent. Resultatene som ble oppnadd, er oppsummert i tabellen nedenfor:

Positive Target Grense for blankprgve (celle/pL) Deteksjonsgrense (celle/uL)
HEL Cell line 0 3
BEGRENSNINGER

1. Flowcytometri kan gi falske resultater hvis cytometeret ikke har bilitt justert ngyaktig, hvis fluorescenslekkasjer ikke er kompensert riktig, og hvis
regionene ikke er ngye plassert.

Det er best a bruke en RBC-lyseringsteknikk med et vasketrinn, ettersom dette reagenset ikke er optimert for lyseringsteknikker uten vask.

3. Ngyaktige og reproduserbare resultater vil oppnas sa lenge de anvendte prosedyrene er i samsvar med det tekniske pakningsvedlegget og god
laboratoriepraksis.

4. Det konjugerte antistoffet til dette reagenset er kalibrert for & oppna best mulig forhold mellom spesifikt signal og ikke-spesifikt signal. Derfor er det
viktig & overholde forholdet mellom reagensvolum og prgvevolum i hver test.

5. Ved hyperleukocytose fortynnes blodet i PBS for & oppnéa en verdi p& omtrent 5 x 10° leukocytter/L (9).
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6. Ved visse sykdomstilstander, for eksempel alvorlig nyresvikt eller hemoglobinopatier, kan lyseringen av rgde celler veere langsom, ufullstendig eller til
og med umulig. | dette tilfellet anbefales det & isolere mononuklezererte celler ved hjelp av en densitetsgradient (for eksempel Ficoll) fgr farging (10).

7. Hos pasienter som behandles med antihumane, monoklonale antistoffobehandlinger, kan deteksjon av bestemte malantigener reduseres eller veere
fraveerende pa grunn av delvis eller fullstendig blokkering av det terapeutiske antistoffet.

8. CD235a-PE-resultatene skal tolkes i lys av den totale kliniske vurderingen av pasienten, inkludert: symptomer, klinisk historie, data fra flere tester og
annen aktuell informasjon.

Se vedlegget for eksempler og referanser.

VAREMERKER

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og vare- og servicemerkene til Beckman Coulter som er omtalt her, er varemerker eller registrerte varemerker som
tilhgrer Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.

TILLEGGSINFORMASJON

For pasient/bruker/tredjepart i EU og land med identisk regelverk (EUs forordning nr. 2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr); hvis det har oppstatt
en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret, eller som et resultat av bruken, skal dette rapporteres til produsenten og/eller den autoriserte representanten
samt til nasjonal myndighet.

Summary of Safety and Performance (Sammendrag av sikkerhet og ytelse) er tilgjengelig i EUDAMED-databasen: ec.europa.eu/tools/eudamed.

REVISJONSHISTORIE

|REVISJON AD: | Utgivelsesdato: September 2019 |

REVISJON Utgivelsesdato

AW Februar 2022

Oppdateringer skal overholde de globale merkingsreglene til

Beckman Coulter og veere i samsvar med krav iht. IVD-R

(EU)2017/746:

Innsatte avsnitt BSI 2797-nummer, Tiltenkt bruker, Klinisk relevans,

Konsentrasjon, Presisjon, Ngyaktighet, Grense for
blankprgve og deteksjonsgrense, Tilleggsinformasjon,

Revisjonshistorie.

Innsatt informasjon Se avsnittet Begrensninger

Oppdatering av formulering eller typografi Se avsnittene Prosedyre, Ytelse, Begrensninger, Advarsler

og forholdsregler, Oppbevaring og stabilitet.
Fjernede avsnitt Eksempel pa kliniske bruksomrader, Reagenser,
Reproduserbarhet innenfor samme laboratorium, Linearitet
Oppdaterte avsnitt Tiltenkt bruk, GHS-fareklassifisering, Tegn pa
nedbryting, Prosedyre, Vedlegg.

REVISJON Utgivelsesdato

AX

Oppdaterte avsnitt Lagt til kasakhisk

Oppdaterte avsnitt Oppbevaring og stabilitet
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Tekniset tiedot
Spesifisyys CD235a
Klooni 11E4B-7-6 (KC16)
Hybridooma NS1 x balb/c
Immunogeeni Human red blood cells
Immunoglobuliini 1gG1
Lajit Hiiri
Puhdistus Affiniteettikromatografia
Fluorokromi R Phycoerythrin (PE)
Moolisuhde PE/Ig: 0,5-1,5
A-viritys 488 nm
Sateilyhuippu 575 nm
Puskuri PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA:ta ja 0,1 % NaN,
IOTest
Konjugoitunut vasta-aine
CD235a-PE

A07792 100 testia; 2 ml, 20 pl / testi

Diagnostiseen In Vitro -kayttoon

KAYTTOTARKOITUS

Taman fluorokromikonjugoidun vasta-aineen avulla voidaan kvalitatiivisesti ja muilla kuin automaattisilla tavoilla tunnistaa solupopulaatioita, jotka ilmentéavat
ihmisen biologisissa naytteissa esiintyvda CD235a-antigeenia virtaussytometriaa kayttamalla (katso jaljempaa kohta Naytteet).

PERIAATE
Testi perustuu tiettyjen monoklonaalisten vasta-aineiden kykyyn sitoutua antigeenideterminantteihin, joita iimennetaan kohdesoluissa.
Kohdesolujen spesifinen varjays tehdaan inkuboimalla ndyte |0Test-reagenssilla. Taman jalkeen kohdesolut analysoidaan virtaussytometrialla.

Virtaussytometri mittaa valonhajontaa ja solujen fluoresenssia. Sen avulla on mahdollista rajata kiinnostuksen kohteena olevan populaatio pylvaskaavioon
maaritetyssa elektronisessa ikkunassa, jossa ortogonaalinen valonhajonta (sivusironta eli SS) vastaa kapean kulman valonhajontaa (eteenpainsironta eli
FS). Muita sytometrin kahta eri parametria yhdistavia pylvaskaavioita voidaan kayttaa rajaamisvaiheen tukena kayttdjan valitseman sovelluksen mukaan.

Rajattujen solujen fluoresenssi analysoidaan, jotta positiivisesti varjaytyneet tapahtumat voidaan erottaa varjaytymattomista tapahtumista. Tulokset ilmaistaan
positiivisten tapahtumien prosenttimaarana suhteessa kaikkiin rajauksella kerattyihin tapahtumiin.

AIOTTU KAYTTAJA

Tama tuote on tarkoitettu ammattimaiseen laboratoriokayttéon.

KLIININEN RELEVANSSI

CD235a-PE on CD235a-vasta-aine, jonka avulla tunnistetaan ja karakterisoidaan CD235a-antigeenia ilmentavat solut virtaussytometrialla. Tama tuote
yksindan ei voi eika sen ole tarkoitus tuottaa mitdan diagnostisia johtopaatoksia.

Kun sita kaytetdan yhdessa muiden merkkiaineiden kanssa, tuotetta voidaan kayttaa yhteen tai useaan seuraavista toiminnoista:

+ Differentiaalidiagnoosin tueksi hematologisesti poikkeaville potilaille, joilla epaillaan olevan hematologinen hairid, seka sellaisten potilaiden valvontaan,
joilla tiedetédan olevan hematologinen hairio.

Katso seuraavat viitteet:

1,2;3;,4;,5,6

NAYTTEET

Laskimoverindytteet on otettava kayttaen steriileja putkia, joissa on antikoagulanttina EDTA-suolaa.

Naytteet on sailytettdva huoneenlammdssa (18-25 °C), eika niit saa ravistaa. Naytteet on homogenoitava sekoittamalla hellavaraisesti ennen testinaytteen
ottamista.

Naytteet on analysoitava 24 tunnin sisalla laskimopunktiosta.

PITOISUUS

Katso eradkohtainen analyysitodistus osoitteesta www.beckman.com.

VAROITUS JA VAROTOIMET

1. Ala kayta reagenssia viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

2. Eisaa jaatya.

3. Anna sen lammeta huoneenlampoiseksi (18—-25 °C) ennen kayttoa.

4. Minimoi altistuminen valolle.

5. Valta reagenssien mikrobikontaminaatiota, muutoin vaarana ovat virheelliset tulokset.

6. Natriumatsidia (NaNs;) sisaltavia vasta-aineliuoksia tulee kasitella varoen. Sita ei saa niella, ja sen joutumista iholle, limakalvoille ja silmiin on valtettava.
Lisdksi happamassa liuoksessa natriumatsidi voi muodostaa mahdollisesti vaarallista hydratsoehappoa. Jos reagenssi on havitettava, se on
suositeltavaa laimentaa suureen vesimaaraan ennen sen kaatamista viemariin, jotta natriumatsidia ei paase kertymaan metalliputkiin ja valtetaan
rajahdysvaara.
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7. Kaikkia verinaytteita on pidettdva mahdollisesti tartuntavaarallisina, ja niitd on kasiteltdva varovaisesti (erityisesti on muistettava suojakasineiden,
-pukujen ja -lasien kaytto).
8. Ala koskaan pipetoi suulla ja valta naytteiden kaikkea kosketusta ihoon, limakalvoihin ja silmiin.
9. Veriputket ja kasittelyyn kaytetyt kertakayttdiset materiaalit on havitettava poltettaviksi tarkoitetuissa ad hoc -astioissa.
10. Reagenssit ja jatteet on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
GHS-VAARALUOKITUS

Ei luokiteltu vaaralliseksi

Kayttéturvallisuustiedote on saatavana osoitteessa beckman.com/techdocs

SAILYTYS JA STABILITEETTI

Téata reagensseja on sdilytettdva 2—-8 °C:n lampdtilassa ja suojattava valolta ennen ampullin avaamista ja sen jalkeen.

Suljetun ampullin séailyvyysaika stabiliteettitutkimuksen mukaan: 1095 paivaa.

Avatun ampullin stabiliteetti: reagenssi on stabiili 180 paivan ajan.

MERKIT PILAANTUMISESTA

Mahdolliset muutokset reagenssin fyysisessa ulkonadssa voivat viitata huonontumiseen, eika reagenssia saa tallgin kayttaa.

Jos tarvitset lisatietoja tai jos sait vahingoittuneen tuotteen, soita Beckman Coulter -asiakaspalveluun numeroon 800 742 2345 (USA ja Kanada) tai ota
yhteyttéa Beckman Coulterin paikalliseen edustajaan.

SISALTO

Natriumatsidi-saildntdaine saattaa muodostaa rajahtavia yhdisteitd metallisissa viemariputkissa. Katso NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16.08.1976).
Huuhtele viemariputket vedella laimentamattoman reagenssin poiston jalkeen mahdollisen atsidiyhdisteiden keradantymisen estamiseksi. Havita natriumatsidi
asianmukaisten paikallismaaraysten mukaisesti.

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA El TOIMITETA SARJAN MUKANA:

Naytteenottoon tarvittavat naytteenottoputket ja materiaalit.

Automaattiset pipetit, joissa kertakayttokarjet 20, 100 ja 500 pl.

Muoviset hemolyysiputket.

Punasolujen lyysireagenssi ja pesuvaihe lyysin jalkeen. Esimerkiksi: Versalyse (viite AO9777).
Leukosyyttien kiinnitysreagenssi. Esimerkiksi: |0Test 3 -fiksatiiviliuos (viite A07800).
Isotyyppinen kontrolli PE: IOTest-reagenssi (viite AO7796).

Puskuri (PBS: 0,01 M natriumfosfaattia, 0,145 M natriumkloridia, pH 7,2).

Sentrifugi.

Automaattinen sekoitin (Vortex-/pydrretyyppinen).

Virtaussytometri.

PUNASOLUJEN VARJAYSMENETELMA

® N o g~ wDh =

9.

Liséa 20 pl spesifisia I0Test-konjugoituja vasta-aineita jokaiseen testiputkeen ja tarvittaessa 20 pl isotyyppista kontrollia jokaiseen kontrolliputkeen.
Lisda 100 pl testinaytetta (kokoverta laimennettuna suhteessa 1/100 PBS:lla 1X) kumpaankin putkeen. Sekoita putkia py6rresekoittimella hitaasti.
Inkuboi 15—20 minuuttia huoneenldmmdssa (18-25 °C), valolta suojattuna.

Sentrifugoi 150 x g 5 minuutin ajan huoneenlammossa.

Poista supernatantti aspiroimalla.

Suspendoi solupelletti uudelleen kayttamalla 3 ml PBS:aa.

Toista vaihe 4.

Poista supernatantti aspiroimalla ja suspendoi solupelletti uudelleen kayttamalla 0,5 ml tai 1 ml PBS:3a. Valmisteet on analysoitava kahden tunnin
kuluessa.

Juuri ennen naytteen ottamista varjaysputkea vedetaan voimakkaasti 3—4 kertaa kovaa muovista tai metallista testiputkitelinetta pitkin.

MENETELMA LYYSATULLA/PESTYLLA KOKOVERELLA VERSALYSE-LYYSIA KAYTTAMALLA

CD235a-FITC on epéakypsien ja kypsien punasolujen markkeri. Mikali CD235a-spesifia solulinjaa sekoitetaan kokovereen, punasolut on talléin tarpeen lyysata
kokoveresta ennen inkubaatiovaiheen suorittamista CD235a-FITC-konjugaatilla. Seuraavassa protokollassa kuvataan toimintaohjeet:

1.
2.

S

Lisda 100 pl testinaytettéd kuhunkin putkeen. Sekoita putkia vorteksilla varovaisesti.

Lisdd 1 ml VersalLysen + |OTest3-fiksatiivin seosta (1 ml Versalysea [viite A09777]+ 25 pl 10-kertaista I0Test3-fiksatiivia [viite A07800]). Sekoita
valittdémasti pydrresekoittimella 1-2 sekunnin ajan ja inkuboi 10 minuuttia huoneenldmmdssa, valolta suojattuna.

Sentrifugoi 150 x g 5 minuutin ajan huoneenlammaossa.

Poista supernatantti aspiroimalla, lisdd 3 ml 1-kertaista PBS:aa jokaiseen putkeen.

Toista vaihe 3.

Poista supernatantti aspiroimalla ja suspendoi solupelletti uudelleen kayttdamalla 0,1 ml 1-kertaista PBS:aa
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7. Lisaa 20 pl spesifisia |0Test-konjugoituja vasta-aineita jokaiseen testiputkeen ja tarvittaessa 20 pl isotyyppista kontrollia jokaiseen kontrolliputkeen.
Sekoita valittdmasti pydrresekoittimella 1-2 sekuntia.

8. Inkuboi 15-20 minuuttia huoneenlammaossa (18-25 °C), valolta suojattuna.
9. Lisada 3 ml 1-kertaista PBS:&43 jokaiseen putkeen.

10. Toista vaihe 3.

11. Poista supernatantti aspiroimalla ja suspendoi solupelletti kayttamalla:

« 0,5 ml tai 1 ml PBS:aa plus 0,1 % formaldehydia, jos valmisteet aiotaan sailyttda alle 24 tuntia. (0,1 % formaldehydia siséltdva PBS saadaan
laimentamalla 12,5 pl 10Test 3 -fiksatiiviliuosta (viite A07800) sen 10-kertaisella pitoisuudella 1 ml:aan PBS:a3).

. 0,5 ml tai 1 ml PBS:aa ilman formaldehydia, jos valmisteet tullaan analysoimaan 2 tunnin sisalla.
Huomautus: Pida valmisteet kaikissa tapauksissa 2—8 °C:n lampétilassa ja valolta suojattuna.

ODOTETUT ARVOT

Taman tuotteen kannalta olennaista odotettua arvoa ei ole.

SUORITUSKYKY

Suorituskykytiedot saadaan edelld kuvatulla menetelmalla kayttamalla alle 24 tunnin ikaisista naytteista, jotka on aiemmin keratty steriileihin putkiin, joissa
antikoagulanttina on EDTA-suola. Analyysi suoritetaan 2 tunnin kuluessa immunovarjayksesta.

SPESIFISYYS

Monoklonaalinen vasta-aine 11E4B-7-6 (KC16) reagoi glykoforiini A:n (27-39) N-terminaalisen aminohapposekvenssin kanssa eika tunnista glykoforiini B:ta
).

Se maaritettiin kuuluvaksi ryhmaan CD235a seitsemannessa ihmisleukosyyttien differentiaatioantigeeneja kasitelleessa seminaarissa (Workshop on Human
Leucocyte Differentiation Antigens, HLDA), joka pidettiin Harrogatessa, Englannissa, vuonna 2000 (WS-koodi: 70359, kohta Red Cells (Punasolut)) (8).

TARKKUUS

Prosentuaaliset positiiviset arvot maaritettiin kayttamalla kokoverta, johon oli lisatty positiivisia soluja. Jokainen nayte kasiteltiin 4 kertaa, kahdesti paivassa
paivana 1 2 laitteessa kayttamalla 2 erda CD235a-PE monoklonaalisia vasta-ainereagensseja. Mittaukset (% positiivisia) tehtiin Navios-virtaussytometrilla.
Analyysi tehtiin perustuen CLSI:n menetelmaan EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Kvantitatiivisten
mittausmenetelmien tarkkuussuorituskyvyn arviointi).

Hyvaksyntakriteerimme on riippuvainen kussakin populaatiossa mitattujen positiivisten tapahtumien maarasta:
*  Jos tapahtuma on positiivinen < 1 500, CV < 15 %
*  Jos tapahtuma on positiivinen > 1 500, CV < 10 %

Kokoveri, johon on lisatty HEL -solulinja
Positiivisten ndytteiden lukumaara (keskiarvo) = 5057

Kayttajien valinen Sytometrin Eran Erien Ajojen Ajon Yhteensa
sisdinen sisdinen valinen valinen sisdinen
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
TULOKSET PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

ULKOINEN TARKKUUS

Kohteen CD235a-PE tarkkuus arvioitiin vertaamalla tuloksia viitereagenssiin, joka toimi Navios-virtaussytometrilla kasitellyn kokoverinaytesarjan, johon
oli lisatty positiivisia soluja, predikaattina. Testireagenssin ja vertailureagenssin valinen poikkeama maaéritettiin testitulosten valisen eron perusteella. Jos
poikkeama on sallitun virhealueen rajoissa tai p-arvo ei osoita merkityksellista eroa (> 0,05), naiden kahden reagenssin testituloksia pidetaan vastaavina.

Saadut tulokset esitetadn seuraavassa taulukossa:

Luovuttajien maara = 25
Positiivinen kohde Keskiarvo A A % -solukriteeri p-arvo TULOKSET
Kokoveri, johon on 0,13 <3 0,644 PASS
lisatty HEL -solulinja

NOLLAMITTAUKSEN YLARAJA JA MITTAUKSEN ALARAJA

Tutkimus tehtiin CLSI EP17-A2:n mukaisesti, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Detektiokyvyn arviointi
kliinisissa laboratoriomittausmenettelyissa). Mittauksen alaraja (LoD) on analyytin alhaisin pitoisuus, joka voidaan havaita johdonmukaisesti. Saadut tulokset
esitetdan seuraavassa taulukossa:

Positive Target Nollamittauksen ylaraja (solu/pl) Mittauksen alaraja (solu/pl)
HEL Solulinja 0 3
RAJOITUKSET

1. Virtaussytometrialla saadut tulokset voivat olla virheellisia, jos sytometri on kohdistettu epatarkasti, jos fluoresenssivuotoja ei ole kompensoitu oikein
ja jos alueita ei ole sijoitettu tarkasti.

2. On suositeltavaa kayttaa punasolujen lyysaukseen pesuvaiheen sisaltdvaa tekniikkaa, koska téata reagenssia ei ole optimoitu lyysaustekniikoille, joihin
ei sisally pesua.

3. Tulokset oivat tarkkoja ja toistettavissa, kunhan kaytetyt menetelmat ovat teknisen selosteen mukaisia ja noudattavat hyvia laboratoriokaytantéja.
Taman reagenssin konjugoitu vasta-aine kalibroidaan siten, ettéd saadaan paras spesifisen signaalin ja epaspesifisen signaalin suhde. Siksi on tarkeaa
noudattaa reagenssin tilavuuden / naytteen suhdetta jokaisessa testissa.
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Jos kyseessa on hyperleukosytoosi, laimenna veri PBS:&én siten, etti saat arvoksi noin 5 x 10° leukosyyttia/l (9).

6. Tietyissa sairaustiloissa, kuten vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa tai hemoglobinopatioissa, punasolujen hajoaminen voi olla hidasta,
epataydellista tai jopa mahdotonta. Tassa tapauksessa yksitumaiset solut on suositeltavaa eristda kayttamalla tiheysgradienttia (esimerkiksi Ficoll)

ennen varjaysta (10).

7. Potilailla, joita on hoidettu muun kuin ihmisen monoklonaalisilla vasta-aineilla, kohdeantigeenin havaitseminen voi heikentya tai estya osittain tai
kokonaan hoidossa kaytetyn vasta-aineen vaikutuksesta.

8. CD235a-PE-tulosten tulkinnassa on otettava huomioon potilaan kaikki kliiniset tiedot, mukaan lukien oireet, kliininen historia, lisatestien tiedot ja muut

asianmukaiset tiedot.
Katso esimerkkeja ja viitteita liitteesta.

TAVARAMERKIT

Beckman Coulter, tyylitelty logo ja tdssd mainitut Beckman Coulter -tuotteiden ja palveluiden merkit ovat Beckman Coulter, Inc:in tavaramerkkeja tai
rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

LISATIETOJA

Potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on samanlainen saantelyjarjestelma (in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja 1aakinnallisia laitteita koskeva asetus 2017/746/EU): jos taman laitteen kayton aikana tai sen kaytdn seurauksena on tapahtunut vakava

tapahtuma, ilmoita siitéa valmistajalle ja/tai valmistajan valtuutetulle edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.

Turvallisuutta ja suorituskykya koskeva yhteenveto on saatavilla EUDAMED-tietokannasta osoitteesta ec.europa.eu/tools/eudamed.

TARKISTUSHISTORIA
|VERSIO AD: Julkaisupaiva: Syyskuu 2019
VERSIO Julkaisupaiva
AW Helmikuu 2022

Paivitetty noudattamaan Beckman Coulterin

(EU)2017/746 -standardin vaatimuksia:

maailmanlaajuista merkintdmenettelya ja IVD-R

Lisatyt osat

BSI 2797 -numero, Kayttétarkoituksen mukainen
kayttaja, Kliininen relevanssi, Pitoisuus, Tarkkuus,
Ulkoinen tarkkuus, Nollamittauksen ylaraja ja mittauksen
alaraja, Liséatietoja, Tarkistushistoria.

Lisatyt tiedot

Katso kohta Rajoitukset

Sanamuodot tai typografiset paivitykset

Katso kohdat Menettely, Suorituskyky, Rajoitukset, Varoitus
ja varotoimet, Sailytys ja stabiliteetti.

Poistetut osat

Esimerkki kliinisista kayttotarkoituksista, Reagenssit,
Laboratorionsisainen toistettavuus, Lineaarisuus

Paivitetyt osat

Kayttotarkoitus, GHS-vaaraluokitus, Merkit
pilaantumisesta, Menettely, Liite.

VERSIO

Julkaisupaiva

AX

Paivitetyt osat

Lisda kazakki

Paivitetyt osat

Sailytys ja stabiliteetti
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Mpodiaypagég
EidikétnTa CD235a
KAwvog 11E4B-7-6 (KC16)
YBpidwua NS1 x balb/c
AvoOooyovo Human red blood cells
Avoooaopaipivn 1gG1
Eidog Mug
K&Bapon XPWHOTOYPOPIa CUYYEVEIQG
DBopdYpWa R Phycoerythrin (PE)
"paupopopiakh avoloyia PE/lg: 0,5-1,5
diEyepon A 488 nm
MEYIoTN TIUA EKTTOUTTWV 575 nm
PuBuioTikd AidAupa PBS pH 7,2 guv 2 mg/mL BSA kai 0,1% NaN,
IO0Test
2uleuypévo avTiowpa
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/e€éTaon

MNa in vitro S1ayvwoTIKA XpARoN

NMPOBAEINMOMENH XPHZH

AuTO TO OUZEUYUEVO E PBOPOXPWHATA AVTICWHA ETTITPETTEI TNV TTOIOTIKN KAI N QUTOUOTOTIOINKEVN TAUTOTTOINGN TWV KUTTAPIKWY TTANBUCUWYV TToU eKQPpalouv
10 avTiyévo CD235a trou atavtdral o avBpwtTiva BioAoyika deiypata, He XprAon KUTTAPOUETPIAg pong (SeiTe TNV TTOPAKATW evaTnTa «AgiyuaTtay).

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

AuTn n e&éTaon BaaideTal GTNV IKAVOTNTA CUYKEKPIPEVWY HOVOKAWVIKWY QVTICWUATWY va deoueUovVTal OTOUG aVTIYOVIKOUG KaBoPIoTEG TToU ek@padovTal aTTd
Ta KUTTAPQ EVOIOPEPOVTOG.

H €181k XpWwon Twv KUTTAPWY eVOIOQEPOVTOG TIPAYHUATOTIOIEITAI JECW TNG ETTWOONG Tou deiypaTtog pe 1o avridpaoTrpio I0Test. X1n ouvéxeia, Ta KUTTApa
evOIa@EPOVTOG avaAlovTal JE KUTTOPOUETPIO PONG.

To KUTTaPOUETPO PONG PETPG TN didKuan GwTOG Kal Tov PBopIoud Twv KUTTdpwy. KaBiotd duvath Tnv oploBETnon Tou TTANBUCHOU evBIaPEPOVTOG EVTOG
TOU nAekTpOVIKOU TTapaBupou TTou opileTal o€ éva I0TOYPAPMA, TO OTTOI0 GUOXETICEI TNV opBoywvia didxuon ewTdg (TTAdyla okédaaon 1 SS) kai Tn didxuon
QWTOG KAEIOTAG Ywviag (TrpéoBia okédaaon A FS). AMa 1oToypduuata Tou ouvduddouv dUo atrd Tig dIaBEaIUES SIAPOPETIKEG TTAPAUETPOUG TOU KUTTAPOUETPOU
pTTopoUV va XpNnaipoTroinBoUlv UTTooTNPIKTIKA KaTé To aTAdIO TG 0ploBETNONG, avAAOya PE TNV EQAPUOYRA TToU TTIAEYEI O XPAOTNG.

O ¢BopIoudg TV OPIBETNUEVWY KUTTAPWY avaAUeTal TTPOKEIPEVOU va gival duvaTr n dIAkpIon PETALU Twv BETIKA ONUACHEVWY CUPBAVTWY KAl TwWV Wn
onuacgpévwy oudBaviwy. Ta atmoteAéopaTta ekQPAadovTal WG TTOC0OTO TWV BETIKWY CUPBAVTWY o€ oX£0N HE TO GUVOAO TwV CUPBAVTWY TTou eEARPBnoav atoé
TNV oploBETnaon.

NMPOBAENMOMENOZ XPHZTHZ

AuUTO TO TTPOIGV TTPOOPIZETAI YIa ETTAYYEAUOTIKA EPYACTNPIAKY XProN.

KAINIKH ZYNAO®EIA

To CD235a-PE ¢ival éva avtiowpa CD235a TTou XpnGCIPOTIOIEITAl VIO TNV TAUTOTTOINGN KAl TOV XOPAKTNPIOKS KUTTApWYV TTou ekppalouv To avtiyovo CD235a pe
KUTTapOUETpia porg. AuTtd To TTPOidV aTTd HOVOo Tou dEV UTTOPEI va TTapdyel OTTOI00MTTOTE S1ayVWOTIKO CUPTTEPACUA Kal SEV TTPOOPIZETAI YIa AQUTHV TN XPHON.

Otav xpnoiyoTrolgital g€ cuvdUaouo6 e AANOUG BeikTeEG, auTd TO TTPOIGV UTTOPEI VO XPNOIUOTToINGEl O€ pia A TTEPIOTOTEPES aTTO TIG AKOAOUBEG AEITOoUpyieg:

* Qg Bonbnua otn diagopik didyvwaon PN QUOIOACYIKWY algaToAoyikd acBevwv Pe uTToyia aipaToAoyikAG diatapayig Kal yia Tnv Trapakoholdnaon
aoBevWv PE YVWOTHA aINOTOAOYIKA BiaTapaxr.

Agite TIG AOKOAOUBEG TTOPATTOUTTEG:

1;2;3;4;5;,6

AEIrMATA

Ta Seiypata @AERIKOU aipaTog TTPETTEl va dIaTNPOoUVTal O ATTOOTEIPWHEVA TWANVApPIa TTou TrEPIEXoUV AAag EDTA wg avTITINKTIKO.

Ta Seiypata Ba pétrel va puAdaoovTtal o Beppokpaaia dwyartiou (18—25 °C) kai dev Ba Tpéel va avakivouvTal. [Mpiv ammd Tn Aqwn Tou deiypaTog TTPog
e¢Etaon, Ta deiypaTta TTPETTEl VO OPOYEVOTTOIOUVTaIl JE ATTIO avAdEUDT).

Ta deiypata TPETTEl va avaAdovTal evidg 24 wpwv atod Tn GAeBokEvinan.

2YTKENTPQZH

Acite 10 €101K6 yIa TNV TTAPTIdA TTIOTOTOINTIKG avaAuong oTn dieuBuvan www.beckman.com.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

1. Mn xpnoipoTrolgite To avTIOPACTAPIO PETA TNV nUEPOUNVia ARENG.

2. Mnv koTaWUXeETE.

3. Ao¢nore To va TepIEABel o€ Beppokpaaia dwpaTiou (18-25 °C) mrpiv amd Tn xpron.

4. EAayioToTrOINOTE TNV €KBECN OTO PWG.

5. Ato@uyeTe TN PIKpoPIakr pOAuven Twv avTidpacTnPiwy, SIOPOPETIKA EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV WEUDH| ATTOTEAECHATO.
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6. Na xepiCeote Ta diaAUpaTa avTICWPAETWY TTou TTEpIEXouV adidio Tou vatpiou (NaN;) ye Tpoooxr. Mnv €IoTTvEETE Kal oTTOQEUYETE KABE £TTAPN UE TO
Oépua, Toug BAevvoydvoug Kai Ta PaTia.

EmAéov, o€ 6&ivo péco, 1o alidio Tou vatpiou ptropei va oxnuartioer éva duvnTikd emikivouvo udpalwTikd ofU. Av XpelooTei va atmoppi@pOei,
OUuVIOTATAl N apaiwaon Tou avTidpacTnPiou PE PeyAAn TTOOOTNTA VEPOU TIPIV OTTO TNV £KXUGT OTO OTTOXETEUTIKO GUCTNUA, TTPOKEINEVOU VO OTTOPEUXDET
n oucowpeuon adidiou Tou vaTpiou oTIG HETAAAIKEG CWANVWOEIG KAl VO OTTOTPATTEI O KivOUVOG €KPNENG.

7. Npémel va Bewpeite OAa Ta deiypata aipatog duvnTIKE HOAUCHATIKG KAl va Ta XEIPICEOTE PE TTPOOOXN (EIBIKOTEPA: VO POPATE TTPOCTATEUTIKG YAVTIA,
TTOdIEG KAl YUOAIQ).

Mnv XpnGoIPOTTOIEITE TTOTE TTITTETA PE TO OTOUA KOl OTTOPEUYETE KABE £TTAPr) Twv delyHdTWV PE TO dEPUA, Toug BAevvoydvoug Kal Ta JATia.

Ta ocwAnvdpia aipatog Kal To UAIKO piag Xpriong TTou XPNnoIJOoTToIoUvTdl YIO TOV XEIPICPO TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI O€ €18IKA doxEia TToU TTpoopidovTal
YIO ATTOTEQPPWOT).

10. Ta avmidpaoTrpia Kal Ta atTéBANTa TIPETTEI va ATTOPAKPUVOVTAl GUPQWVA PE TIG TOTTIKEG ATTAITATEIG.

TAZINOMHZH ENMIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

Aev TagIVOpEITAI WG ETTIKIVOUVO

To ®UAMo Aedopévwv AopdAsiag gival diaBéaipo oTn dielBuvon beckman.com/techdocs

OYAA=H KAI XTAGEPOTHTA

Mpétel va puAdaoeTe auTtd To avTidpaoTrplo o€ Beppokpaaia 2 éwg 8 °C Kal va To TIPOCTATEUETE ATIO TO GWG TIPIV Kal HETE TO Gvolyda Tou @IaAidiou.
Aldpkela {wnig KAeiIoTou @lalidiou avd HEAETN oTaBepdTnTag: 1095 nuUEPEG.

21aBepoTnTa avoixTou @iaAidiou: To avTIdPACTrpIo TTapapével oTabepo yia 180 nuépeg.

ENAEIZEIZ AAANOIQZHZ

OtroiadATTOTE PETARBOAN OTNV EPPAVION TWV avTIdpacTnPiwy gival TBavo va uttodeikvuel aAAoiwaon Kal TO avTIdPACTHPIo dev Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIETAL.

Ma emmAéov TTANpo@opieg 1 O¢ TEPITTWON TTOPAAABAG EAATTWUATIKOU TIPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE WE TNV UTINPECIa €EUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter ato 800-742-2345 (yia HMA kai Kavadd) R ye Tov To1TiKG avTiipéowTro Tng Beckman Coulter.

NMEPIEXOMENA

To guvTtnenTIKO adidiou TOU vaTpiou YTTOPEi VO OXNUATIOEI EKPNKTIKEG EVWOEIG OTOUG HETAAAIKOUG ATTOXETEUTIKOUG aywyoUg. A€iTe To evnuePWTIKS OeATIO TOU
NIOSH: Explosive Azide Hazard (Kivduvog ékpnéng alidiou) (16/8/76)

Mo va amo@UyeTe TNV eVOEXOUEVN CUCOWPEUOT EVWOEWV 0fIBiou, va EKTTAEVETE TOUG CWANVEG ATTORBAATWY PE vePO PETA TNV aTTOPPIYN HNn APCIWHEVOU
avTidpaoTtnpiou. H amdppiwn Tou adidiou Tou vaTtpiou TTPETTEI VA YiVETAI CUUPWVA PE TOUG QVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIoUoUG.

AI'IAPAITHTA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI ME TO KIT:
>wAnveg delypatoAnyiag Kal UAIKG TTou gival atrapaitnTo yia Tn delygatoAnwia.
e Autépareg MITTETEG hME pUYXN HIaG xprong yia 20, 100 kai 500 L.
*  TIAaoTIKG ocwAnvdapia aigdéAuong.
*  AvmidpaoTipio AUong epuBpokuTTapwY pe oTAdIO TTAUONG PeTA TN AUon. Ma Tmapadeiypa: Versalyse (Ref. A09777).
*  AvTI®pacTAPIO POVIPOTTOINONG AEUKOKUTTAPWY. MNa TTapadeiypa: Aidhupa povipotroinong I0Test 3 (Ref. A07800).
*  lootumkég paptupag PE: Avridpaotripio IOTest (Ref. A07796).
e PubuioTiké didAupa (PBS: 0,01 M ewogopikd vaTpio, 0,145 M xAwpioUxo varpio, pH 7,2).
*  ®uyoKevTPOG.
e Autéparog avadeuTtripag (TUtrou TTEPIdivnong).
*  Kuttapopetpo pong.

AIAAIKAZIA A XPQZH EPYOPQN AIMOZQAIPIQN

1. TMpooBéote 20 L €1d1koU ouleuypévou avTtiowpatog I0Test o€ kGBe SoKINAOTIKO cwANVApIo Kal, av atraiteital, 20 uL Tou I00TUTTIKOU JApPTUPO O€ KABE
owAnvapio papTupa.

MpoaBéoTe 100 pL Tou e€eTaddpevou deiypatog (oAiké aipa oe apaiwon 1/100 pe PBS 1X) og k4Be owAnvapio. MepidiviiaTe apyd Ta cwAnvapia.
EmwdoTe og Beppokpacia dwuatiou (18-25 °C) yia 15 €wg 20 AeTITd, TPOOoTATEUOVTAG ATTO TO PWG.

duyokevtpAoTe yia 5 Aertd oTa 150 x g o€ Beppokpaaia dwuaTiou.

AQ@aIpéOTE TO UTTEPKEIEVO PE avappdPnon.

MpaypaToTToINaTE ETTAVEVAIPNCN TOU KUTTAPIKOU IgAHaTog pe 3 mL PBS.

EmavaAdBete 1o 014010 4.

® N o o A~ WD

AQaIpEOTE TO UTTEPKEIUEVO PE avappOPNON KaI ETTAVEVAIWPNOTE TO KUTTAPIKS i¢nua pe 0,5 mL | 1 mL PBS. Ta mapackeudopata TpETTel va avaAlovTal
EVTOG 2 WPWV.

9. Aiyo mpiv a1m6 TNV Ajwn, 10 8Eiyda «POPTWVETAI» £vTova GUPOVTAG TO OWANVApPIO Xpwong 3—4 Gopég ae Evav UTTODOXED BOKINAOTIKOU GwAnvapiou
atrd okANPO TTAACTIKG ) HETOANO.

AIAAIKAZIA ZE OAIKO AIMA MOY EXEI YIOZTEI AYZH/TIAYZH ME XPHZH AYZHZ VERSALYSE

To CD235a-FITC eival O€iKTNG TwV GwPWV Kal WPINWY £pUBPWV aigooaipiwy. Xe TEPITTWON pigng piag CD235a €10IKAG KUTTAPIKAG OEIPAG e OAIKO aiua,
€ival aTrapaitnTo va uTTooToUV AUON Ta pUBPA aIpoCPaipIa aTTO TO OAIKG aiua TTPIV aTTO TNV EKTEAEOT) TOU OTAdIOU TNG ETTWAONG PE To oUCeuypa CD235a-FITC.
To TTapaKGTW TTPWTOKOAAO TTEPIYPAPEI TNV EKTEAEON:
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MpoaBéoTe 100 pL Tou avaAudpevou deiypatog oe kKGBe owAnvapio. MepidiviiaTe atraAd Ta GwAnvapia.

2. MNpoocbéote 1 mL piyparog VersalLyse + povipotrointikd didAupa 10Test3 (1 mL VersaLyse REF AQ09777+ 25 uL 10Test3 fixative (povipotrointikd
O1dAupa) 10TTAdolag ouykévipwong REF A07800) MepidiviioTe apéowg €T 1 €wg 2 SeUTEPOAETITA KOl ETTWACTE, TIPOCTATEUPEVO ATTO TO QWG, ETTI
10 AeTTTd O€ Bepuokpacia dwpartiou.

DuyokevtpAoTe yia 5 Aertd oTa 150 x g o€ Beppokpaaia dwuaTtiou.

AQ@aIpéoTE TO UTTEPKEIUEVO PE avappdenon Kal TTpooBéaTte 3 mL PBS 1X og kdBe ocwAnvdpio
ETravaAdBete 1o atddio 3.

AQaIPEDTE TO UTTEPKEIUEVO PE avaPPOPNON KAl ETTAVEVAIWPNOTE TO KUTTAPIKS i¢nua pe 0,1 mL PBS 1X

N o o ks ow

MpooBéoTe 20 pL €161koU culeuypévou avtiowpatog I0Test o€ kaBe dokiaoTikd cwAnvapio kai, eav atraireital, 20 YL Tou I00TUTTIKOU HapTUPQ O€ KABE
owAnvdapio paptupa. MepidiviioTe apéowg €TTi 1 £Ewg 2 deuTEPOAETTTA.

8. EmwadoTe o€ Beppokpacia dwpatiou (18-25 °C) yia 15 €wg 20 AeTTTd, TpooTatelovTag até 10 wG.
9. MpocBéaTe 3 mL PBS 1X. o€ kdBe cwAnvapio

10. EmavaAdBerte To otadio 3.

11. AQQIPEOTE TO UTTEPKEIPEVO HE AVAPPOPNOT KOl ETTAVEVAIWPAOTE TO KUTTAPIKG i¢nNua WE:

*  0,5mLnA1mLPBS ouv0,1% @opuardeiidn, av Ta TTAPACKEUAOUATA TTPOKEITAI VO QUAaYBOUV yia AlyoTepo aTrd 24 wpeg. (MTTopEiTe va TTOPACKEUAGOETE
Si6Aupa 0,1% @oppaAdeiidng/PBS pe apaiwon 12,5 pL Tou yovipotroinTikoU diaAlpatog I0Test 3 (Ref. A07800) 10TAdoIag ouykévipwaong oe 1 mL
PBS).

*  0,5mLnA 1 mL PBS xwpig @opuaAdelidn, av Ta TTOPACKEUATUATA TTPOKEITAI VA avaAuBouv evidg 2 wpwv.
Inueiwon: Ze kGBe TEPITITWOTN, GUAGCOETE TA TTOPACKEUGOUATA TTIPOCTATEUPEVA ATTO TO WG, O€ Beppokpaaia petagu 2 kai 8 °C.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Agv UTTAPXEI AVAUEVOUEVN TIUF OXETIKA PE QUTO TO TTPOIGV.

AMOAOZH

Ta dedopéva amédoong AappdvovTal e xpAon TG S1adIkaciag TToU TTEPIYPAPNKE TTAPATTAvVW O€ OgiyuaTa aigatog NAIKIag MIKPOTEPNG Twv 24 wPWV TToU
GUANEXBNKav TTpoNyoupévwG o€ atrooTelipwiéva owAnvdpia pe dAag EDTA wg avriminkTiké. H avaAuon ekteAeital evidg 2 wpwv atrd TNV avoooXpwaon.

EIAIKOTHTA

To povokAwviké avtiowpa 11E4B-7-6 (KC16) avridpd pe Tnv aAAnAouxia apivogéwv TTou BpiokeTal oTig B€aeig 27-39 Tou N-TeAIKOU TUAPATOG TNG YAUKOQOPIvNG
A, evw dev avayvwpilel Tn yAukogopivn B (7)

AvrioToixiotnke oto CD235a katd tn didpkeia Tou 7ou HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (Xuvavinon epyaciag HLDA yia ta
avTiyova d1a¢popoTroinang Twv avOpwITIVWV AEUKOKUTTAPWYV), TTou TTpaypaTtoTroienke o 2000 ato XApoykeiT TNG AyyAiag (Kwdikdg WS: 70359, evotnta:
epubpokuTTapQa) (8).

AKPIBEIA

O1 TrocoaTiaieg BETIKEG TIHEG TTPOCBIOPICTNKAV PE XPRoN OAIKOU aipaTog evioxupévou pe BeTIk@ KUTTapa. Kabe deiypa avaAibnke 4 gopég, dU0 Qopég TNV
nuépa yia 1 nuépa o€ 2 6pyava Pe Xprion 2 TTapTidwy avTidpacTnpiwv HovokAwvIKou avTiowpatog CD235a-PE. O1 petpnoeig (% BETIKWY) TTpaydaToTrolenkav
o€ KUTTapOpETpo porig Navios. H avdAuon mpayuatotroménke ye Baon tn péBodo CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods (AgloAdynon Tng ammédoong akpiBelag yia peB6doug TTOGOTIKAG PETPNANG).

Ta kpiThpIa £€yKpIong £EaPTWVTAI ATTO TOV ApIBUO TwV BETIKWY CUUBAVTWY TTOU PETPWVTAI YIa KABE TTANBUCO:
*  Xg mepimTwaon BeTikoU oupBavrog <1.500, <15% CV
*  Xg mepimTwaon BeTikoU oupBavTog >1.500, <10% CV

OAIkO6 aipa evioxupévo pe HEL ogipd KutTdpwv
ApIBu6g BeTIKWV oupBaviwy (Péoog dpog) = 5057

MeTagu xeipiIoTwv MeTagu Evtog Metagu MeTagu Evtog >0voho
KUTTOPOUETPWY TTaptidag | TmapTidwv | avaAloewv | avaAuong
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
AMOTEAEXMATA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

AKPIBEIA

H akpiBeia Tou CD235a-PE aglohoyriBnke péow GUYKPIONG TwV OTTOTEAEOUATWY PE €va aVTIOPACTAPIO avaPopdg wg PECO TIPOyvwong, a€ éva oUvoAo
OelyUATWVY ONIKOU QiPATOG EVIOXUUEVOU UE BETIKG KUTTOPA TTOU avOAUBNKE O€ KUTTAPOPETPO porig Navios. To cuoTnuatikd o@dAua PeTagu egETaong Kai
avTIdpaaoTnpiou avagopdg TpoadiopioTnke e Bdon Tn diagopd PeTall Twv atmroTeAeoudTwy dokiung. Edv 1o cuotnuaTikd o@dApa Bpioketal eviég Tou
EMITPETTOUEVOU €UPOUG CQAAPATWY 1 N TIUAR p Ogv uTrodeikvUel Kayia onuavTikh diagopd (>0,05), Ta amoteAéoparta SOKIUWVY yia Ta OU0 avTIdpacTrpia
BewpoulvTal Icoduvapua.

Ta amoteAéopara TTou eEA@BNoav cuvowidovtal oTov TTiVAKA TTOU aKOAOUBEI:

Ap1Buo6g dotwv = 25
OETIKAG GTOXO0G Méon Tipn A Kpitpia Kuttdpwyv A % Tipn p AMNOTEAEZMATA
OAIké aipa 0,13 <3 0,644 PASS
evioxupévo e HEL
OEIpd KUTTApWV
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OPIO TY®AOY KAI OPIO ANIXNEYZHZ

Alg€nxOn pia peAéTn pe Baon Tig odnyieg Tou CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (AgioAdynon
TNG IKAVOTNTAG avixveuong yia diadikaaieg HETPNONG KAIVIKWYV epyaaTnpiwv). To 6pio avixveuong (OA) gival n xaunAoTepn ouykévipwaon avaAuduevng ouaiag
TTOU PTTOPEi va avixveuTei oTaBepd. Ta atmoteAéopaTta TTou eAfPONCav cuvowidovtal OTOV TTAPAKATW TTVAKA:

Positive Target ‘Opio TUQAOU (KUTTOPO/UL) Opio avixveuong (kuttapo/pL)
HEL Kuttapiki o€ipd 0 3

NEPIOPIZMOI

1. H kutTapopeTpia porg evoéxeTal va TTapayel Weudr) aTToTEAECUATA AV TO KUTTAPOUETPO BEV Eival CWOTA EUBUYPAUUICHEVO, av o1 BIapPoES ®BopPIGHOU
Oev £Xouv avTIoTaBUIOTEl CWOTA KAl AV Ol TIEPIOKEG DEV EXOUV TOTTOBETNOEI TTPOCEKTIKG.

2. H Texvikn Aoong RBC gival TpoTiudTEPO VA XpNOIPOTIOIEITAl HE Eva Bripa TTAUONG, KABWG TO CUYKEKPIPEVO avTIdPACTHPIO eV £XEl BEATIOTOTTOINGEI YIa
TEXVIKEG AUONG «XWPIG TTAUGN».

3. AkpiBn kai eTTavaAfyiya atroTeAéopaTa TTPOKUTITOUV OTO HETPO TTOU O TEXVIKEG TTOU XPNOIUOTTOIoUVTal £ival CUPPWVEG JE TO EVOETO TEXVIKWV 0dNYIWV
Kal CUPBATEG PE TIG OPBEG EPYAOTNPIOKEG TTPOKTIKEG.

4. To ouleuypévo avTiowua autoU Tou avTidpacTnpiou ival BaBuovounuévo WaTe va TTPOCPEPEl TNV KAAUTEPN avaloyia €10IKAG oriuavong/un €1dIkAg
onuavong. I’ auté gival onuavTiké va TnNPEiTe TNV avaAoyia dykou avTidpaocTnpiou/dykou deiypaTtog o€ KGBe e¢étaon.

T& TTEPITITWOT UTTEPAEUKOKUTTAPWONG, aPAIWOTE To aipa o PBS woTe va emiteuyBei Tiun Trepitrou 5 x 10° Asukokdttapa/L (9).

6. Ze& oplopéveg TTABOAOYIKEG KOTOOTATEIG, OTTWG N GOBaPN VEPPIKA AVETTAPKEIA ) OI AIJOCPAIPIVOTTABEIEG, N AUCT) TWV EPUBPWYV AINOTPAIPIWY EVOEXETAI
va gival apyr, aTeAAG ) KOl QVEPIKTN. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWAT, OUVIOTATAI N ATTOPOVWGT TWV HOVOTTUPNVWY KUTTAPWYV PE S1aBaduion TTukvaTnTag (Yia
Trapdaderypa Ficoll) piv amé mn xpwaon (10).

7. ZeaoBeveig Trou uTroRdAAOVTaI O€ BEpaTTEiEg PE AVTI-aVOPWTTIVO HOVOKAWVIKG QVTICWHATA, N GVIXVEUGT TWV EIDIKWY GTOXEUOUEVWY QVTIYOVWY EVOEXETAI
va gival geiwpévn f va amouciddel Adyw PepIKoU i TTARPOUG aTTOKAEIOHOU OTTO TO BEPATTEUTIKO AVTIOWUA.

8. TMaTnvepunveia Twv ammoteAeapdTwy Tou CD235a-PE Ba pérrel va AapBdavetal utrown n ouvoAikn KAIVIKA eikdva Tou agBevoug, cuuTrepiIAauavopévwy
TWV CUPTITWHATWY, Tou KAIVIKOU 10TOPIKOU, TwV Oedopévwv TTPOCBETWY £EeTACEWY KAl GAAWY KATAAANAWY TTANPOGOPIWV.

Acite 10 MapdpTnua yia TopadeiyuaTa Kal TTAPATIONTTEG.

EMMOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To TuTrommoiNuévo AOyOTUTIO Kal Ta GAPATA TTPOIGVTWY Kol UTTNPEeciwy NG Beckman Coulter Tou avagépovTal aTo Tapodv givai
€PTTOPIKG oRpaTa ) oApata katateBévra Tng Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiteieg kal o€ GANEG XWPEG.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

Ma aoBevr/xpnotn/Tpitoug otnv Eupwtraikn ‘Evwon kal g€ XWpeg e OUoIo pubuIoTIKG KaBeoTwg (Odnyia 2017/746/EE oxeTikG pe Ta in vitro diayvwoTIKa
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA), EAV, KATA TN XPON AUTAG TNG CUOKEUNG i WG OTTOTEAECUA TNG XPAONG TNG, TTPOKUWEI 0OBapd TTEPICTATIKO, TIPETTEI VO TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTH /KAl OTOV £E0UCIOdOTNHEVO QVTITIPOOWTTO TOU Kal OTIG £BVIKEG APXEG TNG XWPEAG OTNV OTIOIO KOTOIKEITE.

To Summary of Safety and Performance (X0vown ac@dAsiag kai amédoaong) eival diaBéaipo otn Baon dedopévwv EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
| ANAGEQPHZH AD: | Huepounvia ékdoonc: TemtéuBpioc 2019 |
ANAGEQPHZH Hpegpopnvia ékdoong
AW DeBpoudpiog 2022

Evnuepwoelg yia TNV eTTiTEUEN CUPPOPPWONG PE TNV
TTaykoopia ToAITIKr) orjpavong tng Beckman Coulter kai
oupewva pe Tig atraitioelg IVD-R (EE)2017/746:
MpoaBrkn evotrTwy ApiBudg BSI 2797, rpoBAeTrépevog XpoTng, KAIVIKA
ouvaQela, CUYKEVTPWOTN, TOTOTNTA, aKpiBeia, oplo
TUQAOU Kal OpIO avixveuong, TTPOCHETEG TTANPOPOPIEG,
10TOPIKO AVABEWPRTEWV.
[MpooBnKkn TTANPOPOPILV Acite 11G evoTnTEG «[EPIOpIOOIn
EK@PAOTIKEG ) TUTTOYPAPIKEG EVNUEPWOEIG Acite TIg evOTNTEG «Aladikaoiay, «ATTOdoan»,
«Mepiopiopoix», «Mpogidotroinon Kal TTPOPUAGEEIGY,
«ATTOBNKEUON Kal OTABEPOTNTOY.

Agaipeon evoTATWV Mapdadeiypa KAIVIKWV gQapuoywy, avTidpacThpiq,
OlEQYACTNPIAK ETTAVOANWILOTNTA, YPOUMIKOTATA
Evnuepwpéveg evotnteg MpoPAetTépevn xpAon, Tagivounon emkivouveTnTag Katd

GHS, Evdeiteic aA\oiwong, Aladikaaia, MapdpTtnua.

ANAGEQPHZH Hugpopnvia é&kdoong

AX

Evnuepwpéveg evotnTeg [MpoaBrkn Kalokikwyv

Evnuepwpéveg evotnTeG Pulagn kal oTabepdTNTA
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&
HEM CD235a
S0—> TIE4B-7-6 (KC16)
NATJR=X NS1 x balb/c
RER Human red blood cells
fgE/O7U> IgG1
BYE NTA
BH F74A-FT4—YOIRNIST 14—
HAEBER R Phycoerythrin (PE)
Tl PE/Ig: 0.5-1.5
A 2 488 nm
RroE—o 575 nm
1B &1L 5 PBS(pH 7.2) + 2 mg/mL BSA® & 0.1% NaN,
I0Test
aArJay—Mhtk
CD235a-PE
A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/F A
#EACHAEXR
A&

COEXBEZESHREBEAYWICEY, 7JO—YYAMARNI—ZRAVTENEYREICEETSCD235a B2 RBEITHMRERNOEENL» D2EEB T
DEENAEICEYET (AT "Rk, 0EEBZSE ),

5§

COTANE, BENE/ VO0—FILHEDO, SROMBICKRIZPAFERERFAOFESEICEIVTVET,

HNROMEDEENREE, BREZIOTestAREAN VFIR—RNTBIEILL2THTVET, R, FROMBEETIO—HY A MXRNU—TBHLET,

70— A4 MX—5—F, BEOELEHSLTFHLEYUELET, chiCky), BARILE (AIFHE. SS) HLUBARILE (FIFHE. FS) &
MBEIPEARNISALTRELEEFRN THRERAORAREN TREICAYET, I—F—FBRLETZTVT—232VICHKELT, 4 M X—
SA—THATEBELONFA—Z— 0202 EDELTOMODEARNTI LN, F—TAVTRBOFBELTRATEET,

BUERBIRNERRBARNEZERNTIEHIC, ROLEBROEXZAELET, BRE. F'—T12ITHSN ARV MNCHTEE
BARYAOERELTRLET,

WK —Y—
ARG, RETTOEMNEEAEANELTUET.,

B PRAY 2 5t

CD235a-PElE, 70—H 4 KX KNU—TCD235ai B2 RETHMIEEZRAES LU EFUTMI 2 LOICEATEINETT., CD235ac DERAET TR
HOERETTERTET, TOXSICERNENTLVERA,

AHERBE, HOX—N—CHAEDETEATIHES, ROBEDIDELBERTEATEET,
MBRFHERENEDIZ2ORFNICEECZEORENZHMZMHPL, BAONAENKREZEIZEEEE-RV I TS,

RTosENBESRLTKEEZL,

1;2;3;4;5;6

Bk

BiRMIE. HEBRHE LU CEDTARZEEI2ERF1I— 7 2AVTEBRLATAE R ELA,

*ﬁ%%?i&;18~25°0 ) TREL, BSEBVKRSCTIHBENGYET. BEE, TAMNBEEMIDAIC, BRI/ EHEBICL>THELTS
BENBYET,

CokE, BIRZFRD SURBURACITITIBENF BV KT,

www.beckman.comTOY NEEOZHABEEEZSHBL TSEEV,
ELEHBLUEE
1. BMHREBELERGIFEALAVTIEEY,
2. RELHEVTSEZL,
3. EANICER (18~25C) LT EEL,
4, BXRXETZDETBUHTIEZL,
5, BEOBEYFTREBITKEEV, B2 EBEROERELDBANHVET,
6. FIAFRUTA (NaN;) ZETHREBREEEICERSHVBENf HYVET, ARICERLTEEST, KB, NHEBSIUCRE OFE/ME TN TH
FT<<EEW,
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T, BEBBETE, POUHFT NI VAN SHEENBREODSZTIUKERIERENDENBYET, TOUTRNIVLAZEUCHEEZRE
ﬁ?”é%%?ﬁ‘&%*ﬁA EREONATILT AT RV IANBRBLEVRSIC, FLBROBREEHSLOIC, AEEZEOKTHERLT
DOPKRIATAILREET DL EHRELET,

7. IXNTOMBERBEBEEOTEMNHIEHABELTEEICRUYESKENfr &VET (BICREFR. BE. J-JIL0ER).
8 MIIIOTERY NERDLEVWTSEEY, £, HE. #HE. BCREFf BMLAEVLRSICLTLSEZTL,

9. FHAEXAOERMESRVTTAAR—YTILERRZ, BRAAOEARBICANTREREL TSEEL,

10. REXEZEVIHHFEAEKOBEHICH > TRELTLIEE L,

GHSN\Y— K48
RRESMEICEIBEhEV

Ze2MHF—KR — NE, beckman.com/techdocs CAF TEEXT

REBITREH

COREE. NATLBHONBC2-FCTREL, EXTILEN YT,
ERERBBCS D IO—X K/T( FLOREME : 1005AM
ME®O/T( T HEB1B0AMEELTVET,

ZEEPHLDREK
REONBHEABOELESLOMBETHSBENSY, TORREEALTEEELA,

BMEHRICEAL T, £ERGEBELTVRERESZITRYICAE2EBE. RY U A—=LE—OHAZI—H—E R800-742-2345 ( KEF =&k
NFA)CHBEFEELKLEEDH. BFVOREBEICEHZLTLSEEL,

S

gﬁ-ﬁﬂ@T’t){L’,T RUDALR, 2EREFKENTERENENEERTEIHB TN HY ET., NIOSHBUletinZZHBL T EEV: T2 REBRBR
7:()7I*‘64§%6%)/J‘“§1§?%EI%‘E1§E@53?6T:UJ\ KEROAERZREEL LBRRHKEZKTEVALET. POHFTNUDARMAEABOREICH
WETIICEREL TS EEL,
;Fﬂ&\,‘f‘f‘ <ED:
YOTVVIIREBRY T IF1-T #E,
. BUVRTFYTREABERY N (1008 & 500 uLA ) o 20
TIAFYOOBRMF1I—7,
BMMEREICHRREL CFRORBMAE, 6l Versalyse ( HRmBEFSA09777 ) o
AmMEREEHARK, § : 10Test SEER ( HB/ESA07800 ) »
. TAYRATHEBPE : I0TestAE (RBEBEA0779 )
EEE (PBS: 0.01 MUBF N U™D L, 0145 MIEILF R U™S L, pHT2) .
B
BE7ST—32— (RILTYIVARZRAT ),
7O—HYA4hX—%—

%m&%ﬂm%&

BEFARNFI—TIC20 ULOBEWIOTestiE S HAEEME . DEILIHUT20 DT AV 24 THBREEHBFI—7ICMIE T,
Z£F1—TIC100 LOF A N&4E (1XPBST1/100FR L -2l ) ZMAET, F1—T 20> < YEBHRLET,

EHXLIRET, BB (18~25°C ) T15~200B /> F1R—KLET,

ERBT5PEELSBE (150xg) LET,

BElC&kY EEEBRELET,

3mLOPBSZAVTHERL Y NEHEBLET,

ATYTARBYIRLET,

BBk EFZREL, 05 mMLELZRFImMLOPBSZMEAL THEARL Y NZ2BBELEF T, ARBRE2EBEUAICHTLTSEEV,
%Qﬁggt\%@%1—7&E§751?v7&tm§§§®%1h%1—75v7&&@01&4@H?vdvbztf‘ﬁﬁ&boﬂu
VERSALYSEARMRIC L2 LMmMAMBESFYWTAVDFE

CD235a-FITCIE REAFR MRS &K CHAFMIKNO Y —H—TF, CD235a BNk £me ORBEYNDHES, CD235a-FITCIVZ 17— RN EAVTA
VEIR—TVAVOARATYTEREITBEIC, 2MASHFOREBRIIMVEN SV ET, UTOZ7ORILT, TOREHECOVTHBALET,

BEF1—T10 LT ANBREZRMLET, F1 -7 2BPLICEBHLET.

