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Specifications

Specificity CD79a

Clone HM47

Hybridoma NS1 x balb/c

Immunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
Immunoglobulin IgG1

Species Mouse

Purification Affinity Chromatography

Fluorochrome Allophycocyanin (APC)

Molar ratio APC /Ig: 0.5-1.5

A excitation 633/638 nm

Emission Peak 660 nm

Buffer PBS pH 7.2 plus 2 mg / mL BSA and 0.1% NaN,

I0Test
Conjugated Antibody
CD79a-APC

B36287 100 tests; 1 mL, 10 L / test

For In Vitro Diagnostic Use

INTENDED USE

This fluorochrome-conjugated antibody allows the qualitative and non automated identification of cell populations expressing the CD79a 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 leucocytes.

Permeability is induced in the cytoplasmic membranes of leucocytes for the demonstration of intracellular antigenic determinants by means of monoclonal
fluorescent antibodies.The leucocytes are then 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 CD79a-APC is a CD79a antibody used to identify and characterize cells expressing the CD79a 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 hematopoietic neoplasm and to monitor patients with
known hematopoietic neoplasm.

See following references :

1;2;3;4;5;6;7; 8;,9; 10

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

Do not use the reagent beyond the expiry date.

Do not freeze.

Let it come to room temperature (18 — 25°C) before use.
Minimize exposure to light.

o kw0 bd =

Avoid microbial contamination of the reagents, or false results may occur.

B59759-AX 2 of 174



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.

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: 730 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 10, 100 and 500 pL.

*  Plastic haemolysis tubes.

»  To obtain optimal results, either following reagents are recommended (follow related specific procedure):
IntraPrep Fixation/Permeabilization reagent (Ref A07802 or A07803)
PerFix-nc Kit (no centrifuge assay kit), for Intra-& Extra-Cellular Staining Preparation (Ref B31167 or B31168)

*  Leucocyte fixation reagent. For example : 10Test 3 Fixative Solution (Ref. A07800).

* Isotype control APC : IOTest reagent (Ref. IM2475).

. Buffer (PBS: 0.01 M sodium phosphate; 0.145 M sodium chloride; pH 7.2).

*  Centrifuge.

»  Automatic agitator (Vortex type).

*  Flow cytometer.

PROCEDURE WITH PERFIX-NC REAGENT

Below is the recommended procedure to use with the PerFix-nc Kit (no centrifuge assay kit) for Intra-& Extra-Cellular Staining Preparation (Ref B31167 or
B31168).

rl\%:?g? sample analyzed, in addition to the test tube, one control tube can be added in which the cells are mixed in the presence of the isotype control (Ref.
Kit reagent preparation

PerFix-nc Buffer 1 and 2 Reagents

No reconstitution is necessary. Both reagents may be used directly from the vial.

PerFix-nc Buffer 3 Reagent preparation

Prepare extemporaneously the Final 1X Reagent.

Dilute the 10X Concentrated PerFix-nc Buffer 3 (Final 10X Solution) into deionized water: 1 volume of Buffer 3 with 9 volumes of water. Mix well before use.
We recommend preparing only the volume of Final 1X Reagent necessary for the experiments of the day.

1. Pipet 50 pL of blood sample into the bottom of each appropriately labeled tube. Avoid putting some blood on the side of the tube; otherwise it will not
be appropriately treated.

2. Pipet 5 or 25 pL of the Fixative Reagent to each tube depending if a low or high fixation is required (refer to PerFix-nc instruction for use for details on
low/high fixation protocols).
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3. Vortex immediately and incubate for 15 min at room temperature (18 — 25°C).
Vortex again the fixed blood and add 300 pL of the Permeabilizing Reagent to each tube; vortex immediately.

5. Add immediately to each tube 10 L of the fluorochrome-conjugated antibodies against intracellular epitopes and surface molecules (alternatively, the
antibodies can be pre-mixed into the Permeabilizing Reagent and added altogether at the end of the fixation step).

Vortex immediately and incubate for 15 - 30 min at room temperature.

Add 3 mL of the Final 1X Reagent (prepared from the 10X concentrated Final Solution) to each tube; vortex immediately; the sample is now ready for
analysis on a flow cytometer.

NOTE: The preparations can be stored for 24 hours prior to cytometric analysis, it is advisable to store them at 2-8°C and protected from light.

PROCEDURE WITH INTRAPREP REAGENT
Below the recommended procedure to use with IntraPrep Fixation/Permeabilization reagent (Ref. A07802 or A07803).

For each sample analyzed, in addition to the test tube, one control tube can be added in which the cells are mixed in the presence of the isotype control (Ref.
IM2475).

For a blood sample, optimal staining is obtained using a number of leucocytes between 3 and 10 x 10° cells / L. If the leucocyte concentration is greater
than 10 x 10° cells / L, dilute (11).

1. Add 50 pL of blood sampled into EDTA to each tube.

Add to each tube 100 pL of IntraPrep reagent 1 (Fixation)

Vortex the tubes vigorously for 3 to 5 seconds.

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

Add 4 mL of PBS to each tube.

Centrifuge for 5 minutes at 300 x g at room temperature. Remove the supernatant by aspiration.

Add to each tube 100 pL of IntraPrep reagent 2 (Permeabilization). Let mix by diffusion. DO NOT VORTEX.
Incubate for 5 minutes at room temperature without shaking.

® N o g~ WD

9. Shake the tubes carefully and manually for 2 to 3 seconds.

10. Add 10 pL of specific I0OTest conjugated antibody to each test tube and if necessary, 10 L of the isotype control to each control tube.
11. Incubate for 15 to 20 minutes at room temperature (18 — 25°C), protected from light.

12. Add 4 mL of PBS and centrifuge at 300 x g for 5 minutes at room temperature.

13. Remove the supernatant by aspiration and resuspend the cell pellet in 0.5 to 1 mL of IOTest 3 Fixative Solution (Ref. A07800) at its working
concentration (1X).

14. The preparations are ready for cytometric analysis.

NOTE: If the preparations are to be stored for more than 2 hours prior to cytometric analysis, it is advisable to store them at 2-8°C and protected from light.
The preparations thus stored do not keep, however, for more than 24 hours.

EXPECTED VALUES

In our laboratories, the whole blood samples of 25 apparently healthy donors were treated using the reagent described above. The results obtained for the
count of the positive events of interest with this reagent are given in the table below :

PerFix-nc Lysing System:

Positive Target Number Mean (%) SD CV (%)
Lymphocytes 25 10.98 4.13 37.60

IntraPrep Lysing System:

Positive Target Number Mean (%) SD CV (%)
Lymphocytes 25 10.02 4.03 40.19

These values are intended to be representative only. Each laboratory should establish its own expected values from the local population of normal donors.

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 CD79a molecule is part of the CD79a / CD79b disulphide-linked heterodimer, non-covalently bound to surface immunoglobulins to form B cell receptors
(BCR) (12). The expression of CD79a appears early in the ontogeny of B cells and its localization at the pro-B stage is therefore cytoplasmic. Later on,
the CD79a forms part of the BCR. Its membrane expression persists up to the plasmocytic stage, the stage at which its localization once again becomes
cytoplasmic (13).

MAb HM47 reacts with an intracytoplasmic epitope of the CD79a molecule (13). It was assigned to CD79a at the 5™ HLDA Workshop on Human Leucocyte
Differentiation Antigens held in Boston, USA, in 1993 (WS Code: cB017, Section B) (13).

PRECISION

The percent positive values were determined using Whole Blood. Each sample was run 4 times, twice a day for 1 day on 2 instruments using 2 lots of
CD79a-APC 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:
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If positive event <1500, CV <15%
If positive event >1500, CV <10%

PerFix-nc Lysing System:

Lymphocytes
Number of positive events (Mean) = 1026
Inter-Operator Inter-cytometer Intra-lot Inter-lot Inter-run Intra-run Total
CV (%) 1.79 0.95 3.88 1.03 1.73 2.97 4.13
RESULTS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep Lysing System:
Lymphocytes
Number of positive events (Mean) = 880
Inter-Operator Inter-cytometer Intra-lot Inter-lot Inter-run Intra-run Total
CV (%) 1.24 2.36 4.79 1.22 2.36 3.98 5.48
RESULTS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
ACCURACY

The accuracy of CD79a-APC was assessed by comparing the results with a reference reagent as the predicate on a set of whole blood samples 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:

PerFix-nc Lysing System:

IntraPrep Lysing System:

Number of donors = 25
Positive Target Mean A A % Cell criteria p-value RESULTS
Lymphocytes 0.32 <3 0.005 PASS

Number of donors = 25
Positive Target Mean A A % Cell criteria p-value RESULTS
Lymphocytes 0.09 <3 0.659 PASS

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:

PerFix-nc Lysing System:

IntraPrep Lysing System:

Positive Target Limit of Blank (cell/uL) Limit of Detection (cell/yL)
Lymphocytes 0 4

Positive Target Limit of Blank (cell/uL) Limit of Detection (cell/pL)
Lymphocytes 1 2

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.

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.

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.

In the case of a hyperleucocytosis, dilute the blood in PBS so as to obtain a value of approximately 5 x 10° leucocytes/L (11).

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 (14).

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.

The CD79a-APC 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.
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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

|REVISION AC: Release date : October 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
Updated sections Intended Use, GHS Hazard Classification, Evidence

of deterioration, Procedure, Appendix.

REVISION Release Date
AX

Updated sections Add Kazakh
Updated sections Storage and stability

Symbols Key

Glossary of Symbols is available at beckman.com/techdocs (document number B60062)
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Spécifications

Spécificité CD79a

Clone HM47

Hybridome NS1 x balb/c

Immunogéne Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Immunoglobuline 1gG1

Espéce Souris

Purification Chromatographie d’affinité

Fluorochrome Allophycocyanin (APC)

Rapport molaire APC/lg: 0,5-1,5

Excitation A 633/638 nm

Pic d’émission 660 nm

Solution tampon PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA et 0,1 % NaN,
IO0Test
Anticorps conjugué
CD79a-APC

B36287 100 tests ; 1 mL, 10 pL / test
Pour une utilisation en Diagnostic In Vitro

UTILISATION

Cet anticorps conjugué-fluorochrome permet 'identification qualitative non automatisée des populations de cellules exprimant I'antigene CD79a présent dans
les échantillons biologiques humains a 'aide d’une cytométrie en flux (voir la section « Echantillons » ci-dessous).

PRINCIPE

Ce test est fondé sur la capacité d’anticorps monoclonaux spécifiques de se lier a des déterminants antigéniques exprimés par les leucocytes.

La permeéabilité est induite dans les membranes cytoplasmiques des leucocytes pour la mise en évidence des déterminants antigéniques intracellulaires au
moyen d'anticorps monoclonaux fluorescents. Les leucocytes sont ensuite analysés 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 CD79a-APC est un anticorps CD79a utilisé pour identifier et caractériser les cellules exprimant I'antigéne CD79a 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 'une ou plusieurs des fonctions suivantes :

« Aider au diagnostic différentiel des patients ayant une hématologie anormale et suspectés d’étre atteints d’'un néoplasme hématopoiétique et surveiller
les patients atteints d’'un néoplasme hématopoiétique connu.

Voir les références suivantes :

1;2;3;4;5;6;7; 8;,9; 10

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.
Ne pas congeler.
Laisser le réactif passer a la température ambiante (18-25 °C) avant de I'utiliser.
Minimiser I'exposition a la lumiere.

Eviter la contamination microbienne des réactifs, ou des résultats erronés peuvent se produire.

S e

Les solutions d’anticorps contenant de I'azide de sodium (NaN3) 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 : 730 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 10, 100 et 500 pL.

*  Tubes d’hémolyse en plastique.

. Pour obtenir des résultats optimaux, les réactifs suivants sont recommandés (suivez les procédures spécifiques)
Réactif IntraPrep Fixation/Permeabilization (réf. A07802 ou A07803)
PerFix-nc Kit (no centrifuge assay kit), pour préparation de marquage intra et extra cellulaire (réf. B31167 ou B31168)

*  Réactif de fixation de leucocyte. Par exemple : Solution fixative |OTest 3 (Réf. A07800).

*  Controle d’isotype APC : Réactif IOTest (Réf. IM2475).

*  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 AVEC REACTIF PERFIX-NC

Ci-dessous figure la procédure recommandée a utiliser avec le kit PerFix-nc (kit de dosage sans centrifugeuse) pour la préparation de coloration intra et
extra-cellulaire (réf. B31167 ou B31168).

Pour chaque échantillon analysé, en plus du tube de test, un tube de contrble peut étre ajouté dans lequel les cellules sont mélangées en présence du
controle isotypique (Réf. IM2475).

PREPARATION DU KIT REACTIF

Réactifs PerFix-nc tampon 1 et 2

Aucune reconstitution n'est nécessaire. Les deux réactifs peuvent étre utilisés directement a partir du flacon.
Préparation du réactif tampon PerFix-nc 3

Préparer le réactif Final 1X extemporanément.

Diluer le PerFix-nc tampon 3 concentré 10X (Final 10X Solution) dans de I'eau désionisée : 1 volume de tampon 3 avec 9 volumes d'eau. Bien mélanger
avant I'emploi. Nous recommandons de préparer uniquement le volume de réactif Final 1X nécessaire pour les expériences de la journée.

1. Pipetter 50 uL d'échantillon de sang au fond de chaque tube étiqueté. Eviter de mettre du sang sur le coté du tube, sinon il ne sera pas traité de fagon
appropriée.

2. Pipeter 5 or 25 pL du réactif de fixation dans chaque tube, selon si une fixation faible ou élevée est requise (consulter le mode d’emploi du PerFix-nc
pour plus de détails sur les protocoles de fixation faible/élevée).

3. Vortexer immédiatement et incuber pendant 15 minutes a température ambiante (de 18 a 25 °C).
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4. \Vortexer le sang fixe et ajouter 300 pL de réactif perméabilisant dans chaque tube ; vortexer immédiatement.

5. Ajouter immédiatement a chaque tube 10 pL d'anticorps conjugués au fluorochrome contre les épitopes intracellulaires et les molécules de surface
(alternativement, les anticorps peuvent étre pré-mélangés au réactif perméabilisant et ajoutés a la fin de I'étape de fixation).

Vortexer immédiatement et laisser incuber pendant 15 - 30 min a température ambiante.

Ajouter 3 mL de réactif Final 1X (préparé a partir de la solution concentrée Final 10X) dans chaque tube ; vortexer immédiatement ; I'échantillon est
maintenant prét pour I'analyse en cytomeétre de flux.

REMARQUE : Les préparations peuvent étre stockées pendant 24 heures avant la cytométrie, il est conseillé de les conserver a 2-8 °C et a I'abri de la
lumiére.

PROCEDURE AVEC REACTIF INTRAPREP
Ci-dessous, la procédure recommandée pour l'utilisation du réactif IntraPrep Fixation/ Permeabilization (réf. A07802 ou A07803).

Pour chaque échantillon analysé, en plus du tube de test, un tube de contrble peut étre ajouté dans lequel les cellules sont mélangées en présence du
contr6le isotypique (Réf. IM2475).

Pour un échantillon de sang, un marquage optimal est obtenu en utilisant un nombre de leucocytes entre 3 et 10 x 10° cellules/uL. Si la concentration
leucocytaire est supérieure a 10 x 10° cellules/uL, diluer (11).

1. Ajouter 50 pL de sang échantillonné dans 'EDTA dans chaque tube.

Ajouter 100 pL de réactif IntraPrep 1 (fixation) dans chaque tube.

Passer les tubes au vortex vigoureusement pendant 3 a 5 secondes.

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

Ajouter 4 mL de PBS dans chaque tube.

Centrifuger pendant 5 minutes a 300 x g a température ambiante. Retirer le surnageant par aspiration.

Ajouter 100 pL de réactif IntraPrep 2 (perméabilisation) dans chaque tube. Laisser mélanger par diffusion. NE PAS PASSER AU VORTEX.
Incuber pendant 5 minutes a température ambiante sans agitation.

® N o gk~ w0

9. Agiter les tubes manuellement et avec précaution pendant 2 a 3 secondes.

10. Ajouter 10 yL d’anticorps conjugué spécifique I0Test a chaque tube de test et si nécessaire,10 uL de contrdle isotypique dans chaque tube de contréle.
11. Incuber pendant 15 a 20 minutes a température ambiante (18-25 °C), a I'abri de la lumiére.

12. Ajouter 4 mL de PBS et centrifuger a 300 x g pendant 5 minutes a température ambiante.

13. Eliminer le surnageant par aspiration et remettre le culot en suspension dans 0,5 & 1 mL de solution de fixation I0Test 3 (Ré&f. AO7800) & sa concentration
de travail (1X).

14. Les préparations sont prétes pour I'analyse cytométrique.

Nota Bene : Si les préparations doivent étre conserver plus de 2 heures avant analyse au cytometre, il est recommandé de les placer entre 2 et 8 °C et a
I'abri de la lumiére. Les tubes ainsi stockés ne se conservent pas plus de 24 heures.

VALEURS ATTENDUES

Dans nos laboratoires, les échantillons de sang total de 25 donneurs apparemment sains ont été traités a I'aide du réactif décrit ci-dessus. Les résultats
obtenus pour le compte des événements positifs d’intérét pour ce réactif sont présentés dans le tableau ci-dessous :

Systéme de lyse PerFix-nc :

Cible positive Nombre Moyenne (%) ET (Ecart type) CV (%)
Lymphocytes 25 10,98 4,13 37,60

Systéme de lyse IntraPrep :

Cible positive Nombre Moyenne (%) ET (Ecart type) CV (%)
Lymphocytes 25 10,02 4,03 40,19

Ces valeurs sont censées étre uniquement représentatives. Chaque laboratoire doit établir ses valeurs attendues a partir d’'une population locale de donneurs
normaux.

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

La molécule CD79a fait partie de I'hétérodimére CD79a / CD79b lié par pont disulfure et associé de maniére non covalente avec les immunoglobulines
de surface pour former le récepteur des cellules B (BCR) (12). L'expression de CD79a apparait de fagon précoce dans I'ontogénie des cellules B et sa
localisation au stade pro-B est alors cytoplasmique. Plus tardivement, la molécule CD79a entre dans la constitution du BCR. Son expression membranaire
persiste jusqu'au stade plasmocytaire, stade a partir duquel sa localisation redevient cytoplasmique (13).

L’AcM HM47 réagit avec un épitope intra-cytoplasmique de la molécule CD79a (13). Cet anticorps a été assigné au CD79a au cours du 5éme HLDA Workshop
sur les Antigénes de Différenciation des Leucocytes Humains, de Boston, Etats-Unis, en 1993 (Code WS: cB017, Section B) (13).

PRECISION

Les valeurs de percentile positives ont été déterminées a I'aide de sang total. Chaque échantillon a été analysé 4 fois, deux fois par jour pendant 1 jour sur
2 instruments a l'aide de 2 lots de réactifs d’anticorps monoclonal CD79a-APC. 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).
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Notre critére d’acceptation est dépendant du nombre d’événements positifs mesurés pour chaque population :
«  Siévénement positif < 1 500, CV <15 %
. Si événement positif > 1 500, CV < 10 %

Systéme de lyse PerFix-nc :

Lymphocytes
Nombre d’événements positifs (Moyenne) = 1026
Inter-opérateur Inter-cytomeétre Intra-lot Inter-lot Inter-analyse | Intra-analyse Total
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
RESULTATS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Systéme de lyse IntraPrep :
Lymphocytes
Nombre d’événements positifs (Moyenne) = 880
Inter-opérateur Inter-cytomeétre Intra-lot Inter-lot Inter-analyse | Intra-analyse Total
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
RESULTATS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
EXACTITUDE

L'exactitude de CD79a-APC a été évaluée en comparant les résultats avec un réactif de référence comme prédicat sur un ensemble d’échantillons de sang
total analysé sur un cytométre 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 :

Systéme de lyse PerFix-nc :

Nombre de donneurs = 25
Cible positive Moyenne A Critéres de cellules A % Valeur-p RESULTATS
Lymphocytes 0,32 <3 0,005 PASS
Systéme de lyse IntraPrep :
Nombre de donneurs = 25
Cible positive Moyenne A Critéres de cellules A % Valeur-p RESULTATS
Lymphocytes 0,09 <3 0,659 PASS

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 :

Systéme de lyse PerFix-nc :

Systéme de lyse IntraPrep :

Positive Target Limite du blanc (cellules/uL) Limite de détection (cellules/uL)
Lymphocytes 0 4

Positive Target Limite du blanc (cellules/pL) Limite de détection (cellules/pL)
Lymphocytes 1 2

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.

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

L’anticorps conjugué de ce réactif est étalonné de maniére 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 (11).

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

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.

2.

les bonnes pratiques de laboratoire.
3.
5.

exemple) avant la coloration (14).
6.
7.

Les résultats de CD79a-APC doivent étre interprétés a la lumiére du tableau clinique complet du patient, y compris : les symptémes, 'anamnése, les
résultats de tests supplémentaires et toute autre information appropriée.

Voir 'annexe pour des exemples et des références.
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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 I'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

IREVISION AC : Date de publication : octobre 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

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

Historique de révisions.

Ajout d’informations

\oir les sections Limites

Mises a jour typographiques et de formulations

Voir les sections Procédure, Performance, Limites,
Avertissement et précautions, Conservation et stabilité.

Suppression de sections

Exemple d’applications cliniques, réactifs, reproductibilité
intra-laboratoire, linéarité

Sections mises a jour

Utilisation, Classification des risques SGH, Preuve
de détérioration, Procédure, Annexe.

REVISION

Date de publication

AX

Sections mises a jour

Ajouter le kazakh

Sections mises a jour

Conservation et stabilité

Légende des symboles
Un glossaire des symboles est disponible sur beckmancoulter.com/techdocs (document numéro B60062)
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Spezifikationen

Spezifitat CD79a

Klon HM47

Hybridom NS1 x balb/c

Immunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
Immunglobulin IgG1

Spezies Maus

Aufreinigung Affinitdtschromatografie

Fluorochrom
Molverhaltnis

Allophycocyanin (APC)
APC/lg: 0,5-1,5

A-Anregung 633/638 nm

Emissionspeak 660 nm

Puffer PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA und 0,1 % NaN,
IOTest
Konjugierter Antikorper
CD79a-APC

B36287 100 Tests ; 1 mL, 10 L / test

Zur Verwendung als In vitro-Diagnostikum

VERWENDUNGSZWECK

Dieser mit einem Fluorochrom konjugierte Antikérper ermdglicht mithilfe der Durchflusszytometrie eine qualitative und nicht automatisierte Identifikation von
Zellpopulationen, die das CD79a-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, an die durch Leukozyten exprimierten antigenen Determinanten zu binden.

Die Durchlassigkeit wird in den zytoplasmatischen membranen der Leukozyten induziert, um die intrazellularen antigenen Determinanten mithilfe
monoklonaler fluoreszierender Antikorper nachzuweisen. Die Leukozyten werden anschlieRend mittels Durchflusszytometrie analysiert.

Das Durchflusszytometer misst die Lichtstreuung und die Fluoreszenz der Zellen. Es ermdglicht die Abgrenzung der gewunschten 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 verfligbaren Parameter
kombinieren, kdnnen zur Unterstitzung 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 angefarbten 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

CD79a-APC ist ein CD79a-Antikorper zur durchflusszytometrischen Identifikation und Charakterisierung von Zellen, die das CD79a-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 fur einen oder mehrere der folgenden Zwecke eingesetzt werden:

* Als Hilfsmittel zur Differenzialdiagnose von hamatologisch anormalen Patienten mit Verdacht auf ein hamatopoetisches Neoplasma und zur
Uberwachung von Patienten mit bestatigtem hamatopoetischem Neoplasma.

Siehe die nachstehenden Literaturhinweise:

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

PROBEN

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

Die Proben bei Raumtemperatur (18-25 °C) aufbewahren und nicht schitteln. 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 Uiber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Nicht einfrieren.

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

Vor Licht schutzen.

Eine mikrobielle Kontamination der Reagenzien muss vermieden werden, damit kein falsches Ergebnis erzielt wird.

o ok w2

Antikorperldsungen, die Natriumazid (NaN,3) enthalten, vorsichtig handhaben. Nicht einnehmen und Beriihrungen mit Haut, Schleimh&uten und Augen
vermeiden.
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Zudem kann Natriumazid in einem sauren Medium zur Bildung potenziell geféhrlicher Stickstoffwasserstoffsaure fiihren. Zur Entsorgung des
Reagenzes wird empfohlen, das Reagenz mit viel Wasser zu verdiinnen, 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 infektids 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, miissen in daflr vorgesehenen, fiir die Verbrennung bestimmten Behaltern
entsorgt werden.

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

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

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 gemafR Stabilitatsstudie: 730 Tage.

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

VERFALLSANZEICHEN
Ein verandertes Aussehen der Reagenzien kann ein Verfallsanzeichen sein. Entsprechende Reagenzien dirfen 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. auRerhalb dieser Lander mit dem fur Sie zustdndigen
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 mdégliche Akkumulation von Azidverbindungen zu vermeiden, die Abwasserrohre nach der Entsorgung von unverdiinntem Reagenz mit Wasser
spulen. Natriumazid muss entsprechend den 6rtlichen behdrdlichen Vorschriften entsorgt werden.

BENOTIGTE JEDOCH NICHT IM KIT ENTHALTENE ARTIKEL:

Probenahmerdhrchen und fir die Probenahme benétigte Materialien.

*  Automatische Pipetten mit Einwegspritzen fur 10, 100 und 500 pL.

*  Hamolyserdhrchen aus Kunststoff.

*  Um optimale Ergebnisse zu erhalten, werden folgende Reagenzien empfohlen (befolgen Sie das entsprechende spezifische Verfahren):
IntraPrep Fixier-/Permeabilisationsreagenz (Ref. A07802 oder A07803)
PerFix-nc Kit (no centrifuge assay kit) fur intra- und extrazelluldre Farbungsvorbereitung (Ref. B31167 oder B31168)

*  Reagenz zur Leukozytenfixierung. Beispiel: I0Test 3-Fixierungsldsung (Ref. A07800).

»  Isotypkontrolle APC: IOTest-Reagenz (Ref. IM2475).

*  Puffer (PBS: 0,01 M Natriumphosphat; 0,145 M Natriumchlorid; pH 7,2).

*  Zentrifuge.

*  Automatisches Mischgerat (Typ Vortex-Mischer).

. Durchflusszytometer.

VERFAHREN MIT PERFIX-NC-REAGENZ

Nachstehend ist das empfohlene Verfahren fiir die Anwendung des PerFix-nc-Kits (Assay-Kit ohne Zentrifuge) zur Vorbereitung der intra- und extrazellularen
Farbung (Ref. B31167 oder B31168) beschrieben.

Fir jede analysierte Probe kann zusatzlich zum Testréhrchen noch ein Kontrollréhrchen verwendet werden, in dem die Zellen in Gegenwart der Isotypkontrolle
(Ref. IM2475) gemischt werden.

VORBEREITUNG DER KIT-REAGENZIEN

PerFix-nc Pufferreagenzien 1 und 2

Es ist keine Rekonstitution erforderlich. Beide Reagenzien kénnen direkt aus dem Flaschchen verwendet werden.
Reagenzienvorbereitung fir PerFix-nc-Puffer 3

Bereiten Sie das Final 1X Reagenz gemafl Rezeptur von.

Verdlinnen Sie den 10-fach konzentrierten PerFix-nc Puffer 3 (Final 10X Ldsung) in deionisiertem Wasser: im Verhaltnis 1:9 zwischen Puffer 3 und Wasser. Vor
Gebrauch gut mischen. Es wird empfohlen, nur das fur die Untersuchungen des jeweiligen Tages benétigte Volumen des Final 1X Reagenzes vorzubereiten.

1. 50 pL der Blutprobe in den Boden der entsprechend gekennzeichneten Réhrchen geben. Es sollte kein Blut auf die Seitenwande der Réhrchen
gelangen, da sie sonst nicht entsprechend bearbeitet werden.

2. 5 or 25 pL des Fixierreagenzes in jedes Rohrchen pipettieren, je nachdem, ob eine schwache oder starke Fixierung erforderlich ist (siehe die
Gebrauchsanweisung fir PerFix-nc bezlglich Einzelheiten zu den Protokollen fiir schwache/starke Fixierung).
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3. Sofort mischen und bei Zimmertemperatur (18 bis 25° C) 15 Minuten inkubieren.
Das fixierte Blut erneut im Vortexer mischen und 300 pL des Permeabilisationsreagenzes in jedes Rdhrchen geben; sofort im Vortexer mischen.

5.  Unmittelbar danach 10 pL des fluorochrom-konjugierten Antikérpers gegen intrazelluldare Epitope und Oberflachenmolekile in jedes Rohrchen
geben (alternativ dazu kénnen die Antikorper vorher mit dem Permeabilisationsreagenz gemischt und gemeinsam am Schluss des Fixierschrittes
hinzugegeben werden).

Sofort im Vortexer mischen und 15 - 30 Minuten lang bei Zimmertemperatur inkubieren.

3 mL des Final 1X Reagenzes (aus 10-fach konzentrierter Final-L6sung vorbereitet) in jedes Rohrchen geben; sofort im Vortexer mischen; die Probe
nun fiir die Analyse auf einem Durchflusszytometer bereit.

HINWEIS: Die Praparate konnen bis zu 24 Stunden vor der zytometrischen Analyse gelagert werden. Dies sollte bei 2-8 °C und lichtgeschutzt erfolgen.

VERFAHREN MIT INTRAPREP-REAGENZ
Nachfolgend finden Sie das empfohlene Verfahren fir die Anwendung des IntraPrep Fixier-/Permeabilisationsreagenz (Ref. A07802 oder A07803).

Fur jede analysierte Probe kann zusatzlich zum Testréhrchen noch ein Kontrollréhrchen verwendet werden, in dem die Zellen in Gegenwart der Isotypkontrolle
(Ref. IM2475) gemischt werden.

Die optimale Farbung einer Blutprobe erhalt man mit einer Leukozytenanzahl zwischen 3 und 10 x 10° Zellen/uL. Wenn die Leukozytenkonzentration gréRer
als 10 x 10° Zellen/uL ist, muss verdiinnt werden (11).

1. 50 pL des in EDTA entnommenen Bluts in jedes Réhrchen geben.

In jedes Rohrchen 100 pL des IntraPrep-Reagenzes 1 (Fixierung) geben.

Die Rohrchen 3 bis 5 Sekunden lang kraftig mit dem Vortex-Mischer mischen.

Bei Raumtemperatur (18-25 °C) 15 Minuten lang lichtgeschutzt inkubieren.

In jedes Rohrchen 4 mL PBS geben.

Bei 300 x g 5 Minuten lang bei Raumtemperatur zentrifugieren. Den Uberstand absaugen.

In jedes Réhrchen 100 plL IntraPrep-Reagenz 2 (Permeabilisierung) geben. Durch Diffusion mischen lassen. NICHT MIT DEM VORTEX-MISCHER
MISCHEN.

8. 5 Minuten lang bei Raumtemperatur ohne Schiitteln inkubieren.

N o ok oN

9. Die Réhrchen vorsichtig 2 bis 3 Sekunden lang manuell schiitteln.

10. 10 pL des spezifischen konjugierten IOTest-Antikorpers in jedes Testrohrchen und bei Bedarf 10 uL der Isotypkontrolle in jedes Kontrollrdhrchen geben.
11. Bei Raumtemperatur (18-25 °C) 15 bis 20 Minuten lang lichtgeschutzt inkubieren.

12. 4 mL PBS hinzufiigen und mit 300 x g 5 Minuten lang bei Raumtemperatur zentrifugieren.

13. Entfernen Sie den Uberstand durch Absaugung und resuspendieren Sie das Zellpellet in 0,5 bis 1 mL |OTest 3-Fixierlésung (Ref. A07800) in der
Anwendungskonzentration (1X).

14. Die Praparate sind gebrauchsfertig fiir die Verwendung zur zytometrischen Analyse.

HINWEIS: Wenn die Proben langer als 2 Stunden vor der Analyse aufbewahrt werden mussen, wird empfohlen, sie bei 2 — 8 °C und vor Lichteinstrahlung
geschiitzt zu lagern. Die so gelagerten Réhrchen sind dennoch nicht langer als 24 Stunden stabil.

ERWARTETE WERTE

In unseren Laboren wurden die Vollblutproben von 25 scheinbar gesunden Spendern unter Verwendung des oben beschriebenen Reagenzes behandelt. Die
Ergebnisse fiir die Anzahl der positiven Ereignisse von Interesse, die mit diesem Reagenz erzielt wurden, sind in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrt:

PerFix-nc-Lysesystem:

Positives Ziel Nummer Mittelwert (%) SD VK (%)
Lymphozyten 25 10,98 4,13 37,60

IntraPrep-Lysesystem:

Positives Ziel Nummer Mittelwert (%) SD VK (%)
Lymphozyten 25 10,02 4,03 40,19

Die Werte dienen nur zu Veranschaulichungszwecken. Jedes Labor muss anhand der oértlichen Population normaler Spender eigene erwartete Werte
festlegen.

LEISTUNG

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

SPEZIFITAT

Das Molekil CD79a ist Teil des uber Disulfidbriicken verbundenen CD79a / CD79b-Heterodimers, das auf nicht kovalente Weise mit den
Oberflachenimmunglobulinen assoziiert ist und den Rezeptor der B-Zellen (BCR) bildet (12). Die Expression von CD79a tritt friihzeitig bei der Ontogenie
der B-Zellen auf, die Lokalisierung im Pro-B-Stadium ist zytoplasmatisch. Spater spielt das Molekil CD79a dann eine Rolle bei der Bildung des BCR. Seine
Membranexpression dauert bis zum Plasmozytenstadium an. In diesem Stadium wird seine Lokalisierung erneut zytoplasmatisch (13).

Der mAk HM47 reagiert mit einem intrazytoplasmatischen Epitop des Molekiils CD79a (13). Dieser Antikérper wurde 1993 auf dem 5. HLDA Workshop Gber
die Differenzierungsantigene der menschlichen Leukozyten in Boston, USA, dem Molekil CD79a zugeordnet (WS Code: cB017, Sektion B) (13).

PRAZISION

Die prozentualen positiven Werte wurden unter Verwendung von Vollblut bestimmt. Jede Probe wurde zweimal taglich 1 Tag lang unter Verwendung
von 2 Chargen der Reagenzien mit dem monoklonalen Antikérper CD79a-APC 4 Mal auf 2 Instrumenten analysiert. Messungen (% positiv) wurden mit
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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 %

PerFix-nc-Lysesystem:

Lymphozyten
Anzahl der positiven Ereignisse (Mittelwert) = 1026
Zwischen Zwischen Innerhalb | Zwischen | Zwischen | Innerhalb Gesamt
Bedienern Durchflusszytometern einer Chargen Laufen |eines Laufs
Charge
VK (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
ERGEBNISSE PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep-Lysesystem:
Lymphozyten
Anzahl der positiven Ereignisse (Mittelwert) = 880
Zwischen Zwischen Innerhalb | Zwischen | Zwischen | Innerhalb Gesamt
Bedienern Durchflusszytometern einer Chargen Laufen |eines Laufs
Charge
VK (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
ERGEBNISSE PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
GENAUIGKEIT

Die Genauigkeit von CD79a-APC wurde anhand eines Vergleichs der Ergebnisse mit einem Referenzreagenz als Pradikat fiir einen Satz aus 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:
PerFix-nc-Lysesystem:

Anzahl der Spender = 25
Positives Ziel Mittelwert A A % Zellkriterien p-Wert ERGEBNISSE
Lymphozyten 0,32 <3 0,005 PASS

IntraPrep-Lysesystem:

Anzahl der Spender = 25
Positives Ziel Mittelwert A A % Zellkriterien p-Wert ERGEBNISSE
Lymphozyten 0,09 <3 0,659 PASS

GRENZWERT FUR LEERWERT UND NACHWEISGRENZE

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

PerFix-nc-Lysesystem:

Positive Target Grenzwert fur Leerwert (Zelle/uL) Nachweisgrenze (Zelle/pL)
Lymphozyten 0 4

IntraPrep-Lysesystem:

Positive Target Grenzwert fir Leerwert (Zelle/uL) Nachweisgrenze (Zelle/pL)
Lymphozyten 1 2
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 sorgfaltig positioniert wurden.

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

3. 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(11).

5. Bei bestimmten Krankheitszustanden, beispielsweise einem schweren Nierenversagen oder Hamoglobinopathien, kann die Lyse der Erythrozyten
maoglicherweise nur langsam oder unvollstéandig erfolgen oder sogar unmdglich sein. In diesem Fall empfiehlt es sich, vor dem Farben einkernige
Zellen mittels eines Dichtegradienten (beispielsweise Ficoll) zu isolieren (14).
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6. Bei Patienten, die sich Therapien mit anti-humanen monoklonalen Antikdrpern unterziehen, kann das Nachweisvermdgen fir die spezifischen
anvisierten Antigene aufgrund einer teilweisen oder vollstandigen Blockierung durch die therapeutischen Antikérper vermindert sein oder ganzlich
ausbleiben.