2. 1 mL®VersalLyse + I0Test3EEFIRE® ( 1 mL®D VersaLyse E @ ESA09777 + 25 LM 10X IOTest3E EX| B ESA07800 ) EMATESIC
1~2BEERL, EXLAERETEBETI0OPBE A FIXR—NLET,

3. EBT5oMEELCSE (150xg) LET,
4. BBk EFEREL, FF1—7ICIXPBSE3ImMLMA £ T,

5. ATYT73ERVELET,
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TEllcky) EEEBREL, 0.1 MLOIXPBSEMEAL THBEALY NEBBELET,

Ej__é;tﬁl_jtzo ULOBEMIOTestiE MG EMA . BEICISUT20ULO T AV EA THBEENBF1—7ICMAET, E5I1C1~2
0 & LET,

BEHXLUERET, BB (18~25°C ) T15~200B 1A F1R—KLET,
. BF1—7ICIXPBSE3IMLIMAET
10. AFY73%2@VWERLETY,
1. ®BIIC&KY EFEZBREL, UTICKYHRARLY NZBRELET,

RBEROREHEA2UBBRBOBE, RNILLATILFER01%EZEEPBS05mLELE 1ML, (0.1%KRILAFIFE REEBPBSKE. 125l
D10EBEDIOTest SEER ( HRBESA07800 ) Z1 mLOPBSICHFRL THERTEET ),

o FRRE2BEUANICSTIZBEE. RILATILFERZEEFHAVPBS0.5mLE K1 mL,
R WABBEETE, ARKIE2~8CICRSE. BELTLKETY,

H#&5E

AERICEHETHIHEEEHY LA,

153

MEET—RE, UATCHBRERE L CEDTAEZEE T2 BEF1—7 ICHERL E24BBRBREBL L RREZNRIC. LROFIEZAV TERSEL
BHAEBYEEA, 2. RERER2BEANNICITVET,

BR4U

T/ 70—FILHAKI1MELB-7-6 (KC16 ) &, U7 A UAN27T~39FBBONKRFHT I /BREFIERIEL, JUDT7 2 UBERBLELRA (7)
11E4B-7-6 ( KC16 ) I&. 2000F ICEEO/\O4 4 d THME E t/=7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens ( 887El & ~ B I3k
HMERRICETBHLDAD —023 v 7 ) ICBWVWT, CD235alc7HA > EnEL A (WSI—R 70359, £U2 3> K/Mmik) (8).

REk

fEHEMEERmMLEemZzAVT, BEROBEEZHELELE, EREICODVT, 2720EETE4EZ1H8IC2E, 20Y MOCD235a-PEE ./ V7 0O—
FTUAHGREEERAL TRAELEL £, Navios7O—H A MX—R—THRIZE (%HBMHE ) LEL L, CLSIXY Y REPS-A2IETVWTHMLEL 1.
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods. ( EEHEIEX Y v ROBEZMMEEDFE, )

HHOHEREEGF, FERAICODVTHAEENEBEARNOBICE>TEREYET,
BHEA R R<1,500038B4&,. CV< 15%
BHA R R>1,500084. CV< 10%

HELfRakZRmML =<m
AR N (FIF) = 5057
ARL—2H mEkEH E S Ovyhkw | OYKRE A E A HE R 5t
CV (%) 543 2.39 8.75 417 4.42 5.24 9.98
EE PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

IEREM

CD235a-PEQ ERE ., —EOBHMIEFML =2 mBEIC >\ TNavios7O—H 1 hX—R—THELEEEE LTOSBRAKE | HRE LS
LTIMELEL =, TANRRESBRARLOBONAFAR., TANGROECESVTRELELE, N PAFHBREEEARNCH584.
ERpEANEEZEREBAVES (>005). 220REOTANGRERZSE RAEhET,

BonrERe, TRIELKRLEHERT,

KF—% - 25
B 1 2 40 7 FHA A% MR EE pfE R
HEL#fa#kZ 5 0.13 <3 0.644 PASS
Lr2m
7500 LREBRERR

SHER(&. CLSIEP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures ( EEFR&ZE =8 E FIEO & HAEH 054 ) (C
EJVTRBENELL, RERRA (LoD ) &, " ELTRETESIFTIYORNEETT. BIBLLERERE. TRILRTENTLVET,

Positive Target 7520 LR (#Ba/pL) BRHERA (ML)
HEL i Btk 0 3

HRER
1. 7094 RXAN)—, OEFABBIZTLLCEIEATVEVEES, BEV-IFEL<BARENTLVEVES, SLTEEIMEECRE
TNTVWBEVWEES, BoOLBRRERITRMESBYET,
COREREF "HEEL) ABFEACKREACEATVERVEYD, BBATY T TRBCAREEZREATILESHOLET,
HERFAESLTRNSTIREZORBELEICHE > THEEXTZIRY, ERP OBRUEOHIBRFIBESI KT,

COREORENER, BENITIIEEEENS TN REEEDEISCFYUTL—230EhhTVET, TOLD, FTANTHE.
AEEBREBILEIETIZIEHNEETT,

5. HIMREMENBE. AMREABLE5x 10MELERD &S, MEEPBSTHRLTLKEEL (9),
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6. EENEBEFEPATI/OEVEELLE, REQKERETR, FNROBBNES B2V, FR2ICE2LY, HBDVEABETERLWILE
AHYVET, COBE. RETIHICEEAR (FicollsE ) AL TERMIBEZIHM I EZHRELETT (10),

7. REMNE/IO0-FTIRBBEETERZRITLERETE, BEATGKCIZBINRLEZTEEEMICLY . BEORNRROREAN BRI EL
BHXTRHEAIHBUET,

8. CD235a-PEM#ERIE, BENKENZERKEG., HIXEFER. BE. OTART—F, TOMOKLUBEREEERLTI THERIIMENS
WEY,

MR- 52 HH&FEEXMESRL T LS,
[T

CCICEREE hTWBBeckman Coulter, DY —9, BSVICRYIT Y A=ILEZ—DORBEXRTH—ERAIY—JRF. RvIUI2 J=ILEZ—0
KESICTOMHOEICST2HAELBREHETT,

T O

MMNEES, BLTRFBEI BMNESGER—OENOEE/I—F—/E=F (FADHERBIBRRFEI2017/746/EU ) ICOVWTEE, AEBOFERAPRLE
FERAORR, EABCEHNRELLSE. HEASLF/FLERERBEZSTICAEOTHREBEICHREL TSEEL,

TZe MBS LTHEOBHME, FEUDAMEDT— XX —X : ec.europa.eu/tools/eudamed & ) AFTEE T,

o 7T 1@ B

[METHES AD : [ N B : 2019498

WET R®1TH

AW 202252 8

RYOII> A=ILE2—070-=-NILSRU TR

S —H&TIVD-R ( EU ) 2017/746 DEHICEM T B 1= 8

DEF :

o> a>nEm BSI2797H 5. WRI1—H—. RKEEME, BE. BE.
FRE, 7500 EBRBLUCRHER, T4, REFTERE,

RSN THIFREE, Otv>aveasRBLTILKEEW

EVBILELERRATIRAOERH TFIE, . "HEE, . THIRR, . "EBEBRTEES .
TRESLVCREN, OEITavESBELTILIEE,

o3 pHlk RERSAOG, B, REZNEEME, BEM

O a OEH A&, GHS/\HY'—Ro9¥E, ZEXHCOKR, FIE, MR,

NET R®1TH

AX

oS a OEMH A T7EEEM

I PEPIL L J>rO-)LOBER
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A
FEMH CD235a
=& T1E4B-7-6 (KC16)
EXE NS1 x balb/c
SRR Human red blood cells
SEXREHD 1gG1
e NE
i1k FE ML
RRRER R Phycoerythrin (PE)
EER = PE/lg : 0.5-1.5
A\ B 488 nm
EETIEE 575 nm
ZEHR PBS pH 7.2 40 2 mg/mL BSA #1 0.1% NaN;
I0Test
gahtk
CD235a-PE
A07792 100 tests; 2 mL, 20 pL/ izt
fitix 4 2 arE A
i A&
WA RPN ESHFTES AR AR A ENHEEPEFEEN CD235a HEREARBH#ITEEMIFELILERN (SATXHERESD ).
=8

ZNHAEREERENARE EXEARRENRFERERBL X — BN ER.
AL |0Test 7 —BIFEF , NEHRTRIARNBRERE, REEARIARNDHTREHARE,

SR AT E AR B AN, X TUREESE EENWETEOANRNEEE , BEAFETUXBRANESH (MEA#MSH , B SS)
MEAXNEH (AMEAARS , BFS). ARNLETANLEMNMNTRASHNEMESBTUATIHFRIINEK , RETURT AP PREN A,

NTRTEAMFEEHANRREES , RN EAROKRITT O FRRFNAESHEAN T RINVRENAESHNE D L.
A

AERRRARFNERETLAR,

e iR 3 L

%%ﬁfgagg ;‘Eﬁ—ﬁ’ CD235a fitk , X&ha A FBEIRXMARAREENRIAERE CD235a RN, FIMERALTRTEFEEMLHLL , Xt
LT AR

SEHEMGRENEERERAN , AFRAUATUAT R ARE !
WROUEOEREERFNORFRELERHTHBENZH , HNEABFOBRRERFEHEEFH#HTEN,

SEUATSE XM :

1;2; 3;4;5;6

Bx

HRERER EDTA EA B MFI N L E IR E XLk,

BANRFEER (18-25°C) &4 T , HEBEEED, ERENE#EERZE , MEIBEREERGRL,

BAXLFEHRMLEN 24 MRS,

RE
%5 www.beckman.com £ B4 E#E R D HTIE B
BEATEER
1. BE2FERES &A% BEHNET,
2. YDB %K.
3. FRAEEEEDEER (18-25°C),
4. REBLBX,
5 BMAERAFZRMENSRE  FUTAEILRER,
6. RMOREEEBRH (NaN;) HRAEBRR, E2OAR , HBREMEK, MEMRE,

i
WO, ERERMEEAT  BRCHITEREEERERENEEAR. EFENHRTRE , EUEEREHAAKSREMNAABEXTERR
Rt BRCPHESRETRRH MM IRLE,

FREMBERLIEA N EFBEELRY , HEAXINLE (B4 - FEBPFE, BPRIFBEE) .
THESEEBR , ARRBHEARUEMSE X EMERK, FHRMNRE,
ATRHENMAREN - REMBREERTETATRILNESR .
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10. MBREHERLGBRAFIMNED
GHS fERaE g 53
RFEPRBRE
tZEZLFERFEHPRMTF beckman.com/techdocs

FRMBEESE

EFMAE  SRFLANREE 26°C FET  HIRER KR,
RIERE TR0 TF 3 8RR : 1005 X,
BFRHANREL | WA TRERE 180 X,

THNER

SRR LMD TRERA ISR | W TR .

BXRMEL  REMBRISAFG , BREONFEERBATER : 800-742-2345 ( REANEK ) , RHRELBH N ZSERBERE.
B %

BRI BHTESE T KEEFERZBRILEY., 2R NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) ( *EERIRIZ£ 5T EMEAALIER :
ZEBENEBFYER M [76/8/16] ) .
NBRTRETENBRLAYHER  BEEFARALBERNEFNERAKTEESE. NBELHNEFSL AT YNBEEARAE,

ﬁﬂA¢*Eﬁmﬁﬁﬁﬂ
SRR E O RB R,

- IR 20100 R 500 pL HAKHE —RIEBAG A HBEE.
BREME.

SMRAREATNERRIEER. Bl : VersaLyse ( REF A09777 )
BB ER ., B : (OTest 3 EEA ( REF AO7800 )

. EEFES PE : I0Test it# ( REF A07796 ) o
S5 (PBS : 0.01 M BSER4 ; 0.145 M HAL4H ; pH7.2) .
BEOLE,
BE R (ERE ),
/Jlbitkﬂiﬂg‘ﬁ(o

lﬂﬁ%éﬁﬁ

20 uL R 1I0Test EEMAEFIMB BN TN R IREF , HUFEEF 20 UL FERERAMEENAERREF,
F 100 pL MR (L PBS IX # 4T 1/100 BN LM ) FNBENREF, BEEDZE

FEZIE (18-25°C) TEHXBHE 15-20 244,

BT 150 x g BAOKLE 5 54,

BEREEREERER.

£/ 3 mL PBS EF & TMIME.

BEEFE4H,

BEERHFEEREERERAEO0S5mMLER 1 mLPBS FEFEFMBMK . HFME 2 MRS,

EXREZH , EITLECECEENRNEBEAEL LIED 3-4 RRAK DB,

{Efﬂ VERSALYSE ##BAEMBRLONERF

CD235a-FITC RRMAMRALARMNIREY, £ CD235a BRMUARAELMBENERT , £/ CD235a-FITC HEMHTHEFSRZE , &
2mAMNIAR, RESRDNTAR

1. Ai0 100 L MiAFEFI SN MEES. REEDHE,

2. N1 mL VersalLyse + IOTest3 B EFIESEH (1 mL VersaLyse &5 A09777 + 25 L I0Test3 BEEF 10X &5 A07800 ) ML EN#EZ) 1-2 ¥,
HEZBRGTEXES 10 58,

3. HEEBTHR150xg BLLES5 54,

4, BREHEBRERER, AESMLEF RN 3 mL PBS 1X,
5. BEE&E 3L,

6. BEWMMHERLEEB®RIE 0.1 mLPBS 1X R EH BT MM
7

8

9

© © N>k N>

R

;§\|

F20 uL B R I0Test EERERME BN MRE S, HUEFEF 20 L BERESAMESNAERES. LHEH 128,
FEZE (18-25°C) TEHXMWE 15-20 24k,

. ESARE PR3 mL PBS 1X,

10. EE¥ 3 %,

1. BEREEREEBERAAFEAUTBARENSZHRMN :
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05mLE 1 mLPBS 501% FE , £&RWREFENEET 24 Mid. ( D@L 1 mL PBS HHE 10 £REM 12.5 L 10Test 3 B EH] [REF
A07800] 3K E 0.1% FEH PBS ) »

05mL =k 1 mLPBS , EREE , HHIFIHE 2 MR T,
AR AEARERAT MR RFAILEE 2-8°C THERE

mitE

RAEBRFRBEXNTHE,

fEgE

%Etﬁﬁﬂﬂ@&r BES T2 REELTHILE (8 EDTA RERFUEM ) FRIE 24 MW IEHEERIRE T HERE, EREREEN 2 /Mt
ﬁ o

SRl

B4R 11E4B-7-6 (KC16) TS MAREERE A A 27-39 Kis N EERFIRMBT R MEEEREA B (7).

1£ 2000 EFHEM T £ 45278 7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens ( 28 7 /& HLDA AX HARSLREALI ) £, E®

782 CD235a (WS A : 70359 , 284 : LT ) (8).

BE

FAMEEDLERAB AEEARNSONE. SHEARFER 2 MUKRK CD235a-PE £ RERMAIRAT , £2 ANELET4R, BR2K , FE1 X, &
A Navios R ARAGHITNE (P % ) o DM ETF CLSI method EP5-A2 : Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods
( CLSI F 3 EP5-A2 : P YT S T Tk ) o

AR Z IREUR T & 3 5 545 FT U 15 #9 PR AE R 32
MR PEAEMRIEL < 1,500 , M CV < 15%
MRFAMFRE > 1,500 , U CV < 10%

BE HEL iR XM £m
PHHERFOR B (Fi9(E ) = 5057

BUEARE 40 B8 4% 1A #RA #E IR 8] iZ{TH Z{TH B
CV (%) 5.43 2.39 8.75 4.17 4.42 5.24 9.98
# B8 PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

i3] 3

M4 CD235a-PE WM 5N - FEESEZRAN S INAT - A2 AMAEARNEmHELR  RFA Navios RAABIGEITRN , CFHRER,
zigﬂié‘fiﬁ%ﬁ?ﬂJZfﬁlE@ﬁ%*ﬁﬁ?ﬁ]ﬁ%%ﬁ’\]%ﬁiﬁﬁ@io MBEREEAVHERBEN , RE p ERALEER (>0.05) , WIS X F R st 49 7 i 5
= =F M HYo

BRI TR :
BRI AR = 25
P b FHE A A % Wk & p & ER
BE HEL AR AN £ 0.13 <3 0.644 PASS
Z2 [ FR A 4 A PR

ﬁﬁnkJJfE?E CLSI EP17-A2 Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures ( CLSI EP17-A2 Il BR3E1 = £ 2 F 4N
BENMITM ) BT T —TFR. RAUR (LOD) EAH —BREHNZEITWRE. AMEBEROTRAT :

Positive Target ZHAMER (N4l ) KME ( AN/l )
HEL 4k R 0 3

E*ﬂ

ERANARARRATLRME, KAMFREIEBMEZRREZXFEEEEMY , URXARRTELFEHRER,
BRFEAEERELS RN RBC HERR , BN ZEFREX TR HBRATILA,
REMEANEFFEREABREBERHETIREEENDT  RUNRGEBNITERNER

BEZBRINESHE , MRHERENESRECS/HEBRUESHR, Rt , 8RN P HBS BB RF IR/ RERLR,
MREHMAETE S , H1E PBS PHBIRK , £EARRERIEEL 5x10° ML (9)o

EFEERB, NASARERERFRST , TARRBLETEER. Txe , EEXTEXN. EXHHELT  BUERCHBSIZRERE (5
WMRENE ) BEEZAR (10).

7. BERARREREATHEETRSRBITIAGNEs AT LAMMMEUREEZL B ENLTER,

8. 7TE¥Iik CD235a-PE £ Ref , FZRMEBENBMIGKRKRI , €%  ER. WKRRLE, HURERBENREEEANER.
ESHEMNXFH RGNS E XE,

[ E23

Beckman Coulter, #REURNHRENNREFEREF RABRSRICHREENR S FREAR L BE X E M E A E R/ XH R E M ER.

o> oA 0N =
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Hfz 2

NTFREREFHBLEFENER/XMNEE/AF/E =5 ( Regulation 2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical Devices [8 < 5\ 2 BT BE 57 3% B /Y
EM 2017/746/EV] ) : MR EFEAXEBEHALHTEAFEEMRETESH , EAHEEN/ REBRNARAK L EREEBITHRSE,

Summary of Safety and Performance ( £ M 8EFE ) 1Rt EUDAMED #3EEEH : ec.europa.eu/tools/eudamed,

BiTh e

[#BiTHR = AD : [ %% AH ;2019 £ 9 A

#iT XHmAH

AW 2022 £ 2 A

EHNXHEUFENREERFATNSKRSHERM IVDR

(EU)2017/746 IER :

HMIBET BSI2797 /&, FHAAF., WRENX, KRE. BE. HH
M, ZARMBHLNME, HMELE, BiTiER,

AMTEE S REEN

BN THEERRE SRR, 8. R, EEFEEEM,

BENREREMEED,

MR T JLANET IWARMATRE, HFl, ERENEEHE, EHE

EHEET AR, GHS BRER S, K, TRWER, BF. MR,

#iT kX% A8

AX

EHEEY 7N hn e BE iR

EHEET HERBREM
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Specifikacijos

SpecifiSkumas CD235a

Klonas 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridoma NS1 x balb/c
Imunogenas Human red blood cells
Imunoglobulinas IgG1

Rasis Pelé

I1Sgryninimas Giminingumo chromatografija
Fluorochromas R Phycoerythrin (PE)
Molinis santykis PE/lg: 0,5-1,5

A Zadinimas 488 nm

Spinduliuotés smailé 575 nm

Buferinis tirpalas

7,2 pH fosfato buferinis tirpalas plius 2 mg/ml GSA ir 0,1 % NaN,3

»1O0Test*
Konjuguotas antikiinas
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 ml, 20 pl vienam
tyrimui

In vitro diagnostiniam naudojimui

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Naudojant §j su fluorochromu konjuguotg antikiing, srauto citometrijos bddu galima kokybiSkai ir neautomatizuotu badu identifikuoti Igsteliy populiacijas,
iSreiSkiancias CD235a antigeng, esantj Zmogaus biologiniuose méginiuose (zr. paskesnj skyriy ,Méginiai“).

PRINCIPAS
Sis tyrimas pagrjstas specifiniy monokloniniy antikiiny gebéjimu jungtis prie antigeny determinanty, kuriuos ekspresuoja tiriamosios lastelés.

Specifinis tiriamujy Igsteliy dazymo procesas atliekamas méginj inkubuojant su reagentu ,|OTest". Tada tiriamosios Igstelés analizuojamos srauto citometrijos
badu.

Srauto citometru matuojama lgsteliy $viesos sklaida ir fluorescencija. Siuo bidu galima tiriamajg populiacijg apriboti histogramoje apibréZtu elektroniniu
langu, kuris koreliuoja su $viesos sklaida stagiu kampu (Sonine sklaida arba $S) ir Sviesos sklaida smailu kampu (priekine sklaida arba FS). Kitos citometre
jdiegtos histogramos, kuriose derinami du skirtingi parametrai, gali bati naudojamos kaip papildoma priemoné nustatant atrankos intervalus, zidrint, kokj
naudojimo budg pasirinko naudotojas.

Analizuojant apriboty Igsteliy fluorescencija, teigiamai nudazyti jvykiai atskiriami nuo neigiamai nudazyty. Rezultatai iSreiSkiami kaip teigiamy jvykiy procentiné
dalis visy jvykiy, gauty nustacius atrankos intervala, atzvilgiu.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

KLINIKINE SVARBA

CD235a-PE yra CD235a antikiinas, naudojamas CD235a antigeng ekspresuojancioms lgsteléms identifikuoti ir charakterizuoti srauto citometrijos badu.
Naudojant vien §j gaminj negalima padaryti jokios diagnostinés iSvados ir jis néra tam skirtas.

Kartu su kitais Zymenimis naudojamas Sis gaminys gali bati naudojamas vienu ar keliais iS toliau nurodyty tiksly.

* Hematologiskai nenormaliy pacienty, kuriems jtariama hematologiné liga, diferencinei diagnozei palengvinti ir pacientams, kuriems jau nustatyta
hematologiné liga, stebéti.

Zr. $ias nuorodas:

1,2;3;4;5,6

MEGINIAI

Veninio kraujo méginius reikia imti j sterilius mégintuvélius su EDTA druska kaip antikoaguliantu.

Méginius reikia laikyti kambario temperataroje (18-25 °C) ir nekratyti. Prie$ paimant tiriamajj méginj reikia atsargiai sujudinti méginus, kad jie tapty vienaly¢iai.
Méginiai turi bati iSanalizuoti per 24 valandas po veny punkcijos.

KONCENTRACIJA

Zr. konkregios partijos analizés sertifikata, pateikiama interneto svetainéje www.beckman.com.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. Reagento nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
2. NeuzSaldyti.
3. Prie$ naudojant reikia leisti susilti iki kambario temperatdros (18-25 °C).
4. Laikykite kuo maziau apSviestoje vietoje.
5. Saugokite, kad reagentai nebdty uztersti mikrobais, nes antraip gali bati gaunami klaidingi rezultatai.
6. _Sl,_l alr(1_tikC|nq tirpalais, kuriy sudétyje yra natrio azido (NaNsy), reikia elgtis atsargiai. Nevartokite j vidy ir saugokités, kad nepatekty ant odos, gleivinés
ir j akis.
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Be to, ragScioje terpéje natrio azidas gali iSskirti potencialiai pavojingg hidrazo ragst]. Jei jj reikia pasalinti, pries$ pilant j nutekéjimo sistemg, reagentg
rekomenduojama praskiesti dideliu vandens kiekiu, kad baty iSvengta natrio azido kaupimosi metaliniuose vamzdziuose ir iSvengta sprogimo pavojaus.

7. Visi kraujo méginiai turi bati laikomi potencialiai uZzkre¢iamais ir su jais turi bati elgiamasi atsargiai (itin svarbu dévéti apsaugines pirstines, apsiaustus
ir akinius).

8. Jokiu budu nesiurbkite burna ir saugokités, kad méginiy nepatekty ant odos, gleivinés ir j akis.
9. Panaudoti kraujo mégintuvéliai ir vienkartinés medziagos turéty bati iSmetami j sudeginamas ad hoc talpyklas.
10. Reagentai ir atliekos turi bati Salinami pagal vietinius reikalavimus.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje beckman.com/techdocs

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Prie$ atidarant ir atidarius buteliukg reagentas turi bati laikomas 2—8 °C temperatiroje ir saugomas nuo Sviesos.
Uzdaryto buteliuko tinkamumo naudoti laikas pagal stabilumo tyrimg: 1095 d.

Atidaryto buteliuko stabilumas: reagentas lieka stabilus 180 d.

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI
Bet koks reagenty fizinés iSvaizdos pokytis gali reiksti pablogéjusias gaminio savybes, todél tokio reagento naudoti negalima.

Prireikus papildomos informacijos arba gave sugadintg gaminj skambinkite j ,Beckman Coulter” klienty aptarnavimo skyriy telefonu 800-742-2345 (JAV arba
Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter* atstovu.

TURINYS

Natrio azido konservantas metalo vamzdynuose gali sudaryti sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard" (Nacionalinio darby
saugos ir sveikatos instituto biuletenj: sprogstamojo azido pavojus) (76-8-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos sistemg neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdZzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

REIKALINGOS BET SU RINKINIU NEPATEIKTOS MEDZIAGOS
Méginiams imti reikalingi méginiy émimo mégintuvéliai ir medziagos.
*  Automatinés pipetés su vienkartiniais antgaliais, skirtos 20, 100 ir 500 pl tdrio méginiams.
. Plastikiniai hemolizés mégintuvéliai.
*  Raudonujy kraujo kiineliy lizavimo reagentas su plovimo etapu baigus lizuoti. Pavyzdys: ,VersalLyse” (kat. nr. A09777).
*  Leukocity fiksavimo reagentas. Pavyzdys: fiksavimo tirpalas ,IOTest 3“ (kat. Nr. A07800).
*  lzotipy kontroliné medziaga PE: ,|OTest" reagentas (kat. Nr. A0O7796).
»  Buferinis tirpalas (fosfato buferinis tirpalas: 0,01 M natrio fosfato; 0,145 M natrio chlorido; pH 7,2).
*  Nucentrifuguokite.
*  Automatinis maiSytuvas (stkurinio tipo).
*  Srauto citometras.

ERITROCITY DAZYMO PROCEDURA

1. | kiekvieng tiriamajj megintuveélj jpilkite po 20 pl specifinio su ,|OTest* konjuguoto antikino ir prireikus j kiekvieng kontrolinj mégintuvél; jpilkite po 20 pl
kiekvieno izotipo kontrolinés medZiagos.

2. ] kiekvieng mégintuvélj jpilkite po 100 pl tiriamojo méginio (viso kraujo, 1/100 santykiu atskiesto 1x fosfato buferiniu tirpalu). Mégintuvélius létai
iSmaisykite sdkuriniu bddu.

15-20 minuéiy inkubuokite kambario temperatiroje (1825 °C), saugodami nuo $viesos.

5 minutes centrifuguokite veikiant 150 x g jégai kambario temperataroje.

ISsiurbdami pasalinkite supernatants.

IS naujo suspenduokite Igsteliy nuosédas, naudodami 3 ml fosfato buferinj tirpalg.

Pakartokite 4 veiksma.

© N o oA~

ISsiurbdami paSalinkite supernatanta ir i naujo suspenduokite Igsteliy nuosédas, naudodami 0,5 ml arba 1 ml fosfato buferinio tirpalo. Preparatai turi
bati iSanalizuoti per 2 valandas.

9. Prie$ pat paimant méginys energingai sujudinamas, 3—4 kartus perbraukiant dazymo mégintuvéliu kieto plastiko arba metalinj mégintuvéliy stova.

LIZUOTO / PLAUTO VISO KRAUJO MEGINIO PROCEDURA NAUDOJANT LIZAVIMO REAGENTA
»VERSALYSE“

CD235a-FITC yra nesubrendusiy ir subrendusiy eritrocity Zymuo. Jeigu CD235a specifiné Igsteliy linija maiSoma su viso kraujo méginiu, reikia visy pirma
lizuoti viso kraujo eritrocitus, kad bity atliekamas inkubacijos etapas su CD235a-FITC konjugatu. Reikiami veiksmai aprasyti toliau pateiktame protokole.

1. | kiekvieng mégintuvélj jpilkite po 100 pl tiriamojo meéginio. Mégintuvélius atsargiai iSmaiSykite stukuriniu badu.

2. |pilkite 1 ml ,VersaLyse"® ir ,|OTest3" fiksatoriaus misinio (1 ml ,VersaLyse“ REF A09777 + 25 pl ,|0Test3" fiksatoriaus 10X REF A07800). Tuojau pat
1-2 sekundes maisykite stkuriniu badu ir 10 minuciy inkubuokite kambario temperatlroje, saugodami nuo Sviesos.
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5 minutes centrifuguokite veikiant 150 x g jégai kambario temperatroje.

ISsiurbdami pasalinkite supernatantg ir j kiekvieng mégintuvélj jpilkite po 3 ml 1X PBS.

Pakartokite 3 veiksma.

ISsiurbdami pasalinkite supernatantg ir naudodami 0,1 ml PBS 1X i$ naujo suspenduokite lgsteliy nuosédas.

N o o ko

| kiekvieng tiriamajj mégintuvél; jpilkite po 20 pl specifinio su ,|OTest* konjuguoto antikdno ir prireikus j kiekvieng kontrolinj mégintuvélj jpilkite po 20 pl
kiekvieno izotipo kontrolinés medziagos. Tuojau pat 1-2 sekundes maiSykite stkuriniu badu.

8. 15-20 minuciy inkubuokite kambario temperatdroje (18—-25 °C), saugodami nuo Sviesos.

9. | kiekvieng mégintuvélj jpilkite po 3 ml PBS 1X tirpalo

10. Pakartokite 3 veiksma.

11. ISsiurbdami paSalinkite supernatantg ir i$ naujo suspenduokite lasteliy nuosédas, naudodami toliau nurodytas medziagas.

* 0,5 ml arba 1 ml fosfato buferinio tirpalo ir 0,1 % formaldehido, jeigu preparatai bus laikomi maziau nei 24 val. (0,1 % formaldehido fosfato buferinio
tirpalo galima gauti 12,5 yl 10X koncentracijos fiksavimo tirpalo ,|OTest 3" (kat. Nr. A07800) atskiedus 1 ml fosfato buferinio tirpalo.)

* 0,5 ml arba 1 ml fosfato buferinio tirpalo be formaldehido, jeigu preparatai bus analizuojami per 2 val.
Pastaba. Visais atvejais preparatus laikykite 2—8 °C temperatdroje ir saugodami nuo $viesos.

TIKETINOS VERTES

Siam gaminiui aktualios numatomos vertés néra.

VEIKIMAS

Veikimo duomenys gauti, pirmiau aprasyta procediirg atliekant su maziau nei 24 val. senumo meginiais, kurie buvo anksciau paimti j sterilius meégintuvélius
su antikoaguliantu EDTA druska. Analizé atliekama ne véliau kaip 2 val. po imunodazymo.

SPECIFISKUMAS

Monokloninis antikiinas 11E4B-7-6 (KC16) reaguoja su glikoforino A 27-39 N terminalinés dalies amino rlgsties seka ir neatpazjsta glikoforino B (7).
Grupei CD235a jis buvo priskirtas per ,7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens” (7-ajg konferencijg dél Zmogaus leukocity
diferencijavimo antigeny (ZLDA), vykusig Harogeite, Anglijoje, 2000 m. (WS kodas: 70359, skyrius: raudonieji kiineliai) (8).

GLAUDUMAS

Procentinés teigiamosios vertés nustatytos naudojant teigiamomis Igstelémis papildyta visg kraujg. Kiekvienas meginys buvo analizuojamas 4 kartus: 1 diena,
po du kartus, naudojant 2 prietaisus ir 2 CD235a-PE monokloniniy antikiiny reagenty partijas. Matavimai (% teigiamy) buvo atlikti srauto citometru ,Navios*.
Analizé atlikta pagal ,CLSI method EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods* (CLSI metodg EP5-A2 ,Kiekybiniy
matavimo metody glaudumo veikimo vertinimas*).

Muasy priemimo kriterijai priklauso nuo kiekvienoje populiacijoje nustatyto teigiamy jvykiy skai€iaus:
*  jeigu teigiamy jvykiy < 1 500, VK < 15 %
«  Jeigu teigiamy jvykiy > 1 500, VK < 10 %

Visas kraujas, papildytas HEL Igsteliy linija
Teigiamy jvykiy skai¢ius (vidurkis) = 5057

Skirtingy Skirtingy citometry | Tos pacios | Skirtingy Skirtingy | Tos pacios 18 viso
operatoriy partijos partijy analiziy analizés
VK (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
REZULTATAI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TIKSLUMAS

CD235a-PE tikslumas vertintas palyginant rezultatus su etaloniniu reagentu kaip patvirtinamaja priemone, srauto citometru ,Navios® analizuojant teigiamomis
Igstelémis papildyty viso kraujo méginiy rinkinj. Bandomoijo ir etaloninio reagenty paklaida nustatyta pagal tyrimo rezultaty skirtumg. Jeigu paklaida nevirsija
leidziamojo paklaidy diapazono arba p reikSmé nerodo reikSmingo skirtumo (> 0,05), abiejy reagenty tyrimo rezultatai laikomi lygiaverciais.

Gauti rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.

Donory skaiCius = 25
Teigiamas taikinys Vidurkis A A % lasteliy kriterijai p reikSmé REZULTATAI
Visas kraujas, 0,13 <3 0,644 PASS
papildytas HEL
lasteliy linija

RUOSINIO RIBA IR APTIKIMO RIBA

Pagal CLSI EP17-A2 dokumentg ,Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures” (Klinikiniy laboratoriniy matavimy
procediry aptikimo pajégumy vertinimas) atliktas mokslinis tyrimas. Aptikimo riba (LOD) yra maziausioji analités koncentracija, kurig galima nuolat aptikti.
Gauti rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.

Positive Target Ruosinio riba (last./ul) Aptikimo riba (Iast./pl)
HEL Lasteliy linija 0 3

RIBOJIMAI

1. Atliekant srauto citometrijg klaidingi rezultatai gali bati gauti tuo atveju, jei citometras nebuvo tiksliai sureguliuotas, fluorescencijos nuotékiai nebuvo
tinkamai kompensuoti ar regionai nebuvo kruop$c€iai iSdéstyti.
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Pageidautina taikant RBC lizavimo metodg atlikti plovimo etapa, nes $is reagentas néra optimizuotas lizavimo ,be plovimo* metodikoms.

TikslUs ir atkuriami rezultatai bus gaunami tol, kol naudojamos proceddros atitiks techniniame lapelyje pateiktg informacijg ir bus atliekamos laikantis
geros laboratorijos praktikos.

Sio reagento konjuguotas antikiinas sukalibruotas taip, kad bty gaunamas geriausias specifinio ir nespecifinio signaly santykis. Dél $ios prieZasties
atliekant kiekvieng tyrimg svarbu tiksliai laikytis nurodyto reagento ir méginio tariy santykio.

Hiperleukocitozés atveju kraujg atskieskite fosfato buferiniu tirpalu, kad gautuméte mazdaug 5 x 10° leukocity/l koncentracijg (9).

Sergant kai kuriomis ligomis, pavyzdziui, sunkiu inksty nepakankamumu arba hemoglobinopatijomis, eritrocitai gali bati |étai arba nevisiskai sulizuojami
arba jy visai nejmanoma lizuoti. Tokiu atveju rekomenduojama prie$ dazant atskirti vienbranduoles lasteles tankio gradiento badu (pavyzdziui, Ficollo)
(10).

Jeigu pacientams atliekama Zmogaus monokloniniy antikliny terapija, specifiniai tiksliniai antigenai gali bati aptinkami prasciau arba visai neaptinkami
dél dalinio arba visiSko terapinio antikiino blokavimo.

CD235a-PE rezultatai turi bati interpretuojami remiantis bendra paciento klinikine bikle, atsizvelgiant j: simptomus, kliniking anamneze, papildomy
tyrimy duomenis ir kitg atitinkama informacija.

PavyzdZiai ir nuorodos pateikti priede.

PREKIY ZENKLAI

.Beckman Coulter, stilizuotas logotipas ir kiti Siame dokumente nurodyti ,Beckman Coulter* gaminiy ir prekiy Zenklai yra ,Beckman Coulter, Inc.” prekiy

Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai Jungtineése Amerikos Valstijose ir kitose Salyse.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Pacientams / naudotojams / tre€iosioms Salims Europos Sajungoje ir $alyse, kuriose galioja identiSki reguliaciniai reikalavimai (Reglamentas (ES) 2017/746
dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy): jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko sunkus incidentas, apie jj praneskite gamintojui ir

(arba) jo jgaliotajam atstovui ir savo $alies nacionalinei institucijai.

~Summary of Safety and Performance” (Saugos ir veikimo suvestiné) pateikiama EUDAMED interneto svetainéje ec.europa.eu/tools/eudamed.

PERZIURY ISTORIJA

B59361-AX

[PERZIURA AD: [ Leidimo data: 2019 m. rugseéjis |

PERZIURA Leidimo data
AW 2022 m. vasaris

Atnaujinta pagal ,Beckman Coulter” visuotiniy Zenklinimo
taisykliy ir IVD-R (ES)2017/746 reikalavimus.
Pridéti skyriai

BSI 2797 numeris, ,Numatomas naudotojas”,
LKlinikiné svarba“, ,Koncentracija“, ,Glaudumas®,
»Tikslumas®, ,RuoSinio riba ir aptikimo riba“, ,Papildoma
informacija“, ,Perzidry istorija“.

Pridéta informacija Zr. skyriy ,Ribojimai“

Frazavimo arba tipografiniai atnaujinimai Zr. skyrius ,Procedira“, ,Veikimas®, ,Ribojimai“, ,|spéjimai
ir atsargumo priemoneés*, ,Laikymas ir stabilumas".
LKlinikinio naudojimo pavyzdys®, ,Reagentai”, ,Laboratorijos
vidaus atkartojamumas®, ,TiesiSkumas*
JPaskirtis”, ,Visuotiniai suderintos sistemos (GHS)
pavojingumo Kklasifikacija“, ,Kokybés pablogéjimo
pozymiai“, ,Procedira“, priedas.

Pasalinti skyriai

Atnaujinti skyriai

PERZIURA Leidimo data

AX
Atnauijinti skyriai
Atnaujinti skyriai

Pridéta kazachy kalba
Laikymas ir stabilumas
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Specifikaciok

Specificitas CD235a

Klén 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridéma NS1 x balb/c
Immunogén Human red blood cells
Immunglobulin 1gG1

Faj Egér

Tisztitas Affinitdskromatografia
Fluorokrém R Phycoerythrin (PE)
Molaris arany PE /1g: 0,5-1,5

A gerjesztés 488 nm

Kibocsatasi csucs 575 nm

Puffer

PBS pH 7,2 plusz 2 mg/mL BSA és 0,1% NaN,;

IO0Test
Konjugalt antitest
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 pL/teszt
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ez a fluorokrémmal konjugalt antitest lehetévé teszi a human bioldgiai mintakban a(z) CD235a antigént expresszald sejtpopulaciok aramlasi citometriaval
végzett kvalitativ és nem automatizalt azonositasat (lasd a ,Mintak” cim( alabbi fejezet).

MUKODESI ELV

A vizsgalat azon alapul, hogy a specifikus monoklonalis antitestek hozzakétédnek a vizsgalt sejtek altal expresszalt antigén-determinansokhoz.

A vizsgalt sejtek specifikus festését a mintanak az I0Test reagenssel valo inkubalasaval érik el. Majd a vizsgalt sejteket aramlasi citometria segitségével
elemzik.

Az aramlasi citométer a sejtek fényszoérasat és fluoreszcenciajat méri. Ez lehetévé teszi a vizsgalt populacié elhatarolasat egy olyan elektronikus ablakon
bellil, amelyet a derékszdgben szort fény (oldalszérédas vagy SS) és a hegyes szdgben szort fény (eléreszérodas vagy FS) intenzitasat 6sszehasonlitd
hisztogramon hataroztak meg. Mas, a citométer altal mértek kdzul két paramétert kombinald hisztogramok hasznalhatok kiegészitésként a kapuzasi fazisban,
a felhasznalo altal valasztott alkalmazastol fliggben.

Az elkilonitett sejtek fluoreszcenciajat a rendszer elemzi a pozitivan fest6dott események megkllonboztetésére a nem festédottektél. Az eredmények
kifejezése a pozitiv események szazalékos aranyaként torténik a kapuzas altal regisztralt 6sszes eseményhez képest.

CELFELHASZNALO

Ez a termék laboratériumi szakemberek altali hasznalatra késziilt.

KLINIKAI JELENTOSEG

A CD235a-PE egy CD235a antitest, amely a(z) CD235a antigént expresszald sejtek aramlasi citometrids azonositasara és jellemzésére szolgal. Ez a termék
6nmagaban nem képes arra, és nem is arra a célra lett kialakitva, hogy barmilyen diagnosztikai kovetkeztetést generaljon.

Mas markerekkel kombinalt hasznalata esetén ez a termék az alabbiak kdzil egy vagy tobb funkciokra hasznalhato:

»  Segit azon rendellenes vérképl betegek differencialdiagnézisaban, akiknél fennall hematolégiai betegség gyanuja, valamint az ismert hematologiai
betegséggel rendelkez6 betegek monitorozasaban.

Lasd a kovetkezd hivatkozasokat:

1,2;3;,4,5,6

MINTAK

A vénas vert steril, alvadasgatioként EDTA so¢jat tartalmazé csévekbe kell gydijteni.

A mintakat szobahémérsékleten (18-25 °C koz6tt) kell tarolni, és nem szabad felrazni. A tesztminta vétele el6tt a mintakat homogenizalni kell 6vatos razassal.
A mintak elemzését a vénaszirashoz képest 24 6ran belll el kell végezni.

KONCENTRACIO

Lasd: www.beckman.com, tételspecifikus analitikai bizonylat.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Ne hasznalja a reagenst a lejarati id6n tul.

2. Fagyasztani tilos.
3. Hasznalat el6tt hagyja felmelegedni szobah6mérsékletre (18-25 °C).
4. Minimalizalja a fényexpoziciét.
5. Kerllje el a reagensek mikrobidlis kontaminaciéjat, ebben az esetben hamis eredményeket kaphat.
6. A natrium-azidot (NaN;) tartalmazd antitestoldatokat koériltekintéen kell kezelni. A terméket nem szabad lenyelni, és nem érintkezhet bdrrel,
nyalkahartyaval vagy a szemmel.
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Sét, savas kdzegben a natrium-azid potencialisan robbanékony nitrogén-hidrogénsavat képez. Ha artalmatlanitani kell, javasolt a reagenst nagy
mennyiségl vizzel higitani a szennyvizcsatornaba 6ntés el6tt, hogy ne halmozédhasson fel natrium-azid a fémcsévekben, és ne keletkezzen
robbanasveszély.

7. Minden vérmintat potencidlisan fert6zének kell tekinteni, és évatosan kell kezelni (azaz védbkesztyiit, kdpenyt és szemiiveget viselve).

8. Soha ne pipettazzon szajjal, és a mintak soha ne érintkezzenek szemmel, bdrrel vagy nyalkahartyaval!

9. A vércsoveket és a kezeléshez hasznalt, egyszer hasznalatos anyagokat olyan ad hoc tartéedényben kell kidobni, amely égetésre szolgal.
10. A reagenseket és a hulladékot a helyi kdvetelmények szerint kell artalmatlanitani.

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Nincs veszélyes anyagként besorolva

A biztonsagi adatlap elérheté a kdvetkez6 weboldalon: beckman.com/techdocs

TAROLAS ES STABILITAS

A reagenst a fiola kibontasa el6tt és utan is 2 és 8 °C koz6tt, fénytdl védve kell tarolni.
A lezart fiola eltarthatosagi ideje a stabilitasi vizsgalat alapjan: 1095 nap.

A felbontott fiola stabilitdsa: a reagens 180 napig stabil.

A MINOSEGROMLAS JELEI
A reagensek fizikai megjelenésének barmilyen megvaltozasa megromlasra utalhat, és a reagenst nem szabad felhasznalni.

Tovabbi informaciokeért, illetve serlilt termék kézhezveétele esetén hivja a Beckman Coulter ligyfélszolgalatat a 800-742-2345-es szamon (az Amerikai Egyestilt
Allamokban és Kanadaban), vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter teriletileg illetékes képvisel&jével.

A CSOMAG TARTALMA

A natrium-azid tartositdszer robbanékony vegylleteket képezhet a fém lefolydcsévekben. Lasd az alabbi NIOSH-kdzleményt: Explosive Azide Hazard
(Robbanékony azidokkal kapcsolatos veszélyek) (76. 8. 16.).

Az azidvegylletek esetleges felhalmozédasanak elkerilése érdekében a higitatlan reagens szennyvizlefolyéba torténé kiontése utan a szennyvizvezetéket
vizzel at kell ébliteni. A natrium-azid artalmatlanitasat a vonatkozé helyi el6irasoknak megfeleléen kell végezni.

SZUKSEGES, DE A KESZLETTEL NEM SZALLITOTT ANYAGOK:
*  Mintacstvek és a mintavételhez hasznalt anyagok.
*  Automata pipettak eldobhaté hegyekkel 20, 100 és 500 pL-hez.
*  Mdianyag hemoliziscsdvek.
*  Vorosvértesteket lizald reagens, a lizis utan mosasi fazissal. Példaul: VersalLyse (Ref. A09777).
*  Leukocitafixal6 reagens. Példaul: 10Test 3 fixalooldat (Ref. A07800).
*  lzotipus-kontroll PE: IOTest reagens (Ref. A07796).
«  Puffer (PBS: 0,01 M natrium-foszfat; 0,145 M natrium-klorid; pH 7,2).
+  Centrifuga.
*  Automata keverd (vortex tipusu).
+  Aramlasi citométer.

ELJARAS A VOROSVERTESTEK FESTESEHEZ
1. Adjon mindegyik mintacs6hdz 20 L specifikus I0Test konjugalt antitestet, és sziikség esetén mindegyik kontrollmintacs6héz 20 pL izotipuskontrollt.
Adjon minden egyes tesztcs6hoz 100 pL tesztmintat (1/100 aranyban, 1X PBS pufferrel higitott teljes vér). Lassan vortexelje a tesztcséveket.
Inkubalja 15—20 percig szobahémérsékleten (18-25 °C), fénytdl védett helyen.
Centrifugalja 5 percig szobahémérsékleten, 150 x g-vel.
Felszivas segitségével tavolitsa el a felliliszot.
Reszuszpenddlja a sejtpelletet 3 mL PBS-ben.
Ismételje meg a 4. lépést.
Tavolitsa el a felliliszot, és reszuszpendalja a sejtpelletet 0,5 mL vagy 1 mL PBS-ben. A preparatumok elemzését 2 6ran beliil el kell végezni.

© © Nk DN

A minta erételjesen ,felrazand6” a tartéallvany segitségével kdzvetlenil a begyUjtés elétt. Ehhez huzza végig 3-4 alkalommal a fest6csovet egy
kemény mianyag vagy fém mintacsétarto-allvany fellletén.

ELJARAS A VERSALYSE LIZALO OLDATTAL LIZALT/MOSOTT TELJES VERREL

A CD235a-FITC az éretlen és az érett vorosvértestek markere. A CD235a-specifikus sejtvonal és teljes vér keveréke esetén a teljes vérbdl szarmazo
vorosvértesteket lizalni kell a CD235a-FITC konjugatummal végzett inkubacios Iépés elvégzése el6tt. Az alabbi protokoll ismerteti az eljaras menetét:

1. Adjon 100 pL tesztmintat mindegyik mintacséh6z. Ovatosan vortexelje a mintacsdveket.

2. Adjon hozza 1 mL VersalLyse + I0Test3 fixalé keveréket (1 mL Versalyse, REF A09777 és 25 pL 10Test3 fixaldszer 10X, REF A07800). Azonnal
vortexelje 1-2 masodpercig, majd inkubalja 10 percig szobahémérsékleten, fénytsl védve.

3. Centrifugalja 5 percig szobahémérsékleten, 150 x g-vel.
Tavolitsa el a felliluszét, és tegyen 3 mL PBS 1X reagenst mindegyik kémcsébe
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Ismételje meg a 3. 1épést.
Tavolitsa el a fellluszot, és szuszpendalja a sejtiledéket 0,1 mL PBS 1X oldatban.

Adjon mindegyik tesztcs6h6z 20 pL specifikus IOTest konjugalt antitestet, és sziikség esetén mindegyik kontrollcs6h6z 20 pL izotipuskontrollt. Azonnal
vortexelje 1-2 masodpercig.

8. Inkubalja 15-20 percig szobahémérsékleten (18-25 °C), fényt6l védett helyen.

9. Tegyen mindegyik kémcsébe 3 mL PBS 1X reagenst

10. Ismételije meg a 3. lépést.

11. Felszivassal tavolitsa el a fellluszot, és reszuszpenddlja a sejtpelletet az alabbi reagenssel:

*  0,1% formaldehidet tartalmazé 0,5 mL vagy 1 mL PBS, ha a készitményt kevesebb mint 24 éraig fogjak tarolni. (0,1% formaldehidet tartalmazé PBS
készitéséhez higitson 12,5 pL 10Test 3 fixaléoldatot (Ref. AO7800) a 10X koncentraciora 1 mL PBS-ben.)

*« 0,5mL vagy 1 mL PBS formaldehid nélkil, ha a preparatum elemzése 2 éran belul fog térténni.
Megjegyzés: A készitményeket fénytdl védve, 2 és 8 °C kozott kell tarolni.

VARHATO ERTEKEK

Ennél a terméknél nincsenek relevans vart értékek.

TELJESITMENY

A teljesitményadatokat a fent leirt eljaras segitségével lehet megkapni az alvadasgatiéként EDTA-s6t tartalmazé steril csévekbe levett vérmintakbdl a vérvételt
kévetd kevesebb mint 24 6ran beliil. Az analizist az immunfestést kdvetd 2 6ran belil kell elvégezni.

SPECIFICITAS

A 11E4B-7-6 (KC16) monoklonalis antitest reakcidba 1ép a glikoforin A 27-39 N-terminalis aminosavlancaval, és nem ismeri fel a glikoforin B-t (7)

A CD235a-hoz rendelték hozzd a 7. HLDA Workshop on Human Leukocyte Differentiation Antigens (Human leukocita differencialédasi antigénekrél tartott
7. mihely) alkalmaval (Harrogate, Nagy-Britannia, 2000) (WS kdd: 70359, szekcié: Red Cells) (8).

PRECIZITAS

A szazalékos pozitiv értékeket pozitiv sejtekkel kiegészitett teljes vér felhnasznalasaval hataroztak meg. Mindegyik mintat 4-szer futtattak, naponta kétszer
1 napig, 2 berendezésen, a CD235a-PE monoklondlis antitest reagensek 2 gyartasi tételének felhasznaldsaval. A méréseket (pozitiv %) Navios aramlasi
citométerrel végezték. Az analizist a CLSI altal kozzétett EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (A kvantitativ
mérési moédszerek precizitasi telijesitményének értékelése) modszer alapjan végezték.

Az elfogadhatdsagi kritériumaink az egyes populacidoknal mért pozitiv események szamatdl fligg:
*  Ha a pozitiv esemény < 1500, CV < 15%
* Ha a pozitiv esemény > 1500, CV < 10%

Teljes ver HEL sejtvonallal kiegészitve
Pozitiv események szama (atlag) = 5057
Felhasznaldk Citométerek kozotti Egy Eltérd Futtatasok Egy Osszes
kozotti gyartasi gyartasi kozotti futtatason
tételen tételek beluli
belili kozotti
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
EREDMENYEK PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PONTOSSAG

A CD235a-PE pontossaganak értékeléséhez dsszevetették egy referencia reagens és a pozitiv sejtekkel preparalt, Navios aramlasi citométeren futtatott
teljesvér-mintak eredményeit. A teszt- és a referenciareagens kozotti torzitast a teszteredmények kdzotti kuldnbségek alapjan hataroztdk meg. Ha a
torzitds a megengedheté hibatartomanyon bellil maradt, vagy ha a p-érték nem jelzett szignifikans kilonbséget (> 0,05), akkor a két reagenssel kapott
teszteredményeket egyenértékiinek tekintették.

Az eredményeket a kdvetkez6 tablazat tartalmazza:

Donorok szama = 25
Pozitiv cél Atlag A A % sejt kritériumok p-érték EREDMENYEK
Teljes vér HEL 0,13 <3 0,644 PASS
sejtvonallal
kiegészitve

VAK HATARERTEK ES KIMUTATHATOSAGI HATARERTEK

Vizsgalatot végeztek a CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (A klinikai laboratériumi mérési
eljarasok kimutatasi képességének értékelése) utmutaténak megfeleléen. Kimutathatésagi hatarérték (LOD) — a vizsgalt anyag kévetkezetesen kimutathato
legalacsonyabb koncentraciéja. A kapott eredményeket a kdvetkezd tablazat tartalmazza:

Positive Target Vak hatarérték (sejt/pL) Kimutathatésagi hatarérték (sejt/uL)
HEL Sejtvonal 0 3

KORLATOZASOK

1. Az aramlasi citometria hamis eredményeket adhat, ha a citométert nem igazitjak tokéletesen, ha nem kompenzaljak megfeleléen a
fluoreszcenciaszivargast és ha a régidkat nem pozicionaljak elég gondosan.
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2. Erdemes egy mosasi lépést is tartalmazo vordsvértest lizalé6 modszert alkalmazni, mivel ezt a reagenst nem optimalizaltak ,mosas nélkiili” lizald
modszerekhez.

3. Pontos és megismételheté eredmények szlletnek, amennyiben az eljarasokat a miszaki tajékoztatd szerint és a helyes laboratériumi gyakorlattal
6sszhangban végzik el.

4. A reagens konjugalt antitestjét ugy kalibraltak, hogy a legjobb specifikus jel/nem specifikus jel aranyt produkalja. Ezért fontos, hogy minden tesztnél
betartsa a reagenstérfogat/mintatérfogat aranyt.

5. Emelkedett leukocitaszam esetén higitsa a vért annyi PBS hozzaadasaval, hogy a fehérvérsejtek koncentracioja koriilbeliil 5 x 10° leukocita/L legyen
(9).
6. Bizonyos betegségek, példaul sulyos veseelégtelenség vagy hemoglobinopatiak esetében eléfordulhat, hogy a vorosvértestek lizise lassu, részleges,

vagy akar lehetetlen. llyenkor javasolt a festés el6étt a mononuklearis sejtek elkilonitése egy slirliséggradiens alapjan mikddé eljarassal (ilyen példaul
a Ficoll) (10).

7. A human antigén elleni monoklondlis antitest terapiaban részesiil6 betegek esetében a specifikus célantigén kimutatasanak mértéke csékkenhet vagy
sikertelen lehet az alkalmazott terapias antitest altal okozott részleges vagy teljes gatlas miatt.

8. Az CD235a-PE eredményeket a beteg teljes klinikai képének fényében kell értelmezni, figyelembe véve a tlineteket, a kortdrténetet, mas tesztek
eredményeit és egyéb relevans adatokat.

A példakért és az irodalomjegyzékért lasd a Fuggeléket.

VEDJEGYEK

A Beckman Coulter, a stilizalt logd, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjegyek a Beckman Coulter, Inc. védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei az Amerikai Egyesiilt Allamokban és mas orszagokban.

TOVABBI INFORMACIOK

Az Eurdpai Uniédban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél)
rendelkez6 orszagokban é16 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkéz hasznalata soran vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan
esemény torténik, kérjuk, jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos teriileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

A Summary of Safety and Performance (A biztonsag és a teljesitmény &6sszefoglalasa) cimi dokumentum elérheté az EUDAMED adatbazisban:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

ATDOLGOZASOK
[AD ATDOLGOZAS: Kozzététel datuma: 2019. szeptember
ATDOLGOZAS Kozzététel datuma
AW 2022. februar

A Beckman Coulter globalis cimkézési szabalyzatanak

megdfeleld, valamint az IVD-R (EU) 2017/746 kévetelmények

szerinti frissitések:

Hozzaadott szakaszok BSI 2797 szam, Célfelhasznald, Klinikai jelent6ség,
Koncentracio, Precizitas, Pontossag, Vak hatarérték
és kimutathatésagi hatarérték, Tovabbi informaciok,

Atdolgozasok.
Uj informacidk Lasd a Korlatozasok cim( részeket
Megfogalmazasi vagy tipografiai frissitések Lasd az Eljaras, Teljesitmény, Korlatozasok,

Figyelmeztetések és ovintézkedések, Tarolas és
stabilitds cim{ részeket.

Eltavolitott szakaszok Példa klinikai alkalmazasra, Reagensek, Laboratériumon
belili reprodukalhatésag, Linearitas
Frissitett szakaszok Rendeltetésszeril hasznalat, GHS szerinti veszélyességi

besorolas, A mindségromlas jelei, Eljaras, Fliggelék.

ATDOLGOZAS Kozzététel datuma
AX

Frissitett szakaszok Kazak nyelv hozzaadasa
Frissitett szakaszok Tarolas és stabilitas
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Specyfikacje

Swoistos¢ CD235a

Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hybrydoma NS1 x balb/c
Immunogen Human red blood cells
Immunoglobulina IgG1

Gatunek Mysz

Oczyszczanie

Chromatografia powinowactwa

Fluorochrom

R Phycoerythrin (PE)

Stosunek molowy PE / 1g: 0,5-1,5

Wzbudzenie A 488 nm

Pik emisiji 575 nm

Bufor PBS o pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA i 0,1% NaN;
IOTest
Przeciwciato skoniugowane
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 pL / test

Do stosowania w diagnostyce in vitro

PRZEZNACZENIE

To przeciwciato skoniugowane z fluorochromem umozliwia jakosciowg i niezautomatyzowang identyfikacje populacji komérek wykazujgcych ekspresje
antygenu CD235a obecnego w ludzkich prébkach biologicznych metodg cytometrii przeptywowej (zobacz czes¢ ,Prébki” ponizej).

ZASADA DZIALANIA

Ten test jest oparty na zdolnos$ci konkretnych przeciwciat monoklonalnych do wigzania sie z determinantami antygenowymi ekspresjonowanymi przez komérki
zainteresowania.

Swoiste barwienie interesujgcych krwinek jest wykonywane poprzez inkubacje prébki z odczynnikiem I0Test. Nastepnie interesujace krwinki sg analizowane
za pomocg cytometrii przeptywowe;j.

Cytometr przeptywowy mierzy rozpraszanie $wiatta i fluorescencje komérek. Umozliwia to odgraniczenie populacji zainteresowania w elektronicznym oknie
zdefiniowanym na histogramie, ktéry koreluje ortogonalne rozpraszanie swiatta (rozpraszanie boczne — Side Scatter, w skrécie SS) i rozpraszanie Swiatta
pod waskim katem (rozpraszanie do przodu, Forward Scatter, w skrocie FS). Na etapie bramkowania, w zaleznosci od zastosowania wybranego przez
uzytkownika, mozna uzywac innych histograméw tgczacych dwa z réznych parametréw dostepnych w cytometrze.

Fluorescencja odgraniczonych komorek jest analizowana w celu odréznienia zdarzen barwionych dodatnio od zdarzen nieulegajagcych barwieniu. Wyniki sg
wyrazane jako odsetek zdarzen dodatnich wzgledem wszystkich zdarzen zarejestrowanych poprzez bramkowanie.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku w laboratoriach.

ZNACZENIE KLINICZNE

CD235a-PE to przeciwciato CD235a stuzace do identyfikowania i charakteryzowania komérek wykazujgcych ekspresje antygenu CD235a za pomoca
cytometrii przeptywowej. Ten produkt nie moze samodzielnie generowac i nie jest przeznaczony do generowania jakichkolwiek wnioskéw diagnostycznych.

W potaczeniu z innymi markerami produkt ten moze stuzy¢ do jednego lub kilku z nastepujgcych zastosowan:

Do wspomagania diagnostyki réznicowej pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami badan hematologicznych, u ktérych podejrzewa si¢ zaburzenia
hematologiczne, i do monitorowania pacjentéw, u ktérych rozpoznano zaburzenia hematologiczne.

Zobacz ponizsze piSmiennictwo:

1;2;3;4; 5,6

PROBKI

Krew zylng nalezy pobiera¢ do sterylnych probéwek zawierajgcych antykoagulant w postaci soli EDTA.

Probki nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (18—25°C), bez wytrzgsania. Przed pobraniem prébki do testu nalezy uzyskac¢ jednorodng mieszanine
poprzez delikatne mieszanie.

Probki musza zosta¢ zbadane w ciggu 24 godzin od pobrania krwi zylnej przez naktucie.

STEZENIE

Zobacz swiadectwo analizy wtasciwe dla serii pod adresem www.beckman.com.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie uzywac odczynnikéw po uptywie daty waznosci.
2. Nie zamrazaé.
3. Przed uzyciem odczekaé, az osiggnie temperature pokojowa (18-25°C).
4. Maksymalnie ograniczy¢ narazenie na dziatanie Swiatta.
5. Nie dopusci¢ do skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw, gdyz moze to spowodowaé uzyskanie fatszywych wynikow.
6. Z roztworami przeciwciat zawierajagcymi azydek sodu (NaN;) nalezy postepowa¢ ostroznie. Nie spozywac i nie dopuszcza¢ do kontaktu ze skoéra,
btong sluzowg oraz oczami.
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Ponadto w srodowisku kwasnym azydek sodu moze tworzy¢ potencjalnie niebezpieczny kwas azotowodorowy. W przypadku koniecznosci usunigcia
zalecane jest rozcienczenie odczynnika w duzej objetosci wody przed wlaniem go do kanalizacji, aby unikng¢ gromadzenia sie azydku sodu
w metalowych rurach i unikng¢ ryzyka wybuchu.

7. Wszystkie probki krwi nalezy uwazac¢ za potencjalnie zakazne i obchodzi¢ sie z nimi ostroznie (w szczegdlnosci nosi¢ ochronne rekawice, fartuchy
i okulary).

Nigdy nie wolno pipetowa¢ ustami. Nie dopuszczac do kontaktu probek ze skérg, btonami sluzowymi i oczami.

Probdéwki przeznaczone na krew i materiaty jednorazowego uzytku uzywane podczas procedury nalezy usuwa¢ do pojemnikéw ad hoc przeznaczonych
do spalenia.

10. Odczynniki i odpady nalezy usuwac zgodnie z wymogami lokalnymi.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Produkt nie zostat sklasyfikowany jako niebezpieczny

Karta charakterystyki jest dostepna pod adresem beckman.com/techdocs

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC

Ten odczynnik musi by¢ przechowywany w temperaturze 2—8°C z zapewnieniem ochrony przed swiattem, zaréwno przed otwarciem fiolki jak i po jej otwarciu.
W oparciu o wyniki badania stabilno$ci dopuszczalny okres przechowywania w zamknietej fiolce ustalono na: 1095 dni.

Stabilnos¢ otwartej fiolki: odczynnik zachowuje stabilno$¢ przez 180 dni.

OZNAKA POGORSZENIA WLASCIWOSCI

Wszelkie zmiany w wygladzie fizycznym odczynnikéw moga wskazywaé na pogorszenie wtasciwosci — odczynnikéw takich nie nalezy uzywac.

W celu otrzymania dodatkowych informacji lub w przypadku otrzymania uszkodzonego produktu nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem obstugi klienta firmy
Beckman Coulter pod numerem telefonu 800-742-2345 (USA lub Kanada) lub z miejscowym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

ZAWARTOSC

Srodek konserwujacy, azydek sodu, moze tworzyé zwigzki wybuchowe w metalowych rurach kanalizacyjnych. Patrz NIOSH Bulletin (Biuletyn instytutu
NIOSH): Explosive Azide Hazard (Niebezpieczenstwo wybuchu azydku) (16.8.76).

Po usunigciu nierozcienczonego odczynnika nalezy przeptukaé rury sciekowe wodg, aby unikng¢ gromadzenia sie azydkéw. Azydek sodu musi by¢ usuwany
zgodnie z odpowiednimi przepisami lokalnymi.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE Z ZESTAWEM:
*  Probowki do pobierania probek i materialy wymagane do pobierania prébek.
*  Pipety automatyczne z jednorazowymi koncéwkami na 20, 100 i 500 pL.
*  Proboéwki z tworzywa sztucznego przeznaczone do hemolizy.
*  Odczynnik do lizy erytrocytéw, z etapem przemywania po etapie lizy. Przyktad: VersalLyse (nr ref. AO9777).
*  Odczynnik do utrwalania limfocytow. Przyktad: Roztwér utrwalajgcy I0Test 3 (nr ref. A07800).
*  Kontrola izotypowa PE: Odczynnik |IOTest (nr ref. A07796).
»  Bufor (PBS: 0,01 M fosforan sodu; 0,145 M chlorek sodu; pH 7,2).
*  Wiréwka.
*  Mieszadto automatyczne (typu worteks).
*  Cytometr przeptywowy.

PROCEDURA BARWIENIA KRWINEK CZERWONYCH

1. Dodac¢ po 20 pL swoistego przeciwciata skoniugowanego I0Test do kazdej probéwki testowej i, w razie potrzeby, po 20 pL kontroli izotypowej do
kazdej probdéwki kontrolnej.

2. Dodac do kazdej probéwki 100 uL probki badanej (krew petna rozcienczona w stosunku 1/100 solg fizjologiczng buforowang fosforanem (PBS) 1X).
Powoli worteksowa¢ probdwki.

Inkubowa¢ przez 15-20 minut w temperaturze pokojowej (18—-25°C), chronigc przed $wiattem.

Wirowac przez 5 minut przy 150 x g w temperaturze pokojowe;.

Usuna¢ supernatant poprzez zasysanie.

Zawiesi¢ osad komérkowy w 3 mL PBS.

Powtorzy¢ etap 4.

Usuna¢ supernatant poprzez zasysanie i ponownie zawiesi¢ osad komérkowy w 0,5 mL lub 1 mL PBS. Preparaty nalezy zbada¢ w ciggu 2 godz.

© © N ook w

Tuz przed akwizycjg probka jest energicznie ,wstrzgsana” przez energiczne 3—4-krotne przeciggniecie probowki do barwienia po wykonanym
z tworzywa sztucznego lub metalu statywie na probéwki testowe.

PROCEDURA DOTYCZACA KRWI PELNEJ PODDAWANEJ LIZIE /| PRZEMYWANEJ
ODCZYNNNIKIEM ODCZYNNIKA VERSALYSE DO LIZY

CD235a-FITC to marker niedojrzatych i dojrzatych krwinek czerwonych. W przypadku mieszaniny swoistej dla CD235a linii komorkowej z krwig petng
niezbedne jest przeprowadzenie lizy krwinek czerwonych z krwi petnej przed przeprowadzeniem etapu inkubacji z koniugatem CD235a-FITC. Ponizszy
protokét opisuje sposob postepowania:

1. Do kazdej probowki doda¢ 100 pL prébki testowej. tagodnie worteksowaé probowki.

B59361-AX 63 of 141



2. Doda¢ 1 mL mieszaniny odczynnika VersalLyse + utrwalacza I0Test3 (1 mL VersaLyse REF A09777+ 25 pL utrwalacza 10Test3 10X REF A07800)
Worteksowa¢ natychmiast przez 1 do 2 sekund i inkubowa¢ przez 10 minut w temperaturze pokojowej, chronigc przed swiattem.

Wirowaé przez 5 minut przy 150 x g w temperaturze pokojowej.

Usung¢ nadsacz przez zasysanie, doda¢ do kazdej probéwki 3 mL PBS 1X

Powtorzy¢ etap 3.

Usuna¢ nadsacz przez zasysanie i ponownie wprowadzi¢ do zawiesiny komorki, uzywajgc 0,1 mL PBS 1X

N o o ko

Doda¢ do kazdej probéwki z probkg 20 uL swoistego przeciwciata skoniugowanego z I0Test i w razie potrzeby 20 pL kontroli izotypowej do kazdej
probéwki kontrolnej. Natychmiast worteksowaé przez od 1 do 2 sekund.

8. Inkubowa¢ przez 15-20 minut w temperaturze pokojowej (18-25°C), chronigc przed $wiattem.
9. Doda¢ do kazdej probéwki 3 mL PBS 1X.

10. Powtérzy¢ etap 3.

11. Usung¢ supernatant poprzez zasysanie i ponownie zawiesi¢ osad komérkowy w:

* 0,5mL lub 1 mL PBS oraz 0,1% formaldehydu, jesli preparaty majg by¢ przechowywane przez mniej niz 24 godz. (0,1% roztwoér formaldehydu w PBS
mozna uzyskagé, rozcienczajgc 12,5 L roztworu utrwalajgcego 10Test 3 (nr ref. A07800) stezonego 10X w 1 mL PBS).

* 0,5mL lub 1 mL PBS bez formaldehydu, jesli preparaty zostang poddane analizie w ciggu 2 godz.
Uwaga: Niezaleznie od sytuacji preparaty nalezy przechowywaé w temperaturze 2—-8°C, chronigc je przed $wiattem.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Nie ma wartosci oczekiwane;j istotnej dla tego produktu.

WYDAJNOSC

Dane dotyczgce wydajnosci uzyskano z wykorzystaniem procedury opisanej powyzej na probkach krwi majgcych mniej niz 24 godziny, uprzednio pobranych
do sterylnych probowek z solg EDTA jako antykoagulantem. Badanie przeprowadzono w ciggu 2 godzin po barwieniu immunologicznym.

SWOISTOSC
Przeciwciato monoklonalne 11E4B-7-6 (KC16) reaguje z sekwencjg N-koncowych aminokwaséw 27-39 glikoforyny A i nie rozpoznaje glikoforyny B (7)

Czagsteczka ta zostata przypisana do CD235a podczas konferencji 7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7. miedzynarodowe
warsztaty dotyczgce antygenow réznicujgcych leukocyty ludzkie), w Harrogate, Wielka Brytania, w 2000 r. (kod WS: 70359, sekcja Krwinki czerwone) (8).

PRECYZJA

Odsetek wartosci dodatnich okreslono przy uzyciu krwi petnej z dodanymi komérkami dodatnimi. Kazdg prébke oznaczano 4 razy, dwa razy na dobe
przez 1 dzien na 2 analizatorach przy uzyciu 2 serii odczynnika przeciwciata monoklonalnego CD235a-PE. Pomiary (% dodatnich) przeprowadzono na
cytometrze przeptywowym Navios. Badanie przeprowadzono na podstawie metody opisanej w wytycznych CLSI w dokumencie EP5-A2: Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Ocena wydajnosci precyzji metody pomiaréw ilosciowych).

Nasze kryteria akceptacji sg uzaleznione od liczby zdarzen dodatnich zmierzonych w kazdej populacji:
»  Jesli zdarzenie dodatnie < 1500, WZ < 15%
»  Jesli zdarzenie dodatnie > 1500, WZ < 10%

Krew petna z dodang liniag komérkowa HEL
Liczba zdarzen dodatnich ($rednia) = 5057

Miedzy Miedzy W ramach Miedzy Miedzy W ramach tacznie
operatorami cytometrami serii seriami oznaczeniami analizy
WZ (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
WYNIKI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

DOKLADNOSC

Doktadno$¢ odczynnika CD235a-PE oceniono poréwnujac wyniki z odczynnikiem referencyjnym jako wyrobem predyktatowym na zestawie probek krwi petnej
z dodanymi komérkami dodatnimi oznaczanych na cytometrze przeptywowym Navios. Odchylenie miedzy odczynnikiem testowym i referencyjnym okreslono
na podstawie réznicy miedzy wynikami testu. Jesli odchylenie miesci si¢ w dopuszczalnym zakresie btedu lub warto$¢ p wskazuje na brak istotnej réznicy
(> 0,05), wyniki testu dla dwéch odczynnikéw sg uznawane za rownowazne.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie uzyskanych wynikéw:

Liczba dawcow = 25

Dodatnie docelowe Srednia A Kryteria A % komorki Wartos¢ p WYNIKI
komorki
Krew petna z dodanag 0,13 <3 0,644 PASS
linig komorkowa HEL

GRANICA PROBY SLEPEJ | GRANICA WYKRYWALNOSCI

Przeprowadzono badanie zgodnie z dokumentem CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Ocena
zdolnosci wykrywania dla procedur pomiarowych w laboratoriach medycznych). Granica wykrywalnosci (LOD) to najnizsze stezenie analitu, ktére moze by¢
powtarzalnie wykrywane. W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie uzyskanych wynikow:

Positive Target Granica proby Slepej (I. Granica wykrywalnosci (l.
komorek/uL) komorek/uL)
Linia komoérkowa HEL 0 3
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ORGANICZENIA

1

Wyniki cytometrii przeptywowej mogg byé zafatszowane, jesli osiowanie cytometru nie bylo dokiadne, przepuszczona fluorescencja nie zostata
prawidtowo skompensowana, a regiony nie zostaty starannie upozycjonowane.

Preferowane jest stosowanie techniki lizy RBC z etapem przemywania, poniewaz odczynnik ten nie zostat zoptymalizowany dla technik lizy ,bez
przemywania”.

Uzyskane wyniki bedg doktadne i odtwarzalne pod warunkiem, ze stosowane beda procedury zgodne z informacjami zawartymi w ulotce z danymi
technicznymi oraz z dobrymi praktykami laboratoryjnymi.

Skoniugowane przeciwcialo zawarte w tym odczynniku zostato skalibrowane tak, aby zapewnia¢ najlepszy stosunek sygnatu swoistego do
nieswoistego. Dlatego wazne jest przestrzeganie stosunku objetosci odczynnika do objetosci probki w kazdym tescie.

W przypadku hiperleukocytozy nalezy rozcienczy¢ krew w PBS, aby uzyska¢ wartos¢ w przyblizeniu 5 x 10° leukocytow/L (9).

W niektérych stanach chorobowych, takich jak ciezka niewydolno$é¢ nerek lub hemoglobinopatie, liza krwinek czerwonych moze by¢ powolna, niepetna
lub nawet niemozliwa. W takich przypadkach przed barwieniem zalecane jest wyizolowanie komérek jednojadrzastych na gradiencie gestosci (na
przyktad Ficoll) (10).

U pacjentéw poddawanych terapii anty-ludzkimi przeciwciatami monoklonalnymi, wykrywanie swoistych antygenéw docelowych moze by¢ ostabione
lub niemozliwe z powodu czes$ciowego lub catkowitego zablokowania przez przeciwciato terapeutyczne.

Wyniki oznaczenia CD235a-PE nalezy interpretowa¢ w $wietle ogdélnego obrazu klinicznego pacjenta, w tym objawodw, historii klinicznej, danych
z dodatkowych testéw oraz innych wtasciwych informac;ji.

Przyktady i piSmiennictwo mozna znalez¢ w zatgczniku.

ZNAKI TOWAROWE

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione w tym dokumencie znaki produktéw i ustug firmy Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.

DODATKOWE INFORMACJE

Dotyczy pacjentéw/uzytkownikéw/stron trzecich w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (rozporzgdzenie 2017/746/UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli podczas lub w wyniku korzystania z tego wyrobu wystapi powazny incydent, nalezy zgtosi¢
go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi krajowemu.

Dokument The Summary of Safety and Performance (Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i dziatania) jest dostepne w bazie danych EUDAMED:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORIA ZMIAN
[WERSJA AD: Data wydania: Wrzesien 2019 r.
WERSJA Data wydania
AW Luty 2022 r.

Aktualizacje w celu zapewnienia zgodnosci z globalnymi
zasadami oznakowania firmy Beckman Coulter i wedtug
wymogow rozporzadzenia IVD-R (UE)2017/746:

Dodano czesci Numer BSI 2797, Uzytkownik docelowy, Znaczenie
kliniczne, Stezenie, Precyzja, Doktadno$¢, Granica
proby $lepej i granica wykrywalnosci, Informacje
dodatkowe, Historia zmian.

Dodano informacje Zobacz czesci Ograniczenia
Aktualizacje wyrazen lub typograficzne Zobacz czesci Procedura, Wydajno$¢, Ograniczenia,
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci, Magazynowanie i stabilno$¢.
Usuniete czesci Przyktady zastosowan klinicznych, Odczynniki,
Odtwarzalnos¢ wewnatrzlaboratoryjna, Liniowos$¢é
Zaktualizowane czesci Przeznaczenie, Klasyfikacja zagrozen wg GHS, Dowdd

pogorszenia jakosci, Procedura, Zatacznik.

WERSJA Data wydania

AX

Zaktualizowane czesci Dodano jezyk kazachski
Zaktualizowane czesci Przechowywanie i stabilnos¢
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Specifikace
Specificita CD235a
Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hybridom NS1 x balb/c
Imunogen Human red blood cells
Imunoglobulin IgG1
Druhy My$
Purifikace Afinitni chromatografie
Fluorochrom R Phycoerythrin (PE)
Molarni pomér PE/lg: 0,5-1,5
Excitace A 488 nm
Emisni vrchol 575 nm
Pufr PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA a 0,1 % NaN,
IO0Test
Konjugovana protilatka
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 ml, 20 pl/test

Pouze pro diagnostiku in vitro

URCENE POUZITI
Tato protilatka konjugovana s fluorochromem umoznuje kvalitativni a neautomatizovanou identifikaci bunéénych populaci exprimujicich antigen CD235a
v lidskych biologickych vzorcich (viz €ast ,Vzorky“ nize) pomoci prutokové cytometrie.

PRINCIP

Tento test je zaloZen na schopnosti specifickych monoklonalnich protilatek vazat se na antigenni determinanty exprimované cilovymi burikami.

Specifické znageni zajmovych bunék se provadi inkubovanim vzorku s pouzitim reagencie 10Test. Zajmové buriky jsou nasledné analyzovany pomoci
pratokové cytometrie.

Pratokovy cytometr méfi difuzi svétla a fluorescenci bunék. Umozriuje oddélit zkoumanou populaci v ramci elektronického okna definovaného na histogramu,
ktery je v korelaci s ortogonalni difuzi svétla (kolmy rozptyl) a s difuzi svétla v uzkém uhlu (pfimy rozptyl). Jako podporu ve fazi gatovani Ize, v zavislosti na
aplikaci zvolené uzivatelem, pouzit dal$i histogramy s kombinaci dvou raznych parametrd, které jsou v cytometru k dispozici.

Fluorescence oddélenych bunék je analyzovana s cilem odliSit pozitivné obarvené udalosti od neobarvenych. Vysledky jsou vyjadfeny jako procentni podil
pozitivnich udalosti ze vSech udalosti zjisténych gatovanim.
ZAMYSLENY UZIVATEL

Tento produkt je uréen pro profesionalni laboratorni pouziti.

KLINICKA VYZNAMNOST

CD235a-PE je protilatka CD235a pouzivana k identifikaci a charakterizaci bunék exprimujicich antigen CD235a pomoci priitokové cytometrie. Tento produkt
sam o sobé nevytvafi a nema vytvaret zadny diagnosticky zaver.

Pfi pouziti v kombinaci s dal§imi markery Ize tento produkt pouzit k jedné nebo vice z nasledujicich funkci:

+ Jako pomucka pro diferencidlni diagnostiku pacientll s hematologickymi abnormalitami, u kterych je podezfeni na hematologickou poruchu,
a k monitorovani pacientll se znamou hematologickou poruchou.

Viz nasledujici odkazy:

1;2;3;4;5;6

VZORKY

Vzorky Zzilni krve museji byt odebrany do sterilnich zkumavek obsahujicich stl EDTA jako antikoagula¢ni €inidlo.

Vzorky by mély byt uchovavany pfi laboratorni teploté (18-25 °C) a nemély by se protfepavat. Vzorek by mél byt pfed odebranim vzorku k testovani
homogenizovan mirnym promichanim.

Vzorky je nutné analyzovat do 24 hodin od venepunkce.

KONCENTRACE

Viz certifikat o analyze specificky pro $arzi na www.beckman.com.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Reagencii nepouzivejte po datu exspirace.
Nezmrazuijte.
PFed pouzitim nechte vytemperovat na laboratorni teplotu (18-25 °C).
Minimalizujte expozici svétlu.

Zabrante mikrobiologické kontaminaci reagencii, jinak mohou byt vysledky chybné.

o ok w Db

S roztoky protilatek obsahujicimi azid sodny (NaNs) je tfeba manipulovat opatrné. Neuzivejte vnitfné a zabrarite veSkerému kontaktu s pokozkou,
sliznicemi a o€ima.
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V kyselém prostfedi mlze azid sodny navic vytvaret potencialné nebezpeénou kyselinu azidovodikovou. Pfi likvidaci se doporuéuje pfed vylitim do
odpadu reagencii zfedit velkym objemem vody, aby nedochazelo k hromadéni nebezpecného azidu sodného v kovovém potrubi a pfedeslo se tak
riziku exploze.

7. VSechny vzorky krve je nutno povazovat za potencialné infekéni a je nutné manipulovat s nimi opatrné (zvlasté: pouzivat ochranné rukavice, plasté
a bryle).

8. Nikdy nepipetujte Usty a zabrarite tomu, aby se vzorky dostaly do kontaktu s kuzi, sliznici ani o¢ima.
9. Zkumavky s krvi a jednorazovy material ur€eny pro manipulaci je tfeba likvidovat v kontejnerech ad hoc uréenych ke spaleni.
10. Reagencie a odpad by mély byt odstrafiovany v souladu s mistnimi pozadavky.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Neni klasifikované jako nebezpecné

Bezpecnostni list je k dispozici na adrese beckman.com/techdocs

SKLADOVANI A STABILITA

PFed otevienim lahvicky a po jejim otevieni musi byt tato reagencie uchovavana pfi teploté mezi 2 a 8 °C a chranéna pred svétlem.
Doba pouzitelnosti uzaviené lahvicky podle studie stability: 1095 dnd/dni.

Stabilita jiz jednou oteviené lahviCky: reagencie je stabilni po dobu 180 dni.

ZNAMKY ZHORSENI KVALITY

Jakakoli zména fyzického vzhledu reagencii mGze znamenat jejich znehodnoceni a takova reagencie by se neméla pouzivat.

Pokud potfebujete dalSi informace nebo jste obdrzeli poSkozeny produkt, zavolejte na telefonni Cislo zakaznické sluzby spole€nosti Beckman Coulter
800-742-2345 (USA nebo Kanada) nebo se obratte na mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

OBSAH

Konzervacni latka azid sodny muze v kovovém odpadnim potrubi vytvaret vybusné slouceniny. Viz buletin NIOSH: Explosive Azide Hazard (Nebezpeci
vybus$nych azid() (16.8.76).

Po vypusténi nefedéné reagencie proplachnéte odpadni potrubi vodou, aby se v ném nehromadily azidové slouceniny. Likvidace azidu sodného musi byt
provadéna podle pfislusnych mistnich predpisu.

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODANE SE SOUPRAVOU:
*  Zkumavky na odbér vzorkd a material potfebny k odbéru vzorku.
*  Automatické pipety s jednorazovymi Spickami pro 20, 100 a 500 pl.
*  Plastové zkumavky na hemolyzu.
* Reagencie pro lyzu €ervenych krvinek s fazi promyvani po lyze. Naprfiklad: VersalLyse (ref. AO9777).
* Reagencie pro fixaci leukocytli. Napfiklad: Fixacni roztok |IOTest 3 (ref. AO7800).
* lzotypova kontrola PE: Reagencie I0Test (ref. AO7796).
«  Pufr (PBS: 0,01 M fosfore€nan sodny; 0,145 M chlorid sodny; pH 7,2).
*  Odstredivka.
*  Automatické michadlo (typu vortex).
*  Pratokovy cytometr.

POSTUP PRO ZNACENI CERVENYCH KRVINEK

1. Do kazdé z testovacich zkumavek pfidejte 20 pl konjugované protilatky specifické pro I0Test a podle potfeby do kazdé ze zkumavek kontroly pfidejte
20 pl kontroly izotypu.

2. P¥idejte 100 pl vzorku k otestovani (plna krev zfedéna v poméru 1/100 PBS 1X) do kazdé ze zkumavek. Zkumavky pomalu promichejte na vortexové
michacce.

Provadéjte inkubaci po dobu 15 az 20 minut pfi laboratorni teploté (18-25 °C), chrante pred svétlem.

Odstfedujte 5 minut pfi 150 x g pfi laboratorni teploté.

Supernatant odsajte.

Resuspendujte bunécnou peletu pomoci 3 ml PBS.

Opakujte krok 4.

Odsajte supernatant a resuspendujte bunéénou peletu pomoci 0,5 ml nebo 1 ml PBS. Preparaty maji byt analyzovany do 2 hodin.

© © N> Ok ®

Tésné pred akvizici je vzorek energicky resuspendovan (,rackovan®) tazenim zkumavky pro znageni 3krat az 4krat pres tvrdy plastovy nebo kovovy
stojan na testovaci zkumavky.

POSTUP NA PLNE KRVI LYZOVANE/PROMYTE POMOCI LYZACNIHO ROZTOKU VERSALYSE

CD235a-FITC je marker nezralych a zralych ¢ervenych krvinek. V pfipadé smési CD235a specifické bunééné linie s plnou krvi je nezbytna lyza €ervenych
krvinek z pIné krve pred provedenim inkubacéniho kroku s konjugatem CD235a-FITC. Nize uvedeny protokol obsahuje popis postupu:

1. Do kazdé zkumavky pfidejte 100 pl testovaného vzorku. Zkumavky jemné promichejte na vortexové michacce.

2. Pridejte smés 1 ml VersalLyse + fixani roztok I0Test3 (1 ml VersaLyse REF A09777+ 25 pl fixacniho roztoku 10Test3 10X REF A07800). Michejte
ihned po dobu 1 aZ 2 sekund a inkubujte po dobu 10 minut pfi pokojové teploté&, pfi¢emz chrarite pfed svétlem.
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Odstfedujte 5 minut pfi 150 x g pfi laboratorni teploté.

Odsajte supernatant a pfidejte 3 ml PBS 1X do kazdé zkumavky

Opakujte krok 3.

Odsajte supernatant a resuspendujte bunéénou peletu pomoci 0,1 ml PBS 1X.

N o o ko

Do kazdé z testovacich zkumavek pfidejte 20 pl konjugované protilatky specifické pro I0Test a podle potfeby do kazdé ze zkumavek kontroly pfidejte
20 pl kontroly izotypu. lhned promichejte vortexovou michackou po dobu 1 az 2 sekund.

8. Provadéjte inkubaci po dobu 15 az 20 minut pfi laboratorni teploté (18-25 °C), chrarite prfed svétlem.
9. Do kazdé zkumavky pfidejte 3 ml PBS 1X.

10. Opakujte krok 3.

11. Odsajte supernatant a resuspendujte bunéénou peletu pomoci:

* 0,5 ml nebo 1 ml PBS plus 0,1 % formaldehydu, pokud maji byt preparaty uchovany po dobu krat$i nez 24 hodin. (PBS s 0,1 % formaldehydu Ize
ziskat zfedénim 12,5 pl fixaniho roztoku 10Test 3 (ref. AO7800) o koncentraci 10x v 1 ml PBS.)

* 0,5 mlnebo 1 ml PBS bez formaldehydu, pokud maji byt preparaty analyzovany do 2 hodin.
Poznamka: Ve vSech pfipadech uchovavejte preparaty pfi teploté mezi 2 a 8 °C a chrarite je pfed svétlem.

OCEKAVANE HODNOTY

Tento produkt nema zadnou relevantni o¢ekavanou hodnotu.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Data o vykonu se ziskavaji vy$e popsanym postupem na vzorcich krve starych méné nez 24 hodin, které byly odebrany do sterilnich zkumavek se soli EDTA
jakozto antikoagulacnim Cinidlem. Analyza se provadi do 2 hodin od imunobarveni.

SPECIFICITA

Monoklonalni protilatka 11E4B-7-6 (KC16) reaguje s N-terminalni sekvenci 27-39 tvofenou aminokyselinou glykoforinem A a nerozpoznava glykoforin B (7).
Byl zafazen do skupiny CD235a na konferenci 7th HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7. konference HLDA o lidskych
leukocytarnich diferenciacnich antigenech) konané v Harrogate (Anglie, 2000) (kod WS: 70359, sekce: Cervené krvinky) (8).

PRECIZNOST

Procentualni pozitivni hodnoty byly stanoveny pomoci pIné krve obohacené pozitivnimi burikami. Kazdy vzorek byl analyzovan 4krat, dvakrat denné v priibéhu
1 dne na 2 pfistrojich pomoci 2 $arzi reagencii s monoklonalni protilatkou CD235a-PE. Méfeni (% pozitivnich) byla provedena na priitokovém cytometru
Navios. Analyza byla provedena na zakladé metody CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Vyhodnoceni
vykonu preciznosti kvantitativnich méficich metod).

Nase kritéria pfijatelnosti zavisi na po¢tu pozitivnich udalosti zméFfenych pro kazdou populaci:
*  Pokud pozitivni udalost < 1 500, VK < 15 %
*  Pokud pozitivni udalost > 1 500, VK < 10 %

PIna krev obohacena bunéénou linii HEL
Pocet pozitivnich udalosti (primér) = 5057

Mezi obsluznymi Mezi cytometry V ramci Mezi Mezi cykly | V ramci Celkem
pracovniky Sarze Sarzemi cyklu
VK (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
VYSLEDKY PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PRESNOST

Presnost CD235a-PE byla vyhodnocena porovnanim vysledkd s referenéni reagencii slouzici jako srovnavaci latka na sadé vzork( plné krve obohacené
pozitivnimi burikami a analyzované na pratokovém cytometru Navios. Na zakladé rozdilu mezi vysledky testd byla stanovena odchylka mezi testem
a referenéni reagencii. Pokud je odchylka v rdmci rozsahu pfipustné chyby nebo hodnota p naznacuje, Ze nedoslo k zadnému vyznamnému rozdilu (> 0,05),
vysledky testt danych dvou reagencii se povaZzuji za shodné.

Ziskané vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Pocet darcti = 25
Pozitivni nosi¢ Primér A Kritéria A % bunék Hodnota p VYSLEDKY

PIna krev obohacena 0,13 <3 0,644 PASS
bunécénou linii HEL

MEZ PRAZDNEHO VZORKU A MEZ MERITELNOSTI

Byla provedena studie v souladu se smérnici CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Hodnoceni
schopnosti detekce pro klinické laboratorni postupy méfeni). Mez méfitelnosti (LOD) je nejnizsi koncentrace analytu, kterou Ize spolehlivé detekovat. Ziskané
vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Positive Target Mez prazdného vzorku (buriky/ul) Mez méfitelnosti (buriky/ul)
HEL Bunécéna linie 0 3

OMEZENI

1. Prltokova cytometrie mize pfinést fale$né vysledky, pokud cytometr nebyl dokonale sefizen, pokud nebyly spravné kompenzovany uniky fluorescence
a pokud oblasti nebyly peclivé umistény.
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Je vhodné pouzivat techniku lyzy RBC s promyvacim krokem, protoze tato reagencie neni optimalizovana pro techniku lyzy bez promyvani.

Pfesnych a reprodukovatelnych vysledk(l bude dosazeno, pokud jsou pouzité postupy v souladu s technickym pFibalovym letdkem a se spravnou
laboratorni praxi.

Konjugovana protilatka této reagencie je kalibrovana tak, aby poskytovala nejlep$i mozny pomér specifického signalu k nespecifickému signalu. Proto
je dllezité pfi kazdém testu dodrzovat pomér objemu reagencie a objemu vzorku.

V pfipadé hyperleukocytézy nafedte krev v pFipravku PBS tak, aby byla dosaZena hodnota pFiblizné 5 x 10° leukocytd/l (9).

U urcitych chorob, napfiklad zavazného selhani ledvin ¢i hemoglobinopatii, se muze stat, Ze lyza ¢ervenych krvinek bude probihat pomalu, nedokongi
se, nebo dokonce nebude mozna. V tomto pfipadé se pfed znacenim doporucuje izolovat mononuklearni buriky s pouzitim hustotniho gradientu (napf.
Ficoll) (10).

U pacientd l1é¢enych pomoci monoklonalnich protilatek proti lidskym antigenim muze byt detekce specificky cilenych antigent snizena nebo mize
chybét kvuli ¢asteéné nebo celkové blokaci terapeutickymi protilatkami.

Vysledky analyzy CD235a-PE je nutné interpretovat s pfihlédnutim k celkovému klinickému obrazu pacienta, véetné symptomd, klinické anamnézy,
udaja z dalSich testd a dalSich vhodnych informaci.

Priklady a reference jsou uvedeny v pfiloze.

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produktl a sluzeb spole¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto dokumentu jsou ochranné znamky nebo

registrované ochranné znamky spolec¢nosti Beckman Coulter, Inc. ve Spojenych statech americkych a dalSich zemich.

DALSi INFORMACE

Pro pacienty, uZivatele nebo tfeti osoby v Evropské unii a v zemich se stejnym regulaénim rezimem (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro); pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouzivani dojde k zavazné nehodé,

prosim ohlaste tuto nehodu vyrobci a/nebo jeho opravnénému zastupci a kompetentnimu vnitrostatnimu organu.

Summary of Safety and Performance (Souhrn Gidaji o bezpecnosti a funkéni zplsobilosti) je k dispozici v databazi EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORIE REVIZi
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Aktualizace kvuli shodé s globalnimi zasadami oznacovani
spole¢nosti Beckman Coulter a dle pozadavkl 1VD-R
(EU) 2017/746:

Pridani casti

Cislo BSI 2797, Uréeny uzivatel, Klinicka vyznamnost,
Koncentrace, Preciznost, Pfesnost, Mez prazdného vzorku
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Specifikacie

Specificita CD235a

Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hybridom NS1 x balb/c
Imunogén Human red blood cells
Imunoglobulin IgG1

Druhy My$§

Purifikacia Afinitna chromatografia

Fluorochrom

R Phycoerythrin (PE)

Molarny pomer PE/lg: 0,5-1,5
Excitacia A 488 nm
Vrchol emisii 575 nm

TImivy roztok

PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA a 0,1 % NaN,3

IO0Test

Konjugovana protilatka
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 ml, 20 pl/test

Na diagnostické pouzitie in vitro

URCENE POUZITIE

Tato protilatka konjugovana s fluorochromom umoznuje pomocou prietokovej cytometrie vykonavat kvalitativhu, neautomatizovanu identifikaciu populacie
buniek exprimujucich antigén CD235a v ludskych biologickych vzorkach (pozri €ast ,vzorky“ nizSie).

PRINCIP
Tento test je zaloZzeny na schopnosti Specifickych monoklonalnych protilatok viazat sa na antigénne determinanty exprimované na skimanych bunkach.
Specifické farbenie skimanych buniek sa vykona inkubaciou vzorky s &inidlom I0Test. Potom sa skimané bunky analyzuju prietokovou cytometriou.

Prietokovy cytometer meria rozptyl svetla a fluorescenciu buniek. Umoziuje vymedzenie pozadovanej populacie v ramci elektronického okna zadefinovaného
v histograme znazorfiujucom korelaciu ortogonalneho rozptylu svetla (bo¢ny rozptyl, SS) a rozptylu svetla v iUzkom uhle (predny rozptyl, FS). Ostatné
histogramy obsahujuce kombinaciu dvoch rozliénych parametrov dostupnych na cytometri mozno pouzit na podporu vo faze gatingu v zavislosti od aplikacie
zvolenej pouzivatefom.

Fluorescencia vymedzenych buniek sa analyzuje s cielom odli$it pozitivne sfarbené udalosti od nesfarbenych. Vysledky su vyjadrené ako percento
pozitivnych udalosti vzhladom na vSetky udalosti zaznamenané gatingom.

URCENY POUZIVATEL

Tento produkt je ur€eny na profesionalne laboratdrne pouzitie.

KLINICKY VYZNAM

CD235a-PE je protilatka proti CD235a pouzivana na identifikaciu a charakterizaciu buniek exprimujucich antigén CD235a pomocou prietokovej cytometrie.
Tento vyrobok sam osebe nemdze a ani nema sluzit na vyvodzovanie akychkolvek diagnostickych zaverov.

Pri pouZiti v kombingcii s inymi markermi mozno tento produkt pouZit na jeden alebo viac z tychto ucelov:

«  Ako pomébcka pri diferenciadlnej diagnostike hematologicky abnormalnych pacientov s podozrenim na hematologicku poruchu a na monitorovanie
pacientov so znamou hematologickou poruchou.

Pozrite si nasledujuce odkazy:

1;2; 3;4;5;6

VZORKY

Vzorky Zilovej krvi musia byt odobraté do sterilnych skumaviek, ktoré obsahuju sof EDTA ako antikoagulaéné &inidlo.

Vzorky by sa mali uchovavat pri izbovej teplote (18 — 25 °C) a nemalo by sa nimi triast. Vzorky by sa mali pred odobratim testovacej vzorky homogenizovat
jemnym pretrepanim.

Vzorky sa musia analyzovat do 24 hodin od odberu.

KONCENTRACIA

Pozrite si certifikat analyzy pre konkrétnu $arzu na adrese www.beckman.com.

VYSTRAHA A OPATRENIA

Cinidlo nepouZivajte po datume exspiracie.

Nezamrazujte.

Pred pouzitim nechajte zahriat na izbovu teplotu (18 — 25 °C).

Minimalizujte vystavenie svetlu.

Zabrante mikrobialnej kontaminacii €inidiel, inak méze dojst k faloSnym vysledkom.

I e o

S roztokmi protilatok obsahujucimi azid sodny (NaN3) by sa malo zaobchadzat opatrne. Nepozivajte ich a vyhybajte sa akémukolvek kontaktu s koZou,
sliznicami a o€ami.
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V médiu s obsahom kyseliny mdéze navySe azid sodny vytvarat potencialne nebezpecnu kyselinu azidovodikovu. Ak je Cinidlo potrebné zlikvidovat,
odporuca sa ho pred vyliatim do kanalizacie zriedit vo velkom objeme vody, aby sa prediSlo riziku explézie v désledku hromadenia azidu sodného
v kovovom potrubi.

7. VSetky vzorky krvi sa musia povazovat za potencialne infekéné, a preto sa s nimi musi narabat opatrne (predovSetkym: pouzivajte ochranné rukavice,
plaste a okuliare).

8. Nikdy nepipetujte Ustami a zabrarnte akémukolvek kontaktu vzoriek s pokozkou, sliznicami a o¢ami.
9. Skumavky na krv a jednorazovy material pouzivané pri manipulacii sa musia zlikvidovat' do schvalenych nadob uréenych na spalenie.
10. Cinidla a odpad by sa mali eliminovat v stlade s miestnymi poZiadavkami.

KLASIFIKACIA RIZiIK PODLA GHS

Nie je klasifikované ako nebezpecné

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckman.com/techdocs

SKLADOVANIE A STABILITA

Toto ¢inidlo sa musi skladovat pri teplote od 2 do 8 °C a chranit pred svetlom pred aj po otvoreni flasticky.
Doba pouzitelnosti uzavretej flasticky podla studie stability: 1095 dni.

Stabilita otvorenej flasticky: Cinidlo je stabilné 180 dni.

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Akakolvek zmena fyzického vzhladu &inidla méze svedgéit o zhorSeni kvality a takéto ¢inidlo by sa nemalo pouzivat.

Ak potrebujete dalSie informacie alebo ak je vyrobok poSkodeny, kontaktujte stredisko zakaznickych sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter na telefonnom
Cisle 800-742-2345 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade) alebo kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.

OBSAH

Konzervaéné €inidlo azid sodny mdze v kovovej kanaliza¢nej sieti vytvarat vybusné zli€eniny. Pozrite si informacny bulletin NIOSH: Explosive Azide Hazard
(Nebezpecenstvo vybusného azidu) (16. 8. 76).

Aby nedoslo k moznému nahromadeniu azidovych zli€enin, po likvidacii neriedeného €inidla vyplachnite potrubie vodou. Likvidacia azidu sodného musi
prebiehat v sulade s prisluSnymi miestnymi predpismi.

POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU SUPRAVY:
*  Vzorkovacie skimavky a material potrebny na vzorkovanie.
*  Automatické pipety s jednorazovymi Spi€kami na davkovanie objemov 20, 100 a 500 pl.
*  Plastové hemolytické skumavky.
«  Cinidlo na lyzu &ervenych krviniek s umyvacou fazou po lyze. Napriklad: Versalyse (Ref. A09777).
+  Cinidlo na fixaciu leukocytov. Napriklad: fixaény roztok IOTest 3 (Ref. A07800).
* lzotypova kontrolaPE: €inidlo IOTest (Ref. A07796).
*  Tlmiaci roztok (PBS: fosfore¢nan sodny 0,01 M; chlorid sodny 0,145 M; pH 7,2).
»  Centrifuga.
*  Automatické miesadlo (typ Vortex).
*  Prietokovy cytometer.

POSTUP PRE FARBENIE CERVENYCH KRVINIEK

1. Pridajte 20 pl Specifickej konjugovanej protilatky IO Test do kazdej testovacej skimavky a v pripade potreby 20 pl izotopovej kontroly do kazdej kontrolnej
skumavky.

Do kazdej skimavky pridajte 100 pl testovanej vzorky (pIna krv zriedena v pomere 1/100 s PBS 1X). Skimavky pomaly vortexuijte.
Inkubuijte 15 az 20 minut pri izbovej teplote (18 — 25 °C) bez pristupu svetla.

Odstredujte 5 minut pri 150 x g pri izbovej teplote.

Nasatim odoberte supernatant.

Resuspendujte bunkovy pelet pouzitim 3 ml PBS.

Zopakuijte krok 4.

Odsajte supernatant a resuspendujte bunkovy pelet pouzitim 0,5 ml alebo 1 ml PBS. Preparaty by sa mali analyzovat do 2 hodin.

© © N oo R WD

Tesne pred akviziciou sa vzorka razne ,pretrasie” tym, ze sa farbiaca skimavka 3- az 4-krat potiahne po tvrdom plastovom alebo kovovom stojane na
testovacie skumavky.

POSTUP S PLNOU KRVOU LYZOVANOU/PREMYVANOU POMOCOU LYZY VERSALYSE

CD235a-FITC je marker nezrelych a zrelych ¢ervenych krviniek. V pripade zmesi CD235a $pecifickej bunkove;j linie s plnou krvou je nutné vopred lyzovat
Cervené krvinky z plnej krvi, aby bolo mozné vykonat krok inkubacie s konjugatom CD235a-FITC. Postup je opisany v nizSie uvedenom protokole:

1. Do kazdej skimavky pridajte 100 pl testovanej vzorky. Skimavky jemne vortexujte.

2. Pridajte 1 ml VersaLyse + fixatna zmes 10Test3 (1 ml VersaLyse REF A09777+ 25 pl fixaéného roztoku 10Test3 10X REF A07800) lhned 1 az
2 sekundy vortexujte a inkubujte 10 minut pri teplote miestnosti a chrarite pred svetlom.

3. Odstredujte 5 minat pri 150 x g pri izbovej teplote.
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Odsajte supernatant, do kazdej skimavky pridajte 3 ml PBS 1X
Zopakujte krok 3.
Odsajte supernatant a resuspendujte bunkovy pelet v 0,1 ml PBS 1X

N o o A

Pridajte 20 pl $pecifickej konjugovane;j protilatky I0Test do kazdej testovacej skimavky a v pripade potreby 20 ul izotopovej kontroly do kazdej kontrolnej
skumavky. lhned 1 az 2 sekundy vortexujte.

8. Inkubuijte 15 az 20 minut pri izbovej teplote (18 — 25 °C) bez pristupu svetla.
9. Do kazdej skumavky pridajte 3 ml PBS 1X

10. Zopakujte krok 3.

11. Odsajte supernatant a resuspendujte bunkovy pelet pouzitim:

* 0,5mlalebo 1 ml PBS plus 0,1 % formaldehydu, ak sa preparaty budu skladovat kratSie ako 24 hodin. (Roztok PBS s 0,1 % formaldehydu mozno
pripravit zriedenim 12,5 pl fixacného roztoku I0OTest 3 (Ref. A07800) v 10X koncentracii v 1 ml roztoku PBS).

0,5 mlalebo 1 ml PBS bez formaldehydu, ak sa preparaty budu analyzovat do 2 hodin.
Poznamka: Preparaty vzdy uchovavaijte pri teplote 2 az 8 °C a mimo dosahu svetla.

OCAKAVANE HODNOTY

Pre tento vyrobok neexistuje ziadna relevantna o€akavana hodnota.

VYKONNOST

Udaije o vykonnosti boli ziskané pomocou vy$sie opisaného postupu z menej ako 24 hodin starych vzoriek krvi odobranych do sterilnych skimaviek so solou
EDTA ako antikoagulaénym ¢inidlom. Analyza prebehla do 2 hodin od imunologického farbenia.

SPECIFICITA
Monoklonalna protilatka 11E4B-7-6 (KC16) reaguje so sekvenciou 27 — 39 N-terminalnej aminokyseliny glykoforinu A a nerozpoznava glykoforin B (7)

Specificita CD235a bola uznana na konferencii 7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7. konferencii o diferenciaénych
antigénoch ludskych leukocytov), ktora sa konala v roku 2000 v anglickom Harrogate (WS kéd: 70359, sekcia: Cervené krvinky) (8).

PRESNOST

Percentualne pozitivne hodnoty boli stanovené s pouzitim pInej krvi s pridanymi pozitivnymi bunkami. Kazda vzorka bola analyzovana 4-krat, dva razy
denne pocas 1 dna na 2 pristrojoch pri pouziti 2 Sarzi €inidiel s monoklonalnymi protilatkami proti CD235a-PE. Merania (% pozitivnych) sa vykonavali na
prietokovom cytometri Navios. Analyza sa vykonavala podla metédy CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods (Hodnotenie zhodnosti pri metdédach kvantitativneho merania).

NaSe kritéria prijatelnosti zavisia od poctu pozitivnych udalosti nameraného v jednotlivych populaciach:
* Ak je pozitivnych udalosti < 1500, CV < 15 %
* Ak je pozitivnych udalosti > 1500, CV < 10 %

PIna krv s pridanou bunkovou liniou HEL
Pocet pozitivnych udalosti (priemer) = 5057
Medzi operatormi | Medzi cytometrami| V ramci Medzi Medzi V rémci Celkovo
jednej Sarze| Sarzami analyzami jednej
analyzy
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
VYSLEDKY PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PRESNOST

Presnost CD235a-PE bola vyhodnotena porovnanim vysledkov s porovnavacim referenénym ¢inidlom na subore vzoriek pInej krvi s pridanymi pozitivnymi
bunkami analyzovanych v prietokovom cytometri Navios. Odchylka medzi testovanym a referenénym ¢inidlom bola stanovena na zaklade rozdielu medzi
vysledkami testov. Ak je odchylka v medziach pripustného chybového rozsahu, alebo ak p-hodnota sved¢i o nevyznamnom rozdiele (> 0,05), vysledky
testovania danych dvoch ¢&inidiel sa povazuju za rovnocenné.

Ziskané vysledky su zhrnuté v nasledujucej tabulke:

Pocet darcov = 25

Pozitivny ciel Priemer A Kritéria A % buniek p-hodnota VYSLEDKY
PIna krv s pridanou 0,13 <3 0,644 PASS
bunkovou liniou HEL

MEDZA PRAZDNEJ VZORKY A MEDZA MERATELNOSTI

Bola vykonana $tudia v sulade s dokumentom CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Hodnotenie

detegovat. Ziskané vysledky su zhrnuté v nasledujucej tabulke:

Positive Target Medza prazdnej vzorky (buniek/pl) | Medza meratelnosti (buniek/ul)
HEL Bunkova linia 0 3

OBMEDZENIA

1. Prietokova cytometria mbéze vytvarat falosné vysledky, ak cytometer nie je spravne zarovnany, ak uniky fluorescencie nie su spravne kompenzované,
alebo ak nie su oblasti spravne umiestnené.

2. Vhodnejsie je pouzivat metddu lyzy RBC s krokom premyvania, kedZe toto €inidlo nie je optimalizované na metédy lyzy ,bez premyvania®“.
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3. Presné a reprodukovatelné vysledky sa ziskaju len vtedy, ak sa pouZiju postupy v sulade s technickymi udajmi v pribalovom letaku a v sulade
s osvedcenou laboratérnou praxou.

4. Konjugovana protilatka tohto ¢inidla sa kalibruje tak, aby ponukala najlep$i pomer $pecifického signalu/nespecifického signalu. Preto je dolezité pri
kazdom teste dodrzat pomer objem ¢inidla/objem vzorky.

V pripade hyperleukocytozy zriedte krv v PBS na koncentraciu priblizne 5 x 10° leukocytov/l (9).

Pri niektorych chorobnych stavoch, akymi s napriklad zavazné zlyhanie obli¢iek alebo hemoglobinopatie, mdze byt lyza ¢ervenych krviniek pomala,
neuplna alebo dokonca nemozna. V takom pripade sa odporuca pred farbenim izolovat mononuklearne bunky pomocou hustotného gradientu
(napriklad Ficoll) (10).

7. U pacientov lie€enych monoklonalnymi protilatkami proti ludskym protilatkam méze byt detekcia Specifickych cielenym antigénom zniZzena alebo méze
Uplne chybat v dosledku Ciastoc¢ného alebo uplného blokovania terapeutickej protilatky.

8. Priinterpretacii vysledkov CD235a-PE treba brat do Uvahy celkovy klinicky obraz pacienta vratane symptémov, klinickej anamnézy, vysledkov dalSich
testov a inych suvisiacich informacii.

Priklady a referencie najdete v Dodatku.

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, Stylizované logo a znamky produktov a sluzieb spolo€nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto dokumente si ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc. v USA a dalSich krajinach.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskej Gnii a v krajinach s identickym regulaénym rezimom (Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro): ak sa poCas pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne vazna
nehoda, nahlaste ju vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému organu.

Summary of Safety and Performance (Suhrn informacii o bezpeénosti a vykonnosti) je k dispozicii v databaze EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORIA REVizli

|REViZIA AD: | Datum vydania: September 2019 |
REVIZIA Datum vydania
AW Februar 2022

Aktualizacie kvoli suladu s dokumentom Beckman Coulter

Global Labelling Policy (Globalne pravidla oznacovania

spolo¢nosti Beckman Coulter) a podla poziadaviek

nariadenia IVDR (EU) 2017/746:

Pridané cCasti Cislo BSI 2797, Uréeny pouzivatel, Klinicky vyznam,
Koncentracia, Zhodnost, Presnost, Medza prazdnej vzorky
a medza meratelnosti, Doplfiujuce informacie, Histdria revizii.

Pridané informacie Pozri ¢asti Obmedzenia
Aktualizacie formulacii alebo typografické aktualizacie Pozri ¢asti Postup, Vykonnost, Obmedzenia, Vystraha
a opatrenia, Skladovanie a stabilita.
Odstranené Casti Priklad klinickych aplikacii, Cinidla, Intralaboratérna
reprodukovatelnost, Linearita
Aktualizované Casti Uréené pouzitie, Klasifikacia nebezpecenstiev podla GHS,

Znamky zhorSenia kvality, Postup, Dodatok.

REVizZIA Datum vydania
AX

Aktualizované Casti Pridat kazastinu
Aktualizované Casti Skladovanie a stabilita
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Spesifikasyonlar
Ozgiillik CD235a
Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridoma NS1 x balb/c
immiinojen Human red blood cells
Immunoglobulin 1gG1
Turler Fare
Aritma Afinite Kromatografisi
Florokrom R Phycoerythrin (PE)
Molar oran PE/Ig: 0,5-1,5
A eksitasyonu 488 nm
Emisyon piki 575 nm
Tampon PBS pH 7,2 arti 2 mg/mL BSA ve %0,1 NaN,
IO0Test
Konjuge Antikor
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/test

in Vitro Diagnostik Kullanim igindir

KULLANIM AMACI

Bu florokrom konjuge antikor, akis sitometrisi kullanilarak insan biyolojik érneklerinde var olan CD235a antijenini eksprese eden hiicre popllasyonlarinin
otomatik olmayan ve kalitatif tanimlamasina olanak tanir (asagidaki “Ornekler” bélimine bakin).

ILKE
Bu test, spesifik monoklonal antikorlarin ilgili hiicreler tarafindan eksprese edilen antijenik belirleyicilere baglanabilmesine dayanmaktadir.
iigilenilen hiicrelerin spesifik boyamasi, érnek, I0Test reaktifi ile inkiibe edilerek gergeklestirilir. Ardindan, ilgilenilen hiicreler akis sitometrisiyle analiz edilir.

Akis sitometrisi 1g1k diflizyonunu ve hiicre floresanini élger. Bu durum, ilgili popiilasyonun, 1s1§in ortogonal difiizyonu (Yana Yayilma veya SS) ve dar agih
1s1gin difizyonu (lleri Yayllma veya FS) ile iliskilendirilen histogram Gzerinde tanimlanmis elektronik pencerede sinirlanmasini saglar. Sitometredeki farkli
parametrelerden ikisini birlestiren diger histogramlar, kullanicinin sectigi uygulamaya bagli olarak kapilama asamasinda destek olarak kullanilabilir.

Sinirh hiicrelerin floresani analiz edilerek pozitif boyali olaylar boyasizlardan ayrilir. Sonuglar pozitif olaylarin gegis ile edinilmis tim olaylara ylizdesi olarak
ifade edilir.

HEDEF KULLANICI

Bu urin, laboratuvarda profesyonel kullanim igin tasarlanmigtir.

KLINIK GECERLILIK

CD235a-PE, akis sitometrisiyle CD235a antijenini eksprese eden hiicreleri tanimlamak ve karakterize etmek amaciyla kullanilan bir CD235a antikorudur. Bu
Urdn tek basina, herhangi bir tani sonucu olusturamaz ve tani sonucu olusturmak lzere tasarlanmamigtir.

Bu Urin, diger belirteclerle birlikte kullanildiginda asagidaki islevlerden biri veya daha fazlasi igin kullanilabilir:

*  Hematolojik bozuklugu oldugundan stiphelenilen hematolojik olarak anormal hastalarda ayirici taniya yardimci olmak ve bilinen hematolojik bozuklugu
olan hastalari izlemek igin.

Su referanslara bakin:

1,2;3;4,5,6

ORNEKLER

Antikoaguilan olarak EDTA tuzu igeren steril tiipler kullanilarak ven6z kan alinmalidir.

Ornekler oda sicakhiginda (18-25°C) tutulmali ve calkalanmamalidir. Ornekler test érnegi alinmadan énce hafifge galkalanarak homojenize edilmelidir.
Ornekler venipunktiir sonrasi 24 saat iginde analiz edilmelidir.

KONSANTRASYON

Lota 6zel Analiz Sertifikasi igcin www.beckman.com adresine bakin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Reaktifi son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Dondurmayin.

Kullanmadan 6nce oda sicakligina (18-25°C) getirin.
Isiga maruz kalmasini en aza indirin.

Reaktiflerin mikrobiyal kontaminasyonundan kaginin yoksa yanlis sonuglar olusabilir.

S e o

Sodyum azid (NaN,) igeren antikor sollisyonlari dikkatle islenmelidir. Yutmayin ve cilt, mukoza ve gozlerle temasindan kaginin.

Ayrica, asit ortaminda, sodyum azid potansiyel olarak tehlikeli hidrazoik asit olugturabilir. Atilmasi gerekiyorsa, metal borularda sodyum azid birikmesini
ve patlama riskini 6nlemek igin, reaktifin drenaj sistemine dokiilmeden 6nce ¢ok miktarda suyla seyreltiimesi 6nerilmektedir.

7. Tum kan drnekleri potansiyel olarak bulasici olarak kabul edilmeli ve dikkatle ele alinmalidir (6zellikle koruyucu eldiven, dnluk ve gézluk takilmalidir).
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8.
9.

Asla agdizla pipetleme yapmayin ve drneklerin cilt, mukoza veya gézle herhangi bir sekilde temas etmesini dnleyin.
Tasima igin kullanilan kan tupleri ve tek kullanimlik malzeme, yakma amaciyla 6zel kaplara atiimalidir.

10. Reaktifler ve atiklar yerel gereksinimlere gore elimine edilmelidir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandiriimamigstir

Glvenlik Veri Sayfasi beckman.com/techdocs adresinde bulunabilir

SAKLAMA VE STABILITE

Bu reaktifin, sise agilmadan énce ve agildiktan sonra 2 ile 8°C arasinda tutulmasi ve isiktan korunmasi gereklidir.

Stabilite calismasi igin sise raf dmri: 1095 giin.

Acllan sisenin stabilitesi: reaktif 180 glin stabildir.

BOZULMA GOSTERGESI

Reaktiflerin fiziksel gériinimuindeki herhangi bir degisiklik bozulmayi gosterebilir ve reaktif kullanilmamalidir.

Ek bilgi almak isterseniz veya aldiginiz Grlin hasarli ¢iktiysa, 800-742-2345 numarali telefondan (ABD veya Kanada) Beckman Coulter Musteri Hizmetlerini
arayin veya yerel Beckman Coulter Temsilcinizle temas kurun.

ICINDEKILER

Sodyum azid koruyucu maddesi metal kanalizasyon hatlarinda patlayici bilesimler olusturabilir. NIOSH Biltenine bakin: Explosive Azide Hazard (Patlayici
Azide Tehlikesi) (16.8.76).

Azid bilesenlerinin olasi birikimini engellemek amaciyla, seyreltiimemis reaktifi cope attiktan sonra atik borularini bol suyla yikayin. Sodyum azid, uygun yerel
dizenlemelere gore ¢ope atilmalidir.

GEREKLI OLAN ANCAK KiT iLE BIRLIKTE VERILMEYEN MALZEMELER:

Numune alma tiipleri ve numune alma igin gerekli malzemeler.

20, 100 ve 500 pL igin tek kullanimlik uglu otomatik pipetler.

Plastik hemoliz tlpleri.

Lizis sonrasi yilkama agamaslyla birlikte eritrosit lizis reaktifi. Ornegin: VersalLyse (Ref. A09777).
Lokosit fiksasyon reaktifi. Ornegin: I0Test 3 Fiksasyon Soliisyonu (Ref. A07800).

izotip kontrol(iPE: 10Test reaktifi (Ref. A07796).

Tampon (PBS: 0,01 M sodyum fosfat; 0,145 M sodyum klorir; pH 7,2).

Santrifijleyin.

Otomatik karistirici (Vorteks tipi).

Akis sitometresi.

KIRMIZI KAN HUCRESi BOYAMA PROSEDURU

1.

® N o 0O A~ 0w

9.