7. Die Ergebnisse fur CD79a-APC mussen unter Berlcksichtigung aller klinischen Befunde fir den Patienten interpretiert werden, einschlieRlich
Symptomen, klinischer Vorgeschichte, Daten zuséatzlicher 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 Behérde 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 AC: Freigabedatum: Oktober 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 hinzugefiigt Nummer nach BSI 2797; Vorgesehener Benutzer; Klinische
Anwendung; Konzentration; Prazision; Genauigkeit;
Grenzwert fur Leerwert und Nachweisgrenze; Weitere

Informationen; Revisionsubersicht.
Informationen hinzugefiigt Siehe Abschnitt Einschrénkungen
Formulierung oder Typografie aktualisiert Siehe die Abschnitte Verfahren; Leistung; Einschrankungen;
Warnungen und VorsichtsmaRnahmen; Lagerung

und Stabilitat.

Abschnitte gestrichen Beispiel fir 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

Liste der Symbole

Das Glossar der Symbole ist auf beckman.com/techdocs (Dokumentnummer B60062) verfiigbar.
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Specifiche

Specificita CD79a

Clone HM47

Ibridoma NS1 x balb/c

Immunogeno Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Immunoglobulina IgG1

Specie Topo

Purificazione Cromatografia di affinita

Fluorocromo Allophycocyanin (APC)

Rapporto molare APC /Ig: 0,5-1,5

Eccitazione A 633/638 nm

Picco di emissione 660 nm

Tampone PBS pH 7,2 piu 2 mg/mL di BSA e NaN; 0,1%
IOTest
Anticorpo coniugato
CD79a-APC

B36287 100 test; 1 mL, 10 uL / test
Per uso diagnostico in vitro

USO PREVISTO

Questo anticorpo coniugato con fluorocromo consente I'identificazione qualitativa e non automatizzata di popolazioni cellulari che esprimono I'antigene CD79a
presente nei campioni biologici umani mediante citometria a flusso (vedere la sezione “Campioni” di seguito).

PRINCIPIO

Questo test si basa sulla capacita di specifici anticorpi monoclonali di legarsi ai determinanti antigenici espressi dai leucociti.

La permeabilita & indotta nelle membrane citoplasmatiche di leucociti per la dimostrazione dei determinanti antigenici intracellulari mediante anticorpi
monoclonali fluorescenti. | leucociti vengono poi analizzati 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

CD79a-APC é un anticorpo CD79a utilizzato per identificare e caratterizzare le cellule che esprimono I'antigene CD79a 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 sospetta neoplasia ematopoietica e nel monitoraggio di pazienti
con neoplasia ematopoietica nota.

Vedere i riferimenti seguenti:

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

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

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.

I e o

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: 730 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 10, 100 e 500 pL.

*  Provette per emolisi in plastica.

«  Per ottenere risultati ottimali, si consigliano i seguenti reagenti (attenersi alla specifica procedura correlata):
Reagente IntraPrep Fixation/ Permeabilization (Cod. A07802 o A07803)
PerFix-nc Kit (no centrifuge assay kit), per preparazione di colorazione intracellulare ed extracellulare (Cod. B31167 o B31168)

* Reagente di fissaggio dei leucociti. Ad esempio: Soluzione fissante I0Test 3 (Rif. A07800).

»  Controllo di isotipo APC: reagente I0Test (Rif. IM2475).

*  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 CON REAGENTE PERFIX-NC

Di seguito viene illustrata la procedura consigliata per 'uso del kit PerFix-nc (nessun kit di dosaggio per centrifuga) per la preparazione della colorazione
intracellulare ed extracellulare (Rif. B31167 o B31168).

Per ogni campione analizzato, oltre alla provetta del test, si pud aggiungere una provetta di controllo in cui miscelare le cellule in presenza di controllo di
isotipo (Rif. IM2475).

KIT DI PREPARAZIONE DEI REAGENTI

Reagenti PerFix-nc Buffer 1 e 2

Non & necessaria alcuna ricostituzione. Entrambi i reagenti possono essere utilizzati direttamente dal flacone.
Preparazione del Reagente del PerFix-nc Buffer 3

Preparare estemporaneamente Final 1X Reagent.

Diluire 10X Concentrated PerFix-nc Buffer 3 (Final 10X Solution) in acqua deionizzata: 1 volume di Buffer 3 con 9 volumi di acqua. Miscelare bene prima
dell'uso. Si consiglia di preparare solo il volume di Final 1X Reagent necessario per gli sperimenti del giorno.

1. Pipettare 50 pL di campione di sangue in fondo a ciascuna provetta con adeguata etichetta. Evitare che un po' di sangue vada sul lato della provetta,
altrimenti non sara trattato correttamente.

2. Pipettare 5 or 25 pL di reagente fissativo in ogni provetta, in base alle necessita di fissazione (bassa o alta). Per i dettagli relativi ai protocolli di
fissazione bassal/alta, consultare le istruzioni per I'uso di PerFix-nc.

3. Vortexare immediatamente e incubare per 15 min a temperatura ambiente (18 — 25 °C).
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4. Miscelare di nuovo con Vortex il sangue fissato e aggiungere 300 pL di Permeabilizing Reagent a ogni provetta; miscelare immediatamente con Vortex.

5. Aggiungere immediatamente a ciascuna provetta 10 pL di anticorpi coniugati con fluorocromo contro epitopi intracellulari e molecole superficiali (in
alternativa, gli anticorpi possono essere premiscelati in Permeabilizing Reagent e aggiunti complessivamente al termine della fase di fissazione).

Miscelare immediatamente con Vortex e incubare per 15 - 30 minuti a temperatura ambiente.

Aggiungere a ciascuna provetta 3 mL di Final 1X Reagent (preparato da 10X Concentrated Final Solution); miscelare immediatamente con Vortex; il
campione & quindi pronto per I'analisi con un citometro a flusso.

NOTA: i preparati possono essere conservati per 24 ore prima dell'analisi citometrica. Si consiglia di conservarli ad una temperatura di 2-8 °C, al riparo dalla
luce.

PROCEDURA CON REAGENTE INTRAPREP
Di seguito viene illustrata la procedura consigliata per l'uso di reagente IntraPrep Fixation/Permeabilization (Cod. A07802 o A07803).

Per ogni campione analizzato, oltre alla provetta del test, si pud aggiungere una provetta di controllo in cui miscelare le cellule in presenza di controllo di
isotipo (Rif. IM2475).

Per un campione di sangue, la colorazione ottimale si ottiene utilizzando un numero di leucociti tra 3 e 10 x 10° cellule / pL. Diluire se la concentrazione di
leucociti & superiore a 10 x 10° cellule / uL (11).

1. Aggiungere 50 pL di sangue campionato in EDTA a ogni provetta.

Aggiungere a ciascuna provetta 100 pL di reagente IntraPrep 1 (Fixation).

Agitare vigorosamente le provette con il Vortex per 3-5 secondi.

Incubare a temperatura ambiente (18-25 °C) per 15 minuti, al riparo dalla luce.

Aggiungere 4 mL di PBS a ciascuna provetta.

Centrifugare per 5 minuti a 300 x g a temperatura ambiente. Rimuovere il surnatante mediante aspirazione.

Aggiungere 100 uL di reagente IntraPrep 2 (permeabilizzazione) a ogni provetta. Attendere la miscelazione per diffusione. NON USARE AGITARE
TRAMITE VORTEX.

Incubare a temperatura ambiente per 5 minuti senza agitare.

N o o ks~

Agitare le provette manualmente con attenzione per 2-3 secondi.

10. Aggiungere 10 pL di anticorpo coniugato I0Test specifico in ogni provetta del test e, se necessario, 10 pL di controllo di isotipo in ogni provetta di
controllo.

11. Incubare a temperatura ambiente (18-25 °C) per 15-20 minuti, al riparo dalla luce.
12. Aggiungere 4 mL di PBS e centrifugare a 300 x g per 5 minuti a temperatura ambiente.

13. Eliminare il surnatante mediante aspirazione e risospendere il pellet di cellule in 0,5-1 mL di soluzione fissante 10Test 3 (Ref. A07800) alla sua
concentrazione di lavoro (1X).

14. | preparati devono essere pronti per I'analisi citometrica.

B.: se i preparati devono essere conservati per piu di 2 ore prima dell’analisi con il citometro, si raccomanda di tenerli a una temperatura tra2 e 8 °C e al
riparo dalla luce. Le provette conservate in questo modo devono essere utilizzate entro 24 ore.

VALORI ATTESI

Nei nostri laboratori, i campioni di sangue intero di donatori apparentemente sani 25 sono stati trattati utilizzando il reagente descritto sopra. | risultati ottenuti
dal conteggio degli eventi positivi pertinenti a questo reagente sono riportati nella tabella di seguito:

Sistema di lisi PerFix-nc:

Target positivo Numero Media (%) SD CV (%)
Linfociti 25 10,98 4,13 37,60

Sistema di lisi IntraPrep:

Target positivo Numero Media (%) SD CV (%)
Linfociti 25 10,02 4,03 40,19

Tali valori sono forniti unicamente a scopo indicativo. Ogni laboratorio deve definire i propri valori attesi a partire dalla popolazione locale di donatori normali.

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

La molecola CD79a fa parte dell’eterodimero CD79a / CD79b, legato mediante ponte disolfuro e associato in modo non covalente alle immunoglobuline di
superficie per formare il ricettore per I'antigene delle cellule B (BCR) (12). L'espressione della CD79a si manifesta precocemente nell’ontogenesi delle cellule
B e in tali condizioni la sua localizzazione nello stadio pro-B & citoplasmatica. In uno stadio piu avanzato, la molecola CD79a entra nella costituzione del
BCR. La sua espressione sulla membrana rimane tale fino allo stadio di plasmacellula, dopo di che la sua localizzazione torna ad essere citoplasmatica (13).

I MoAb HM47 reagisce con un epitopo intracitoplasmatico della molecola CD79a (13). Questo anticorpo & stato riconosciuto come specifico per I'antigene
CD79a nel corso del 5° HLDA Workshop sugli Antigeni di Differenziazione dei Leucociti Umani, tenutosi a Boston, Stati Uniti, nel 1993 (WS Code: cB017,
Section B) (13).

PRECISIONE

| valori percentuali positivi sono stati determinati utilizzando sangue intero. Ogni campione é stato analizzato 4 volte, due volte al giorno per 1 giorno su 2
strumenti utilizzando 2 lotti di reagenti per anticorpi monoclonali CD79a-APC. Le misurazioni (% positive) sono state eseguite sul citometro a flusso Navios.

B59759-AX 19 of 174



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%

Sistema di lisi PerFix-nc:

Linfociti
Numero di eventi positivi (media) = 1026
Inter-operatore Inter-citometro Intra-lotto | Inter-lotto | Inter-analisi | Intra-analisi Totale
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
RISULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Sistema di lisi IntraPrep:
Linfociti
Numero di eventi positivi (media) = 880
Inter-operatore Inter-citometro Intra-lotto | Inter-lotto | Inter-analisi | Intra-analisi Totale
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
RISULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
ACCURATEZZA

L'accuratezza di CD79a-APC é stata valutata confrontando i risultati con un reagente di riferimento come predicato su una serie di campioni di sangue intero
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:
Sistema di lisi PerFix-nc:

Numero di donatori = 25
Target positivo A medio Criteri cellulari A % Valore p RISULTATI
Linfociti 0,32 <3 0,005 PASS

Sistema di lisi IntraPrep:

Numero di donatori = 25
Target positivo A medio Criteri cellulari A % Valore p RISULTATI
Linfociti 0,09 <3 0,659 PASS

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:

Sistema di lisi PerFix-nc:

Positive Target Limite del bianco (cellula/pL) Limite di rilevazione (cellula/pL)
Linfociti 0 4

Sistema di lisi IntraPrep:

Positive Target Limite del bianco (cellula/yL) Limite di rilevazione (cellula/pL)
Linfociti

LIMITAZIONI

1. La citometria 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. Seguendo le procedure descritte nel foglietto illustrativo con le informazioni tecniche, compatibili con le buone pratiche di laboratorio, & possibile
ottenere risultati accurati e riproducibili.

3. 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.

4. In caso di iperleucocitosi, diluire il sangue in PBS in modo da ottenere un valore di circa 5 x 10° leucociti/L (11).

5. In alcuni stati patologici, come insufficienza renale grave o emoglobinopatie, la lisi degli eritrociti pud 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 (14).

6. 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.

7. I risultati CD79a-APC 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.
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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 AC: Data di pubblicazione: Ottobre 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

Legenda dei simboli
Il Glossario dei simboli & disponibile all'indirizzo beckman.com/techdocs (documento numero B60062)

B59759-AX

21 of 174




Especificaciones

Especificidad CD79a

Clon HM47

Hibridoma NS1 x balb/c

Inmundgeno Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
Inmunoglobulina IgG1

Especie Ratén

Purificacion Cromatografia de afinidad

Fluorocromo

Allophycocyanin (APC)

Proporcion molar

APC /1g: 0,5-1,5

Excitacion A 633/638 nm

Pico de emisién 660 nm

Tampon PBS pH 7,2 mas 2 mg/mL BSA y 0,1 % NaN,
IO0Test
Anticuerpo conjugado
CD79a-APC
B36287 100 determinaciones; 1 mL,

10 pL / test

Para uso diagnéstico in vitro

USO PREVISTO

Este anticuerpo conjugado con un fluorocromo permite la identificacién cualitativa y no automatizada de poblaciones de células que expresan el antigeno
CD79a presente en muestras biolégicas humanas mediante citometria de flujo (véase la seccion «Muestras» mas adelante).

PRINCIPIO

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

La permeabilidad se induce en las membranas citoplasmaticas de los leucocitos para la demostraciéon de los determinantes antigénicos intracelulares por
medio de anticuerpos fluorescentes monoclonales. Posteriormente los leucocitos se analizan mediante citometria de flujo.

El citometro de flujo mide la dispersién de la luz y la fluorescencia de las células. Permite acotar la poblacion de interés dentro de una ventana electronica,
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 citometro como apoyo para la fase de seleccion en funcién
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 CD79a-APC es un anticuerpo frente a CD79a utilizado para identificar y caracterizar células que expresan el antigeno CD79a mediante citometria
de flujo. Este producto por si solo no puede y no esta disefiado para generar una conclusion diagnéstica.

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 la presencia de una neoplasia hematopoyética
y realizar el seguimiento de pacientes con una neoplasia hematopoyética conocida.

Consulte las siguientes referencias:

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

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

No use el reactivo después de la fecha de caducidad.

No lo congele.

Déjelo a temperatura ambiente (18-25 °C) antes de su utilizacion.

Minimice el tiempo de exposicién a la luz.

Evite la contaminaciéon microbiana de los reactivos, ya que esto puede provocar resultados falsos.

I e o

Las soluciones de anticuerpo que contienen azida sédica (NaN;) deben manipularse con precaucién. No ingerir y evitar todo contacto con la piel, la
mucosa Yy los ojos.
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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: 730 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 explosion 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 10, 100 y 500 pL.

e Tubos de hemodlisis de plastico.

«  Para obtener resultados 6ptimos, se recomienda utilizar los siguientes reactivos (siga el procedimiento especifico correspondiente):
Reactivo de fijacion/permeabilizacién IntraPrep (Ref A07802 o A07803)
Kit Perfix-nc (no centrifuge assay kit) para la preparacion de la tincién intra y extracelular (Ref. B31167 o B31168)

*  Reactivo de fijacién de leucocitos. Por ejemplo: Solucién de fijacion I0Test 3 (Ref. A07800).

«  Control de isotipo APC: Reactivo I0Test (Ref. IM2475).

. Tampodn (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 CON EL REACTIVO PERFIX-NC

A continuacién se muestra el procedimiento recomendado para utilizar con el kit PerFix-nc (sin kit de ensayo de centrifugacion) para la preparacion de la
tincion intra y extracelular (Ref B31167 o B31168).

Para cada muestra analizada, ademas del tubo de ensayo, se puede afiadir un tubo de control en el que se mezclan las células en presencia de los controles
de isotipo (Ref. IM2475).

PREPARACION DEL REACTIVO DEL KIT

Reactivos del tampdn 1y 2 PerFix-nc

No es necesaria ninguna reconstituciéon. Estos reactivos pueden utilizarse directamente del frasco.
Preparacion del reactivo del tampon 3 PerFix-nc

Prepare extemporaneamente el reactivo 1X final.

Diluya el tampén 3 PerFix-nc con una concentracion 10X (solucién final 10X) en agua desionizada: 1 volumen de tampén 3 con 9 volumenes de agua.
Mezcle bien antes del uso. Se recomienda preparar solo el volumen de reactivo 1X final necesario para las pruebas realizadas durante el dia.

1. Pipetee 50 uL de muestra de sangre en el fondo de cada tubo etiquetado correctamente. Evite que la sangre toque el lateral del tubo; de lo contrario
no se tratara correctamente.

2. Pipetear 5 or 25 pL del reactivo fijador en cada tubo, dependiendo de si se requiere una fijaciéon baja o alta (consultar las instrucciones de uso de
PerFix-nc para conocer los detalles de los protocolos de fijacion baja/alta).

3. Agite con vortex inmediatamente e incube durante 15 minutos a temperatura ambiente (18 — 25 °C).
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4. Agite con vértex la sangre fijada y afiada 300 pL de reactivo de permeabilizacién en cada tubo; agite con vértex inmediatamente.

5. Anada inmediatamente 10 pL de los anticuerpos conjugados con fluorocromo contra los epitopos intracelulares y moléculas de superficie
(alternativamente, los anticuerpos pueden premezclarse en el reactivo de permeabilizacién y afiadirse por completo al final de la etapa de fijacion).

Agite con vortex inmediatamente e incube durante 15 - 30 min. como minimo a temperatura ambiente.

Afada a cada tubo 3 mL de reactivo 1X final (preparado a partir de la solucion final con concentracion 10X). Agite con vortex inmediatamente; la
muestra ya esta lista para el andlisis en un citémetro de flujo.

NOTA: Si las preparaciones van a almacenar durante mas de 24 horas antes del analisis de citometria, se recomienda almacenarlas entre 2y 8 °C y
protegidas de la luz.

PROCEDIMIENTO CON EL REACTIVO INTRAPREP
A continuacién se indica el procedimiento recomendado para utilizar con el reactivo de fijacién/permeabilizacion IntraPrep (Ref. A07802 o A07803).

Para cada muestra analizada, ademas del tubo de ensayo, se puede afiadir un tubo de control en el que se mezclan las células en presencia de los controles
de isotipo (Ref. IM2475).

Para una muestra de sangre, la tincién éptima se obtiene mediante el uso de leucocitos a una concentracion entre 3 y 10 x 10° células / pL. Realice una
dilucion si la concentracion de leucocitos es superior a 10 x 10° células / uL (11).

1. Afadir 50 pL de sangre extraida con EDTA a cada tubo de ensayo.

Afada 100 pL de reactivo IntraPrep 1 (fijacién) a cada tubo.

Agite enérgicamente en el vortex los tubos entre 3 y 5 segundos.

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

Afada 4 mL de PBS en cada tubo.

Centrifugue durante 5 minutos a 300 x g a temperatura ambiente. Elimine el sobrenadante mediante aspiracion.

Afada a cada tubo 100 pL de reactivo IntraPrep 2 (Permeabilizacién). Permita mezclar mediante dispersion. NO MEZCLAR EN EL VORTEX.
Incube durante 5 minutos a temperatura ambiente y sin agitar.

Agite los tubos con cuidado y de forma manual entre 2 y 3 segundos.

S © ® No ok~ 0w

0. Afadir 10 pL de anticuerpos conjugados especificos |OTest a cada tubo de muestra problema y, si es necesario, 10 uL del control de isotipo a cada
tubo de control.

11. Incube entre 15 y 20 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C) y protegido de la luz.
12. Afada 4 mL de PBS y centrifugue durante 5 minutos a 300 x g a temperatura ambiente.

13. Elimine el liquido que flota en la superficie mediante aspiracion y vuelva a suspender el sedimento celular a entre 0,5 mL y 1 mL de solucion fijadora
IOTest 3 (ref. A07800) a su concentracion operativa (1X).

14. Las preparaciones estan listas para los analisis citométricos.

ADVERTENCIA: Si las preparaciones no se analizan antes de 2 horas, se recomienda conservarlas entre 2y 8 °C en un lugar protegido de la luz. Los tubos
asi almacenados no se deben conservar mas de 24 horas.

VALORES ESPERADOS

Se trataron en nuestros laboratorios las muestras de sangre total de 25 donantes aparentemente sanos utilizando el reactivo descrito. Los resultados
obtenidos del recuento de eventos de interés positivos con este reactivo se proporcionan en la siguiente tabla:

Sistema de lisado PerFix-nc:

Objetivo positivo Cantidad Media (%) DE CV (%)
Linfocitos 25 10,98 4,13 37,60

Sistema de lisado IntraPrep:

Objetivo positivo Cantidad Media (%) DE CV (%)
Linfocitos 25 10,02 4,03 40,19

Estos valores tienen caracter meramente ilustrativo. Cada laboratorio debera establecer sus valores esperados segun la poblacién local de donantes
normales.

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

La molécula CD79a forma parte del heterodimero CD79a/CD79b, unido por un enlace disulfuro, y asociado no covalentemente con las inmunoglobulinas
de superficie para formar el receptor de las células B (BCR) (12). La expresiéon de CD79a se inicia de manera precoz en la ontogenia de las células B y su
localizacién en el estadio pro-B es citoplasmatica. Mas tarde, la molécula CD79a se incorpora al BCR. Su expresiéon en membrana persiste hasta el estadio
de célula plasmatica, estadio a partir del cual su localizacién vuelve a ser citoplasmatica (13).

El AcMo HM47 reconoce un epitopo intracitoplasmatico de la molécula CD79a (13). Este anticuerpo se asigné al CD79a en el transcurso del 50 HLDA
Workshop sobre Antigenos de Diferenciacién de los Leucocitos Humanos, Boston, EE.UU, en 1993 (WS Cédigo: cB017, Seccion B) (13).

PRECISION

Los valores porcentuales positivos se determinaron utilizando sangre total. Cada muestra se proces6 4 veces, dos veces al dia durante 1 dia en 2 instrumentos
utilizando 2 lotes de reactivos de anticuerpo monoclonal CD79a-APC. Las mediciones (% de positivos) se realizaron en un citometro de flujo Navios. El
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analisis se realiz6 segun el método EP5-A2 del CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Evaluacion del rendimiento

de la precisién de los métodos de medicién cuantitativos).

Nuestro criterio de aceptacion depende del nimero de eventos positivos determinado en cada poblacién:

*  Si el numero de eventos positivos es < 1500, CV < 15 %

«  Si el numero de eventos positivos es > 1500, CV < 10 %

Sistema de lisado PerFix-nc:

Linfocitos
Numero de eventos positivos (media) = 1026
Entre operadores | Entre citmetros Intralote | Entre lotes Entre Intraanalisis Total
analisis
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Sistema de lisado IntraPrep:
Linfocitos
Numero de eventos positivos (media) = 880
Entre operadores | Entre citdmetros Intralote | Entre lotes Entre Intraanalisis Total
analisis
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
EXACTITUD

La exactitud de CD79a-APC se evalué comparando los resultados con un reactivo de referencia como valor previsto en un conjunto de muestras de sangre
total procesadas en un citdmetro 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:

Sistema de lisado PerFix-nc:

Numero de donantes = 25
Objetivo positivo A medio Criterios de A % de células Valor p RESULTADOS
Linfocitos 0,32 <3 0,005 PASS
Sistema de lisado IntraPrep:
Numero de donantes = 25
Objetivo positivo A medio Criterios de A % de células Valor p RESULTADOS
Linfocitos 0,09 <3 0,659 PASS

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:

Sistema de lisado PerFix-nc:

Sistema de lisado IntraPrep:

Positive Target Limite de Blanco (células/pL) Limite de Deteccion (células/pL)
Linfocitos 0 4

Positive Target Limite de Blanco (células/pL) Limite de Deteccion (células/pL)
Linfocitos 1 2

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 atencién.

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

3. Elanticuerpo 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.

4. En caso de hiperleucocitosis, diluya la sangre en PBS para obtener un valor de aproximadamente 5 x 10° leucocitos/L (11).

5. Enalgunos 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 (14).

6. 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.

7. Los resultados de CD79a-APC deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente, incluidos: sintomas, historial clinico, datos de pruebas
adicionales y demas informacion pertinente.
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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 agui 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 o0 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 AC: Fecha de publicacién: Octubre 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

Numero BSI 2797, Usuario previsto, Rendimiento clinico,
Concentracion, Precision, Exactitud, Limite de blanco y limite
de deteccion, Informacioén adicional, Historial de revisiones.

Informacion afiadida

Véase la seccidon 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, Clasificacién 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

Lista de simbolos
El glosario de simbolos esta disponible en beckman.com/techdocs (nimero de documento B60062)
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Especificagcées

Especificidade CD79a

Clone HM47

Hibridoma NS1 x balb/c

Imunogénio Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Imunoglobulina IgG1

Espécie Rato

Purificacao Cromatografia de afinidade

Fluorocromo Allophycocyanin (APC)

Razao molar APC/lg: 0,5-1,5

A de excitacéo 633/638 nm

Pico de emisséo 660 nm

Tampao PBS com pH 7,2 mais 2 mg/mL de ASB e 0,1% de NaN,
IO0Test
Anticorpo conjugado
CD79a-APC

B36287 100 testes; 1 mL, 10 uL / test

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
CD79a presente em amostras biolégicas humanas utilizando citometria de fluxo (consulte a seccdo «Amostras» abaixo).

PRINCIPIO

Este teste baseia-se na capacidade de os anticorpos monoclonais especificos se ligarem aos determinantes antigénicos expressados por leucdcitos.

A permeabilidade é induzida nas membranas citoplasmicas dos leucdcitos para demonstragéo dos determinantes antigénicos intracelulares, através dos
anticorpos fluorescentes monoclonais. Os leucdcitos séo, entédo, analisados pela citometria de fluxo.

O citémetro de fluxo mede a difuséo de luz e a fluorescéncia das células. Permite delimitar a populagéo 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 (disperséo 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
aplicagao escolhida pelo utilizador.

A fluorescéncia das células delimitadas é analisada para distinguir os eventos de coloracéo positiva daqueles sem coloragdo. Os resultados sao apresentados
como uma percentagem de eventos positivos em relagao 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 CD79a-APC ¢é um anticorpo de CD79a utilizado para identificar e caracterizar células que expressam o antigénio CD79a por citometria de fluxo. Este
produto, por si s6, ndo pode e ndo se destina a gerar qualquer conclusédo de diagnéstico.

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

«  Para auxiliar no diagnostico diferencial de pacientes com alteragdes hematoldgicas, suspeitos de padecerem de neoplasia hematopoiética, e para
monitorizar pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

Consulte as seguintes referéncias:

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

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 nao 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 pungao venosa.

CONCENTRAGAO

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

AVISOS E PRECAUGCOES
1. Nao utilize o reagente depois da data de validade.
N&o congele.
Aguarde que fique a temperatura ambiente (18—-25 °C) antes da utilizagdo.
Evite a exposigdo a luz.
Evite a contaminagdo microbiana dos reagentes, caso contrario, poderdo ocorrer falsos resultados.

R

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.

7. 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: 730 dias.

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

EVIDENCIA DE DEGRADAGCAO
Uma alteragé@o no aspeto fisico dos reagentes podera indicar deterioragéo, pelo que o reagente ndo 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 10, 100 e 500 pL.

e Tubos de plastico para hemolise.

«  Para obter resultados optimizados, sdo recomendados os seguintes reagentes (siga o procedimento especifico relacionado).
Reagente de fixagao/permeabilizagéo IntraPrep (Ref? A07802 ou A07803)
Kit PerFix-nc (no centrifuge assay kit), para Preparagéo de coloragao intra e extra celular (Ref? B31167 ou B31168)

* Reagente de fixagdo de leucdcitos. Por exemplo: solugéo fixadora IOTest 3 (Ref. A07800).

«  Controlo de isotipo APC de : reagente IOTest (Ref. IM2475).

*  Tampéo (PBS: 0,01 M de fosfato de sddio; 0,145 M de cloreto de sdédio; pH 7,2).

*  Centrifugue.

»  Agitador automatico (tipo vortex).

«  Citéometro de fluxo.

PROCEDIMENTO COM REAGENTE PERFIX-NC

Segue-se o procedimento recomendado para utilizar com o kit PerFix-nc (sem kit de ensaio em centrifuga) para preparagao da coloragéo intra e extracelular
(Ref.2 B31167 ou B31168).

Além do tubo de teste, pode ser adicionado um tubo de controlo a cada amostra analisada, no qual as células sdo misturadas na presenga do controlo de
isotipo (Ref. IM2475).

PREPARAGAO DO REAGENTE DO KIT

Reagentes de solugdo tampao 1 e 2 PerFix-nc

N&o é necessaria reconstituicdo. Ambos os reagentes podem ser utilizados directamente da ampola.
Preparagéo do reagente do tampao 3 do PerFix-nc

Prepare extemporaneamente o reagente Final 1X.

Dilua a solugédo tampé&o 3 com concentragdo de 10X PerFix-nc (solugéo final 10X) em agua desionizada: 1 volume de solugdo tampéao 3 com 9 volumes de
agua. Misture bem antes de utilizar. Recomendamos a preparagao apenas do volume do reagente Final 1X necessario para as experiéncias do dia.

1. Pipete 50 yL de amostra de sangue no fundo de cada tubo devidamente etiquetado. Evite colocar sangue na lateral do tubo, pois essa parte nao
sera devidamente tratada.

2. Pipete 5 or 25 yL do reagente fixador para cada tubo de amostra, de acordo com a necessidade de uma baixa ou alta fixagao (consulte as Instrugdes
de utilizagdo do PerFix-nc para obter detalhes sobre os protocolos de baixa/alta fixac&o).

3. Agite no vortice de imediato e coloque em incubagdo durante 15 min a temperatura ambiente (18 — 25 °C).
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4. Agite novamente o sangue fixado e adicione 300 pL de Reagente de permeabilizacdo em cada tubo; agite imediatamente.

5. Adicione imediatamente em cada tubo 10 pL de anticorpos conjugados com fluorocromo relativamente aos epitopes intracelulares e moléculas de
superficie (alternativamente, os anticorpos podem ser pré-misturados no Reagente de permeabilizagédo e adicionados em conjunto no final do passo
de fixagao).

Agite imediatamente e incube durante 15 a 30 min a temperatura ambiente.

Adicione 3 mL de Reagente Final 1X (preparado a partir da Solugéo final em concentragdo de 10X) em cada tubo; agite imediatamente; a amostra
esta agora preparada para analise num citometro de fluxo.

NOTA: As preparagdes podem ser armazenadas durante 24 horas antes da analise citométrica. E aconselhavel armazena-las entre 2 e 8 °C e protegé-las
da luz.

PROCEDIMENTO COM REAGENTE INTRAPREP
A seguir é apresentado o procedimento recomendado a utilizar com o reagente de fixagdo/permeabilizagéo IntraPrep (Ref? A07802 ou A07803).

Além do tubo de teste, pode ser adicionado um tubo de controlo a cada amostra analisada, no qual as células sdo misturadas na presenga do controlo de
isotipo (Ref. IM2475).

Para uma amostra de sangue, a coloragéo optimizada é obtida utilizando um nimero de leucécitos entre 3 e 10 x 10% células / pL. Se a concentragdo de
leucdcitos for superior a 10 x 10° células / uL, dilua (11).

1. Adicione 50 pL de amostra de sangue em EDTA a cada tubo de amostra.

Adicione a cada tubo 100 pL de reagente IntraPrep 1 (Fixagéo).

Agite vigorosamente os tubos em voértex durante 3 a 5 segundos.

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

Adicione 4 mL de PBS a cada tubo.

Centrifugue durante 5 minutos a 300 x g a temperatura ambiente. Remova o sobrenadante por aspiragéo.

Adicione 100 pL de reagente IntraPrep 2 (permeabilizagéo) a cada tubo. Deixe misturar por difusdo. NAO AGITE EM VORTEX.
Incube durante 5 minutos a temperatura ambiente, sem agitar.

Agite os tubos manualmente e com cuidado durante 2 a 3 segundos.

S © ® No ok o0

0. Adicione 10 pL de anticorpo conjugado com IOTest especifico a cada tubo de teste e, se necessario, 10 pyL dos controlos de isotipo a cada tubo de
controlo.

11. Incube durante 15 a 20 minutos a temperatura ambiente (18—-25 °C), protegido da luz.
12. Adicione 4 mL de PBS e centrifugue a 300 x g durante 5 minutos a temperatura ambiente.

13. Remova o sobrenadante através de aspiragéo e ressuspenda o precipitado celular em 0,5 a 1 mL de solugao fixadora IOTest 3 (ref. AO7800) na sua
concentragéo de trabalho (1X).

14. As preparagdes estédo prontas para analise por citometria.

NOTA: Se as preparagdes vao ser conservadas por mais de 2 horas, antes da analise citométrica, devem ser conservadas entre 2 — 8 °C e protegidas da
luz. N&o obstante, estas preparagdes conservadas deste modo ndo devem manter-se por mais de 24 horas.

VALORES ESPERADOS

Nos nossos laboratérios, as amostras de sangue total de 25 dadores aparentemente saudaveis foram tratadas utilizando o reagente anteriormente descrito.
Os resultados obtidos para a contagem dos eventos de interesse positivos com este reagente sao fornecidos na tabela abaixo:

Sistema de lise PerFix-nc:

Alvo positivo Numero Média (%) DP CV (%)
Linfécitos 25 10,98 4,13 37,60

Sistema de lise IntraPrep:

Alvo positivo Numero Média (%) DP CV (%)
Linfécitos 25 10,02 4,03 40,19

Estes valores sdo apenas representativos. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios valores esperados a partir da populagdo local de dadores
normais.

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

A molécula CD79a ¢é parte do heterodimero disulfida-ligado CD79a / CD79b, ndo- covalentemente ligado a superficie das imunoglobulinas para formar
receptores celulares B (BCR) (12). A expressdo de CD79a aparece cedo na ontogenese das células B e a sua localizagdo na fase pro-B é por tanto
citoplasmatica. Mais tarde a CD79a forma parte dos BCR. A sua expressdo membranal persiste sobre a fase plasmocitica, fase na qual a sua localizagao
comeca a ser novamente citoplasmatica (13).

O mAb HM47 reage com um epitopo intracitoplasmatico da molécula CD79a (13). Este anticorpo foi atribuido ao CD79a no 5° HLDA Workshop (Human
Leucocyte Differentiation Antigens) que decorreu em Boston, nos EUA, em 1993 (WS Code: cB017, Section B) (13).

PRECISAO

Os valores percentuais positivos foram determinados utilizando sangue total. 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 CD79a-APC. As medigdes (% de positivos) foram realizadas no citdmetro de
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fluxo Navios. A analise 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 medi¢do quantitativos).

Os nossos critérios de aceitagao estdo dependentes do nimero de eventos positivos medidos para cada populagao:

*  Em caso de eventos positivos <1500, CV <15%

*  Em caso de eventos positivos >1500, CV <10%

Sistema de lise PerFix-nc:

Linfocitos
Numero de eventos positivos (média) = 1026
Interoperador Intercitémetro Intralote Interlote | Interprocessamento | Intraprocessamento Total
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Sistema de lise IntraPrep:
Linfécitos
Numero de eventos positivos (média) = 880
Interoperador Intercitémetro Intralote Interlote | Interprocessamento | Intraprocessamento Total
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
EXATIDAO

A exatidao do CD79a-APC foi avaliada através da comparagao dos resultados com um reagente de referéncia como equivalente, num conjunto de amostras
de sangue total executadas num citometro de fluxo Navios. A tendéncia entre o teste e o reagente de referéncia foi determinada com base na diferenca
entre os resultados do teste. Se a tendéncia se encontrar dentro do intervalo de erro permitido ou o valor p ndo indicar uma diferencga significativa (>0,05),
os resultados do teste de ambos os reagentes sdo considerados equivalentes.

Os resultados obtidos encontram-se resumidos na tabela abaixo:
Sistema de lise PerFix-nc:

Numero de dadores = 25
Alvo positivo A médio Critérios celulares de % A Valor p RESULTADOS
Linfocitos 0,32 <3 0,005 PASS
Sistema de lise IntraPrep:
Numero de dadores = 25
Alvo positivo A médio Critérios celulares de % A Valor p RESULTADOS
Linfocitos 0,09 <3 0,659 PASS

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:

Sistema de lise PerFix-nc:

Positive Target Limite do branco (célula/pL) Limite de detecado (célula/pL)
Linfécitos 0 4

Sistema de lise IntraPrep:

Positive Target Limite do branco (célula/pL) Limite de detecdo (célula/pL)
Linfécitos 1 2

LIMITAGOES

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

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

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

4. No caso de uma hiperleucocitose, dilua o sangue em PBS para obter um valor de aproximadamente 5 x 10° leucocitos/L (11).