Her test tipline 20 pL spesifik I0Test konjuge antikor ve gerekirse, her kontrol tiipiine, 20 yL izotip kontroll ekleyin.
Her bir tiipe 100 pL test 6rnegi (PBS 1X ile 1/100 seyreltilmis tam kan) ekleyin. Tlpleri yavasga vorteksleyin.

Oda sicakhginda (18-25°C) i1siktan koruyarak 15-20 dakika boyunca inkiibe edin.

Oda sicakliginda 5 dakika 150 x g hizda santrifjleyin.

Aspirasyon ile Ust fazi alin.

3 mL PBS kullanarak hiicre peletini yeniden siispanse edin.

Adim 4’0 tekrarlayin.

Yizer maddeyi aspirasyonla alin ve hiicre topadini 0,5 mL veya 1 mL PBS kullanarak yeniden siispanse edin. Preparatlar 2 saat iginde analiz
edilmelidir.

Alimdan hemen 6nce 6rnek, boyama tupu sert plastik veya metal test tlpul raki tzerinde 3-4 kez surtklenerek gigli bir bigcimde “raklanir”.

VERSALYSE PARCALAMA KULLANILARAK PARGALANMIS/YIKANMIS TAM KANDA PROSEDUR

CD235a-FITC, immatir ve matir kirmizi kan hucrelerinin bir belirtecidir. CD235a spesifik hiicre soyunun tam kanla karismasi halinde, CD235a-FITC
konjugatiyla inkiibasyon adimini gergeklestirmek igin, dnce tam kandaki kirmizi kan hicrelerinin parcalanmasi gerekir. Asagidaki protokolde nasil
gerceklestirilecegi aciklanmaktadir:

1.
2.

N o ok ow

Her bir tlipe 100 pL test 6rnegi ekleyin. Tupleri yavasga vorteksleyin.

1 mL VersalLyse + |0Test3 Fiksatif karisimi (1 mL Versalyse Ref. A09777 + 25 pL 10Test3 fiksatif 10X Ref. A07800) ekleyin. Hemen 1-2 saniye
vorteksleyin ve oda sicakliginda, i1siktan koruyarak 10 dakika inkube edin.

Oda sicakliginda 5 dakika 150 x g hizda santriftjleyin.

Ust fazi aspirasyonla alin, her bir test tiipiine 3 mL PBS 1X ekleyin

Adim 3’0 tekrarlayin.

Ust fazi aspirasyonla alin ve hiicre topagini 0,1 mL PBS 1X kullanarak yeniden siispanse edin

Her test tpine 20 pL spesifik IOTest konjuge antikor ekleyin ve gerekirse, her kontrol tipiine, 20 pL izotip kontrolii ekleyin. Hemen 1-2 saniye boyunca
vorteksleyin.
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8. Oda sicakhginda (18-25°C) isiktan koruyarak 15-20 dakika boyunca inkiibe edin.

9. Her tipe 3 mL PBS 1X ekleyin

10. Adim 3G tekrarlayin.

11. Ylzer maddeyi aspirasyonla alin ve hiicre topagini sunu kullanarak yeniden siispanse edin:

*  Preparatlar 24 saatten az tutulacaksa, 0,5 mL veya 1 mL PBS’nin yani sira %0,1 formaldehit. (%0,1 formaldehit PBS, 1 mL PBS iginde 10X konsantre
IOTest 3 Fiksasyon Solisyonundan (Ref. A07800) 12,5 pL seyreltilerek elde edilebilir).

* 0,5mL veya 1 mL PBS formaldehidsiz, preparatlar 2 saat icinde analiz edilmelidir.
Not: Tim durumlarda, preperatlar 2 ile 8°C arasinda tutulmal ve i1giktan korunmalidir.

BEKLENEN DEGERLER

Bu urlnle ilgili beklenen deger yoktur.

PERFORMANS

Performans verileri, antikoagtilan olarak EDTA tuzu igeren steril tiplerde daha 6nce toplanan, 24 saatten eski olmayan kan drnekleri izerinde yukaridaki
prosedur kullanilarak elde edilmistir. Immin boyamayi takiben 2 saat icinde analiz gerceklestirilir.

OZGULLUK
Monoklonal antikor 11E4B-7-6 (KC16), Glikoforin A'nin 27-39 terminal N aminoasid dizisiyle reaksiyona girer ve Glikoforin B'yi tanimaz (3).

Harrogate, Ingiltere'de 2000 yilinda gergeklestirilen 7. HLDA (Human Leucocyte Differentiation Antigens) Workshopunda CD235a'ya atanmistir (WS Kodu :
70359, Bolim: Kirmizi Hicreler) (4).

KESINLIK

Yizde pozitif degerleri, pozitif hiicreler eklenen Tam Kan kullanilarak belirlenmistir. Her 6rnek, 2 lot CD235a-PE Monoklonal Antikor Reaktifleri kullanilarak 2
cihazda 1 giin igin giinde iki kez olmak iizere 4 kez calisilmistir. Olgiimler (% pozitif) Navios akis sitometresi iizerinde yapilmistir. Analiz, CLSI yéntemi EP5-A2:
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Kantitatif Olgim Yéntemlerinin Kesinlik Performansina lligkin Degerlendirme)
temelinde yurutalmustar.

Kabul kriterlerimiz, her populasyon igin 6lgilen pozitif olay sayisina baglidir:
*  Pozitif olay <1.500, VK <%15 ise
*  Pozitif olay >1.500, VK <%10 ise

HELHiicre soyu eklenmigs Tam Kan
Pozitif olay sayisi (Ortalama)=5057
Kullanicilar arasi | Sitometreler arasi Lot igi Lotlar arasi | Calismalar | Calisma igi Total
arasl
VK (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
SONUCLAR PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

DOGRULUK

CD235a-PE dogrulugu, bir Navios akis sitometresinde ¢aligilan pozitif hlicreler eklenmis tam kan érnekleri grubunda esas alinan referans reaktifle sonuglar
karsilastirilarak degerlendirilmistir. Test ve referans reaktif arasindaki sapma, test sonuglari arasindaki fark temelinde belirlenmistir. Sapma, izin verilen hata
araligi dahilindeyse veya p degeri anlaml fark géstermediginde (>0,05), iki reaktif igin test sonuglarinin esdeger oldugu kabul edilir.

Elde edilen sonuglar, agagidaki tabloda 6zetlenmektedir:

Dondr sayisi=25
Pozitif Hedef Ortalama A A % Hucre kriteri p degeri SONUCLAR
HELHiicre soyu 0,13 <3 0,644 PASS
eklenmis Tam Kan

KOR LIiMiTi VE TESPIT LiMiTi

CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Klinik Laboratuvar Olgiim Prosediirleri igin
Tespit Kabiliyetinin Degerlendiriimesi) ile uyumlu bir galisma gergeklestirilmistir. Tespit Limiti (LOD), tutarli olarak tespit edilebilen en dusik analit
konsantrasyonudur. Elde edilen sonuglar, asagidaki tabloda 6zetlenmektedir:

Positive Target Kor Limiti (hiicre/uL) Tespit Limiti (hticre/plL)
HEL Hiicre dizisi 0 3
SINIRLAMALAR

1. Akis sitometrisi, sitometre mikemmel sekilde hizalanmadiysa, floresan sizintilari dogru sekilde telafi edilmediyse ve bdlgeler dikkatli bir sekilde
konumlandiriimadiysa yanhs sonuglar Uretebilir.

Bu reaktif “yikamasiz” pargalama teknikleri icin optimize edilmediginden, yikama adimi igeren bir RBC pargalama teknigi kullaniimasi tercih edilir.

3. Kullanilan prosediirler teknik bilgi brosiiriine uygun oldugu ve iyi laboratuvar uygulamalarina uygun oldugu stirece dogru ve tekrarlanabilir sonuglar
elde edilecektir.

4. Bu reaktifin konjugat antikoru, en iyi spesifik sinyal/spesifik olmayan sinyal oranini sunacak sekilde kalibre edilir. Bu nedenle her testte reaktif
hacmi/érnek hacmi oranina bagh kalmak énemlidir.

Hiperlékositoz durumunda yaklagik 5 x 10° I16kosit/L (9) degerini elde etmek igin kani PBS iginde seyreltin.

6. Siddetli bobrek yetmezligi veya hemoglobinopatiler gibi bazi hastalik durumlarinda, eritrosit lizisi yavas, eksik ve hatta imkansiz olabilir. Bu durumda
mononikleotidli hiicrelerin boyama 6ncesinde yogunluk gradyani (6rnegin Ficoll) kullanilarak izole edilmesi 6nerilmektedir (10).
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7. Anti-insan monoklonal antikor terapisi ile tedavi edilen hastalarda, terapétik antikorun kismi veya tam engellemesi nedeniyle spesifik hedeflenen
antijenlerin tespiti azalabilir veya yapilamayabilir.

8. CD235a-PE sonuglari, semptomlar, klinik 6yk, ilave testlerden elde edilen veriler ve diger uygun bilgiler dahil olmak izere hastanin genel klinik tablosu
dikkate alinarak yorumlanmalidir.

Ornekler ve referanslar igin Ek'e bakin.

TiCARI MARKALAR

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter Grtin ve hizmet markalari, Beckman Coulter, Inc. firmasinin ABD’de ve diger Ulkelerdeki
ticari veya tescilli ticari markalaridir.

EK BILGILER

Avrupa Birligi'nde ve ayni diizenleme rejiminin oldugu Ulkelerdeki (In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar hakkinda 2017/746/EU sayili Yonetmelik)
hasta/kullanici/glincu taraflar igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya cihazin kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse lutfen olayi
Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili makaminiza bildirin.

Summary of Safety and Performance (Giivenlik ve Performans Ozeti) EUDAMED veritabaninda mevcuttur: ec.europa.eu/tools/eudamed.

REVIiZYON GEGCMISi

[REViZYON AD: [ Yayin tarihi: Eyldl 2019 |
REVIZYON Yayin Tarihi
AW Subat 2022

Beckman Coulter Global Etiketleme Politikasiyla uyumluluk

saglamak i¢in ve IVD-R (AB)2017/746 gerekliliklerine gore

glncellemeler yapildi:

Bolimler eklendi BSI 2797 Numarasi, Hedef Kullanici, Klinik Anlam,

Konsantrasyon, Kesinlik, Dogruluk, Kor limiti ve tespit
limiti, Ek Bilgiler, Revizyon Gecmisi.

Bilgi eklendi Sinirlamalar bolimlerine bakin
ifade veya yazim giincellemeleri Prosediir, Performans, Sinirlamalar, Uyarilar ve Onlemler,
Saklama ve Stabilite bélimlerine bakin.
Bolimler kaldirildi Klinik uygulama 6rnegi, Reaktifler, Laboratuvar igi
yeniden uretilebilirlik, Linearite
Glincellenmig bolimler Kullanim Amaci, GHS Tehlike Siniflandirmasi, Bozulma

Gostergesi, Prosedir, Ek.

REVIZYON Yayin Tarihi
AX

Guncellenmis bolimler Kazakca ekle
Glincellenmis bolimler Saklama ve stabilite

B59361-AX 81 of 141



Cneuundmkaunm
CneunduyHocTb CD235a
KnoH 11E4B-7-6 (KC16)
'mbpuaoma NS1 x balb/c
VIMMyHoreH Human red blood cells
VIMMyHornobynuH IgG1
Bua Mblilwb
Ouucrka AddrHHas xpomarorpadms
Pryopoxpom R Phycoerythrin (PE)
MornsipHoe OTHoLLEeHWe PE /1g: 0,5-1,5
BosbyxaeHue A 488 nm
1K amuccum 575 nm
Bydep PBS pH 7,2 nntoc 2 mr/mn BCA 1 0,1% NaN;

KoHblornposaHHoe aHTuteno 10Test
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mn, 20 Mkn/TecT
MpumeHnsaeTca ana In Vitro anarHocTukm.

HA3HAYEHUE

OTO KOHBIOrMpOBaHHOE C (PryOPOXPOMOM aHTUTENO MO3BOMSET C WCMOMb30BaHMEM MPOTOYHOW LMTOMETPUM BbIMOMHUTL KavyecTBEHHOe W He
aBTOMAaTU3NPOBAHHOE OMpederneHne KNeTouHbIX NOonynsuun, akcnpeccupyolwmx aHtureH CD235a, koTopbi npucyTCTBYET B Guonormyeckux npobax
yenoBeka (cMm. pasgen «lpobbi» Huxe).

NMPUHUUN PABOTbI

[aHHbIN TecT OCHOBaH Ha cnocobHocTn cneumcbmqecmx MOHOKJITOHalbHbIX aHTUTEN CBA3blIBATb aHTUNeHHble OeTepPMWUHAHTbl, 3KCnpeccupyemble
NHTEpEeCYLWNMN KNneTkamun.

Cneumndunyeckoe OKpalLVMBaHNE MHTEPECYIOLWMX KNETOK BbIMOMHAETCA NyTeM WHKyOmposaHms npobbl ¢ peareHTom I0Test. 3atem uHTepecyowme KNeTku
aHanM3npyTCs METOAO0M MPOTOYHON LIMTOMETPUN.

[MpOTOYHBIA LMTOMETP U3MepsieT cBeTopaccesiHne u crnyopecueHUmio KNeTok. OTO AaeT BO3MOXHOCTb pasrpaHuMYeHunsi UHTepecylolen nonynsumm B
3MEeKTPOHHOM OKHe, OnpeAeneHHOM Ha rMcTorpamme, YTo KoppenupyeT ¢ OpToroHasibHbIM cBeTopaccesHnem (bokoBoe paccesiHue, unun SS) n paccesHuem
cBeTa Nof OCTpbIM yrriom (npsiMoe paccesiHue, unu FS). [ipyrve ructorpammel, codeTaloLime ABa U3 Apyrux napameTpoB, AOCTYMHbIX HA LMTOMETpe, MOryT
MCNonb3oBaTbCs Kak BCMIOMOraTesibHble Ha CTaaun Cenekumu, B 3aBUCMMOCTU OT NPUINOXKEHUS!, BbIGpaHHOro nonb3oBaTenem.

¢nyopecueHL|vno pasrpaHN4YeHHbIX KNeToK aHanu3npyrT C Uenbio pasnnyeHnus MnoNoXUTEerbHO-OKpaLlUeHHbIX U HeOKpalUeHHbIX cobbITUN. Pe3yanaTb|
BblpaXatoTca B BuAe NpoUeHTHOro OTHOLLUEHUA NONOXUTENbHbIX COObITUI KO BCEM COBLITUSIM, nony4yeHHbIM B Xo4e cenekuun.

NPEAMNONATAEMbIV NMOJNIb3OBATEJb

W3pgenne npegHasHaveHo Ans MCMonb3oBaHUS B labopaTtopun NepcoHanom ¢ NpodeccnoHanbHON NOAroTOBKON.

KNMAMHUYECKAA 3HAYUMOCTb

CD235a-PE npeactasnsier cobow aHTuTeno k CD235a, ncnonbdyemoe Ana naeHTUdMKaumMm n onpegerneHns XxapakTepucTuK KNeToK, 3KCNpeccupyowmnx
aHTureH CD235a, meToAoM NPOTOYHOW LMTOMETPUU. ITOT MPOAYKT OTAENbHO OT APYrMX UCCIeAOoBaHW He MOXET MPUBOAWTL K NMPUHATMIO Kakux-nvbo
ONarHOCTUYECKNX PELLEHWUIA U He NpeaHasHayYeH Ans 3Toro.

I'IpM MCNnonb3oBaHUKM B COMETaHUU C ApYyrMMn Mapkepamn 3TOT NPOAYKT MOXET MUCMNOoSfb30BaTbCA B Creayownx uenax.

° [ns ucnoneb3oBanus npu gnddepeHunansHOn AMarHOCTUKE MauMeHTOB C OTKIOHEHWSIMU remaTtonormyeckux pesynsraToB (I'IpVI nogo3peHnn Ha
Hann4ne rematonorn4yecknx HapyIJJeHVIVI), a TakKke ana MOHUTOPUHra nauneHToB C N3BECTHbIMU remMaTosyiorn4eCKMMn HapyLueHNSaMN.

Cwm. criegyoLlme CCbInKu:

1;2;3;4;5;6

NMPOBLI

Mpw B3siTUK 06pasua BEHO3HOW KPOBM HEOBXOAMMO MCNONb30BaTb CTepUrbHble Npobupku ¢ JAOTA B kadyecTBe aHTUKOArynsiHTa.

Mpo6bl cneayeT xpaHUTb Npy KOMHaTHOW Temnepatype (18-25°C), He BcTpaxmsas. MNpobbl cnegyeT roMoreHn3npoBaTh, OCTOPOXHO Nepemellas, Ao oTbopa
TecToBon Npobbl.

MpoGbl TpebyeTcs NpoaHanM3nMpoBaTh B TeYeHWe 24 4 nocrne BEHUMYHKLUMN.

KOHUEHTPALUA

CwMm. cneumdumdecknii 4na napTum cepTndukat aHanmsa Ha Be6-cante www.beckman.com.

NPEOYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
He ncnonb3yinTe peareHTbl MOCNe UCTEYEHUS CpoKa rogHOCTH.

He 3amopaxwuBartb.

Mepen vicnonb3oBaHWeM AOBECTU [0 KOMHATHOM Temnepatypsbl (18—25°C).

MVIHI/IMVI3VIpyIOT BO3JeNCTBME CBeTa.

ok w0Dd =

Bo nsbexaHve nonyveHns ownMBOYHbIX pe3ynsTaTtoB He AoMnyckanTe MUKPOBHOW KOHTaMUHaLMW peareHToB.
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6. CrepyeT C OCTOPOXHOCTBIO 0BpaLLaTLCs C pacTBOpaMmu aHTUTeN, cogepxalimmu Hatpus asug (NaNs). He npuHumaiite BHYTpb 1 naberaite no6oro
KOHTaKTa C KOXeM, CIIM3UCTbIMK 060roHKamu 1 rmasamu.

Kpome TOro, B KUCNOW cpefde HaTpusa asug MOXeT 06pa3OBblBaTb NnoTeHUManbHO ONacHyl a3oTUCTOBOAOPOAHYK KucrnoTy. Ecnu Tpe6yeTCH
yTmnusauuda, pekoMmeHayeTcAa pasBoAuTb peareHT B bonbwom obbeme BoApl, npexae 4em BblMBaTb €ro B KaHanusauuio, yT06LI M3bEexaTb
HakonmneHua HaTpua asmga B MeTanmimyecknx pr63X N UCKNKOYUTb BO3SMOXHOCTb B3pblBa.

7. Bce I'Ip06bl KPOBMW OOMKHbI CYMTATbCA MOTEHUManbHO MHMUUMPOBAHHBIMKY, NpU 06paIJ.l,eHMVI C HMMWU Heobxoaumo cobniogaTb OCTOPOXXHOCTb (B
YaCTHOCTU, NCNONb30BaTh 3allUTHbIE NepYaTkn, oaexay un OHKI/I).

8. Hwukorga He I'IVII'IeTVIpyVITe pPTOM U nsberante NGOro KOHTaKTa r|p06 C KOXeN, CrIM3NUCTbIMU U rmasamMu.
9. Tlpu yTunmsaummn I'IpO6MpOK M 0OHOPAa30BbIX MaTepuanos cnegyeTt UCnonb3oBaTbh cneunanbHble NpeHasHa4YeHHble ONna CKnuraHua KOHTENHepbI.

10. Mpw yTunusauum peareHTOB U OTXOAOB HEOOXOAMMO criefoBaTh TpeboBaHUSIM MECTHOrO 3aKOHOA4ATENbCTBA.

KNACCU®UKALIMA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

He knaccudunumpyeTcs kak onacHoe BeLLecTBO

Macnopt 6e3onacHocTv focTyneH Ha cante beckman.com/techdocs

XPAHEHUE U CTABUJIBHOCTb

OTOT peareHT TpebyeTcst xpaHUTb Npu Temnepartype oT 2 o 8°C, 3awumiyas ot cBeTa, A0 U NOCre BCKPbITUS nakoHa.
CpokK XpaHeHUsi 3aKpbITOro chriakoHa cornacHo uccnegoBanuto ctabunsHocTn: 1095 geHb.

CTabunbHOCTL B OTKPLITOM (hriakoHe: peareHT COXpaHseT cTabunbHoCTb B TedeHne 180 aH.

NMPU3HAKU NOPYHX

JTtobble n3MeHeHust BHELLHero Buaa peareHToB MOryT roBOpuTb O Nnop4ye, UCNoJib3oBaTb Takow peareHT He crneayer.

3a pononHuTenbHoW MHGOPMaLMe My Npu NonyyYeHUU NoBpexAeHHOW NpoayKuuy obpallanTeck B CEPBUCHBIN LeHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-742-2345 (B CLUA vnn KaHage) unu cesxkmMTecb CoO CBOUM MeCTHbIM npeacTtaButenem Beckman Coulter.

COOEPXAHUE

KoHcepBaHT € cogepxaHveM asuga HaTpusi MOXeT obpasoBbiBaTb B3pbIBOONACHbIE COEAMHEHUS B MeTannuyeckon BogonpoBoaHou apmatype. Cwm.
6tonneTeHb HaumoHanbHOro MHCTUTYTa No oxpaHe TpyAa u npombiwneHHon rurneHe (NIOSH): Explosive Azide Hazard (B3pbeiBoonacHble asugbl) (16.8.76).
YUTtobbl n3bexatb HakonneHus asngHblx CoegnHEHWN, MpoMbIBaNTe CrnBHble TPyObl Bo4oW nocne cobpoca Hepa3baBneHHOro peareHTa. YTunusauuio a3nga
HaTpus cnepyeT NPOBOAUTL B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYIOLLVMIU MECTHBIMU HOPMaMM.

HEOEXOHI/IMbIE MATEPWUAIbI, KOTOPbIE HE BXOOAT B HABOP:
Heobxognmble ans B3ATUSt Npob Npobupkn 1 maTtepuansl.
*  ABTOMAaTMyecKue NUMNeTKM C 0aHOPa3oBbIMWN HakoHeYHkamu ans 20, 100 n 500 mkn.
»  TnacTvkoBble NPobUpKM ANa reMonusa.
*  PeareHT ans nusmca apuTpoLMTOB C 3TaroM NpoMbIBKM nocne nusuca. Hanpumep: Versalyse (ccbinoyvHbin Homep A09777).
*  Pearent ans doukcaumn nevikouutoB. Hanpumep: 10Test 3 Fixative Solution (oukcupytowmin pacteop) (cceinoyHbin Homep A07800).
*  W3otunuueckuin koHTponb -PE: PeareHT I0Test (ccbinoyHbii Homep A07796).
. Bydep (PBS: 0,01 M HaTtpusa docdara; 0,145 M HaTtpua xnopuaa; pH 7,2).
*  LUeHTpndyrupymnre.
*  ABTOMaTMyeckasi Meluanka (BopTeKkcHas)

. [pOTOYHBIN LUTOMETP.

NMPOUELNYPA OJ1A OKPALLUBAHUA SPUTPOLINTOB

1. B kaxpyto TecToByto Npobupky gobasste no 20 MKN cneunduyeckoro KoHbormposaHHoro aHtuTena IOTest, a B Kaxayro KOHTPOSMbHYO NPOOMpKY —
no 20 MK U30TUNNYECKOTO KOHTPOSs, eCni Heo6XoaMMO.

2. B kaxpayto npobupky gobassre 100 mkn TectoBov npobbl (LenbHas kpoBb, passedeHHas 1/100 ¢ ncnons3osannem PBS 1X). MeaneHHo nepemeluaiite
npobupkn Ha BopTekce.

MHKyGupytoT npu KoMHaTHoM Temnepatype (18-25°C) B TeyeHune 15-20 MuH, B 3aLUMLLEHHOM OT CBETa MeEcCTe.
LieHTpudbyrnpytoT B TedeHne 5 muHyT npu 150 g npm KOMHaTHOM TemnepaTtype.

YaansioT HagocadouHy XUAKOCTb NyTeM acnupauuu.

PecycneHaupytoT ocagok KneTok, ucnonb3yst 3 mn PBS.

MosTopuTe wWar 4.

® N o ok~

YaansioT HagoCafouHYo XUOKOCTb acnupauuen u pecycrnenHampyroT ocafok knetok, ucrnone3dyst 0,5 mn mnu 1 mn PBS. MNpenapatbl Tpebyetca
npoaHanuavMpoBaTb B TedeHue 2 u.

9. HenocpeagcTtBeHHo nepeg c6opom Npoby aHeprnyHo «obpabaTtbiBaloT Ha LWTAaTUBE», NPOTArMBasi NpobUpKy AN okpalumBaHusa 3—4 pa3a Yyepes TBepAabl
NMacTUKOBbLIN MNW METaNMNYECKUIA LWTATUB ANS TECTOBbLIX NPOBUPOK.
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METOAUKA HA LIENIbHOWN KPOBU, NTIU3UPOBAHHOW/NMPOMBITOU C MCMNOJIb30BAHUEM
NIN3NPOBAHUA VERSALYSE

CD235a-FITC npepcraBnsieT cobolt Mapkep Hespernbix 1 3penbix aputpouutoB. B cnyyae cmecu cneundmyeckoi knetodHor nuHum CD235a ¢ uenbHow
KPOBbIO HEOOXOANMO NU3NPOBATL IPUTPOLIMTBI U3 LIENbHON KPOBM, NMPEXAEe YeM BbIMOMHATL LWar UHKy6auum ¢ konbtoratom CD235a-FITC. MpoTtokon Hike
OMNMCbIBAET BbINOMHEHMWE:

1. [Oob6asbre 100 Mkn TecToBOW Npobbl B Kaxayto Npobupky. AKKypaTHO nepemMeluanTe npobupkn Ha BOpTeEKCeE.

2. [Oo6aensot 1 mn VersalLyse + dmkeupytowas cmecb 10Test3 (1 mn Versalyse Ref. A09777+ 25 mkn domkeupytowtero pacteopa 10Test3 10X Ref.
A07800) HezameanuTensHO nepemeLLMBaloT Ha BOpTEKCe B TeYeHne 1-2 cekyHa 1 MHKy6upytoT 10 MUHYT Npu KOMHATHOW TeMnepaType, ¢ 3aluTon
oT cBeTa.

LleHTpudyrnpytoT B TedeHme 5 muHyT npu 150 g Npyu KOMHaTHOW TemnepaType.
YaoansoT HagocadouHyo XMAKOCTb acnupaunein, gobasnsiot no 3 mn PBS 1X B kaxayto npobupky

3

4

5. TlosTopute war 3.

6. YgansioT HagocadouHYH XWMAKOCTb acnvpaunen u pecycneHampyroT ocagok kneTok, ncnonbsys 0,1 mn PBS 1X
7

B kaxgyto TectoByto npobupky gobasbre no 20 MK cneumduyeckoro KoHbrMpoBaHHoro aHTutena I0Test, a B kKaXkayto KOHTPOMNbHYH Npobupky —
no 20 MK M30TUNUYECKOrO KOHTPONS, ecnu Heobxoanmo. HemeaneHHo nepemeluanTe Ha BopTekce OoT 1 40 2 cekyHa.

8. WHkyOupytoT npu komHaTHOIM Temnepatype (18—25°C) B TeyeHne 15-20 MuH, B 3alLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
9. [obaensior 3 mn PBS 1X B kaxayto npobupky

10. TNosTopuTe War 3.

11. YaansioT HagocadoyHyo XMOKOCTb MyTEM acnupaummn n pecycneHampyroT 0CafokK KNeToK, UCMonb3ays:

*  0,5mvnwumm 1 mn PBS nntoc 0,1% dopmanbaernaa, ecnu npenaparsl crnegyet XxpaHute meHee 24 4. (PBS ¢ 0,1% dopmanbaernga MoXHO NonyynTb
nytem passegenus 12,5 mkn dumkcupytowiero pacteopa |IOTest 3 (ccbinoyHbii Homep A07800) B 10-kpaTHOM KOHUEHTpaummn B 1 mn PBS).

*  0,5wvnunn 1 mn PBS 6e3 dopmanbaernaa, ecnu npenapatbl criedyet NpoaHanuanmpoBaTh B Te4YeHne 2 4.

I'IpmmeanMe. B obszatensHom nopsaake 3almwanTe nogrotaBnmeaemMble Martepuanbl OT COJIHEYHOro cBeTa, XpaHuTe UxX npu temnepartype ot 2 no 8°C.

OXWAOAEMbIE 3HAYEHUA

OTCyTCTBYIOT OXMAAEMbIE 3HAYEHWS, PENeBaHTHbIE ANs 3TOro NPOoAyKTa.

QPDEKTUBHOCTb

Pabouve xapakTepuCTVKU MOMNyYeHbl C UCMOMb30BaHMEM OMUCaHHOM Bbille Npoueaypbl Ha npobax, cobpaHHbIX He paHee YeM 3a 24 Yaca OO aHanu3a B
cTepuIbHble NPobupku ¢ conbio SO TA Kak aHTUKoarynsiHTom. AHanu3 NPOBOAUTCS B TEYEHME 2 YACOB NOCHE UMMYHOOKPALLUBaHUS.

CNEUNPUYHOCTb

MoHoknoHanbHble aHTuTena 11E4B 7 6 (KC16) B3aumogeincTytoT ¢ 27 39 aMUHOKUCIIOTHOW nocrnieaoBaTenbHOCTbO N KOHLEBOrO yyacTka rmumkodopuHa A
1 He pacnosHatoT rnukocopuH B (3).

Ha cegbmoit MexxayHapogHom KoHdbepeHumm no anddepeHLMPOBOYHLIM aHTUreHam nekoumToB Yenoseka (7th HLDA), npoxoausLuen B Xapporute, AHImus,
B 2000 r., 661110 NOATBEPXKAEHO, YTO AAHHBIE MOHOKIOHAMbHbIE aHTUTENa HanpasneHbl npoTve CD235a (WS Code : 70359, Section : Red Cells) (4).

NMPEUM3NOHHOCTb

[MpOLEHT NONOXMTENbHBIX PE3yNLTaTOB ObIN YCTAHOBIEH C UCMOSIb30BaHNEM LIENIbHOM KPOBU, B KOTOPYHO A06aBUNM NONoXuTENbHbIE KneTkn. Kaxayo npoby
namepsinu 4 pasa, ABa pas3a B AeHb B TedyeHue 1 gHs Ha 2 npubopax, ¢ UCNoNb30BaHNEM 2 NapTUl peareHTOB MOHOKOHarbHbIX aHTuTen CD235a-PE.
NamepeHns (% NOnoXuTenbHbIX) BbIMOMHANN Ha NpoTodHoM umutomeTpe Navios. AHanu3 npoBogwncst Ha ocHoBe Metoda CLSI EP5-A2: Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (OueHka Npeun3noHHOCTN KONMMYECTBEHHbLIX METOANK U3MEPEHUS).

Hawm kputepum NpUHATUS 3aBUCST OT KONMYECTBA NONOXKUTENBHBIX COOLITUN, N3MEPEHHbIX AN KaXA0M Nonynsaumum:
. Ecnu nonoxutenbHbIx cobbiTuin <1 500, CV <15%

. Ecnu nonoxutenbHblx cobbitnin >1 500, CV <10%

LlenbHasa kpoBb ¢ fo6aBneHneM kneto4yHon nuHum HEL
KonunyectBo nonoxurenbHbix cobbiTuii (cpeaHee) = 5057

Mexay Mexay BHyTpn Mexay Mexay BHyTpn Wroro
onepartopamu uuTomeTpamu napTum naptmsmu_| aHanusamu | aHanusa
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
PE3YNbTATbI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOYHOCTb

ToyHocTb CD235a-PE oueHnBanacb nyTeM cpaBHEHWSI pe3ynbTaToB C pe3ynsratamu no pedepeHCHOMY peareHTy Kak npeaukatoM. AHanu3 BbIMOMHAMM
Ha npoTto4HoM uutomeTpe Navios ¢ ucnonb3oBaHmem Habopa nNpob LenbHON KpoBM ¢ oDaBNeHNeM MONOXUTENbHbIX KneTok. CuctemaTtnyeckas owwmbka
OLIeHKN MexXay TecToBbIM U pedepeHCHbIM peareHTamu Obina onpeaeneHa Ha OCHOBaHWUM Pasnuynii Mexay pesynstatamu Tecta. Ecnu cuctemartnyeckas
olimnbka OLeHKN HaxoaUTCA B Npeaenax AonyCTMMOro Anana3oHa oLWnOKy Nnn ecnn p-3HavyeHmne yKkasbiBaeT Ha OTCYTCTBME 3Ha4YMTenbHOro pasnuyns (>0,05),
Torga pesynesraTthl TecTa Ans ABYX peareHTOB pacCMaTpUBaloTCA Kak aKBUBANEHTHbIE.

Mony4yeHHble pe3ynstaThl 0606LLeHbl B Tabnvue fanee.
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Konnyectso goHopoB = 25

MonoxuTenbHas CpepHee 3HayeHne A Kputepuun A % knetok p-3Ha4eHve PE3YNbTATHI
MULLIEHb
LlenbHas KpoBb 0,13 <3 0,644 PASS

c po6aBneHuem
KNEeTOYHOM NIMHUN
HEL

NPEAEN BJIAHKA U NPEAEN YYBCTBUTEJIbBHOCTH

WccneposaHue 6bino npoeegeHo B cootBetcTBUM ¢ CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(OueHka cnocobHocT obHapyXeHWs ONst METOAUK U3MepeHus KnuHuyeckon nabopatopun). [pegen 4vyectBuTEnbHOCTM (LOD) — HaumeHbLuas
KOHLEHTpaLMs aHanuTa, KoTopasi MOXeT nocrnegoBatenbHO 06HapyxuBatbes. MonyyeHHble pesynsratbl 0600LeHbl B Tabnvue Huxke.

Positive Target Mpepen 6naHka (kNeTok/MKn) Mpegen 4yBCTBUTENBHOCTU
(kneTok/MKn)
HEL KnetoyHasi nuHus 0 3

OrPAHUYEHUA

1.

Mpwv npoBeAeHUM NPOTOYHONM LIUTOMETPUM BO3MOXKHO MOMNYYEHUE NOXKHbIX PE3YNLTAaToB, ECAN LUTOMETP He Bbin naeansHO No3uLMOHMPOBaH, He Bbina
npoBefeHa NpaBuIibHasi KOMMEHcALUMS yTe4eK (rlyopPECLEHTHOIO areHTa Unm TOYHOe MO3MLIMOHUPOBaHWe obnacTeil.

I'IpeunhoMTeano Mcnonb3oBaTb TEXHUKY NMU3nca RBC c warom NPOMbIBKM, TaK KaK 3TOT peareHT He 6bin ONTUMU3NPOBAH ANA TEXHUK nNn3nca «be3
NPOMbIBKUY.

Ons nonyyYeHWsi TOYHbIX W MOBTOPSIEMbIX PE3YNLTAaTOB HEOOXOAMMO BbIMOMHATL MPOLEAYpbl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUME-BKNadbillem |
TpeboBaHWsMM Hagnexallen nabopaTopHOi NPaKTUK.

BbinonHsieTcs kanuBpoBKa KOHbLIOTMPOBAHHOIO aHTWTeNna 3TOr0 peareHTa C LeSfblo MOSlyYeHUst Haunydyllero Ans AaHHOW KOHKPETHOM 3apaun
COOTHOLLEHUSI CNeUMdUYHOro U HecneuudnyHoro curHana. [lo3ToMy Npu KakOoM TECTe BaXKHO MPUAEPKMBATLCS MPaBUIBHOTO COOTHOLUEHWS
obbema peareHTa v Npobbl.

Mpu runepneiikounTose, pasbasnaioT kposb PBS g0 npubnuautensHo 5 x 10° neiikountos/n (9).

Mpu onpepeneHHbIx 3aboneBaHnsAX, TakUX Kak OCTpas noveyHas HEAOCTATOYHOCTb MW remornobuHonaTnm, NMM3nc 3pUTPOLIMTOB MOXET NpoTeKaTb
MeaneHHo, ObiTb HEMOMHbIM UNW Jaxe HEBO3MOXHbLIM. B TakoM criyyae pekomeHOyeTcst M30NMpoBaTh OAHOSAEPHbIE KNETKW, MCMONb3ys rpagneHT
NNoTHOCTU (Hanpumep, dwukonn), nepes okpalunsaHvem (10).

Y naumneHToB, nony4vyaBLlnXx nevyeHne aHTu4enoBe4eCkMMmn MOHOKNOHanbHbIMN aHTUTENaMN, o6Hapy>KeHV|e crneunduUyeckux LienesBblX aHTUTEN MOXeT
ObITb CHDKEHO UM MOXET OTCYTCTBOBaTb BCneacTene YACTUYHOW UNN MOSTHOWN 6ﬂOKVIpOBKI/I TepaneBTUYECKUMU aHTUTENaMun.

Pesynetatel CD235a-PE fomkHbI MHTEPNpeTMpoBaTbCA C Y4ETOM OOLMX KIMMHUYECKMX MPOSBMEHWI MauueHTa, BKYas CUMMTOMbI, UCTOPUIO
6onesHu, gaHHble AONONMHUTENbBHBLIX TECTUPOBaHWUIA U NPOYY0 MHOPMaUUo.

MpuMepbl 1 ccbinku cM. B MpunoxeHum.

TOBAPHbIE 3HAKU

Beckman Coulter, ctTunnsoBaHHbIA NOroTMN U yNOMMHaeMble 34eCb 3Haku npogykuum u ycnyr Beckman Coulter saBnsitoTcs ToBapHbIMM 3HaKaMu unu
3aperncTprpoBaHHbLIMU TOBapHbLIMK 3Hakamu kopnopaumn Beckman Coulter, Inc. B CoeanHerHbix LLTatax n apyrux ctpaHax.

AOMNONIHUTENNbHAA UHPOPMALIUA

[ns naumeHTa / nonb3oBaTens / TpeTben CTOpOoHbI B EBponevickom Coto3e 1 B CTpaHax C MOEHTUYHBIM PErynsaTopHbiM pexvmMom (PernameHT 2017/746/EC
B OTHOLLUEHUW MeAWUMHCKUX U3Jenuin Ans in vitro guarHocTuku); ecrnv, BO BPEMSI UCMOMb30BaHUS 3TOrO U3AENUs UNW B pesynbrate ero UCMorb3oBaHus
Npon3oLLEeNn Cepbe3HbI MHLUMAEHT, COOOLIMTE O HEM MPOM3BOAUTEND WM/UNK €ro YNnorHOMOYEHHOMY MPEACTaBUTENO U CBOEMY HALMOHaNbHOMY OpraHy
perynMpoBaHusi.

Summary of Safety and Performance (CeoaHble AaHHble No 6e30nacHOCTH 1 PYHKLMOHANbHBIM XapaKkTepnucTukam) AOCTynHbl B EBponerncko 6a3e AaHHbIX
n3genuii MeauumHekoro HasHaveHust (EUDAMED): ec.europa.eu/tools/eudamed.

CBEAEHUA O BEPCUAX

|BEPCHA AD: [arta Bbinycka: CeHTsb6pb 2019 1.
BEPCUA [ata Bbinycka
AW deBpanb 2022 r.

OOGHOBNEHNS C LieNblo NMpYBeAEHNS B COOTBETCTBME
nonuTuKe MexayHapogHon MapkupoBku Beckman Coulter n
Ons BbinonHeHust Tpeboeaxun IVD-R (EC)2017/746:
[ob6aeneHbl pasgensl Homep BSI 2797, «[Npegnonaraemblii nonb3oBaTenby,
«KnuHuyeckast 3HauMMocTby, «KoHUeHTpauusiy,
«MpeumnanoHHocTby, «TouHOCTbY, «[Mpepen GnaHka
1 npegen 4yBCTBUTENbHOCTUY, «[ononHuTensHas
MHopmauusiy, «CBEAEHNS O BEPCUSAXY.
[obaeneHa nHgopmaums Cwm. pasgen «OrpaHnyeHus»
O6HOoBMNEHBI (OPMYINMPOBKN MW UCMPaBIEHbI onevaTky Cwm. pasgensbl «pouegypay», «KcnnyaTaunoHHbIe
xapaktepuctuku», «OrpaHnyenusa», «lpegynpexaeHus un
Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTUY, « XpaHEHUE N CTaBUIIbHOCTbY.
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YnaneHb! pasgensl

«[MpyMepbl KNMHUYECKUX obnacten NpUMEHeHNs»,
«PeareHTbI», «BHyTpunabopaTtopHasi cxoguMocTb»,
«JIMHeHoCTb»

OGHoBIEHHbIE pa3aenbl

«HasHauveHune», «Knaccudwkaums onacHocTel no cucteme
CI'C», «[Npu3Haku nopumny, «lMpouegypa», «punoxeHuer.

BEPCUA

[Oata Bbinycka

AX

OGHOBNEHHbIE pas3fensbl

[o6aBUTb ka3axckui si3blk

OGHOBNEHHbIE pas3fenbl

XpaHeHme N CTabUNbHOCTb
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Spetsifikatsioonid

Spetsiifilisus CD235a

Kloon 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridoom NS1 x balb/c
Immunogeen Human red blood cells
Immunoglobuliin 1gG1

Liigid Hiir

Puhastamine

Afiinsuskromatograafia

Fluorokroom

R Phycoerythrin (PE)

Molaarsuhe PE/Ig: 0,5-1,5

A ergastumine 488 nm

Emission Peak 575 nm

Puhver PBS pH 7,2 pluss 2 mg/ml BSA ja 0,1% NaN,
IO0Test
konjugeeritud antikeha
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 ml, 20 pl / analiiiis
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

KASUTUSOTSTARVE

See fluorokroomiga konjugeeritud antikeha véimaldab voolutsiitomeetriaga kvalitatiivselt ja mitteautomatiseeritult tuvastada rakupopulatsioone, mis esitavad
inimese bioloogilistes proovides antigeeni CD235a (vt allpool osa ,Proovid®).

POHIMOTE
Analiis pdhineb spetsiifiliste monoklonaalsete antikehade voimel seonduda soovitud rakkude siinteesitavate antigeensete determinantidega.

Huvipakkuvate rakkude eriomaseks varvimiseks tuleb proovi koos tootesarja IOTest reagendiga inkubeerida. Seejarel analuisitakse huvipakkuvaid rakke
voolutslitomeetriaga.

Labivoolutsiitomeeter mdddab valguse hajumist ja rakkude fluorestsentsi. See muudab vdimalikuks huvialuse populatsiooni piiristamise histogrammil
maaratud elektroonilisel alal. Histogramm korreleerib valguse ortogonaalset hajumist (kiilghajumine ehk KH) ja kitsasnurga valguse hajumist (edasihajumine
ehk EH). Teisi histogramme, kus Uhendatakse tsitomeetrias saadaolevat kahte parameetrit, voib kasutada lUusimisetapis olenevalt kasutaja valitud
rakendusest.

Piiritletud rakkude fluorestsentsi anallisitakse, et eristada positiivselt varvitud siindmusi varvimata siindmustest. Tulemusi kajastatakse positiivsete
stindmuste protsentuaalse osakaaluna koigi varavdamisega hdivatud siindmuste suhtes.

SIHTKASUTAJA

See toode on ette nahtud laboratoorseks kasutamiseks.

KLIINILINE TAHTSUS

CD235a-PE on CD235a antikeha, mida kasutatakse CD235a antigeeni siinteesivate rakkude voolutsiitomeetriaga tuvastamiseks ja kirjeldamiseks. See
toode Uksi ei saa ega ole mdeldud Uihegi diagnostilise otsuse tegemiseks.

Koos teiste markeritega kasutades saab seda toodet kasutada lihes voi mitmes jargmistest funktsioonidest:

» Lihtsustamaks diferentsiaaldiagnoosi panemist hematoloogiliste ebanormaalsustega patsientidele, kellel kahtlustatakse hematoloogilise haire
esinemist, ja teadaoleva hematoloogilise hairega patsientide jalgimiseks.

Vt jargmisi viiteid.

1,2;3;4;,5,6

PROOVID

Veeniverd tuleb vétta steriilsete katsutitega, mis sisaldavad antikoagulandina etiileendiamiintetraatsetaadi (EDTA) soola.

Proove tuleb hoida toatemperatuuril (18-25 °C) ja neid ei tohi raputada. Proove tuleb Uhtlustada seda enne naidisproovi votmist ettevaatlikult loksutades.
Proove tuleb anallitisida 24 tunni jooksul alates veenipunktsioonist.

KONTSENTRATSIOON

Vt partiispetsiifilist analliusi sertifikaati veebilehelt www.beckman.com.

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD

1. Arge kasutage reagenti parast aegumiskuupéeva.
2. Arge killmutage.
3. Enne kasutamist laske tasakaalustuda toatemperatuuriga (18-25 °C).
4. Minimeerige kokkupuudet valgusega.
5. Valtige reagentide mikroobidega saastumist, vastasel juhul vdite saada valed tulemused.
6. Antikehade lahuseid, mis sisaldavad naatriumasiidi (NaN3), tuleb kasitseda ettevaatlikult. See pole mdeldud seespidiseks kasutamiseks. Valtige
kokkupuudet naha, limaskesta ja silmadega.
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Lisaks vbib naatriumasiid moodustada happelises keskkonnas potentsiaalselt ohtliku hiidrasoonhappe. Kui see tuleb kérvaldada, on soovitatav
lahjendada reagenti suure hulga veega, enne kui see aravoolusisteemi valada, et valtida plahvatusohtu ja naatriumasiidi kogunemist metalltorudesse.

7. Koiki vereproove tuleb pidada potentsiaalselt nakkusohtlikuks ja kdsitseda ettevaatusega (kasutage kaitsekindaid, kitlit ning kaitseprille).
8. Arge kunagi pipettige suuga ja valtige proovide kokkupuudet naha, limaskesta ja silmadega.

9. Verekatsutid ja kaitlemiseks kasutatav Uhekordselt kasutatav materjal tuleb havitada poletamiseks ettendhtud spetsiaalsetes konteinerites.
10. Reagendid ja jaatmed tuleb korvaldada vastavalt kohalikele nduetele.

GHS-1 OHUKLASSIFIKATSIOON

Ei ole klassifitseeritud ohtlikuks

Ohutuskaart on kattesaadav veebilehel beckman.com/techdocs

SAILITAMINE JA STABIILSUS

Seda reagenti tuleb enne ja parast viaali avamist hoida temperatuuril 2—8 °C ning valguse eest kaitstult.
Suletud viaali séailivusaeg stabiilsusuuringu pdhjal: 1095 paeva.

Avatud viaali stabiilsus: reagent on stabiilne 180 paeva.

RIKNEMISE TUNNUSED

Igasugune muutus reagentide flsilises valimuses vdib viidata reagendi riknemisele ja seda ei tohi kasutada.

Lisateabe hankimiseks voi kahjustatud toote saamisel helistage Beckman Coulteri klienditeenindusse numbril 800-742-2345 (USA v6i Kanada) voi votke
Uhendust kohaliku Beckman Coulteri esindajaga.

SISU

Naatriumasiidist konservant véib moodustada metallist kanalisatsioonitorudes plahvatusohtlikke ihendeid. Vt asutuse NIOSH teadaannet. Explosive Azide
Hazard (Plahvatusohtliku asiidi oht) (16.8.76).

Valtimaks voimalikku asiidiihendite akumuleerimist, loputage aravoolutorusid parast lahjendamata reagendi kdrvaldamist. Naatriumasiidi kdrvaldamine peab
olema kooskdlas asjakohaste kohalike eeskirjadega.

VAJALIKUD KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID
Proovide kogumiseks vajalikud proovivétukatsutid ja vahendid.
*  Automaatpipetid Uhekordselt kasutatavate otsakutega, mis vdimaldavad teisaldada 20, 100 ja 500 pl.
»  Plastist hemollusi katsutid.
«  Erutrotstdtide liUsireagent koos pesemisetapiga parast lUisi. Anallusinaide Versalyse (viitenr AO9777).
*  Leukotsultide fikseerimisreagent. Naide Tootesarja IOTest 3 fikseerimisreagent (viitenr AO7800).
» Isotiiiibi kontrollPE: Tootesarja I0Test reagent (viitenr AO7796).
*  Puhver (PBS: 0,01 M naatriumfosfaat; 0,145 M naatriumkloriid; pH 7,2).
»  Tsentrifuugige.
*  Automaatsegisti (vibratsioonsegamise tlipi).
*  Voolutsutomeeter.

ERUTROTSUUTIDE VARVIMISE PROTSEDUUR

1. Lisage igasse anallilsikatsutisse 20 l spetsiifilist tootesarja I0Test konjugeeritud antikeha ja vajaduse korral igasse kontrollkatsutisse 20 pl isotliipset
kontrolli.

Lisage 100 ul analtiGsiproovi (taisveri lahjendatuna 1/100 1 x PBS-iga) igasse katsutisse. Segage katsuteid aeglaselt keerisseguriga.

Inkubeerige valguse eest kaitstult 15—20 minutit toatemperatuuril (18-25 °C).

Tsentrifuugige 5 minutit toatemperatuuril kasutades satet 150 x g.

Eemaldage aspiratsiooniga pealislahus.

Taassuspendeerige rakusade PBS-is, mille kogus on 3 ml.

Korrake etappi 4.

Eemaldage aspireerides pealislahus ja suspendeerige rakugraanuleid uuesti 0,5 ml vdi 1 ml PBS-iga. Preparaate tuleb anallusida 2 tunni jooksul.

© ©® N o g kN

Vahetult enne valmendamist raputatakse varvimise katsutit tugevasti 3—4 korda vastu tugevast plastist voi metallist proovikatsutite statiivi (proovi
segamise eesmargil).

PROTSEDUUR LUUSITUD/PESTUD TAISVEREL VERSALYSE-LUUSI KASUTAMISEL

CD235a-FITC on ebakupsete ja kiipsete vere punaliblede marker. CD235a kindla rakuliini ja taisvere segu korral tuleb IGusida vere punalibled taisverest
enne inkubatsioonietappi CD235a-FITC-i konjugaadiga. Seda toimingut kirjeldab alltoodud protokoll.

1. Lisage igasse katsutisse 100 pl anallitsiproovi. Vibratsioonsegage ettevaatlikult katsuteid.

2. Lisage 1 ml VersalLyse'i + I0Test3 fiksaatori segu (1 ml VersaLyse REF A09777 + 25 ul I0Test3 fiksaator 10X REF A07800). Keerutage kohe 1 kuni
2 sekundit ja inkubeerige 10 minutit toatemperatuuril valguse eest kaitstult.

3. Tsentrifuugige 5 minutit toatemperatuuril kasutades satet 150 x g.
4. Eemaldage pealislahus aspiratsiooniga ja lisage igasse katsutisse 3 ml hendit PBS 1X.

5. Korrake etappi 3.
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Eemaldage aspiratsiooniga pealislahus ja suspendeerige rakugraanuleid 0,1 ml PBS 1X-iga uuesti

Lisage igasse proovikatsutisse 20 pl spetsiifilise IOTestiga konjugeeritud antikeha ja vajaduse korral igasse kontrollkatsutisse 20 ul isotlupset kontrolli.
Segage kohe keerisseguriga 1 kuni 2 sekundit.

8. Inkubeerige valguse eest kaitstult 15—20 minutit toatemperatuuril (18-25 °C).

9. Lisage kumbagi katsutisse 3 ml PBS 1X-i.

10. Korrake etappi 3.

11. Eemaldage aspiratsiooniga pealislahus ja taassuspendeerige rakugraanuleid vahendiga:

* 0,5mlvdi 1 ml PBS-i ja 0,1% formaldehuidi, kui preparaate tuleb hoida vahem kui 24 tundi. (0,1% formaldehudi sisaldava PBS-i saamiseks vdite
lahjendada 12,5 pl tootesarja |IOTest 3 10x kontsentratsioonil fikseerimislahust (viitenr AO7800) PBS-is, mille kogus on ) 1 ml.

* 0,5 ml véi 1 ml formaldehiildita PBS-iga, kui valmissegusid analliusitakse 2 tunni jooksul.
Markus Preparaate tuleb alati hoida temperatuuril 2-8 °C ja valguse eest Kaitstult.

OODATUD VAARTUSED

Selle tootega ei ole seotud oodatud vaartusi.

TOIMIMINE

Toimimisandmed saadakse kasutades ulalkirjeldatud protseduuri vdhem kui 24 tundi vanadel antikoagulandi EDTA naatriumsoolaga steriilsetesse katsutitesse
kogutud vereproovidel. Anallus tehakse 2 tunni jooksul parast immuunovarvimist.

SPETSIIFILISUS
Monoklonaalne antikeha 11E4B-7-6 (KC16) reageerib 27-39 terminali N gliikoforiin A aminohappelise jarjestusega ega tuvasta glikoforiini B (7)

See maarati CD235a-le seminaril 7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7. HLDA inimeste leukotsiiltide eristamisantigeenide
seminar), mis toimus 2000. aastal Inglismaal Harrogate’is (WS-kood: 70359, jaotis: Red Cells) (8).

TAPSUS

Positiivsete vaartuste protsent maarati taisverega, millele oli lisatud positiivseid rakke. Igat proovi testiti 4 korda, kaks korda paevas, 1 paeva jooksul
2 instrumendil, kasutades 2 CD235a-PE monoklonaalsete antikehade reagentide partiid. M&dtmised (% positiivne) tehti Naviosi voolutsiitomeetriaga.
Analuisiti CLSI meetodi EP5-A2 pdhjal. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Kvantitatiivsete médtmismeetodite
tapsuse naitajate hindamine).

Meie sobivuskriteeriumid séltuvad iga populatsiooni kohta méddetud positiivsete sindmuste arvust:
*  Positiivse siindmuse korral < 1500, CV < 15%
*  Positiivse sindmuse korral > 1500, CV < 10%

Téisveri lisatud HEL rakuliiniga
Positiivsete stindmuste arv (keskmine) = 5057

Kasutajatevaheline | Tsiitomeetritevaheline | Partiisisene | Partiidevaheline | Testidevaheline | Testisisene Kokku
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
TULEMUSED PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
MOOTETAPSUS

CD235a-PE modtetépsust hinnati vorreldes tulemusi vordlusreagendiga kui predikaadiga taisvereproovide komplektis, millele oli lisatud Naviosi
voolutstitomeetriaga testitud positiivseid rakke. Anallusi- ja vordlusreagendi erinevused maarati anallisitulemuste erinevuse pohjal. Kui erisus jaab lubatud
veavahemikku voi kui p-vaartus ei naita statistiliselt olulist erinevust (> 0,05), loetakse kahe reagendi analiilsitulemused vordvaarseteks.

Saadud tulemused on kokku vdetud jargmises tabelis.

Doonorite arv = 25
Positiivne siht Keskmine A A% raku kriteeriumid p-vaartus TULEMUSED
Taisveri lisatud HEL 0,13 <3 0,644 PASS
rakuliiniga

NULLPIIR JA TUVASTUSPIIR

Uuriti vastavalt CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Kliinilise labori m&dtmisprotseduuride
avastamisvdime hindamise) nduetele. Tuvastuspiir (LOD) on vaikseim anallitidi kontsentratsioon, mida saab jarjekindlalt maarata. Saadud tulemused on
kokku véetud jargmises tabelis:

Positive Target Nullpiir (rakku/ul) Tuvastuspiir (rakku/pl)
HEL Rakuliin 0 3

PIIRANGUD

1. Voolutsiitomeetria vdib anda valed tulemused, kui tsitomeeter ei ole ideaalselt joondatud, kui fluorestsentsi lekkeid ei ole digesti kompenseeritud ja
kui piirkonnad ei ole hoolikalt paigutatud.

Eelistatav on kasutada pesemisetapiga RBC luisi tehnikat, kuna seda reagenti pole optimeeritud ,pesemiseta“ liiiisi tehnikate jaoks.
3. Tapsed ja korratavad tulemused saadakse, kui kasutatavad protseduurid on kooskélas tehnilise teabelehe ja heade laboritavadega.

Selle reagendi pdoratud antikeha kalibreeritakse nii, et tagatud oleks parim spetsiifilise/mittespetsiifilise signaali suhe. Seetéttu on igas anallusis
oluline jargida reagendi- ja proovimahu suhet.

5. Huiperleukotsiitoosi korral lahjendage verd PBS-is nii, et saadav vaartus oleks ligikaudu 5 x 10° leukotsiiiiti/l kohta (9).
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6. Teatud haigusseisundite (naiteks raske neerupuudulikkuse voi hemoglobinopaatia) korral vdib eritrotsiittide lGtsimine olla aeglane, mittetaielik voi
isegi vdimatu. Sellisel juhul on enne varvimist soovitatav mononukleaarsete rakkude isoleerimine tihedusgradiendi (naiteks Ficoll-gradiendi) abil (10).

7. Inimesevastaste monoklonaalsete antikehadega ravitud patsientidel vdib spetsiifiliste antigeenide tuvastamise véime vaheneda voi puududa, sest
need on terapeutiliste antikehade poolt osaliselt voi taielikult blokeeritud.

8. CD235a-PE tulemuste tdlgendamisel tuleb arvestada patsiendi terviklikku kliinilist pilti, sh simptomeid, kliinilist anamneesi, lisaanaltiiiside andmeid ja
muud asjakohast teavet.

Vt naiteid ja viiteid lisast.

KAUBAMARGID

Beckman Coulter, stiliseeritud logo ning selles juhendis nimetatud ettevotte Beckman Coulter toote- ja teenusemaérgid on ettevotte Beckman Coulter, Inc.
kaubamargid voi registreeritud kaubamargid Ameerika Uhendriikides ja teistes riikides.

LISATEAVE

Patsiendile / kasutajale / muule osapoolele Euroopa Liidus ja identse regulatsioonireziimiga riikides (maarus (EL) nr 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta), kui selle seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajérjel on toimunud tdsine vahejuhtum, teatage sellest
tootjale ja/vdi tema volitatud esindajale ning teie riiklikult padevale asutusele.

Summary of Safety and Performance (Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte) on EUDAMED-andmebaasis: ec.europa.eu/tools/eudamed.

VERSIOONI AJALUGU

|REVISION AD: | Viljastuskuupdev: September 2019 |
REDAKTSIOON Viljaandmise kuupédev
AW \eebruar 2022

Varskendused, mis vastavad Beckman Coulteri Glemaailmse
margistamise poliitikale ja IVD-R (EL) 2017/746 nduetele:
Lisatud osad BSI 2797 number, sihtkasutaja, kliiniline tahtsus,
kontsentratsioon, tapsus, mdotetapsus, nullpiir ja
tuvastuspiir, lisateave, versiooni ajalugu.

Lisatud informatsioon Vaata osa ,Piirangud*”
Fraseerimine voi tlipograafiline varskendamine Vaata osasid Protseduur, Toimimine, Piirangud, Hoiatus
ja ettevaatusabinéud, Sailitamine ja stabiilsus.
Eemaldatud osad Kasutusotstarvete, reagentide, laborisisese korratavuse,
lineaarsuse naited
Uuendatud jaotised Kasutusotstarve, GHS-i ohuklassifikatsioon, Riknemise

tunnused, Protseduur, Lisa.

REDAKTSIOON Viljaandmise kuupédev
AX

Uuendatud jaotised Lisada kasahhi keel
Uuendatud jaotised Sailitamine ja stabiilsus
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Specifikacije

Specifi€nost CD235a

Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridom NS1 x balb/c
Imunogen Human red blood cells
Imunoglobulin IgG1

Vrsta Mis

ProciS¢avanje

Afinitetna kromatografija

Fluorokrom

R Phycoerythrin (PE)

Molarni omjer PE /Ig: 0,5-1,5

A ekscitacija 488 nm

VrS§na emisija 575 nm

Pufer PBS pH 7,2 uz 2 mg/mL BSA i 0,1 % NaN;
IO0Test
Konjugirano antitijelo
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/test

Za in vitro dijagnosti€ku uporabu
NAMJENA

To fluorokromom konjugirano antitijelo omogucuje kvalitativno i neautomatizirano prepoznavanje populacija stanica koje eksprimiraju antigen CD235a prisutan
u humanim biolo$kim uzorcima uz pomo¢ proto¢ne citometrije (pogledajte odjeljak ,Uzorci” u nastavku).

NACELO

Test je utemeljen na mogucnosti vezanja odredenih monoklonskih antitijela na antigenske determinante koje eksprimiraju predmetne stanice.
Specifi¢no se bojenje predmetnih stanica provodi inkubacijom uzoraka s reagensom |OTest. Zatim se predmetne stanice analiziraju proto€énom citometrijom.

Citometar toka mijeri difuziju svjetlosti i fluorescenciju stanica. Omogucuje razgrani¢avanje promatrane populacije unutar elektroni¢kog prozora definiranog
na histogramu, koji stvara korelaciju izmedu ortogonalne difuzije svjetlosti (bo¢nog rasprsenja (BR)) i difuzije uskokutne svjetlosti (prednjeg rasprsenja (PR)).
Drugi histogrami koji kombiniraju dva od viSe razli€itih parametara dostupnih na citometru mogu se upotrebljavati kao pomo¢ u fazi ogradivanja ovisno
o primjeni koju je odabrao korisnik.

Analizira se fluorescencija ograni¢enih stanica da bi se pozitivno obojeni dogadaiji odvojili od neobojenih. Rezultati se izrazavaju kao postotak pozitivnih
dogadaja u odnosu na sve dogadaje dobivene ogradivanjem.

PREDVIDENI KORISNIK

Proizvod je namijenjen za profesionalnu laboratorijsku uporabu.

KLINICKA RELEVANTNOST

CD235a-PE antitijelo je na CD235a koje se koristi za prepoznavanje i karakteriziranje stanica koje eksprimiraju antigen CD235a proto¢nom citometrijom.
Ovaj proizvod samostalno ne moze generirati nikakav dijagnosticki zaklju€ak niti je tome namijenjen.

Kada se upotrebljava u kombinaciji s drugim markerima, ovaj se proizvod moze upotrebljavati u jednoj ili viSe sljedecih funkcija:

. Kao pomo¢ prilikom postavljanja diferencijalne dijagnoze u hematoloski abnormalnih pacijenata za koje se sumnja da imaju hematolo$ki poremecaj te
za pracenje pacijenata s poznatim hematoloskim poremecajem.

Pogledajte sljedece reference:

1, 2;3;4;5,6

UZORCI

Venska krv mora se uzeti sterilnim epruvetama koje kao antikoagulans sadrze EDTA sol.

Uzorke drzite na sobnoj temperaturi (18 — 25 °C) i nemojte ih tresti. Prije uzimanja testnog uzorka potrebno je homogenizirati uzorke pazljivim muckanjem.
Uzorci venske krvi moraju se analizirati u roku od 24 sata od njihova uzimanja.

KONCENTRACIJA

Na web-mjestu www.beckman.com pogledajte Certifikat o analizi specifi¢an za lot koji upotrebljavate.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

1. Reagens nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

2. Nemojte zamrzavati.

3. Prije upotrebe pustite da dosegne sobnu temperaturu (18 — 25 °C).

4. Smanijite izlaganje svjetlu.

5. lzbjegavajte mikrobnu kontaminaciju reagensa ili moze doc¢i do neto¢nih rezultata.

6. Otopinama antitijela koje sadrze natrijev azid (NaN3) potrebno je rukovati oprezno. Ne gutajte i izbjegavajte dodir s kozom, sluznicom i o€ima.
Stovise, natrijev azid u kiselom mediju moZe formirati potencijalno opasnu hidrazoiénu kiselinu. Ako je reagens potrebno odloZiti u otpad, preporuéuje
se da ga razrijedite u velikoj koli¢ini vode prije nego Sto ga izlijete u odvodni sustav da biste izbjegli nakupljanje natrijeva azida u metalnim cijevima
i sprijeCili opasnost od eksplozije.
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7. Svi uzorci krvi moraju se smatrati potencijalno zaraznima te je njima potrebno rukovati oprezno (odnosno nositi zastitne rukavice, odje¢u i naocale).
8. Nikada ne pipetirajte ustima te izbjegavajte doticaj uzoraka s koZzom, sluznicom i o€ima.

9. Epruvete s krvlju i otpadni materijal za rukovanje treba odloZiti u jednokratne spremnike namijenjene za spaljivanje.

10. Reagense i otpad potrebno je ukloniti u skladu s lokalnim zahtjevima.

KLASIFIKACIJA OPASNOSTI PREMA GHS-U

Nije klasificiran kao opasan

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na adresi beckman.com/techdocs

POHRANA | STABILNOST

Reagens se mora ¢uvati na temperaturi izmedu 2 i 8 °C te zasti¢en od svjetlosti, kako prije, tako i poslije otvaranja bocice.
Vijek trajanja zatvorene bocice prema ispitivanju stabilnosti: 1095 dana.

Stabilnost otvorene bocice: reagens je stabilan 180 dana.

DOKAZ PROPADANJA

Svaka promjena fizickog izgleda reagensa moze upucivati na propadanje te se reagens ne smije upotrebljavati.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili ste primili oSte¢en proizvod, nazovite korisnicki servis tvrtke Beckman Coulter na 800-742-2345 (u SAD-u ili
Kanadi) ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

SADRZAJ

Konzervans s natrijevim azidom moze stvoriti eksplozivne spojeve u metalnim cjevovodima. Pogledajte bilten NIOSH: Explosive Azide Hazard (Opasnost od
eksplozije azida) (16. 8. 76.).

Da biste sprijecili moguce taloZzenje komponenata azida, prilikom odlaganja nerazrijedenog reagensa u otpad odvodne cijevi isperite vodom. Odlaganje
natrijeva azida u otpad mora biti u skladu s odgovarajuc¢im lokalnim propisima.

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU DIO KOMPLETA:
«  Epruvete za uzorke i materijal potreban za uzimanje uzoraka.
*  Automatske pipete s jednokratnim nastavcima za 20, 100 i 500 pL.
. Plasti¢ne hemoliticke epruvete.
* Reagens za liziranje eritrocita s fazom pranja nakon liziranja. Na primjer: VersalLyse (ref. AO9777).
* Reagens za fiksiranje leukocita. Na primjer: Otopina za fiksiranje 10Test 3 (ref. AO7800).
* lzotipska kontrola PE: reagens IOTest (ref. AO7796).
. Pufer (PBS: 0,01 M natrijeva fosfata, 0,145 M natrijeva klorida, pH 7,2).
*  Centrifuga.
*  Automatska mijesalica (tip vorteks).
»  Citometar toka.

POSTUPAK ZA BOJENJE ERITROCITA

1. Dodajte 20 pL konjugiranog antitijela specifiénog za |0Test u svaku testnu epruvetu i, ako je potrebno, 20 pL izotipske kontrole u svaku kontrolnu
epruvetu.

2. Dodajte 100 pL uzorka za testiranje (puna krv razrijedena u omjeru 1:100 s puferom PBS 1X) u svaku epruvetu za uzorke. Polako promijeSajte epruvete
za uzorke u vorteks-mijesalici.

Inkubirajte od 15 do 20 min na sobnoj temperaturi (18 — 25 °C), zasti¢eno od svjetlosti.
Centrifugirajte 5 min pri 150 x g na sobnoj temperaturi.

Uklonite supernatant aspiracijom.

Stani¢na zrnca ponovno pretvorite u suspenziju s pomoc¢u 3 mL PBS-a.

Ponovite korak 4.

® N o ok~ w

Uklonite supernatant aspiracijom i stani¢ni talog ponovno pretvorite u suspenziju s pomoéu 0,5 mL ili 1 mL PBS-a. Pripravci se moraju analizirati u roku
od 2 sata.

9. Netom prije prikupljanja uzorak se obraduje Zustrim povlatenjem epruvete za bojenje 3 do 4 puta duz tvrdog plasti¢nog ili metalnog stalka za testne
epruvete za uzorke.

POSTUPAK LIZIRANJA/ISPIRANJA PUNE KRVI UZ UPOTREBU LIZE VERSALYSE

CD235a-FITC marker je nezrelih i zrelih eritrocita. U slu¢aju mjeSavine specifine kulture stanica CD235a s punom krvi nuzno je najprije lizirati eritrocite iz
pune krvi da bi se proveo korak inkubacije konjugatom CD235a-FITC. Protokol u nastavku sadrzi opis postupka:

1. Dodajte 100 uL testnog uzorka u svaku epruvetu. Epruvete polako promijeSajte u vorteks-mijesalici.

2. Dodajte 1 mL reagensa VersalLyse + mjeSavinu za fiksiranje 10Test3 (1 mL Versalyse REF. A09777 + 25 pL fiksativne otopine I0Test3 10X REF.
A07800). Odmah promijesajte u vorteks-mijesalici 1 do 2 sekunde i inkubirajte 10 minuta na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od svjetlosti.

3. Centrifugirajte 5 min pri 150 x g na sobnoj temperaturi.
4. Uklonite supernatant aspiracijom, dodajte 3 mL PBS-a 1X u svaku epruvetu za uzorke
5. Ponovite korak 3.
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Uklonite supernatant aspiracijom i vratite staniéna zrnca u suspenziju koriste¢i 0,1 mL PBS-a 1X

Dodajte 20 pL konjugiranog antitijela specificnog za I0Test u svaku testnu epruvetu za uzorke i, ako je potrebno, 20 yL izotipske kontrole u svaku
kontrolnu epruvetu za uzorke. Odmah promijeS$ajte u vorteks-mijesalici 1 do 2 sekunde.

8. Inkubirajte od 15 do 20 min na sobnoj temperaturi (18 — 25 °C), zasti¢eno od svjetlosti.

9. Dodajte 3 mL PBS-a 1X u svaku epruvetu za uzorke

10. Ponovite korak 3.

11. Uklonite supernatant aspiracijom i stani¢na zrnca ponovno pretvorite u suspenziju s pomocu:

* 0,5mLili 1 mL PBS-a plus 0,1 % formaldehida ako se pripravke planira Guvati manje od 24 sati. (PBS s 0,1 % formaldehida mozete pripremiti
razriedivanjem 12,5 pL otopine za fiksiranje |0Test 3 (ref. AO7800) pri njezinoj 10X koncentraciji u 1 mL PBS-a).

« 0,5mLili 1 mL PBS-a bez formaldehida, ako pripravak treba analizirati u roku od 2 sati.
Napomena: U svakom slucaju pripravke Cuvajte zasticene od svjetlosti na temperaturi izmedu 2i 8 °C.

OCEKIVANE VRIJEDNOSTI

Nema ocekivanih vrijednosti relevantnih za ovaj proizvod.

PERFORMANSE

Podaci o performansama dobivaju se prethodno opisanim postupkom na manje od 24 sata starim uzorcima krvi prethodno prikupljenima u sterilne epruvete
uz EDTA sol kao antikoagulans. Analiza se provodi u roku od 2 sata nakon imunobojenja.

SPECIFICNOST

Monoklonsko antitijelo 11E4B-7-6 (KC16) reagira s N-terminalnim nizom 27 — 39 aminokiseline glikoforina A i ne prepoznaje glikoforin B (7).

Dodijeljen je markeru CD235a na skupu 7th HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7. HLDA radionica o razlikovnim antigenima
humanih leukocita), odrzanom u Harrogateu u Engleskoj 2000. (WS Sifra: 70359, odjeljak: eritrociti) (8).

PRECIZNOST

Postotne pozitivne vrijednosti utvrdene su pomocu pune krvi u koju su dodane pozitivne stanice. Svaki je uzorak obraden 4 puta, dvaput dnevno tijekom
1 dana na 2 instrumenta pomocu 2 lota reagensa s monoklonskim antitijelima CD235a-PE. Mjerenja (% pozitivnih vrijednosti) provedena su s pomoéu
citometra toka Navios. Analiza je provedena na temelju CLSI metode EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods
(Procjena radnih znacajki preciznosti metoda kvantitativnog mjerenja).

Nasi kriteriji prihvatljivosti ovise o broju pozitivnih dogadaja izmjerenih za svaku populaciju:
»  Ako je pozitivni dogadaj < 1500, CV < 15 %
*  Ako je pozitivni dogadaj > 1500, CV < 10 %

Puna krv u koju je dodana stani¢na linija HEL
Broj pozitivnih dogadaja (srednja vrijednost) = 5057

Medu operatorima | Medu citometrima | Unutar lota Medu Medu Unutar Ukupno
lotovima__| obradama obrade
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOCNOST

Tocnost mjerenja CD235a-PE procijenjena je usporedbom rezultata s referentnim reagensom kao predikatom na skupu uzoraka pune krvi u koje su dodane
pozitivne stanice obradenima na proto¢nom citometru Navios. Odstupanje izmedu testa i referentnog reagensa utvrdeno je na temelju razlike izmedu rezultata
testa. Ako je odstupanje unutar dopustenog raspona pogreske ili ako p-vrijednost upuéuje na to da nema znacajne razlike (> 0,05), rezultati testa za dva
reagensa smatraju se istovjetnima.

Dobiveni rezultati saZeti su u tablici u nastavku:

Broj donora = 25
Pozitivna ciljna Srednja vrijednost A Kriterij stanica A % p-vrijednost REZULTATI
vrijednost
Puna krv u koju je 0,13 <3 0,644 PASS
dodana stani¢na
linija HEL

GRANICA SLIJEPE PROBE | GRANICA DETEKCIJE

Ispitivanje je izvedeno u skladu s dokumentom CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Procjena
sposobnosti otkrivanja za postupke mjerenja u klinickim laboratorijima). Granica detekcije (LOD) — najniza koncentracija analita koja se moze dosljedno
otkriti. Dobiveni rezultati saZeti su u sljedecoj tablici:

Positive Target Granica slijepe probe (stanica/pL) Granica detekcije (stanica/pL)
HEL Stanicna linija 0 3

OGRANICENJA

1. Protocna citometrija moze proizvesti pogresne rezultate ako citometar nije savrSeno poravnat, ako fluorescentna curenja nisu pravilno kompenzirana
i ako regije nisu paZzljivo pozicionirane.

Pozeljno je upotrebljavati tehniku liziranja pomoéu RBC-a uz korak pranja jer ovaj reagens nije optimiziran za tehnike liziranja ,bez pranja”.
Tocéni i ponovljivi rezultati dobivat ¢e se sve dok se postupci izvode u skladu s tehni€kom broSurom i u skladu s dobrim laboratorijskim praksama.
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4. Konjugirano antitijelo tog reagensa kalibrirano je tako da pruza najbolji omjer specifinog i nespecifi¢nog signala. Zato je vazno pridrzavati se omjera
volumena reagensa i volumena uzorka prilikom svakog testiranja.

U sluéaju hiperleukocitoze razrijedite uzorak u PBS-u da biste dobili vrijednost od priblizno 5 x 10° leukocita/L (9).

6. Pri odredenim bolestima, kao $to je ozbiljno zatajenje bubrega ili hemoglobinopatije, liziranje eritrocita moze biti sporo, nepotpuno ili ¢ak i nemoguce.
U tom se slucaju prije bojenja preporucuje izoliranje jednojezgrenih stanica s pomocu gradijenta gustoce (na primjer, Ficoll) (10).

7. U pacijenata koji primaju terapiju monoklonskim antihumanim antitijelima detekcija odredenih ciljanih antigena moZze biti smanjena ili nepostojec¢a zbog
djelomi¢nog ili potpunog blokiranja terapijskih antitijela.

8. Rezultate CD235a-PE treba tumagiti u kontekstu ukupne klini¢ke slike pacijenta, uklju€uju¢i simptome, anamnezu, podatke iz dodatnih testova i druge
odgovarajuce informacije.

Za primjere i reference pogledajte Dodatak.

ZIGOVI

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter zigovi su ili registrirani zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc.
u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim drzavama.

DODATNE INFORMACIJE

Za pacijenta / korisnika / treéu stranu u Europskoj uniji i u drzavama s identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o medicinskim proizvodima za
in vitro dijagnostiku): ako tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe dode do ozbiljnog Stetnog dogadaja, prijavite ga proizvodacu i/ili
njegovu ovlastenom zastupniku te nadleznom nacionalnom tijelu.

Summary of Safety and Performance (Sazetak podataka o sigurnosti i performansama) potrazite u bazi podataka EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

POVIJEST REVIZIJA

|REVIZIJA AD: | Datum objave: rujan 2019. |
REVIZIJA Datum objave
AW Veljaéa 2022.

Azuriranja radi uskladivanja s pravilnikom o globalnom

oznacavanju tvrtke Beckman Coulter i u skladu sa zahtjevima

uredbe (EU)2017/746 o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim

proizvodima (IVD-R):

Dodani odjeljci Broj BSI 2797, Ciljni korisnik, Klinicka relevantnost,
Koncentracija, Preciznost, To€nost, Granica slijepe probe
i granica detekcije, Dodatne informacije, Povijest revizija.

Dodane informacije Pogledajte odjelike Ograni¢enja
Preformuliranje ili tipografska azuriranja Pogledajte odjeljke Postupak, Performanse, Ograni¢enja,
Upozorenje i mjere opreza, Pohrana i stabilnost.
Uklonjeni odjeljci Primjer klinickih primjena, Reagensi, Unutarlaboratorijska
obnovljivost, Linearnost
Azurirani odjeljci Namjena, Klasifikacija opasnosti prema GHS-u, Dokaz

pogordanja stanja, Postupak, Dodatak.

REVIZIJA Datum objave
AX

Azurirani odjeljci Dodati kazaski
Azurirani odjeljci Cuvanje i stabilnost
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Cneuundmkaunm
CneunduyHocTt CD235a
KnoHuHr 11E4B-7-6 (KC16)
Xubpvgoma NS1 x balb/c
VIMyHOreH Human red blood cells
VIMyHOrno6ynuH IgG1
Bua Mwuwka
[peuncreaHe AdmHMTETHA XpomaTorpadms
Pryopoxpom R Phycoerythrin (PE)
MornapHO CbOTHOLIEHWE PE /1g: 0,5-1,5
A Bb36yxgaHe 488 nm
EMMCHOHEH UK 575 nm
Bydep PBS pH 7,2 nntoc 2 mg/mL BSA n 0,1 % NaN;
IOTest
KoHrormpaHo aHTutano
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/tect

3a uH eumpo gnarHocTuka

NPEOHA3HAYEHUE

ToBa ¢pnyopoxpoM-KOHIOMPaHO aHTUTSANO NO3BONsIBa Ka4eCTBeHa N HeaBTOMaTM3npaHa MaeHTUKKaLMs ¢ NoMoLLTa Ha MOTOYHA LIUTOMETPUS Ha KNETbYHM
nonynaumn, ekcnpecupaiwy CD235a aHTureH, NnpucbCTBall, B YOBELLKM BronornyHm npobwu (BuwxTe pasgen ,lpobu* no-gony).

nPAHUMUN

To3n TecT ce Ga3upa Ha cCrnocoBHOCTTa Ha CneuUdUYHU MOHOKIOHAINHW aHTUTena Aa Ce CBbp3BaT C aHTUIEHHW OETEPMUHaHTMW, EKCrpecupaHu ot
nscrneaBaHuTe KNneTku.

CneuundunyHo ouBeTsIBaHe Ha M3crnedBaHUTE KINETKM Ce U3BbPLUBA Ype3 MHKyOupaHe Ha npobata ¢ peaktuBa |OTest. Crnep ToBa n3crnegBaHuUTe KNeTkU ce
aHanuaupar 4ypes NoToyHa LMTOMETPUSI.

MOTOYHMAT LMTOMETLP M3MepBa pasceiiBaHETO Ha CBETNMHaTa M (bryopecueHuMsTa Ha KneTkute. ToBa MpaBu Bb3MOXHO pasrpaHuYaBaHeTo Ha
nonynaumsTa, KOsiTo ce U3creaBa, B €MEeKTPOHHS NPo3opeL, AedyHMpaH Ha efHa XMCcTorpama, KOSiTo Kopenupa ¢ opToroHanHarta anudysus Ha ceeTnvHaTa
(cTpaHM4HO pa3sceiBaHe) W AUQY3UATa Ha TeCHObIbMIHA CBETNMHA (MPeaHo pasceriBaHe). [pyru xuctorpamu, KOMGMHMpalM OBa OT pasfvyHuTe
napaMeTpu Ha pasnoriokeHUe Ha LToMeTbpa, MoraT Aa GbaaT M3MNon3BaHM Kato OCHOBA B eTana Ha ornpegersiHe Ha obracT 3a aHanus B 3aBUCUMOCT OT
NpUIoXeHNeTo, M3bpaHo oT noTpebuTens.

dnyopecLieHUMsTa Ha pasrpaHUYEHNTE KNETKM Ce aHanuanpa, 3a Aa ce pasrpaHnyar No3uTVBHO OLBETEHWUTE CbOWUTUS OT HEOLBETEHUTe TakmBa. Pesyntatute
ce 13passiBaT KaTo NPOLIEHT Ha NOMOXWUTENHU CbBUTKS BB Bpb3Ka C BCUYKM CbOUTUS, NOMyYeHN OT onpeaernsiHeTo Ha obnacTTa 3a aHanus.

NPEABUAEH NMNOTPEBUTEN

Tosn NpoayKT e NpeaHasHayeH camo 3a nabopatopHa npodecroHasHa ynorpe6ba.

KNMAHUYHA 3HAYNMOCT

CD235a-PE e aHTutsino CD235a, nanonseaHo 3a MaeHTUdMUMpaHe 1 XxapakTtepuavpaHe Yype3 noTovHa LMTOMETPUst Ha KNeTku, ekcnpecupawm CD235a
aHTWreH. To3n NPoAyKT He MOXe W He e NpefHa3HayeH CaMOCTOATENHO Aa reHepupa KakBoTo U ja € ANarHOCTUYHO 3aKIoYeHue.

Korato ce 1u3nonaea B KOMGVHaUWs C Apyry Mapkepu, TO3n NPoayKT MOXe [a Ce U3Mon3Ba B eAHa Ui Nnoseye oT credHuTe YHKUUK:

. Kato nomoLuHo CpencTBO MNMpu noctaBAHE Ha umcbepeHumanHa gnarHosa Ha XemaTtosiorM4yHo aGHOpMHVI naynmeHTn, CyCnekTHN 3a XemMaTonlorm4Ho
HapylwleHne, n 3a npocneasasaHe Ha nauneHTn ¢ N3BECTHO XeMaTOoNorm4yHoO HapylleHune.

BwxTe cnegHute cnpasku:

1,2;3;4;5,6

NnPOBU

BeHo3Ha kpbB TpsibBa Aa ce B3emMa B CTEPUITHU eNPYBETKM, cbabpxaliy con EDTA kaTo aHTUKoarynaHT.

MpobuTe Tpsibea oa ObAAT CbxpaHsABaHU Npu cTanHa Temneparypa (18—25°C) u He Tpsibea aa ce pasknawiart. [NMpobuTe Tpsiba Aa 6baaT XOMOreHU3npaHu
4ypes3 BHUMAaTENHO cMecBaHe, npeau Aa ce B3eme npobarta 3a TecTa.

MpobuTe TpsAbBa Aa 6baaT aHanM3npaHu B paMKknTe Ha 24 yaca OT BEHOMyHKTypaTa.

KOHUEHTPALUA

BuxTte CepTudpukaTta 3a aHanus 3a KOHKpeTHaTa naptuga Ha www.beckman.com.

NPEAYNPEXOEHUE U NPEONA3HU MEPKU
He n3nonssaiTe peakTBa cnep M3TW4aHe Ha CpPoKa Ha rOAHOCT.
He 3ampassasanTe.

OcrtaBeTe Ha cTanHa Temnepartypa (18-25°C) npegm ynotpeba.

MMHMMMBMpaﬁTe n3naraHeTo Ha cBeTnHa.

a K~ b=

M3bsareanTe MVIKpO6HO 3amMbpcsiBaHe Ha peakTuBUTE, B MPOTUBEH Cryyan € Bb3MOXHO a ce nory4yaT norpeLuHu pesyntaTtu.

B59361-AX 95 of 141



6. C pasTBopuTe Ha aHTUTeNa, Cbabpxalm HaTpues asng (NaNs), Tpsabea fa ce paGoTi BHUMATENHO. He npremMaiiTe BbTPELLHO U n3bsArsaiiTe BCAKaKbB
KOHTAKT C KoXaTa, nuraeuuara u o4uTe.

B JonbhHeHWe, B KMCENUHHA CpeAa HaTPUEBUST a3ug Moxe Aa obpasysa MOTEHLMAanHO onacHata XuapasoeHa kucenuHa. Ako Ts Tpsibsa aa ce
U3XBbPNY, NPEenopbYBa ce PeakTUBLT Aa ce paspeau B ronsim obem Boaa, Npeau 4a ce uaree B ApeHaxHarta cuctema, 3a Aa ce u3berHe HaTpynsaHeTo
Ha HaTpveB a3ug B MeTarnHuTe TpbOUM 1 Aa ce NpefoTBpaTh PUCK OT EKCNo3us.

7. Bcunuky kpbBHM Npobu TpsibBa Aa ce cumTaT 3a NOTEHLMANHO 3apasHu 1 ¢ Tax Tpsibea aa ce 6opaBu BHUMATENHO (NO-CNeLuanHto: HOCEeHe Ha 3alUnTHU
pbKkaBuumM, 06NeKno u ounna).

Huikora He nuneTupawnTe c yctaun n3bsirBaniTe BCAKaAKBM KOHTaKTW mexay I'Ip06VITe 1 Bawara koxa, nurasmua u ouun.

EI'IpyBeTKI/ITe 3a KPpbB U MaTepuanuTe 3a eaHOoKpaTHa yn0Tpe6a, n3non3esaHu 3a GopaBeHe, TpHGBa 0a ce U3XBbPIAT BbB BPEMEHHU KOHTENHEpW,
npeaHasHa4yeHn 3a n3rapsHe.

10. PeakTtBuTe n oTnagbuute Tpﬂ6Ba Aa 6baat €NMMUHNPaHN B CbOTBETCTBNE C MECTHUTE U3UCKBaHUA.

KNACUonunA HA ONACHOCTUTE MO GHS

He e knacuduumpaH kaTto onaceH

WNHdopMaLMOHHUST NUCT 3a 6esonacHocT e HanuyeH Ha beckman.com/techdocs

CbXPAHEHUE U CTABUJITHOCT
Tosn peakTuB TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa Npu Temnepatypu mexay 2 n 8°C n ga 6bae 3aluMTeH OT CBETNMHA NPEAU 1 creq oTBapsiHe Ha drakoHa.
M3cnenBaHe Ha Cpok Ha rogHOCT Npu 3aTBOpeHa enpyBeTka u ctabunHoct: 1095 gHu.

CTtabunHocT Ha OTBOPeH bnakoH: peakTuBbT e ctabuneH 3a 180 gHw.

AAHHU 3A BJIOLLABAHE

Bcsika npomsiHa BbB (hM3NYECKUS M3TTIES Ha peakTUBUTE MOXE [a € NMpKU3HaK 3a BriollaBaHe U peakTuBbLT He Tpsbea Aa Gbae U3nonssaH.

3a ponbnHUTeNHa nHopMaumsa Unm Npu Nofly4aBaHe Ha NOBPedeH NPOAYKT Ce CBbpXeTe C oTaena 3a obcnyxsaHe Ha knmeHTU Ha Beckman Coulter Ha
Ten. 800-742-2345 (CALW, wnu Kanaga) unu ce cebpxeTe ¢ MecTHUs npeactasuten Ha Beckman Coulter.

CbAbPXAHUE

KoHcepBaHTLT HaTpueB a3ug Moxe Aa obpasyBa eKCNo3VBHU CbedVMHEHVS B MeTalnHu OTBOAHWUTENHM Tpbbonposoaun. BwuxTe BronetwHa Ha NIOSH:
Explosive Azide Hazard (BtonetvH Ha HaunoHanHus MHCTUTYT no 6e30nacHOCT M xurneHa Ha Tpyaa: OnacHOCT OT ekcnno3us Ha a3ug) (16/8/76).

3a ga nsberHeTe Bb3MOXHO HATPYMBaHe Ha asnAHN CbeAVHEeHUs, NPOMMBANTE KaHANU3aLUVOHHUTE TPLOW C Boda crnef UsXsbprisiHe Ha HEPa3TBOPEH PeaKkTuB.
M3xBbpnsHETO Ha HaTpueB a3ng Tpsbsa Aa 6bae B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopenbu.

HEOEXOHVIMVI MATEPUAIJIN, KOUTO HE CA JOCTABEHWU C KOMIJIEKTA:
EnpyBeTku 3a npobu n matepuanu, HeobxoaumMm 3a B3eMaHe Ha npobu.
e ABTOMaTW4HM NUMNETU C HAKpPaMHWLM 3a egHokpaTHa ynotpeba 3a 20, 100 n 500 pL.
*  MnactmacoBu XeMonu3Hu enpyBeTKy.
. PeakTvB 3a nu3uc Ha YepBeHU KPbBHM Tenua C eTan Ha oTMuBaHe cneg nuavc. Hanpumep: Versalyse (Ped. A09777).
. PeaktuB 3a neskouutHa cpukcaumnsa. Hanpumep: 10Test 3 cdukcmpaly pasteop (Pedp. A07800).
*  W3sotunHa koHTpona PE: Peaktus I0Test (Ped. Ne A07796).
. Bydep (PBS: 0,01 M HaTtpueB cocdart; 0,145 M HaTtpues xnopug; pH 7,2).
. LienTpodyrupanTe.
*  ABTOMaTtuyeH arutatop (TuUn BOPTEKC).

. [MoToueH uuTomeTsp.

NPOLIEAYPA 3A OLBETABAHE HA YEPBEHU KPbBHU KNETKU

1. [Oob6asete 20 L cneuunduyHo I0Test kOHIOrMPaHO aHTUTANO BbB BCsIka TECTOBA ernpyBeTka U, ako e Heobxoaumo, 20 PL M30TUMNHa KOHTpona BbB
BCSIka KOHTPOIHa enpyBeTKa.

2. [Oob6asete 100 pL ot TectoBaTa npoba (usinocTHa kpbB, paspegeHa 1/100 ¢ PBS 1X) BbB Bcska enpyBeTka. baBHO pas3bbpkaiite Ha BopTekc
enpyBeTKuTe.

WHky6uparite 3a 15 o 20 myHyTK npu cTanHa Temneparypa (18-25°C), kaTo npeana3saTe OT CBET/IMHA.
LienTpodpyrupante 5 muHyTh npu 150 X g npu cTaviHa Temneparypa.

OTcTpaHeTe HagyTae4HaTa TEYHOCT Ypes acnupauusi.

Pa3TBopeTe OTHOBO kneTbyHaTa yTanka, kato usnonseate 3 mL PBS.

MoBTopeTe cTbnka 4.

® N o g~ w

OTcTpaHeTe HagyTaevHaTa TEHYHOCT Ypes3 acnupaums u pecycneHavpanTte knetbyHata ytanka ¢ 0,5 mL unu 1 mL ot PBS. lMpenapatute TpsbBa fa
Obaat aHanu3MpaHu B paMkniTe Ha 2 vyaca.

9. ToyHo Npeau noryyasaHe npo6aTa Ce Tpue eHepr4Ho 4Ypes nnb3BaHe Ha oL BeTABalLlaTa enpyBeTka 3—4 nbTU Npes TBbpAa NnacTMacosa Unu MetanHa
KaceTKa 3a TeCTOBU ernpyBeTKU.
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NPOLIEAYPA C LUANOCTHA KPbB, IN3AUPAHA/NMIPOMUTA YPE3 JIN3ANPAHE C VERSALYSE

CD235a-FITC e mapkep Ha He3penu u 3penun YepBeHn KpbBHU Tenua. B cnyyan Ha cmec ot CD235a cneuunduryHa kneTbyHa NMHAUS C LUSANOCTHA KPbB €
HeobxoaMMO Aa ce NMU3NpaT YepBeHU KPbBHM Tenua OT LANoCcTHa KPbB, NPEAN Aa Ce OCbLUECTBUN eTanbT Ha MHKy6aumsa ¢ CD235a-FITC koHtorat. [MpoTokonsT
no-Aony onucea kak ce npoueavpa:

[o6asete 100 pL ot TecToBata npoba BB BCsKka enpyBeTka. BHMMaTenHo pasdbpkaiTe BbB BOPTEKC ENPYBETKUTE.

[ob6asete 1 mL VersalLyse + |0Test3 dukcupawa cmec (1 mL Versalyse REF. A09777+ 25 pL 10Test3 cukcupawy, pastsop 10X REF. A07800)
He3abaBHo 3aBbpTeTE enpyBeTkMTe 3a 1 00 2 cekyHau 1 uHKybupanTe 3a 10 MMHYTK Npuy CTarHa TemnepaTypa Ha 3almnTeHo OT CBETNMHA MSICTO.

N

LieHTpodyruparite 5 muHyTh npu 150 x g npu cTanHa Temneparypa.
OTcTpaHeTe HagcTosLaTa Te4HOCT Ype3 acnupauusi, fobasete 3 mL PBS 1X kbM Bcsika enpyBeTka
[NoBTOpeTe cTbnka 3.

OTcTpaHeTe HagcTosLaTa TEYHOCT Ype3 acnvpaums n pecycnenavpante knetbyHata ytanka ¢ 0,1 mL PBS 1X

N o o ks ow

[o6asete 20 pL cneumduruHo IOTest KOHIOrMpaHO aHTUTANO BbB BCsKa TECTOBA enpyBeTka U, ako e Heobxogmmo, 20 pL nsoTunHa KoHTporna BbB
BCsIka KOHTpOIHa enpyseTka. Pa3bbpkaiite HENOCPEACTBEHO Ha BOpTEKC 3a 1 40 2 cekyHaM.

8. Wukybupante 3a 15 go 20 MmuHyTK Npu cTariHa Temnepatypa (18—-25°C), kaTo npegna3sarte OT CBETNMHA.
9. [obasete no 3 mL PBS 1X BbB BCska enpyBeTka

10. TosTopeTe cTbMKa 3.

11. OrtcTpaHeTe HagyTaeyHaTa TEYHOCT Ypes acnupaums 1 pecycneHgupante KneTbvHaTta yTamnka c:

* 0,5mL unn 1 mL PBS nnioc 0,1 % cdopmangexua, ako npenapatute Tpsbsa Aa 6baaT cbxpaHaBaHu no-manko ot 24 yaca. (Moxe pga ce nonyym
0,1 % cdopmanaexug PBS upes paspexagaHe Ha 12,5 uL pasteop 3a dumkcupaHe I0Test 3 (Pecb. A07800) npu 10X koHueHTpaums B 1 mL PBS).

* 0,5mL vnn 1 mL PBS 6e3 boopmangexva, ako npenapartute e 6baaTt aHanuavMpaHu B pamkuTe Ha 2 yaca.

3abenexka: BbB Bcuyku Criydan CbxpaHsaBanTe npenapatuTe npu Temnepatypu mexay 2 n 8°C v 3alwmTeHn oT CBETNMHA.

OYAKBAHU CTOMHOCTHU

3a To3M NpoayKT HAMAa CbOTBETHA OYaKBaHa CTOMHOCT.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKHU

[laHHuTe 3a echeKTMBHOCTTA Ce Nofy4aBaT C NOMOoLLTa Ha onucaHara no-rope npoueaypa 3a KpbBHU Npobun A0 24 Yaca, npeaBapuTenHo cbopaHn B CTEPUITHN
enpyseTkn cbe con EDTA kaTo aHTukoarynaHT. AHanms ce U3BbpliBa B paMKUTe Ha 2 Yaca crnej UMyHOOLIBETSBaHe.

CNELUNDPUYHOCT

MoHoknoHanHute aHtutena 11E4B-7-6 (KC16) pearvpaT ¢ aMUHOKMCENUHHA CcekBeHums Ha 27-39 TepmuHaneH yyactbk N Ha [mukodopuH A n He
pa3nosHaBat MmukocopuH B (7)

Mo Bpeme Ha 7th HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7-my CeMuHap no gudepeHumpaLiy aHTUreHn Ha YOBELUKUTE NEBKOLUTY),
npoBeneH B XaporewT, AHrnus, npe3 2000 r. (WS koa: 70359, pasgen: Yepsenu knetku) (8), Ton e oTHeceH kbm CD235a.

TOYHOCT

MpoueHTHNTE NONOXWUTENHN CTOMHOCTM Ca ONpeAeneHn NocpeacTBOM LANOCTHA KpbB, oborateHa ¢ NonoxutenHu kneTkn. Beska npoba e obpaboTena 4
nbTW, ABa NbTW Ha AeH 3a 1 AeH Ha 2 MHCTPYMEHTa, KaTo ca u3nonseaHu 2 naptuam peaktmeu ¢ CD235a-PE MoHoknoHanHo aHtuTsAno. WMamepBaHusTa
(% nonoxutenHu) ca HanpaBeHU Ha NoTodeH uMToMeTbp Navios. AHanu3bT € npoBedeH Ha ocHoBaTa Ha CLSI method EP5-A2: Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Methods. (Metog EP5-A2 Ha CLSI: OueHka Ha TO4HOCTTa Ha MeToaMTe 3a KONMYECTBEHO N3MepBaHe.)

HawwuTe kpuTepmn 3a NpUeMNBOCT 3aBUCAT OT GPOSI NONMOXUTESNHU CbOWUTUS, U3MepPeHU 3a BCsika nonynaums:
. AKo nonoxutenHuTte cebutnsa ca < 1500, CV < 15 %

*  AKO nonoxuTenHuTte cvbutmsa ca > 1500, CV < 10 %

LisnocTtHa KpbB, o6orateHa ¢ HEL knetb4yHa nuHus
Bpovi nonoxutenyn cubuTus (cpegHo) = 5057

Mexgy onepatopu | Mexay uutometpn | BbTpenaptugHa Mexay Mexay B pamkute O6wo

napTmam LIMKIN Ha UWKbN
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
PE3YINTATU PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOYHOCT

ToyHocTTa Ha CD235a-PE e oueHeHa ypes cpaBHsABaHe Ha pesynratuTe ¢ pedbepeHTeH peakTVB KaTo MOTBbPXAEHUE BbpXy rpyna ot npobu oT usnocTHa
KpbB, 0boraTeHu C NoNoXUTENHM KNeTkn, ob6paboTeHn Ha noTo4eH LTomeTbp Navios. OTKNOHEHNETO MeXY TECTOBUS U pedbepeHTHUSI peakTuB ce onpeaens
Bb3 OCHOBA Ha pasnukata Mexay pe3ynTtaTuTe oT Tecta. AKO OTKMOHEHVETO e B paMKuTe Ha AOMyCTMMUsSi 0OXBaT Ha rpeLlka Unm p-CTOMHOCTTa He nokassa
3Haumma pasnuka (> 0,05), pesyntatuTe OT TecTa 3a ABaTa peaKkTuBa Ce CHMTaT 32 eKBUBANEHTHU.

Mony4yeHnTe pesynTtatu ca 0606LeHn B TabnuuaTa, AageHa no-gony:

Bpon goHopu = 25
[MonoxuTenHa uen CpegHa A Kputepun A % knetkm p-CTOMHOCT PE3YITATU
LisnocTHa KpbB, 0,13 <3 0,644 PASS
o6orateHa ¢ HEL
KNeTbYHa NnHUsA
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rPAHULIA HA CNANA NPOBA U TrPAHULA HA OTKPUBAHE

lMpoBeneHo e npoyyBaHe B cboTBeTcTBUE ¢ CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (CLSI
EP17-A2, OueHka Ha Bb3MOXHOCTTA 3a AeTeKUMS 3a U3mMepBaTenHu npoleaypu B KNMMHUYHK nabopatopum). MpaHnuata Ha oTkpmaHe (LOD) e Haln-HuckaTa
KOHLIEHTPALMs Ha aHanuTa, KosiTo Moxe Aa 6bae ctabunHo oTkputa. MNMonyyeHuTe pesyntaty ca o606LieHn B cneggallata Tabnuua:

Positive Target paHuua Ha cnsinata npoba lpaHuua Ha oTkprBaHe (kneTku/pL)
(kneTku/uL)
HEL KnetbyHa nuHus 0 3

OrPAHNYEHUA

1.

[MoTovHaTa uMToMeTpuss MoXxe Aa Aafe HETOUHN pe3ynTtaTtn, ako UMTOMETbPBT HE € 6un ngeanHo npupaBHeH, ako Te4HoBe Ha cbnyopecueHu,M;l He ca
ounu npaBumIHO KOMNEHCUpaHu NUnn ako permoHnTe He ca Ounun BHUMAaTENHO NO3NUUOHNPAHN.

MpeanounTta ce M3Non3BaHETO Ha TEXHUKA 3a MU3MpaHe Ha YepBeHW KPbBHMU KMNETKM CbC CTbMKa 3a NPOMMBaHE, Tbi KaTo TO3W peakTuB He
€ ONMTMMU3MPaH 3a TEXHUKK 3a nusupaHe ,6e3 npommsaHe”.

LLle 6baaT nonyyYeHn TO4HW M Bb3NPOU3BOAUMU Pe3ynTaTu, Npu yCroBue, Ye U3Non3BaHuTe npoueaypu ca B CbOTBETCTBUE C TEXHUYEcKaTa NMMCTOBKa
u ca cbBMecTUMM ¢ fobpute nabopaTopHU NpakTUKK.

KoHIormpaHoTo aHTUTANO Ha TO3M peakTuB € KannbdpupaHo, 3a ja ce OCUrypu Harm-406pOTO CbOTHOLLEHUE MEXAY cneunduyeH curHan/HecneumndpunyeH
curHan. 3aToBa e BaxHO Aa ce NpuabpXaTe KbM CbOTHOLLEHNETO 06eM Ha peakTnBa/o6em Ha npobaTta BbB BCEKM TECT.

B crniyyail Ha xvneprieBkoLMTO3a KpbBTa ce paspexaa B PBS, Taka ye aa ce nonyum CToiHOCT npubnuantenHo 5 x 10° neskountu/L (9).

Mpu onpegeneHy 6oNecTHU CLCTOAHMUS, HaNpUMep Texka 6bOpeYHa He[OCTaTBYHOCT UMU XEMOrNOBMHONAaTUK, NN3NPAHETO HA YePBEHNUTE KPbBHU
Tenua Moxe Aa 6bae 6aBHO, HEMBIHO UNK AOPU HEBB3MOXHO. B TO3n cnyyai ce npenopbyBa Aa Ce M3oNMPaT MOHOHYKMEeapHW KNeTku, kaTo ce
usnonsea rpagveHT Ha nmbTHocTTa (Ficoll Hanpumep) npean ouetasaHe (10).

[Mpu naumeHTn, nekyeBaHW ¢ Tepanuu C aHTUYOBELLKO MOHOKITOHANHO aHTUTANO, OTPUBAHETO Ha CneuuduUYHN LeneBn aHTUreHn Moxe aa 6bae
3aHWXXeHO nnu ga nunceat nopaan Yactu4HO Unn UANOCTHO 6I'IOKVIpaHe OT TepaneBTUYHOTO aHTUTANO.

Pesyntatute ot CD235a-PE TpsbBa Aa ce nHTepnpetnpar cnpsmo obLyarta KMMHUYHa Npe3eHTauus Ha NnaumeHTa, BKIoYBaLla: CUMNTOMM, KITMHUYHA
aHamMHesa, faHHM OT AOMBIHWTENHW TECTOBE U Apyra CbOTBETCTBaLLa UHOpMaLmS.

BuxTe NMpunoxeHeTo 3a NpuMepu u cnpaBku.

TbPrOBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTMnn3anpaHoTo n0ro n Mapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbcTBalLm B TO3M JOKYMEHT, Ca TbProBCKU MapKu Unu
perucTpvpaHmn Tbproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CAL v B gpyrv gbpxxasu.

AONBJIHUTENHA UHO®OPMALINA

3a nauueHTW/noTpedbuTenn/Tpetn nuua B EBponeickns cbio3 U B CTpaHU C MOEHTUYEH perynartopeH pexum (PermameHTt 2017/746/EC OTHOCHO MH BUTPO
OWarHoCTUYHUTE MeOVLMHCKN U34enuvsl); ako Nno BpeMe Ha M3MOon3BaHETO Ha TOBa M3AEenue Unv B pe3ynTaT Ha U3Mon3BaHeTo My € HacTbNWUM Cepuo3eH
VMHUMAEHT, Mons, cbobLueTe 3a TOBa Ha NPOU3BOAUTENS U/UNK HEFOBUS YMTBIHOMOLLEH NpeacTaBvTen u Ha Bawma HauuoHaneH oprax.

Summary of Safety and Performance (O606LeHne Ha 6e3onacHocTTa u pabotara) e HanuyHo B 6a3ata aaHHn EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

XPOHOINOrma HA PEAQAKUUUTE

|PEOAKLMA AD: | [aTa Ha u3gaBaHe: centemspu 2019 r. |
PEOAKLUUA OdaTta Ha u3gaBaHe
AW despyapu 2022 r.

AkTyanusaumm ¢ uen cboTteetcTBue ¢ [mobanHata

nonutuka 3a etuketmpaHe Ha Beckman Coulter

M cbrnacHo nsuckesaHusta Ha PernameHT (EC) 2017/746 3a

MEAMLIMHCKUTE U3[enns 3a UH BUTPo auarHocTuka (IVD-R):

Nob6asenn pasgenu Homep 2797 Ha BSI, MNpensuaeH notpebuten, KnuHuuna

3Ha4mmocT, KoHueHTpauus, MNpeunsHocT, TouHocT, paHuua

Ha cnanata npoba u rpaHvua Ha oTkpuBaHe, lonbnHuTenHa

MHopMaLms, XpOHOMNOrMs Ha pegakunmre.

[obaseHa nHdopmauus BwxTe pasgenute ,OrpaHnyexmns”

AkTyanusaumm BbB (OpMYyNMpPOBKMTE UNn Tunorpadumata BwxTe pasgenu [lMpoueanypa“, ,PaboTHM xapakTepuctmkm®,

,OrpaHudenus®, [MpegynpexaeHus n npegnasHu
mMepku“, ,CbXxpaHeHue u cTabunHocT".

MpemaxHatu pasgenu Mpumep 3a KMUHWYHK NPUIOXeHUs, PeakTusuy,
BbTpelwHonabopaTopHa Bb3npon3BoaMMocT, JIMHENHOCT
AKTyanuanpaHu pasgenv MpeaBuaena ynotpeba, Knacudukaumsa Ha onacHocTute no

GHS, MNpu3Hauu 3a BrnolwasaHe, MNpouenypa, MpunoxeHwve.

PEOAKLUUA OdaTta Ha u3gaBaHe
AX

AKTyanusvpaHu pasgenmu [obaBeH e kasaxcku
AKTyanusnpaHu pasgenmu CbxpaHeHue 1 cTabunHocT
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B
=M CD235a
B T1E4B-7-6 (KC16)
BEE NS1 x balb/c
SER Human red blood cells
SRERREH IgG1
nE NE
i1t B H B
B ER R Phycoerythrin (PE)
BEEXE PE/lg : 0.5-1.5
A B 488 nm
5 G g 575 nm
1= & B PBS pH 7.2 1 2 mg/mL BSA & 0.1% NaN,
IOTest
sEehnm
CD235a-PE
A07792 100 B8 ; 2 mL, 20 uL/BIE
M2 EE A
A A &

Eﬁ&t%%%ﬂﬁéﬂ’ﬂﬁﬁﬁ , BRI BUR MRS 5 AT ESR W AR AR P M RE CD235a LR Z MR ET B BLEMER (FSHR TS TR,
2ifon) ) o

R

FRAHNERERBEMERNBRESHABARREZRFRERNED,

EiBA I0Test REIZERBRYARARFETRHRELERE, REEARNARSFTERYERERBETIN.

MM D @SR TR BN BHNEN, ERTVUREESBLEENETEONNBRRE  EXETUBEBLNIERSS (AEASRS , B SS)
MEAXNBH (HAARS , BFS). HRINEFLTACEEMETESBNEMESE  TARXFERRER  EEUAREAEMENERA.

ATESBERGEANARGES  BHTAROEETTHH. KRETABLBHRYABRTBLBBHNTH L.
mAERAE

AERAERTEA,

i PR 48 BA 1

%D%:Zﬁ%?a-PE R—ECD235 g , URXMES W ERBEA IR EEATHERIE CD235 RENMRLENESHN. EBFALEFYTTEUADEEE
Al#E SR o

AERERHEGEFYERAR , IREUAT - ZEhE
AHPRUBEOBRRBOREEEENERNZE  UREIRECAORKRNEE.

FSRTHNSEER .

1;2;3;4;5,6

3]

BROXEEASEEAEHN , LERLAEHTSHE EDTA EEAREE,

BRBEFHREER (18~25°C), EXBER. AN REN K FERBERED 6 £21991¢,

BEXAEBIRZFRE 24 NFRETD .

RE
2B www.beckman.com ZBEEHRXEBHN I RS,
EENEp R
1. BOERBHEAA,
2. YRR,
3. R, FHEREZEEBR (18~25°C),
4. BEBRBEXES.
5 BEBAFBIZIMENSE  RATASHEEEER.
6. EEBAEH (NaN,) WHBABREEERE, F2AKR , THAEBHRE. FEMRE,

o, ERUNED  BECRTEREABIAENEER. EREHEETRE  BEREABAASKRRITUAXEEZ TR #RBAL
WESBEETRBI TR,

FEnRBRBMARAEEBEERY , AXAPMBEE (BXFHBBTFE, HBERNBEH ) .
PNRERR , WESRBEBLE, FHENRE.
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9. AREENMARAEN —RKEMBERXAR(CERANEREFFEE.
10. ERBEHERFHRABANERD.

GHS &9 %

L& HERRER beckman.com/techdocs

FRMEES®
ETHSEEEN % | AR K RER 2~8°C.
REAEH M SR EEA KR : 1095 K.
BURAREN | MBI TS 180 X,

BHENRRE
BEABGEARIETTRRERE KL TRERZRN,
MEGBRLAET , AMBRHDREGER | BBIT 800-742-2345 ( XMAMEK ) BEERBHMEES BB | ABWELHBHERBHBERE,

AEY
BEREETASESBIKEERERIGEMLLEY . 528 NIOSH Bulletin : Explosive Azide Hazard ( B ELYRBE ) (76/8/16),
AFLEELAYTHRE  ZEARENABBFIR AP ESKE., YERBHEHBEREZREZESLHR,
amé*E#L@EEmﬁﬂ
RESESEREAENTH.
#ATARE 20, 100 M 500 pL — R REHN B BB RS,
. EBANRE
ARAREEREENAMNKABESE ., 246 : VersaLyse (2% A09777),
BmIREERS ., 24 : 10Test 3 BER (2Z A07800),
. [EEBER PE : I0Test HHE (22Z A07796),
+  {BREE (PBS:0.01MBiES ; 0.145 M E{LE ; pH7.2) o
B,
BEEEE (RR ).
TR T EES.

ﬂ]W@§H§WEE$

MEEUAEERM20 L BEE OTest FENE , WREE , aSEAEREERM 20 L BEER S,
# 100 pL A9BIEEEREE ( LA PBS 1X 1T 1/100 M 2Mm ) AMAISERAE S, BEHBIRSEE
EER (18~25°C) T K R FE 15~20 & 8&,

EEBRTLL150x g 8D 5 D,

W BR £ B R

£/ 3mL PBS Ef T HBRER.

EEE 4 L,

W Bk LA BRI 0.5mL 1 mL PBS EF T MAER. HEEE 2 NERD .

EESH  RESELURBN AR TEE, K SEFENEEHERBENEBRSBARKATLE3IT 4R,

ﬁfﬂ Versalyse 3 #EM £ MA R ERERF

CD235a-FITC KR AFMEBAALMIKWIER, £ CD235a HEMMBEKELIBEENERT  YALALOABA MK , REBHEST CD235a-FITC £
mYNZESR. ATARRAMOAIAIT

1. BEESEREPFM 100 gL FEKRE., BROBIREEE.

BNZI 0 1 mL Versalyse + |0Test3 & EES M ( 1mL Versalyse £# A09777 £ 25 L |0Test3 EE R 10X 2% A07800 ) ENZINEBIRE 1~2 #
WEEBRTEE 1098, BREBRBH.

3. EEBETU150xg 8L 5 D,

4. WBREBER, ASEREHHHM 3 mLPBS 1X.
5. EEE3S,

6. WMEBREEB®HILAMAM 0.1 mL PBS 1X ERMEES
7

8

9

© © N> DN =

N

EEEIREEFIM 20 UL BEM OTest EEME , MREE , OSEERAERMM 20 L BRER R, YEBERES 12 2%,
FEEI8 (18~25°C) T XK FE 15~20 % 8.
. ¥ 3mLPBSIX AMASERSH
10. ERE 35,
1. BREREFREZEBUATARNEHR R ZHABER -
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= RE 7RISR BB 24 1B, BIBL05mL = 1 mL PBS #1 0.1% BB, ( A7 1 mL PBS H#HE 10X EEM 12.5 uL 10Test 3 EERK (B
A07800) , BEI&7% 0.1% FEEH PBS ) o

ERBESGE 2 NERADN , FH 05mL = 1 mLPBS ( ERE ).
HEMEBRT , BREE 2~8°CBXRE.

e

FEMmEHBNEAESRE.

fEgE

%#%Eﬂ%%ﬁﬁ%;ﬁ E(SEEDTAEEARNRE ) PER 24 /NN IERE FARALEERANEFERTHEER. E2RREEN 2 MERAE
1TH M.

B

BRI 11E4B-7-6 (KC16) SHMBEBEEA AN 27~ X N SERFIIRERE , EELHEBNOEEELB (7)

£ 2000 £ R EHE B B E 42T/ 7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens ( 28 7 /@ HLDA A MRS {LIREMAFTE ) (WS
LS : 70359 , ALMERER ) HAR , H4IEEF CD235a (8),

RERE

FEARMTHEEERNSOAEHEETI L, SERBEER 2 EHXH CD235a-PE BEHRBHE , L2 A& 1 XET2.X, HEBTT 4R, £H
Navios F XM D AT EESRAER (BB % ) - #BI® CLSI method EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods
( CLSI 53 EP5-A2 : FTEEBWRA S EZNEREMRE ) BT D,

BEMWESEERRRBEMBRANEESAHENE
HEMEHAHE <1500, 8l CV <15%
EBME4HE > 1,500, 8l CV < 10%

FNT HEL ka2 m
BHE4FEE (FHE ) = 5057

BEREER %é{gﬂésﬂ%?‘*ﬁ #t & #tE | ERETE | FRBTR s
CV (%) 5.43 2.39 8.75 4.17 4.42 5.24 9.98
#ER PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

R

57t CD235a-PE MMM AN , RERTHESEABEKANFMT BHMAREN —HA<mBa%ReE | £ Navios RIS ER L HETLRE | HiE
%g%%%k%}iiéa#%ﬁng WETHRESERAB L BNRE, DRLREEAFNREREAS P BEYRBEREEER (>0.05) , AIMER
By R & s SHEE.

FIBRRBERTE
BEEHE -
e E FEE AREXE A% P & ER
#inT HEL 488 0.13 <3 0.644 PASS
il
TARBNENERREREESEIRER

B CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures ( CLSI EP17-A2 , FR R B 5 = 5l £ 12 /5 B9 {5 5
HEh ) ART —EHR., ERER (LOD) REVHAKRHENLENBEEIMYBE, MEBRRERNTX

Positive Target Z° [ A BB Y R AE PR (AR B/uL ) 158 A PR (MR BR B/l )
HEL i B #k 0 3

Eﬂﬁ#

RRARAITBRETHERTUREECHEER  HRIVESAERRE, EXRRAERAHHE. HEESYRFHEENM,
BHFRASRKS BN RBC A A%, REZBABTHRE "EEK, BRFAZPHERERE,
EREMFMRAEERAELEEERERERFERE  EUSNERETEENER.

HRBENESHECEBRE , MRERENEELAR/ESEMEARER, it B8 IEPETEEBER/ HEBBLEEEE,
MBEHMKIBS , 5% PBS HHEBMAK , FAMBERENA 5x 10° FE/L (9).

EREBRB. NeXFRESRERBRED  MNRARTESEERE, T, EEHLAH, AEEERT  BRERONKAZERE
( BIINREENE ) D BEERZIK (10),

7. BERARAERRBERLAREER  ARARNBNSs AT 2EE  GERINBEERRRTAERL AT ERNTE,
8. CD235a-PE RMHAEKESBENBBERRE , B8F BN, BRREL, HtAENERUAREMBEER.
FERMNEUAEREHNNSZE R,

[

Beckman Coulter. BBURAXRRN AR EEAFLARERNRESCREXEARSERRERADEXANACERNEERZMER,

o0 r e N
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Hi&A

HREBE/ERE/FE=S (ERENAHEEEHE (BADHBEBREEER , 2017/746/EU ) WEIR ) ; IREXATRERNEAMERRESH |

HEREBRAEEN/ARECR , AREEEZERE.

Summary of Safety and Performance ( R £ B 48 ) M EFES R EUDAMED B R : ec.europa.eu/tools/eudamed,

BiTEER &
[#85THR AD : | M A ER - 2019 £ 9 A
#5357 ®THM
AW 2022 &% 2 B

(EU)2017/746 BT :

EHUETERSERIZARERERBENR IVD-R

EHEEHD BSI 2797 fth. BAIEAE, WHMBIIE, BE.
BEE, BEY, ©HRENENERNENE

B, HMER. B0,

EHEAER B2H REL B

15 B =k ED I EE 57

2R TEF.. "M, ., "R, ., "BEENE
B, . "ERANBEN. S8

B EREVER S ARG, S, BEREAFRM, Kt
EEHBS AR, GHS BEXHE. BENEE, BF. MK,
B H{TAM

AX

EEHBD MG B e 5R

EEHBS ERNBEHY
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Specificatii
Specificitate CD235a
Clon 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridom NS1 x balb/c
Imunogen Human red blood cells
Imunoglobulind 1gG1
Specie Soarece
Purificare Cromatografia de afinitate
Fluorocrom R Phycoerythrin (PE)
Raport molar PE/lg: 0,5-1,5
Excitare A 488 nm
Varful de emisie 575 nm
Solutie tampon PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA si 0,1% NaN;
IO0Test
Anticorp conjugat
CD235a-PE

A07792 100 de teste; 2 ml, 20 pl/test
Pentru diagnosticare in vitro

UTILIZARE PREVAZUTA

Acest anticorp conjugat cu fluorocrom permite identificarea calitativd si non-automata a populatiilor celulare care exprima antigenul CD235a prezent in probele
biologice umane prin citometrie in flux (consultati sectiunea ,probe” de mai jos).

Acest test se bazeaza pe abilitatea anticorpilor monoclonali specifici de a se lega de determinantii antigenici exprimati de celulele de interes.
Colorarea specifica a celulelor de interes se efectueaza prin incubarea probei cu reactivul I0Test. Apoi, celulele de interes sunt analizate prin citometrie in flux.