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
coloragdo (14).

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

7. Os resultados de CD79a-APC 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.
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MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logoétipo 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 diagndstico in vitro): se, durante a utilizagao deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, 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 seguranca e desempenho) esta disponivel a partir da base de dados EUDAMED:

ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORICO DE REVISOES

|REVISAO AC: Data de langamento: Outubro de 2019
REVISAO Data de langamento
AW Fevereiro de 2022

Atualizagdes 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,
Concentragédo, Precisdo, Exatidao, Limite do branco e limite
de detecdo, Informacdes adicionais, Histérico de revisoes.

Informacgdes adicionadas

Consulte as seccoes Limitacoes

Atualizacdes a fraseologia ou tipografia

Consulte as secgdes Procedimento, Realizagdo, Limitagdes,
Avisos e precaucdes, Armazenamento e estabilidade.

Secgdes removidas

Exemplo de aplicagbes clinicas, Reagentes,
Reprodutibilidade intralaboratorial, Linearidade

Secgdes atualizadas

Utilizagao prevista, Classificagao de perigo GHS, Indicios
de deterioragdo, Procedimento, Anexo.

REVISAO

Data de langamento

AX

Seccdes atualizadas

Adicionar cazaque

Seccgdes atualizadas

Armazenamento e estabilidade

Legenda dos simbolos
O Glossario de simbolos esta disponivel em beckman.com/techdocs (nimero do documento B60062)
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Specifikationer

Specificitet CD79a
Klon HM47
Hybridom NS1 x balb/c
Immunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
Immunoglobulin IgG1
Arter Mus
Oprensning Affinitetskromatografi
Fluorokrom Allophycocyanin (APC)
Molarforhold APC/lg: 0,5-1,5
A-magnetisering 633/638 nm
Emissionsspids 660 nm
Buffer PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA og 0,1% NaN3
IO0Test
Konjugeret antistof
CD79a-APC

B36287 100 tests; 1 mL, 10 L / 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
CD79a-antigenet, som findes i humane biologiske prever (se afsnittet "Prgver” forneden).

PRINCIP

Denne test er baseret pa specifikke monoklonale antistoffers evne til at binde sig til de antigene determinanter, der udtrykkes af leukocytter.

Der fremkaldes permeabilitet i cytoplasmatiske leukocytmembraner til pavisning af intracelluleere, antigene determinanter ved hjeelp af monoklonale
fluorescerende antistoffer. Leukocytterne analyseres derefter med flowcytometri.

Flowcytometeret maler lysets diffusion og cellernes fluorescens. Dette ger det muligt at afgraense 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

CD79a-APC er et CD79a-antistof, der anvendes til at identificere og karakterisere celler, der udtrykker CD79a-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 haematopoietisk neoplasi, samt til monitorering af
patienter med kendt haematopoietisk neoplasi.

Se folgende referencer:

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

PRGQVER

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

Prgverne skal opbevares ved stuetemperatur (18-25 °C) og ma ikke rystes. Prgverne skal homogeniseres ved forsigtig omrysten fgr 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 udlgbsdatoen.

Ma ikke nedfryses.

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

Minimér eksponering for lys.

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

I e

Antistofoplgsninger, 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: 730 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 10, 100 og 500 pL.

. Plastheemolyserar.

»  For at opna optimale resultater anbefales begge fglgende reagenser (felg den relaterede, specifikke procedure)
IntraPrep-fikserings-/Permeabilise-ringsreagens (ref. A07802 eller AO7803)
PerFix-nc-kit (no centrifuge assay kit) til forberedelse af intra- og ekstracellulzer farvning (ref. B31167 eller B31168)

*  Reagens til leukocytfiksering. For eksempel: I0Test 3-fiksativ oplasning (ref. A07800).

*  IsotypekontrolAPC: |0Test-reagens (ref. IM2475).

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

*  Centrifuge

*  Automatisk omrgrer (vortextype).

*  Flowcytometer.

PROCEDURE MED PERFIX-NC-REAGENS

Nedenfor beskrives den anbefalede procedure for brug af PerFix-nc-kit (no centrifuge assay kit) til forberedelse af intra- og ekstracelluleer farvning (ref.
B31167 eller B31168).

Der kan tilfgjes et kontrolrgr for hvert prgvergr, der analyseres, hvormed cellerne blandes under isotype-kontrollerne (ref. IM2475).

FORBEREDELSE AF KIT REAGENS

PerFix-nc buffer 1 og 2 reagenser

Ingen rekonstitution er ngdvendig. Begge reagenser kan anvendes direkte fra haetteglasset.
Klargering af PerFix-nc Buffer 3-reagens

Forbered improviseret det endelige 1X-reagens.

Fortynd 10X koncentreret PerFix-nc buffer 3 (endelig 10X oplgsning) i afioniseret vand: 1 maengde buffer 3 med 9 maengder vand. Bland godt far brug. Det
anbefales kun at forberede den maengde endelig 1X reagens, som er ngdvendig til dagens forsag.

1. Pipettér 50 pL blodpreve i bunden af hvert passende maerkede rer. Undga at komme blod pa rerets side. Ellers vil det ikke blive behandlet korrekt.

2. Pipettér 5 or 25 pL af fiksativ-reagenset til hvert prgvergr atheengigt af, om der kreeves en lav eller hgj fiksering (se brugsanvisningen til PerFix-nc for
yderligere oplysninger om protokoller for lav/hgj fiksering).

3. Vortexbland straks, og inkubér i 15 minutter ved stuetemperatur (18-25 °C).
Ryst det fikserede blod igen, og tilfgj 300 uL permeabiliserende reagens til hvert rgr. Ryst gjeblikkeligt.

Tilfgj ejeblikkeligt 10 pL fluorokrom-konjugerede antistoffer mod intracelluleere epitoper og overflademolekyler (antistofferne kan alternativt forblandes
i det permeabiliserende reagens og tilseettes helt til slut i fikseringstrinnet).
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6. Ryst gjeblikkeligt, og lad inkubere i 15 - 30 minutter ved rumtemperatur.

7. Tilfgj 3 mL endelig 1X reagens (forberedt af 10X koncentreret endelig oplgsning) til hver rar; ryst gjeblikkeligt; nu er prgven klar til analyse pa et
flowcytometer.

BEMAERK: praeparaterne kan opbevares i 24 timer for den cytometriske analyse. Det tilrddes at opbevare dem ved 2 — 8 °C og beskyttet mod lys.

PROCEDURE MED INTRAPREP-REAGENS
| det falgende beskrives den anbefalede procedure til brug med IntraPrep-fikserings-/ permeabiliseringsreagens (ref. A07802 eller AO7803).
Der kan tilfgjes et kontrolrgr for hvert pravergr, der analyseres, hvormed cellerne blandes under isotype-kontrollerne (ref. IM2475).

Der opnés optimal farvning for en blodprave ved hjeelp af et antal leukocytter mellem 3 og 10 x 10° celler / uL. Hvis leukocytkoncentrationen er stgrre end 10
x 10° celler / L, skal den fortyndes (11).

1. Tilseet 50 pL blod, udtaget i EDTA-rgr, til hvert praverer.

Tilfgj 100 pL IntraPrep-reagens 1 (Fiksering) til hvert ror.

Vortexbland rgrene kraftigt i 3 til 5 sekunder.

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

Tilseet 4 mL PBS i hvert prgverer.

Centrifugér i 5 minutter ved 300 x g ved stuetemperatur. Fjern supernatanten via aspiration.

Tilsaet 100 pL af IntraPrep-reagens 2 (permeabillisering) til hvert rgr. Bland via diffusion. UNDLAD AT VORTEXE.
Inkuber i 5 minutter ved stuetemperatur uden omrystning.

® N o gk~ WD

9. Omryst rgrene manuelt og omhyggeligt i 2 til 3 sekunder.

10. Tilfgj 10 pL specifikt I0Test-konjugeret antistof til hvert prgvergr og, om ngdvendigt, 10 uL negativ kontrol til hvert kontrolprgvergr.

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

12. Tilseet 4 mL PBS, og centrifugér i 5 minutter ved 300 x g ved stuetemperatur.

13. Fjern supernatanten ved aspiration og resuspender cellepelletten i 0,5 til 1 mL 10Test 3-fiksativoplasning (Ref. A07800) i arbejdskoncentrationen (1x).
14. Praeparaterne er klar til cytometrisk analyse.

BEMZERK: hvis preeparaterne opbevares i mere end 2 timer fgr den cytometriske analyse, tilrades det at opbevare dem ved 2 — 8 °C og beskyttet mod lys.
Lad dog ikke praeparaterne veere opbevaret pa denne made i mere end 24 timer.

FORVENTEDE VARDIER

| vores laboratorier blev fuldblodsprever, fra 25 umiddelbart raske donorer, behandlet med det ovenfor beskrevne reagens. De opnéaede resultater for opteelling
af relevante positive haendelser med dette reagens er angivet i nedenstaende tabel:

PerFix-nc lyseringssytem:

Positivt mal Antal Middelveerdi (%) SD CV (%)
Lymfocytter 25 10,98 4,13 37,60

IntraPrep lyseringssystem:

Positivt mal Antal Middelveerdi (%) SD CV (%)
Lymfocytter 25 10,02 4,03 40,19

Disse veerdier er beregnet til kun at veere repreesentative. Hvert laboratorium bar fastleegge deres egne forventede veerdier fra den lokale population af raske
donorer.

YDEEVNE

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

SPECIFICITET

CD79a-molekylet er en del af den CD79a / CD79b disulfidsammenkaedede heterodimer, der er ikke-kovalent bundet til overflade immunoglobuliner, sa
der dannes B celle receptorer (BCR) (12). Udtrykkelsen af CD79a viser sig tidligt i B-cellernes ontogenesen og dets lokalisering i pro-B stadiet er derfor
cytoplasmisk. Senere er CD79a en del af BCR. Dets membrane udtryk varer indtil den plasmocytiske fase. | denne fase bliver dets lokalisering igen
cytoplasmisk (13).

MAb HM47 reagerer med en intracytoplasmatisk epitop af CD79a-molekylet (13). Det blev tildelt CD79a pa den 5 HLDA Workshop on Human Leucocyte
Differentiation Antigens (HLDA-workshop om differentiering af humane leukocyt-antigener), der blev afholdt i Boston, USA, i 1993 (WS-kode: cB017, afsnit
B) (13).

PRACISION

De procentvise positive vaerdier blev bestemt ved anvendelse af fuldblod. Hver prave blev kgrt 4 gange, to gange dagligt i 1 dag, pa 2 instrumenter med
CD79a-APC monoklonale antistofreagenser fra 2 lots. Malingerne (% positiv) blev foretaget pa Navios-flowcytometer. Analysen blev udfert 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%
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PerFix-nc lyseringssytem:

Lymfocytter
Antal positive heendelser (middelvaerdi) = 1026
Inter-operatgr Inter-cytometer Intra-lot Inter-lot | Inter-kgrsel | Intra-kgrsel | alt
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
RESULTATER PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep lyseringssystem:
Lymfocytter
Antal positive haendelser (middelvaerdi) = 880
Inter-operatgr Inter-cytometer Intra-lot Inter-lot | Inter-kgrsel | Intra-karsel | alt
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
RESULTATER PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
NGJAGTIGHED

Ngjagtigheden af CD79a-APC blev vurderet ved sammenligning af resultaterne med et referencereagens som preedikat pa et saet fuldblodsprever, kert 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-vaerdien ikke indikerer nogen signifikant forskel (> 0,05), anses testresultaterne for de to reagenser for at vaere aekvivalente.

De opnéaede resultater opsummeres i nedenstaende tabel:

PerFix-nc lyseringssytem:

IntraPrep lyseringssystem:

Antal donorer = 25
Positivt mal Middelveerdi A A % cellekriterie p-veerdi RESULTATER
Lymfocytter 0,32 <3 0,005 PASS

Antal donorer = 25
Positivt mal Middelveerdi A A % cellekriterie p-veerdi RESULTATER
Lymfocytter 0,09 <3 0,659 PASS

GRANSE FOR BLANK OG DETEKTIONSGRANSE

En undersggelse blev gennemfart 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 opnaede resultater er opsummeret i nedenstaende tabel:

PerFix-nc lyseringssytem:

IntraPrep lyseringssystem:

Positive Target Graense for blank (celle/pL) Detektionsgreense (celle/ul)
Lymfocytter

Positive Target Graense for blank (celle/pL) Detektionsgreense (celle/pL)
Lymfocytter 1 2
BEGRANSNINGER
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.
2. Der genereres ngjagtige og reproducerbare resultater, sa laenge de anvendte procedurer er i overensstemmelse med de tekniske anvisninger pa
indlaesgssedlen og god laboratoriepraksis.
3. 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.
4. ltilfaelde af en hyperleukocytose skal blodet fortyndes i PBS for at opn& en vaerdi pa ca. 5 x 10° leukocytter/L (11).
5. lvisse sygdomstilstande, f.eks. alvorligt nyresvigt eller haeamoglobinopatier, 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 (14).
6. Hos patienter behandlet med anti-humane monoklonale antistofterapier, kan pavisning af de respektive specifikke antigener veere formindsket eller
fraveerende, pa grund af delvis eller fuldstaendig blokering af det terapeutiske antistof.
7. CD79a-APC-resultaterne ber 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.
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YDERLIGERE OPLYSNINGER

For en patient/bruger/tredjepart i Den Europaeiske 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 AC: Frigivelsesdato: Oktober 2019
REVISION Udgivelsesdato
AW Februar 2022

Opdateringer for at sikre overholdelse af Beckman Coulters
globale maerkningspolitik og overensstemmelse med IVD-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, Tilleeg.

REVISION

Udgivelsesdato

AX

Opdaterede afsnit

Kasakhisk er blevet tilfgjet

Opdaterede afsnit

Opbevaring og holdbarhed

Symbolnggle

En ordliste over symboler findes pa beckman.com/techdocs (dokumentnummer B60062)
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Specifikationer

Specificitet CD79a

Klon HM47

Hybridom NS1 x balb/c

Immunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
Immunglobulin IgG1

Arter Mus

Rening Affinitetskromatografi

Fluorokrom Allophycocyanin (APC)

Molférhallande APC/Ig: 0,5-1,5

A excitering 633/638 nm

Emissionstopp 660 nm

Buffert PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA och 0,1 % NaN;
IO0Test
Konjugerad antikropp
CD79a-APC

B36287 100 tester; 1 mL, 10 pL / test
For in vitro-diagnostik

AVSEDD ANVANDNING

Denna fluorokromkonjugerade antikropp méjliggér kvalitativ och ej automatiserad identifiering av cellpopulationer som uttrycker CD79a-antigenet som
férekommer i humana biologiska prover med anvandning av flédescytometri (se avsnittet "Prov” nedan).

PRINCIP

Detta test ar baserat pa formagan hos specifika monoklonala antikroppar att bindas till de antigena determinanter som uttrycks av leukocyter.

Permeabiliteten induceras i de cytoplasmiska membranen av leukocyter fér demonstration av intracellulara antigena determinanter med hjalp av monoklonala
fluorescerande anitikroppar. Leukocyterna analyseras sedan med flddescytometri.

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 réatvinkliga ljusspridningen (sidospridning eller SS) och spridningen av snavt ljus (framatspridning eller FS). Andra histogram
som kombinerar tva av de tillgangliga parametrarna pa cytometern, kan anvéndas 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 hjalp av gating.

AVSEDD ANVANDARE

Denna produkt ar avsedd for yrkesmassig laboratorieanvandning.

KLINISK RELEVANS

CD79a-APC ar en CD79a-antikropp som anvands for att identifiera och egenskapsbestamma celler som uttrycker CD79a-antigenen med hjalp av
flédescytometri. Denna produkt kan inte och &r 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 féljande funktioner:

*  Som hjalp vid differentialanalys av hematologiskt onormala patienter som misstéanks ha hematopoetisk neoplasmi eller fér dvervakning av patienter
med ka&nd hematopoetisk neoplasmi.

Se féljande referenser:

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

PROV

Venblod maste tas i sterila provréor med EDTA-salt som antikoagulant.

Proverna bor forvaras i rumstemperatur (18-25 °C) och inte skakas. Prover bér vara homogeniserade genom férsiktig 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 ¢j 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 (NaN;) 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: 730 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 10, 100 och 500 pL.
*  Hemolysroér av plast.
*  For att erhalla maximala resultat, rekommenderas endera av féljande reagenser (f6lj relaterad specifik procedur):
IntraPrep dixerings/permeabilitetsreagens (Ref A07802 eller AO7803)
PerFix-nc-Kit (no centrifuge assay kit), fér intra-och extracellulara fargingforberedelser (Ref B31167 eller B31168)
*  Reagens for leukocytfixering. Till exempel: I0Test 3-fixeringslésning (ref. A07800).
*  Isotyp-kontroll APC: IOTest-reagens (ref. IM2475).
«  Buffert (PBS: 0,01 M natriumfosfat; 0,145 M natriumklorid; pH 7,2).
»  Centrifugera.
*  Automatisk omrérare (Vortex-typ).
*  Flédescytometer.

PROCEDUR MED PERFIX-NC-REAGENS

Nedan ar den rekommenderade anvandningsproceduren for PerFix-nc-kitet (analyskit utan centrifugering) for intra- och extracellular fargningsberedning (ref
B31167 eller B31168).

For varje analyserat prov kan forutom provroret ett kontrollprovrér laggas till i vilket cellerna blandas i narvaro av isotypkontrollerna (ref. IM2475).

BEREDNING AV REAGENSKITET

PERFIX-nc buffert 1 och 2 - reagenser

Ingen rekonstituering krévs. Bada reagensen kan anvandas direkt ur ampullen.
Beredning av PerFix-nc-buffert 3

Forbered extemporerat den slutliga 1X-reagensen.

Spad 10X Koncentrerad PerFix-nc Buffert 3 (slutlig 10X-l6sning) i avjoniserat vatten: En volymdel Buffert 3 med 9 volymdelar vatten. Omskakas val fore
anvandning. Vi rekommenderar att forbereda endast volymen slutlig 1 X reagens som kravs fér dagens experiment.

1. Pipettera 50 mikroliter av blodprov i botten av varje Iampligt markt rér. Undvik att lagga lite blod pa sidan av roret, annars kommer det inte att behandlas
pa lampligt satt.

2. Pipettera 5 or 25 pL fixeringsreagens i varje provror beroende pa om lag eller hdg fixering krévs (se bruksanvisningen for PerFix-nc for information om
fixeringsprotokoll for lag/hdg fixering).

3. Vortexa omedelbart och inkubera i 15 minuter i rumstemperatur (1825 °C).
Ror aterigen om det fixerade blodet och tillsatt 300 yL Permeabilizing reagens i varje ror; rér om omedelbart.
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5. Tillsatt omedlebart till varje ror 10 pL fluorokrom-konjugerade antikroppar mot intracellulara epitoper och ytmolekyler (alternativt sa kan
antikropparnavara férblandade i permeabiliseringsreagensen och ha lagts till alldeles i slutet av fixeringssteget).

Ror om omedelbart och inkubera i 15 - 30 min vid rumstemperatur.

Tillsatt 3 mL av den slutliga 1 X reagensen (beredd fran 10 X koncentrerad slutlig 16sning) till varje rér; ror om omedelbart. provet &r nu klar fér analys
i en flodescytometer.

OBS: Preparaten kan lagras i 24 timmar fore cytometrisk analys, det &r lampligt att férvara dem vid 2-8 °C och skydda dem fran ljus.

PROCEDUR MED INTRAPREP-REAGENS
Nedanfér den rekommenderade proceduren for att anvandas med IntraPrep fixerings/ permeabilitetsreagens (Ref. A07802 eller AO7803).
For varje analyserat prov kan férutom provroret ett kontrollprovror 1aggas till i vilket cellerna blandas i narvaro av isotypkontrollerna (ref. IM2475).

For ett blodprov, erhalls optimal farging med hjélp av ett antal leukocyter pa mellan 3 och 10 x 10° celler/mikroliter. Om leukocytkon-centrationen &r stérre
an 10 x 10° celler/mikroliter, spad (11).

1. Tillsatt 50 pL blod taget i EDTA-ror till varje provror.

2. Tillsatt till varje rér 100 mikroliter med IntraPrep-reagens 1 (fixering).

3. Vortexblanda provréren forsiktigt i 3 till 5 sekunder.

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

5. Tillsatt 4 mL av PBS i varje provror.

6. Centrifugera i 5 minuter vid 300 x g vid rumstemperatur. Avlagsna ytskiktet genom aspiration.

7. Tillsatt 100 pL av IntraPrep-reagens 2 (permeabilisering) till varje provror. Blanda genom diffusion. VORTEXBLANDA INTE.
8. Inkubera i 5 minuter vid rumstemperatur och skyddat mot ljus.

9. Skaka roren forsiktigt for hand i 2 till 3 sekunder.

10. Tillsatt 10 pL av specifik IOTest-konjugerad antikropp till varje provrér och vid behov 10 pL av isotypkontroll till varje kontrollprovror.
11. Inkubera i 15 till 20 minuter vid rumstemperatur (18-25 °C) och skyddat mot ljus.
12. Tillsatt 4 mL av PBS och centrifugera i 5 minuter vid 300 x g vid rumstemperatur.

13. Avlagsna ytskiktet med aspiration och suspendera cellpelleten i 0,5 till 1 mL av |OTest 3-fixeringsldsning (ref. AO7800) i dess anvandningskoncentration
(1X).

14. Preparaten ar redo for cytometrisk analys.

OBS! Om de beredda proverna skall sta i mer @n 2 timmar innan de analyseras med cytometri, bér man férvara dem mérkt och vid 2-8 °C. Aven om de
beredda proverna forvaras pa detta satt haller de sig dock inte mer &n 24 timmar.

FORVANTADE VARDEN

| vara laboratorier behandlades helblodsprov fran 25 till synes friska donatorer med den reagens som beskrivs ovan. Erhallna resultat for antalet positiva
handelser av intresse med denna reagens anges i tabellen nedan:

PerFix-nc lyseringssystem:

Positivt mal Nummer Medelvarde (%) SD CV (%)
Lymfocyter 25 10,98 4,13 37,60

IntraPrep lyseringssystem:

Positivt mal Nummer Medelvarde (%) SD CV (%)
Lymfocyter 25 10,02 4,03 40,19

Dessa varden ar endast avsedda att vara representativa. Varje laboratorium ska faststalla sina egna férvantade varden utifran den lokala populationen med
normala donatorer.

PRESTANDA

Prestandadata erhalls med proceduren som beskrivs ovan pa blodprov som &r farskare &n 24 timmar som tagits i sterila provrér med EDTA-salt som
antikoagulant. Analys utférs inom 2 timmar efter immunfargning.

SPECIFICITET

CD79a-molekylen ingar i den disulfidkopplade CD79a/CD79b-heterodimeren, som binds icke-kovalent till ytimmunglobuliner sa att det bildas B-cellsreceptorer
(BCR) (12). Uttrycket av CD79a upptrader tidigt i B-cellernas ontogeni och pa pro-B-stadiet ar det darfor lokaliserat till cytoplasman. Senare kommer CD79
att utgéra en del av BCR. Proteinet forblir lokaliserat till cellmembranet fram till plasmacellsstadiet, da det pa nytt lokaliseras till cytoplasman (13).

MAb HM47 reagerar med en intracytoplasmatisk epitop pa CD79a-molekylen (13). Att antikroppen binder till CD79a faststélldes vid 5" HLDA Workshop
(Human Leucocyte Differentiation Antigens), som hélls i Boston, USA ar 1993 (WS-kod: ¢cB017, Avsnitt B) (13).

PRECISION

Procentvardet for positiva varden bestdmdes med helblod. Varje prov kérdes 4 ganger, tva ganger om dagen under 1 dag pa 2 instrument med 2 loter
CD79a-APC monoklonala antikroppsreagens. Matningar (% positiva) utférdes pa Navios flddescytometer. 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 %
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PerFix-nc lyseringssystem:

Lymfocyter
Antal positiva handelse (medelvarde) = 1026
Mellan operatérer | Mellan cytometrar | Inom lot | Mellan loter Mellan Inom Totalt
korningar kdrning
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
RESULTAT PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep lyseringssystem:
Lymfocyter
Antal positiva handelse (medelvarde) = 880
Mellan operatérer | Mellan cytometrar | Inom lot | Mellan loter Mellan Inom Totalt
korningar kdrning
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
RESULTAT PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
NOGGRANNHET

Noggrannheten hos CD79a-APC beddmdes genom att jamfora resultaten med en referensreagens som predikat pa en uppsattning helblodsprov kdrda pa en
Navios flddescytometer. 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 for de tva reagenserna vara likvardiga.

Resultaten som erhalls sammanfattas i féljande tabell nedan:

PerFix-nc lyseringssystem:

Antal donatorer = 25
Positivt mal Medelvarde A A % cellkriterier p-varde RESULTAT
Lymfocyter 0,32 <3 0,005 PASS
IntraPrep lyseringssystem:
Antal donatorer = 25
Positivt mal Medelvarde A A % cellkriterier p-vérde RESULTAT
Lymfocyter 0,09 <3 0,659 PASS

BLANKGRANS OCH DETEKTIONSGRANS

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

PerFix-nc lyseringssystem:

Positive Target

Blankgréns (cell/pL)

Detektionsgrans (cell/pL)

Lymfocyter

0

4

IntraPrep lyseringssystem:

Positive Target

Blankgrans (cell/pL) Detektionsgrans (cell/pL)
1 2

Lymfocyter
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.

2. Noggranna och reproducerbara resultat kommer att erhallas sa lange de férfaranden som anvands ar i enlighet med den tekniska bipacksedeln och
forenliga med god laboratoriepraxis.

3. 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-forhallandet i varje test.

4. Vid hyperleukocytos, spad blodet i PBS fér att erhélla ett vérde pé cirka 5 x 10° leukocyter/L (11).

5. Vid vissa sjukdomstillstand, sasom vid mycket svar njursvikt eller hemoglobinopatier, kan lysering av réda celler vara langsam, ofullstéandig eller till
och med oméjlig. | detta fall &r det rekommenderat att isolera mononukleéra celler med anvandning av en densitetsgradient (till exempel Ficoll) innan
fargningen (14).

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

7. Resultat for CD79a-APC bor tolkas med tanke pa patientens totala kliniska bild, inklusive: symptom, anamnes, information fran dvriga test och annan

lamplig information.

Se bilagan fér 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.
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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 till
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 AC: [ Publiceringsdatum: Oktober 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 Begrénsningar

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

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

Uppdaterade avsnitt Avsedd anvandning, Faroklassificering enligt GHS,

Tecken pa forsémring, Procedur, Bilaga.

REVISION Publiceringsdatum
AX

Uppdaterade avsnitt Lagg till kazakiska
Uppdaterade avsnitt Forvaring och hallbarhet

Teckenforklaring for symboler
Ordlista for symboler finns pa beckman.com/techdocs (dokumentnummer B60062)
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Spesifikasjoner

Spesifisitet CD79a

Klon HM47

Hybridom NS1 x balb/c

Immunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Immunoglobulin 1gG1

Art Mus

Rensing Affinitetskromatografi

Fluorokrom Allophycocyanin (APC)

Molart forhold APC/lg: 0,5-1,5

A-eksitasjon 633/638 nm

Stralingstopp 660 nm

Buffer PBS pH 7,2 pluss 2 mg/mL BSA og 0,1 % NaN;
IOTest
Konjugert antistoff
CD79a-APC

B36287 100 tester; 1 mL, 10 uL / test

For in vitro-diagnostisk bruk
TILTENKT BRUK

Dette fluorokromkonjugerte antistoffet muliggjer kvalitativ og ikke-automatisert identifisering av cellepopulasjoner som uttrykker CD79a-antigenet som finnes
i humane biologiske prgver, ved hjelp av flowcytometri (se avsnittet «Prgver» nedenfor).

PRINSIPP

Denne testen er basert pa evnen spesifikke monoklonale antistoffer har til & binde seg til antigendeterminantene uttrykt av leukocytter.

Permeabilitet induseres i leukocytters cytoplasmiske membraner for & pavise intracelluleere antigenetiske determinanter ved bruk av monoklonale
fluorescerende antistoffer. Leukocyttene blir deretter analysert ved hjelp av stremningscytometri.

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

CD79a-APC er et CD79a-antistoff som brukes til & identifisere og karakterisere celler som uttrykker CD79a-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:

»  For a bista ved differensialdiagnostisering av hematologisk unormale pasienter med mistenkt hematopoietisk neoplasi og falge opp pasienter med
kjent hematopoietisk neoplasi.

Se folgende referanser:

1;2;3;4;5;6;7; 8 9; 10

PROQVER

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

Pravene skal oppbevares i romtemperatur (18-25 °C) og ikke ristes. Pravene 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

Reagenset ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Ma ikke fryses.

La det na romtemperatur (18-25 °C) fer bruk.

Bar ikke utsettes for lys.

Unngéa mikrobiell kontaminering av reagensene, ellers kan det gi feil resultater.

I e o

Antistofflasninger som inneholder natriumazid (NaNs), skal handteres med forsiktighet. Ikke til innvortes bruk. Unnga all kontakt med hud, slimhinner
0g @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: 730 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 & 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:

Pravetakingsrgr og materiale nadvendig for pravetaking.

*  Automatiske pipetter med engangsspisser til 10, 100 og 500 L.

*  Hemolysergr av plast.

»  For & oppna optimale resultater, anbefales hver av de fglgende reagensene (fglg relatert spesifikk prosedyre):
IntraPrep fikserings-/permeabiliserings-reagens (Ref. A07802 eller AO7803)
PerFix-nc-sett (no centrifuge assay kit), til klargjgring for intra- og ekstracelluleer farging (Ref. B31167 eller B31168)

*  Leukocytt-fikseringsreagens. For eksempel: I0Test 3-fikseringsl@sning (ref. A07800).

»  -isotypekontroll APC: |IOTest-reagens (ref. IM2475).

»  Buffer (PBS: 0,01 M natriumfosfat; 0,145 M natriumklorid; pH 7,2).

*  Sentrifuger.

*  Automatisk omrgrer (vortekstype).

*  Flytcytometer.

PROSEDYRE MED PERFIX-NC-REAGENS

Nedenfor finner du anbefalt prosedyre for bruk sammen med PerFix-nc-sett (intet sentrifugeanalyse-sett), til klargjering for intra- og ekstracelluleer farging
(Ref. B31167 eller B31168).

For hver prgve som analyseres, kan det i tillegg til testraret legges til ett kontrollrgr hvor cellene er blandet med tilstedeveerelse av isotypekontrollen (ref.
IM2475).

KLARGJQRING AV REAGENSSETT

PerFix-nc Buffer 1 og 2 reagenser

Rekonstituering er ikke nedvendig Begge reagensene kan brukes direkte fra hetteglasset.
Tilberedning av reagensen PerFix-nc-buffer 3

Gjer pa improvisert vis klar den endelige 1X-reagensen.

Fortynn 10X konsentrert PerFix-nc Buffer 3 (endelig 10X-lgsning) i avionisert vann: Ett volum av buffer 3 med 9 volumdeler vann. Bland godt fgr bruk. Vi
anbefaler deg & bare gjere klar det volumet av endelig 1X-reagens som er ngdvendig for dagens praver.

1. Pipettér 50 pL blodpreve ned i bunnen av hvert av de passende merkede rgrene. Unnga at blod havner pa siden av rgret, for da vil det ikke bli riktig
behandlet.

2. Pipettér 5 or 25 uL av fiksativ reagens til hvert rar, avhengig av om det er ngdvendig med lav eller hgy fiksering (se instruksjonene til PerFix-nc for
bruk for detaljer om protokoller for lav/hay fiksering).

3. Det rgres umiddelbart om med Vortex og inkuberes i 15 minutter i romtemperatur (18 — 25 ° C).
Rist igjen det festede blodet og tilsett 300 yL permeabiliserende reagens til hvert rgr; rist umiddelbart.
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5. Tilfer umiddelbart til hvert rer 10 pL fluorkrom-konjugerte antistoffer mot intracelluleere epitoper og overflate-molekyler (alternativt kan antistoffene
forhandsblandes i permeabiliserende reagens og tilsettes helt mot slutten i fikseringstrinnet).

Rist umiddelbart og inkuber i 15 - 30 min ved romtemperatur

Tilsett 3 mL av den endelige 1X-reagensen (fremstilt fra 10X konsentrert endelig lgsning) til hvert rer, rist umiddelbart - praven er na klar for analyse
ved hjelp av et stramningscytometer.

NB!: Blandingene kan oppbevares i to timer fgr cytometrisk analyse, det anbefales at de oppbevares pa en temperatur pa mellom 24 og 8 °C og beskyttet
mot lys.

PROSEDYRE MED INTRAPREP-REAGENS

Under finner du den anbefalte prosedyren for & bruke sammen med IntraPrep fikserings-/permeabiliserings-reagens (Ref. A07802 eller A07803).

For hver prgve som analyseres, kan det i tillegg til testraret legges til ett kontrollrgr hvor cellene er blandet med tilstedeveerelse av isotypekontrollen (ref.
IM2475).

For en blodprgve oppnés optimal farging ved hjelp av et antall leukocytter mellom 3 og 10 x 10° celler/uL. Dersom leukocytt-konsentrasjonen er stgrre enn
10 x 10° celler/uL, sa fortynn (11).

1. Tilsett 50 pL blod som er testet inn i EDTA opp i hvert ror.

2. Tilsett 100 pL IntraPrep-reagens 1 (fiksering) til hvert ror.

3. Vorteks rgrene kraftig i 3 til 5 sekunder.

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

5. Tilsett 4 mL PBS i hvert ror.

6. Sentrifugeres i 5 minutter ved 300 x g ved romtemperatur. Fjern supernatanten ved aspirasjon.

7. Tilsett 100 L IntraPrep-reagens 2 (permeabilisering) i hvert rer. La det blandes ved diffusjon. SKAL IKKE VORTEKSES.
8. Inkuber i 5 minutter ved romtemperatur uten risting.

9. Rist rgrene forsiktig manuelt i 2 til 3 sekunder.

10. Tilsett 10 pL spesifikt IOTest-konjugert antistoff i hvert testrgr og ved behov 10 pL av isotypekontrollen i hvert kontrollrgr.
11. Inkuber i 15 til 20 minutter ved romtemperatur (18-25 °C), beskyttet mot lys.

12. Tilsett 4 mL PBS, og sentrifuger ved 300 x g i 5 minutter ved romtemperatur.

13. Fjern supernatanten ved aspirasjon, og resuspender cellepelleten i 0,5 til 1 mL IOTest 3-fikseringslgsning (ref. A07800) ved arbeidskonsentrasjon

(1X).
14. Preparatene er klare til cytometrisk analyse.

NB!: Dersom blandingene skal oppbevares i mer enn to timer far cytometrisk analyse, anbefales det at de oppbevares pa en temperatur pa mellom 2 og 8
°C og beskyttet mot lys Blandinger bgr imidlertid ikke oppbevares slik i mer enn 24 timer

FORVENTEDE VERDIER

| vare laboratorier ble fullblodspravene fra 25 tilsynelatende friske donorer behandlet med reagenset beskrevet over. Resultatene som ble oppnadd for telling
av de aktuelle positive hendelsene med dette reagenset, er angitt i tabellen nedenfor:

PerFix-nc-lyseringssystem:

Positivt mal Nummer Gjennomsnitt (%) SD VK (%)
Lymfocytter 25 10,98 4,13 37,60

IntraPrep-lyseringsystem:

Positivt mal Nummer Gjennomsnitt (%) SD VK (%)
Lymfocytter 25 10,02 4,03 40,19

Disse verdiene er bare representative. Hvert enkelt laboratorium bgr fastsette egne forventede verdier ut fra den lokale populasjon av normaldonorer.

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

CD79a-molekylet er en del av den CD79a/CD79b-disulfidbundne heterodimeren og er ikke-kovalent bundet til overflateimmunglobuliner for & danne
B-cellereseptorer (BCR) (12). Ekspresjonen av CD79a fremkommer tidlig i ontogenien av B-celler, og lokaliseringen av CD79a pa pro-B-stadiet er derfor
cytoplasmisk. Senere danner CD79a en del av BCR. Membranekspresjon av CD79a vedvarer frem til det lasmocytiske stadiet, hvor lokaliseringen igjen blir
cytoplasmisk (13).

MAb HM47 reagerer med en intracytoplasmatisk epitop av CD79a-molekylet (13). Det ble tildelt til CD79a under 5. HLDA Workshop on Human Leucocyte
Differentiation Antigens (5. HLDA-seminar om humane leukocyttdifferensieringsantigener), som ble avholdt i Boston i USA i 1993 (WS-kode cB017, avsnitt
B) (13).

PRESISJON

Prosentandelen positive verdier ble bestemt med fullblod. Hver prgve ble kjgrt 4 ganger, to ganger om dagen i 1 dag pa 2 instrumenter med 2 partier
CD79a-APC monoklonale antistoffreagenser. Malinger (% positiv) ble foretatt pa et Navios-flytcytometer. Analysen ble utfert basert pa4 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:
. Hvis positiv hendelse < 1 500, VK < 15 %
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. Hvis positiv hendelse > 1 500, VK < 10 %

PerFix-nc-lyseringssystem:

Lymfocytter
Antall positive hendelser (gjennomsnitt) = 1026
Mellom operatgrer | Mellom cytometere| Innenfor |Mellom loter| Mellom Innenfor Total
samme lot kjgringer samme
kjgring
VK (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
RESULTATER PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep-lyseringsystem:
Lymfocytter
Antall positive hendelser (gjennomsnitt) = 880
Mellom operatarer | Mellom cytometere| Innenfor |Mellom loter| Mellom Innenfor Total
samme lot kjgringer samme
kjgring
VK (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
RESULTATER PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
NGYAKTIGHET

Nayaktigheten til CD79a-APC ble vurdert ved & sammenligne resultatene med et referansereagens som predikatet pa et sett med fullblodsprever 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 fglgende tabellen:

PerFix-nc-lyseringssystem:

Antall donorer = 25
Positivt mal Gjennomsnittlig A A % cellekriterier p-verdi RESULTATER
Lymfocytter 0,32 <3 0,005 PASS
IntraPrep-lyseringsystem:
Antall donorer = 25
Positivt mal Gjennomsnittlig A A % cellekriterier p-verdi RESULTATER
Lymfocytter 0,09 <3 0,659 PASS

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 méaleprosedyrer pa kliniske laboratorier).

Deteksjonsgrensen (LOD) er den laveste analyttkonsentrasjonen som kan detekteres

konsekvent. Resultatene som ble oppnadd, er oppsummert i tabellen nedenfor:

PerFix-nc-lyseringssystem:

IntraPrep-lyseringsystem:

Positive Target Grense for blankprgve (celle/pL) Deteksjonsgrense (celle/pL)
Lymfocytter 0 4

Positive Target Grense for blankprgve (celle/uL)
Lymfocytter 1

Deteksjonsgrense (celle/uL)
2

BEGRENSNINGER

1

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

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

3. 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 pragvevolum i hver test.

4. Ved hyperleukocytose fortynnes blodet i PBS for & oppna en verdi pa omtrent 5 x 10° leukocytter/L (11).

5. Ved visse sykdomstilstander, for eksempel alvorlig nyresvikt eller hemoglobinopatier, kan lyseringen av rade 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 (14).

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

7. CD79a-APC-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.
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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 AC: Utgivelsesdato: Oktober 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

Symbolforklaring

Symbolordliste er tilgjengelig pa beckman.com/techdocs (dokumentnummer B60062)
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Tekniset tiedot

Spesifisyys CD79a

Klooni HM47

Hybridooma NS1 x balb/c

Immunogeeni Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Immunoglobuliini IgG1

Lajit Hiiri

Puhdistus Affiniteettikromatografia

Fluorokromi Allophycocyanin (APC)

Moolisuhde APC/lg: 0,5-1,5

A-viritys 633/638 nm

Sateilyhuippu 660 nm

Puskuri PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA:ta ja 0,1 % NaN,
IOTest
Konjugoitunut vasta-aine
CD79a-APC

B36287 100 testid; 1 ml, 10 pl / test

Diagnostiseen In Vitro -kdyttoon
KAYTTOTARKOITUS

Taman fluorokromikonjugoidun vasta-aineen avulla voidaan kvalitatiivisesti ja muilla kuin automaattisilla tavoilla tunnistaa solupopulaatioita, jotka iimentavat
ihmisen biologisissa naytteissa esiintyvda CD79a-antigeenia virtaussytometriaa kayttamalla (katso jaliempaa kohta Naytteet).

PERIAATE

Testi perustuu tiettyjen monoklonaalisten vasta-aineiden kykyyn sitoutua leukosyyttien ilmentamiin antigeenideterminantteihin.

Leukosyyttien sytoplasminen kalvo permeabilisoidaan eli tehdaan lapaisevaksi, jotta solunsisaisia antigeenisia determinantteja voidaan ilmentaa fluoresoivien
vasta-aineiden avulla. Taman jalkeen leukosyytit 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 kayttajan 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 laboratoriokayttoon.

KLIININEN RELEVANSSI

CD79a-APC on CD79a-vasta-aine, jonka avulla tunnistetaan ja karakterisoidaan CD79a-antigeenia ilmentavat solut virtaussytometrialla. Tama tuote yksinaan
ei voi eika sen ole tarkoitus tuottaa mitdan diagnostisia johtopaatoksia.

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

. Differentiaalidiagnoosin tueksi hematologisesti poikkeaville potilaille, joilla epéilladn olevan hematopoieettisia neoplasmeja, seka sellaisten potilaiden
valvontaan, joilla tiedetaan olevan hematopoieettisia neoplasmeja.

Katso seuraavat viitteet:

1;2;3;4;,5;6;7;8;9; 10

NAYTTEET

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

Naytteet on sailytettdva huoneenlammadssa (18-25 °C), eika niita 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.
Ei saa jaatya.
Anna sen lammeta huoneenlampoiseksi (18—-25 °C) ennen kayttoa.
Minimoi altistuminen valolle.
Valta reagenssien mikrobikontaminaatiota, muutoin vaarana ovat virheelliset tulokset.

o 0o~ w DD

Natriumatsidia (NaN;) sisaltévia vasta-aineliuoksia tulee kasitelld varoen. Sita ei saa niella, ja sen joutumista iholle, limakalvoille ja silmiin on valtettava.
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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.

7. Kaikkia verinaytteitd on pidettdva mahdollisesti tartuntavaarallisina, ja niitd on kasiteltdva varovaisesti (erityisesti on muistettava suojakasineiden,
-pukujen ja -lasien kaytto).

8. Ala koskaan pipetoi suulla ja véltd 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

Kayttoturvallisuustiedote on saatavana osoitteessa beckman.com/techdocs

SAILYTYS JA STABILITEETTI

Tata reagensseja on sailytettdva 2—-8 °C:n lampdtilassa ja suojattava valolta ennen ampullin avaamista ja sen jalkeen.
Suljetun ampullin sailyvyysaika stabiliteettitutkimuksen mukaan: 730 paivaa.

Avatun ampullin stabiliteetti: reagenssi on stabiili 180 paivan ajan.

MERKIT PILAANTUMISESTA
Mahdolliset muutokset reagenssin fyysisessa ulkonadssa voivat viitata huonontumiseen, eiké reagenssia saa talléin kayttaa.

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

SISALTO

Natriumatsidi-sailontaaine saattaa muodostaa rajahtavia yhdisteita metallisissa viemariputkissa. Katso NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (16.08.1976).
Huuhtele viemariputket vedelld laimentamattoman reagenssin poiston jalkeen mahdollisen atsidiyhdisteiden kerdantymisen estadmiseksi. Havita natriumatsidi
asianmukaisten paikallismaaraysten mukaisesti.

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA El TOIMITETA SARJAN MUKANA:

Naytteenottoon tarvittavat naytteenottoputket ja materiaalit.

*  Automaattiset pipetit, joissa kertakayttokarjet 10, 100 ja 500 pl.

. Muoviset hemolyysiputket.

*  Optimaalisten tulosten saamiseksi suositellaan jompaakumpaa seuraavista reagensseista (noudata niihin liittyvia erityismenettelyitd):
IntraPrep-kiinnitys-/permeabilisointireagenssi (viite A07802 tai A07803)
PerFix-nc-sarja (ei sentrifugimaarityssarja), solunsisaiseen ja -ulkoiseen valmistamiseen (viite B31167 tai B31168)

*  Leukosyyttien kiinnitysreagenssi. Esimerkiksi: 10Test 3 -fiksatiiviliuos (viite AO7800).

*  Isotyyppinen kontrolli APC: I0Test-reagenssi (viite IM2475).

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

«  Sentrifugi.

*  Automaattinen sekoitin (Vortex-/pyorretyyppinen).

*  Virtaussytometri.

PERFIX-NC-REAGENSSIN MENETTELY

Katso alla oleva suositeltu menettely kaytettéavaksi solunsiséiseen ja -ulkoiseen varjaysvalmisteluun tarkoitetun PerFix-nc-sarjan (ei sentrifugimaarityssarja)
(ref. B31167 tai B31168) kanssa.

Jokaiselle analysoidulle naytteelle voidaan lisata testiputken lisaksi yksi kontrolliputki, jossa solut sekoitetaan kayttamalla isotyyppista kontrollia (ref. IM2475).

Sarjan reagenssin valmistaminen

PerFix-nc-puskurin 1 ja 2 reagenssit

Rekonstituointi ei ole tarpeen. Kumpaakin reagenssia voidaan kayttaa suoraan ampullista.
PerFix-nc -puskurin 3 reagenssin valmistaminen

Valmista tata kayttdkertaa varten lopullinen 1-kertainen reagenssi.

Laimenna 10-kertaisesti konsentroitu PerFix-nc-puskuri 3 (lopullinen 10-kertainen liuos) deionisoituun veteen: suhteessa 1 tilavuus puskuria 3 ja 9 tilavuutta
vettd. Sekoita hyvin ennen kaytt6a. Suosittelemme valmistamaan lopullista 1-kertaista reagenssia vain maara, joka tarvitaan kyseisen paivan kokeisiin.

1. Pipetoi 50 pl verindytettd kunkin asianmukaisesti merkityn putken pohjaan. Valta veren laittamista putken sivuun, silld muuten sita ei kasitella
asianmukaisesti.

2. Pipetoi 5 or 25 pl kiinnitysreagenssia kuhunkin putkeen riippuen siita, tarvitaanko heikko vai vahva kiinnitys (katso lisatietoja heikon/vahvan kiinnityksen
protokollista PerFix-nc-kayttdohjeesta).

3. Sekoita valittomasti pyorresekoittimella ja inkuboi 15 minuuttia huoneenlammdssa (18-25 °C).

Sekoita kiinnitetty veri uudelleen pydrresekoittimella ja lisda 300 pl permeabilisoivaa reagenssia jokaiseen putkeen. Sekoita valittdmasti tdman jalkeen
pyorresekoittimella.

B59759-AX 48 of 174



5. Lisataan valittdmasti jokaiseen putkeen 10 pl fluorokromikonjugoituja vasta-aineita solunsisédisia epitooppeja ja pintamolekyyleja vastaan
(vaihtoehtoisesti vasta-aineet voidaan sekoittaa valmiiksi permeabilisoivaan reagenssiin ja lisata kaikki yhdessa kiinnitysvaiheen lopussa).

Sekoita valittémasti pydrresekoittimella ja inkuboi 15-30 minuuttia huoneenlammdssa.

Lisda 3 ml lopullista 1-kertaista reagenssia (valmistettu 10-kertaisesta tiivistetysta lopullisesta liuoksesta) kuhunkin putkeen ja sekoita valittdmasti
pyorresekoittimella. Nayte on nyt valmis analysoitavaksi virtaussytometrilla.

HUOMAUTUS: Valmisteet voidaan sailyttda 24 tuntia ennen sytometrista analyysia. Ne on suositeltavaa sailyttda 2—8 °C:n [ampdtilassa ja valolta suojattuna.

INTRAPREP-REAGENSSIN MENETTELY
Alla on menettely, jota suositellaan kaytettavaksi IntraPrep-kiinnitysreagenssin/-permeabilisointireagenssin (viite A07802 tai A07803) kanssa.
Jokaiselle analysoidulle naytteelle voidaan lisata testiputken lisaksi yksi kontrolliputki, jossa solut sekoitetaan kayttamalla isotyyppista kontrollia (ref. IM2475).

Verindytteen optimaalinen vérjays saadaan kayttamalla useita leukosyyttejé valilla 3 ja 10 x 10° solua/l. Jos leukosyyttipitoisuus on suurempi kuin 10 x 10°
solua/pl, laimenna (11).

1. Lisaa 50 pyl EDTA:han kerattya verindaytettd kuhunkin putkeen.

Lisaa jokaiseen putkeen 100 pl IntraPrep-reagenssia 1 (kiinnitys).

Sekoita putkia voimakkaasti pydrresekoittimella 3-5 sekunnin ajan.

Inkuboi 15 minuuttia huoneenldammdssa (18-25 °C) valolta suojattuna.

Liséa 4 ml PBS:aa jokaiseen putkeen.

Sentrifugoi 300 x g 5 minuutin ajan huoneenlammd@ssa. Poista supernatantti aspiroimalla.

Lis&é& jokaiseen putkeen 100 ul IntraPrep-reagenssia 2 (permeabilisoivaa). Anna sekoittua diffusoitumalla. ALA SEKOITE PYORRESEKOITTIMELLA.

Inkuboi 5 minuutin ajan huoneenlammdssa, ala ravista.

® N o o~ 0w

9. Ravista putkia varovaisesti kdsin 2—3 sekunnin ajan.

10. Lisaa 10 pl spesifisia 10Test-konjugoituja vasta-aineita jokaiseen testiputkeen ja tarvittaessa 10 pl isotyyppista kontrollia jokaiseen kontrolliputkeen.
11. Inkuboi 15-20 minuuttia huoneenldammdssa (18-25 °C), valolta suojattuna.

12. Lisaa 4 ml PBS:aa ja sentrifugoi 300 x g 5 minuutin ajan huoneenlammdssa.

13. Poista supernatantti aspiroimalla ja suspendoi solupelletti uudelleen kayttdamalla 0,5-1 ml IOTest 3 -fiksatiiviliuosta (viite A07800) sen
tydskentelypitoisuudella (1-kertainen).

14. Valmisteet ovat valmiita sytometriseen analyysiin.

HUOMAUTUS: Jos valmisteet aiotaan sailyttda yli 2 tuntia ennen sytometristd analyysia, ne on suositeltavaa sailyttdd 2—8 °C:n lampétilassa ja valolta
suojattuna. Nain sailytetyt valmisteet sailyvat kuitenkin enintdan 24 tuntia.

ODOTETUT ARVOT

Laboratorioissamme 25 ilmeisesti terveen luovuttajan kokoverindytteet kasiteltiin edelld kuvatulla reagenssilla. Seuraavassa taulukossa esitetdan talla
reagenssilla saadut tulokset, kun kiinnostuksen kohteena olleet positiiviset tapahtumat laskettiin:

PerFix-nc-lyysausjarjestelma:

Positiivinen kohde Lukumaara Keskiarvo (%) SD CV (%)
Lymfosyytit 25 10,98 4,13 37,60

IntraPrep-lyysausjarjestelma:

Positiivinen kohde Lukumaara Keskiarvo (%) SD CV (%)
Lymfosyytit 25 10,02 4,03 40,19

Nama arvot on tarkoitettu vain esimerkeiksi. Jokaisen laboratorion tulee luoda omat odotetut arvonsa paikallisen normaalien luovuttajien populaation mukaan.

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

CD79a-molekyyli on osa CD79a-/CD79b-disulfidisidoksista heterodimeeria, joka on ei-kovalenttisesti sitoutunut pintaimmunoglobuliineihin B-solureseptorien
(BCR) muodostamista varten (12). CD79a-molekyylid ilmennetdan varhain B-solujen ontogeniassa, ja sen paikantaminen pro-B-vaiheessa on siksi
sytoplasmista. Myéhemmin CD79a muodostaa osan B-solureseptoreita (BCR). Sen ilmentaminen kalvolla jatkuu plasmosyyttisen vaiheeseen asti, ja tdssa
vaiheessa sen paikantaminen muuttuu uudestaan sytoplasmiseksi (13).

Monoklonaalinen vasta-aine HM47 reagoi CD79a-molekyylin intrasytoplasmisen epitoopin kanssa (13). Se maaritettiin kuuluvaksi ryhmaan CD79a
viidennessa ihmisleukosyyttien differentiaatioantigeeneja kasitelleessa seminaarissa (Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens, HLDA), joka
pidettiin Bostonissa, Yhdysvalloissa, vuonna 1993 (WS-koodi: cB017, kohta B) (13).

TARKKUUS

Prosentuaaliset positiiviset arvot maaritettiin kayttamalld kokoverta. Jokainen nayte kasiteltin 4 kertaa, kahdesti paivassa paivana 1 2 laitteessa
kayttamalla 2 erda CD79a-APC 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 %
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* Jos tapahtuma on positiivinen > 1 500, CV < 10 %
PerFix-nc-lyysausjarjestelma:

Lymfosyytit
Positiivisten naytteiden lukumaara (keskiarvo) = 1026
Kéyttajien valinen Sytometrin Erén Erien Ajojen Ajon Yhteensa
sisdinen sisdinen valinen valinen sisdinen
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
TULOKSET PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep-lyysausjarjestelma:
Lymfosyytit
Positiivisten naytteiden lukumaara (keskiarvo) = 880
Kayttajien valinen Sytometrin Eran Erien Ajojen Ajon Yhteensa
sisdinen sisainen valinen valinen sisdinen
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
TULOKSET PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

ULKOINEN TARKKUUS

Kohteen CD79a-APC tarkkuus arvioitiin vertaamalla tuloksia viitereagenssiin, joka toimi Navios-virtaussytometrilla kasitellyn kokoverinaytesarjan
predikaattina. Testireagenssin ja vertailureagenssin valinen poikkeama maéritettiin testitulosten valisen eron perusteella. Jos poikkeama on sallitun
virhealueen rajoissa tai p-arvo ei osoita merkityksellisté eroa (> 0,05), ndiden kahden reagenssin testituloksia pidetaan vastaavina.

Saadut tulokset esitetddn seuraavassa taulukossa:
PerFix-nc-lyysausjarjestelma:

Luovuttajien maara = 25
Positiivinen kohde Keskiarvo A A % -solukriteeri p-arvo TULOKSET
Lymfosyytit 0,32 <3 0,005 PASS
IntraPrep-lyysausjarjestelma:
Luovuttajien maara = 25
Positiivinen kohde Keskiarvo A A % -solukriteeri p-arvo TULOKSET
Lymfosyytit 0,09 <3 0,659 PASS

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:

PerFix-nc-lyysausjarjestelma:

Positive Target

Nollamittauksen ylaraja (solu/pl)

Mittauksen alaraja (solu/pl)

Lymfosyytit

0

4

IntraPrep-lyysausjarjestelma:

Positive Target

Nollamittauksen ylaraja (solu/pl)

Mittauksen alaraja (solu/pl)

Lymfosyytit

1

2

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.

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.

Jos kyseessa on hyperleukosytoosi, laimenna veri PBS:&én siten, etti saat arvoksi noin 5 x 10° leukosyyttia/l (11).

5. Tietyissa sairaustiloissa, kuten vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa tai hemoglobinopatioissa, punasolujen hajoaminen voi olla hidasta,
epataydellista tai jopa mahdotonta. Tassa tapauksessa yksitumaiset solut on suositeltavaa eristaa kayttamalla tiheysgradienttia (esimerkiksi Ficoll)
ennen varjaysta (14).

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

7. CD79a-APC-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 tdss@ mainitut Beckman Coulter -tuotteiden ja palveluiden merkit ovat Beckman Coulter, Inc:in tavaramerkkeja tai
rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.
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LISATIETOJA

Potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on samanlainen saantelyjarjestelma (in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja 13akinnallisia laitteita koskeva asetus 2017/746/EU): jos tdman laitteen kaytdn aikana tai sen kaytdn seurauksena on tapahtunut vakava

tapahtuma, ilmoita siita 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 AC: Julkaisupaiva: Lokakuu 2019
VERSIO Julkaisupdiva
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, Lisatietoja, 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

Symboliluettelo

Symbolisanasto on saatavana osoitteessa beckman.com/techdocs (asiakirjan numero B60062)
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Mpodiaypagég

EidikétnTa CD79a

KAwvog HM47

YBpidwua NS1 x balb/c

Avoooyo6vo Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Avocoo@aipivn IgG1

Eidog Mug

K&Bapon XpwpaToypa@ia oUyyEVEIOg

DBopdYpwa Allophycocyanin (APC)

'pappopoplokn avaloyia APC/lg: 0,5-1,5

diéyepon A 633/638 nm

MEyI0TN TIUA EKTTOUTTWV 660 nm

PuBuioTikd AidAupa PBS pH 7,2 guv 2 mg/mL BSA kai 0,1% NaN;
IO0Test
2uleuypévo avtiowpua
CD79a-APC
B36287 100 Sokiyacieg, 1 mL, 10 L /

test

MNa in vitro d1ayvwoTIKA XpARoN

NMPOBAENMOMENH XPHZH

AuTO TO OUCEUYUEVO E PBOPOXPWHATA AVTICWHA ETTITPETTEI TNV TTOIOTIKH KOI N QUTOUOTOTIOINKEV TAUTOTTOINGT TWV KUTTAPIKWY TTANBUCHWY TToU eKQPAlouv
10 avTiyévo CD79a 1rou arravtdral o€ avBpwTTiva BloAoyikd deiypaTa, Je Xpron KUTTapoueTpiag pong (SeiTe TNV TTAPOKATW £vOTNTA «AgiypaTan).

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

AuTi n €&€Taon BacideTal 0TNV IKAVOTNTA CUYKEKPIMEVWY HOVOKAWVIKWY AVTICWHATWY va SEGUEUOVTAI OTOUG avTIyoVIKOUG KaBopPIOTEG TTOU EKQpAdovTal atrd
Ta AEUKOKUTTOPQ.

EmréyeTal n diatrepaTtdTNTA TNG KUTTAPOTTAQCUATIKAG HEUBPAVNG TWV AEUKWY QIHOCPAIPIWY YIa TNV AVADEIEN TwV EVOOKUTTAPIWY AVTIYOVIKWY KABOPIoTWV HECW
MOVOKAWVIKWYV @OOPICOVTWY QVTIOWUATWY. Tn OUVEXEID, TO AEUKE QIHOC@aipia avaAUovVTal JE KUTTAPOUETPIa PON|G.

To KUTTaPOUETPO POAG WETPA TN dIdXUon GWTOG Kal Tov @BoPICUS Twv KUTTApwy. KaBiotd duvatr Tnv opioBETnon Tou TTANBUCUOU evOIaQEPOVTOG EVTOG
TOU NAEKTPOVIKOU TTapaBupou TTou opileTal o€ £va I0TOYPAUUA, TO OTToi0 OUCXETICEl TNV opBoywvia didyxuon ewTog (TTAdyia okédaon 1 SS) kai Tn didxuon
PWTOG KAEIOTAG Ywviag (TrpooBia okédaon A FS). AMa 1oToypduuata TTou ouvOuddouv dUo atré TiG JIaBETIUES DIAPOPETIKEG TTAPAUETPOUG TOU KUTTAPOUETPOU
pTTOpPOUV Va XpnaidoTroinBoUlv UTTOGTNPIKTIKA KAaTd To 0TAdIo TNG 0ploBETNONG, avAAoya PE TNV EQOPHOYR TTOU ETTIAEYEI O XPAOTNG.

O ¢BopIoudS TV OPIBETNUEVWV KUTTAPWY avaAUeTal TIPOKEIPEVOU va gival duvaTtr n dIAkpIon PETALU Twv BETIKA ONUACHEVWY CUPBAVTWY KAl TWV Wn
anuacpévwy oupBaviwy. Ta amoteAéopata ekPPAalovTal WG TTOCOCTO TWV BETIKWY CUPPRAVTWY G€ axXEan PE TO aUVOAO Twv cupBdavTwy TTou eEAfApBnoav atd
TNV oploBETnan.

NMPOBAENMOMENOZ XPHZTHZ

AuTO TO TTPOIGV TTPOOPICETAI YIa ETTAYYEAUATIKA EPYACTNPIAKY XPron.

KAINIKH ZYNA®EIA

To CD79a-APC ¢ival éva avtiowpa CD79a TTou XpnOIYOTIOIEITAI YIA TNV TOUTOTTOINGN KAl TOV XOPAKTNPIOKO KUTTAPWY TTou ek@pdlouv To avTlyévo CD79a pe
KUTTapOUETPia porg. AuTtd To TTPOIdV aTTd HOVOo Tou dev UTTOPET va TTapdyel OTToI08MTTOTE SIAYVWOTIKO CUNTTEPOCUA Kal OEv TTPOOPICETAI YIa QUTHV TN XPHoN.

‘Otav xpnaiyoTtrolgital og ouvduaauod pe dAAoug deikTeg, auTd To TIPOIGV PTTOPET va XPNOoIUOTIoINBET O pia i TTEPICCOTEPES ATTO TIG AKOAOUBEG AEITOUPYiEG:

Qg BoABnua otn diagopikr) didyvwon PN GUOIOACYIKWY QIJOTOAOYIKG 0CBEVWV PE UTTOWIa QIPOTTOINTIKAG VEOTTAACIOG KaI yia TNV TTapakoAoudnaon
a0gBevwv PE YVWOTH AIJOTIOINTIKA VEOTTAATIA.

Acite TIG akdAOUBEG TTAPATIOUTTEG:

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

AEIrMATA

Ta deiypata @AERIKOU aipaTog TTPETTEl va SIaTNPOUVTal OE aTTOoTEIPWHEVA owANnvApia TTou TTepiEXouv dhag EDTA wg avTiTTnKTIKG.

Ta deiyparta Ba TpETEl va puAGooovTal o€ Beppokpacia dwyaTiou (18-25 °C) kai dev Ba TTpéTTEl va avakivouvTal. piv atmé Tn Aqyn Tou deiyuaTtog Tpog
e¢éTaon, Ta deiypaTta TTPETTEl VO OOYEVOTTOIOUVTaIl JE ATTIO avAdEUoT.

Ta deiypata TTPETTEl va avaAdovTal evidg 24 wpwv atoé Tn GAeBokévinan.

2YITKENTPQZH

Acite 10 €101K6 yIa TNV TTAPTIOA TTIOTOTOINTIKG avdAuong oTn dielBuvan www.beckman.com.

MPOEIAOINOIHZH KAI MPO®YAAZEIX
1. Mn XpnoipoTroIEiTE TO AVTIOPACTAPIO YETA TNV nUEPOUNVia ARENG.
2.  Mnv KaTayuUXeETE.
3. Aonore 1o va epIéABel o€ Beppokpaaia dwpatiou (18-25 °C) mrpiv amé T xpron.
4. EAayioToTrOINOTE TNV €KBECN OTO PWG.
5.  ATo@uyeTe TN PIKPOPIaKr HOAUVON TwV avTIdPACTNEIWY, JIOPOPETIKA EVOEXETAI VA TTPOKUYWOUV WEUDH ATTOTEAECHUATA.
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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 {wAg KAeIoToU @iaNidiou avd HeAETN oTaBepoTnTaG: 730 NUEPEG.

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

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ

OtroiadATTOTE PETARBOAN OTNV EPPAVION TWV avTIdpacTNPiwy gival TTBavo va uttodeikvuel aAAoiwaon Kal TO avTIdPAcTHpIo dev Ba TTPETTEI va XPNOIUOTIOIETAI.

Ma emmAéov TTAnpogopieg | oe TTEPITTTWON TTapaAaBrig €AATTWHOTIKOU TIPOIGVTOG, ETTIKOIVWVACTE HE TNV UTINPECIa €EUTTNPETNONG TTEAATWV TNG
Beckman Coulter ato 800-742-2345 (yia HIMA kai Kavadd) R pe Tov To1TiKS avTitpéowTro Tng Beckman Coulter.

NMEPIEXOMENA

To guvTtnenTIKO adidiou TOU vaTpiou YTTOPEi VO OXNUATIOEI EKPNKTIKEG EVWOEIG OTOUG METAAAIKOUG 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 EVWOEWY 0fIBiou, va EKTTAEVETE TOUG CWANVEG ATTORBAATWY PE vePO PETA TNV aTTOPPIYN UNn APCIWHEVOU
avTidpaoTtnpiou. H ammdppiwn Tou adidiou Tou vaTtpiou TTPETTEI VA YiVETAI CUUPWVA PE TOUG OVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIoUOoUG.

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 10, 100 kai 500 L.

*  TIAaoTiKG ocwAnvdapia aigdéluong.

. MNa Tnv emTiteugn BEATIOTWY aTTOTEAEOUATWY, CUVIGTWVTAI OTTOIAdHTIOTE aTTd Ta akGAouBa avTIdPACTAPIa (TNPEITE TNV OXETIKA €181KN dladikaaia)
AvTidpaoTipio oTepéwaong/diatrepaTtdtnTtag IntraPrep Fixation/Permeabilization (Kwdikég eidoug A07802 ) A07803)
Kit PerFix-nc (no centrifuge assay kit) yia rpoeToipaacia evdokuTTapiag Kai e§wkuttdpiag xpwong (Kwdikog eidoug B31167 1 B31168)

*  AvTIOpacTAPIO PoVIPOTIoINONG AEUKOKUTTAPWY. Ma Tapddeiypa: AidAupa povipotroinang I0OTest 3 (Ref. A07800).

*  lootumkdg paptupag APC: AvtidpaoTripio I0Test (Ref. IM2475).

. PuBuioTiké didAupa (PBS: 0,01 M ¢wo@opikd varpio, 0,145 M xAwpiouxo varpio, pH 7,2).

*  ®uyoKevTpOG.

*  Autéuatog avadeutrpag (Tutrou TepIdivnong).

. KuttapopeTpo pong.

AIAAIKAZIA ME TO ANTIAPAZTHPIO PERFIX-NC

MapakdTw TTapartifetal n ocuvioTwuevn diadikagia yia xpAon e 1o Kit PerFix-nc (xwpig KIT avdAuong Je UYOKEVTPO) yia TNV TIPOETOINACIO EVOOKUTTAPIKAG
Kal eEWKUTTApIKAG xpwong (Ref B31167 1 B31168).

MNa k&6 deiypa TTou avaAueTal, EKTOG Tou owAnvapiou €¢étaong, YTropei va TpoaoTeBei éva owAnvdpio pdpTupa p€oa GTO OTToI0 avapelyvuovTal Ta KUTTapa
TTapouaia Tou I6oTuTTIKoU papTupa (Ref. IM2475).

MPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIQN TOY KIT

AvTidpaaTApia pubuIoTIKoU diaAUuaTog 1 kai 2 PerFix-nc

Aev amraiteital avaouoTtaon. Kai ta duo avTidpaaTipia utropolv va XpnaipotroinBolv atreubeiog até 1o giaAidio.
MpoeToipaaia avridpactnpiou pubuiIoTIKoU diaAUuparog 3 PerFix-nc

MpoeToipdaTe autooxediwg To TEAIKO avTidpaaTipio 1X.

ApaiwoTe To cupTTUKVWPEVO 10X puBuioTIkG didAupa 3 PerFix-nc (TeAiké didAupa 10X) oe ammoviopévo vepod: 1 pépog pubuioTikoU SiaAUpaTtog 3 pe 9 pépn
vePO. Avapigte KaAG TTpIv atmd Tn XpAoN. ZUVICTOUPE VA TTPOETOINACETE JOVO TOV OYKO Tou TeAIKoU avTidpaaTnpiou 1X TTou araiteital yia Ta TEIPAPATa TNG
nuépag.
1. Metagépete pe mmméta 50 Pl deiypartog aipatog otov TTuBuéva kKABe cwAnvapiou TTou €xel eTTIONUAVOEl KATAAANAQ. ATTOQEUYETE Va TOTTOBETEITE aipa
oTa TAdiva TolxwuaTa Tou cwAnvapiou kabwg dev Ba yivel cwoTd 0 XEIPIOPAOG TOU.
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2. Aiaveipete pe mméTa 5 or 25 pL yovigotroinTikoU avTidpacTnpiou o€ KABe ocwAnvdapio avaloya PE TO av OTTAITEITal XaUNAAR N uwnAR PovipoTroinon
(avarpégTe oTIG 00NYieg xprong Tou PerFix-nc yia AETITOUEPEIEG OXETIKA PE TA TIPWTOKOAAG XOUNARG/UWNANG povipoTToinong).

AvadéyTe apéows Kal ETWACTE yia 15 min uttd Bepuokpacia dwpartiou (18 —25 °C).

AvakivioTe ava o ouokeur Vortex To oTepewpévo aipa kal TpoaBéoTte 300 UL Tou avridpaoTnpiou £Taywyng diatepaTdTNTAG 0€ KABE CWANVApIO.
AvakivioTe apécwg oe ouokeun Vortex.

5. TpooBéoTe apéowg o€ kKABe owAnvdpio 10 pL cudeuyuévwy e @BOPOXPWHIN AVTICWHATWY £VAVTI TWV EVOOKUTTAPIWY ETTITOTIWY KAl TWV ETTIQAVEIAKWY
Hopiwv (EVOANOKTIKE, Ta AVTICWHATA PTTOPOUV va TTpo-avapixBolv oTo avTidpacTAPIO ETTaywyng dIaTTEPATOTNTAG KAl va TTpooTeBoUV padi oTto TEAOG
Tou BAPATOG OTEPEWANG).

AvakivrioTe apéowg o€ ouokeun Vortex kal eTTwaoTe yia 15 - 30 AeTrTd o€ Beppokpacia dwuaTiou.

MpooBéote 3 mL Tou TeAIkoU avTidpacTnpiou 1X (TO OTT0I0 TTPOETOINACTNKE aTTO TO CUNTTUKVWHEVO 10X TeAIKG BidAupa) o€ kaBe cwAnvdpio Kai
avakivioTe apéowg o€ ouokeun Vortex. To deiypa gival Twpa 7010 yia avaAuon O€ KUTTAPOUETPNTI PONG.

YHMEIQZH: Ta mapackeudopara gmmopolv va QuAaxBoulv yia 24 Wpeg TTPIV aTTO TNV KUTTAPOUETPIK avdAucon. ZuvioTaral n @UAagH Toug oe Bepuokpaaia
2-8 °C Kal TTpooTaTeUPEVA aTTd TO QUWG.

AIAAIKAZIA ME TO ANTIAPAZTHPIO INTRAPREP

AkoAouBei n cuviaoTwpevn diadikaacia yia Xprion Je To avTidpaoTApIo oTepEwang/diattepatdtnTtag IntraPrep Fixation/Permeabilization (Kwdikdg eidoug A07802
n A07803).

MNa k&Be deiypa TToU avaAueTal, EKTEG Tou cwAnvapiou e¢étaong, uTropei va poaoTedei éva ocwAnvdplio pdpTupa p€ca OTO OTToI0 avapelyvUuovTal Ta KUTTapa
TTapouaia Tou I6oTuTTIKoU papTupa (Ref. IM2475).

Mo Seiyua aipatog, n BEATIOTN XPWon ETMITUYXAVETAI GTAV 0 apIBUGS TwV AEUKWY aIJoc@aIpiwy TTou XpnaolyoTroisital sival uetagd 3 kai 10 x 10° kuttdpwy /
uL. E&v n ouykévTpwon Twv AEUKWY aidoo@aipiwy sival peyaAutepn ammé 10 x 10° kOTTapa / uL, TTpayuaTtotioifoTe apaiwon (11).

MpoaBéoTe 50 L deiyparog aipatog Tou éxel dUMeBei oe EDTA ae kdBe owAnvapio.

Y& kGBe owAnvdpio TTpooBéaTe 100 uL avridpaatnpiou IntraPrep Reagent 1 (Ztepéwon).

MepidivioTe éviova Ta ocwAnvdpia e11i 3 €wg 5 deuTepOAETITA.

EmwdoTe yia 15 AeTtd o€ Bepuokpacia dwpartiou (18—25 °C) AeTrTd TTpOCTATEUPEVO ATTO TO PWG.

MpooBéoTte 4 mL PBS o€ kdBe ocwAnvdaplo.

QuyokevtprioTe yia 5 AeTrtd ata 300 x g o€ Beppokpacia dwuaTiou. APaIPETTE TO UTTEPKEIEVO PE avappopnon.

MpooBéoTe 100 pL avmidpaoTtnpiou IntraPrep 2 (diatrepatdTnTag) o€ KABe GwAnvApio. A@roTe va avapixBouv ye diaxuon. MHN MNMPATMATOTOIEITE
MEPIAINHZH.

EmwdoTe yia 5 AeTiTa o€ Beppokpacia dwuaTiou Xwpig avakivnorn.

N o g ks~ 0N =

9. AvokiveioTe Ta CwANVAPIa TTPOCEKTIKA KAl XEIPOKIVNTA yia 2 €wg 3 deuTepOAETITA.

10. MpooBéoTe 10 L €1d1koU ouleuypévou avtiowpatog I0Test o€ kGBe doKIHaaTIKO cwAnvapio Kal, €av atraiteital, 10 uL Tou 1I00TUTTIKOU PAPTUPO O€ KABE
OwANVAapIo PapTupa.