Citometrul in flux masoard difuzia luminii si fluorescenta celulelor. Acesta face posibila delimitarea populatiilor de interes in fereastra electronica definita pe
o histogramd, care coreleaza difuzia ortogonalad a luminii (Dispersia perpendiculard sau SS — Side Scatter) si difuzia luminii sub un unghi ascutit (Dispersia pe directia
fnainte sau FS — Forward Scatter). Alte histograme care combind doi dintre parametrii diferiti disponibili pe citometru pot fi utilizate ca suporturi in faza de stabilire
a portilor (gating) in functie de aplicatia aleasd de catre utilizator.

Fluorescenta celulelor delimitate se analizeaza pentru distingerea evenimentelor colorate pozitiv de cele necolorate. Rezultatele sunt exprimate ca procentaj de
evenimente pozitive in raport cu toate evenimentele obtinute de gating.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Acest produs este destinat utilizarii profesionale in laborator.

RELEVANTA CLINICA

CD235a-PE este un anticorp CD235a utilizat pentru a identifica si caracteriza celulele care exprima antigenul CD235a prin citometrie in flux. Acest produs in sine nu
poate si nu este conceput pentru a genera concluzii cu rol de diagnostic.

Atunci cand este utilizat in combinatie cu alti markeri, acest produs poate fi utilizat pentru una sau mai multe dintre urmatoarele functii:

e  Pentru a ajuta la obtinerea unui diagnostic diferential pentru pacientii cu anormalitdti hematologice suspecti de afectiuni hematologice si la monitorizarea
pacientilor cu afectiuni hematologice diagnosticate.

Consultati urmatoarele referinte:
1, 2; 3,4, 5,6
PROBE

Sangele venos trebuie recoltat utilizand eprubete sterile care contin o sare de EDTA drept anticoagulant.

Se recomanda pastrarea probelor la temperatura camerei (18-25°C). Acestea nu se vor scutura. Se recomandd omogenizarea probelor prin agitare usoara inainte de
recoltarea probei de test.

Proba trebuie analizatd in decurs de 24 de ore de la punctia venoasa.

CONCENTRATIE

Consultati certificatul de analiza specific lotului la adresa www.beckman.com.

AVERTIZARI SI MASURI DE PRECAUTIE
1.  Nu utilizati reactivul dupa data expirarii.
Nu congelati.
Tnainte de utilizare, l3sati reactivul si ajungi la temperatura camerei (18-25°C).
Reduceti la minimum expunerea la lumina.

Evitati contaminarea microbiand a reactivilor. Tn caz contrar, se pot obtine rezultate false.

I

Solutiile de anticorpi care contin azida de sodiu (NaNs) trebuie manipulate cu atentie. A nu se ingera si a se evita contactul cu pielea, mucoasele si ochii.

n plus, intr-un mediu acid, azida de sodiu poate forma acid hidrazoic, un compus potential periculos. Dac este necesara eliminarea reactivului, se recomanda
ca acesta sa fie diluat intr-un volum mare de apa fnainte de a fi varsat in sistemul de canalizare pentru a evita acumularea de azida de sodiu in conductele
metalice si pentru a preveni riscul de explozie.
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7. Toate probele de sange trebuie considerate potential infectioase si trebuie manipulate cu grija (in special: purtarea de madnusi de protectie, halate si ochelari
de protectie).

8. Nu pipetati niciodata cu gura si evitati contactul probelor cu pielea, mucoasele si ochii.
Eprubetele pentru sange si materialele de unica folosinta utilizate pentru manipulare trebuie eliminate in recipiente ad-hoc destinate incinerdrii.

10. Reactivii si deseurile trebuie eliminati in conformitate cu cerintele locale.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnicd de securitate este disponibila la beckman.com/techdocs

DEPOZITAREA S| STABILITATEA
Tnainte si dupd desigilarea fiolei, acest reactiv trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C intr-un loc ferit de lumina.
Perioada de valabilitate in fiola inchisa in conformitate cu studiul de stabilitate: 1095 zile.

Stabilitatea fiolei desigilate: reactivul este stabil timp de 180 (de) zile.

DOVADA DE DETERIORARE
Orice modificare a aspectului fizic al reactivilor poate indica degradarea. n acest caz, nu se recomanda utilizarea reactivului.

Pentru informatii suplimentare sau daca s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul Clienti Beckman Coulter la 800-742-2345 (SUA sau Canada) sau contactati-va
reprezentantul Beckman Coulter local.

CONTINUT

Azida de sodiu folosita drept conservant poate forma compusi cu risc de explozie in conductele de drenaj metalice. Consultati buletinul informativ al NIOSH: Explosive
Azide Hazard (Azida cu risc de explozie) (08/16/76).

Pentru a evita posibila acumulare de compusi de azidd, spalati cu apa conductele pentru evacuarea deseurilor dupa eliminarea reactivului nediluat. Eliminarea azidei
de sodiu trebuie realizata in conformitate cu reglementarile locale aplicabile.

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE CU SETUL:
. Eprubete pentru probe si materiale necesare pentru prelevarea probelor.
. Pipete automate cu varfuri de unica folosinta pentru 20, 100 si 500 pl.
e  Eprubete din plastic pentru hemoliza.
e Reactiv de liza a eritrocitelor cu faza de spdlare dupa liza. De exemplu: Versalyse (ref. A09777).
e  Reactiv de fixare a leucocitelor. De exemplu: Solutie de fixare |0OTest 3 (ref. AO7800).
e  Ser de control izotipic PE: Reactiv |0Test (ref. AO7796).
. Solutie tampon (PBS: 0,01 mol de fosfat de sodiu; 0,145 mol de clorurd de sodiu; pH 7,2).
e Centrifugati.
e  Agitator automat (tip Vortex).

e  Citometru de flux.

PROCEDURA PENTRU COLORAREA ERITROCITELOR

1. Adaugati 20 pl de anticorp conjugat 10Test specific in fiecare eprubeta de test si, dacd este necesar, 20 ul de ser de control izotipic in fiecare eprubeta cu ser
de control.

Addugati 100 pl de proba de test (sdnge integral diluat 1/100 cu PBS 1X) in fiecare eprubetd. Amestecati incet eprubetele in agitatorul vortex.
Incubati timp de 15-20 de minute la temperatura camerei (18-25°C) intr-un loc ferit de lumina.

Centrifugati timp de 5 minute la 150 x g la temperatura camerei.

Indepartati supernatantul prin aspirare.

Resuspendati peleta de celule utilizdnd 3 ml de PBS.

Repetati pasul 4.

© N vk WD

Tndepértati supernatantul prin aspirare si resuspendati peleta de celule utilizdnd 0,5 ml sau 1 ml de PBS. Se recomand3 analizarea preparatelor in decurs de
2 ore.

9. Chiar nainte de achizitie, proba este ,decantatd” viguros prin glisarea eprubetei de colorare de 3-4 ori intr-un stativ pentru eprubete de testare din metal
sau plastic dur.

PROCEDURA PENTRU SANGE INTEGRAL LIZAT/SPALAT UTILIZAND LIZA VERSALYSE

CD235a-FITC este un marker pentru eritrocite imature si mature. Tn cazul amestecirii celulelor din linia specificd CD235a cu sange integral, este necesard lizarea
eritrocitelor din sangele integral Tnainte de a efectua etapa de incubare cu conjugatul CD235a-FITC. Protocolul de mai jos descrie cum se efectueaza aceasta:

1. Adaugati 100 ul de proba de test in fiecare eprubetda. Amestecati cu grija eprubetele in agitatorul vortex.

2. Addugati 1 ml de amestec Versalyse + solutie de fixare 10Test3 (1 ml Versalyse REF A09777+ 25 pl solutie de fixare 10Test3 fixative 10X REF A07800). Amestecati
imediat in agitatorul vortex timp de 1-2 secunde si incubati timp de 10 minute la temperatura camerei, intr-un loc ferit de lumina.

3. Centrifugati timp de 5 minute la 150 x g la temperatura camerei.
4. Indepartati supernatantul prin aspirare si addugati 3 ml de PBS 1X in fiecare eprubets

5. Repetati pasul 3.
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6. indepartati supernatantul prin aspirare si resuspendati peleta de celule utilizind 0,1 ml de PBS 1X.

7. Addugati 20 pl de anticorp conjugat 10Test specific in fiecare eprubetd de testare si, dacd este necesar, 20 pl de ser de control izotipic in fiecare eprubeta cu
ser de control. Amestecati imediat in agitatorul vortex timp de 1-2 secunde.

8. Incubati timp de 15-20 de minute la temperatura camerei (18-25°C) intr-un loc ferit de lumina.
Adaugati 3 ml de PBS 1X in fiecare eprubeta

10. Repetati pasul 3.

11. Tndepértati supernatantul prin aspirare si resuspendati peleta de celule utilizand:

e 0,5 mlsau 1l mlde PBS plus 0,1% formaldehidd daca preparatele trebuie pdstrate mai putin de 24 (de) ore. (O solutie PBS cu 0,1% formaldehida poate fi
obtinuta prin diluarea unei cantitati de 12,5 pl de solutie de fixare 10Test 3 (ref. AO7800) la concentratia sa de 10X in 1 ml de PBS).

e 0,5 mlsau 1 ml de PBS fara formaldehidd, dacd preparatele trebuie analizate in decurs de 2 (de) ore.

Observatie: In toate cazurile, pastrati preparatele la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C, in locuri ferite de lumin.

VALORI PRECONIZATE

Nu exista nicio valoare preconizata relevantd pentru acest produs.

PERFORMANTA

Datele de performanta se obtin folosindu-se procedeul descris mai sus pe probe de sange cu o vechime mai mica de 24 de ore recoltate anterior in eprubete sterile
cu sare EDTA ca anticoagulant. Analiza se efectueaza in decurs de 2 ore de la imunocolorare.

SPECIFICITATE
Anticorpul monoclonal 11E4B-7-6 (KC16) reactioneaza cu secventa de amino acid 27-39 terminal N din Glicoforina A si nu recunoaste Glicoforina B (7)

El a fost atribuit moleculei CD235a la 7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (Al 7-lea simpozion HLDA pentru antigenii de diferentiere a
leucocitelor umane), organizat la Harrogate, Anglia, in 2000 (cod WS: 70359, Sectiunea: Eritrocite) (8).

PRECIZIE

Valorile procentuale pozitive au fost stabilite folosind sange integral imbogatit cu celule pozitive. Fiecare proba a fost analizata de 4 ori, de doud ori pe zi timp de
1 zi, pe 2 instrumente, folosind 2 loturi de reactivi cu anticorp monoclonal CD235a-PE. Masuratorile (% pozitive) au fost efectuate pe un citometru in flux Navios.
Analiza a fost efectuatd in conformitate cu metoda CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Evaluarea performantei
de precizie a metodelor de masurare cantitativa).

Criteriile noastre de acceptare depind de numarul de evenimente pozitive masurate pentru fiecare populatie:
. Daca evenimentul pozitiv < 1500, CV < 15%

. Daca evenimentul pozitiv > 1500, CV < 10%

Sange integral imbogatit cu HEL linie celularad
Numar de evenimente pozitive (medie) = 5057

Inter-operator Inter-citometru Intra-lot Inter-lot Inter-ciclu | Intra-testare Total
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
REZULTATE PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

ACURATETE

Acuratetea CD235a-PE a fost evaluatd prin compararea rezultatelor cu un reactiv de referintd ca predicat pe un set de probe de sdnge integral imbogatite cu celule
pozitive si analizate cu un citometru in flux Navios. Eroarea sistematica dintre test si reactivul de referintd a fost determinata in functie de diferenta dintre rezultatele
testului. Dacd eroarea sistematica se incadreaza in intervalul de eroare permis sau dacd valoarea p nu indicd o diferenta semnificativa (> 0,05), rezultatele testului
pentru cei doi reactivi sunt considerate ca fiind echivalente.

Rezultatele obtinute sunt rezumate in tabelul de mai jos:

Numdr de donatori = 25
Tinta pozitiva Medie A Criterii_celuld A% Valoarea p REZULTATE
Sange integral imbogatit 0,13 <3 0,644 PASS
cu HEL linie celulara

LIMITA DE BLANC $I LIMITA DE DETECTIE

A fost realizat un studiu in conformitate cu documentul CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Evaluarea
capacitatii de detectie in cazul procedurilor de masurare din laborator). Limita de detectie (LOD) este cea mai redusa concentratie de analit care poate fi detectata
in mod constant. Rezultatele obtinute sunt rezumate in tabelul urmator:

Positive Target Limitd de blanc (celuld/ul) Limitd de detectie (celuld/pl)
HEL Linie celulara 0 3

LIMITARI

1. Citometria in flux poate furniza rezultate false daca citometrul nu a fost aliniat perfect, dacd scurgerile de fluorescenta nu au fost compensate corect si daca
regiunile nu au fost pozitionate corect.

2. Este de preferat sa se utilizeze o tehnica de liza a eritrocitelor (RBC) cu o etapa de spalare, deoarece acest reactiv nu a fost optimizat pentru tehnici de liza
,fara spalare”.

3. Se vor obtine rezultate corecte si reproductibile daca procedurile utilizate respectd prospectul tehnic si bunele practici de laborator.
4. Anticorpul conjugat din acest reactiv este calibrat astfel incat s ofere cel mai bun raport semnal specific/semnal nespecific. Prin urmare, este important ca
la fiecare test s3 se respecte raportul volum de reactiv/volum de proba.
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5. Tn cazul unei hiperleucocitoze, diluati sangele in PBS astfel incat si obtineti o valoare de aproximativ 5 x 10° leucocite/| (9).

6. Tn anumite stari patologice, cum ar fi insuficienta renal3 severd sau hemoglobinopatiile, liza eritrocitelor poate fi lents, incompleta sau chiar imposibild. Tn
acest caz, se recomanda izolarea celulelor mononucleare cu ajutorul unui gradient de densitate (de exemplu, Ficoll), inainte de colorare (10).

7. Tn cazul pacientilor tratati cu terapii cu anticorp monoclonal anti-uman, detectia antigenilor specifici tintiti poate fi diminuatd sau absentd din cauza blocérii
partiale sau complete asigurata de anticorpul terapeutic.

8. Rezultatele CD235a-PE trebuie interpretate in lumina prezentarii clinice integrale a pacientului, inclusiv: simptome, istoric clinic, date din teste suplimentare si
alte informatii corespunzatoare.

Consultati Anexa pentru exemple si referinte.

MARCI COMERCIALE

Beckman Coulter, logoul stilizat si madrcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale
Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte tari.

INFORMATII SUPLIMENTARE

n cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea Europeani sau in tiri cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, are loc un incident grav, raportati acest incident catre
producator si/sau reprezentantul sdu autorizat si catre autoritatea nationald din tara dvs.

Rezumatul sectiunilor Siguranta si Performantd este disponibil din baza de date EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

[REVIZIA AD: | Data publicérii: Septembrie 2019
REVIZIE Data publicarii
AW Februarie 2022
Se actualizeaza pentru a respecta politica globala de etichetare
Beckman Coulter si cerintele regulamentului IVD-R (UE)
2017/746:
Sectiuni adadugate Numar BSI 2797, Utilizator propus, Relevanta clinica,
Concentratie, Precizie, Acuratete, Limita de blanc si limita de
detectie, Informatii suplimentare, Istoric revizuiri.
Informatii addugate Consultati sectiunile Limitari
Actualizari referitoare la frazare si tipografice Consultati sectiunile Procedurd, Performanta, Limitari, Avertizari
si masuri de precautie, Depozitare si stabilitate.
Sectiuni eliminate Exemplu de utilizéri clinice, Reactivi, Reproductibilitate
intralaborator, Liniaritate
Sectiuni actualizate Utilizare propusa, Clasificarea riscurilor in sistemul GHS,
Dovada de deteriorare, Procedurd, Anexa.
REVIZIE Data publicarii
AX
Sectiuni actualizate A fost addugatd limba kazaha
Sectiuni actualizate Depozitare si stabilitate
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Specifikacije
Specifi€nost CD235a
Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridom NS1 x balb/c
Imunogen Human red blood cells
Imunoglobulin IgG1
Vrsta Mis
PreciS¢evanje Afinitetna kromatografija
Fluorokrom R Phycoerythrin (PE)
Molarno razmerje PE/lg: 0,5-1,5
A ekscitacija 488 nm
Vr§na vrednost emisij 575 nm
Pufer PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA in 0,1 % NaN,3
IOTest
Konjugirano protitelo
CD235a-PE

A07792 100 testov; 2 ml, 20 pl/test

Za diagnosti€éno uporabo in vitro
NAMEN UPORABE

To protitelo, konjugirano s fluorokromi, omogoc¢a kvalitativno in neavtomatizirano identifikacijo celiénih populacij, ki izrazajo antigen CD235a, prisoten v
¢loveskih bioloskih vzorcih, z uporabo preto¢ne citometrije (oglejte si poglavje »Vzorci« spodaj).

NACELO

Ta test temelji na sposobnosti specificnih monoklonskih protiteles, da se vezejo na antigenske determinante, ki jih izrazajo celice, ki nas zanimajo.

Specifi¢no barvanje celic, ki nas zanimajo, izvedemo z inkubacijo vzorca z reagentom IOTest. Nato se celice, ki nas zanimajo, analizira s pomocjo preto¢ne
citometrije.

Pretocni citometer meri difuzijo svetlobe in fluorescenco celic. Omogoc¢a razmejitev opazovane populacije v elektronskem oknu, opredeljenem v histogramu,
ki je povezan z ortogonalno difuzijo svetlobe (stransko sipanje ali SS) in difuzijo svetlobe pri majhnemu kotu (sipanje naprej ali FS). Glede na uporabo, ki
jo izbere uporabnik, lahko druge histograme, ki uporabljajo kombinacijo dveh razliénih parametrov, ki so na voljo na citometru, uporabimo kot nosilce v fazi
uokvirjanja.

Fluorescenco razmejenih celic analiziramo z namenom razlikovanja med pozitivno obarvanimi dogodki in tistimi, ki niso obarvani. Rezultati so izrazeni kot
odstotek pozitivnih dogodkov glede na vse dogodke, pridobljene z uokviranjem.

PREDVIDENI UPORABNIK

Izdelek je namenjen profesionalni laboratorijski uporabi.

KLINICNI POMEN

CD235a-PE je protitelo CD235a, ki se uporablja za identifikacijo in karakterizacijo celic, ki izrazajo antigen CD235a s pomocjo pretocne citometrije. Ta izdelek
sam ne more ustvariti in ni namenjen za ustvarjanje kakrsnih koli diagnosti¢nih zakljuckov.

Ce se izdelek uporablja v kombinaciji z drugimi oznadevalci, se lahko uporablja v eni ali ve& naslednjih funkcij:

»  Uporablja se kot pripomocek pri diferencialnem diagnosticiranju hematoloSko neobi€ajnih bolnikov, pri katerih obstaja sum hematoloske motnje, ali za
spremljanje bolnikov z znano hematoloSko motnjo.

Oglejte si naslednje reference:

1;2; 3;4;5;6

VZORCI

Pri jemanju venske krvi je treba uporabiti sterilne epruvete, ki vsebujejo sol EDTA kot antikoagulant.

Vzorce je treba hraniti pri sobni temperaturi (18-25 °C) in jih ni dovoljeno pretresati. Vzorce je treba homogenizirati z rahlim stresanjem pred odvzemom
testnega vzorca.

Vzorce je treba analizirati v 24 urah po venepunkciji.

KONCENTRACIJA

Oglejte si ustrezen certifikat o analizi za izbrano serijo na spletni strani www.beckman.com.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Ne uporabljajte reagenta po izteku roka uporabnosti.

Ne zamrzujte.

Pred uporabo pocakajte, da se ogrejejo na sobno temperaturo (18-25 °C).

Cim manj izpostavljajte svetlobi.

Preprecite mikrobno kontaminacijo reagentov, sicer lahko pride do napacnih rezultatov.

I e

Z raztopinami protiteles, ki vsebujejo natrijev azid (NaNj3), je treba ravnati previdno. Ne zauZijte in se izogibajte vsakr§nemu stiku s koZo, sluznico in
ocmi.
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Poleg tega lahko natrijev azid v kislem mediju tvori potencialno nevaren vodikov azid. Ce ga je treba odstraniti, je reagent priporogljivo razredgiti z
veliko koli¢ino vode pred izlivanjem v kanalizacijo, da bi se izognili kopi€enju natrijevega azida v kovinskih ceveh in preprecili nevarnost eksplozije.

7. Vse vzorce krvi je treba obravnavati kot potencialno kuzne in je treba z njimi ravnati previdno (predvsem je treba nositi zas¢itne rokavice, halje in
ocala).

8. Nikoli ne pipetirajte z usti in se izogibajte vsakrSnemu stiku vzorcev s kozo, sluznico in oémi.
9. Epruvete za kri in material za enkratno uporabo je treba odstraniti v zabojnike na licu mesta, namenjene sezigu.
10. Reagente in odpadke je treba odstraniti skladno z lokalnimi predpisi.

KLASIFIKACIJA NEVARNOSTI PO GHS

Ni razvrs€eno kot nevarno

Varnostni list je na voljo na spletnem mestu beckman.com/techdocs

SHRANJEVANJE IN OBSTOJNOST

Ta reagent je treba shranjevati pri temperaturi od 2 do 8 °C in zaS¢iteno pred svetlobo pred odprtjem vial in po njem.
Rok uporabnosti zaprte viale po Studiji stabilnosti: 1095 dni.

Stabilnost odprte steklenicke: reagent je stabilen 180 dni.

DOKAZ O POSLABSANJU STANJA
Vsaka sprememba fizi€nega videza reagentov lahko kaze na poslabSanje stanja in reagenta ni dovoljeno uporabljati.

Za dodatne informacije ali ob prejemu poskodovanega izdelka poklicite sluzbo za pomo¢ strankam druzbe Beckman Coulter na Stevilko 800-742-2345 (ZDA
ali Kanada) ali se obrnite na lokalnega predstavnika podjetja Beckman Coulter.

VSEBINA

Konzervans iz natrijevega azida lahko tvori eksplozivne spojine v kovinskih odvodnih ceveh. Oglejte si NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16. 8. 76)
(Nevarnost eksplozivnih azidov).

Da bi se izognili morebitnemu kopi€enju azidnih spojin, po odstranjevanju nerazredéenega reagenta sperite odto¢ne cevi z vodo. Odstranjevanje natrijevega
azida mora biti skladno z ustreznimi lokalnimi predpisi.

POTREBEN MATERIAL, Kl NI PRILOZEN V KOMPLETU:
Epruvete za vzor€enje in material, potreben za vzorcenje.
*  Samodejne pipete s konicami za enkratno uporabo za 20, 100 in 500 pl.
. Plasti¢ne epruvete za hemolizo.
*  Reagent za lizo rdec¢ih krvni¢k z izpiranjem po lizi. Na primer: VersalLyse (Ref. A09777).
* Reagent za fiksacijo levkocitov. Na primer: fiksirna raztopina 10Test 3 (Ref. A07800).
* lzotipska kontrola PE: Reagent |0Test (Ref. A07796).
*  Pufer (PBS: 0,01 M natrijev fosfat; 0,145 M natrijev klorid; pH 7,2).
*  Centrifugirajte.
*  Samodejni stresalnik (za stresanje).

. Pretocni citometer.

POSTOPEK ZA BARVANJE RDECIH KRVNIH CELIC

V vsako testno epruveto dodajte 20 ul konjugiranih protiteles IOTest, po potrebi pa 20 pl izotipske kontrole v vsako kontrolno epruveto.

Dodajte 100 pl preskusnega vzorca (polna kri, razredéena v razmerju 1/100 s PBS 1X) v vsako od epruvet. Epruvete pocasi vrtinéite.
Inkubirajte ga 15 do 20 minut pri sobni temperaturi (18-25 °C), zaS¢itenega pred svetlobo.

Centrifugirajte 5 minut pri 150 x g na sobni temperaturi.

Supernatant odstranite z aspiracijo.

Celi¢no usedlino znova suspendirajte z uporabo 3 ml PBS.

Ponovite 4. korak.

Odstranite supernatant z aspiracijo in celiéno usedlino znova suspendirajte z uporabo 0,5 ml ali 1 ml PBS. Pripravke je treba analizirati v 2 urah.

© ©®© N0k N =

Tik pred pridobitvijo se vzorec mocno »pretrese« tako, da se epruveto za barvanje 3- ali 4-krat povleCe prek stojala za preskusne epruvete iz trde
plastike ali kovine.

POSTOPEK NA LIZIRANI/IZPRANI POLNI KRVI S POMOCJO LIZE VERSALYSE

CD235a-FITC je oznacevalec nezrelih in zrelih rdecih krvnih celic. V primeru mesanice celi¢ne linije, specificne za CD235a, in polne krvi je treba lizirati rdece
krvne celice iz polne krvi, preden se izvede korak inkubacije s konjugatom CD235a-FITC. Spodniji protokol opisuje, kako je treba izvesti ta korak:

V vsako epruveto dodajte 100 pl testnega vzorca. Epruvete nezno stresajte.

2. Dodajte 1 ml sredstva VersalLyse + meSanico za fiksiranje I0Test3 (1 ml Versalyse, ref. A09777+ 25 pl fiksativa I0Test3 10X, ref. AO7800). Nemudoma
vrtin€ite od 1 do 2 sekundi in inkubirajte 10 minut pri sobni temperaturi, zas¢iteno pred svetlobo.

3. Centrifugirajte 5 minut pri 150 x g na sobni temperaturi.
4. Supernatant odstranite z aspiracijo, dodajte 3 ml PBS 1X v vsako epruveto.

5. Ponovite 3. korak.
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Odstranite supernatant z aspiracijo in znova suspendirajte celi¢no usedlino z uporabo 0,1 ml PBS 1X

V vsako preskusno epruveto dodajte 20 ul specificnega konjugiranega protitelesa 10Test, in e je potrebno, v vsako kontrolno epruveto 20 pl izotipske
kontrole. Takoj vrtin¢ite od 1 do 2 sekundi.

8. Inkubirajte ga 15 do 20 minut pri sobni temperaturi (18-25 °C), zaS¢itenega pred svetlobo.
9. Dodajte 3 ml PBS 1X v vsako epruveto

10. Ponovite 3. korak.

11. Supernatant odstranite z aspiracijo in znova suspendirajte celi¢no usedlino z uporabo:

*+ 0,5mlali 1 ml PBS plus 0,1 % formaldehida, ¢e je pripravke treba hraniti manj kot 24 ur. (0,1-% formaldehid PBS lahko dobimo z redéenjem 12,5 pl
fiksirne raztopine |0Test 3 (Ref. A07800) pri njeni 10X koncentraciji v 1 ml PBS).

* 0,5mlali 1 ml PBS brez formaldehida, ¢e je pripravke treba analizirati v 2 urah.
Opomba: v vseh primerih pripravke hranite na temperaturi od 2 do 8 °C in za&¢itite pred svetlobo.

PRICAKOVANE VREDNOSTI

Za ta izdelek ni pricakovane vrednosti.

USPESNOST

Podatke o zmogljivosti pridobimo z zgoraj opisanim postopkom na vzorcih krvi, starih manj kot 24 ur, ki so bili predhodno zbrani v sterilnih epruvetah s soljo
EDTA kot antikoagulantom. Analizo se izvede v 2 urah po imunohistokemi¢nem barvanju.

SPECIFICNOST

Monoklonsko protitelo 11E4B-7-6 (KC16) reagira z N-aminokislinskim zaporedjem 27-39 terminala glikoforina A in ne prepozna glikoforina B (7).

Dodeljeno je bilo CD235a med 7. delavnico HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (delavnico HLDA o antigenih za diferenciacijo
¢loveskih levkocitov), ki je potekala v mestu Harrogate v Angliji leta 2000 (koda WS: 70359, Razdelek: Rdece krvne celice) (8).

NATANCNOST

Odstotke pozitivnih vrednosti smo dolo€ili z uporabo polne krvi, obogatene s pozitivnimi celicami. Vsak vzorec je bil obravnavan 4-krat, dvakrat dnevno 1
dan na 2 napravah z uporabo 2 serij reagentov z monoklonskimi protitelesi CD235a-PE. Meritve (% pozitivnih) so bile opravljene na preto€énem citometru
Navios. Analiza je bila izvedena na podlagi metode CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Vrednotenje
natanénosti kvantitativnih merilnih metod).

Nasa merila sprejemljivosti so odvisna od Stevila pozitivnih dogodkov, izmerjenih za vsako populacijo:
+  Ce je pozitiven dogodek < 1.500, je CV < 15 %
+  Ce je pozitiven dogodek > 1.500, je CV < 10 %

Polna kri, obogatena s HEL celi€no linijo
Stevilo pozitivnih dogodkov (povpregje) = 5057

Med upravljavci Med citometri Znotraj Med Med Znotraj Skupaj
serije serijami postopki postopka
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOCNOST

To¢nost CD235a-PE smo ocenili s primerjavo rezultatov z referenénim reagentom kot reagentom s potrjeno skladnostjo na nizu vzorcev polne krvi, obogatene
s pozitivnimi celicami, obdelane na pretocnem citometru Navios. Odstopanje med testnim in referencnim reagentom je bilo doloeno na podlagi razlike med
rezultati testa. Ce je odstopanje znotraj dovoljenega obmocja napake ali vrednost p ne kaze pomembne razlike (> 0,05), se rezultati testov za oba reagenta
Stejejo za enakovredne.

Dobljeni rezultati so povzeti v naslednji preglednici:

Stevilo darovalcev = 25
Pozitivna tarca Povprecje A A % celi€nega kriterija vrednost p REZULTATI

Polna kri, obogatena 0,13 <3 0,644 PASS
s HEL celiéno linijo

MEJA SLEPEGA VZORCA IN MEJA ZAZNAVANJA

Studija je bila izvedena skladno z metodo CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Ocena
zmogljivosti zaznavanja za merilne postopke v kliniénih laboratorijih). Meja zaznavanja (LOD) je najniZja koncentracija analita, ki jo je mogoc¢e dosledno
zaznati. Dobljeni rezultati so povzeti v naslednji preglednici:

Positive Target Meja slepega vzorca (celic/ul) Meja zaznavanja (celic/pl)
HEL Celi¢na linija 0 3

OMEJITVE

1. S preto¢no citometrijo lahko pride do napacnih rezultatov, ¢e citometer ni bil toéno namescéen, ¢e puscanje fluorescence ni bilo ustrezno izravnano in
¢e obmodgja niso bila natan€no pozicionirana.

Priporocljivo je uporabiti tehniko liziranja RBC s korakom pranja, saj ta reagent ni optimiziran za tehnike liziranja »brez pranja«.

3. Toc¢ne in ponovljive rezultate se bo doseglo, ¢e se bo uporabilo postopke, ki so skladni s prilozenim tehni¢nim listom in z naceli dobre laboratorijske
prakse.
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4. Konjugirano protitelo tega reagenta je umerjeno, tako da zagotavlja najboljSe razmerje med specifi¢nim/nespecifi¢nim signalnim razmerjem. Zato je
pomembno, da pri vsakem testu upoStevamo razmerje med koli¢ino reagenta/koli¢ino vzorca.

V primeru hiperlevkocitoze razredgite kri v PBS, da se tako dobi vrednost priblizno 5 x 10° levkocitov/ (9).

6. Pri nekaterih bolezenskih stanjih, kot je huda ledvicna odpoved ali hemoglobinopatije, je lahko liza rdecih krvni€k po€asna, nepopolna ali celo
nemogoca. V tem primeru je priporocljivo izolirati mononuklearne celice z uporabo gradienta gostote (na primer Ficoll) pred barvanjem (10).

7. Pri bolnikih, ki se zdravijo s terapijo z antihumanimi monoklonskimi protitelesi, je lahko odkrivanje specifi¢nih ciljnih antigenov zmanj$ano ali pa ga
sploh ni zaradi delnega ali popolnega blokiranja s strani terapevtskega protitelesa.

8. Rezultate CD235a-PE je treba razlagati v Iuci celotne klini¢ne slike bolnika, vkljuéno s: simptomi, anamnezo, podatki dodatnih testov in drugimi
ustreznimi podatki.

Primere in reference si oglejte v prilogi.

BLAGOVNE ZNAMKE

Beckman Coulter, stiliziran logotip ter znamke izdelkov in storitev podjetja Beckman Coulter, omenjene v tem dokumentu, so blagovne znamke ali registrirane
blagovne znamke podjetja Beckman Coulter, Inc. v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah.

DRUGI PODATKI

Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji in v drzavah z enakim regulativnim rezimom (Uredba 2017/746/EU o medicinskih pripomockih za in vitro
diagnostiko): e med uporabo tega pripomocka ali kot rezultat njegove uporabe pride do resnega incidenta, o tem porocajte proizvajalcu in/ali njegovemu
pooblas¢enemu predstavniku in svojemu nacionalnemu organu.

Summary of Safety and Performance (Povzetek o varnosti in zmogljivosti) je na voljo v bazi podatkov EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZGODOVINA REVIZIJ

|REVIDIRANA IZDAJA AD: | Datum izdaje: September 2019 |
REVIZIJA Datum izdaje
AW Februar 2022
Posodobitve za skladnost z globalno politiko oznacevanja
Beckman Coulter in v skladu z zahtevami IVD-R (EU)
2017/746:
Dodana poglavja Stevilka BSI 2797, predvideni uporabnik, kliniéni pomen,
koncentracija, tocnost, natanénost, meja slepega vzorca in
meja zaznavanja, dodatne informacije, zgodovina revizij.
Dodatne informacije Oglejte si poglavja Omejitve
Izrazne ali tipografske posodobitve Oglejte si poglavja Postopek, Zmogljivost, Omejitve,
Opozorila in previdnostni ukrepi, Shranjevanje in stabilnost.
Odstranjena poglavja Primer klinicne uporabe, reagenti, ponovljivost
znotraj laboratorija, linearnost
Posodobljena poglavja Predvidena uporaba, Klasifikacija nevarnosti po GHS,
Dokaz o poslab$anju stanja, Postopek, Priloga.
REVIZIJA Datum izdaje
AX
Posodobljena poglavja Dodaj kazas&ino
Posodobljena poglavja Shranjevanje in stabilnost
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Specifikacije
Specifi€nost CD235a
Klon 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridom NS1 x balb/c
Imunogen Human red blood cells
Imunoglobulin IgG1
Vrste Mis
PreciS¢avanje Afinitetna hromatografija
Fluorohrom R Phycoerythrin (PE)
Molarni odnos PE/lg: 0,5-1,5
A ekscitacija 488 nm
Vr§na vrednost emisije 575 nm
Pufer PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA i 0,1% NaN,
IOTest
Konjugovano antitelo
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 ml, 20 pl/testu

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu

NAMENA

Ovo fluorohromno-konjugovano antitelo omogucéava kvalitativnu i neautomatizovanu identifikaciju ¢elijskih populacija koje eksprimiraju CD235a antigen
prisutnih u humanim bioloSkim uzorcima pomocu proto¢ne citometrije (pogledati odeljak ,Uzorci* u nastavku).

PRINCIP

Ovaj test se zasniva na sposobnosti specificnih monoklonskih antitela da se vezu za antigenske determinante koje eksprimiraju ¢elije od interesa.
Specificno bojenje posmatranih ¢elija se obavlja inkubiranjem uzorka sa I0Test reagensom. Zatim se posmatrane ¢elije analiziraju protoénom citometrijom.

Protoéni citometar meri difuziju svetlosti i fluorescenciju ¢elija. On omoguc¢ava razgranicenje populacije od interesa u okviru elektronskog prozora definisanog
na histogramu, $to je u korelaciji sa ortogonalnom difuzijom svetlosti (bo¢no rasejanje ili SS) i difuzijom uskougaone svetlosti (prednje rasejanje ili FS). Drugi
histogrami koji kombinuju dva razli¢ita parametra koja postoje na citometru mogu se koristiti kao podr§ka u fazi regulacije, u zavisnosti od primene koju je
korisnik odabrao.

Fluorescencija ograni¢enih ¢éelija se analizira kako bi se razlikovali pozitivno obojeni dogadaji od neobojenih dogadaja. Rezultati su prikazani kao procenat
pozitivnih dogadaja u odnosu na sve dogadaje dobijene regulacijom.

PREDVIDENI KORISNIK

Ovaj proizvod je namenjen za struénu upotrebu u laboratoriji.

KLINICKI ZNACAJ

CD235a-PE predstavlja CD235a antitelo kori§¢eno za identifikovanje i karakterizaciju ¢elija koje eksprimiraju CD235a antigen pomoc¢u proto¢ne citometrije.
Ovaj proizvod sam po sebi ne moze da se koristi i nije namenjen za donoSenje bilo kog dijagnosti¢kog zakljucka.

Kada se koristi u kombinaciji sa drugim markerima, ovaj proizvod moze da se koristi kod jedne ili viSe od sledecih funkcija:

. Kao pomoc¢ u diferencijalnoj dijagnozi hematoloski abnormalnih pacijenata za koje se sumnja da imaju hematoloski poremecaj i za nadgledanje
pacijenata sa poznatim hematoloskim poremecajem.

Pogledajte sledece reference:

1,2;3;4,5,6

UZORCI

Uzorci iz venske krvi moraju se uzimati sterilnim epruvetama koje sadrze EDTA so kao antikoagulans.

Uzorke treba ¢uvati na sobnoj temperaturi (18—25°C) i ne tresti. Uzorke treba pre uzimanja uzorka za testiranje homogenizovati blagim mesanjem.
Uzorci se moraju analizirati u roku od 24 sati od venepunkcije.

KONCENTRACIJA

Pogledajte dokument ,Certificate of Analysis* (Sertifikat analize) za odredeni lot na veb-sajtu www.beckman.com.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

Ne koristite reagense nakon isteka roka trajanja.

Ne zamrzavajte.

Pre upotrebe sacekajte da se priblizi sobnoj temperaturi (18-25°C).
Izbegavati izlozenost svetlosti.

Sprecite mikrobsku kontaminaciju reagenasa ili se mogu javiti neta¢ni rezultati.

I e o

Rastvorima antitela koji sadrze natrijum azid (NaN3) treba paZzljivo rukovati. Ne uzimaijte interno i izbegavajte svaki dodir sa kozom, sluzokoZzom i o¢ima.

Pored toga, u kiseloj sredini, natrijum azid moze formirati potencijalno opasnu hidrazoinsku kiselinu. Ako je potrebno da se odlozi u otpad, preporucuje
se da se reagens razblazi u velikoj zapremini vode pre sipanja u sistem kanalizacije kako bi se izbeglo taloZenje natrijum azida u metalnim cevima
i sprecila opasnost od eksplozije.
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7. Svi uzorci krvi moraju se smatrati potencijalno infektivnim i njima se mora pazljivo rukovati (posebno: nosenje zastitnih rukavica, odeée i zastitnih
naocara).

8. Nikada ne pipetirajte ustima i izbegavajte svaki kontakt uzoraka sa kozom, sluzokozom i o¢ima.
9. Epruvete za uzorak krvi i potro$ni materijal koji je koriS¢en za rukovanje treba odloZiti u ad hoc kontejnere predvidene za spaljivanje.
10. Reagense i otpad treba ukloniti prema lokalnim zahtevima.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

Bezbednosni list je dostupan na adresi beckman.com/techdocs

SKLADISTENJE | STABILNOST

Ovaj reagens se mora Cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C i zasti¢en od svetlosti, pre i posle otvaranja bocice.
Ispitivanje roka trajanja zatvorene bocice u odnosu na stabilnost: 1095 dana.

Stabilnost otvorene bocice: reagens je stabilan 180 dan(a).

DOKAZI POGORSANJA

Bilo koja promena u fizickom izgledu reagensa moze ukazivati na pogor$anje i reagens ne treba koristiti.

Za dodatne informacije ili ako dobijete oStecen proizvod, pozovite korisni¢ki servis kompanije Beckman Coulter na broj 800-742-2345 (SAD ili Kanada) ili
pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

SADRZAJ

Konzervans sa natrijum azidom moze formirati eksplozivna jedinjenja u metalnim odvodnim vodovima. Pogledajte ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard*
(16.8.76.) (Bilten Nacionalnog instituta za bezbednost i zdravlje na radu: Opasnost od eksplozivnih azida).

Da biste sprecili moguce taloZenje jedinjenja azida, isperite cevi za otpad vodom nakon odlaganja u otpad nerazblazenog reagensa. Odlaganje u otpad
natrijum azida mora biti u skladu sa odgovaraju¢im lokalnim propisima.

POTREBNI MATERIJALI KOJI SE NE ISPORUCUJU UZ KOMPLET:
Epruvete za uzorkovanje i materijal potreban za uzorkovanje.
*  Automatske pipete sa nastavcima za jednokratnu upotrebu za 20 100 pl i 500 pl.
. Plasti¢ne epruvete za hemolizu.
* Reagens za liziranje eritrocita sa fazom ispiranja nakon liziranja. Na primer: VersalLyse (referentni broj A09777).
* Reagens za fiksiranje leukocita. Na primer: 10Test 3 fiksativni rastvor (referentni broj AO7800).
. Izotipska kontrola PE: IOTest reagens (referentni broj A07796).
*  Pufer (PBS: 0,01 M natrijum-fosfat; 0,145 M natrijum-hlorid; pH 7,2).
*  Centrifuga.
*  Automatska meSalica (vrtloznog tipa).
*  Protocni citometar.

PROCEDURA ZA BOJENJE ERITROCITA

1. Dodajte 20 pl specificnog I0Test konjugovanog antitela u svaku epruvetu za uzorak i, ako je to potrebno, 20 pl kontrole izotipa u svaku kontrolnu
epruvetu.

Dodajte 100 pl uzorka za testiranje (puna krv razredena 1/100 sa PBS 1X) u svaku epruvetu. Polako meSajte epruvete u vrtloznoj mesalici.
Inkubirajte 15 do 20 minuta na sobnoj temperaturi (18-25°C), zastiéeno od svetlosti.

Centrifugirajte 5 minuta na 150 x g na sobnoj temperaturi.

Uklonite supernatant aspiracijom.

Ponovo suspendujte talog celija u 3 ml PBS-a.

Ponovite korak 4.

Uklonite supernatant aspiracijom i ponovo suspendujte talog ¢elija u 0,5 ml ili 1 ml PBS-a. Preparate treba analizirati u roku od 2 sata.

© © N>k N

Neposredno pre pribavljanja, uzorak se Zustro ,kinji“ tako Sto se epruveta za bojenje 3—4 puta prevuce preko nosaca za testne epruvete od tvrde
plastike ili metala.

PROCEDURA ZA LIZIRANJE/ISPIRANJE PUNE KRVI POMOCU REAGENSA ZA LIZIRANJE
VERSALYSE

CD235a-FITC je marker nezrelih i zrelih eritrocita. U slu€aju meSavine CD235a specificne ¢elijske linije s punom krvlju, pre izvodenja koraka inkubacije s
CD235a-FITC konjugatom potrebno je lizirati eritrocite iz pune krvi. Protokol u nastavku opisuje nacin izvodenja:

1. Dodajte 100 pl uzorka za testiranje u svaku epruvetu za uzorak. Pazljivo izmeSajte epruvete u vrtloznoj mesalici.

2. Dodajte 1 ml smeSe Versalyse + |IOTest3 fiksativnog rastvora (1 ml Versalyse REF. A09777+ 25 ul IOTest3 fiksativnog rastvora 10X REF. A07800),
odmah izmes$ajte u vrtloZznoj mesalici 1 do 2 sekunde i inkubirajte 10 minuta na sobnoj temperaturi, zasti¢eno od svetlosti.

3. Centrifugirajte 5 minuta na 150 x g na sobnoj temperaturi.
Uklonite supernatant aspiracijom, dodajte 3 ml PBS 1X u svaku epruvetu za uzorak
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Ponovite korak 3.
Uklonite supernatant aspiracijom i ponovo suspendujte talog ¢elija pomoc¢u 0,1 ml PBS 1X

Dodaijte 20 pl specificnog IOTest konjugovanog antitela u svaku testnu epruvetu i, ako je to potrebno, 20 ul kontrole izotipa u svaku kontrolnu epruvetu.
Odmah izmeSajte u vrtioznoj mesalici od 1 do 2 sekunde.

8. Inkubirajte 15 do 20 minuta na sobnoj temperaturi (18-25°C), zasti¢eno od svetlosti.
9. Dodajte 3 ml PBS 1X u svaku epruvetu za uzorak

10. Ponovite korak 3.

11. Aspiracijom uklonite supernatant i ponovo suspendujte talog celija u:

« 0,5mlili 1 ml PBS-a plus 0,1% formaldehida ako ¢e se preparati Cuvati kraée od ovog broja sati: 24. (PBS sa 0,1% formaldehida moze se dobiti
razblazivanjem 12,5 pl IOTest 3 rastvora za fiksiranje (referentni broj AO7800) u 10X koncentraciji u 1 ml PBS-a).

« 0,5mlili 1 ml PBS-a bez formaldehida ako ¢e se preparati analizirati u roku od ovog broja sati — 2.
Napomena: U svim slu€ajevima preparate ¢uvajte na temperaturi izmedu 2°C i 8°C i zasti¢ene od svetlosti.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Ne postoji o¢ekivana vrednost relevantna za ovaj proizvod.

PERFORMANSE

Podaci o delovanju dobijeni su pomoc¢u prethodno opisanog postupka na manje od 24 sata starim uzorcima krvi koji su prethodno prikupljeni sterilnim
epruvetama za uzorke sa EDTA solju kao antikoagulansom. Analiza se vrSi u roku od 2 sata od imunobojenja.

SPECIFICNOST

Monoklonsko antitelo 11E4B-7-6 (KC16) reaguje sa 27—-39 terminalnom N sekvencom amino kiseline glikoforina A i ne prepoznaje glikoforin B (7)

On je dodeljen CD235a tokom konferencije ,,7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens” (Sedma HLDA konferencija o ljudskim
antigenima leukocitne diferencijacije), koja je odrzana u Herogejtu, Engleska, 2000. godine (Kod WS: 70359, Odeljak: ,Red Cells* (Eritrociti)) (8).

PRECIZNOST

Procenat pozitivnih vrednosti utvrden je pomocu pune krvi obogac¢ene pozitivnim ¢elijama. Svaki uzorak je analiziran 4 puta, dva puta dnevno tokom 1 dana
na 2 instrumenta pomocu 2 lota reagenasa monoklonskog antitela CD235a-PE. Merenja (% pozitivnog) su izvrSena na Navios proto€nom citometru. Analiza
je obavljena na osnovu CLSI metoda EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Procena preciznosti u¢inka
kvantitativnih metoda merenja).

Nasi kriterijumi prihvatljivosti zavise od broja pozitivnih dogadaja izmerenih za svaku populaciju:
*  Ako je pozitivan dogadaj <1.500, CV <15%
*  Ako je pozitivan dogadaj >1.500, CV <10%

Puna krv obogaé¢ena HEL ¢elijskom linijom
Broj pozitivhih dogadaja (srednja vrednost) = 5057
Izmedu vise Izmedu vise Unutar  |lzmedu viSe |Izmedu vise Unutar Ukupno
operatera citometara jednog lota lotova analiziranja | jednog
analiziranja
CV (%) 5,43 2,39 8,75 417 4,42 5,24 9,98
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TACNOST

Tacnost testa CD235a-PE procenjena je poredenjem rezultata sa referentnim reagensom kao osnovom na kompletu uzoraka pune krvi obogacene pozitivhim
¢elijama analiziranim na Navios proto¢nom citometru. Odstupanje izmedu testa i referentnog reagensa odredeno je na osnovu razlike izmedu rezultata
testova. Ako je odstupanje u okviru dozvoljenog opsega greske ili p-vrednost ne ukazuje na znac€ajnu razliku (>0,05), rezultati testova za ova dva reagensa
se smatraju ekvivalentnim.

Kratak pregled dobijenih rezultata naveden je u sledecoj tabeli u nastavku:

Broj donora = 25
Pozitivan cilj Srednja vrednost A A % celijskih kriterijuma p-vrednost REZULTATI

Puna krv obogacéena 0,13 <3 0,644 PASS
HEL ¢elijskom linijom

LIMIT SLEPE PROBE | LIMIT DETEKCIJE

IzvrSeno je ispitivanje u skladu s protokolom CLSI EP17-A2, ,Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures® (Procena
sposobnosti detekcije za postupke merenja u klini¢koj laboratoriji). Limit detekcije (LoD) je najniza koncentracija analita koja se moze dosledno detektovati.
Kratak pregled dobijenih rezultata naveden je u sledecoj tabeli:

Positive Target Limit slepe probe (&elija/pl) Limit detekcije (Celija/pl)
HEL Celijska linija 0 3
OGRANICENJA

1. Protocna citometrija moze proizvesti netacne rezultate ako citometar nije pravilno postavljen, ako fluorescentna curenja nisu ispravno kompenzirana
ili ako regioni nisu pazljivo postavljeni.

2. Pozeljno je koristiti tehniku liziranja RBC sa korakom ispiranja jer ovaj reagens nije optimizovan za tehnike liziranja ,bez pranja“.
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3. Tacni i ponoviljivi rezultati ¢e se dobijati sve dok su koriSceni postupci u skladu sa listom sa tehni¢kim podacima i postupci kompatibilni sa smernicama
dobre laboratorijske prakse.

4. Konjugovano antitelo ovog reagensa je kalibrisano tako da ponudi najbolji odnos specifiénog i nespecificnog signala. Prema tome, vazno je u svakom
testu koristiti utvrdeni odnos zapremine reagensa i zapremine uzorka.

U sluéaju hiperleukocitoze, razredite krv u PBS-u kako biste dobili vrednost od priblizno 5 x 10° leukocita/l (9).

U odredenim stanjima bolesti, kao $to su teSka bubrezna insuficijencija ili hemoglobinopatije, liziranje eritrocita moze biti sporo, nepotpuno ili ¢ak
nemoguce. U tom slu€aju se pre bojenja preporucuje izoliranje mononuklearnih ¢éelija upotrebom gradijenta gustine (na primer, fikol) (10).

7. Kod pacijenata le¢enih terapijama antihumanim monoklonskim antitelima, detekcija specifi¢nih ciljanih antigena moze biti umanjena ili odsutna usled
delimicne ili potpune blokade od strane terapijskog antitela.

8. Rezultate CD235a-PE testa treba tumaciti u svetlu celokupne klinicke slike pacijenta, uklju€ujuci: simptome, klini¢ku istoriju, podatke iz dodatnih
testova i druge prikladne informacije.

Za primere i referentne materijale pogledati Dodatak.

ZIGOVI

Beckman Coulter, stilizovani logotip i Beckman Coulter robni i servisni Zigovi koji se navode u ovom dokumentu jesu Zigovi ili registrovani zigovi kompanije
Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim zemljama.

DODATNE INFORMACIJE

Za pacijenta/korisnika/trecu stranu u Evropskoj uniji i zemljama sa identi€nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/746/EU o in vitro dijagnosti¢kim medicinskim
sredstvima); ako je tokom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove upotrebe doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom
ovlaséenom predstavniku i svom nacionalnom organu.

Dokument Summary of Safety and Performance (Sazetak informacija o bezbednosti i ucinku) dostupan je u EUDAMED bazi podataka:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

ISTORIJA REVIZIJA

|REVIZIJA AD: Datum izdavanja: Septembar, 2019.
REVIZIJA Datum izdavanja
AW Februar 2022.

Azurirano radi uskladenosti sa smernicama za globalno

obelezavanje kompanije Beckman Coulter u skladu sa

zahtevima IVD-R (EU)2017/746:

Dodati odeljci BSI 2797 broj, Predvideni korisnik, Klini¢ki znacaj,

Koncentracija, Preciznost, Taénost, Limit slepe probe i limit
detekcije, Dodatne informacije, Istorija revizija.

Dodate informacije Pogledati odelijke Ograni¢enja
Azuriranje formulacija ili tipografije Pogledati odelike Postupak, Ucinak, Ogranicenja,
Upozorenja i mere opreza, Cuvanije i stabilnost.
Uklonjeni odeljci Primeri klini¢kih primena, Reagensi, Intralaboratorijska
reproducibilnost, Linearnost
Dopunjeni odeljci Namena, GHS klasifikacija opasnosti, Dokaz

propadanja, Postupak, Dodatak.

REVIZIJA Datum izdavanja
AX

Dopunjeni odeljci Dodajte kazaski
Dopunjeni odeljci SkladiStenje i stabilnost
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Specifikacijas

Specifika CD235a

Klons 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridoma NS1 x balb/c
Imunogéns Human red blood cells
Imanglobulins 1gG1

Suga Pele

AttiriSana Afinitates hromatografija

Fluorohroms

R Phycoerythrin (PE)

Molara attieciba

PE/lg: 0,5-1,5

A ierosme

488 nm

Izstarojuma lielaka vértiba

575 nm

Buferskidums

PBS pH 7,2 ar 2 mg/ml BSA un 0,1 % NaN;

IOTest

Konjugéta antiviela

CD235a-PE

A07792 100 testi; 2 ml, 20 pl uz testu

In vitro diagnostikas lietosanai

PAREDZETA LIETOSANA

Ar fluorohromu konjugéta antiviela nodrosina tadu stnu populaciju kvalitativo un neautomatizéto noteiksanu, kam ir CD235a antigéna ekspresija un kas ir cilvéka
biologiskajos paraugos, izmantojot plismas citometriju (skatit talak sadaju ,Paraugi”).

PRINCIPS

ST testa pamata ir specifisku monoklonalu antivielu spéja saistities ar antigénu determinantém, ko ekspresé intereséjo$as $inas.
Intereséjoso sSunu specifiska iekrasosana tiek veikta, inkubéjot paraugu ar IOTest reagentu. Péc tam interes€josas Stnas tiek analizétas, izmantojot plismas citometriju.

PlGsmas citometrs méra gaismas diftziju un Stnu fluorescenci. Tadé| ir iespéjama intereséjosas populacijas ierobezosana elektroniskaja loga, kas definéts histogramma,

iespéjams izmantot citas histogrammas, kuras iespéjams kombinét divus dazadus citometra pieejamos parametrus atkariba no lietotaja izvéléta izmantojuma.

Tiek analizéta atdalito Sunu fluorescence, lai atskirtu pozitivi iekrasotos notikumus no neiekrasotajiem. Rezultati tiek izteikti ka procentualais lielums no pozitiviem
notikumiem attieciba pret visiem notikumiem, kas ieglti selekcija.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS

Sis produkts ir paredzéts profesionalai lietodanai laboratorija.

KLINISKAIS NOZIMIGUMS

CD235a-PE ir CD235a antiviela, ko izmanto, lai ar plismas citometriju noteiktu un raksturotu Sinas, kas ekspresé CD235a antigénu. Ar vienu pasu So izstradajumu
nevar iegut nekadu diagnostisku secinajumu, un tas nav tam paredzéts.

Ilzmantojot kopa ar citiem markieriem, 3o izstradajumu var lietot vienai vai vairakam talak noraditajam funkcijam.

e Lai palidzétu tadu pacientu ar hematologiskam patologijam diferencialdiagnostika, kuriem, iesp&jams, ir hematologiska slimiba, un lai uzraudzitu pacientus ar
zinamu hematologisku slimibu.

Skatiet talak sniegtas atsauces.

1, 2; 3; 4, 5,6

PARAUGI

Venozas asinis janem, izmantojot sterilas mégenes, kuras ka antikoagulants ir izmantots EDTA sals.

Paraugi ir jauzglaba istabas temperatiira (18-25 °C), un tos nedrikst sakratit. Pirms testa parauga nemsanas ir javeic paraugu homogenizacija, viegli saskalojot paraugus.

Paraugu analize ir javeic 24 stundu laika péc vénas punkcijas.

KONCENTRACIA

Konkrétai partijai atbilstoSo analizes sertifikatu skatiet vietné www.beckman.com.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Neizmantojiet reagentu péc deriguma termina beigam.
Nedrikst sasaldét.
Pirms izmantos$anas Jaujiet tam sasilt lidz istabas temperatarai (18-25 °C).
Minimizéjiet ekspoziciju gaismas iedarbibai.

Izvairieties no reagentu bakterialas kontaminacijas, jo iesp&jami viltus rezultati.

o vk W

Stradajot ar antivielu Skidumiem, kuru sastava ir natrija azids (NaNs), jaievéro piesardziba. Neizmantojiet iekskigi un nepielaujiet saskari ar adu, glotadu un
acim.

Turklat skaba vidé natrija azids var radit potenciali bistamo hidrazoidskabi. Ja to nepiecieSams izmest, reagentu ieteicams skidinat liela daudzuma Gdens un
izliet to kanalizacijas sistéma, lai novérstu natrija azida uzkrasanos metala caurulés un novérstu spradziena risku.

7. Visi asins paraugi ir jauzskata par potenciali infekcioziem, un ar tiem jarikojas, ievérojot piesardzibu (respektivi, javalka aizsargcimdi, aizsargtérpi un brilles).
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8. Nekada gadijuma neizmantojiet muti, lai darbotos ar pipeti. Paraugi nekada gadijuma nedrikst saskarties ar adu, glotadu un acim.
9. Darba izmantotas asinu mégenes un vienreizlietojamie materiali ir jaizmet ad hoc konteineros, kas paredzéti sadedzinasanai.

10. Ir javeic reagentu un atkritumu utilizacija atbilstosi vietéjam prasibam.

KIMISKO VIELU KLASIFICESANAS UN MARKESANAS VISPAREJI SASKANOTAS SISTEMAS BISTAMIBAS
KLASIFIKACIJA

Nav klasificéts ka bistams

Drosibas datu lapa ir pieejama vietné: beckman.com/techdocs

GLABASANA UN STABILITATE
Reagents ir jauzglaba 2—8 °C temperatira un jasarga no gaismas pirms un péc flakona atvérsanas.
Aizvérta flakona glabasanas laiks saskana ar stabilitates pétijumu: 1095 dienas.

Atvérta flakona stabilitate: reagents ir stabils 180 dienas.

SADALISANAS PAZIMES
Jebkuras reagentu pazimju izmainas var noradit, ka reagents sadalas un to nedrikst izmantot.

Lai iegltu papildu informaciju vai ari ja sanemtais izstradajums ir bojats, zvaniet Beckman Coulter klientu servisam pa talruni 800-742-2345 (ASV vai Kanada) vai
sazinieties ar vietéjo Beckman Coulter parstavi.

SATURS

Natrija azida konservants var izveidot spradzienbistamus savienojumus metala notekcaurulés. Skatit NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (NIOSH biletens: Azidu
spradzienbistamiba) (16.8.76.).

Lai nepielautu iespéjamo azida savienojumu uzkrasanos, péc neatskaidita reagenta izmesanas izskalojiet kanalizacijas caurules ar Gdeni. Natrija azida izmeSana ir javeic
saskana ar atbilstosajiem vietéjiem noteikumiem.

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NEIETILPST KOMPLEKTA
3 Paraugu nemsanai nepiecieSamas mégenes un materiali.
e Automatiskas pipetes ar vienreizlietojamiem uzgaliem, kas paredzétas 20, 100 un 500 pl.
e  Plastmasas hemolizes mégenes.
e  Eritrocitu lizésanas reagents ar mazgasanas fazi péc lizéSanas. Piemérs: Versalyse (ats. A09777).
e Leikocitu fiksacijas reagents. Piemérs: 10Test 3 fiksativais Skidums (ats. AO7800).
e  Izotipa kontrole PE: I0Test reagents (ats. A07796).
. Buferskidums (PBS: 0,01 M natrija fosfata; 0,145 M natrija hlorida; pH 7,2).
e  Centrifuggjiet.
e Automatisks maisitajs (samaisiSanas tipa).