11. EmwdoTte o€ Bepuokpacia dwpartiou (18-25 °C) yia 15 €¢wg 20 AetrTd, TTpooTaTEUOVTAG ATTO TO PWG.
12. MpooBéoTe 4 mL PBS kai puyokevtpAaTe yia 5 Aertd ota 300 x g o€ Beppokpaaia dwuaTiou.

13. A@aipéaTe TNV UTTEPKEINEVN OTOIRAdA PE avappoOPNCN Kal ETTAVAIWPNACTE To KUTTAPIKS inua o€ 0,5 éwg 1 mL SiaAUpaTtog oTaBepoTtroinong I0Test 3
(Avagp. A07800) otn Asrmoupyiki Tou ouykévipwon (1X).

14. Ta TTOPACKEUAOTUATA €ival £TOINA VIO KUTTOPOMETPIKA avaAuon.

Inueiwon: Edv 1o Tapackeudaopata TTPOKeITal va diatnpnBouv yia TTEPICCOTEPEG TWV 2 WPWV TIPIV aTTd TNV avaAUGH TOUG GTOV KUTTAPOMETPNTH, ouvioTaTal
n ToTroB£TNOT) Toug o€ Beppokpaaia 2 £wg 8 °C kal Yakpid atrd 0Tieg wToG. O1 atrobnkeupévol auTtoi CwAiveg dev uTTopouyv va diatnpnbouv yia didoTnua
MEYOAUTEPO TWV 24 WPWV.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

2Ta epyaoTApId pag, Ta deiypata oAiKou aipaTtog ammd 25 @aivopevikd uyieig d6T1eG UTTOBARBNKOV OE €TTeSEpyaaia pe XxpAon Tou avTIdPaCTnPiou TTou
TEPIYPAPETQI TTOPaATTdvw. Ta atmoteAéopata TTou eAR@Onoav yia TNV KATapéTpnon Twv BETIKWV CUPBAVIWY evOIaQEPOVTOG PE auTd TO AvTIOPACTAPIO
TTAPaATIOEVTAl GTOV TTAPOKATW TTIVAKA:

ZuoTtnpa Auong PerFix-nc:

OETIKOG OTOXOG ApiBudg Méon Tipn (%) SD CV (%)
Aep@okUTTapa 25 10,98 4,13 37,60

ZuoTnua AUong IntraPrep:

OETIKOG OTOXOG Ap1Bu6¢ Méon Tiun (%) SD CV (%)
AgP@OKUTTAPA 25 10,02 4,03 40,19

O1 TIgéG auTEG TTapExovTal ATTOKAEIOTIKG yia eVOEIKTIKOUG OKOTToUG. KdBe epyaoTripio Ba TTpETTel va opioel TIG JIKEG TOU AVOHEVOUEVEG TIMEG BATEI TOU TOTTIKOU
TTANBUCHOU TWV QUGCIOAOYIKWY OOTWV.

AMNOAOzH

Ta dedopéva amodoong AappdvovTal e xpAon NG 81adIkaciag TTou TTEPIYPAPNKE TTAPATTAvVW O€ OeiyyaTa aipatog NAIKIaG MIKPOTEPNG TwV 24 wPWV TToU
OUAAEXBNKOV TTPONYOUUEVWG OE ATTOOTEIPWHEVA CWANVApIa Pe GAag EDTA wg avriinkTikd. H avadAuan ekTeAgiTal eviog 2 wpwv atd TNV avoooxpwaon.

EIAIKOTHTA

To pépio CD79a amoteAei uépog Tou eTePodIPEPoUs CD79a / CD79b, Tou ouvdéetal Ye SICOUAQIBIKG BECUO, KAl CUVEVWVETAI JE ETEPOTTONIKO OECUO WE TIG
ETTIPAVEIOKEG AVOOOTPAIPIVES TTPOKEIMEVOU va axnuaTioel Tov utrodoyéa Twv Kuttdpwy B (BCR) (12). H éxppaon Tou CD79a gpgavifetal e TIpWIHO TpOTTO
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aTnV ovToyéveon TwV KUTTApwv B kai n B€on Tou oT10 0TAdI0 TTPO-B €ival emopévwg kuttapotrhaopartikh. Apyotepa, To pépio CD79a eicdyeTal oTn oUvBeon
Tou utrodoxéa BCR. H peufpavikr Tou ékppacn diatnpeital £wg T0 KUTTAPOTTAACHATIKG GTAdI0, HETG aTTO TO OTToi0 N B€0N TOU gival Eava KUTTAPOTTAQCUOTIKA
(13).

To MA HM47 avTidpd pe éva evdo-KUTTOPOTTAACUATIKO ETTITOTTO Tou popiou CD79a (13). To avriowpa auTo gixe ouoyxeTioTei ue To CD79a katd Tn didpKeia Tou
50u HLDA Workshop yia Ta Avtiyova AiagopoTroinong Twv AvBpwimivwv AgukokuTtdpwy, Boatévn, HIMA, To 1993 (WS Code: cB017, Section B) (13).

AKPIBEIA

O1 TToocooTIaieg BETIKEG TIUEG TTPOCBIOpPIoTNKAV PE XPron oAIkoU aipaTtog. KaBe deiypa avaAibnke 4 @opég, dUo Qopég TN nuépa yia 1 nuépa o€ 2 dpyava e
xpnon 2 maptidwyv avTidpaoTnpiwyv povokAwVIKoU avTiowpatog CD79a-APC. O petpnoeig (% BeTIKwv) TTpayuaToTroménkav o€ KUTTapOueTpo porg Navios.
H avdAuon mpaypatomoi|Onke pe Baon 1n péBodo CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (A§ioAéynon
NG amédoong akpifelag yia peBOSdOUG TTOCOTIKNAG METPNONG).

Ta kpITrpIa £yKpIonG €§aPTWVTAI OTTO TOV apIBUS Twv BETIKWY CUPBAVTWY TTOU PETPWVTAI yia KAOE TTANBUCouO:
*  Xg mepimTwaon BeTikoU oupBavTog <1.500, <15% CV
*  Xe mepimrtwon BeTikoU oupPavrog >1.500, <10% CV

ZuoTtnpa Auong PerFix-nc:

NAEPPOKUTTOPO
Ap1BU6¢ BeTIKWY oupBavTwy (U€oog 6pog) = 1026
MeTagu xeiploTwv MeTagu Evrég MeTtagu MeTtagu Evrég >0voAo
KUTTOPOUETPWV TopTidag | TapTidwv | avaAloswy | avaAuong
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
AMNOTEAEXMATA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
ZuoTnpa AUong IntraPrep:
AEPPOKUTTAP
ApIBUOC BETIKWY cuPBavTwy (UEoOg 6pog) = 880
MeTagu xeIpIoTWV MeTagu Evtog MeTagu MeTagu Evtog >0voho
KUTTOPOUETPWY Taptidag | mopTidwv | avaAloewv | avaAuong
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
AMNOTEAEXMATA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
AKPIBEIA

H akpiBeia Tou CD79a-APC aglohoyriBnke pe oUyKpIon TWV ATTOTEAECPATWY UE Eva avTIOPAGTAPIO Avapopds wg HEGo TTPOYVWONG, o€ éva oUvoAo delypdTwy
OAIKOU aiyaTog TTou avaAUBnke o€ KUTTAPOUETPO porig Navios. To cuoTnuaTiké o@AAUa JETAEU £E€TAONG KAl AVTIOPACTNPIOU avaPOPAG TTPOODIOPIOTNKE PE
Baon n dlo@opd peTagy Twv atmoTeAeopdTwy dokIuAg. Edv To ouoTnuaTiké o@AaAua BPioKETOI EVTOG TOU ETITPETTOUEVOU EUPOUG OPAANATWY A N TINA p dev
uTTodEIKVUEI Kapia anuavTikh diagopd (>0,05), Ta amoteAéopaTa SoKIJwY yia Ta dUo avTidpacTrpia BewpouvTal IGodUvaua.

Ta atroteAéopaTta Tou eEA@ONoav cuvowilovTal GTOV TTiVOKA TTOU aKOAOUBEI:

ZuoTtnpa Auong PerFix-nc:

Ap1Buog dotwyv = 25
O€eTIKOG GTOXO0G Méon Tipn A Kpimipia kuttdpwv A % Tipn p AMNOTEAEZMATA
Aegp@okuTTapa 0,32 <3 0,005 PASS

ZuoTtnpa AUong IntraPrep:

Ap1Buog dotwyv = 25
O€eTIKOG GTOXO0G Méon Tipn A Kpimipia kuttdpwyv A % Tipyn p AMNOTEAEZMATA
Aep@okuTTapa 0,09 <3 0,659 PASS

OPIO TY®AOY KAI OPIO ANIXNEYZHZ

Aig§AXON pia peAéTn pe Baan Tig odnyieg Tou CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (AgloAdynon
TNG IKAVOTNTOG avixveuong yia diadikaoieg pETPNong KAIVIKWY epyacTtnpiwv). To 6pio avixveuong (OA) gival n xapunAdTepn CUYKEVTPWOT AVAAUOUEVNG OUCIOG
TTOU PTTOPEI va avixveuTei oTaBepd. Ta atmoteAéouata TTou eARPONCav cuvowidovTal OTOV TTAPAKATW TTIVAKA:

ZuoTnua Auong PerFix-nc:

Positive Target ‘Opio TupAoU (KUTTapO/pL) Oplo avixveuong (kUtTapo/pL)
AEPPOKUTTAPO 0 4

ZuoTnua Auong IntraPrep:

Positive Target ‘Opio TUPAOU (KUTTOPO/UL) Opio avixveuong (kutrapo/uL)
AEPPOKUTTAPO 1 2

MEPIOPIZMOI

1. H xutTtapopeTpia porg eviéxeTal va TTapdyel Weudr) aTToTEAECUATA AV TO KUTTAPOUETPO BEV Eival CWOTA EUBUYPAUUICHEVO, av o1 BIapPoES PBopPIGHOU
Oev £Xouv avTIoTABUIOTEl CWOTA KAl AV Ol TIEPIOKEG DEV EXOUV TOTTOBETNOEI TTPOCEKTIKG.

2. AkpIBA Kal eTTavaAfWIpa atToTeEAéoPaTA TTPOKUTITOUV OTO PETPO TTOU Ol TEXVIKEG TTOU XPNOIYOTIOIOUVTaI €ival CUPPWVEG PE TO EVOETO TEXVIKWV 0ONYIWV
Kal OUMBOTEG WE TIG OPBEG EPYACTNPIAKES TTPOKTIKEG.

3. To ouleuypévo avTiowpa autou Tou avTidpacTnpiou gival BabBuovounuévo WoTe va TTIPOa@EPEl TNV KAAUTEPN avaAoyia €18IKAG OAPavang/un €dIKAG
onuavong. I’ autd gival onuavTiké va TnNPEITe TNV avaoyia dykou avTidpaocTnpiou/dykou deiypaTtog oe kaBe e¢étaan.

B59759-AX 55 of 174



4. e TIEPITITWON UTTEPAEUKOKUTTAPWONG, ApallaTe To aija o PBS waoTe va emiteuxBei iy Trepitrou 5 x 10° AsukokUttapa/L (11).

5. Zeg oplopéveg TTABOAOYIKEG KOTOOTAOEIG, OTTWG N GOBaPr VEQPIKA QVETTAPKEIA ) OI AIHOCPAIPIVOTTABEIEG, N AUCT TWV EPUBPWYV AINOCPAIPIWY EVOEXETAI
va gival apyn, aTEAAG ) KOl aVEPIKTN. Z€ QUTAV TNV TTEPITITWAN, CUVIOTATAI N ATTOUOVWGN TWV JOVOTTUPNVWY KUTTAPWYV PE S1aBaduion TTukvoTnTag (Yia

Tapadeiypa Ficoll) mpiv amé 1n xpwon (14).

6. ZeaoBeveig Tou UTTORAAAOVTAI OE BEPATTEIEG IE AVTI-QVOPWTTIVA JOVOKAWVIKG AVTICWHATA, N QVIXVEUTT) TWV EIOIKWY OTOXEUOUEVWY QVTIYOVWY EVOEXETAI

va gival geiwpévn A va atrouaciadel AOyw PEPIKOU 1) TTARPOUG ATTOKAEICHOU aTTd TO BEPATTEUTIKO avTiowa.

7. TaTtnv epunveia Twv ammoteAeopdtwy Tou CD79a-APC Ba rpétrel va AapBavetal utréywn n ouvoAiKnA KAIVIKY £IKGva Tou agBevoug, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWV

TWV CUPTITWUATWY, Tou KAIVIKOU 10TOPIKOU, TwV Oedouévwy TTPOCBETWY £eTATEWY KAl AAAWY KATAAANAWY TTANPOQOPIWV.

Acite 10 MapdpTnua yia TTOPASEIYUATA KAl TTAPATTOMTTEG.

EMIMNOPIKA ZHMATA

H emmwvupia Beckman Coulter, To Tutrotroinuévo AoydTuTio Kail Ta GAPATA TTPOoIdVTWY Kal UTTNPECIWV TNG Beckman Coulter TTou avagépovTal oTo TTapov givai

EPTTOPIKG onpaTa ) ofpara katareBévra g Beckman Coulter, Inc. oTig Hvwpéveg MoAiTeieg kai o€ GAAEG XWPES.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

Ma aoBevi/xprnotn/Tpitoug otnv Eupwtraikr) ‘Evwon Kal o€ XWPEG PHE OPoI0 pUBUIOTIKO KaBeoTwg (Odnyia 2017/746/EE oxeTikG pe Ta in vitro diayvwoTika
1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA), AV, KATA TN XPAON QUTAG TNG CUGKEUNG f WG OTTOTEAECHA TNG XPARONG TNG, TTPOKUWEI 0oBapd TTEPIOTATIKO, TIPETTEI VO TO AVAPEPETE

OTOV KATOOKEUAOTH /KAl 0TOV £E0UCIOBOTNHEVO QVTITIPOOWTTO TOU Kal OTIG £BVIKEG APXEG TNG XWPAG OTNV OTT0IO KOTOIKEITE.

To Summary of Safety and Performance (ZUvoywn aoc@dAciag kai amédoong) eival diabéaipo otn Baon dedopévwv EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN

| ANAGEQPHEH AC:

Huepopnvia ékdoong: OkTwRpiog 2019

ANAGEQPHZH

Hpepopnvia ékdoong

AW

DeBpoudplog 2022

Evnuepwoeig yia Tnv €TTiTEUEN CUPPOPOWONG PE TNV
TTaykéopia TTOAITIKF) ofpavong Tng Beckman Coulter kai
oupgwva pe Tig atraitioeig IVD-R (EE)2017/746:

MpooBnkn evoTTWV

Ap1Bu6g BSI 2797, TpoBAeTTOMEVOG XPAOTNG, KAIVIKA
ouvaQEIa, CUYKEVTPWOTN, TIOTOTNTA, aKkpiBeia, éplo
TUQAOU Kal OPIO avixveuong, TTPOOHETEG TTANPOPOPIES,
I0TOPIKO aVOBEWPOEWV.

[MpooBnKnN TTANPOPOPILV

Acite TIG VOTNTEG «[TEPIOPIOOIN

EKQPOOTIKEG i} TUTTOYPAPIKEG EVNUEPWOTEIG

Acite TIG evOTNTEG «AladIKaTia», «ATTOdOONY,
«Mepiopiopoix», «Mpoeidotroinon Kai TTPOPUABGEEIS,
«ATTOBKEUON Kal 0TABEPOTNTOY.

A@aipeon evoTATWY

Mapddeiypa KAIVIKWY £Qapuoywy, avTidpacThpia,
OIEPYOOTNPIOKN ETTAVAANWILATNTA, YPAUUIKOTATA

Evnuepwpéveg evotnTeg

MpoBAeépevn xpron, Tagivounon emKivouvaTNTAG KATA
GHS, Evdeiteig aAhoiwaong, Aiadikaaia, MNapdptnua.

ANAGEQPHZH

Huepopnvia ékdoong

AX

Evnuepwpéveg evotnTeg

MpoagBrkn Kalokikwv

Evnuepwuéveg evoTnTeEG

PuAaén kal oTabepdTNTA

Y1répvnua cupBoAwyv
To yAwoodpio cupBoAwv eival diaBéaipo otn dielBuvan beckman.com/techdocs (apiBudg eyypdeou B60062)
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HE
SEMY CD79a
o0—> HM47
NATIR=Y NS1 x balb/c
REER Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
fgE/O7U> lgG1
BYE XA
BR F74AZT4—9JOIRNIZ 74—
HAEBER Allophycocyanin (APC)
Tl APC/Ig: 05-15
A 2 633/638 nm
RBREDE—D 660 nm
BEE PBS(pH 7.2) + 2 mg/mL BSA® &7*0.1% NaN,
IO0Test
aAroay—rhik
CD79a-APC
B36287 100 %8, 1 mL, 10 pL / test
#AZTHRAERR

A%

COEXBERESHEEESYWICEY, 7JO0-HYARXNJ—E2FVTE NEYREICEETSZCD79NEERRITHMRERAOEMN A DIEEBHTO
FENTEEICEYET (UTO "Rk, OEZSR ),

5§

COTANE, AORARBRIZHERERFICHTHIEHENT / JO0—FIILREOREAELCEIVTVET,

E/OO0F—LERRACIYMBRRRRAREEZRA TS LS, ANKOHEBES FOCRBICSVTEBUNFERENE T, TOR, BORAF 7Y
O—HY A RMXRNU—ICE2THHERET,

70— MX—5—F, HROLLELSLTFHELEZYNELET, ChiCry), EABELE (AIFEE. SS) BLUHAMEX (FWIHHE. FS) &
HEITBZIEARNIZALTRELELEFRATHRERORRFENTREICEYET, I-Y—AFBRLETIZVUT—2a2VICHKELT, Y1 M X—
S—THRATRBEELONTZA—F—020ZMHEDE LT OMOEARNTI LN, F—TAVTREOBBELTRATERT,

BUERBAIRNERREBAIRV N EZEFNTRILEHIC. ROLEMROEXREIELET. BRE. YT I TESNELIRYNINTEE
HARVNOERELTRLET,

HNRI—Y—

FHEAE, REETOEMNEEAZENELTVET,

MR PR A 2 2

CD79a-APClF, 7O—H A RXKNU—TCD79aif 2 RE T MR ZRAES L THETMIZLHICERATIRETT, CD79%a OHEMIE T THH
ORERETITCERTET, TOLSICEREATVERA

AHERBE, MOX—D—EHAADETHEATIHE. ROMEDIDELEEHRTHERATEET,
EORFENFEDODNDOEFNICRECREOENZDHZHPL. BAOENRFENEZE TSI EEZEZXVT T 10,

UTnsEXHMESRLTEZ L,

1;2;3;4;5;6;7;8;,9; 10

Bk

BiRmE. HEESE L CEDTARZEEI2ERTF1— 7 2RAVTEBLAGTAERY EHA,

BREFER (18~25°C) TREL., BSETBVWLOLTIREN HWET, BER, TAMNREEZRMTIZHIC, BOABHEB LI >THENLTS
BEABYNET,

OB, BRFRD SUBEUARNICHNTILEN HWET,
BE

www.beckman.comTO Y NE&H O 27
BEBLUEE
EMHREZEBELREEIFEALEVTIEETY,

RELBEVWTLSEETY,

ERAFICER (18~25°C) L LT EE L,
BAETEBLTBITI L,

HEOMEYTREBIT T LSV, B ERRORERELEIBEN B ET,

TIAAFRUTLA (NaN; ) ZECHABRRBIEECHSXEN SV ET. ARICERLTREST, KB, HESITREDEAME TN TR
FTL<EEWV,

ALAEESRLTSEZL,

R e A
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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,
ERERBBES IS IO—X /1A FILOREHM : 7300 M
MEH®O/T( T HEB1B0AMEELTVET,

ZEEXHLO KR
BEONENBABOZLELZILOBIRTHZEENFHY . TOREEFALTRAEYEE A,
EBMBERICELT, FEEEELTVIRERBZSEZTIMYICE 2 EBE. RYIXY: A= EZ—0DHARXI—H—E R800-742-2345 ( KE F £ &
NFA ) CHBEFELKLEEDH. BFVOREBEICEHZLTLSEEL,
RAE
gﬁ%gﬁnghUTAﬂ‘ﬁﬁﬂﬁ*%ﬂfﬁ%ﬁﬁé%%i&?%ﬁ%h#@Ui?oNDS%%MWE%%bT<EEU:T§R§%ﬁ@
7:(/" RICEMNERTDAAEMEZERTZ LS., REROBEREZEEL LERRBHKEZKTEVRLET, 72T NUDLAREBAGOREICH
WETIICEREL TS EEL,
'_Fﬂ&\,‘f‘f‘ <&ED:
YOTVVIIREBRY T IF1—-T E#E,
. BUVRTFYTSREABEARY N (1008 & 500 uLA ) o 10
TIAFYOOBMLF1I—7,
BESFERZEBZ LD, LTOVThAOEEEFALTIKEEWVW (FRThOFIEICH > TSEZ W),
IntraPrep #FEAEE B EHZ (IntraPrep Fixation/Permeabilization 5 3) (R @ FEF S A07802 = /= (& A07803)
PerFix-nc & ¥ & (no centrifuge assay kit), #il@AS X CHRARCHARA (HEES B31167 £/ B31168)
FmEREEHEZE, H : 10Test 3EER ( HBmESA07800 )
4YBRATHEBAPC : [OTestiRE ( HRFESIM2475) o
BEE (PBS: 001 MUVEFNUD LA, 0145 MIBILF RUD A, pHT.2),
o R
BB 727 —3— (RILTYIARRAT ),
70—HYARMX—5%—

PerFix-ncEEIC KD F @
LTk, iRANS L CHEALECHAEYMAOPerFix-nc¥ Yy N (EOMET7Y 2/ ELFY N ) (HRESB3INM67EEB31168 ) THEATHHEFIET

o

HETBERECOVT, FARFI—T0EN., TAVERATHBEET CHREZERALERNBFI—T1KZ2EBMIZ LN TEET (HRE
£1M2475 ) .

vy rAEOHAR

PerFix-nc Buffer 1 & & Uf 2 &%

BEHRRETETT, E550BBENATIINSTOEREFEATEET,
PerFix-nc Buffer 3 &3 @ g1 2

Final IX BEEZ0HETHARLE T,

B 10 15 M PerFix-nc Buffer 3 (Final 10X iAi#) THIML £F, Buffer3 EKDEEGE1:9T T, FATHIHICKSBEEDETIKEEL., TOAD
RRIIMXEREDET., Final IXREEREZARL TSEESV,

1. MEH>TI50uL 2, BYESRILOFVEEFI—TORICERY NTMAET, MAY >V TUAFI-—TOAFEICALZEVLSICLTL
EEVW, Fi—7ofEICHVESEEINICABEhEE A

2. BEEEFELEEEERENYELBEE, 50025 LOBEEREEZEF1—JICERYFAUJLET (REEEFRLGBEAENZONIL
OFMIDOVTIE., PerFixncOBMBFHHEEEZSRL TSEEL ),

3. FIKICRILTYIAL, EB (18 ~25°C) T15 PEEELE T,
BENM<IEAL, Permeabilizing EBE 300 L 2FF 1 —7ICHMULET. TORI<SICA<KBFALET,
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5 <K, EF1—TJCHEAREREESLCRAS FICRN T2 HABEERAE 0L ZF ML £T (7121, Permeabilizing REI(Z k%
HSHAUHREELETHE, BEEFHEORRIC—HIFTMLTEELVELA).

F<SIEP<KBEAL, ERTI15~30814>FIR—KLET,

Final 1X 53 3 mL (10 {58 E O Final Solution A" SFAR) #&F1—7ICHML., BESICAKBALET, ChTH TN ET7O—H A M X—
R—THOMITBDENTEERT,

AR BRBRETAMXNI—SHOFIC 24 REARETZHE. EHXLLE2 ~ 8FCTTRELTLEZL,

INTRAPREPREIC KD FE

Lr;ﬁtraPrep AR E BB E (IntraPrep Fixation/Permeabilization 33 ) (BB E S A07802 £z 1k A07803) 2 FA T2 ZAICHEE D FIEELUTIC
HALET,

HMETZERECOVT, FARFI—T0OEN., TAVERATHBEET CHRZERALEARNBF1I—T1RZEBMIB LN TEET (RHEE
£1M2475 ) .

MEY > 7ILDOHE. 3~ 10x 103 /pL OHMERICK ) KBFEREBHABSNET., AMNKEEN 10x10° @/ L 2B X 2HEEEF. FRLTIKESE
Wo (11).

1. EDTARRICH > 7TV I L ES0 LMK E&F 1 —JICMAE T,
£F 1—7IC IntraPrep B3 1 (Fixation) 100 L ZFML £,
RILTFY VALK F1—T23~5DEERLET.
BWEHLULERETER (18~25°C) T150 B/ > FI1R—KNLET,
£F1—7ICPBSE4AMLMAET,
EBTSHAEELDEE (300xg) LET. BE[ICKY LEEFZERELET,
ZBF 1—712100 pLDIntraPrepiR 2 ( BBRE ) ZMAE T, LRI BEEEET, RLTYIRBRATREVTLIEEV,
{odIC, BRBTSHBAFIR—NLET,
2~3¥WM., FTEHEILF1—7E2RELET,
CBTARMFI—TIC10ULOBENIOTestBEE A Z MR, HBILWSUTIOULO T A Y R/ TRBEEHBF 1 -7 ICMAE T,
CEBXRURET, FB (18~25°C) T15~209 B4V FaIR—KMLET,
. PBSZE4mLiNz, ERBTSHBELSE (300 x g) LET,
CRBlICKY EBEEBREL., MlERL Y NEFRELEE (112) DI0Test 3EIER (EMES A07800 ) 0.5~ 1 mLAICHBHELE T,
14, PBRAEFISIC70—HFA AN —SWICEATEET,
R ARBE 2BEUAICHAMXRN) -2 ETSHE, BEXLE2~8CTTRELTIKEEY, COLIBHFETRELLELARRE., 24 8
BEBATRELEVTIEEZL,
H5E
gﬁ:;ﬁ%%g‘;ﬁ TROEEZEAVTRATLERERRFT 258N 2MBEEREBLELE, AERICKIBEANRY MNEAETEBEEREZUTO

PerFix-nci B AT A :

© © N>k DN

- A a A
w N =~ O

R M Y Al B 5 FH (%) SD CV (%)
> )NBR 25 10.98 413 37.60
IntraPrep B> AT A ¢
R M Yl B &5 FH (%) SD CV (%)
> )NBR 25 10.02 4.03 40.19
ChonfElk,. RENBETHDILENDHEERLTVET., SRAEZR. EEZXRFT—OBRHBOERAN SHEAOHFEERIL TILEETL,

4 RE

BT — 5, DACHBEAE L TEDTARES AT A MET 1— 7 CRML L24BMABEBL BREENRC, LROFINEALTREL
RhEEUELA. 2. RERBEBMUNCTVET,

BRA

CD79a% F &, CD79a/CD79T AL 7 1 REAATOX A X—D—HT, RALEI/OT UV ICHAERANIHESL, BBML L2 (BCR) &
FRLTWET (12), CD79a0RBE(F, BHBEKEDNBICE D0, proBRETHOTORERMBERICAYET. 0%, CD79%lkBCRM
—BEEALET,. BETORBERF. TORENBUCHRECLZBER. > FEHRBERETHELETT. (13),

MAb HM47(%, CD79a% FOMBENIEN—7ERBULET (13) . 1993FICKEDRA N> THEE © /25" HLDA Workshop on Human Leucocyte
Differentiation Antigens ( 58 & N BEIRA{LHRRICETAHLDAT —7>3 v 7)) ICHWT, CD7%alc 7H A& hEL - (WSI— K : cB017, &
£23UB) (13).

GEEOEIEGE, 2mZEEALTRELELE, EREICOVWT, 27200KETE4EE1HIC2E, 20Y NOCD79a-APCE/ VO—F I kEEE
AUTHAELELE, Navioss7O—H A M X—2—THIE (%BHE ) LELE, CLSIXY Y REP5-A2ICETWTHH L FL i, Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Methods. ( EEMBIEX Y v ROBHHEHEED M. )

HHOHERER, SEFAICODVTAEEChAEBEARYNOBICI>TELEYET,
BHEAR N<1,50003F4E, CV< 15%
. BHEA R M>15000F 4, CV< 10%
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PerFix-nci B AT A :

DP2AE: 3
AR N (FT) =1026
ARL—2 MmERETE 25/ OvhR | OY & 8 E 7 AER W
CV (%) 1.79 0.95 3.88 1.03 1.73 2.97 4.13
R PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep B> AT A
JP2AE:
BHEA N> NB (FI5) =880
FRL—5E mEkE E e Oy kW | OY NE B % [ EIE N #Et
CV (%) 1.24 2.36 4.79 1.22 2.36 3.98 5.48
peg=o PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

IEREM

CD79a-APCHEREE R . —EQEMBRAEIC OV TNavios7O—H 1 "X —Z—THELERELLTOSBHEARE, BFRELBEL THMELEL L,
TANBREZBEELEOBONAT AR, TANEROZIZESOTRELEL L, NMMT7ANHFRRZHENICHDEE. SEEpENFrEEEE
REBEWEE (>005). 20NRENVTANBERIASFSLERAEThET,

BohitERZ, TRICEEHFET,
PerFix-nc A AT A :

K>—% =25
[CRERE:okTE] FiA A% iR E % p {8 R
UP2AE: 3 0.32 <3 0.005 PASS
IntraPrep B> AT A :
RF—% =25
B3 A2 B AR B FEHA A% iR E % pfE "R
DPAAE: 0.09 <3 0.659 PASS
TS50 LREBRERBR

sHER (&, CLSIEP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures ( R PR ZE =8 E FIEO & HAEH 05 ) (C
BEIJVWTEEENEL L. RERR (LoD ) &, —ELTRETELEITPORPEETT, BLEERE. TRIZRREATVLET,

PerFix-nc B AT A :

Positive Target 75> LR (ML) BREER (ML)

> )\NBR 0 4
IntraPrep B> AT A :

Positive Target 750 LR (MR/pL) BHRA (ML)

IPZAE: 1 2

HRER
1. 7094 RXN)=—, OEFABBIZT2LEIEATLVEVEES, BEV-IFEL<BAREATLVEVES, SLTESIMEECRE
TNTVWERVES, BoOLBRERITREIBYET,
HMERAES LCNECTIREZTORBEECH > THEETIRY ., ERP OBAMOHIBRI BN ET,

3. ZOBROBERGEE., REN T FTIEBENS I TILEFBBEERDRSICFYUTL—2a2chTVET, TOLH, FTANTE.
AEEREBLZETIZIENEETT,

AmMIKFEMEDIFE, AORBIBLEEx10°ELERD LS, MBEBZEPBSTHRL TS EZV (1),

EEOETEPATIOEVERERLE, REOVKBRETE, FOROBRAEBZ o212V, FRELCAE2LY, HBDVEBRBTERLVIEE
AHYNET, COBE. RETIHICEEDE (FicolxE ) ZHEAL TERMREIHID L EZHBEBLET (14),

6. MENE/JO0—FTIRBBRETAHAREZTLEEETE, BARANRKCLIZIBINTLRIZTLBEHICLY ., BEOENRROBRENHIE L
FEHEXTRBENBYET,

7. C)D;?-APCO).%EEEUA BEOREANEERG. FIXEHER, R, EOTART -2, TOMOEXLEBEEEZREXTHERIDIMEN S
v o

MBLEHIFBLVSENBMEZSRL TSEEL,

[
CCICEBEEhTWBBeckman Coulter, Y —9, B8TICRYIT Y A=ILEZ—0ORBBE R —ERAY—JEF. Ry OUI2 I=I)ILEZ—0
KES LV ZOMOEICHS T2HELEREETT,

T 0t

BMMES, BLCRFFEIRMNESER-—OEOERE/I—Y—/F=F (AADMERMIBRRFI2017/746/EU ) COV TR, AHRBOEAFRLE
FERAORER, EABCEHNRELLES. REASLY/FLERERBEZSTICAEOTEEBEICHREL TSEEL,
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TR2E2MBLOMEEDOBME, [FEUDAMEDT— & X —X : ec.europa.eu/tools/eudamed& V) AFTEE T,

R R

B59759-AX

[®ETHES AC : K=H : 2019410 8
BET R®1TH
AW 202252 8

RYOGIV- A=)LE2—070—-NILZRD TR
S —B L TIVDR ( EU ) 2017/746 D B 12T B 1= %
DEH :

o> a>oEm

BSI2797&S. MRI—Y—., WMKRBEEM. BRE, BE.
ERE 7S5V LRSLCRUERE. Toft, HEIBE.

EHmZE M

THREE, OV avEesRLTILSEZV

SEVELEEREATIAOERH

TFIE, . "R, THIR., . TBEESLUEE, .
"RESLVREM, O+I 3V EZRLTIEETL,

oS3 oHlk BARSADS, HE REEANERY, BHN
O OEH A&, GHSN\Y'— k5%, BEPELOIKIR, FIE KK,
ET ®{7H

AX

O aOERH A 7FEZEM

O aAVOEH b0 OHRR

. beckman.com/techdocs TAF TE £ ¥ ( X FEFSB60062 )
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k4
SR CD79a
SR HM47
B v NS1 x balb/c
RE R Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
SREREH 1gG1
% NE
i1t EMBIEE
"R FE R Allophycocyanin (APC)
EER = APC/lg: 05-15
A 32 b 633/638 nm
EAIEE 660 nm
ZEHR PBS pH 7.2 40 2 mg/mL BSA #1 0.1% NaN;
IO0Test
Ze&hk
CD79a-APC
B36287 100 izt ; 1 mL, 10 uL / test
BHE 5\ AT
T HA A &
R ERBEERAESRRNARRN AFENEEREFEN CD79% RERIAREHTEEMIFENCLERN (SRATERTHS ) .
R

ZNHUAEREE TR AR E0ARRANAFRERAE X —FHENEM,
B RERXRAEOARRANARKESIE2ETAARARRENRERNE. BEARKARD FN D7 AAR.

SR AT E AR KB AN, XETUREESR EENWETEOANRNEEE , BEAFETUXBREANERSH (MEA#MS , B SS)
MEAXNESH (AMEAARS , BFS). ARNLETANLEMNMNTRASHNEMESBTUATIHFRIINEK , RETURT AP PREN A,

NTRTEAMFEEGNRREES , RN EAROIKRITT O, ERRFIAESHEAXN T RIVREOAESHNE D L.
A

AEROMARFNERETLAR,

e iR 3 L

%W%E‘A';Q 2T CD7% Hidk , XERAGATFESIRAMARAREEMRAERE CO79 RN AE, BIERAILTRTEFEEMAOMSEIE , XtEHFE
HA AR,

SEHMGENEERERAN , AFRAATUAT R ARE !
WNROUBENREMBNORFZRELERTHBLENZH , HNCAEFEOREMBENEEHTEN,

SEUATSE XM :

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

X

HRERER EDTA EARBMFI N LR IR E X LK,

BHANRFEER (18-25°C) &4 T , HEBEEED, ERENEH#EERZE , MEIBEREERGRL,

BAXFEHRMOEN 24 MR D,

RE
%5 i www.beckman.com £ B4 E#E R D HTIE B
BEATEER
1. BE2FERES &A% BEHNET,
2. YDH%F.
3. FRABEHEEDEER (18-25°C).
4. REBLBX,
5 BMAERAFZRMENSRE  FUTAEIAERER,
6. BI/MONVEEEEBRH (NaNs) WHFEARR. BOAR , HEREMEK. MEMRE,

WO, ERERMEEAT  BRCHITEREEERERENEEAR. EFENHRTRE , EWEEREHAAKSREMNAABEXTERRE
R BRCPHESTRETRRHAMPIRLE,

FREMERLTEA N EFBEELRYE , HEAXIUNMNE (B4 - FEBPFE, BFPRIFBEE) .
THESEEBR , ARRBHEARUEME X EMERK, FREMNRE,
ATRHENMAREN —REMBEERTETATRILNESR .
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10. MBREHERLGBRAFIMNED
GHS fERaE g 53
RFEPRBRE
tZEZLFERFEHPRMTF beckman.com/techdocs

FRMBEESE

EFMAE  SRFLANREE 26°C FET  HIRER KR,

RIERE TSR SRR 730 X,

BFMAANREY | WA TRERE 180 X,

THHER

WA DRAT LML TRERA ISR | W TR .

BXRMEL  REMBRISAFG , BREBNFEERBATER : 800-742-2345 ( REANEK ) , RHRELBH N ZSERBRE.

B %

BRI BHTESE T KEEFERZBRILEY., 2R NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) ( EERRI L 5T EMEAALIER :
ZEBENEBEYER M [76/8/16] ) .
NBRTRETENBRLAYHER  BEEFARLBERNEFNERAKTEESE. NBELHNEFSL AT YNEEARAE,

ﬁﬂA¢*Eﬁmﬁﬁﬁﬂ
SRR B KB BRI,

- EWER 10100 R0 500 pL WA HE — RIBAG A HBHE.
BREME.

EERNGELR  BUEERATIN —MiAR (BFHEXESHEARE) .

IntraPrep Bl E/BELAF (3% A07802 5 A07803 ) »

PerFix-nc £ (no centrifuge assay kit) , A FARANARES & ( % B31167 = B31168 ) »
AARREER. Hl : 10Test 3 EEH ( REF A07800 )

& RS APC : 10Test 5 ( REF IM2475 ) .

K (PBS : 0.01 M BiE4h ; 0.145 M |AL4% ; pH7.2) .

. ELOKE,
B HtshEs (HERE ) .
AL,
PERFIX-NC RAINERAEF

UTRERERAARAMNARNAREHE A PerFix-nc BH& ( TELNERFE ) (£%E5 B31167 = B31168 ) WEME,
HNFIHERER  REAIMNZZEN , ETEMN—IAERRE , MEEPEGARSFARRESR ( REF IM2475)

EHARZ MR

PerFix-nc & il 1 M 2 €7

TEBE, ARRFSTEEMNEFRERER.
PerFix-nc 2 4 ik 312 7l il &

et AR B 1X RLHH,

FHRER 10X B9 PerFix-nc WK 3 (10X HRLEBR ) EEZEFATRB 1 UL EFR 3B oL K EEATASBE. RINBUENAERELEREAR
FREH IX ZL RN E,

50 L AR RBEESMINFENRNERS. BRI REMNT  FUEEEBLE,

BEM50r25 L BERAEBSNMAES , AANRTREFERRSEE (AXE/BEEARNEARES , HSH PerFix-nc EABHA ) o
EEE(18 - 25°C) T UL BN H 557155 &,

BREFEEMR , 357 300 L BELRFFMB G RAEF ; LEESD,

SLEDFF 10 uL WEARKRUMRFBRHENRARERNEEMNAIET (FETRWFREREIBELER P HBIRENEELSTR—FRN) o
MEVES  AEEBTHEEDEF15-30 58,

F3mLAX RLRFIFME (WMEREN 10X K KRLBR ) SMAES ; MEES ; et TFFRERIARD TR L#HIT D47

E%% EMAUEHRTARS M FR 24 P E , BUEHHEFRAE 2-8°C KA THEHR B,

IntraPrep AN FEAER

BT R4 IntraPrep BEBELIEF (3% AT802 5 A0T803 ) WE N HEME,

HF S HHSHRE  BEASFNRAEN , ETEN—ARERAE  UWELTRARBRSHRRES ( REF IM2475 )

NFMARR  EAABRES 3 E 10x10° MK WL HEARFRBENRENR, EEAREAT 10 x 1040 HARAL , BELRB, (1),
1. ESMAEHFM 50 uL RETF EDTA th iy .

N o gk~ 0=
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2. TESFMEFRRIM 100 pL IntraPrep B 1 ( BER ) o

3. BHAERALEHIESH,

4. TEEB (18-25°C) THEXEE 15 2 4.

5. &E®/MNHEP M4 mL PBS,

6. HEZERTLL300xgELLES 24, BEIMEEREEER.

7. @EEAMNAEF R 100 uL B9 IntraPrep X5 2 ( FEL ) . FHEIVBERREEG. U 2E3,

8. EERBRTARMEE 55,

9. AFMHBERAE2E3IY.,

10. F 10 uL B F 1 OTest EERBAMB BN MM R RER , HAUZEEF 0L FERZEZAMEAENAZERZE .
1. FEER (18-25°C) THALEE 15-20 P 4h,

12. Rf04 mL # PBS HEZE T L 300 x g BOAE 5 54,

13. REHE EEER , HE 05 F 1 mL ITHRE (1X) 9 [OTest 3 BER ( Z S A07800 ) P EBMME R,

14, FIF ATRER A F#THABRMN D
I EERRNEEHRTARSMAEMR 2 ML, BiVEREERE 2-8°C HEHTHERLEX, B2,
MitE
BNEXREFRALRRFNGCET 25 ERABEREHN S MER, FRZETFTHEERTNITHRESINERN TR
PerFix-nc B R4 :

& mE fE et | ST 24 e,

FH £ B 45 HE SEHE (%) EE CV (%)

 y=F]i)] 25 10.98 413 37.60
IntraPrep RMERE :

BE % B ¥5 BE FEI5E (%) PR E CV (%)

HE 4R 25 10.02 4.03 40.19
XEERESE, ESXRENBEI U FEHERABEACHTLE,

g

%EL_I}E@E’JEE? BRI REELEIRE (&5 EDTA SERRBROIF ) PRE 24 DN MBARERRE 7T HEERE. ERREECEHN 2 it
T,

Bl

CD79a % ¥ & CD79a/CD79 —HBEHER_REN—By , ISKREAREREAFRNESTHEK B MRRZ 4 (BCR) (12), CD7% KFRAHIME B 4
RANMERERR , EhfE proB BREENTHARRA+. S, CD79a XK BCR W —#%, CD79a WARBRREARSHELIRMARNE , EEZMNBRES
REMTHBEES (13),

MAb HM47 A1 5 CD79a & FHIRER M RN K £ R B (13). 1E 1993 EFEE K L H 5" HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens
(%58 HLDA AXBABRSLHRELW ) £, H#E 5 EZ CD79a (WS 1% : cB017 , B &% ) (13).

RE

FMtEDEEALMNE, SOMERER 2 MUXK CD79%-APC BRERERN , £2 ANELET4XR , BR2 K, H4£ 1 X, £ Navios ;iR
MEANHTNE (PAMY % ) « 2 HTETF CLSI method EP5-A2 : Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods ( CLSI 75 3%
EP5-A2 : EEBMEBF ERBEMEENITMG ).

FAIREZREUR T & X SN BRI 15 49 FE M B 2
MRPAMBRIE < 1,500 , W CV < 15%
o MRPEMBAE > 1,500 , A CV < 10%

PerFix-nc BB R4% :
L y=F
BHMEFA 2R ( F351E ) = 1026
BIEARR 4 R34 8] /N # X 8] =178 Z1TR R
CV (%) 1.79 0.95 3.88 1.03 1.73 2.97 4.13
&R PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep RERE :
B4
PR B (Fi9E ) =880
BREARRE 40 B i8] #Hx R HER i =17 18 E1H B
CV (%) 1.24 2.36 4.79 1.22 2.36 3.98 5.48
&8 PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

W14 CD79a-APC HETMMN T EN  HESSEZRA S INAT —ALmHE , REA Navios RRARMCHTEN , CEHERER, ZNHESER
FzAWRERENAERNERMAE. IRFEEAFHEREEAN , REpERBEZFER (>0.05), WANXFAHHANNNNIAERZF RN,
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FB&ERMTRAF

PerFix-nc R R :
g AR = 25
PH 1 B #5 FEHE A A % 4 RARR A p & S
MHEa 0.32 <3 0.005 PASS
IntraPrep BMRE :
BRI AR = 25
B 1 B 45 EHE A A % 4 RAFR A p & “£ 7]
MHEA 0.09 <3 0.659 PASS
Z2 54 U PR A4 W PR

95 A R 4R $E CLSI EP17-A2 Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures ( CLSI EP17-A2 Ifi FRSE36 = | 272 546
BT ) BT T —TIFR. AR (LOD) EAH — B HNZESTHRE. MEERMNTRATR :

PerFix-nc M R4 :
Positive Target ZEERNR (AMNRZ/L ) RR (AL )
HEHE 0 2
IntraPrep BMRE :
Positive Target ZERER (ANdBa/L ) BR (AL )
MHEdkE 1 2
PR i
1. ERZABARZELRE., AAMBREINEEMERREZXHEEEN , WRXNARARTELFEHRER,
2. REFMEANEFRFABABRRUARAETEREEENE , RTURESABNTENANLE R,
3. RAEZRFNEEHEG  UEHSENERMHESES/EERHEESER, it , E8 KNI FES LB R ETR /R ER LR,
4, WRAMRETZ , BE PBS PRBIE , #HARKREREZL 5x10° ML (1),
5, EFEEEREB. MAEARSEETRRREY , S4REBRATEBEE, TRe, EELEXI, EXFHERT , BEWERCHEIRERE ( f

MRERE ) REEZAR (14).
6. BERARREREATHNEETRRABIRENEs AT LAMMMEURTELN S EN LT,
7. EYECD79a-APC £ R, ESRBENBAIRKRRIA , 88  ER. BRRE., EUREHRENEEEANELS.
ES M P H RGNS E X E,

R
Beckman Coulter, #5%5\R X 1R B 89 I 3 @ M /R 45 7= 5 AR5 1219 2 32 6 1 5% 8 P /R 67 PR 24 AE 32 0 L L A L R/ 3 R O AR S AR A
HihfZ 2

NFREREGHBLEFENER/BXMEHE/AF/E =5 ( Regulation 2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical Devices [ < 5\ 2 BT B I7 3% B /Y
SEM 2017/746/EV] ) : MR EFEAXEERALHTEAFREEMRETESH , EAFHEEN/AEBRNARAR S EREEDI RS,

Summary of Safety and Performance ( £ F M8 E ) 124t EUDAMED ##EE+ : ec.europa.eu/tools/eudamed,

ik d

[#BiThR& AC : [ %% A E : 2019 & 10 A

#iT EXHmAH

AW 2022 & 2 B

EHNXHUFENREERFLATASKRREHEM IVD-R

(EU)2017/746 BHER :

FIBES BSI2797 w5, FHAAF., WREN, KE. BE. HH
M, ZARNBEMELME, EMELE, BiTieR,

AIMTER SRRBREET

EHTHEERRE SHER. M, B, BEMEEEM,

HENREMEET,

WBERT ANES IERMARE, BFl, ERENEEHE, EHE

EHEEY FHEAE, GHS BRERSEK, TRNWER., BF. M.

#iT EXHAH

AX

EHMEETN AN FERE

EHEEY BERRBREM
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Specifikacijos

SpecifiSkumas CD79a

Klonas HM47

Hibridoma NS1 x balb/c

Imunogenas Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Imunoglobulinas IgG1

RaSis Pelé

I1Sgryninimas Giminingumo chromatografija

Fluorochromas Allophycocyanin (APC)

Molinis santykis APC/lg: 0,5-1,5

A Zadinimas 633/638 nm

Spinduliuotés smailé 660 nm

Buferinis tirpalas 7,2 pH fosfato buferinis tirpalas plius 2 mg/ml GSA ir 0,1 % NaN;
,»1O0Test*
Konjuguotas antiklinas
CD79a-APC

B36287 100 testy; 1 ml, 10 ul / test
In vitro diagnostiniam naudojimui

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Naudojant §j su fluorochromu konjuguotg antikling, srauto citometrijos badu galima kokybiSkai ir neautomatizuotu badu identifikuoti Igsteliy populiacijas,
iSreiSkianCias CD79a antigena, esantj zmogaus biologiniuose méginiuose (zr. paskesnj skyriy ,Méginiai®).

PRINCIPAS
Sis tyrimas pagrjstas specifiniy monokloniniy antikiny gebéjimu jungtis prie antigeny determinanty, kuriuos ekspresuoja leukocitai.

Sukuriamas leukocity citoplazminés membrany pralaidumas, norint monokloniniais fluorescenciniais antikinais parodyti vidulgstelines antigenines
determinantes. Leukocitai tada analizuojami tékmés citometrijos badu.

Srauto citometru matuojama lIgsteliy Sviesos sklaida ir fluorescencija. Siuovbudu galima tiriamajg populiacijg apriboti histogramoje apibréztu elektroniniu
langu, kuris koreliuoja su Sviesos sklaida stac¢iu kampu (Sonine sklaida arba SS) 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 bidg 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 intervalg, atzvilgiu.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

KLINIKINE SVARBA

CD79a-APC yra CD79a antikiinas, naudojamas CD79a antigeng ekspresuojanioms Igstelems 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 i$ toliau nurodyty tiksly.

*  Hematologiskai nenormaliy pacienty, kuriems jtariama kraujodaros sistemos neoplazma, diferencinei diagnozei palengvinti ir pacientams, kuriems jau
nustatyta kraujodaros sistemos neoplazma, stebéti.

Zr. $ias nuorodas:

1;2;3;4;5,6;7;8;9; 10

MEGINIAI

Veninio kraujo méginius reikia imti j sterilius mégintuvélius su EDTA druska kaip antikoaguliantu.

Méginius reikia laikyti kambario temperatiroje (18-25 °C) ir nekratyti. PrieS paimant tiriamajj méginj reikia atsargiai sujudinti meéginus, kad jie tapty vienalyciai.
Méginiai turi bati iSanalizuoti per 24 valandas po veny punkcijos.

KONCENTRACIJA

Zr. konkregios partijos analizés sertifikatg, pateikiamg interneto svetainéje www.beckman.com.

lSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Reagento nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Neuzsaldyti.

Prie$ naudojant reikia leisti susilti iki kambario temperatiros (18-25 °C).

Laikykite kuo maziau apSviestoje vietoje.

Saugokite, kad reagentai neblty uztersti mikrobais, nes antraip gali bati gaunami klaidingi rezultatai.

>0 AW N =

Su antiktny tirpalais, kuriy sudétyje yra natrio azido (NaNs3), 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: 730 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 10, 100 ir 500 pl tdrio méginiams.

. Plastikiniai hemolizés mégintuvéliai.

*  Norint gauti optimalius rezultatus, rekomenduojama naudoti bet kurj i$ toliau pateikty reagenty (vykdykite susijusia specifine procedara):
LIntraPrep* fiksavimo / pralaidumo didinimo reagentas (nuor. A07802 arba A07803)
LPerFix-nc” rinkinys (no centrifuge assay kit), vidulgsteliniam ir ekstralgsteliniam dazymui atlikti (nuor. B31167 arba B31168)

*  Leukocity fiksavimo reagentas. Pavyzdys: fiksavimo tirpalas ,|OTest 3" (kat. Nr. A07800).

*  lzotipy kontroliné medziaga APC: ,IOTest" reagentas (kat. Nr. IM2475).

»  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.

PROCEDURA NAUDOJANT REAGENTA ,,PERFIX-NC*

Toliau aprasyta rekomenduojama rinkinio ,PerFix-nc* (necentrifuguont atliekamo tyrimo rinkinio) vidulgsteliniam ir uzlasteliniam dazymui atlikti (kat. Nr.
B31167 arba B31168) naudojimo proceddra.

Analizuojant kiekvieng méginj, be tiriamojo mégintuvélio galima naudoti vieng kontrolinj mégintuvélj, kuriame Igstelés sumaiSytos su izotipine kontroline
medziaga (kat. Nr. IM2475).

RINKINIO REAGENTO PARUOSIMAS
JPerFix-nc* 1 ir 2 buferinés medziagos reagentai

Skiesti nereikia. Abu reagentus galima naudoti tiesiai i$ flakono.
JPerFix-nc* 3 buferio reagento paruoSimas

ISkart paruoskite galutinj 1X reagenta.

10X koncentruotg ,PerFix-nc* 3 buferine medziaga (galutinis 10X tirpalas) atskieskite dejonizuotu vandeniu: 1 3-iosios buferinés medziagos tarj atskieskite
9 vandens tdriais. PrieS naudodami gerai iSmaisSykite. Rekomenduojame paruosti tik dienos eksperimentams atlikti biiting galutinio 1X reagento tarj.

1. Pipete 50 pl kraujo méginio jpilkite j kiekvieno tinkamai pazyméto mégintuvélio dugna. Kraujo nepilkite ant mégintuvélio krasto; prieSingu atveju jis
nebus tinkamai apdorotas.

2. ] kiekvieng mégintuvélj pipete jlasinkite po 5 or 25 pl fiksavimo reagento, atsizvelgiant j tai, ar reikia silpno, ar stipraus fiksavimo (iSsami informacija
apie silpno / stipraus fiksavimo protokolus pateikiama ,PerFix-nc* naudojimo instrukcijoje).

3. Nedelsiant iSmaiSykite ir inkubuokite 15 min kambario temperataroje (18 — 25 °C).
Fiksuotg kraujg vél iSmaiSykite ir j kiekvieng meégintuvél; jpilkite 300 pl pralaidumo didinimo reagento; iSkart iSmaiSykite.
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5. | kiekvieng mégintuvélj iSkart jpilkite 10 pl su fluorochromu konjuguoty antikiiny nuo vidulgsteliniy epitopy ir pavir§iaus molekuliy (kitaip antikinus
galima i$ anksto sumaisyti su pralaidumo didinimo reagentu ir jpilti kartu baigiant fiksavimo veiksma).

ISkart iSmaisykite ir 15 - 30 min. inkubuokite kambario temperatiroje.

| kiekvieng mégintuvél; jpilkite 3 ml galutinio 1X reagento (paruosto i§ 10X koncentruoto galutinio tirpalo); iSkart iSmaiSykite; méginys dabar paruostas
analizei tékmés citometru atlikti.

PASTABA. Preparatus galima laikyti 24 val. prie$ citometrine analize, juos patariama laikyti 2—8 °C temperatiroje ir saugoti nuo $viesos.

PROCEDURA NAUDOJANT REAGENTA ,INTRAPREP*

Toliau pateikta rekomenduojama procedira naudojant ,IntraPrep” fiksavimo / pralaidumo didinimo reagentg (nuor. A07802 arba A07803).

Analizuojant kiekvieng méginj, be tiiamojo mégintuvélio galima naudoti vieng kontrolinj mégintuvélj, kuriame Igstelés sumaiSytos su izotipine kontroline
medziaga (kat. Nr. IM2475).

Tiriant kraujo méginj, optimaliai nudazoma naudojant nuo 3 iki 10 x 10° Igsteliy/pl leukocity skaiciy. Jei leukocity koncentracija didesné nei 10 x 10° Igsteliy/ul,
atskieskite (11).

1. ] kiekvieng mégintuvélj jpilkite po 50 pl | EDTA paimto kraujo.

| kiekvieng mégintuvel; jpilkite 100 pl ,IntraPrep” 1 reagento (fiksavimas).

Mégintuvélius intensyviai stkuriniu badu maiykite 3-5 sekundes.

15 minugiy inkubuokite kambario temperataroje (18-25 °C), saugodami nuo Sviesos.

| kiekvieng mégintuvél; jpilkite po 4 ml fosfato buferinio tirpalo.

5 minutes centrifuguokite veikiant 300 x g jégai kambario temperatlroje. ISsiurbdami pasalinkite supernatanta.

N o gk oN

] kiekvieng mégintuvélj jpilkite po 100 pl ,IntraPrep” 2 reagento (laidumo sudarymo reagento). Leiskite medZiagoms susimaisyti sklaidos badu.
NEMAISYKITE SUKURINIU BUDU.

5 minutes inkubuokite kambario temperataroje ir nekratykite.
9. Mégintuvélius atsargiai rankiniu badu kratykite 2—3 sekundes.

10. | kiekvieng tiriamajj megintuvelj jpilkite po 10 pl specifinio su ,|OTest* konjuguoto antikino ir prireikus j kiekvieng kontrolinj mégintuvel; jpilkite po 10 pl
kiekvieno izotipo kontrolinés medziagos.

11. 15-20 minug¢iy inkubuokite kambario temperatiroje (18-25 °C), saugodami nuo $viesos.
12. |pilkite 4 ml fosfato buferinio tirpalo ir 5 minutes centrifuguokite veikiant 300 x g jégai kambario temperataroje.

13. ISsiurbdami paSalinkite supernatanta ir i§ naujo suspenduokite Igsteliy nuosédas, naudodami 0,5-1 ml darbinés koncentracijos (1X) fiksavimo tirpalo
,IOTest 3“ (kat. Nr. A07800).

14. Preparatai paruosti citometrinei analizei.

PASTABA. Jei preparatai bus laikomi ilgiau nei 2 val. prie$ citometring analize, juos patariama laikyti 2—-8 °C temperatdroje ir saugoti nuo Sviesos. Taciau
taip laikomy preparaty nelaikykite ilgiau nei 24 val.

TIKETINOS VERTES

Musy laboratorijose 25 tariamai sveiky donory viso kraujo méginiai buvo apdoroti pirmiau apraSytu reagentu. Toliau pateiktoje lenteléje nurodyti dominandiy
teigiamy jvykiy skai€iaus rezultatai, gauti naudojant $j reagenta.

Lizavimo sistema ,,PerFix-nc*:

Teigiamas taikinys Skaicius Vidurkis (%) SN VK (%)
Limfocitai 25 10,98 4,13 37,60

Lizavimo sistema ,IntraPrep“:

Teigiamas taikinys Skaicius Vidurkis (%) SN VK (%)
Limfocitai 25 10,02 4,03 40,19

Sios vertés téra reprezentacinés. Kiekviena laboratorija turi i$ vietinés normaliy donory populiacijos nustatyti savo numatomas vertes.

VEIKIMAS

Veikimo duomenys gauti, pirmiau aprasytg 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

CD79a molekulé yra CD79a / CD79b disulfidu susieto heterodimero dalis, nekovalentiSkai suriSta su pavirSiaus imunoglobulinais, sudarant B Igsteliy
receptorius (BCR) (12). CD79a ekspresija prasideda ankstyvojoje B Igsteliy ontogenezéje todél pro-B stadijoje ji lokalizuojama citoplazmoje. Véliau CD79a
sudaro BCR dalj. Jos ekspresija membranoje tesiasi iki pat plazmocitinés stadijos, kurioje ji vél lokalizuojama citoplazmoje (13).

MAb HM47 reaguoja su CD79a molekulés intracitoplazminiu epitopu (13). Grupei CD79a jis buvo priskirtas per ,5" HLDA Workshop on Human Leucocyte
Differentiation Antigens* (5-gjg konferencijg dél Zzmogaus leukocity diferencijavimo antigeny (ZLDA), vykusig Bostone, JAV, 1993 m. (WS kodas: cB017, B
skyrius) (13).

GLAUDUMAS

Procentinés teigiamosios vertés nustatytos naudojant visg kraujg. Kiekvienas méginys buvo analizuojamas 4 kartus: 1 dieng, po du kartus, naudojant
2 prietaisus ir 2 CD79a-APC 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®).

Masy priémimo kriterijai priklauso nuo kiekvienoje populiacijoje nustatyto teigiamy jvykiy skaiciaus:

B59759-AX 69 of 174



*  jeigu teigiamy jvykiy < 1 500, VK < 15 %
*  Jeigu teigiamy jvykiy > 1 500, VK < 10 %
Lizavimo sistema ,,PerFix-nc*:

Limfocitai
Teigiamy jvykiy skai€ius (vidurkis) = 1026
Skirtingy Skirtingy citometry | Tos pacios | Skirtingy Skirtingy | Tos pacios 1S viso
operatoriy partijos partijy analiziy analizés
VK (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
REZULTATAI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Lizavimo sistema ,IntraPrep“:
Limfocitai
Teigiamy jvykiy skai€ius (vidurkis) = 880
Skirtingy Skirtingy citometry | Tos pacios | Skirtingy Skirtingy | Tos pacios 1§ viso
operatoriy partijos partijy analiziy analizés
VK (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
REZULTATAI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
TIKSLUMAS

CD79a-APC tikslumas vertintas palyginant rezultatus su etaloniniu reagentu kaip patvirtinamaja priemone, srauto citometru ,Navios* analizuojant 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.
Lizavimo sistema ,,PerFix-nc*:

Donory skaiius = 25
Teigiamas taikinys Vidurkis A A % lasteliy kriterijai p reikSmé REZULTATAI
Limfocitai 0,32 <3 0,005 PASS
Lizavimo sistema ,IntraPrep“:
Donory skaiCius = 25
Teigiamas taikinys Vidurkis A A % lgsteliy kriterijai p reikSmé REZULTATAI
Limfocitai 0,09 <3 0,659 PASS

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.

Lizavimo sistema ,,PerFix-nc*:

Positive Target

Ruosinio riba (Igst./pl)

Aptikimo riba (Iast./pl)

Limfocitai

0

2

Lizavimo sistema ,IntraPrep“:

Positive Target

Ruosinio riba (Igst./pl)
Limfocitai 1

Aptikimo riba (Iast./pl)
2

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 kruopsc€iai iSdéstyti.

2. Tiksls ir atkuriami rezultatai bus gaunami tol, kol naudojamos procediros atitiks techniniame lapelyje pateiktg informacijg ir bus atliekamos laikantis
geros laboratorijos praktikos.

3. Sio reagento konjuguotas antikiinas sukalibruotas taip, kad bity gaunamas geriausias specifinio ir nespecifinio signaly santykis. Dél $ios prieZasties
atliekant kiekvieng tyrimg svarbu tiksliai laikytis nurodyto reagento ir méginio tariy santykio.

4. Hiperleukocitozés atveju kraujg atskieskite fosfato buferiniu tirpalu, kad gautuméte mazdaug 5 x 10° leukocity/l koncentracijg (11).

5. Sergant kai kuriomis ligomis, pavyzdziui, sunkiu inksty nepakankamumu arba hemoglobinopatijomis, eritrocitai gali bati Iétai arba nevisiSkai sulizuojami
arba jy visai nejmanoma lizuoti. Tokiu atveju rekomenduojama prie§ dazant atskirti vienbranduoles Igsteles tankio gradiento badu (pavyzdziui, Ficollo)
(14).

6. Jeigu pacientams atliekama Zmogaus monokloniniy antikliny terapija, specifiniai tiksliniai antigenai gali bati aptinkami prasciau arba visai neaptinkami
dél dalinio arba visiSko terapinio antikiino blokavimo.

7. CD79a-APC rezultatai turi bati interpretuojami remiantis bendra paciento klinikine bikle, atsizvelgiant j: simptomus, klinikine anamneze, papildomy
tyrimy duomenis ir kit atitinkama informacija.

Pavyzdziai ir nuorodos pateikti priede.
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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 Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose Salyse.

PAPILDOMA INFORMACIJA

Pacientams / naudotojams / tre€iosioms Salims Europos Sajungoje ir Salyse, 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.

L~Summary of Safety and Performance” (Saugos ir veikimo suvestiné) pateikiama EUDAMED interneto svetainéje ec.europa.eu/tools/eudamed.

PERZIURY ISTORIJA

[PERZIORA AC: Leidimo data: 2019 m. spalis
PERZIURA Leidimo data
AW 2022 m. vasaris

Atnaujinta pagal ,Beckman Coulter” visuotiniy Zzenklinimo
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®.

Pasalinti skyriai

LKlinikinio naudojimo pavyzdys®, ,Reagentai”, ,Laboratorijos
vidaus atkartojamumas®, ,TiesiSkumas*

Atnaujinti skyriai

JPaskirtis”, ,Visuotiniai suderintos sistemos (GHS)
pavojingumo klasifikacija“, ,Kokybés pablogéjimo
pozymiai“, ,Procedira“, priedas.

PERZIURA

Leidimo data

AX

Atnaujinti skyriai

Pridéta kazachy kalba

Atnaujinti skyriai

Laikymas ir stabilumas

Simboliy sutartiniai zenklai
Simboliy terminy Zodynas pateikiamas interneto svetainéje beckman.com/techdocs (dokumento numeris B60062).
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Specifikaciok

Specificitas CD79a

Klén HM47

Hibridéma NS1 x balb/c

Immunogén Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Immunglobulin IgG1

Faj Egér

Tisztitas Affinitaskromatografia

Fluorokrém Allophycocyanin (APC)

Molaris arany APC /Ig: 0,5-1,5

A gerjesztés 633/638 nm

Kibocsatasi csucs 660 nm

Puffer PBS pH 7,2 plusz 2 mg/mL BSA és 0,1% NaN,
IO0Test
Konjugalt antitest
CD79a-APC

B36287 100 teszt; 1 mL, 10 uL / test
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ez a fluorokrémmal konjugalt antitest lehetévé teszi a human bioldgiai mintakban a(z) CD79a antigént expresszald sejtpopulacidk 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 képesek-e kétédni a leukocitak altal expresszalt antigén-determinansokhoz.

A leukocitak citoplazmatikus membranjaiban permeabilitast hoz létre az intracellularis antigén determinansok demonstralasanak céljabdl, monoklonalis
fluoreszcens antitestek révén. A leukocitakat ezutan aramlasi citometria révén elemzi.

Az aramlasi citométer a sejtek fényszorasat és fluoreszcenciajat méri. Ez lehetbvé teszi a vizsgalt populacié elhatarolasat egy olyan elektronikus ablakon
beliil, amelyet a derékszogben szért fény (oldalszérédas vagy SS) és a hegyes szogben szért fény (eléreszérédas vagy FS) intenzitasat 6sszehasonlitd
hisztogramon hataroztak meg. Mas, a citométer altal mértek kézil két paramétert kombinald hisztogramok hasznalhatok kiegészitésként a kapuzasi fazisban,
a felhasznalo altal valasztott alkalmazastdl fliggben.

Az elkulonitett sejtek fluoreszcenciajat a rendszer elemzi a pozitivan fest6dott események megklldnbdztetésére a nem fest6dottektél. Az eredmények
kifejezése a pozitiv események szazalékos aranyaként torténik a kapuzas altal regisztralt 6sszes eseményhez képest.

CELFELHASZNALO

Ez a termék laboratériumi szakemberek altali hasznalatra készlilt.

KLINIKAI JELENTOSEG

A CD79a-APC egy CD79a antitest, amely a(z) CD79a antigént expresszalo sejtek aramlasi citometrias 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 tébb funkcidkra hasznalhato:

* Segit azon rendellenes vérképl betegek differencialdiagnézisaban, akiknél hemopoetikus neoplasia gyanithaté, valamint segit az ismerten
hemopoetikus neoplasiaval rendelkez6é betegek monitorozasaban.

Lasd a kovetkezd hivatkozasokat:

1;2;3;4;5;,6;7;8;,9; 10

MINTAK

A vénas vért steril, alvadasgatioként EDTA sojat 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 éran belll el kell végezni.

KONCENTRACIO

Lasd: www.beckman.com, tételspecifikus analitikai bizonylat.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
1. Ne hasznalja a reagenst a lejarati id6n tul.
Fagyasztani tilos.
Hasznalat elétt hagyja felmelegedni szobahémérsékletre (18-25 °C).
Minimalizalja a fényexpoziciét.
Kertlje el a reagensek mikrobialis kontaminacidjat, ebben az esetben hamis eredményeket kaphat.

o 0~ w D

A natrium-azidot (NaN3) tartalmazé antitestoldatokat kordltekintéen kell kezelni. A terméket nem szabad lenyelni, és nem érintkezhet bérrel,
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: 730 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 Iépjen kapcsolatba a Beckman Coulter terlletileg illetékes képviseldjével.

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 10, 100 és 500 pL-hez.

*  Mdianyag hemoliziscsdvek.

* Az optimalis eredmények elérése érdekében a kovetkezd reagensek egyikének hasznalata ajanlott (kdvesse a vonatkozo specifikus folyamatokat).
IntraPrep Fixation/Permeabilization (fixalé/permeabilizald) reagens (Ref A07802 vagy A07803).
PerFix-nc Kit (no centrifuge assay kit), az intra- és extracellularis festé preparatumhoz (Ref B31167 vagy B31168).

*  Leukocitafixalo reagens. Példaul: 10Test 3 fixalooldat (Ref. A07800).

»  lzotipus-kontroll APC: IOTest reagens (Ref. IM2475).

. Puffer (PBS: 0,01 M natrium-foszfat; 0,145 M natrium-klorid; pH 7,2).

*  Centrifuga.

*  Automata kever6 (vortex tipusu).

+  Aramlasi citométer.

ELJARAS PERFIX-NC REAGENS ESETEN

Az alabbiakban a PerFix-nc készlettel (centrifuga nélklli vizsgalati készlet) hasznalatos javasolt eljaras olvashato intra- és extracellularis festési
el6készitéshez (Ref B31167 vagy B31168).

Mindegyik analizalt minta esetében a vizsgalt mintacsévon kivil a vizsgalatot ki lehet egésziteni egy kontrolimintacsével is, amelyben a sejtek az
izotipus-kontroll jelenlétében vannak dsszekeverve (Ref. IM2475).

SZETT REAGENS ELKESZITESE

PerFix-nc puffer 1 és 2 reagensek

El6készités nem sziikséges. Mindkét reagens kdzvetlenll a cs6bdl hasznalhaté.
PerFix-nc 3-as puffer reagens elékészités

Készitse el helyben a Final 1X reagenst.

Higitsa ionmentes vizben a 10X koncentratumu PerFix-nc puffer 3-t (Final 10X oldat): 1 egység puffer 3, 9 egyseég vizzel. Hasznalat elétt alaposan keverje
el. Javasoljuk, hogy csak a napi kisérlethez elegendé mennyiségi Final 1X reagenst készitse el egyszerre.

1. Amegfelelen felcimkézett csdvek aljara pipettaval cseppentsen 50 pyL vérmintat. Igyekezzen elkerulni, hogy a vér a csé oldalara cseppenjen; kilénben
nem lesz megfelel6 a kezelés.

2. Pipettazzon 5 or 25 pL fixal6 reagenst az egyes mintacsdvekbe attél fliggéen, hogy alacsony vagy magas koncentracioju fixalasra van szikség (az
alacsony/magas koncentracioju fixalé protokoll részleteiért lasd a PerFix-nc hasznalati utasitasat).

Azonnal keverje meg Vortexszel és inkubalja 15 percig szobahémérsékleten (18 — 25 °C).
Ismét vortexelje a fixalt vért és adjon hozza 300 pL permeabilizalé reagenst mindkét csébe; azonnal vortexelje.
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5. Add immediately to each tube 10 pL of the fluorochrome-conjugated antibodies against intracellular epitopes and surface molecules (alternatively, the
antibodies can be pre-mixed into the Permeabilizing Reagent and added altogether at the end of the fixation step).

Azonnal vortexelje és inkubalja 15 - 30 percig szobahémérsékleten.

Adjon hozza 3 mL-t a Final 1X reagensbél (melyet a Final 10X koncentralt oldatbdl készitett el) mindkét cs6hdz; a minta készen all az aramlasi
citometria elemzésére.

MEGJEGYZES: A preparatumokat a citometrikus elemzés elétt 24 6raig lehet tarolni, ajanlott 2-8 °C-on, fénytsl védett helyen tarolni éket.

ELJARAS INTRAPREP REAGENS ESETEN
Alabb olvashato a javasolt folyamat IntraPrep fixalé/permeabilizalé reagenssel (Ref. A07802 vagy A07803).

Mindegyik analizalt minta esetében a vizsgalt mintacsévdn kivil a vizsgalatot ki lehet egésziteni egy kontrolimintacsével is, amelyben a sejtek az
izotipus-kontroll jelenlétében vannak 6sszekeverve (Ref. IM2475).

A vérminta esetén az optimalis festés 3 és 10 x 10° sejt / uL. Ha a leukocitak koncentracioja nagyobb mint 10 x 10° sejt / UL, higitas sziikséges (11).
1. Adjon 50 pL EDTA-ba gydiijtott vért az egyes mintacsévekhez.

Mindkét cs6héz adjon 100 uL IntraPrep reagens 1-et (fixalo).

3-5 masodpercig erbteljesen vortexelje a cséveket.

Inkubalja 15 percig szobahémérsékleten (18-25 °C), fénytdl védett helyen.

Tegyen mindegyik kémcsébe 4 mL PBS reagenst.

Centrifugalja 5 percig szobah6mérsékleten, 300 x g-vel. Felszivas segitségével tavolitsa el a feluluszét.

N o g ks~ oD

Adjon minden egyes cs6h6z 100 pL IntraPrep 2. reagenst (permeabilizalas). Hagyja diffizioval 6sszekeveredni. TILOS VORTEX KEVEROT
HASZNALNI!

8. Inkubalja 5 percig szobahémérsékleten, nem felrazva.

9. Gondosan, kézzel razza a csOveket 2—3 masodpercig.

10. Adjon mindegyik mintacs6h6z 10 pL specifikus I0Test konjugalt antitestet, és sziikség esetén mindegyik kontrollmintacs6héz 10 pL izotipuskontrollt.
11. Inkubalja 15-20 percig szobah6mérsékleten (18-25 °C), fénytél védett helyen.

12. Adjon hozza 4 mL PBS-t és centrifugalja 5 percig szobahémérsékleten, 300 x g-vel.

13. Felszivassal tavolitsa el a feluluszot, és reszuszpendalja a sejteket 0,5-1 mL, hasznalatra szolgalo (1-szeres) koncentracioju |OTest 3 Fixaldoldattal
(referenciaszam: A07800).

14. A készitmények készen allnak a citometrias elemzésre.

MEGJEGYZES: Amennyiben a mintakat a citometrias vizsgalat elétt tdbb mint két 6ran keresztiil taroljuk,, tanacsos dket 2 és 8 °C kdzotti hémérsékleten,
fénytdl védve elhelyezni. Az igy tarolt preparatumokat is leggkésébb 24 éran bellil fel kell hasznalni!