3 Plismas citometrs.

SARKANO ASINSKERMENISU IEKRASOSANAS PROCEDURA
1. Katrai testa mégenei pievienojiet 20 pl specifiskas I0Test konjugétas antivielas un, ja nepiecieSams, katrai kontroles mégenei pievienojiet 20 ul izotipa kontroles.
Katra mégené pievienojiet 100 pl testa parauga (pilnasins, kas atskaidita 1/100 ar PBS 1X). Léni samaisiet mégenes.
Inkubgjiet 15-20 minates istabas temperatura (18-25 °C), sargajot no gaismas.
Centrifuggjiet 5 mindtes istabas temperatiira, izmantojot 150 x g.
Aspiréjot nonemiet virséjo slani.
Atkartoti skaidiet Stnu centrifugatu ar 3 ml PBS.
Atkartojiet 4. darbibu.

Aspirgjot nonemiet virsgjo slani un atkartoti skaidiet Sinu centrifugatu, izmantojot 0,5 ml vai 1 ml PBS. Sagatavoto paraugu analize ir javeic 2 stundu laika.

0 N O Uk~ WD

9. Pirms ieglsanas paraugs tiek spécigi ,sakratits”, pavelkot iekrasoSanas mégeni 3—4 reizes par cietas plastmasas vai metala testa mégenu stativu.

PILNASINS LIZESANAS/MAZGASANAS PROCEDURA AR VERSALYSE LizI

CD235a-FITC ir nenobriedusu un nobriedusu sarkano asinskermeniSu markieris. Ja CD235a konkréta Stnu linija sajaukta ar nesadalitajam asinim, ir nepiecieSams lizét
sarkanos asinskermeniSus no asinim pirms inkubacijas sola ar CD235a-FITC konjugatu veikSanas. Talak iek|autaja protokola aprakstits, ka to paveikt.

1. Pievienojiet 100 pl testa parauga katrai mégenei. Saudzigi samaisiet mégenes.

2. Pievienojiet 1 ml Versalyse un IOTest3 fiksacijas maisifjumu (1 ml Versalyse REF A09777 un 25 pl 10Test3 fiksators 10X REF A07800) Nekavéjoties saskaliniet
1-2 sekundes un inkubéjiet 10 minUtes istabas temperatlra, sargajot no gaismas iedarbibas.

Centrifuggjiet 5 mindtes istabas temperatiira, izmantojot 150 x g.
Aspiréjot nonemiet virsgjo slani, pievienojiet katra mégené 3 ml PBS 1X
Atkartojiet 3. darbibu.

Aspiréjot nonemiet virséjo slani un atkartoti skaidiet Stinu centrifugatu, izmantojot 0,1 ml PBS 1X.

N o v ~ow

Katrai testa mégenei pievienojiet 20 pl specifiskas I0Test konjugétas antivielas un, ja nepiecieSams, katrai kontroles mégenei pievienojiet 20 ul izotipa kontroles.
Nekavéjoties samaisiet 1-2 sekundes.
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8. Inkubgjiet 15-20 minUtes istabas temperatlra (18-25 °C), sargajot no gaismas.

9. Katra mégené pievienojiet 3 ml PBS 1X.

10. Atkartojiet 3. darbibu.

11. Aspiréjot nonemiet virséjo slani un atkartoti Skaidiet Stnu centrifugatu, izmantojot:

e 0,5mlvai 1 mlPBSar0,1% formaldehida, ja preparatus ir paredzéts uzglabat mazak neka 24 stundas. (0,1 % formaldehida PBS var iegit, atSkaidot 12,5 pl
10Test 3 fiksacijas skiduma (ats. A0O7800) 10X koncentracija ar 1 ml PBS).

e 0,5 mlvai 1 ml PBS bez formaldehida, ja ir paredzéts analizét sagataves 2 stundu laika.

Piezime. Sagatavotos maisijums vienmér uzglabajiet 2-8 °C temperatiira un sargajiet no gaismas.

PAREDZAMAS VERTIBAS

Sim izstradajumam nav saistitas paredzamas vértibas.

VEIKTSPEJA

Veiktspéjas dati tiek ieglti, izmantojot iepriek$ aprakstito procediiru mazak neka 24 stundu veciem asins paraugiem, kas iepriek$ panemti sterilas mégenés ar EDTA
sali ka antikoagulantu. Analize tiek veikta 2 stundu laika péc iminkraso$anas metodes izmantosanas.

SPECIFIKA
Monoklonala antiviela 11E4B-7-6 (KC16) reagé ar 27-39 N gala aminoskabju glikoforina A secibu un neatpazist glikoforinu B (7)

To pieskira CD235a seminara 7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7. seminars par cilvéku leikocitu diferenciacijas antigéniem), kas
notika Herogeita, Anglija, 2000. gada (WS kods: 70359, sadala: sarkanas $tnas) (8).

PRECIZITATE

Procentuali pozitivas vértibas tika noteiktas, izmantojot pilnasinis, kam pievienotas pozitivas Stnas. Katru paraugu analizéja 4 reizes: divreiz diena 1 dienu
2 instrumentos, izmantojot 2 partijas CD235a-PE monoklonalu antivielu reagentu. Mérijumus (% pozitivs) veica Navios plismas citometra. Analizi veica, pamatojoties
uz CLSI metodi EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Kvantitativo mériSanas metoZu precizitates veiktspéjas
noveértésana).

Miusu pienemsanas kritériji ir atkarigi no katrai populacijai noteikto pozitivo notikumu skaita.
. Ja pozitivs notikums < 1500, variacijas koeficients < 15 %

e Ja pozitivs notikums > 1500, variacijas koeficients < 10 %

Pilnasins, kam pievienota HEL $inu linija
Pozitivo notikumu skaits (aritmétiskais vidéjais) = 5057

Starp operatoriem | Starp citometriem Partija Starp Starp Analize Kopa

partijam analizém
Variacijas koeficients (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PRECIZITATE

CD235a-PE precizitati novértéja, pilnasins paraugu kopas, kuriem pievienotas pozitivas Sinas un kas analizéti Navios plismas citometra, rezultatus salidzinot ar atsauces
reagentu ka predikatu. Novirzi starp testa un atsauces reagentu noteica, pamatojoties uz testu rezultatu atskirtbu. Ja novirze atbilst pielaujamajam kltdas diapazonam
vai p vértiba neliecina par nozimigu atskiribu (> 0,05), tad abu reagentu testu rezultati uzskatami par lidzvértigiem.

legltie rezultati ir apkopoti nakamaja tabula.

Donoru_skaits = 25
Pozitivais mérkis Aritmétiskais vidéjais A A % Sunu kritériji p vértiba REZULTATI
Pilnasins, kam 0,13 <3 0,644 PASS
pievienota HEL Sanu
linija

TUKSO PARAUGU ROBEZVERTIBA UN NOTEIKSANAS ROBEZVERTIBA

Pétijums tika veikts saskana ar CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Kliniskas laboratorijas mérijjumu
procediru noteikSanas spéju izvértéjums). NoteikSanas robezvértiba (NR) ir zemaka analita koncentracija, ko iespéjams konsekventi noteikt. legatie rezultati ir apkopoti
talak tabula.

Positive Target Tuk3o paraugu robezvértiba (3tnas/ul)| Noteik$anas robezvértiba (Stnas/pl)
HEL Sinu linija 0 3

IEROBEZOJUMI

1. Ja citometrs nav novietots precizi lidzeni, ja nav pareizi kompensétas fluorescences noplides un ja regioni nav uzmanigi novietoti, plismas citometrija var radit
viltus rezultatus.

2. Ir ieteicams izmantot RBC lizéSanas panémienu ar mazgasanas darbibu, jo Sis reagents nav optimizéts izmantoSanai lizéSanas panémiena ,bez mazgasanas”.

3. legutie rezultati ir precizi un reproducéjami, ja visas izmantotas procediras tiek izpilditas atbilstosi tehniskajai lietoSanas instrukcijai un ir saskana ar labu
laboratorijas praksi.

4. §7 reagenta konjugéta antiviela ir kalibréta ta, lai nodrosinatu labako specifiska signala/nespecifiska signala attiecibu. Tapéc ir |oti svarigi ievérot reagenta
tilpuma/parauga tilpuma attiecibu katra testa.

5. Hiperleikocitozes gadijuma atskaidiet asinis ar PBS, lai ieg@ita vértiba bitu apméram 5 x 10° leikociti/I (9).
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6. DaZos slimibu stavok|os, pieméram, izteiktas nieru mazspéjas vai hemoglobinopatijas gadijuma, eritrocitu lizéSana var bit I€na, nepilniga vai pat neiesp&jama.
Saja gadijuma pirms iekrasosanas ir ieteicams izolét mononuklearas $lnas, izmantojot blivuma gradientu (piemé&ram, Ficoll) (10).

7. Pacientiem, ko arsté ar anti-cilvéka monoklonalas antivielas lidzekliem, specifisku mérka antigénu noteikSana var bat pasliktinata vai tas var nebdat, jo to daléji
vai pilniba bloké terapeitiska antiviela.

8. CD235a-PE rezultati jainterpreté, nemot véra pacienta kopéjo klinisko prezentaciju, taja skaita simptomus, slimibas vésturi, papildu testu raditajus un citu
atbilstosu informaciju.

Pielikuma skatiet piemérus un atsauces.

PRECU ZIMES

Beckman Coulter, stilizétais logotips un Beckman Coulter precu un pakalpojumu zimes, kas minétas 3eit, ir Beckman Coulter, Inc. pre¢u zZimes vai registrétas precu
zimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.

PAPILDINFORMACIJA

Attiecibd uz pacientiem/lietotajiem/tre3ajam personam Eiropas Savieniba vai valstis ar identisku regulativo reZimu (Regula (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém); ja ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultatad rodas nopietns negadijums, informéjiet par to raZotaju un/vai ta pilnvaroto parstavi, ka
art valsts iestadi.

Summary of Safety and Performance (DroSuma un veiktsp&jas kopsavilkums) ir pieejams EUDAMED datubazé: ec.europa.eu/tools/eudamed.

PARSKATISANAS VESTURE

[AD VERSLA: | Laidiena datums: 2019. gada septembris
PARSKATIIUMS Laidiena datums
AW 2022. gada februaris

Atjauninajumi atbilst Beckman Coulter visparéjai markésanas
politikai un IVD-R (ES)2017/746 prasibam:

Pievienotas iedalas BSI 2797 numurs, Paredzétais lietotdjs, Kliniskais
nozimigums, Koncentracija, Precizitate, Precizitate, TukSo
paraugu robeZvértiba un noteikSanas robeZvértiba,
Papildinformacija, ParskatiS8anas vésture.

Pievienota informacija Skatit iedalas lerobezojumi.
Formuléjuma vai tipografiski atjauninajumi Skatit iedalas Procediira, Veiktspéja, lerobezojumi, Bridinajumi
un piesardzibas pasakumi, Glabasana un Stabilitate.
Iznemtas iedalas Klniska lietojuma piemérs, reagenti, reproducéjamiba
laboratorija, linearitate.
Atjauninatas sadalas Paredzéta lietosana, Kimisko vielu klasificéSanas un markésanas

visparéji saskanotas sistémas bistamibas klasifikacija,
SadaliSanas pazimes, Proceddra, Pielikums.

PARSKATTJUMS Laidiena datums
AX

Atjauninatas sadalas Pievienot kazahu valodu
Atjauninatas sadalas Glabasana un stabilitate
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Cneuudikauii
CrneungivHicTb CD235a
KnoH 11E4B-7-6 (KC16)
[i6puooma NS1 x balb/c
IMyHOreH Human red blood cells
IMyHOrnmo6yniH IgG1
Bua Mwuwa
OumLLEeHHS AdbiHHa xpomarorpadis
Pryopoxpom R Phycoerythrin (PE)
MonsipHe cniBBiAHOLIEHHSA PE/lg: 0,5-1,5
A-30yKEHHS 488 HM
ik BUNPOMiHIOBaHHSA 575 HM
Bydep Po3zunH ®CB pH 7,2 nntoc 6uyaunii cnposatkosuii anbbymin (BCA) 2 mr/mn 1a 0,1% NaN;

KoH’roroBaHe aHTUTINo I0Test
CD235a-PE

A07792 100 TecTiB; 2 mn, 20 MKn/TecT

Ons piarHocTukwm in vitro.

NMPU3HAYEHHA

Lli aHTuTina, KoH'toroBaHi 3 ¢hriyopoxpomoM, 3abe3neyytoTb SKiCHY Ta HeaBTOMaTW30BaHy iAeHTUdIKaLio NONynAuiin KNiTUH, O eKCrnpecylTb aHTUreH
CD235a, npucyTHix y GionoriyHux npobax nanHW, 3a AONOMOroK NPOTOYHOT LIMTOMETPIT (AuB. po3ain «Mpobuy» Huxue).

nPUHLUUN

TecTt Ba3yeTbCcs Ha 34aTHOCTI CNELMdIYHMX MOHOKIOHAMNbHUX aHTUTIN 3B’3yBaTUCh 3 aHTUrEHHUMY AeTepMiHaHTaMW, L0 eKCNpecyloTbCs KMiTMHaMK, siki
[OCTiAXKYTbCS.

CneuudivyHe 3abapBneHHs OOCHIAKYBaHUX KMNITUH 3AINCHIOETLCS LWNAXOM iHKybauii npobu 3 peareHTtom I0Test. MoTim gocnimxyBaHi KNiTMHM aHaniayoTb
MEeTOAOM MPOTOYHOI LIMTOMETPII.

MpOTOYHMI LUTOMETP BUMIPIOE PO3CitoBaHHSA CBiTna Ta dpnyopecueHL;ito KNiTuH. Lle pobuts MOXNMBMM po3MexyBaHHS AOCHiAXYyBaHOI nonynsuii BcepeauHi
€r1eKTPOHHOIO BikHa, L0 BM3HAYa€ETbCs Ha ricTorpami, sika cniBBiAHOCUTL OPTOroHarnbHe po3citoBaHHs cBiTna (biyHe poscitoBaHHs abo Side Scatter — SS)
i By3bKOKYTOBE pO3CitoBaHHS CBiTna (npsime poscitoBaHHa abo Forward Scatter — FS). |HWwi rictorpamu, 1o noegHyoTe ABa pi3Hi napaMeTpu, OOCTYMHI Ha
LMTOMETPI, MOXHa BUKOPUCTOBYBaTW AN AOMNOMOrM Ha eTani reWTUHIY 3anexHo Big nporpamu, BUGpaHoi KopUcTyBayeM.

dnyopecueHLis obMexeHoi nonynsauii KNiTMH aHanisyeTbes, Wob po3pisHUTK NoAii 3 NO3UTMBHO 3abapBrneHMM KNiTMHaMu 1 HezabapeneHuMun. Pesynsratu
BMpaxaloTbCs AK BiACOTOK MO3UTUBHUX NOAIN BiAHOCHO BCIX MOAIN, 3apeecTpoBaHMX 3a JONOMOIOK renTUHTY.

NEPEOABAYYBAHUA KOPUCTYBAY

Llen npoayKT npmaHaveHuin ans npodecinHoro BUKOPUCTaHHSA B nabopatopii.

KNHIYHA 3HAYYLWICTb

CD235a-PE — ue antutino CD235a, sike BUKOPUCTOBYETLCA AN iAeHTUdiKaLii Ta XxapakTepuCTUKM KMiTVH, WO ekcnpecytoTb aHTureH CD235a, metogom
npoToyHoi LuuTomeTpii. Llei BMpi® 3a i30NbOBaHOr0 BMKOPUCTaHHS HE MOXE 3acTOCOBYBaTMCb ANSi reHepauii >XOAHWMX AiarHOCTUYHUX BUCHOBKIB, BiH
He MpU3HaYeHnin ANs Lboro.

Mig vac BUKOPUCTaHHA pa3om 3 iHWMNK Mapkepamu uen npoAyKT MOXXHa BUKOPUCTOBYBaT B OAHOMY abo [ekinbKox 3 HK4YeHaBegeHmx 3aCTOCyBaHb.

. Ak gonomixxHuiA 3aci6 nig Yac NporHo3yBaHHsA AudepeHLianbHoi AiarHOCTUKM B NaLEHTIB 3 BiAXMINEHHSIMU B pe3yrnbTaTax remMaTororiYHux AocnigkeHb
3 NiJo3pOoI0 Ha remMaTonoriYHUA po3nag, i Ans MOHITOPUHIY MauieHTiB 3 BiZOMUM reMaTosforiyHMM po3nagoM.

[MB. Taki nocunNaHHs:

1;2;3;4;5;6

NMnPOBU

BeHo3Hy kpoB noTpibHO BpaTu B cTepurbHi NPobipkuy, L0 MICTATb aHrMkoarynsHT — cinb EATA.

Mpobu cnig 36epiratn 3a kiMHaTHOI Temnepatypu (18-25°C), i ix He cnig cTpywyBatn. [lepw Hix y3sT Npoby Ans TecTyBaHHs, nNpobu noTpiGHO
rOMOreHi3yBaTh 3a JOMOMOrol 06epeXHOro nepeMillyBaHHs.

Mpo6bu noTpibHO NnpoaHanisyBaT He MisHille HiX Yepes3 24 roavHu Nicns BeHemnyHKLi.

KOHLUEHTPALIA

[ue. ceptudikart aHanisy ans cepii Ha BebcawnTi www.beckman.com.

I'IOI'IEPEJJ,)KEHHFI W 3ACTEPEXEHHSA

He BMKOpPUCTOBYITE peareHTu nicns 3akiHieHHs TEPMiHY NPUAATHOCTI.
He 3amopoxywTe.

HosegiTb fo kimHaTHOi Temnepatypu (18—25°C) nepea BUKOPUCTaHHSM.
3BeaiTb 4O MiHIMyMy BNAuB CBITNa.

YHukavite MikpobHOI KOHTamiHaLjii peareHTiB, iHaKLie MOXyTb OyTV OTPMMaHi NMOMUIKOBI pe3ynbTaTy.

oo r e N =

Po3unHmn aHTuTin, ski mictaTe a3up Hatpito (NaN3), Tpeba obpobnsatn obepexHo. He npuimanTte BHYTPILWHBO W YHUKaNTe OyAb-AKOro KOHTaKTy 3i
LUKIPOIO, CAM30BUMK ODONOHKaMK Ta oYMMa.
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Kpim Toro, y Kucnomy cepenoBuLLi a3ug HaTpito MoXe yTBOPUTW NOTEHLiHO HeGe3mneyHy a3oTMCTOBOAHEBY KMCMOTY. AKLLO Oro NoTpiGHo yTunisysatu,
pPeKoMeHAYETLCS PO3BECTM peareHT y BEeNviKiv KinbKoCTi BOAU Nepepn 3nMBaHHAM y BOAOCTIHHY CMCTEMY, OO YHUKHYTW HAKOMUYEHHS a3nay HaTpito Ha
nosepxHi metaneBux Tpyb i 3anobirtn HebeaneLi BUOYXy.

7. Yci npobu KpoBi cnig po3rnsgaTh K NOTEHUINHO iHEKLiMHI Ta NOBOAMTUCS 3 HUMM 06EPEXHO (30KpeMa, BUKOPUCTOBYIOUM 3aXMCHI pyKaBUYKW, XanaTtu
N OKynsipw).

Y ogHOMY pasi He nineTyinTe pOoTOM Ta yHUKaWTe NoTpannsHHA Npob Ha LUKipy, crv3oBi 060NOHKM Ta B OMi.

Mpobipkn Anst KpoBi Ta OAHOPA30Bi MaTepianu, ki BUKOPUCTOBYIOTbCA ANsi 0O6pobneHHs, cnig BMkugatv B cneuianbHi KOHTEMHEPU, BMICT SIKMX
Npu3Ha4YeHUn ANS CnantoBaHHS.

10. PeareHTu Ta Bigxoam NoTpiGHO yTUNi3yBaTH BiANOBIAHO A0 MICLEBMX BUMOT.

KNACUDIKALIA HEBE3MNEKU 3A CUCTEMOIKO GHS

He knacudikytotbesa sk HebeaneyHi

Macnopt 6e3nekn gocTynHWI Ha caiTi beckman.com/techdocs

3BEPIFTAHHA TA CTABIIbHICTb
Llen peareHT noTpibHo 36epirati 3a Temnepatypu Big 2 fo 8°C y 3axuLeHoMy Bif cBiTna Micui, Sk A0, Tak i nicnsa BigKpUTTst doriakoHa.
TepmiH NpuaaTHOCTI BMICTY 3aKpuTOro conakoHy BiAnoBigHO A0 AocnimkeHHsA ctabinbHocTi: 1095 aeHb.

CrabinbHicTb nicnsa BigKpUTTS drakoHa: peareHT ctabinbHui 180 fib.

O3HAKM NCYBAHHA

Byab-ska 3MiHa 30BHILLHBOrO BUMMNSAY peareHTiB MOXe BKadyBaTu Ha MCYBaHHS, i peareHT He Chif BUKOPUCTOBYBAaTK.

LLlo6 oTpumaTy gogatkoBy iHOpMaLio abo NOBIAOMUTH MPO OTPUMAaHHSA MOLUKOKEHOrO MPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cryx6bu o6cnyroByBaHHS KrieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-742-2345 (CLUA abo KaHapa) 4 3BepHiTbCs 4O MicLeBoro npefctaBHuka komnawii Beckman Coulter.

3MICT

KoHcepBaHT a3ua HaTpito MoXe yTBOptoBaTU BUOYXOHebe3neyHi cnonykv B MeTaneBux 3nvBHUX Tpybonposogdax. [ve. bioneteHb HauioHanbHOro iHCTUTYTY
3 0xOpoHM npadi Ta npomucnosoi ririeHn (NIOSH) Explosive Azide Hazard (BubyxoHebe3ne4Hi asnam) (16.8.76).

o6 yHMKHYTU MOXNUBOIO YTBOPEHHSI CMOMYK a3uay, NpoMUiiTe 3nvBHI TpyOGu Bodoto Bigpasy nicns yTunisauii Hepo3sedeHoro peareHTy. PeareHTu, Lo
MICTATb asug Hatpito, Tpeba yTunisyBatv 3 JOTPUMaHHAM BiAMOBIAHMX MICLLEBUX HOPM.

MOTPIBHI MATEPIAIN, LWO HE BXOAOATb Y KOMIMNNEKT
*  [lpoGipkn ana npob i matepianu, NOTpibHI Anst 3a6opy nNpo6.
. ABTOMaTUYHI NiNeTKM 3 0 AHOPa30BMMM HakOHeYHUKkamu Ha 20, 100 i 500 mkn.
. MnactukoBi Npobipkun Ans remoniay.
*  PeareHT ans nisucy epuTpoumTiB 3 €Tanom NpoMuBaHHs nicns nisucy. Hanpuknag: Versalyse (Ref. A09777).
. PeareHT ansa dikcauii nenkounTis. Hanpuknag: posdmH ans dgikcadii IOTest 3 (Ref. A07800).
*  I3otuniyHni koHTponb PE: pearent |IOTest (Ref. AO7796).
*  bBydep (PCB: 0,01 monb cocdaTy HaTpito; 0,145 monb xnopuay HaTpito; pH 7,2).
. LieHTpudpyryBaHHs.
*  ABTOMaTW4HMI 3MillyBay (TUMY BOPTEKC).

*  [poToyHun uuTomeTp.

NPOLIEAYPA 3ABAPBJIEHHA EPUTPOLIUTIB

1. [OopawnTe oo KoxHoOI TectoBoi Npobipkn 20 mkn cneundivHux KoH'toroBaHnx aHTutin I0Test, i, Akwo noTpibHo, 20 MK i30TMNIYHOrO KOHTPOIO A0 KOXHOT
KOHTPONbHOI Npobipku.

2. [Oopawite no 100 mMkn AocnigxysBaHoi Npobu (LinbHa kpos, po3eeseHa 1/100 3a ponomoroto 1X ®CB) B koxHy npobipky. MoBinbHO nepemillante BMicT
npobipok Ha BOPTEKCI.

Butpumaiite npotsarom 15-20 xBUnuH 3a kimHaTHoI Temnepatypu (18—25°C) y 3axuLueHoMy Bif, CBiTNna Micui.
LleHTpudyryiTe 3a KiMHaTHOI TeMnepaTypu NpoTarom 5 XBunuH 3i weuakicTio 150 g.

Bupanite HagocagoBy pianHy acnipatopom.

PecycneHgyiite ocap knituH y 3 mn ®CB.

[NoBTOPITH KPOK 4.

© N o g~

Bupganite HagocagoBy pigvHy acnipaTtopoMm i pecycnenaywTe KniTuHHUA ocag, gogaswu 0,5 mn abo 1 mn ®CB. lMpenapatu cnig npoaHanisyBatu He
nNi3HiLle HiX Yepes 2 roguHu.

9. bBesnocepenHbo nepes OTPUMaHHAM AaHWUX NPoby eHepriiHO «CTPYLLYOThY, nepemiliaumn npobipKy Ans 3abaperneHHs 3—4 pa3su B3[0BX TBEPOOro
nnactMacoBoro abo MeTaneBoro WTaTmMBy Ansi NPoBipok.

NMPOLEAYPU 3 BUKOPUCTAHHAM UINbHOI KPOBI, NI3OBAHOI/NMPOMUTOI 3
BUKOPUCTAHHAM PEATEHTY AnNA NISUCY VERSALYSE

CD235a-FITC € mapkepom He3pinux i 3pinux eputpoumTie. Y Bunagky cymiwi cneumdiyHoi knituHHoi niHii CD235a 3 uinbHoto kpoB'to HeobxigHo nisyBaTu
EepUTPOLIMTU 3 LiNbHOT KPOBI Nepes, BUKOHAHHSAM eTany iHky6auii 3 koH'toratom CD235a-FITC. B Huwk4yeBKkasaHOMY NPOTOKOSi OMUCAHWI NPOLIEC BUKOHAHHS.

1.  [opawite 100 Mkn npobu Ans TecTyBaHHs B KOXHY Npobipky. O6epexHo 3milante BMICT Npobipok BUXPOBMM CMOCOGOM.
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2. [opavite 1 mn Versalyse go dikcytouoi cymiwi IOTest3 (1 mn Versalyse Apt. A09777+ 25 mkn dpikcaxy 10Test3 10X Apt. A07800) HeraiiHo 3miwaiite
y BOPTEKCi NpoTArom 1-2 cekyHA Ta iHKyOyiTe npotarom 10 XBUIMH NpuY KIMHATHI TemnepaTypi, 3axvLiaiodu Bif ceitna.

LleHTpudyryiiTe 3a kiMHaTHOI TeMnepaTypu NPOTSAromMm 5 xBunuH 3i wemakictio 150 g.
Bupanite cynepHataHT acnipauieto, goganTte no 3 mn posdnHy PBS 1X. y koxHy npobipky
MoBTOPITL KPOK 3.

BupaniTte cynepHataHT acnipadi€to 1 pecycneHaynte ocag KnituH, Bukopuctoytoun 0,1 mn posdnHy PBS 1X.

N o o ko

HopanTte oo koxkHoi TecToBoi Npobipkn no 20 MkN cneumndivHmMx KoH'toroBaHnx aHTuTin 10Test, i, skwo HeobxiaHo, 20 MK i30TMNIYHOrO KOHTPOS A0
KOXHOI KOHTPOrbHOI Npobipku. Bigpasy nepemiwante Ha BOPTEKCi BNPOAOBX 1—-2 CekyHA.

8. Butpumante npotarom 15-20 xBunuH 3a KiMHaTHOI Temnepatypu (18—25°C) y 3axuLeHoMy Bif CBiTNa Micui.
9. [Joparite no 3 mn po3dmHy PBS 1X go koxHOi npobipku

10. TloBTOpPITb KPOK 3.

11. Bupanite HagocagoBy pianHy acnipaTopom i pecycneHayiTe ocag KniTvH, BUKOPUCTOBYHOYM HaBedeHe Aani.

. 0,5 mn a6o 1 mn ®CB nntoc 0,1% dopmanbaeriay, Ko npenapaty nepeabavaeTbes 36epirat MeHLwe Hix 24 roguH. (Po3unH OCB, wo mictuts 0,1%
dopmanbaerigy, MoXxHa oTpumaTy 3a Jornomoroto pos3sefeHHs 12,5 mkn posumHy ans gikcaudii IOTest 3 (Ref. A07800) 3a 1ioro 10-kpaTHOi KOHLeHTpaLil
B 1 mn ®CB).

. 0,5 mn abo 1 mn ®CB 6e3 chopmanbaeriay, SKLWo npenapatn OyayTe aHanisyBaTi BNPOAOBXK HACTYMHUX 2 FOAWH.

Mpumitka. Y Bcix BUNagkax npenapatu cnig 36epirati B 3axuleHoMy Bif cBiTna micui 3a Temneparypu 2—-8°C.

OYIKYBAHI 3HAYEHHA

OudikyBaHi 3Ha4YeHHs1, 3HavyLLi ANs LbOro NpoayKTy, BigCyTHi.

E®PEKTUBHICTb

Po6oui noka3Hukn epekTVBHOCTI OTPMMYIOTBCS 3 BUKOPUCTaHHAM MpoLeaypu, onMcaHoi BuLLe, Ha npobax Kposi, Ski Oynu BigibpaHi B cTepunbHi Npobipku i3
cinnto EOTA Sk aHTUKOarynsHToM, a Takox 36epiranncs MeHwwe Hixx 24 roguHu. AHani3 npoBOAMTLCS BNPOAOBXK 2 roguH nicns iMyHHoro dpapbyBaHHS.

CNEUNDPIYMHICTb

MoHoknoHaneHe aHTuTino 11E4B-7-6 (KC16) pearye 3 N-TepMiHanbHOK amMiHOKUMCIIOTHO NocnifaoBHicTio 27—39 rnikogopuHy A Ta He po3nisHae rmnikodopuH
B (7)

Woro npnanaueHo monekyni CD235a nia yac 7th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (ckomoro ceminapy HLDA 3 nuTaHb aHTUreHis
ans gudpepeHuiauii nerkoumnTie nognHu), wo npoxoamus y boctoHi, CLUA, y 2000 poui (kog WS: 70359, po3ain Red Cells) (8).

NMPELU3IUHICTb

MpOLUEHT NO3UTUBHMX 3HAYEHb BU3HaYanu 3a AOMOMOrOK LiNlbHOT KPOBi 3 YHECEHHAM NO3UTUBHUX KNiTUH. KoxHy npoby o6pobnsnu 4 pasu, Agidi Ha goby
BnpodoBXx 1 Aobu Ha 2 npunapax, BUKOPUCTOBYHOUM 2 cepii peareHTiB MOHOKNOHanbHUx aHTuTin CD235a-PE. BumiptoBaHHsa (% MNO3UTUBHMX 3HaYeHb)
BMKOHYBanu Ha npoTtovHomy uutomeTpi Navios. AHani3 npoBogunu Ha ocHoBi metogy CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods (OujiHOBaHHS NPeumM3ifHOCTI KiNlbKiCHUX METOAiB BUMIPIOBAHHS).

Hawwi kpuTepii NPUAHATHOCTI 3anexaTb Bif KifbKOCTi MO3UTUBHWUX MOZAIN, BUMIPSHUX ANS KOXHOT Nonynsuii.
. AKWoO KinbkicTb No3nMTnBHUX nogin < 1500, KB < 15%

¢ SAKWO KiNbKicTb No3UTUBHMX nogin > 1500, KB < 10%

LlinbHa kpoB 3 gogaBaHHAM HEL kniTuHHOI niHii
KinbKiCTb MO3UTUBHUX NModin (cepegHe 3HayeHHs) = 5057
Mix onepaTtopamu | Mix untometrpamum | Y mexax Mix Mix Y mexax Ycboro
opHiei cepii | cepismu cepiamn | ogHiei cepii
BMMipIOBaHb| BUMiptoBaHb
KB (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
PE3YIIbTATA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOYHICTb

TouHicTe CD235a-PE ouiHioBanu Yepes NopiBHAHHSA pe3ynbTaTiB 3 eTanoHHMM peareHTOM sik KOHTponeM sikocTi Anst Habopy Npob LinbHOI KPOBi 3 yHECEHHAM
NO3UTMBHUX KMITUH Ha NpoToYHOMY untomeTpi Navios. CuctematuyHy NoMUIIKY MixX TECTOBUM Ta €TanoHHUM peareHTaMu BU3Hayanu Ha OCHOBI Pi3HULL MK
pesynbsrataMu TecTy. SKLWO cucteMaTnyHa NoMunka 3HaxoamTbCsl B MeXax gianasoHy AoMyCTMMOI NOXMOKM abo p-3HayYeHHs! BKa3ye Ha BifCyTHICTb 3HaYyLLOi
pisHuui (> 0,05), Toai pesynstaTv TeCTy ANS ABOX peareHTiB BBAXalTbCsl €KBIBANIEHTHUMM.

OTpuMaHi pesynstati nigcymoBaHO B Tabnuui, HaBeAEHIN HKYe.

KinbkicTb goHopiB = 25

LlinboBa nosuntusHa CepepHsa A Kputepii A % kniTuH p-3Ha4YeHHA PE3YINbTATU
nonynsuis
LlinbHa kpoB 0,13 <3 0,644 PASS

3 popaBaHHAM HEL
KNiTUHHOI NiHii

MEXA XONOCTOI MPOBU N MEXA BUABNEHHSA

HocnigxeHHss nposogunocs BignosigHo Ao pekomeHpauin CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement
Procedures (CLSI EP17-A2, OuiHloBaHHA MOXINMBOCTI BUSBNEHHSA ANA METOAMK KMiHiYHMX nabopaTtopHux BuMiptoBaHb). Mexa BuseneHHst (LOD) — ue
HalHWXYa KOHLEHTpaLis aHaniTy, siky ctabinbHo MoxHa BusBUTU. OTpuMaHi pe3ynstaTy niacyMoBaHO B HABEAEHIN HMkYe Tabnuui.
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Positive Target Mexa xonoctoi npobu (knituH/mkn)|  Mexa BusBneHHs (KniTuH/MKI)
HEL KniTuHHa niHis 0 3

OBMEXEHHA

1.

Pe3ynbraTt NpOTOYHOI UMTOMETPIT MOXYTb BYTU NOMWAKOBUMM, SIKLLO BKa3aHe Huk4e He Byno BMKOHAHO HaNEXHWM YMHOM: BUPIBHSHO LIMTOMETP,
CKOMMEHCOBaHO BUTIK chriyopecLeHLii, 30inCHEHO NO3MLOHYBaHHS OiNSHOK.

BaxaHo BUKOPUCTOBYBATU METOL niamcy epuTpouMnTiB 3 eTanoM NPOMUBAHHS, OCKINbKW LEN peareHT He ONTUMI30BaHO ANsi MeToais niamcy «be3
NPOMUBAHHAY.

Byae oTpMmaHO TOYHI 11 BigTBOPIOBaHI pesynsraTtu, SIKLLO NpoLedypy 3acTOCOBYHOTLCS BiAMOBIAHO 4O TEXHIYHOT IHCTPYKUT, O AofaeThCs, | cTaHaapTiB
HanexHoi NabopaTopHOT NPaKTUKN.

KoH’'loroBaHi aHTWTINa LbOro peareHTy BigkanibpoBaHo TakMM uYmHOM, Wo6 3abesneunTy kpalle ChiBBiAHOWEHHS crneuudiyHoro curHany Tta
HecneundivyHoro curHany. Tomy BaXvMBo AOTPUMYBATUCS CiBBiAHOLIEHHS 06’eMy peareHTy Ta 06’eMy Npobu B KOXXHOMY TECTI.

Y pasi rinepnekoumTosy Kpos cnif possoantu y ®CB Tak, o6 oTpuMaT KoHUEHTpauiio npubnusHo 5 x 10° neikouuTis/n (9).

Y pasi gesikux 3axBoproBaHb abo CTaHiB, SIK-OT TsKKa HUPKOBA HeAocCTaTHICTb abo remornobiHonartii, nisuc eputpoumnTie Moxe ByTu NOBINbHUM,
HenoBHUM abo HaBiTb HEMOXNMBMM. Y UbOMY pasi pEKOMEHAYETbCS BUAINSATU MOHOHYKMeapHi KniTMHW 3a rpafieHToM LWinbHOCTI (Hanpuknag,
3 BMKOPUCTaHHAM dikony) nepen dpapbysaHHsm (10).

Y nauieHTiB, SKi OTPUMYIOTb MiKyBaHHSI @aHTUMIOACBKUMY MOHOKIIOHANbHUMU aHTUTINaMK, BUSIBIIEHHS CneLndiYHNX LiNboBUX aHTUrEHIiB Moxe ByTu
3HMKEeHNM abo BiACYTHIM Yepes3 YacTkoBe abo NoBHe BGroOKyBaHHSA TepPaneBTUYHUM aHTUTINOM.

Pesynbratn CD235a-PE cnig iHTepnpeTyBaTty y CBiTNi 3aranbHOi KNiHIYHOI KapTUHM NaLieHTa, BKIIOYHO i3 CUMATOMaMM, KNiHIYHUM aHaMHe30M, faHUMU
[04aTKOBUX TECTIB Ta iHLWWOW BignoBigHoo iHdopmalieto.

[vB. npuknagu i NocunaHHsA B 4oAaTKYy.

TOPIOBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunizoBaHuin norotumn, ToBapHi 3Haku 1 cepBicHi Mapku Beckman Coulter, Bka3saHi TyT, € TOproBenbHMMM MapkaMmu abo 3apeecTpoBaHNMu
ToproBenbHUMK Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y CnonyyeHux LUtaTtax AMepurky 1 iHLWIMX KpaiHax.

AOOATKOBA IHOOPMALIA

[Ons nauieHta / kopuctyBaya / TpeTbOi CTOpoHM B €Bponericbkomy Coto3i Ta B KpaiHax 3 igeHTUYHOK CUCTEMOI HOPMAaTMBHOIO perynioBaHHSA
(PernameHT 2017/746/€C npo megunyHi Bupobu Ans AiarHoCTWKM in Vitro); sIKLWO nifg Yac BUKOPUCTaHHS! LIbOro NPUCTPOoto abo B pe3ynbTaTi oro BUKOPUCTaHHS
CTaBCs CEPNO3HUIA iHLMAEHT, MOBIAOMTE NPO Lie BUPOOHWKY 1 (ab0) NOro yrnoBHOBaXKEHOMY NPEeACTaBHUKY Ta MiCLIEBOMY HaLliOHaNbHOMY OpraHy.

The Summary of Safety and Performance (Ornsg 6e3nekun Ta OCHOBHUX XapakTepuCTKK) gocTynHuid y 6asi aaHux EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

ICTOPIA 3MIH

|PEOAKLIA AD | [ata Bunycky: sepeceHb 2019 p. |

PEOAKLIA [Oata Bunycky

AW Jliotun 2022 p.

OHoBReHHs MatoTb BianosigaTy MobanbHi noniTuui Wwoao

MapKyBaHHs komnaHii Beckman Coulter i Bumoram IVD-R

(EC)2017/746:

LopaHi po3aginu «Homep BSI 2797», «LinboBuit kopuctysay», «KniHiuHa

3HauyLwicTb», «KoHueHTpauisy, «[MpeunsiiHicTby,
«ToYHicTbY», «Mexa xonocToi Npobu I Mexa BUSBMEHHS»,
«JJogaTkoBa iHdopmauis», «lcTopis 3miH».

HopaHa iHdopmauis [ue. po3gin «O6MexeHHs»

OHoBneHHs1 hopmyroBaHHst abo TunorpadiyHi OHOBNEHHS Ous. po3sginu «[Mpouenypa», «Pobouyi nokasHukn»,
«ObMexeHHs», «[lonepeaXeHHs Ta 3aCTEPEXEHHS,

«36epiraHHsi Ta CTabiNbHICTbY.

BupaneHi posginu «[lMpuknag KniHiYHOro 3actocyBaHHA», «PeareHTu»,
«MixnabopaTopHa BigTBOPIOBaHICTbY, «JIiHINHICTEY

OHoBneHi posainu «MpusHayeHHs», «Knacudikauis Hebesnek GHS», «O3Hakn

noripLIeHHs xapakTtepucTuky, «lpoueaypa», «JdogaTtok».

PEOAKLIA Oata Bunycky

AX

OHoBMeHi po3ginu [logaHo kasaxcbKy MOBY

OQHOBNEHI po3ainu 36epiraHHst 1 cTabinbHICTb
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Especificagcées
Especificidade CD235a
Clone 11E4B-7-6 (KC16)
Hibridoma NS1 x balb/c
Imunoégeno Human red blood cells
Imunoglobulina 1gG1
Espécie Camundongo
Purificacdo Cromatografia de afinidade
Fluorocromo R Phycoerythrin (PE)
Raz&o molar PE/Ig: 0,5-1,5
A de excitacéo 488 nm
Pico de emissao 575 nm
Tampao PBS com pH de 7,2 mais 2 mg/mL de BSA e 0,1% de NaN,
IO0Test
Anticorpo conjugado
CD235a-PE

A07792 100 testes; 2 mL, 20 pL/teste

Para uso em diagnodstico in vitro

USO PREVISTO

Esse anticorpo conjugado com fluorocromo permite a identificagdo qualitativa e ndo automatizada das populagdes de células que expressam o antigeno
CD235a presente em amostras biolégicas humanas utilizando a citometria de fluxo (consulte a segdo “Amostras” a seguir).

PRINCIPIO

Este teste baseia-se na capacidade que os anticorpos monoclonais especificos tém de se ligarem aos determinantes antigénicos expressos pelas células
de interesse.

A coloracéo especifica das células de interesse é realizada incubando a amostra com o reagente I0Test. Depois, as células de interesse sdo analisadas
por citometria de fluxo.

O citdbmetro de fluxo mede a difusdo da luz e a fluorescéncia das células. Ele possibilita a delimitagdo da populagéo de interesse na janela eletronica definida
por um histograma, que correlaciona a difusdo ortogonal da luz (disperséao lateral ou SS) e a difusdo da luz em angulo estreito (disperséo frontal ou FS).
Outros histogramas que combinam dois dos diferentes parametros disponiveis no citdmetro podem ser utilizados como auxilio no estagio de delimitagao,
dependendo da aplicagdo escolhida pelo usuario.

A fluorescéncia das células delimitadas é analisada para distinguir os eventos de coloragao positiva daqueles sem coloragdo. Os resultados séo expressos
como uma porcentagem dos eventos positivos em relagéo a todos os eventos adquiridos pela delimitagéo.

USUARIO PREVISTO

Este produto destina-se ao uso laboratorial profissional.

RELEVANCIA CLINICA

O CD235a-PE é um anticorpo para CD235a usado para identificar e caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigeno CD235a.
Este produto por si s6 ndo pode e ndo se destina a originar qualquer conclusao diagnéstica.

Quando usado em combinagédo com outros marcadores, este produto pode ser usado com uma ou mais das seguintes fungdes:

»  Para auxiliar no diagndstico diferencial de pacientes com anormalidades hematolégicas com suspeita de terem uma doenga hematoldgica e para
monitorar pacientes com doencas hematoldgicas conhecidas.

Consulte as referéncias a seguir:

1;2;3;4;5,6

AMOSTRAS

Sangue venoso deve ser coletado usando tubos estéreis contendo um sal de EDTA como anticoagulante.

As amostras devem ser mantidas em temperatura ambiente (18-25°C) e ndo devem ser agitadas. A amostra deve ser homogeneizada por agitacdo suave
antes que a amostra para teste seja retirada.

As amostras devem ser analisadas no prazo de 24 horas apos a coleta.

CONCENTRAGAO

Consulte o certificado de analise especifico do lote em www.beckman.com.

AVISOS E PRECAUCOES
1. Nao use o reagente apds o prazo de validade.
N&o congele.
Deixe atingir a temperatura ambiente antes de usar (18-25°C).
Minimize a exposigéo a luz.

Evite a contaminac@o microbiana dos reagentes, pois isso pode gerar falsos resultados.

S

As solugdes de anticorpos contendo azida sédica (NaN;) devem ser manuseadas com cuidado. N&o utilize internamente e evite o contato com a pele,
mucosas e olhos.
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Além disso, em um meio acido, a azida sédica pode formar acido hidrazoico potencialmente perigoso. Se precisar descartar essa substancia,
recomenda-se que o reagente seja diluido em um grande volume de agua antes de despeja-lo no sistema de drenagem para evitar o acumulo de
azida sodica nos canos de metal e o risco de exploséo.

7. Todas as amostras de sangue devem ser consideradas como potencialmente infecciosas e devem ser manipuladas com cuidado (em particular: uso
de luvas, jalecos e 6culos de protegéo).

8. Nunca coloque a pipeta na boca e evite qualquer contato das amostras com a pele, mucosas e olhos.
9. Os tubos de sangue e o material descartavel utilizado para manuseio deve ser descartado em recipientes ad hoc destinados a incineragéo.
10. Os reagentes e os residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

CLASSIFICAGCAO DE PERIGO DO GHS

Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de seguranca esta disponivel em beckman.com/techdocs

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Este reagente deve ser mantido entre 2 e 8°C e protegido da luz, antes e depois do frasco ter sido aberto.
Validade do frasco fechado de acordo com o estudo de estabilidade: 1095 dias.

Estabilidade do frasco aberto: o reagente é estavel por 180 dias.

EVIDENCIA DE DETERIORACAO
Qualquer alteragédo no aspecto fisico dos reagentes podera indicar deterioracéo e o reagente ndo devera ser utilizado.

Para obter informagdes adicionais ou se o produto recebido estiver danificado, entre em contato com o servigo de atendimento ao cliente da Beckman Coulter
através do numero 800-742-2345 (EUA ou Canada) ou entre em contato com o representante local da Beckman Coulter.

CONTEUDO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos em canos de escoamento metalicos. Consulte o Boletim do NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health [Instituto de seguranga e salide ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de exploséo de azida)
(16/8/76).

Para evitar o possivel acimulo de compostos de azida, enxague os canos de escoamento com agua apds o descarte do reagente néo diluido. O descarte
da azida sédica deve ser efetuado de acordo com as normas locais apropriadas.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT:
*  Tubos de amostra e material necessario para amostragem.
*  Pipetas automaticas com pontas descartaveis para 20, 100 e 500 pL.
*  Tubos plasticos de hemodlise.
* Reagente de lise de hemacias com fase de lavagem ap0ds a lise. Por exemplo: Reagente VersalLyse (Ref. A09777).
* Reagente de fixagdo de leucdcitos. Por exemplo: Solugdo fixadora I0Test 3 (Ref. A07800).
*  Controle do is6tipo PE: reagente IOTest (Ref. A07796).
*  Tampéao (PBS: fosfato de sédio a 0,01 M; cloreto de soédio a 0,145 M; pH 7,2).
*  Centrifuga.
»  Agitador automatico (tipo vortex).
+  Citdbmetro de fluxo.

PROCEDIMENTO PARA A COLORAGAO DE HEMACIAS

Adicione 20 pL de anticorpo conjugado IOTest especifico a cada tubo de teste e, se necessario, 20 pL do controle do isétipo a cada tubo de controle.

N oo

Adicione 100 pL da amostra de teste (sangue total diluido a 1/100 com PBS a uma concentragdo de 1X) a cada um dos tubos. Agite os tubos
suavemente em vortex.

Incube durante 15 a 20 minutos em temperatura ambiente (18-25°C), protegido da luz.
Centrifugue por 5 minutos a 150 x g em temperatura ambiente.

Retire o sobrenadante por aspiragao.

Suspenda novamente o precipitado celular usando 3 mL de PBS.

Repita a etapa 4.

® N o 0k~ w

Retire 0 sobrenadante por aspiragdo e suspenda novamente o precipitado celular usando 0,5 mL ou 1 mL de PBS. As preparagdes devem ser
analisadas no prazo de 2 horas.

9. Imediatamente antes da aquisi¢cdo, a amostra é “agitada” vigorosamente, arrastando-se o tubo de coloragédo 3—4 vezes ao longo de um rack de tubos
de teste de metal ou plastico rigido.

PROCEDIMENTO COM SANGUE TOTAL LISADO/LAVADO USANDO A LISE VERSALYSE

O CD235a-FITC é um marcador de hemacias maduras e imaturas. No caso de uma mistura da linhagem celular especifica de CD235a com sangue total,
€ necessario realizar a lise das hemacias do sangue total antes de executar a etapa de incubagéo com o conjugado CD235a-FITC. O protocolo a seguir
descreve como executar:

1. Adicione 100 pL da amostra de teste a cada tubo. Agite os tubos cuidadosamente em vortex.
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2. Adicione 1 mL da mistura Versalyse + solugdo de fixagdo I0Test3 (1 mL de VersaLyse Ref. A09777+ 25 pL da solugdo de fixagdo I0Test3 com
concentragdo 10X Ref. A07800). Agite em vortex imediatamente durante 1 a 2 segundos e incube durante 10 minutos a temperatura ambiente,
protegendo da luz.

Centrifugue por 5 minutos a 150 x g em temperatura ambiente.

Remova o sobrenadante por aspiragao e adicione 3 mL de PBS com concentragédo de 1X a cada tubo

Repita a etapa 3.

Remova o sobrenadante por aspiracédo e ressuspenda o precipitado celular utilizando 0,1 mL de PBS com concentragdo de 1X

N o ok~

Adicione 20 pL de anticorpo conjugado IOTest especifico a cada tubo de teste e, se necessario, 20 uL do controle do isétipo a cada tubo de controle.
Agite imediatamente em voértex durante 1 a 2 segundos.

8. Incube durante 15 a 20 minutos em temperatura ambiente (18-25°C), protegido da luz.

9. Adicione 3 mL de PBS com concentragao de 1X a cada tubo

10. Repita a etapa 3.

11. Retire o sobrenadante por aspiragcao e suspenda novamente o precipitado celular usando:

+ 0,5mLou 1 mL de PBS mais 0,1% de formaldeido, se as preparacdes forem mantidas por um prazo inferior a 24 horas. (E possivel obter uma solugéo
PBS com 0,1% de formaldeido diluindo-se 12,5 yL de Solugao fixadora IOTest 3 [Ref. A07800] na concentragao de 10X em 1 mL de PBS).

* 0,5mL ou 1 mL de PBS sem formaldeido, se as preparagdes forem analisadas dentro de 2 horas.
Nota: Em qualquer dos casos, mantenha as preparacgdes entre 2 e 8°C e protegidas da luz.

VALORES ESPERADOS

N&o ha nenhum valor esperado relevante para este produto.

DESEMPENHO

Os dados de desempenho sdo obtidos usando o procedimento descrito anteriormente em amostras de sangue com menos de 24 horas, coletadas
previamente em tubos estéreis com sal de EDTA como anticoagulante. A analise é realizada no prazo de 2 horas apds a imunocoloragéo.

ESPECIFICIDADE
O anticorpo monoclonal 11E4B-7-6 (KC16) reage com a sequéncia 27—39 do aminoacido N-terminal da glicoforina A e ndo reconhece a glicoforina B (7)

Ele foi atribuido ao CD235a durante o 7° HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (Workshop sobre HLDA de diferenciagéo de antigenos
de leucécitos humanos), realizado em Harrogate, na Inglaterra, em 2000 (codigo WS: 70359, secdo: Red Cells (Glébulos vermelhos)) (8).

PRECISAO

Os valores percentuais positivos foram determinados usando-se sangue total enriquecido com células positivas. Cada amostra foi processada 4 vezes, duas
vezes por dia durante 1 dia em 2 instrumentos, usando 2 lotes de reagentes de anticorpos monoclonais de CD235a-PE. As medigdes (% de positivos) foram
realizadas no citbmetro de fluxo Navios. A analise foi realizada com base no método EP5-A2 do CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods (Avaliacdo de desempenho de precisdo de métodos de medigéo quantitativos).

Nossos critérios de aceitagdo dependem do numero de eventos positivos medidos para cada populagéo:
*  Se eventos positivos <1.500, CV <15%
+  Se eventos positivos >1.500, CV <10%

Sangue total enriquecido com a linhagem celular HEL
Numero de eventos positivos (média) = 5057
Entre operadores | Entre citbmetros | Dentro do | Entre lotes Entre Dentro do Total
lote processamentos processamento
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
EXATIDAO

A exatiddo do CD235a-PE foi avaliada comparando-se os resultados com um reagente de referéncia como o predicado em um conjunto de amostras de
sangue total enriquecidas com células positivas processadas em um citbmetro de fluxo Navios. A tendéncia entre o reagente de teste e o de referéncia
foi determinada com base na diferenga entre os resultados dos testes. Se a tendéncia estiver dentro da faixa de erro aceitavel ou o valor p n&o indicar
diferencas significativas (>0,05), entao os resultados dos testes para os dois reagentes sdo considerados como equivalentes.

Os resultados obtidos estdo resumidos na tabela a seguir:

Numero de doadores = 25
Alvo positivo A média Critérios de A % de células
Sangue total 0,13 <3
enriquecido com
a linhagem celular
HEL

LIMITE DE BRANCO E LIMITE DE DETECGAO

Foi realizado um estudo em conformidade com a diretriz EP17-A2 do CLSI, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(Avaliagéo da capacidade de detecgdo para procedimentos de medigéo de laboratério clinico). O Limite de detecgédo (LOD) é a concentragdo mais baixa de
analito que pode ser detectada consistentemente. Os resultados obtidos estdo resumidos na tabela a seguir:

RESULTADOS
PASS

valor p
0,644

Positive Target Limite de branco (células/pL) Limite de detecgdo (células/pL)
Linhagem celular HEL 0 3
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LIMITAGOES

1.

A citometria de fluxo pode produzir resultados falsos se o citdbmetro ndo for alinhado perfeitamente, se os vazamentos de fluorescéncia ndo forem
corretamente compensados e se as regides ndo forem cuidadosamente posicionadas.

E preferivel usar uma técnica de lise de RBC com uma etapa de lavagem, ja que esse reagente nao foi otimizado para técnicas de lise “sem lavagem”.

Ser&o obtidos resultados exatos e reproduziveis desde que os procedimentos utilizados estejam em conformidade com o folheto técnico e sejam
compativeis com as boas praticas de laboratério.

O anticorpo conjugado desse reagente é calibrado para oferecer a melhor razao entre sinal especifico e sinal ndo especifico. Por isso, é importante
manter a razao entre volume do reagente e volume da amostra em cada teste.

No caso de hiperleucocitose, dilua o sangue em PBS para obter um valor de aproximadamente 5 x 10° leucdcitos/L (9).

Em certos estados da doenga, como insuficiéncia renal grave e hemoglobinopatias, a lise das hemacias pode ser lenta, incompleta ou até mesmo
impossivel. Nesse caso, recomenda-se isolar as células mononucleadas usando um gradiente de densidade (Ficoll, por exemplo) antes da coloragéo
(10).

Em pacientes tratados com terapias de anticorpos monoclonais anti-humanos, a detecgéo dos antigenos-alvo especificos pode ser diminuida ou ndo
ocorrer devido ao bloqueio parcial ou total pelo anticorpo terapéutico.

Os resultados de CD235a-PE devem ser interpretados com base no quadro clinico geral do paciente, incluindo: sintomas, histérico clinico, dados de
testes adicionais e outras informag¢des apropriadas.

Consulte o anexo para obter exemplos e referéncias.

MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter mencionados neste documento s&o marcas comerciais ou
marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e em outros paises.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério idéntico (Regulamentagéo 2017/746/UE sobre In vitro Diagnostic
Medical Devices [Dispositivos médicos de diagndstico in vitro]), se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorrer um incidente
grave, relate-o ao fabricante e/ou ao seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

O Summary of Safety and Performance (Resumo de seguranga e desempenho) esta disponivel no banco de dados EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORICO DE REVISAO

[REVISAO AD: [ Data de publicagdo: setembro de 2019 |
REVISAO Data de publicagio
AW Fevereiro de 2022

Atualizagdes para o cumprimento da Global labelling Policy
(Politica de rotulagem global) da Beckman Coulter e de
acordo com os requisitos da IVD-R (UE)2017/746:

Secdes adicionadas Numero BSI 2797, Usuario previsto, Relevancia clinica,
Concentragédo, Precisdo, Exatidao, Limite de branco e limite
de deteccao, Informacdes adicionais, Histérico de revisao.

Informacgdes adicionadas Consulte as secoes: Limitacoes
Atualizagdes tipograficas ou de fraseado Consulte as segdes Procedimento, Desempenho, Limitagdes,
Avisos e precaucdes, Armazenamento e estabilidade.
Segodes removidas Exemplo de aplicagbes clinicas, Reagentes,
Reprodutibilidade intralaboratorial, Linearidade
Segoes atualizadas Uso previsto, Classificagdo de perigo do GHS, Evidéncia

de deterioragdo, Procedimento, Anexo.

REVISAO Data de publicagao

AX

Secdes atualizadas Adicionar cazaque
Secdes atualizadas Armazenamento e estabilidade
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Specificaties

Specificiteit CD235a
Kloon 11E4B-7-6 (KC16)
Hybridoom NS1 x balb/c
Immunogeen Human red blood cells
Immunoglobuline IgG1
Soort Muis
Purificatie Affiniteit chromatografie
Fluorochroom R Phycoerythrin (PE)
Molaire verhouding PE/Ig: 0,5-1,5
A excitatie 488 nm
Emissiepiek 575 nm
Buffer PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA en 0,1% NaNj
IO0Test
Geconjugeerd antilichaam
CD235a-PE

A07792 100 tests; 2 mL, 20 uL/test

Voor in vitro diagnostisch gebruik

BEOOGD GEBRUIK

Met dit fluorochroom-geconjugeerde antilichaam kunnen celpopulaties die het CD235a-antigeen tot expressie brengen, kwalitatief en niet-geautomatiseerd
worden geidentificeerd in menselijke biologische monsters met behulp van flowcytometrie (zie het gedeelte ‘Monsters’ hieronder).

PRINCIPE

Deze test is gebaseerd op het vermogen van specifieke monoklonale antilichamen om zich te binden aan de antigene determinanten die tot expressie worden
gebracht door de beoogde cellen.

Specifieke kleuring van de beoogde cellen wordt uitgevoerd door het monster te incuberen met het I0Test-reagens. Vervolgens worden de beoogde cellen
geanalyseerd met behulp van flowcytometrie.

De flowcytometer meet de lichtdiffusie en de fluorescentie van cellen. Het maakt de afbakening van de betrokken populatie mogelijk binnen het elektronische
venster gedefinieerd op een histogram, wat de orthogonale verspreiding van licht (zijwaartse verstrooiing of ZV) in verband brengt met de verspreiding van
smalhoekig licht (voorwaartse verstrooiing of VV). Andere histogrammen die twee van de verschillende beschikbare parameters op de cytometer combineren,
kunnen worden gebruikt als ondersteuning bij de gating-fase, afhankelijk van de door de gebruiker gekozen toepassing.

De fluorescentie van de afgeperkte cellen wordt geanalyseerd om de positief-gekleurde gebeurtenissen te onderscheiden van de niet-gekleurde. De resultaten
worden uitgedrukt als een percentage van positieve gebeurtenissen ten opzichte van alle gebeurtenissen verzameld door de gating.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit product is bedoeld voor professioneel gebruik in het laboratorium.

KLINISCHE RELEVANTIE

Het CD235a-PE is een CD235a-antilichaam dat wordt gebruikt om door middel van flowcytometrie cellen te identificeren en te karakteriseren die het
CD235a-antigeen tot expressie brengen. Dit product alleen kan niet worden gebruikt voor en is niet bedoeld voor de totstandbrenging van diagnostische
conclusies.

Bij gebruik in combinatie met andere markers kan dit product worden gebruikt voor een of meer van de volgende functies:

»  Terondersteuning bij de differenti€le diagnose van patiénten met hematologische afwijkingen die vermoedelijk een hematologische aandoening hebben
en voor het bewaken van patiénten met een bekende hematologische aandoening.