VARHATO ERTEKEK

A laboratériumainkban latszélag egészséges 25 donorok teljesvér-mintait kezeltlik a fent ismertetett reagenssel. Az ezzel a reagenssel kapott vizsgalt pozitiv
események szamolasi eredményeit az alabbi tablazat tartalmazza:

PerFix-nc lizalé rendszer:

Pozitiv cél Szam Atlag (%) SD CV (%)
Limfocitak 25 10,98 4,13 37,60

IntraPrep lizalé rendszer:

Pozitiv cél Szam Atlag (%) SD CV (%)
Limfocitak 25 10,02 4,03 40,19

Ezek az értékek csak tajékoztatasul szolgalnak. Az egyes laboratériumoknak meg kell hatarozniuk a sajat vart értékeiket a helyi egészséges donorok
populacidjabdl.

TELJESITMENY

A teljesitményadatokat a fent leirt eljaras segitségével lehet megkapni az alvadasgatioként EDTA-s6t tartalmazé steril csévekbe levett vérmintakbdl a vérvételt
kovetd kevesebb mint 24 6ran belll. Az analizist az immunfestést kdvet6 2 éran belll kell elvégezni.

SPECIFICITAS

A CD79a molekula a CD79a / CD79b diszulfid-kapcsolt heterodimer része, amely nemkovalens kétéssel kapcsolddva a felszini immunglobulinokhoz, azokkal
B-sejt receptorokat (BCR) képez (12). A CD79b molekula expresszidja a B-sejt fejl6dés korai szakaszaban megjelenik, lokalizaciéja a pro-B szakaszban
citoplazmikus. A késébbiekben a CD79a a B-sejt receptor részét képezi. Membranexpresszidja a plazmocita allapotig fennall, amelyben azutan lokalizacidja
Ujra citoplazmikussa valik (13).

A HM47 monoklonalis antitest (mAb) a CD79a molekula egy intracitoplazmatikus epitopjaval Iép reakciéba (13). A HM47-et az 6t6dik HLDA (Human Leucocyte
Differentiation Antigens) Workshop (1993, Boston, USA, WS-kod: cB017, B szekcid) alkalmaval rendelték a CD79a kimutatasara (13).

PRECIZITAS

A szazalékos pozitiv értékeket teljes vér felhasznalasaval hataroztak meg. Mindegyik mintat 4-szer futtattak, naponta kétszer 1 napig, 2 berendezésen,
a CD79a-APC monoklonalis antitest reagensek 2 gyartasi tételének felhasznalasaval. 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 teljesitményének értékelése) modszer alapjan végezték.

Az elfogadhatésagi kritériumaink az egyes populaciéknal mért pozitiv események szamatdl fugg:
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Ha a pozitiv esemény < 1500, CV < 15%
Ha a pozitiv esemény > 1500, CV < 10%

PerFix-nc lizalé rendszer:

Limfocitak
Pozitiv események szama (atlag) = 1026
Felhasznalék | Citométerek kozotti Egy Eltéré Futtatasok Egy Osszes
kozotti gyartasi gyartasi kozotti futtatason
tételen tételek belili
beliili kozotti
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
EREDMENYEK PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep lizal6 rendszer:
Limfocitak
Pozitiv események szama (atlag) = 880
Felhasznaldk Citométerek kozotti Egy Eltéré Futtatasok Egy Osszes
kozotti gyartasi gyartasi kozotti futtatason
tételen tételek beluli
beliili kozotti
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
EREDMENYEK PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
PONTOSSAG

A CD79a-APC pontossaganak értékeléséhez 6sszevetették egy referencia reagens és a Navios aramlasi citométeren futtatott teljesvér-mintadk eredményeit. A
teszt- és a referenciareagens kozotti torzitast a teszteredmények kdzotti kiilonbségek alapjan hataroztak meg. Ha a torzitas a megengedhetd hibatartomanyon
belll maradt, vagy ha a p-érték nem jelzett szignifikans kilénbséget (> 0,05), akkor a két reagenssel kapott teszteredményeket egyenértékiinek tekintették.

Az eredményeket a kovetkez6 tablazat tartalmazza:

PerFix-nc lizalé rendszer:

IntraPrep lizal6 rendszer:

Donorok szama = 25
Pozitiv cél Atlag A A % sejt kritériumok p-érték EREDMENYEK
Limfocitak 0,32 <3 0,005 PASS

Donorok szama = 25
Pozitiv cél At|ag A A % sejt kritériumok p-érték EREDMENYEK
Limfocitak 0,09 <3 0,659 PASS

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) utmutatonak megfeleléen. Kimutathatdsagi hatarérték (LOD) — a vizsgalt anyag kévetkezetesen kimutathaté
legalacsonyabb koncentraciéja. A kapott eredményeket a kdvetkezd tablazat tartalmazza:

PerFix-nc lizalé rendszer:

IntraPrep lizal6 rendszer:

Positive Target Vak hatarérték (sejt/uL) Kimutathatdsagi hatarérték (sejt/uL)
Limfocitak 0 4

Positive Target Vak hatarérték (sejt/uL) Kimutathatdsagi hatarérték (sejt/uL)
Limfocitak 1 2
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.
2. Pontos és megismételhetd eredmények sziiletnek, amennyiben az eljarasokat a miiszaki tajékoztatd szerint és a helyes laboratériumi gyakorlattal
6sszhangban végzik el.
3. Areagens konjugalt antitestjét ugy kalibraltak, hogy a legjobb specifikus jel/nem specifikus jel aranyt produkalja. Ezért fontos, hogy minden tesztnél
betartsa a reagenstérfogat/mintatérfogat aranyt.
4. Emelkedett leukocitaszam esetén higitsa a vért annyi PBS hozzaadasaval, hogy a fehérvérsejtek koncentracioja kériilbeliil 5 x 10° leukocita/L legyen
(11).
5. Bizonyos betegségek, példaul sulyos veseelégtelenség vagy hemoglobinopatiak esetében eléfordulhat, hogy a vorosvértestek lizise lassu, részleges,
vagy akar lehetetlen. llyenkor javasolt a festés el6tt a mononuklearis sejtek elkulonitése egy sirliséggradiens alapjan miikddé eljarassal (ilyen példaul
a Ficoll) (14).
6. A human antigén elleni monoklonalis antitest terapiaban részesuld betegek esetében a specifikus célantigén kimutatasanak mértéke csdkkenhet vagy

sikertelen lehet az alkalmazott terapias antitest altal okozott részleges vagy teljes gatlas miatt.
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7. Az CD79a-APC eredményeket a beteg teljes klinikai képének fényében kell értelmezni, figyelembe véve a tiineteket, a kortorténetet, mas tesztek

eredményeit és egyéb relevans adatokat.

A példakért és az irodalomjegyzékért lasd a Fliggeléket.

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 Eurodpai Unidban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (Iasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl)
rendelkezé 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 terileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatosagnak.

A Summary of Safety and Performance (A biztonsag és a teljesitmény 6sszefoglalasa) cimi dokumentum elérheté az EUDAMED adatbazisban:

ec.europa.eu/tools/eudamed.

ATDOLGOZASOK

[AC ATDOLGOZAS:

Kiadas datuma: 2019. oktéber

ATDOLGOZAS

Kozzététel datuma

AW

2022. februar

A Beckman Coulter globalis cimkézési szabalyzatanak
megfeleld, valamint az IVD-R (EU) 2017/746 kévetelmények
szerinti frissitések:

Hozzaadott szakaszok

BSI 2797 szam, Célfelhasznalo, Klinikai jelentéség,

Koncentracio, Precizitas, Pontossag, Vak hatarérték

és kimutathatosagi hatarérték, Tovabbi informacick,
Atdolgozasok.

Uj informaciok

Lasd a Korlatozasok cimi részeket

Megfogalmazasi vagy tipografiai frissitések

Lasd az Eljaras, Teljesitmény, Korlatozasok,
Figyelmeztetések és dvintézkedések, Tarolas és
stabilitds ciml részeket.

Eltavolitott szakaszok

Példa klinikai alkalmazasra, Reagensek, Laboratériumon
belili reprodukalhatésag, Linearitas

Frissitett szakaszok

Rendeltetésszeri(i hasznalat, GHS szerinti veszélyességi
besorolas, A mindségromlas jelei, Eljaras, Fuggelék.

ATDOLGOZAS

Kozzététel datuma

AX

Frissitett szakaszok

Kazak nyelv hozzaadasa

Frissitett szakaszok

Tarolas és stabilitas

Szimbdélumok listaja
A szimbdlumok jegyzéke elérheté a kdvetkez6é weboldalon: beckman.com/techdocs (dokumentumszam: B60062)
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Specyfikacje

Swoistos¢ CD79a

Klon HM47

Hybrydoma NS1 x balb/c

Immunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Immunoglobulina IgG1

Gatunek Mysz

QOczyszczanie Chromatografia powinowactwa

Fluorochrom Allophycocyanin (APC)

Stosunek molowy APC /Ig: 0,5-1,5

Wzbudzenie A 633/638 nm

Pik emisiji 660 nm

Bufor PBS o pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA i 0,1% NaN;
IO0Test
Przeciwciato skoniugowane
CD79a-APC

B36287 100 testéw; 1 mL, 10 uL / test

Do stosowania w diagnostyce in vitro

PRZEZNACZENIE

To przeciwciato skoniugowane z fluorochromem umozliwia jako$ciowa i niezautomatyzowang identyfikacje populacji komoérek wykazujacych ekspresije
antygenu CD79a obecnego w ludzkich prébkach biologicznych metoda cytometrii przeptywowej (zobacz czes¢ ,,Probki” ponizej).

ZASADA DZIALANIA

Ten test jest oparty na zdolnos$ci swoistych przeciwciat monoklonalnych do wigzania sie z determinantami antygenowymi ekspresjonowanymi przez lekukocyty.

Przepuszczalno$¢ indukowana jest w btonach cytoplazmatycznych leukocytéw w celu wykazania obecnosci wewnatrzko-mérkowych determinant
antygenowych za pomoca fluorescencyjnych przeciwciat monoklonalnych. Leukocyty sg nastepnie analizowane metodg cytometrii przeptywowej.

Cytometr przeptywowy mierzy rozpraszanie $wiatta i fluorescencje komérek. Umozliwia to odgraniczenie populacji zainteresowania w elektronicznym oknie
zdefiniowanym na histogramie, ktory koreluje ortogonalne rozpraszanie swiatta (rozpraszanie boczne — Side Scatter, w skrocie SS) i rozpraszanie Swiatta
pod waskim katem (rozpraszanie do przodu, Forward Scatter, w skrocie FS). Na etapie bramkowania, w zalezno$ci 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 nieulegajgcych 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

CD79a-APC to przeciwciato CD79a stuzace do identyfikowania i charakteryzowania komérek wykazujgcych ekspresje antygenu CD79a 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 roznicowej pacjentéw z nieprawidtowym obrazem hematologicznym i podejrzeniem nowotworu uktadu krwiotworczego
oraz do monitorowania pacjentow ze stwierdzonym nowotworem uktadu krwiotwérczego.

Zobacz ponizsze pismiennictwo:

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

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 muszg zostaé 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

Nie uzywaé¢ odczynnikéw po uptywie daty waznosci.

Nie zamraza¢.

Przed uzyciem odczekac, az osiggnie temperature pokojowa (18-25°C).

Maksymalnie ograniczy¢ narazenie na dziatanie Swiatta.

Nie dopusci¢ do skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw, gdyz moze to spowodowacé uzyskanie fatszywych wynikow.

I e o

Z roztworami przeciwciat zawierajgcymi azydek sodu (NaN3) nalezy postepowaé ostroznie. Nie spozywac i nie dopuszcza¢ do kontaktu ze skora,
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: 730 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 byé 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 10, 100 i 500 pL.

*  Probdwki z tworzywa sztucznego przeznaczone do hemolizy.

* W celu uzyskania optymalnych wynikéw zaleca si¢ nastepujace odczynniki (nalezy przestrzega¢ wtasciwej procedury):
IntraPrep Fixation/Permeabilization reagent (nr kat. A07802 lub A07803)
PerFix-nc Kit (no centrifuge assay kit) dla Intra-& Extra-Cellular Staining Preparation (nr kat. B31167 lub B31168)

*  Odczynnik do utrwalania limfocytéw. Przykiad: Roztwor utrwalajgcy I0Test 3 (nr ref. A07800).

«  Kontrola izotypowa APC: Odczynnik I0Test (nr ref. IM2475).

»  Bufor (PBS: 0,01 M fosforan sodu; 0,145 M chlorek sodu; pH 7,2).

*  Wiréwka.

*  Mieszadto automatyczne (typu worteks).

*  Cytometr przeptywowy.

PROCEDURA W PRZYPADKU ODCZYNNIKA PERFIX-NC

Ponizej przedstawiono zalecang procedure stosowana w przypadku zestawu PerFix-nc (zestaw do oznaczenia bez wirowania) na potrzeby przygotowania
do barwienia wewnatrz- i zewnatrzkomorkowego (nr ref. B31167 lub B31168).

Do kazdej badanej probki, dodatkowo oprécz probdwki testowej, mozna dodac¢ jedng probdwke kontrolng, w ktérej komorki sg mieszane w obecnosci kontroli
izotypowej (nr ref. IM2475).

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKA

Bufor PerFix-nc Buffer 1 i 2 odczynniki

Nie jest wymagane odtwarzanie. Oba odczynniki mogg by¢ stosowane bezposrednio z fiolki.
Przygotowanie odczynnika PerFix-nc Buffer 3

Odczynnik Final 1X Reagent nalezy przygotowa¢ bezposrednio przed uzyciem.

Stezony 10X PerFix-nc Buffer 3 (Final 10X Solution) rozcienczy¢ w wodzie dejonizowanej: 1 cze$¢ Buffer 3 z 9 cze$ciami wody. Wymiesza¢ doktadnie przed
uzyciem. Zalecamy przygotowanie Final 1X Reagent w objetosci niezbednej dla doswiadczen wykonywanych w danym dniu.

1. Odpipetowa¢ 50 L prébki krwi na dno kazdej, odpowiednio oznakowanej, proboéwki. Unika¢ umieszczania krwi na bocznej $cianie probowki. W
przeciwnym wypadku reakcja nie zajdzie we wiasciwy sposéb.

2. Do kazdej probéwki odpipetowaé 5 or 25 pL odczynnika utrwalajgcego, w zaleznosci od tego, czy wymagane jest stabe czy mocne utrwalenie
(szczegotowe informacje dotyczgce protokotu stabego/mocnego utrwalania zamieszczono w instrukcji uzycia PerFix-nc).

3. Natychmiast wymieszaj mieszadtem wirowym i inkubuj 15 minut w temperaturze pokojowej (18—25°C).
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4. Ponownie wymiesza¢ (worteks) utrwalong krew i doda¢ do kazdej probéwki 300 puL Permeabilizing Reagent, niezwtocznie wymieszac.

5. Do kazdej probowki doda¢ niezwtocznie 10 pL przeciwciat skoniugowanych z fluorochromem skierowanych przeciwko epitopom wewnatrzkomérkowym
i czgsteczkom powierzchniowym (opcjonalnie przeciwciata mozna wymiesza¢ wstepnie z Permeabilizing Reagent, a nastepnie doda¢ pod koniec etapu
utrwalania).

Niezwtocznie wymieszac¢ (worteks) i inkubowac¢ przez 15 - 30 minut w temperaturze pokojowe;j.

Do kazdej probowki dodaé 3 mL Final 1X Reagent (przygotowanego z Final Solution stezonego 10X), niezwlocznie wymiesza¢ (worteks); probka jest
teraz gotowa do analizy za pomocg cytometru przeptywowego.

UWAGA: jesli przed analizg preparaty majg by¢ przechowywane dtuzej niz 24 godziny, zaleca sie przechowywac je w temperaturze 2-8°C i chroni¢ przed
dostepem Swiatta.

PROCEDURA Z ODCZYNNIKIEM INTRAPREP
Ponizej opisano zalecang procedure dla odczynnika IntraPrep Fixation/Permeabilization reagent (nr kat. A0O7802 lub A07803).

Do kazdej badanej probki, dodatkowo oprocz probdwki testowej, mozna dodac jedng probdwke kontrolng, w ktérej komorki sg mieszane w obecnosci kontroli
izotypowej (nr ref. IM2475).

W przypadku prébki krwi optymalne barwienie uzyskiwane jest dla leukocytéw w iloci od 3 do 10 x 10° komérek/uL. Jesli stezenie leukocytow jest wyzsze
niz 10 x 10° komaorek/uL, nalezy przeprowadzi¢ rozcienczanie (11).

1. Do kazdej probowki doda¢ 50 pL krwi pobranej do EDTA.

2. Do kazdej probéwki doda¢ 100 pL odczynnika IntraPrep 1 (utrwalanie).

3. Energicznie worteksowac probowki przez 3-5 sekund.

4. Inkubowa¢ przez 15 minut w temperaturze pokojowej (18—25°C), chronigc przed $wiattem.

5. Doda¢ po 4 mL PBS do kazdej probowki.

6. Wirowac przez 5 minut przy 300 x g w temperaturze pokojowej. Usunaé supernatant poprzez zasysanie.

7. Do kazdej probowki doda¢ po 100 uL odczynnika IntraPrep 2 (odczynnik permeabilizujgcy). Pozostawi¢ do wymieszania poprzez dyfuzje. NIE
WORTEKSOWAC.

8. Inkubowac przez 5 minut w temperaturze pokojowej bez wytrzgsania.

9. Ostroznie wytrzasac probowki recznie przez 2—3 sekundy.

10. Doda¢ po 10 pL swoistego przeciwciata skoniugowanego 10Test do kazdej probéwki testowej i, w razie potrzeby, po 10 pL kontroli izotypowej do
kazdej probéwki kontrolnej.

11. Inkubowac¢ przez 15-20 minut w temperaturze pokojowej (18-25°C), chronigc przed $wiattem.
12. Doda¢ 4 mL PBS i wirowa¢ przy 300 x g przez 5 minut w temperaturze pokojowej.

13. Usung¢ nadsgcz poprzez zasysanie i ponownie zawiesi¢ peletke komoérek w 0,5—-1 mL roztworu utrwalajgcego 10Test 3 (nr ref. A07800) w jego
stezeniu roboczym (1X).

14. Preparaty sg gotowe do badania cytometrycznego.

UWAGA: jesli przed analizg preparaty majg by¢ przechowywane dtuzej niz 2 godziny, zaleca sie przechowywac¢ je w temperaturze 2-8°C i chroni¢ przed
dostepem s$wiatta. Preparaty mozna przechowywac nie diuzej niz przez 24 godziny.

WARTOSCI OCZEKIWANE

W naszych laboratoriach prébki krwi petnej od 25 dawcéw niewykazujgcych objawéw chorobowych poddano obrébce z uzyciem opisanego powyzej
odczynnika. Uzyskane wyniki w zakresie liczby dodatnich zdarzenh zainteresowania w przypadku tego odczynnika podano w tabeli ponizej:

System lizujacy PerFix-nc:

Dodatnie docelowe Liczba Srednia (%) SD WZ (%)
komorki
Limfocyty 25 10,98 4,13 37,60

System lizujacy IntraPrep:

Dodatnie docelowe Liczba Srednia (%) SD WZ (%)
komorki
Limfocyty 25 10,02 4,03 40,19

Wartosci te sg przeznaczone wytgcznie do celéw pogladowych. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wlasne warto$ci oczekiwane z uzyciem probek
reprezentatywnych dla lokalnej populacji zdrowych dawcow.

WYDAJNOSC

Dane dotyczgce wydajnosci uzyskano z wykorzystaniem procedury opisanej powyzej na prébkach krwi majgcych mniej niz 24 godziny, uprzednio pobranych
do sterylnych probéwek z solg EDTA jako antykoagulantem. Badanie przeprowadzono w ciggu 2 godzin po barwieniu immunologicznym.

SWOISTOSC

Czasteczka CD79a jest czescig potgczonego dwusiarczkiem heterodimeru CD79a / CD79b, ktéry tworzy wigzania niekowalencyjne z immunoglobulinami
powierzchniowymi, tworzac receptory na komorkach B (BCR) (12). Do ekspresji czgsteczki CD79a dochodzi we wczesnych etapach ontogenezy komérek B
i w zwigzku z tym jej umiejscowienie w fazie pro-B jest cytoplazmatyczne. Pdzniej CD79a staje sie czescig receptora BCR. Jej ekspresja blonowa trwa az
do etapu plazmocytycznego, w ktérym ta czgsteczka ponownie znajduje sie w cytoplazmie (13).

MAb HM47 reaguje z wewnatrzcytoplazmatycznym epitopem czgsteczki CD79a (13). Czgsteczka ta zostata przypisana do CD79a podczas konferencji
5th HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (5. miedzynarodowe warsztaty dotyczgce antygendw réznicujacych ludzkie leukocyty),
w Bostonie, USA, w 1993 roku (kod WS: cB017, sekcja B) (13).
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PRECYZJA

Odsetek wartosci dodatnich okreslono przy uzyciu krwi petnej. Kazda probke oznaczano 4 razy, dwa razy na dobe przez 1 dzien na 2 analizatorach przy
uzyciu 2 serii odczynnika przeciwciata monoklonalnego CD79a-APC. 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%

System lizujgcy PerFix-nc:

Limfocyty
Liczba zdarzen dodatnich ($rednia) = 1026
Miedzy Miedzy W ramach Miedzy Miedzy W ramach tgcznie
operatorami cytometrami serii seriami oznaczeniami analizy
WZ (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
WYNIKI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
System lizujacy IntraPrep:
Limfocyty
Liczba zdarzen dodatnich ($rednia) = 880
Miedzy Miedzy W ramach Miedzy Miedzy W ramach tacznie
operatorami cytometrami serii seriami oznaczeniami analizy
WZ (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
WYNIKI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
DOKLADNOSC

Doktadno$¢ odczynnika CD79a-APC oceniano poprzez poréwnanie wynikdw uzyskanych za pomocg tego odczynnika z wynikami uzyskanymi za
pomoca odczynnika referencyjnego, wykorzystywanego jako odniesienie, na zestawie prébek krwi petnej oznaczanych na cytometrze przeptywowym
Navios. Odchylenie miedzy odczynnikiem testowym i referencyjnym okreslono na podstawie réznicy miedzy wynikami testu. Jesli odchylenie miesci sie
w dopuszczalnym zakresie btedu lub warto$¢ p wskazuje na brak istotnej roznicy (> 0,05), wyniki testu dla dwéch odczynnikéw sg uznawane za réwnowazne.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie uzyskanych wynikow:
System lizujacy PerFix-nc:

Liczba dawcow = 25
Dodatnie docelowe Srednia A Kryteria A % komorki Wartosé p WYNIKI
komorki
Limfocyty 0,32 <3 0,005 PASS
System lizujacy IntraPrep:
Liczba dawcow = 25
Dodatnie docelowe Srednia A Kryteria A % komorki Wartosé p WYNIKI
komorki
Limfocyty 0,09 <3 0,659 PASS

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 wynikéw:

System lizujacy PerFix-nc:

Positive Target

Granica proby Slepej (I.
komorek/uL)

Granica wykrywalnosci (I.
komorek/uL)

Limfocyty

0

2

System lizujgcy IntraPrep:

Positive Target

Granica préby $lepej (l.
komorek/uL)

Granica wykrywalnosci (I.
komorek/uL)

Limfocyty

1

2

ORGANICZENIA

1. Wyniki cytometrii przeptywowej mogg by¢ zafatszowane, jesli osiowanie cytometru nie byto doktadne, przepuszczona fluorescencja nie zostata

prawidtowo skompensowana, a regiony nie zostaty starannie upozycjonowane.

2. 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.

3. 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.

4. W przypadku hiperleukocytozy nalezy rozcienczy¢ krew w PBS, aby uzyskaé warto$é w przyblizeniu 5 x 10° leukocytow/L (11).
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5. W niektorych stanach chorobowych, takich jak ciezka niewydolno$¢ nerek lub hemoglobinopatie, liza krwinek czerwonych moze by¢ powolna, niepetna
lub nawet niemozliwa. W takich przypadkach przed barwieniem zalecane jest wyizolowanie komérek jednojgdrzastych na gradiencie gestosci (na
przyktad Ficoll) (14).

6. U pacjentéw poddawanych terapii anty-ludzkimi przeciwciatami monoklonalnymi, wykrywanie swoistych antygenéw docelowych moze by¢ ostabione
lub niemozliwe z powodu czesciowego lub catkowitego zablokowania przez przeciwciato terapeutyczne.

7. Wyniki oznaczenia CD79a-APC nalezy interpretowa¢ w Swietle ogdlnego obrazu klinicznego pacjenta, w tym objawdw, historii klinicznej, danych
z dodatkowych testéw oraz innych wiasciwych informacji.

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 (rozporzadzenie 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 dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania) jest dostepne w bazie danych EUDAMED:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORIA ZMIAN
|WERSJA AC: | Data wydania: pazdziernik 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, Doktadnos$é, Granica
proby $lepej i granica wykrywalnosci, Informacje
dodatkowe, Historia zmian.

Dodano informacije Zobacz czesci Ograniczenia
Aktualizacje wyrazen lub typograficzne Zobacz czesci Procedura, Wydajno$¢, Ograniczenia,
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci, Magazynowanie i stabilnosc.
Usuniete czesci Przyktady zastosowan klinicznych, Odczynniki,
Odtwarzalno$¢é wewnatrzlaboratoryjna, Liniowos$¢é
Zaktualizowane czesci Przeznaczenie, Klasyfikacja zagrozenh wg GHS, Dowdd

pogorszenia jakosci, Procedura, Zatacznik.

WERSJA Data wydania

AX

Zaktualizowane czesci Dodano jezyk kazachski
Zaktualizowane czesci Przechowywanie i stabilnosé

Legenda symboli
Stowniczek symboli jest dostepny pod adresem beckman.com/techdocs (numer dokumentu B60062)
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Specifikace

Specificita CD79a

Klon HM47

Hybridom NS1 x balb/c

Imunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Imunoglobulin IgG1

Druhy Mys

Purifikace Afinitni chromatografie

Fluorochrom Allophycocyanin (APC)

Molarni pomér APC/lg: 0,5-1,5

Excitace A 633/638 nm

Emisni vrchol 660 nm

Pufr PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA a 0,1 % NaN,
IOTest
Konjugovana protilatka
CD79a-APC

B36287 100 testd; 1 ml, 10 ul / test

Pouze pro diagnostiku in vitro

URCENE POUZITI
Tato protilatka konjugovana s fluorochromem umoziuje kvalitativni a neautomatizovanou identifikaci bunéénych populaci exprimujicich antigen CD79a
v lidskych biologickych vzorcich (viz ¢ast ,Vzorky“ nize) pomoci pratokové cytometrie.

PRINCIP

Tento test je zaloZzen na schopnosti monoklonalnich protilatek specificky se vazat na antigenni determinanty exprimované na leukocytech.

Permeabilita je v cytoplazmatické membrané leukocytd navozena kvuli zviditelnéni intracelularnich antigennich determinant pomoci monoklonalnich
fluorescenénich protilatek. Leukocyty jsou poté analyzovany pritokovou cytometrii.

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 rdznych parametr(, 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 uren pro profesionalni laboratorni pouziti.

KLINICKA VYZNAMNOST

CD79a-APC je protilatka CD79a pouzivana k identifikaci a charakterizaci bunék exprimujicich antigen CD79a pomoci pratokové cytometrie. Tento produkt
sam o sobé nevytvafi a nema vytvaret zadny diagnosticky zaveér.

P¥i pouziti v kombinaci s dalSimi markery Ize tento produkt pouzit k jedné nebo vice z nasledujicich funkci:

» Jako pomucka pro diferencialni diagnostiku pacientd s hematologickymi abnormalitami, u kterych je podezieni na hematopoetickou neoplazii,
a k monitorovani pacientl se znamou hematopoetickou neoplazii.

Viz nasledujici odkazy:

1,2;3;,4,5;6;7;8;9; 10

VZORKY

Vzorky zilni krve museji byt odebrany do sterilnich zkumavek obsahujicich stl EDTA jako antikoagulaéni Cinidlo.

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 Sarzi na www.beckman.com.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Reagencii nepouzivejte po datu exspirace.
Nezmrazujte.
Pfed pouzitim nechte vytemperovat na laboratorni teplotu (18-25 °C).
Minimalizujte expozici svétlu.
Zabrarite mikrobiologické kontaminaci reagencii, jinak mohou byt vysledky chybné.

o o~ w D

S roztoky protilatek obsahujicimi azid sodny (NaNj3) je tfeba manipulovat opatrné. Neuzivejte vnitfiné 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: 730 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
vybusnych 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 10, 100 a 500 pl.

*  Plastové zkumavky na hemolyzu.

*  Chcete-li ziskat optimalni vysledky, doporucuje se néktera z nasledujicich reagencii (dodrzujte dany souvisejici postup):
Fixac¢ni/Permeabilizacni reagencie IntraPrep (Ref A07802 nebo A07803)
Souprava PerFix-nc (no centrifuge assay kit), pro pfipravu intra- a extracelularniho barveni (Ref B31167 nebo B31168)

*  Reagencie pro fixaci leukocytli. Napfiklad: Fixacni roztok |OTest 3 (ref. AO7800).

*  lzotypova kontrola APC: Reagencie 10Test (ref. IM2475).

*  Pufr (PBS: 0,01 M fosfore¢nan sodny; 0,145 M chlorid sodny; pH 7,2).

»  Odstfedivka.

*  Automatické michadlo (typu vortex).

*  Pratokovy cytometr.

POSTUP S REAGENCIi PERFIX-NC

Nize se nachazi doporu€eny postup k pouziti se soupravou PerFix-nc (soupravou rozboru bez odstfedovani) intra a extracelularni; pfiprava extracelularniho
barveni (ref. B31167 nebo B31168).

Pro kazdy analyzovany vzorek Ize kromé testovaci zkumavky pfidat jednu kontrolni zkumavku, v niz jsou buriky promichany v pfitomnosti izotypové kontroly
(ref. IM2475).

PRIPRAVA REAGENCIE SOUPRAVY
Reagencie pufru PerFix-nc 1 a 2

Neni zapotfebi rekonstituce. Obé ¢Cinidla Ize pouzit pfimo z lahvicky.
Priprava ¢inidla PerFix-nc Pufr 3

Pfipravte si bez zvlastni pfipravy kone¢nou reagencii 1X.

Naredte 10X koncentrovany pufr PerFix-nc 3 (konecny roztok 10X) v deionizované vodé: 1 dil objemu pufru 3 s 9 dily objemu vody. Pfed pouzitim dobfe
promichejte. Doporuéujeme pfipravit si pouze takovy objem konec¢né reagencie 1X, ktery je nezbytny k experimentdm pro dany den.

1. Napipetujte 50 pl vzorku krve na dno kazdé fadné oznacené zkumavky. Davejte pozor, abyste nenanesli krev na stény zkumavky, jinak nebude fadné
zpracovana.

2. Napipetujte do kazdé zkumavky 5 or 25 pl fixaéni reagencie v zavislosti na tom, zda pozZadujete nizkou ¢&i vysokou fixaci (podrobnosti o protokolech
nizké/vysoké fixace naleznete v navodu k pouziti PerFix-nc).

3. Ihned vortexujte a inkubujte po dobu 15 min pfi pokojové teploté (18 — 25 °C).
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4. Promichejte fixovanou krev znovu a pfidejte do kazdé zkumavky 300 pl permeabilizaéni reagencie, okamzité promichejte.

5. Okamzité pfidejte do kazdé zkumavky 10 pl protilatek konjugovanych s fluorochromem proti intracelularnim epitopm a povrchovym molekulam
(pfipadné mohou byt protilatky pfedem pfimichany do permeabilizacni reagencie a pfidany spolecné na konci fixaéniho kroku).

Okamzité promichejte a inkubujte po dobu 15 - 30 min pfi pokojové teploté.

Pridejte do kazdé zkumavky 3 ml kone¢né reagencie 1X (pfipravené z 10X koncentrovaného konecného roztoku), okamzité promichejte; vzorek je
nyni pfipraven k analyze na pritokovém cytometru.

POZNAMKA: Preparaty Ize skladovat po dobu 24 hodin pfed cytometrickou analyzou, je vhodné je skladovat pfi teploté 2-8 °C a chranit je pred svétlem.

POSTUP S REAGENCIi INTRAPREP

Nize je doporuceny postup pfi pouziti fixaéni/permeabilizacni reagencie IntraPrep (Ref. A07802 nebo A07803).

Pro kazdy analyzovany vzorek Ize kromé testovaci zkumavky pridat jednu kontrolni zkumavku, v niz jsou buriky promichany v pfitomnosti izotypové kontroly
(ref. IM2475).

U vzorki krve je optimalniho stupné barveni dosaZeno pfi poétu leukocytd mezi 3 a 10 x 10% bunék / pl. Pokud je koncentrace leukocytti vy$si nez 10 x 10°
bunék / pl, vzorek zfedte (11).

1. Pfidejte do kazdé zkumavky 50 pl vzorku krve odebrané do EDTA.

Do kazdé zkumavky pfidejte 100 pl reagencie IntraPrep 1 (fixace).

Zkumavky intenzivné vortexujte po dobu 3 az 5 sekund.

Provadéjte inkubaci po dobu 15 minut pfi pokojové teploté (18—25 °C), chrarite pfed svétlem.

Do kazdé zkumavky pfidejte 4 ml PBS.

Odstredujte 5 minut pfi 300 x g pfi laboratorni teploté. Supernatant odsajte.

Do kazdé zkumavky pfidejte 100 pl reagencie IntraPrep 2 (permeabilizace). Smés nechte promichat difuzi. NEVORTEXUJTE.
Provadéjte inkubaci po dobu 5 minut pfi laboratorni teploté, netfepte.

Zkumavky opatrné a ru¢né protfepavejte po dobu 2 az 3 sekund.

2 © ® No ok~ oo

0. Do kazdé z testovacich zkumavek pfidejte 10 pl konjugované protilatky specifické pro 10Test a podle potfeby do kazdé ze zkumavek kontroly pfidejte
10 pl kontroly izotypu.

11. Provadéjte inkubaci po dobu 15 az 20 minut pfi laboratorni teploté (18-25 °C), chrarite pred svétlem.

12. Pridejte 4 ml PBS a odstfedujte 5 minut pfi 300 x g pfi laboratorni teploté.

13. Odsajte supernatant a resuspendujte peletu bunék pomoci 0,5 az 1 ml fixaéniho roztoku I0Test 3 (ref. A07800) pfi jeho pracovni koncentraci (1X).
14. Preparaty jsou pfipraveny k cytometrické analyze.

POZNAMKA: Pokud maji byt pfipravené vzorky pred cytometrickou analyzou skladovany déle nez 2 hodiny, doporuéuje se skladovat je pfi teploté 2—8 °C
bez pfistupu svétla. Takto uskladnéné vzorky v8ak nevydrzi déle nez 24 hodin.

OCEKAVANE HODNOTY

V nasich laboratofich bylo 25 vzork( pIné krve zjevné zdravych darch zpracovano za pouziti vy$e popsané reagencie. Ziskané vysledné pocty cilovych
pozitivnich udalosti s touto reagencii jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Lyzacni systém PerFix-nc:

Pozitivni nosi¢ Pocet Pramér (%) SD (smérodatna VK (%)
odchylka)
Lymfocyty 25 10,98 4,13 37,60

Lyzacni systém IntraPrep:

Pozitivni nosi¢ Pocet Pramér (%) SD (smérodatna VK (%)
odchylka)
Lymfocyty 25 10,02 4,03 40,19

Tyto hodnoty by mély byt pouze reprezentativni. Kazda laboratof si musi stanovit vlastni oéekavané hodnoty na zakladé mistni populace normalnich darcu.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Data o vykonu se ziskavaji vySe popsanym postupem na vzorcich krve starych méné nez 24 hodin, které byly odebrany do sterilnich zkumavek se soli EDTA
jakozto antikoagula¢nim ¢inidlem. Analyza se provadi do 2 hodin od imunobarveni.

SPECIFICITA

Molekula CD79a je soucasti disulfidicky vazaného heterodimeru CD79a/CD79b. Tento dimer se nekovalentné vaze na povrchové imunoglobuliny a tvofi tak
spolu s nimi B bunééné receptory (BCR) (12). K expresi CD79a dochazi v rané ontogenezi bunék B, a proto je jeho lokalizace v pro-B stadiu cytoplazmaticka.
Pozdéji tvofi CD79a ¢ast komplexu BCR. Jeho membranova exprese pretrvava az do stadia plazmocytu, kde se stava opét cytoplazmatickou (13).