Zie de volgende referenties:

1;2;3;4; 5,6

MONSTERS

Veneus bloed moet worden afgenomen met steriele buisjes die EDTA-zout bevatten als anticoagulans.

De monsters moeten op kamertemperatuur (18-25 °C) worden gehouden en mogen niet worden geschud. De monsters moeten gehomogeniseerd worden
door licht te schudden voordat het testmonster wordt afgenomen.

De monsters moeten worden geanalyseerd binnen 24 uur van venapunctie.

CONCENTRATIE

Zie batch-specifiek analysecertificaat op www.beckman.com.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Gebruik het reagens niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

Niet invriezen.

Laat het op kamertemperatuur (18-25 °C) komen voor gebruik.

Beperk de blootstelling aan licht.

o kw0 b=

Vermijd microbiéle verontreiniging van de reagentia, anders kunnen verkeerde resultaten optreden.
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6. Antilichaamoplossingen die natriumazide (NaN;) bevatten moeten voorzichtig gehanteerd worden. Niet innemen en elk contact met huid, slijmvliezen
en ogen vermijden.

In een zuur medium kan natriumazide bovendien de potentieel gevaarlijke waterstofazide vormen. Indien verwijdering nodig is, wordt het aanbevolen
om het reagens te verdunnen in een groot volume water voordat het in het afvoersysteem wordt gegoten, om de accumulatie van natriumazide in
metalen buizen en explosiegevaar te vermijden.

7. Alle bloedmonsters moeten worden beschouwd als mogelijk besmettelijk en moeten voorzichtig worden gehanteerd (met name:
veiligheidshandschoenen, -jas en -bril dragen).

8. Pipetteer nooit met de mond en vermijd elk contact van de monster met huid, slijmvliezen en ogen.
9. Bloedbuisjes en wegwerpmateriaal die gebruikt zijn, moeten verwijderd worden in afvalcontainers bestemd voor verbranding.
10. Reagentia en afval moeten verwijderd worden volgens de plaatselijke voorschriften.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE

Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckman.com/techdocs

OPSLAG EN STABILITEIT

Dit reagens moet tussen 2 en 8 °C en beschermd tegen licht worden bewaard, voor- en nadat het buisje wordt geopend.
Houdbaarheidsdatum van ongeopend buisje volgens stabiliteitsstudie: 1095 dagen.

Stabiliteit van geopend buisje: het reagens is stabiel gedurende 180 dagen.

BEWIJS VAN BEDERF

Elke wijziging in de fysieke verschijning van de reagentia kan wijzen op aantasting; het reagens mag dan niet langer gebruikt worden.

Bel voor meer informatie, of als het product beschadigd is, met de klantenservice van Beckman Coulter op 800-742-2345 (VS of Canada) of neem contact
op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Beckman Coulter.

INHOUD

Een conserveringsmiddel van natriumazide kan explosieve verbindingen vormen in metalen afvoerleidingen. Zie NIOSH-bulletin: Explosive Azide Hazard
(Explosiegevaar van azide, 16-08-1976).

Om de ophoping van azideverbindingen te vermijden, spoelt u de afvoerbuizen met water na verwijdering van onverdund reagens. Natriumazide moet worden
verwijderd volgens de toepasselijke plaatselijke voorschriften.

BENODIGD MATERIAAL DAT NIET IS MEEGELEVERD IN DE KIT:
Monsterbuisjes en materiaal vereist voor monsterneming.
*  Automatische pipetten met wegwerppunten voor 20, 100 en 500 pL.
«  Plastic hemolysebuisjes.
*  Ontbindingsreagens voor rode cellen met spoelfase na de lysis. Bijvoorbeeld: VersalLyse (ref. A09777).
»  Fixatiereagens voor leukocyten. Bijvoorbeeld: |0Test 3-fixeeroplossing (ref. A07800).
» Isotypecontrole PE: IOTest-reagens (ref. A07796).
«  Buffer (PBS: 0,01 M natriumfosfaat; 0,145 M natriumchloride; pH 7,2).
*  Centrifugeer.
*  Automatische schudder (vortextype).
*  Flowcytometer.

PROCEDURE VOOR HET KLEUREN VAN RODE BLOEDCELLEN

Voeg 20 pL specifiek IOTest-geconjugeerd antilichaam toe aan elk testbuisje en, indien nodig, 20 pL isotypecontrole aan elk controlebuisje.
Voeg 100 pL van het testmonster (volbloed 1/100 verdund met PBS 1X) toe aan elk buisje. Wervel de buisjes langzaam.

Incubeer 15 tot 20 minuten op kamertemperatuur (18-25 °C), beschermd tegen licht.

Centrifugeer gedurende 5 minuten bij 150 x g op kamertemperatuur.

Verwijder het supernatant door opzuiging.

Suspendeer de celpellet opnieuw met 3 mL van PBS.

Herhaal stap 4.

® N o o~ 0N =

Verwijder het supernatant door opzuiging en suspendeer de celpellet opnieuw met 0,5 of 1 mL PBS. De bereidingen moeten binnen 2 uur worden
geanalyseerd.

9. Vlak voor acquisitie wordt het monster krachtig ‘gerekt’ door de kleuringsbuis 3-4 keer over een hard plastic of metalen reageerbuisrek te slepen.

PROCEDURE OP VOLBLOED GELYSEERD/GESPOELD MET BEHULP VAN VERSALYSE LYSIS

CD235a-FITC is een marker van onrijpe en rijpe rode bloedcellen. Ingeval van een mengsel van een CD235a-specifieke cellijn met volbloed, is het nodig rode
bloedcellen uit volbloed te ontbinden alvorens de incubatiestap met CD235a-FITC-conjugaat uit te voeren. In het onderstaande protocol wordt beschreven
hoe u dit doet:

1. Voeg 100 pL van het testmonster toe aan elk buisje. Wervel de buisjes voorzichtig.
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2. Voeg 1 mL VersalLyse + |OTest3 fixeermengsel (1 mL Versalyse ref. A09777+ 25 pL |0Test3 fixeer 10X ref. A07800) Wervel onmiddellijk gedurende
1 a 2 seconden en incubeer 10 minuten op kamertemperatuur, beschermd tegen licht.

Centrifugeer gedurende 5 minuten bij 150 x g op kamertemperatuur.

Verwijder het supernatant door opzuiging, voeg 3 mL PBS 1X toe aan elk buisje.

Herhaal stap 3.

Verwijder het supernatant door opzuiging en suspendeer de celpellet met 0,1 mL PBS 1X.

N o o ko

Voeg 20 pL specifiek |0Test-geconjugeerd antilichaam toe aan elk testbuisje en, indien nodig, 20 uL isotypecontrole aan elk controlebuisje. Wervel
onmiddellijk gedurende 1 tot 2 seconden.

8. Incubeer 15 tot 20 minuten op kamertemperatuur (18-25 °C), beschermd tegen licht.
9. Voeg 3 mL PBS 1X.toe aan elke buis

10. Herhaal stap 3.

11. Verwijder het supernatant door opzuiging en suspendeer de celpellet opnieuw met:

* 0,5mL of 1 mL PBS plus 0,1% formaldehyde, indien de bereidingen minder dan 24 uur worden bewaard. (Een PBS met 0,1% formaldehyde kan
worden verkregen door 12,5 pL I0Test 3-fixeeroplossing (ref. A0O7800) bij de 10X-concentratie te verdunnen in 1 mL PBS).

* 0,5mL of 1 mL PBS zonder formaldehyde, indien de bereidingen moeten worden geanalyseerd binnen 2 uur.
Opmerking: houd de bereidingen in alle gevallen tussen 2 en 8 °C en beschermd tegen licht.

VERWACHTE WAARDEN

Er is geen verwachte waarde die relevant is voor dit product.

PRESTATIES

Prestatiegegevens worden verkregen met de hierboven beschreven procedure op minder dan 24 uur oude bloedmonsters die eerder zijn verzameld in steriele
buisjes met EDTA-zout als anticoagulans. De analyse wordt uitgevoerd binnen 2 uur na immunokleuring.

SPECIFICITEIT

Het monoklonale antilichaam 11E4B-7-6 (KC16) reageert met de 27-39 N-terminale aminozuursequentie van Glycoforine A en herkent Glycoforine B niet (7)

Het werd toegeschreven aan CD235a tijdens de 7e HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (7e HLDA workshop over
differentiatie-antigenen van humane leukocyten), gehouden in Harrogate in Engeland in 2000 (WS-code: 70359, sectie: Red Cells) (8).

PRECISIE

De procentuele positieve waarden werden bepaald met behulp van volbloed verrijkt met positieve cellen. Elk monster werd 4 maal getest, tweemaal per dag
gedurende 1 dag op 2 instrumenten, waarbij gebruik werd gemaakt van 2 batches CD235a-PE monoklonale antilichaamreagentia. Metingen (% positief)
werden uitgevoerd op de Navios-flowcytometer. Analyse werd uitgevoerd op basis van de CLSI-methode EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of
Quantitative Measurement Methods (Evaluatie van de precisie van kwantitatieve meetmethoden).

Onze acceptatiecriteria zijn afhankelijk van het aantal positieve gebeurtenissen dat voor elke populatie wordt gemeten:
* In het geval van een positieve gebeurtenis <1500, VC <15%
* In het geval van een positieve gebeurtenis >1500, VC <10%

Volbloed verrijkt met HEL cellijn
Aantal positieve gebeurtenissen (gemiddelde) = 5057
Tussen gebruikers | Tussen cytometers Van Tussen Tussen | Tijdens run Totaal
dezelfde batches runs
batch
VC (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
RESULTATEN PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

NAUWKEURIGHEID

De nauwkeurigheid van CD235a-PE werd beoordeeld door de resultaten te vergelijken met een referentiereagens als het vergelijkbare hulpmiddel op een
reeks volbloedmonsters verrijkt met positieve cellen die op een Navios-flowcytometer werden uitgevoerd. De afwijking tussen test- en referentiereagens werd
bepaald op basis van het verschil tussen de testresultaten. Als de afwijking binnen het toegestane foutbereik ligt of de p-waarde geen significant verschil
(>0,05) aangeeft, worden de testresultaten voor de twee reagentia als gelijkwaardig beschouwd.

De resultaten worden samengevat in de onderstaande tabel:

Aantal donoren = 25
Positieve target Gemiddelde A A % Celcriteria p-waarde RESULTATEN
Volbloed verrijkt met 0,13 <3 0,644 PASS
HEL cellijn

BLANCOLIMIET EN DETECTIELIMIET

Een studie is uitgevoerd in overeenstemming met CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(Evaluatie van detectiecapaciteit voor meetprocedures in klinische laboratoria). Het detectielimiet (LOD) is de laagste concentratie analiet die consistent
kan worden gedetecteerd. De verkregen resultaten worden samengevat in de volgende tabel:

Positive Target Blancolimiet (cel/yL) Detectielimiet (cel/yL)
HEL Cellijn
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BEPERKINGEN

1

Flowcytometrie kan leiden tot verkeerde resultaten indien de cytometer niet perfect is uitgelijnd, indien fluorescentielekken niet juist zijn gecompenseerd
en indien de gebieden niet zorgvuldig zijn gepositioneerd.

Gebruik bij voorkeur een RBC-lyseertechniek met een wasstap, aangezien dit reagens niet is geoptimaliseerd voor lyseertechnieken zonder wassen.

Nauwkeurige en reproduceerbare resultaten worden verkregen zolang de gebruikte procedures in overeenstemming zijn met de technische brochure
en compatibel met goede laboratoriumpraktijken.

Het geconjugeerde antilichaam van dit reagens wordt gekalibreerd om de beste verhouding van specifiek signaal/niet-specifiek signaal te bieden.
Daarom is het belangrijk dat de verhouding van reagensvolume/monstervolume in acht wordt genomen bij elke test.

In het geval van een hyperleukocytose verdunt u het bloed in PBS om een waarde van ongeveer 5 x 10° leukocyten/L te verkrijgen (9).

In sommige stadia van een aandoening, zoals ernstig nierfalen of hemoglobinopathieén, kan de ontbinding van rode cellen traag verlopen, onvolledig of
zelfs onmogelijk zijn. In dit geval wordt het aanbevolen om cellen met één kern te isoleren met een dichtheidsgradiént (bijvoorbeeld Ficoll) voorafgaand
aan de kleuring (10).

Bij patiénten die worden behandeld met anti-humane monoklonale antilichaamtherapieén kan de detectie van de specifieke doelantigenen verminderd
of afwezig zijn als gevolg van een gedeeltelijke of volledige blokkering door het therapeutische antilichaam.

De CD235a-PE-resultaten moeten worden geinterpreteerd in het licht van het totale klinische beeld van de patiént, met onder meer: symptomen,
klinische anamnese, gegevens van aanvullende tests en andere relevante informatie.

Zie de bijlage voor voorbeelden en referenties.

Handelsmerken

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document zijn handelsmerken of gedeponeerde
handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen.

AANVULLENDE INFORMATIE

Voor patiénten/gebruikers/derden in de EU en in landen met soortgelijke regelgeving (Verordening 2017/746/EU inzake in-vitro diagnostische medische
apparaten); als er zich tijdens of als gevolg van het gebruik van dit apparaat een ernstig incident voordoet, dient u dit te melden bij de fabrikant en/of diens
bevoegde vertegenwoordiger en bij uw nationale autoriteiten.

Het overzicht van de veiligheid en prestaties is beschikbaar in de database EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

REVISIEGESCHIEDENIS
|REVISIE AD: Uitgiftedatum: September 2019
HERZIENING Uitgiftedatum
AW Februari 2022

Bijgewerkt om te voldoen aan het wereldwijde
etiketteringsbeleid van Beckman Coulter en volgens de
vereisten van IVD-R (EU)2017/746:

Toegevoegde paragrafen BSI 2797-nummer, Beoogde gebruiker, Klinische relevantie,
Concentratie, Precisie, Nauwkeurigheid, Blancolimiet en
detectiegrens, Aanvullende informatie, Revisiegeschiedenis.

Toegevoegde informatie Zie paragraaf Beperkingen

Bijgewerkte formulering of typografie Zie paragrafen Procedure, Prestaties, Beperkingen,

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen,
Opslag en Stabiliteit.

Verwijderde paragrafen Voorbeeld van klinische toepassingen, Reagentia,
Reproduceerbaarheid intra-laboratoria, Lineariteit
Bijgewerkte paragrafen Beoogd gebruik, GHS-gevarenclassificatie, Bewijs

van bederf, Procedure, Bijlage.

HERZIENING Uitgiftedatum
AX

Bijgewerkte paragrafen Toevoegen Kazachs
Bijgewerkte paragrafen Opslag en stabiliteit
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Théng sé ky thuat
D6 dac hiéu CD235a
Dong vé tinh 11E4B-7-6 (KC16)
Té bao lai NS1 x balb/c
Chét sinh mién dich Human red blood cells
Globulin mién dich lgG1
Cac loai Chudt
Tinh ché Séc ky ai luc
Chéat nhudém huynh quang  |R Phycoerythrin (PE)
Ty |& mol PE/lg: 0,5-1,5
Kich thich A 488 nM
Dinh phat xa 575 nM
Dung dich dém PBS pH 7,2 cdng v&i 2 mg/mL BSA va 0,1% NaNj

Khang thé cong hop IOTest
CD235a-PE

A07792 100 xét nghiém; 2 mL,
20 pL/xét nghiém

Dung dé chan doan In Vitro

MUC DiCH SU’ DUNG

Khang thé cong hop chét nhuém huynh quang nay cho phép xac dinh theo phwong thirc dinh tinh va khong tw dong cac quan thé t& bao biéu hién khang
nguyén CD235a c6 trong mau sinh hoc ctia ngwdi béng phwong phap dém té bao dong chay (xem phan “Mau” bén duwéi).

NGUYEN TAC
Xét nghiém nay dwa trén kha néng lién két clia khang thé don dong déc hiéu véi cac yéu t6 quyét dinh khang nguyén bidu hién béi cac té bao quan tam.

Cac té bao quan tam dwoc nhudm déc hiéu bang cach G mau véi thube thir I0Test. Sau d6, phan tich cac té bao quan tam bing phwong phap dém té bao
dong chay.

May dém té bao dong chay do mirc khuéch tan anh sang va phat huynh quang ctia cac té bao. Didu nay giup phan dinh dwoc quan thé quan tam trong clra
s6 dién tt dwoc xac dinh trén biéu db, twong quan voi sy khuéch tan truc giao anh sang (Tan xa goc bén hay SS) va khuéch tan anh sang géc hep (Tan xa
goc thang hay FS). C6 thé dung céc biéu dd khac (két hop hai trong cac théng sb c6 san trén may dém té bao) dé hd tro trong giai doan khoanh vung tiy
thudc vao rng dung ma ngwdi dung chon.

Huynh quang clia cac te bao da phan dinh dwgc phan tich d& phan biét cac sw kién nhuém dwcyng tinh v&i cac sy kién khong nhuom. Két qua dwoc biéu thi
béng ty |& phan trdm sb sw kién duwong tinh so véi tat ca sw kién thu dwoc tir viéc khoanh ving.

POl TWONG SU’ DUNG

San pham nay chi dung cho muc dich chuyén mén trong phong xét nghiém.

TiNH THICH HOQP VE LAM SANG

CD235a-PE la mét khang thé CD235a dung dé nhan dang va xac dinh dac diém ctia cac té bao biéu thj khang nguyén CD235a bang phwong phap dém té
bao déng chay. Chi riéng san phdm nay khong thé va khéng nhdm tao ra bt ky két luan chan doan nao.

Khi két hop v&i cac chi dau khéc, co thé dung san phdm nay trong mét hodc nhiéu chirc nang sau:
+ D& hd tro chan doan phan biét bénh nhan cé bat thwdong vé mau nghi ngd bj réi loan mau va dé theo déi bénh nhan da xac dinh Ia b réi loan mau.
Xem tai liéu tham khao sau day:
1;2;3;4; 5,6
MAU
Phai ldy mau mau tinh mach vao éng vé triing s& dung chat khang déng béng muéi EDTA.
Phai bao quan mau & nhiét dd phong (18—-25°C) va khong lac mau. Phai khudy nhe mau trwdc khi ldy mau xét nghiém dé& mau co trang thai ddng nhét.
Phai phan tich cac mau trong vong 24 gi¢» sau khi lay tir tinh mach.
NONG PO
Xem Gidy chirng nhan phan tich theo 16 cu thé tai www.beckman.com.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUFA

Khoéng diing thudc thir da hét han st dung.

Khoéng lam déng lanh.

Dé& dung dich tr& vé nhiét do phong (18-25°C) trwde khi st dung.

Giam thiéu tiép xuc v&i anh sang.

Tranh lam thudc thiy bi nhidm khuan, néu khéng, cé thé dan dén két qua sai.

I e o

Phai xt ly can than dung dich khang thé chira natri azit (NaNz). Khéng dwgc udng va tranh moi tiép xGc v&i da, niém mac va mét.

Ngoai ra, trong méi trwéng axit, natri azit co thé tao thanh axit hydrazoic nguy hlem Néu can phai thai bo, ban nén pha loéng thudc thir trong nhidu
nuwdc truac khi thai vao hé théng thoat nwdc dé tranh tich tu natri azide trong 6ng kim loai va dé tranh nguy co né.
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7. Phai coi tAt cd m&u mau 1a co nguy co lay nhiém va x& ly can than (cu thé: deo gang tay, mic 4o choang va deo kinh bao vé).
8. Tuyét dbi khong dung pipet bang miéng va tranh dé mau tiép xuc véi da, niém mac va mét.

9. Phai bd éng mau va vat liéu dung mét Ian da dung dé xt ly trong thiing chira déc biét cho muc dich thiéu hay.

10. Phai thai b thudc thir va chét thai theo yéu cau cla dia phwong.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

Khong duoc phan loai la chét nguy hiém

Bang di liéu an toan c6 san tai beckman.com/techdocs

BAO QUAN VA PO ON DPINH

Phai bdo quan thuéc thir nay & 2 dén 8°C va tranh anh sang, trudc va sau khi mé éng.
Han s dung ctia 6ng khi chwa mé nap theo nghién ciru vé& d6 6n dinh: 1095 ngay.

Do 6n dinh cha éng da mé: thudc ther 6n dinh trong 180 ngay.

BANG CHUNG BIEN CHAT

Moi sw bién ddi vé& vé ngoai cta thubc thtr cé thé Ia dAu hiéu suy gidm chét lwong va ban khéng nén dung thudc thir d6.

D& biét thém thong tin hodc néu ban nhan dwgc san phdm bi hong, hay goi dién cho Dich vu khach hang clia Beckman Coulter theo sé 8007422345 (Hoa
Ky hodc Canada) hodc lién hé véi Dai dién clia Beckman Coulter tai djia phwong ban.

HAM LUONG

Chét bao quan natri azit c6 thé hinh thanh hop chét nd trong dng dan bang kim loai. Xem Théng Béo clia Vién quéc gia vé an toan va sirc khde nghé nghiép
(NIOSH) Exploswe Azide Hazard (Nguy co né azit) (16/8/76)

Dé tranh kha nang tich tu hop chét azit, hdy xa sach cac éng thai bang nwéc sau khi xt ly virt bd thudc thir chwa pha loang. Phai x( ly virt bd natri azit theo
dung quy dinh sé tai.

VAT LIEU CAN DUNG (KHONG KEM THEO BO THUOC THU’)
Ong Iy mAu va vat liéu can dung dé lay mau.
. Pipet tw dong cé dau hat dung mét 1&n gé Iay mau cé thé tich 20, 100 va 500 pL.
«  Ong chira mau tan huyét béng nhya.
+  Thubc thir ly giai hdng cAu véi budc riva sau khi ly gidi. Vi du: Versalyse (S6 tham chiéu A09777).
+  Thubc thir ¢ dinh Leucocyte. Vi du: Dung dich c6 dinh I0Test 3 (S& tham chiéu A07800).
+  Mau chirng am PE: Thubc thir I0Test (S6 tham chiéu: A07796).
. Dung dich dém (PBS: 0,01 Mol natri photphat; 0,145 Mol natri clorua; pH 7,2).
*+  May ly tam.
+  May tron tw dong (loai khudy).
+  May dém té bao dong chay.

QUY TRINH NHUOM TE BAO HONG CAU

Thém 20 L khang thé cong hop 10Test dac hiéu vao mdi 6ng xét nghiém va néu can, 20 L mau chirtng am vao tirng dng kiém chuan.
Thém 100 uL mé&u xét nghiém (méau toan phan pha lodng 1/100 véi PBS 1X) vao méi 6ng. Lac nhe céc 6ng.

U trong 15 dén 20 phut & nhiét do phong (18-25°C), tranh anh sang.

Quay ly tdm trong 5 phut & téc @& 150 x g tai nhiét d6 phong.

Hut bé dich nbi.

Tai huyén phu vién té bao bing 3 mL PBS.

Lap lai buwéc 4.

Huat bé dich ndi va tai huyén phu vién t& bao béng 0,5 mL hodc 1 mL PBS. Phai phan tich ché phdm trong vong 2 gid.

© © Nk Db

Ngay truéc khi thu nhan, mau duoc “tac dong lwc manh” béng cach kéo dng nhudm 3—4 14n trén khay chira dng xét nghiém béng nhwa cirng hodc
kim loai.

QUY TRINH TREN MAU TOAN PHAN DA LY GIAI/RU’A BANG DUNG DICH LY GIAI VERSALYSE

CD235a-FITC la mét chi déu cla cac té bao hong cau chua trwéng thanh va truo’ng thanh. Néu tron dong té bao dic hiéu CD235a véi mau toan phan, thi
can phai ly giai té bao hdng cau khéi mau toan phan trudc khi thuc hién budc t bang cong hop CD235a-FITC. Quy trinh dwéi day mé ta cach thuc hién:

1. Thém 100 pL mau xét nghiém vao tirng 6ng. Lac nhe cac bng.

2. Thém hén hop 1 mL Versalyse + Chét cb dinh 10Test3 (1 mL Versalyse c6 S6 tham chiéu A09777 + 25 uL chét ¢b dinh 10Test3 10X c6 S6 tham
chiéu A07800) Lac ngay trong 1 dén 2 giay roi U trong 10 phut & nhiét dé phong, tranh anh sang.

Quay ly tam trong 5 phut & tbc dd 150 x g tai nhiét d6 phong.
Hut bo dich ndi, thém 3 mL PBS 1X vao mdi éng
Lap lai buwéc 3.

S

Hut bé dich ndi va tai huyén phu vién t& bao béng 0,1 mL PBS 1X
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7. Thém 20 pL khang thé cong hop I0Test d&c hiéu vao méi 6ng xét nghiém va néu can, 20 pL mau chirng &m vao tirng ng kiém chuén. Lac ngay
trong 1 dén 2 giay.

8. U trong 15 dén 20 phat & nhiét dd phong (18-25°C), tranh anh sang.
9. Thém 3 mL PBS 1X vao mdi éng
10. Lap lai buwéc 3.
11. HUt bd dich ndi va tai huyén phu vién té bao bang:
0,5 mL hoac 1 mL PBS cdng v&i 0,1% formaldehyde neu st dung ché pham trong vong chuwa den 24 gi&. (C6 thé thu dwoc PBS chira 0,1%
formaldehyde béng cach pha lodng 12,5 uL dung dich ¢6 dinh IOTest 3 (S6 tham chiéu A07800) & ndng dd 10X trong 1 mL PBS).
+ 0,5 mL hodc 1 mL PBS khéng co formaldehyde, néu phan tich cac ché phdm trong vong 2 gid.
Ghi cht: Trong moi trwérng hop, phai bao quan ché phdm & 2 dén 8°C va tranh anh sang.

GIA TRI DY KIEN
Khong c6 gia tri dw kién lién quan ddi v&i san pham nay.
HIEU SUAT

D liéu hiéu suét thu dwoc béing cach st dung quy trinh mé ta & trén voi cac mau mau duoc thu thap dwdi 24 gior trong cac 6ng vo tring st dung chat
khang déng bang mudi EDTA. Phan tich trong vong 2 gi& sau khi nhudm héa mé mién dich.

PO PAC HIEU

Khang thé don dong 11E4B-7-6 (KC16) phan (rng véi chudi axit amin 27-39 dau N ctia Glycophorin A va khéng nhan ra Glycophorin B (7)

N6 da dworc chi dinh cho CD235a trong HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (Hi thdo HLDA vé Khang nguyén biét héa bach cau
& ngwdi) lan the 7, dworc to chirc tai Harrogate, Anh, nam 2000 (Ma WS: 70359, Phan: Hong cau) (8).

PO CHUM

Ty 1& phan tram cla cac gia tri dwong tinh dwoc xac dinh bang cach str dung mau toan phan pha voi té bao duong tinh. M&i mau duoc chay 4 1an, hai lan
mét ngay trong 1 ngay trén 2 thiét bi st dung 2 16 thubc thir khang thé don dong CD235a-PE. Cac phép do (% dwong tinh) dwoc thuwc hién trén may dém té
bao dong chéy Navios. Phan tich duwgc tién hanh theo phwong phap EP5-A2 clia CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods (Banh gia hiéu suat dd chum ctia phwong phap do dinh lwgng).

Tiéu chi chap nhan clia ching t6i phu thudc vao sé lvgng sy kién dwong tinh do dwoc cho mdi quan thé:
+  Néu sy kién dwong tinh <1.500, CV <15%
. Néu s kién dwong tinh >1.500, CV <10%

Mau toan phin pha véi dong té bao HEL
Sb sw kién dwong tinh (Gié tri trung binh) = 5057

Gilra nhixng nguwoi| Gilra cac may Trong 16 |Gilra cac 16| Gilra cac | Trong I&n | Toan phan
thao tac dém té bao lan chay chay
CV (%) 5,43 2,39 8,75 4,17 4,42 5,24 9,98
KET QUA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

DO CHINH XAC

Do chinh xac ctia CD235a-PE dwoc danh gia bang cach so sanh két qua vé&i thudc thir tham chiéu dé khang dinh trén mot tap hop cac mau mau toan phan
pha véi t& bao ducyng tinh chay trén may dém té bao dong chay Navios. D6 1éch gilra xét nghiém va thudc thtr tham chiéu duoc xac dinh dwa trén sw chénh
l&ch gitra cac két qua xét nghiém. Néu do léch ndm trong pham vi sai s6 cho phép hoéc gia tri p cho thay khong cé sw khac biét dang ké (> 0,05), thi két qua
xét nghiém cho hai thubc thir dwoc coi la twong dwong.

Két qua thu dwoc sé dwoc tom tét trong bang sau:

Sb ngudi hién = 25

Muc tiéu dwong tinh Gia trj trung binh A Tiéu chi té bao A % gia tri p KET QUA
Mau toan phan pha 0,13 <3 0,644 PASS
v@i dong te bao HEL

GIOI HAN TRONG VA GI&I HAN PHAT HIEN

Mot nghién ctru da dwoc thye hién theo CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Danh gla kha
nang phat hién cho cac quy trinh do lwdng trong phong xet nghiém [éam sang). Gi¢i han phat hién (LOD) la nong do thap nhét ctia chat phan tich c6 thé phat
hién mét cach nhat quan. Két qua thu dwoc sé dwoc tém tét trong bang sau:

Positive Target Gi6i han tréng (té bao/uL) Gi6i han phat hién (t& bao/ul)
Dong té bao HEL 0 3

GIO1 HAN

1. Phuong phap dém té bao dong chay co thé cho két qua sai néu diéu chinh may dém té bao khéng pht hop, néu mirc bu huynh quang rd ri khong phu
hop va néu dinh vi cac viing khéng can than.

Tét nhat 1a st dung k¥ thuat ly gidi RBC c6 budc rira vi thude thtr nay chua duwoc tdi wu hda cho cac kj thuat ly gidi “khéng rira”.
Sé thu dwoc két qua chinh xac va co thé tai 14p néu st dung quy trinh theo t& hwdng dan ky thuat va phu hop véi bién phap xét nghiém hop ly.
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4. Khang thé cong hop cta thubc thir nay dwoc hiéu chuén dé dua ra ty 1& tin hiéu dac hiéu/tin hiéu khong déc hiéu tbt nhat. Do d6, didu quan trong
la phai tuan thu ty |é thé tich thubc thir/thé tich mau trong mdi xét nghiém.

Trong trwdng hop téng bach cau, hay pha lodng mau trong PBS dé thu dugc gia tri x4p xi 5 x 10° bach cau/L (9).

6. Trong mét sb tinh trang bénh, chdng han nhw suy than nang ho&c bénh rdi loan mau, hong cau co thé ly giai cham, ly giai khéong hoan toan, hoac
tham chi 1a khong thé ly giai. Trong trwd'ng hop nay, ban nén phan lap té bao don nhan bang phwong phap ly tam phan 1&p theo ty trong (vi du: Ficoll)
trwéc khi nhudém (10).

7. O nhwng bénh nhan dwoc diéu tri bing cac liéu phap khang thé don dong khang ngudi, kha néng phat hién cac khang nguyén muc tiéu déc hiéu co
thé gidm di hoac khong xay ra do bi khang thé diéu tri chan mot phan hodc toan bd.

8. Phai dién giai két qua CD235a-PE dwa trén toan bd cac dau hiéu 1am sang ctia bénh nhan, bao gdm: triéu ching, tién st Iam sang, dir liéu tir cac
xét nghiém khac va thoéng tin thich hop khac.

Xem Phu luc d& biét vi du va tai lidu tham khao.

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém cling nhw dich vu ctia Beckman Coulter néu trong tai liéu nay la nhan hiéu hodc nhén hiéu da
dang ky cia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.

THONG TIN BO SUNG

Déi v&i bénh nhan/nguoi dung/ben thir ba tai Lién minh Chéu Auva & cac quoc gia c6 ché do quan ly gibng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té
chan doan In wtro) néu xay ra sy ch nghiém trong trong qué trinh st dung thlet bi nay hoac do st dung thiét bj nay, vui ldng bao cdo cho nha san xuét
va/hoéc dai dién Gy quy&n cla nha san xuét ciing nhw co quan c6 thdm quyén tai quéc gia cla ban.

Summary of Safety and Performance (Tém tét vé an toan va hiéu suét) cé trong co’ s& di¥ liéu EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

LICH SU SUA DOI

[PHIEN BAN AD: [ Ngay phat hanh: Thang 09 nam 2019
PHIEN BAN Ngay phat hanh
AW Thang 02 nam 2022

Cap nhat dé tuan tha Chinh sach ghi nhan toan cau cia
Beckman Coulter va theo cac yéu cau IVD-R (EU) 2017/746:
B6 sung cac phan Sé BSI 2797, Déi twong st dung, Tinh thich hop vé 1am
sang, Nong d6, B chum, D6 chinh xac, Gigi han tronq va
giéi han phat hién, Théng tin bd sung, Lich st stra doi.

B sung théng tin Xem cac phan Gi¢i han
Cap nhat cach dién dat hodc cau chiy Xem cac phan Quy trinh, Hiéu suét, Gi¢i han, Canh bao va
Bién phap phong ngira, Bdo quan va D 6n dinh.
Cac phan bj x6a Vi du vé cac ing dung lam sang, Thudc thir, Kha nang
tai lap trong phong xét nghiém Do tuyén tinh
Cac phan cap nhat Muc dich st dung, Phan loai mdi nguy hiém theo GHS,

Bang ching bién chéat, Quy trinh, Phu luc.

PHIEN BAN Ngay phat hanh
AX

Céc phan cap nhat Thém tiéng Kazakh
Céc phan cap nhat Bao quan va dd 6n dinh
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Cunartramanapbl
Epekwenik CD235a
KnoH 11E4B-7-6 (KC16)
'mbpuagoma NS1 x balb/c
VIMMyHOreH Human red blood cells
VIMMyHAbI ro6ynvH 1gG1
Typnepi ThilWwkaH
Tasapty Ynipnik xpomatorpacdus
Priyopoxpom R Phycoerythrin (PE)
Monsipnblk KaTbIHAChI PE /Ig: 0.5-1.5
A KO3y 488 HM
OMUCCUSAHDBIH XOfFapfbl weri | 575 Hm
Bydep PBS pH 7,2 + 2 mr / mn BSA >xaHe 0,1% NaN;
Konbloranusijianran
I0Test aHTHAeHeci
CD235a-PE
A07792 100 cbiHak; 2 mn, 20 mkn /
CblHaK

In Vitro guarHocTukacbiHAa nanganaHyfa apHanfaH

NMAUOANAHY MAKCATbI

Byn cdnyopoxpoMmeH KoHblorauusinasFaH aHTuaeHe agamHbiH buonorusnelk ynrinepiHge CD235a aHTureHHiH, 60mnybIH kKepceTeTiH xacyLa NonynsuusacbiH
afblH LMTOMETPUACHI KOMEeriMeH canarsibl XXoHe aBToMaTTaHAbIpbiMaraH aHblKTayFa MyMKiHAIK 6epeai (Temenaeri «Ynrinep» 6enimiH kKapaHp!3).

KAFUOA

Byn cbiHak epeklle MOHOKMNOHaNAbl aHTMAEHeNnepaiH 3epTTeneTiH )acyllanap apKbifbl SKCNpeccusinaHaTblH aHTUreHAiK AeTepMUHaHTTapMeH bannaHbicy
kabineTiHe Herizgenrex.

3epTTeneTiH xacywanapablH epekwe 6osybl yrriHi I0Test peareHTiMeH MHKyBaumanay apkbinbl xy3ere acbipbinagbl. CogaH KeniH 3epTTeneTiH xacylwanap
afblH LMTOMETPUSIChI apKbinbl TangaHaabl.

AfFbIH LUMTOMETPI Xapblk AMdAY3NACL MeH XacylwanapablH dnyopecueHTTeHyiH enwengi. byn rmctorpammaga aHbIKTanfaH 3MNekTpoHAbl Tepesefe
KbI3bIFYLUbINbIK NONYNAUMSACHIH aXblpaTyFa MYMKIHAIK 6epeai, on >xapblKTbiH OpToroHanbabl AnddysusaceiH (Byripnik walubipay Hemece SS) xeHe Tap
BypbILTHI XapbIKTbIH ANMEY3USACHIH (Tikenen watlbipay Hemece FS) GannanbicTbipagpl. Liutometpae KkorxeTiMai eki Typni napametpai GipikTipeTiH 6acka
rmcTorpammanapapl nanganaHyLbl TaHAaraH kongaHbara bainaHbICTbl FeWTUHT Ke3eHiHAe Tipek peTinae nanganaHyra 6onagpl.

OH GosinFaH okuranapabl 6osnMaraH okuFanapgaH axbipaTy YLWiH LeKTeyni xacylwanapablH rnyopecueHTTeHyiHe Tangay xyprisingi. OHbIH HaTUXeci OH
oKuranapgblH reiTUHT apKbirbl anbiHFaH 6apnblk OKMFanapfFa KaTbiHAChIHbIH, ManbI3AbIK KOPCETKILLI peTiHae KepceTineai.

MAKCATTbI NTAUOANAHYLbI

Byn eHiM 3epTxaHanblK xafganga kacion nanganaHyra apHanfaH.

KINMWHUKATbIK MAHbI3bI

CD235a-PE — afblH uutomeTpusicbl apkbinbl CD235a aHTUreHiH akcnpeccuananTbiH XXacyLlanapabl CONKecTeHAIpY xoHe cunaTTay YLWiH navganaHbinaTbiH
CD235a aHTugeHeci. byn eHimai xanfbi3 e3iH NnanganaHbin kaHaam aa 6ip AvarHoCTUKanbIK KOPbITbIHAbI acay MyMKIH eMeC XXaHe xacayFa apHanMaraH.

Backa mapkepnepmeH Gipnecin nanganaHbinFaHga, 6yn eHimai keneci dpyHkumanapapiH, 6ipeyiHae Hemece GipHelleyiHae naganaHyra 6onagb:

. lemaTonormsanbik aypyra KyaikTi reMatonorusnblk aybiTkynapbl 6ap emgenywinepai auddepeHumanibl AMarHocTrkanayfa KeMekTecy xaHe benrini
remaronorusnblk aypybl 6ap emgenyuwinepai 6akbinay yiiH.

Keneci aHblKTaManapabl kapaHbi3:

1;2;3;4;5;,6

YJNINEP

KekTamblp kaHblH aHTUKoarynsHT petinge EDTA Ty3bl 6ap ctepunbgi TYTiKTEpAiH KeMeriMeH any Kepexk.

Ynrinepai 6enve TemnepatypacbiHga (18-25°C) cakray kepek >oHe omnapgbl Liaikayra Gonmangb.
apanacTbIpy XOfnbIMEH rOMOreHaey Kepek.

Ynrinepai cbiHaK ynriciH anMacTaH BypblH XXeHin

Ynrinepdi Kek TaMblpAbl TECKEH COH 24 cafar iWinge Tangay Kaxer.

KOHLUEHTPALUA

HakTbl TonTama 6onbiHIIa Tangay cepTuduKaTbiH MblHa CanTTaH kapaHbl3 www.beckman.com.

ECKEPTY XX©HE CAKTbIK LUAPAJIAPbI

YKapamabinblk Mep3imMi ©TKEHHEH KeliH peareHTTi KonaaHyFa bonmanapl.

KaTtblpyra 6onmangpi.

OHbl naganaHbac 6ypblH, TeMnepaTypacblHbiH 6enme TemnepatypacbiHa (18—25°C) XeTyiH KyTiHi3.
YKapblk acepiH a3anTbiHpI3.

o M D=

PeareHTTepuiH MVIKpOGTapMeH nacTaHyblHa Xon 6epmeHi3 HeMecCe XXanfaH HaTuXenep OpblH anybl MYMKiH.
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6. KypambliHaoa HaTpui asuapl 6ap aHTuaeHe epitiHginepmeH (NaNj) xxymbic icTereHae aban 6ony kepek. lwke kabbingamaHbi3. Tepire, LWbIPbILWTHI
KabbIKKa XaHe ke3re TuirisoeHis.

OfaH Koca, KblLLKbIAbl OpTafa HaTpUi a3uapl bIKTUMan KayinTi a30TThl CyTeK KbILWKbINbIH Ty3yi MyMKiH. OHbI XOt0 KaXkeT bonfaH xaraanaa peareHTTi
angbIMeH cydblH Ken MerwepiHae CyMbINTbIn, apTbiHAH Kapi3 XyneciHe Teryre keHec 6epineai. Ocbinariia, HaTpy a3mgbiHbiH, MeTann Kyooipnapaa
XUHanyblH 6onabipmai, xapbinbIC KayniHiH angblH anyFa 6onagebl.

7. KaHHbIH 6apnblk ynrinepi bIkTUMan >xyknanbsl Aen ecenTenyi xaHe cakTblkneH eHaenyi (atan anTkaHga: KopFaHbiC KonFabblH, xanaT XeHe kesingipik
KWI0) Kepexk.

8. EwkawaH oHbl ay3blHbI3fa KyliMaHbl3 XaHe ynrinepai Tepire, WhIpbIWThl Kabblkka xaHe ke3re TUrisoeHis.
9. ©Haey YWiH naaanaHbinaTbiH KaH TYTiKTepi MeH Gip peTTik MaTepuangapabl epTeyre apHanfaH apHaiibl KOHTeHeprepre Tactay Kepek.

10. PeareHTTep MeH kangblKTap XeprinikTi Tanantapfa conKec Xomnbinybl THIC.

GHS KAYINTEP KITACCU®UKALUACDI

KayinTi gen xikrenmewnai

Kayincisgik Tenkyxatbl beckman.com/techdocs mekerxanbiHAa KOMmKeTIMAI

CAKTAY XOHE T¥PAKTbIJIbIK

KyTbIHbI alunan TypbIMn XaHe OHbl allkaHHaH KeniH, byn peareHTTi 2-8°C TemnepaTypaza XapblKTaH KOpFanfaH xepae cakray Kepek.
TypaKTbINbIK 3epTTeyiHe Calikec xabblk KyRiHAeri cayblT COpeCiHiH )apamabinblk mepsimi: 1095 kyHaep.

ALbIK KYTbIHbIH TypaKTbinblfbl: peareHT 180 kyH Govibl TypakTbl 6onagbi.

3AKbIMOAIY BENTIJEPI

PeareHTTepaiH CbIpTKbI TYPiHiH Ke3 KenreH e3repici onapablH 3akbiMAanfaHabIFbIH KOPCETYi MYMKIH XXaHe peareHTTi navganaHbaraH >KeH.

KocbiMLua aknapat any yLliH Hemece 3akbiMaanfaH eHiMai anFaH xargaga 800-742-2345 (AKLL Hemece KaHapa) apkeinbl Beckman Coulter TyThiHyLWbINapra
KbIBMET KOPCETY opTasblfblHa KOHbIPAy LUanbIHbI3 Hemece xeprinikti Beckman Coulter komnaHusicbiHbIH ekiniHe xabapnacbiHpI3.

MA3M¥HbI

HaTtpuin asuai koHcepBaHTbl MeTanfaH xacanfaH Kyoblp »keninepiHae apbinfbil Kocbinbictap Ty3yi MymkiH. NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard
(8/16/76) (NIOSH GronneTeHiH kapaHpl3: a3uaTepaiH xxapbiny kayni (16.08.1976)).

A3ung KoCbINbICTAPbIHbIH bIKTUMAan Ty3inyiH 6ongbipmay yiliH CyMbINTbINIMaraH peareHTTi XXoWFaHHaH KeliH Cy KybblprnapblH WanblHbI3. HaTpuin asugiH oo
TUWICTi XeprinikTi epexxenepre CanKec Xy3ere acbipbliybl THIC.

KA)KETTI BIPAK XXMHAKIMNEH BIPIE XETKI3IJIMET'EH MATEPUATNOAP
Ynri any TyTiKTepi xaHe yNri any yLiH KaxeTTi matepuarn.
* 20, 100 xoHe 500 mkn epiTiHginepre apHanfaH Gip peTTik yLwbl 6ap aBTOMaTTbl TaMbI3fbiLLTap.
*  OpuTpouuTTep remonusiHe apHanfFaH nnacTukanblk TYTIKTep.
*  JlusucTeH KeniH xyy aaici nanganaHbIinaTblH 3PUTPOLMT NU3UCIHIH, peareHTi. Mbicanbl: Versalyse (Cint A09777).
*  Jlenkouut dumkcaums pearenti. Mbicansl: I0Test 3 6ekiTy epiTiHaici (A07800 kapaHpi3).
*  W3otunTik Gakpbinay PE: I0Test peareHTi (aHblk. A07796).
. Bydep (PBS: 0,01 M HaTtpuit chocdatsl; 0,145 M HaTpuin xnopwuai; pH 7,2).
*  UeHTtpndyranay
*  ABTOMaTTbI apanacTbipfbill (apanacTbIpfbIll TYpi).

*  AfblH uMTOMETPI.

KAHHbIH KbI3blJ1 TYCTI XXACYLWIATJAPbBIH BOAY NMPOLIEAYPACHI

Opbip TyTikke 20 MKn apHaibl koHbloraumanadrad |OTest aHTMAEHeCIH XaHe, KaxeT 6onca, apbip cbiHaK TyTiriHe 20 MKkn n3oTMNTiK Gakbinayapbl
KOCbIHbI3.

Op0bip TyTikke cbiHak ynriciHiH (PBS 1X apkpbinbl 1/100 cymbinTbinFaH xaHa anbiHFaH kaH) 100 Mkn menwepiH KocbiHbI3. TyTikTepai 6asy LwankaHbl3.
YKapblkTaH KopranFaH 6enme TemnepatypacbiHaa (18—-25°C) 15-20 MUHYT MHKY6aumsnaHbI3.

150 x r wamacbiHAa 5 MyHyT Golibl 6eriMe TemnepaTtypacbiHAa LeHTpudyranaHbI3.

CynepHaTaHTTbl acnupauust KemeriMeH anbin TacTaHbI3.

3 mn PBS epiTiHaiciH nanganaHbin, xacylla MaccacblH Kanta epiTiHis.

4-kapamabl KanTanaHbl3.

® N o ok~ w0

CynepHaTaHTTbl acnvpauusi kKemeriMeH arnbin TacTar, xacywa TyH6ackiH 0,5 mn Hemece 1 mn PBS apkpbinbl Kanbinka KenTipivia. JanbiHgamanapabl
2 carar iWwiHge Tanaay Kepek.

9. Tikenen xuHay anfblHAa KaTTbl NNACTUKTEH HEMece MeTanAaH XacarnfaH CbiHaK TYTIKTEpIHiH LWTaTuBiHeH 6osly TyTiriH 3—4 peT cyrpen anapbin, yiriHi
KaTTbl «Cinkngi».

VERSALYSE JIU3UCIH NAAOANAHY APKbINbl IN3UPNEHTEHNKYbIUTFAH XXAHA ANbIHFAH
KAHFA MNMPOLIEAYPA XYPriI3y

CD235a-FITC — >xeTinmereH xaHe XeTinreH apuTpounTTepaiH mapkepi. CD235a apHaibl xacyllanblk XeniciH XaHa anblHFaH KaHMeH apanacTbipFaH
xarganga, CD235a-FITC koHbloraTbiMeH MHKyOauusinay Ke3eHiH opbiHOAy angbiHOa XXaHa anblHFaH KaHHaH 3puUTpoumTTepdi epiTy KaxeT. Temenpgeri
NpoTOKOMNAa opblHAAy d4ici cunaTTanfFaH:
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1. Op TyTikKe cblHaK ynriciHi{ 100 Mkn KocbiHbI3. TyTikTepai abainan apanacTbipbiHbI3.

2. 1wmnVersalyse + |0Test3 6ekiTy kocnacbiH KocbiHbI3 (1 M Versalyse, A09777 kapaHpbl3 + 10X koHueHTpauusceiHgarel 25 mkn |0 Test3 GekiTy epiTiHaici,
A07800 KapaHbI3). 1-2 cekyHA apanacTblpbin, XapblKTaH KopranfaH 6enmve TemnepatypacbiHga 10 MUHYT MHKYOauusinaHbI3.

3. 150 x r wamacblHAa 5 MuHyT Golibl 6enive TemnepaTtypacbiHAa LeHTpudyranaHbI3.

4. CynepHaTaHTTbl acnupauus kemeriMeH anbin Tactan, ap TyTikke 3 mn PBS 1X KOCbIHbI3.

5. 3-kapamabl kKanTanaHpl3.

6. CynepHaTaHTTbl acnupaums kemerimeH anblin Tactan, xacywa maccacbkiH 0,1 mn PBS 1X epiTiHgici apkbinbl KanTa epiTiHi3

7. Opbip TyTikke 20 MKn apHaibl KoHbloraumsinaHFaH I0Test aHTUaeHeCH xaHe, KaxeT 6onca, apbip cbiHak TyTiriHe 20 MKn M30TUNTIK Gakbinaygpl

KOCbIHbI3. [lepey 1-2 cekyHA LianikaHbI3.
8. KapblkTaH KopranfaH 6enve TemnepatypacbiHaa (18—25°C) 15—-20 MUHYT uHKybaumsanaHbI3.
9. Op TyTikke 3 mn PBS 1X Kocy
10. 3-kagamabl KarTanaHbI3.
11. CynepHaTtaHTTbl acnupauusi KeMeriMeH arnbin TacTan, Xacylla MaccacbliH TOMeHAErHI KonAaHy apKbifbl KakTa epiTiHi3:

. Erep npenapatTap 24 caratTaH a3 cakranatbiH 6onca, 0,5 mn Hemece 1 mn PBS epitiHgiciHe 0,1% dopmanbaerva kocbinagbl. (0,1% dopmansaernari
PBS epitiHgici 12,5 mkn IOTest 3 6ekiTy epiTiHgiciH (aHblk. A07800) 10 ecenik koHUeHTpaumsacbiHAa 1 mn PBS epiTiHAICIH CyMbINTy apkbinbl anyfa
6onagbl).

. Erep 2 carart iwiHae TangaHybl kepek 6onca, 0,5 mn Hemece 1 mn PBS epitiHgiciHe dhopmanbaerna Kocblnmanabi.
Eckeptne: 6apnblk xafganga npenapattapabl 2—8°C Temneparypafa, KyH Ke3iHeH anbIC xepae cakTay Kepek.

KYTINETIH MOHAEP

Byn eHiM YLWiH THICTi KYTINeTiH MaH XOK.

OHIMAINIK

OHimainik xeHiHgeri AepekTep 24 caraTTblK YArinepai nanganaHbin, Xofapbida cunatTanfaH npouedypa apkelibl aneiHagel. Byn ynrinep angbiH ana
aHTukoarynsaHT petiHae EDTA Ty3bl apKbinbl CTepUnbAi TYTIKTepre XuHanaabl. Tangay MMMyHAbIK 60siyAaH CoH 2 caFarT ilwiHae xacanagbl.

EPEKLUENITI

11E4B-7-6 (KC16) moHoknoHanabl aHTuaeHeci A rmukodpopuHiHin, N weTki 6eniriHgeri TepmuHangbl 27—-39 amuH Kblwkbingap TisberimeH apekeTTecin, B
rMMKOOpUWHIH aHbIkTan anmangpl (7)

On 2000 xbinbl AHIMUAHBIH, XapporuT kanacbiHaa eTkeH 7-wi HLDA workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens («Agam newvkouuTTepiHiH
anddepeHumaumns aHTurengepi» attel HLDA cemunap) kesinae CD235a rnukodopuHiHe xatkeisbingbl (WS kogbl: 70359, 6enim: OputpoumnTTtep) (8).
noanaik

OH MaHAepaiH Namnbi3bl OH Xacyluanapabl KOCy apKbifbl XaHa anblHFaH KaHdbl KOngaHy apkbinbl aHbikTangbl. ©pbip ynri CD235a-PE moHoknoHanabl
aHTuAeHe peareHTiHiH 2 TonTamachklH naaanaHbin 2 acnanta 1 kyH 6oibl KyHiHe eki peT 4 peT TangaHabl. ©nwemaep (% oH) Navios afblH LMTOMETpiHAE
xyprisingi. Tangay CLSI EP5-A2 agici HerisiHge xyprisingi: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Cangblk enwey
apicTepiHiH ganaik eHiMainiriH 6aranay).

Bi3niH kabbinaay kputepuinepi apbip Nonynsuus yLWiH enweHreH OH okuFanapblH caHbiHa 6ainaHbICTbI:
*  OH okura bornca <1500, CV <15%
*  OH okura bonca >1500, CV <10%

XaHa anbiHFaH kaHHEL>xacywa cbi3bifbl 6ap
OH okuranap caHbl (OpTawa maH) = 5057

Apanbik onepatop | LUutomerpapanseik | Tontama TonTama XKyripy XKyripy XKannbl
iLuinik apanblk | apacbliHaa iwiHoe
CV (%) 5.43 2.39 8.75 4.17 4.42 5.24 9.98
HOTWXEJIEP PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

O¥PbICTbIK

CD235a-PE pypbicTbifbl Navios afbliH LMTOMETPIHAE OHAENTeH OH Xacylwanapibl KOCy apKblfbl XaHa anblHFaH kaH YirinepiHid, XXuHarbiHaarbl, Npeaukart
peTiHOe aHbIKTamanblK peareHTNneH HaTWXenepai canbiCTblpy apkbinbl 6aranaHfaH. CblHaK NEH aHblKTaManblK peareHT apacbiHAaFbl aybiTKy, CblHAK
HaTWXenepi apacbiHAarbl anblpMalUbIfbIK HeridiHae aHblkTanFaH. Erep katenik pykcaT eTinreH katenep aykbiMblHAa 6onca Hemece p-MaHi avTapnbikTai
anblpMaLlbbIKTEl kepceTnece (>0,05), oHaa eki peareHTTiH CbiHay HaTwXkenepi 6anamansl 6onbIn caHanagbl.

AnblHFaH HaTMXKeNep Kereci KecTene TomNbIK KePCETINreH:

HoHoprnap caHbl = 25

OHTannbl HblicaHa Oprawa MaH A A % acywa kputepuinepi p-M3Hi HOTWXKEJEP
XaHa anbiHraH 0.13 <3 0.644 PASS
kaHHEL>xacywa

CbI3blfbl 6ap

BOC CbIHAMA LUEl XXOHE AHbIKTAY LUETI

3eptrey CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (CLSI EP17-A2, knuHukanblK 3epTxaHanbik
ernwley npoueaypanapbiH aHblkTay MYMKIHAirH Garanay) HyckayblHa cavikec Xyprisingi. Adbiktay weri (LOD) — 6yn peT-peTiMeH aHbikTayFa GonatbiH
aHanuTTiH €H TEMEeH KOHLeHTpauuschl. AnbiHFAH HOTUXENEep Keneci KecTeae XUHakTanfaH:
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Positive Target Boc cbiHama weri (xacyLa/mki) AHbIKTay LWeri (kacyLua/MKn)
HEL XacywanblK CbI3bIK 0 3

LUEKTEYJIEP

1.

LintomeTp pypeic BantanmaraH, dnyopecLeHTTEeHYAH afbin KeTyi AypbiC eTeNMereH xaHe aiMakTap MyKUAT opHanacTblpMaraH Xafganaa, afbiH
LMTOMETPUACHI KaTe HaTukenep 6epyi MyMKiH.

RBC nusuc agiciH Xyy kagaMbIMeH nanganaHfaH xxeH, cebebi byn peareHT «KyycbI3» NU3NC aaicTepi YLiH OHTanaHabIpblnMaraH.

KyprisinreH npouenypanap TexHuKanblk Hyckay GpolutopacbiHa Calikec aHe TWICTi 3epTxaHanblk TaxipubemeH yihnecimai 6onfaH xargaga faHa
OYPbIC, 9pi XaHFbIPTLINYbl MYMKIH HOTWXenepai anyra 6onaapi.

Ocbl peareHTTiH KOHblOrauusinaHFaH aHTUAEHeCi apHalibl CUrHanm MeH apHaibl eMec CUrHangblH €H >KakCbl KaTblHACblH KamTaMacbl3d eTeTiHaew
kanmbpneHreH. CoHabIKTaH apbip CbIHaKTbI XYpridreHae peareHT KeneMiHiH ynri kenemiHe KaTbIHaCblH CakTay MaHbi3abl.

rMNeprenkoLmTos XaraanbiHaa wamameH 5 x 10° nerkount/n (9) MaHiH any ywix PBS epiTiHaiciHae KaHab! CyMbINTbIHbI3.

Kenbip xiTi Byrpek xeTkinikcisgiri Hemece remornobuHonaTusi CUSAKTbI aypyrnap XaraavbiHaa, 3puTpounuTTep nuanci 6asy, Tonblk emec Hemece TinTi
MYMKIiH emec 6onybl MyMKiH. Byn xargariga 6osynaH 6ypbiH ThiFbI3abIK rpagueHTiH (Mbicansl, Ficoll) nanganaHein MOHOHYKNeaprbl xacyLlianapabl
oKwaynan any ycbiHbinagsl (10).

Apamra Kapcbl MOHOKIOHaNAbl aHTUAEHerNep TepanusicbiMeH eMaernreH NnauMeHTTepae apHalibl MakcaTThl aHTUreHAepAi aHblkTay eMaik aHTUAEHEHIH,
ilwiHapa Hemece Tonblk ByFaTTanybiHa 6annaHbICTbl TOMeHAeyi Hemece 6onmaybl MyMKIH.

Hatmxenep CD235a-PE nauMeHTTiH annbl KNMHWKanblK AepekTepi TypfbiCbiHaH TYCIHAIpiNyre TWiC, COHbIH iWiHAe: cuMnTomMAap, KMUHUKanbIK
aHamHes, KOCbIMLUA CbiHaKTapablH AepeKTepi xoaHe backa TuicTi aknapar.

Mblcan/:lap MeH aHblKTamanap any YLIJiH KOCbIMLLUAHbI KapaHbl3.

CAY[OA BENTJIEPI

Beckman Coulter, ctunbaeHren norotun, coHbiMeH katap Beckman Coulter eHim meH KbiameT kepcety Genrinepi — 6yn AKLL xeHe Gacka enpeppaeri
Beckman Coulter, Inc. cayna 6enrinepi Hemece TipkenreH cayga 6enrinepi.

KOCbIMLUA AKIMAPAT

Eyponanbik OnakTarbl xxaHe bipaen peTTey pexumi (3epTxaHanblk Xafaanaarsl MeaULMHanbIK AnarHoCTMKanblkK Kypbingbinap Typansl 2017/746/EO kaynbicbl)
6ap engepaeri nauneHT/naaanaHyLwbl/yLWiHLWI Tapan YLWiH; erep oCbl KYpbINfFbiHbI NanganaHy KesiHge Hemece OHbl NanganaHy HoTWXKeciHAe eneyni okura
OpbIH anca, eHaipyLuire xaHe/HemMece OHbIH YaKINeTTi ekiniHe aHe YNTTbIK OpraHbiHbi3Fa XxabapnaHbI3.

Kayinciagik neH eHimainik 6orbiHWa KopbITbIHAbI ManiMeTTep EUDAMED pepekkopbiHaa KormkeTiMai: ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Knaccugukaumscel», «3akbimaany benrinepi»,
«Mpouenypa», «KocbiMwiar.
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YKaHapTbinFaH 6enimaep Kasak TiniH kocy

XaHapTtbinFaH 6enimaep Cakray aHe TypaKTbInblK
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APPENDIX

- EXAMPLES
HEL Cell line stained with IOTest CD235a-PE Conjugated Antibody.
Acquisition is performed with a Beckman Coulter Navios flow cytometer equipped with the Navios analysis software

Overlay - CD235a-PE [HEL cell line]

150+ [T]coz35a-PE

[ igG1-PE

Caount

FLZ INT
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