MAb HM47 reaguje s cytoplazmatickym epitopem molekuly CD79a (13). Specificita protilatky byla uznana v ramci 5. konference o lidskych leukocytarnich
diferenciaénich antigenech ("5 HLDA Workshop on Human Leukocyte Differentiation Antigens"), ktera se konala v roce 1993 v Bostonu v USA (WS kad:
cB017, sekce B) (13).

PRECIZNOST

Procentudlni pozitivni hodnoty byly stanoveny pouzitim plné krve. Kazdy vzorek byl analyzovan 4krat, dvakrat denné v priibéhu 1 dne na 2 pfistrojich
pomoci 2 Sarzi reagencii s monoklonalni protilatkou CD79a-APC. Méfeni (% pozitivnich) byla provedena na pratokovém 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).
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Nase kritéria pfijatelnosti zavisi na poctu pozitivnich udalosti zméFfenych pro kazdou populaci:
*  Pokud pozitivni udalost < 1 500, VK < 15 %
*  Pokud pozitivni udalost > 1 500, VK < 10 %

Lyzaéni systém PerF

ix-nc:

Lymfocyty

Pocet pozitivnich udalosti (primér) = 1026

Mezi obsluznymi Mezi cytometry V ramci Mezi Mezi cykly | V ramci Celkem
pracovniky Sarze Sarzemi cyklu
VK (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
VYSLEDKY PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Lyzacni systém IntraPrep:
Lymfocyty
Pocet pozitivhich udalosti (primér) = 880
Mezi obsluznymi Mezi cytometry V ramci Mezi Mezi cykly | V ramci Celkem
pracovniky Sarze Sarzemi cyklu
VK (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
VYSLEDKY PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PRESNOST

Presnost CD79a-APC byla vyhodnocena porovnanim vysledk( s referenéni reagencii slouzici jako srovnavaci latka na sadé vzorkl pIné krve analyzované
na pratokovém cytometru Navios. Na zakladé rozdilu mezi vysledky testu byla stanovena odchylka mezi testem a referenéni reagencii. Pokud je odchylka
v rdmci rozsahu pripustné chyby nebo hodnota p naznaduje, Ze nedoslo k Zadnému vyznamnému rozdilu (> 0,05), vysledky testd danych dvou reagencii se
povazuji za shodné.

Ziskané vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Lyzaéni systém PerFix-nc:

Pocet darcti = 25
Pozitivni nosi¢ Primeér A Kritéria A % bunék Hodnota p VYSLEDKY
Lymfocyty 0,32 <3 0,005 PASS
Lyzacéni systém IntraPrep:
Pocet darcu = 25
Pozitivni nosi¢ Primeér A Kritéria A % bunék Hodnota p VYSLEDKY
Lymfocyty 0,09 <3 0,659 PASS

MEZ PRAZDNEHO VZORKU A MEZ MERITELNOSTI

Byla provedena studie v souladu se smérnici CLSI EP17-A2, Evaluatiqn of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Hodnoceni

vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Lyzaéni systém PerFix-nc:

Positive Target

Mez prazdného vzorku (buriky/ul)

Mez méfitelnosti (buriky/ul)

Lymfocyty

0

4

Lyzacni systém Intra

Prep:

Positive Target

Mez prazdného vzorku (buriky/pl)

Mez méfitelnosti (buriky/ul)

Lymfocyty

1

2

OMEZENI

1

Pratokova cytometrie mize pfinést faleSné vysledky, pokud cytometr nebyl dokonale sefizen, pokud nebyly spravné kompenzovany uniky fluorescence
a pokud oblasti nebyly peclivé umistény.

Pfesnych a reprodukovatelnych vysledkd bude dosazeno, pokud jsou pouzité postupy v souladu s technickym pfibalovym letakem a se spravnou

Konjugovana protilatka této reagencie je kalibrovana tak, aby poskytovala nejlepSi mozny pomér specifického signalu k nespecifickému signalu. Proto
je dulezité pfi kazdém testu dodrzovat pomér objemu reagencie a objemu vzorku.

V pfipadé hyperleukocytozy nafedte krev v pFipravku PBS tak, aby byla dosazena hodnota pFiblizné 5 x 10° leukocytd/l (11).

U urcitych chorob, napfiklad zavazného selhani ledvin €i hemoglobinopatii, se mize stat, zZe lyza €ervenych krvinek bude probihat pomalu, nedokoné&i
se, nebo dokonce nebude mozna. V tomto pfipadé se pfed znacenim doporuéuje izolovat mononuklearni buriky s pouzitim hustotniho gradientu (napf¥.

U pacientl [é¢enych pomoci monoklonalnich protilatek proti lidskym antigenim muze byt detekce specificky cilenych antigend snizena nebo muze
chybét kvuli ¢astecné nebo celkové blokaci terapeutickymi protilatkami.

2.
laboratorni praxi.
3.
4.
Ficoll) (14).
6.
7.

Vysledky analyzy CD79a-APC 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.
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OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, stylizované logo a znamky produkt(i 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 prostiedcich in vitro); pokud pfi pouzivani tohoto prostfedku nebo v dusledku 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 tidaji o bezpecnosti a funkéni zplsobilosti) je k dispozici v databazi EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORIE REVIZi

[REVIZE AC: Datum vydani: Rijen 2019
REVIZE Datum vydani
AW Unor 2022

Aktualizace kvuli shodé s globalnimi zasadami oznacovani
spole¢nosti Beckman Coulter a dle pozadavku IVD-R
(EU) 2017/746:

Pridani casti

Cislo BSI 2797, Ur&eny uzivatel, Klinicka vyznamnost,
Koncentrace, Preciznost, Pfesnost, Mez prazdného vzorku
a mez méfitelnosti, DalSi informace, Historie zmén.

Pridany informace

Viz ¢ast Omezeni

Aktualizace formulaci a typografické aktualizace

Viz &asti Postup, Vykon, Omezeni, Varovani a bezpe¢nostni
opatfeni, Skladovani a stabilita.

Odstranéni ¢asti

Priklad klinickych pouziti, Reagencie, Reprodukovatelnost
v_ramci laboratofe, Linearita

Aktualizované ¢asti

Uréené pouziti, Klasifikace nebezpeci podle GHS,
Znamky znehodnoceni, Postup, Priloha.

REVIZE

Datum vydani

AX

Aktualizované ¢asti

Pridani kazaSského jazyka

Aktualizované ¢asti

Skladovani a stabilita

Kli¢ k symbolim

Slovnic¢ek symbolt je k dispozici na adrese beckman.com/techdocs (¢islo dokumentu B60062)
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Specifikacie

Specificita CD79a

Klon HM47

Hybridém NS1 x balb/c

Imunogén Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Imunoglobulin IgG1

Druhy Mys

Purifikacia Afinitna chromatografia

Fluorochrom Allophycocyanin (APC)

Molarny pomer APC/lg: 0,5-1,5

Excitacia A 633/638 nm

Vrchol emisii 660 nm

TImivy roztok PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA a 0,1 % NaN;
IOTest
Konjugovana protilatka
CD79a-APC

B36287 100 testov; 1 ml, 10 ul / test
Na diagnostické pouzitie in vitro

URCENE POUZITIE

Tato protilatka konjugovana s fluorochrémom umozriuje pomocou prietokovej cytometrie vykonavat kvalitativnu, neautomatizovanu identifikaciu populacie
buniek exprimujucich antigén CD79a v ludskych biologickych vzorkach (pozri €ast' ,vzorky* nizSie).

PRINCIP

Tento test je zaloZeny na schopnosti Specifickych monoklonalnych protilatok viazat sa na antigénne determinanty exprimované na leukocytoch.

Ugelom indukcie permeability v cytoplazmatickych membranach leukocytov je aplikécia intracelularnych antigénnych determinant pomocou monoklonalnych
fluorescencnych protilatok. Leukocyty sa potom analyzuju na flow-cytometri.

Prietokovy cytometer meria rozptyl svetla a fluorescenciu buniek. Umoznuje vymedzenie pozadovanej populacie v ramci elektronického okna zadefinovaného
v histograme znazorfiujucom korelaciu ortogonalneho rozptylu svetla (bo¢ny rozptyl, SS) a rozptylu svetla v Uzkom uhle (predny rozptyl, FS). Ostatné
histogramy obsahujuce kombinaciu dvoch rozli€nych parametrov dostupnych na cytometri mozno pouzit na podporu vo faze gatingu v zavislosti od aplikacie
zvolenej pouzivatelom.

Fluorescencia vymedzenych buniek sa analyzuje s ciefom odliSit 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 laboratérne pouzitie.

KLINICKY VYZNAM

CD79a-APC je protilatka proti CD79a pouzivana na identifikaciu a charakterizaciu buniek exprimujucich antigén CD79a pomocou prietokovej cytometrie.
Tento vyrobok sam osebe neméze a ani nema sluzit na vyvodzovanie akychkolvek diagnostickych zaverov.

Pri pouziti v kombinacii s inymi markermi mozno tento produkt pouzit na jeden alebo viac z tychto ucelov:

»  ako pomocka pri diferencialnej diagnostike hematologicky abnormalnych pacientov s podozrenim na hematopoeticki neoplazmu a na monitorovanie
pacientov so znamou hematopoetickou neoplazmou.

Pozrite si nasledujuce odkazy:

1;2;3;4;5;6;7; 8, 9; 10

VZORKY

Vzorky zilovej krvi musia byt odobraté do sterilnych skimaviek, ktoré obsahuju sol EDTA ako antikoagulaéné cinidlo.

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 Sarzu 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 moze dojst k faloSnym vysledkom.

S e

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: 730 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 zlu€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 10, 100 a 500 pl.

*  Plastové hemolytické skumavky.

»  Optimalne vysledky dosiahnete pouzitim ktoréhokolvek z nasledujucich €inidiel (dodrzujte spojeny Specificky postup):
Fixacné/permeabilizacné ¢inidlo IntraPrep (Ref A07802 alebo A07803)
Suprava PerFix-nc Kit (no centrifuge assay kit), pre intracelularne a extracelularne farbenie (Ref B31167 alebo B31168)

+  Cinidlo na fixaciu leukocytov. Napriklad: fixagny roztok IOTest 3 (Ref. A07800).

*  lzotypova kontrolaAPC: ¢inidlo I0Test (Ref. IM2475).

*  TImiaci roztok (PBS: fosfore¢nan sodny 0,01 M; chlorid sodny 0,145 M; pH 7,2).

«  Centrifuga.

*  Automatické mieSadlo (typ Vortex).

»  Prietokovy cytometer.

POSTUP S CINIDLOM PERFIX-NC

NizSie je uvedeny odporu¢any postup pouzitia so supravou PerFix-nc (suprava analytického testu bez centrifugacie) pre preparat na intra- a extracelularne
farbenie (Ref. B31167 alebo B31168).

Na kazdu analyzovanu vzorku je mozné okrem testovacej skimavky pridat’ aj jednu kontrolnd skimavku, v ktorej sa zmieSaju bunky v pritomnosti izotypove;j
kontroly (Ref. IM2475).

PRIPRAVA CINIDLA SUPRAVY

Pufer 1 a 2 PerFix-nc

Nie je potrebna rekonstitucia. Obidve ¢inidla sa m6zu pouzit priamo z liekovky.
Priprava pufra 3 PerFix-nc

Pripravte si kone¢né cCinidlo 1x.

Nariedte 10x koncentrovany pufer 3 PerFix-nc (kone¢ny 10x roztok) v deionizovanej vode: 1 diel pufru 3 s 9 dielmi vody. Pred pouzitim dobre premiesajte.
Odport¢ame pripravit iba objem koneéného ¢inidla 1x, ktory budete potrebovat na testy v dany den.

1. Napipetujte 50 pl krvnej vzorky na dno prislusne oznacenej skimavky. Davajte pozor, aby krv nezostala na stene skiumavky. V opaénom pripade
nebude spravne oSetrena.

2. Do kazdej skimavky napipetujte 5 or 25 pl fixaéného cinidla podla toho, ¢i sa vyZaduje nizka alebo vysoka fixacia (podrobné informécie o protokoloch
pre nizku/vysoku fixaciu vyhladajte v navode na pouzitie ¢inidla PerFix-nc).

3. Ihned premiesajte a inkubujte po¢as 15 min. pri izbovej teplote (18 — 25° C).
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4. Fixovanu krv opat premieSajte virenim, do kazdej skumavky pridajte 300 ul permeabilizujuceho €inidla a ihned znovu premiesajte.

5. Do kazdejskumavky ihned pridajte 10 pl protilatok konjugovanych na fluorochrom zameranych proti intracelularnym epitopom a povrchovym molekulam
(protilatky je takisto mozné dopredu namiesat do permeabiliza¢ného ¢inidla a pridat’ spolu na konci fixacie).

Ihned premieSajte virenim a inkubujte 15 - 30 minut pri izbovej teplote.

Do kazdej skimavky pridajte 3 ml kone¢ného ¢&inidla 1% (pripraveného z 10x koncentrovaného kone¢ného roztokou) a ihned premiesajte virenim.
Vzorka je teraz pripravena na analyzu na flow-cytometri.

POZNAMKA: Ak budete preparaty pred cytometrickou analyzou skladovat 24 hodiny, odporiame ich skladovat pri teplote 2 — 8 °C chranené pred svetiom.

POSTUP S CINIDLOM INTRAPREP

V nasledujucom texte je opisany odporucany postup pre pracu s fixatnym/permeabilizacnym ¢inidlom IntraPrep (Ref. A07802 alebo A07803).

Na kazdu analyzovanu vzorku je mozné okrem testovacej skimavky pridat’ aj jednu kontrolni skimavku, v ktorej sa zmieSaju bunky v pritomnosti izotypove;j
kontroly (Ref. IM2475).

Pri krvnych vzorkach zaistite optimalne farbenie pri leukocytarnej koncentracii v rozmedzi 3 az 10 x 10° buniek/ul. Ak je koncentracia leukocytov vy$sia nez
10 x 10° buniek/pl, vzorku nariedte (11).

Do kazdej skumavky pridajte 50 ul vzorky krvi v EDTA.

Do kazdej skumavky pridajte 100 pl Cinidla IntraPrep 1 (fixacia).

Skumavku intenzivne miesajte 3 az 5 sekund.

Inkubuijte 15 minut pri izbovej teplote (18 — 25 °C) bez pristupu svetla.

Do kazdej skumavky pridajte 4 ml PBS.

Odstredujte 5 minut pri 300 x g pri izbovej teplote. Nasatim odoberte supernatant.

Do kazdej skimavky pridajte 100 ul &inidla IntraPrep 2 (permeabilizicia). Nechajte zmiesat difiziou. NEMIESAJTE.
Inkubuijte 5 minut pri izbovej teplote bez trepania.

Skumavky opatrne manualne potraste 2 az 3 sekundy.

2 © ® No gk 0N =

0. Pridajte 10 pl Specifickej konjugovanej protilatky IOTest do kazdej testovacej skimavky a v pripade potreby 10 pl izotopovej kontroly do kazdej kontrolnej
skumavky.

11. Inkubujte 15 az 20 minut pri izbovej teplote (18 — 25 °C) bez pristupu svetla.
12. Pridajte 4 ml PBS a odstredujte pri 300 x g na 5 minut pri izbove;j teplote.

13. Nasatim odstrarte supernatant a resuspendujte bunkovy pelet v 0,5 az 1 ml fixaéného roztoku IOTest 3 (Ref. A07800) s pracovnou koncentraciou
(1X).

14. Preparaty su pripravené na cytometricku analyzu.

POZNAMKA: Ak je pred cytometrickou analyzou nutné preparéaty na viac ako 2 hodiny skladovat, odportéa sa uchovat' ich pri teplote 2 — 8 °C a bez pristupu
svetla. Takto uskladnené preparaty vSak neuchovavajte dlhSie ako 24 hodin.

OCAKAVANE HODNOTY

V nasSich laboratériach sa vzorky plnej krvi od 25 zjavne zdravych darcov spracovali pomocou vySSie popisaného Cinidla. Ziskané vysledky pre prislusné
pocty skimanych pozitivnych udalosti s tymto ¢inidlom su uvedené v tabulke nizsie:

Lyzaény systém PerFix-nc:

Pozitivny ciel Pocet Priemer (%) SD CV (%)
Lymfocyty 25 10,98 4,13 37,60

Lyzaény systém IntraPrep:

Pozitivny ciel Pocet Priemer (%) SD CV (%)
Lymfocyty 25 10,02 4,03 40,19

Tieto hodnoty sluzia len ako reprezentativne udaje. Kazdé laboratérium by si malo ur¢it vlastné o¢akavané hodnoty na zaklade miestnej populacie normalnych
darcov.

VYKONNOST

Udaje o vykonnosti boli ziskané pomocou vy$sie opisaného postupu z menej ako 24 hodin starych vzoriek krvi odobranych do sterilnych skiimaviek so solou
EDTA ako antikoagulaénym ¢inidlom. Analyza prebehla do 2 hodin od imunologického farbenia.

SPECIFICITA

Molekula CD79a je sucastou disulfidicky viazaného heterodiméru CD79a/CD79b. Tento dimér sa nekovalentne viaZze na povrchové imunoglobuliny a
tvoria tak spolu s nimi B bunkové receptory (BCR) (12). Ku expresii CD79a dochadza v rannej ontogenézii buniek B, a preto je jeho lokalizacia v pre-B
Stadiu cytoplazmaticka. Neskor tvoria CD79a €ast komplexu BCR. Jeho membranova expresia pretrvava az do Stadia plazmocytu, kde sa stava opat
cytoplazmatickou (13).

MAb HM47 reaguije s cytoplazmatickym epitopom molekuly CD79a (13). Specificita protilatky bola uznana v ramci 5. konferencie o fudskych leukocytarnych
diferenciaénych antigénoch ("5" HLDA Workshop on Human Leukocyte Differentiation Antigens"), ktora sa konala v roku 1993 v Bostone v USA (WS kad:
cB017, sekcia B) (13).

PRESNOST

Percentualne pozitivne hodnoty boli stanovené s pouzitim plnej krvi. Kazda vzorka bola analyzovana 4-krat, dva razy denne pocas 1 dria na 2 pristrojoch pri
pouziti 2 Sarzi ¢inidiel s monoklonalnymi protilatkami proti CD79a-APC. Merania (% pozitivnych) sa vykonavali na prietokovom cytometri Navios. Analyza sa
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vykonavala podla metédy CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Hodnotenie zhodnosti pri metédach
kvantitativneho merania).

Nase kritéria prijatelnosti zavisia od poétu pozitivnych udalosti nameraného v jednotlivych populaciach:
* Ak je pozitivnych udalosti < 1500, CV < 15 %
* Ak je pozitivnych udalosti > 1500, CV < 10 %

Lyzaény systém PerFix-nc:

Lymfocyty
Pocet pozitivnych udalosti (priemer) = 1026
Medzi operatormi | Medzi cytometrami| V ramci Medzi Medzi V ramci Celkovo
jednej Sarze| Sarzami analyzami jednej
analyzy
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
VYSLEDKY PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Lyza¢ny systém IntraPrep:
Lymfocyty
Pocet pozitivnych udalosti (priemer) = 880
Medzi operatormi | Medzi cytometrami| V ramci Medzi Medzi V ramci Celkovo
jednej Sarze| Sarzami analyzami jednej
analyzy
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
VYSLEDKY PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PRESNOST

Presnost CD79a-APC bola vyhodnotena porovnanim vysledkov s porovnavacim referenénym c¢inidlom na subore vzoriek plnej krvi 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
Cinidiel sa povaZuju za rovnocenné.

Ziskané vysledky su zhrnuté v nasledujucej tabulke:
Lyzaény systém PerFix-nc:

Pocet darcov = 25
Pozitivny ciel Priemer A Kritéria A % buniek p-hodnota VYSLEDKY
Lymfocyty 0,32 <3 0,005 PASS
Lyzaény systém IntraPrep:
Pocet darcov = 25
Pozitivny ciel Priemer A Kritéria A % buniek p-hodnota VYSLEDKY
Lymfocyty 0,09 <3 0,659 PASS

MEDZA PRAZDNEJ VZORKY A MEDZA MERATELNOSTI

Bola vykonana studia v sulade s dokumentom CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Hodnotenie

detegovat. Ziskané vysledky su zhrnuté v nasledujlcej tabulke:
Lyzaény systém PerFix-nc:

Positive Target

Medza prazdnej vzorky (buniek/ul)

Medza meratelnosti (buniek/ul)

Lymfocyty

0

4

Lyzaény systém IntraPrep:

Positive Target

Medza meratelnosti (buniek/pl)

Lymfocyty

Medza prazdnej vzorky (buniek/ul)
1

2

OBMEDZENIA

1. Prietokova cytometria moéze vytvarat falosné vysledky, ak cytometer nie je spravne zarovnany, ak uniky fluorescencie nie su spravne kompenzované,
alebo ak nie su oblasti spravne umiestnené.

2. Presné a reprodukovatelné vysledky sa ziskaju len vtedy, ak sa pouziju postupy v sulade s technickymi Udajmi v pribalovom letdku a v sulade
s osvedcenou laboratérnou praxou.

3. Konjugovana protilatka tohto Cinidla sa kalibruje tak, aby ponukala najlepSi pomer Specifického signalu/nespecifického signalu. Preto je dblezité pri
kazdom teste dodrzat pomer objem ¢inidla/objem vzorky.

4. V pripade hyperleukocytézy zriedte krv v PBS na koncentraciu priblizne 5 x 10° leukocytov/l (11).

Pri niektorych chorobnych stavoch, akymi su napriklad zavazné zlyhanie obliiek alebo hemoglobinopatie, méze byt lyza Cervenych krviniek pomala,
neuplna alebo dokonca nemozna. V takom pripade sa odpori¢a pred farbenim izolovat mononuklearne bunky pomocou hustotného gradientu
(napriklad Ficoll) (14).

6. U pacientov lie¢enych monoklonalnymi protilatkami proti ludskym protilatkam méze byt detekcia Specifickych cielenym antigénom znizena alebo méze
uplne chybat v dosledku Ciastoéného alebo upIiného blokovania terapeutickej protilatky.
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7. Priinterpretacii vysledkov CD79a-APC 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 spoloc¢nosti Beckman Coulter, Inc. v USA a dalSich krajinach.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurdpskej unii 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 bezpecnosti a vykonnosti) je k dispozicii v databaze EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORIA REVizli

|REViZIA AC: Datum vydania: Oktober 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 casti

Cislo BSI 2797, Ur&eny 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 cCasti

Uréené pouzitie, Klasifikacia nebezpecenstiev podla GHS,
Znamky zhorSenia kvality, Postup, Dodatok.

REVizIA

Datum vydania

AX

Aktualizované Casti

Pridat kazastinu

Aktualizované Casti

Skladovanie a stabilita

Popis symbolov

Slovnik symbolov je dostupny na adrese beckman.com/techdocs (Cislo dokumentu B60062)
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Allophycocyanin (APC)

APC/lg: 0.5-1.5

Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

IgG1
PBS pH 7.2 + 2mg/mL BSA 2! 0.1 % NaN,

633/638 nm

NS1 x balb/c
660 nm
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Spesifikasyonlar

Ozgiillik CD79a

Klon HM47

Hibridoma NS1 x balb/c

immiinojen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Immunoglobulin 1gG1

Turler Fare

Aritma Afinite Kromatografisi

Florokrom Allophycocyanin (APC)

Molar oran APC/lg: 0,5-1,5

A eksitasyonu 633/638 nm

Emisyon piki 660 nm

Tampon PBS pH 7,2 arti 2 mg/mL BSA ve %0,1 NaN,
IO0Test
Konjuge Antikor
CD79a-APC

B36287 100 test; 1 mL, 10 uL / test

in Vitro Diagnostik Kullanim igindir

KULLANIM AMACI

Bu florokrom konjuge antikor, akis sitometrisi kullanilarak insan biyolojik 6rneklerinde var olan CD79a antijenini eksprese eden hiicre popllasyonlarinin
otomatik olmayan ve kalitatif tanimlamasina olanak tanir (asagidaki “Ornekler” bélimine bakin).

ILKE
Bu test, spesifik monoklonal antikorlarin I6kositler tarafindan eksprese edilen antijenik belirleyicilere baglanabilmesine dayanmaktadir.

Monoklonal floresan antikorlar yoluyla intraseluler antijenik determinanlarin demonstrasyonu icin I6kositlerin sitoplazmik membranlarinda permeabilite
indiklenir. Lokositler sonra akis sitometrisi ile analiz edilir.

Akis sitometrisi 1g1k diflizyonunu ve hiicre floresanini élger. Bu durum, ilgili poplasyonun, 1si1gin ortogonal difiizyonu (Yana Yayilma veya SS) ve dar agil
1s1g1n diflizyonu (lleri Yayilma veya FS) ile iligkilendirilen histogram UGzerinde tanimlanmis elektronik pencerede sinirlanmasini saglar. Sitometredeki farkli
parametrelerden ikisini birlestiren diger histogramlar, kullanicinin segtigi uygulamaya bagli olarak kapilama agsamasinda destek olarak kullanilabilir.

Sinirh hucrelerin floresani analiz edilerek pozitif boyali olaylar boyasizlardan ayrilir. Sonuglar pozitif olaylarin gegis ile edinilmis tim olaylara ytzdesi olarak
ifade edilir.

HEDEF KULLANICI

Bu Urln, laboratuvarda profesyonel kullanim igin tasarlanmistir.

KLINIK GECERLILIK
CD79a-APC, akis sitometrisiyle CD79a antijenini eksprese eden hicreleri tanimlamak ve karakterize etmek amaciyla kullanilan bir CD79a antikorudur. Bu
Urin tek basina, herhangi bir tani sonucu olugturamaz ve tani sonucu olusturmak Gzere tasarlanmamistir.

Bu urun, diger belirteglerle birlikte kullanildiginda asagidaki islevlerden biri veya daha fazlasi icin kullanilabilir:

*  Hematopoetik neoplazmi oldugundan siphelenilen hematolojik olarak anormal hastalarda ayirici taniya yardimci olmak ve bilinen hematopoetik
neoplazmi olan hastalari izlemek igin.

Su referanslara bakin:

1,2;3;4;5;6;7; 8;,9; 10

ORNEKLER

Antikoagulan olarak EDTA tuzu igeren steril tupler kullanilarak vendz kan alinmalidir.

Ornekler oda sicakliginda (18-25°C) tutulmali ve galkalanmamalidir. Ornekler test 6rnegi alinmadan énce hafifge galkalanarak homojenize edilmelidir.
Ornekler venipunktiir sonrasi 24 saat icinde analiz edilmelidir.

KONSANTRASYON

Lota 6zel Analiz Sertifikasi igin 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.

I e o

Sodyum azid (NaN3) iceren antikor soliisyonlar dikkatle islenmelidir. Yutmayin ve cilt, mukoza ve gbzlerle temasindan kaginin.

Ayrica, asit ortaminda, sodyum azid potansiyel olarak tehlikeli hidrazoik asit olusturabilir. Atilmasi gerekiyorsa, metal borularda sodyum azid birikmesini
ve patlama riskini 6nlemek igin, reaktifin drenaj sistemine dokiilmeden 6nce ¢ok miktarda suyla seyreltimesi 6nerilmektedir.
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7. Tum kan ornekleri potansiyel olarak bulasici olarak kabul edilmeli ve dikkatle ele alinmalidir (6zellikle koruyucu eldiven, 6nliik ve gozlik takilmalidir).
8. Asla agizla pipetleme yapmayin ve érneklerin cilt, mukoza veya gézle herhangi bir sekilde temas etmesini 6nleyin.

9. 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 siniflandiriimamistir

Glvenlik Veri Sayfasi beckman.com/techdocs adresinde bulunabilir

SAKLAMA VE STABILITE

Bu reaktifin, sise agilmadan 6nce ve agildiktan sonra 2 ile 8°C arasinda tutulmasi ve isiktan korunmasi gereklidir.
Stabilite calismasi igin sise raf 6mrii: 730 gin.
Aclilan sisenin stabilitesi: reaktif 180 glin stabildir.

BOZULMA GOSTERGESI

Reaktiflerin fiziksel gérinimiindeki herhangi bir degdisiklik bozulmayi gdsterebilir ve reaktif kullaniimamalidir.

Ek bilgi almak isterseniz veya aldiginiz uriin hasarl ¢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 bilegenlerinin olasi birikimini engellemek amaciyla, seyreltimemis reaktifi cope attiktan sonra atik borularini bol suyla yikayin. Sodyum azid, uygun yerel
diizenlemelere gore ¢ope atilmalidir.

GEREKLI OLAN ANCAK KIiT ILE BIRLIKTE VERILMEYEN MALZEMELER:

Numune alma tlpleri ve numune alma igin gerekli malzemeler.

10, 100 ve 500 pL igin tek kullanimlik uglu otomatik pipetler.

*  Plastik hemoliz tipleri.

*  Optimum sonuglar elde etmek icin su reaktiflerden herhangi biri 6nerilir (ilgili spesifik islemi izleyin).
IntraPrep Fiksasyon/Permeabilizasyon reaktifi (Ref A07802 veya A07803).
PerFix-nc Kiti (no centrifuge assay kit), Intra- Ekstra Seluler Boyama Preparati igin (Ref B31167 veya B31168).

+  Lokosit fiksasyon reaktifi. Ornegin: IOTest 3 Fiksasyon Sollisyonu (Ref. A07800).

. izotip kontroliAPC: IOTest reaktifi (Ref. IM2475).

*  Tampon (PBS: 0,01 M sodyum fosfat; 0,145 M sodyum klorir; pH 7,2).

*  Santrifijleyin.

+  Otomatik karistirici (Vorteks tipi).

*  Akig sitometresi.

PERFIX-NC REAKTIFi ILE PROSEDUR

i ve Dis Hiicresel Boyama Hazirligi (Ref B31167 veya B31168) igin PerFix-nc Kiti ile (santrifiijsiiz test kiti) kullaniimasi tavsiye edilen prosedir agagida yer
almaktadir.

Analiz edilen her 6rnek icin test tptne ek olarak, hucrelerin izotip kontroli varliginda karistirildidi bir kontrol tupu eklenebilir (Ref. IM2475).

KiT REAKTIF HAZIRLAMA

PerFix-nc Tampon 1 ve 2 Reaktifleri

Sulandirma gerekli degildir. Her iki reaktif de dogrudan flakondan kullanilabilir.
PerFix-nc Tamponu 3 Reaktifinin hazirlanmasi

Son 1X Reaktifini bagka bir zamanda hazirlayin.

10X Konsantre PerFix-nc Tampon 3 (Son 10X SollUsyon) deiyonize suyla seyreltin: 1 hacim Tampon 3 ile 9 hacim su karistinin. Kullanmadan 6nce iyice
kanstirin. Sadece o gliniin deneyleri icin gerekli Son 1X Reaktifi hacmini hazirlamayi 6neriyoruz.

1. Kan 6rneginden 50 pL miktarini her uygun sekilde etiketlenmis tipin altina pipetleyin. Tiipin yan tarafina kan koymaktan kacginin; aksi halde uygun
sekilde muamele gérmeyecektir.

2. Duslk veya yiiksek fiksasyon gerekliligine bagli olarak, her bir tiipe Fiksasyon Reaktifinden 5 or 25 uL pipetleyin (disik/ylksek fiksasyon protokolleri
hakkinda ayrintilar igin PerFix-nc kullanma talimatlarina bakin).

3. Hemen vorteksleyin ve oda sicakliginda (18 — 25°C) 15 dakika inklbe edin.
Fikse edilmis kani tekrar vorteksleyip her tiipe 300 pL Permeabilizan Reaktiften ekleyin; hemen vorteksleyin.

Her tipe hemen 10 pL intraseliler epitoplar ve yiizey molekullerine karsi florokrom konjlige antikorlardan ekleyin (alternatif olarak antikorlar
Permeabilizan Reaktifle dnceden karistirilip fiksasyon adiminin sonunda birlikte eklenebilir.

6. Hemen vorteksleyin ve oda sicakliginda 15 - 30 dk. inkiibe edin.
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7. Son 1X Reaktifinden (10X konsantre Son Sollisyondan hazirlanmig) her tiipe 3 mL ekleyin; hemen vorteksleyin; 6rnek artik akis sitometresinde analiz
icin hazirdir.

NOT: Preparatlar sitometrik analiz 6ncesinde 24 saatte kadar saklanabilir; bunlari 1giktan korunmus olarak 2-8°C'de saklamak Onerilir.

INTRAPREP REAKTIFI ILE PROSEDUR
IntraPrep Fiksasyon/Permeabilizasyon reaktifi Ref. A07802 veya A07803) ile kullaniimak lzere agsagida 6nerilen islemi izleyin.
Analiz edilen her drnek igin test tiptne ek olarak, hiicrelerin izotip kontroll varliginda karistirildigi bir kontrol tiipli eklenebilir (Ref. IM2475).

Kan érnegi icin, optimal boyama 3 ile 10 x 10° hiicre/uL arasinda I6kosit sayisi kullanilarak elde edilir. Lékosit konsantrasyonu 10 x 10° hiicre/uL iizerindeyse
seyreltin (11).

1. Her bir tipe, EDTA igine érneklenmig 50 L kan ekleyin.

Her tipe 100 pL IntraPrep reaktif 1 (Fiksasyon) ekleyin.

Tupleri 3 ila 5 saniye boyunca kuvvetlice vorteksleyin.

Oda sicakhginda (18-25°C) i1siktan koruyarak 15 dakika boyunca inkiibe edin.

Her tiipe 4 mL PBS ekleyin.

Oda sicakhginda 5 dakika 300 x g hizda santrifijleyin. Aspirasyon ile Ust fazi alin.

Her tiipe 100 L IntraPrep reaktif 2 (Permeabilizasyon) ekleyin. Difiizyonla karistirilsin. VORTEKSLEMEYIN.
Sallamadan oda sicakliginda 5 dakika boyunca inkiibe edin.

® N o O~ WD

9. Tupleri 2 ila 3 saniye boyunca dikkatlice ve elle sallayin.

10. Her test tipine 10 pL spesifik I0Test konjuge antikor ve gerekirse, her kontrol tipline, 10 pL izotip kontrolu ekleyin.
11. Oda sicakliginda (18-25°C) isiktan koruyarak 15-20 dakika boyunca inkibe edin.

12. 4 mL PBS ekleyin ve oda sicakliginda 5 dakika 300 x g hizda santriftjleyin.

13. Ust fazi aspirasyonla giderin ve hiicre peletini calisma konsantrasyonunda (1X) 0,5 ila 1 mL IOTest 3 Fiksatif Cézelti (Ref. A07800) iginde yeniden
stispanse edin.

14. Preperatlar sitometrik analiz igin hazirdir.

NOT: Preparatlar sitometrik analizden 6nce 2 saatten daha uzun sire saklanacaksa, 2-8°C’de isiktan korunarak saklanmalari tavsiye edilir. Ancak bu sekilde
saklanan preparatlar 24 saatten daha uzun sire saklanmamalidir.

BEKLENEN DEGERLER

Laboratuvarlarimizda, yukarida agiklanan reaktif kullanilarak saglikli gértinen 25 donériin tam kan érnekleri islenmistir. Bu reaktif ile ilgi konusu pozitif olaylarin
sayisli icin elde edilen sonuglar asagidaki tabloda verilmistir:

PerFix-nc Pargalama Sistemi:

Pozitif Hedef Sayi Ortalama (%) SS VK (%)
Lenfositler 25 10,98 4,13 37,60

IntraPrep Pargalama Sistemi:

Pozitif Hedef Sayi Ortalama (%) SS VK (%)
Lenfositler 25 10,02 4,03 40,19

Bu degerlerin sadece temsili olmasi amaglanmaktadir. Her laboratuvar normal dondrlerden olugan yerel populasyonunda kendi beklenen degerlerini
olusturmalidir.

PERFORMANS

Performans verileri, antikoagllan olarak EDTA tuzu igeren steril tlplerde daha 6nce toplanan, 24 saatten eski olmayan kan 6rnekleri Gzerinde yukaridaki
prosedur kullanilarak elde edilmistir. Immin boyamayi takiben 2 saat iginde analiz gergeklestirilir.

O0zGULLUK

CD79a molekill, B hicre reseptoérleri (BCR) olusturmak izere ylizey immiinoglobulinlerine non-kovalent baglarla baglanan, CD79a / CD79b disiilfid-bagh
heterodimerin bir pargasidir (12). CD79a ekspresyonu B hucrelerin gelisim sirecinde erken dénemde gergeklesir; dolaysiyla pro-B evresinde lokalizasyonu
sitoplazmadir. Daha sonra, CD79a BCR'nin bir pargasini olusturur. Membran ekspresyonu plazmositik evreye kadar devam eder; bu evrede lokalizasyonu
tekrar sitoplazmik hale gelir (13).

MAb HM47, CD79a molekuliiniin bir intrasitoplazmik epitopuyla reaksiyona girer (13). 1993'de Boston, A.B.D.'de yapilan 5. HLDA (Human Leucocyte
Differentiation Antigens) Workshopunda CD79a'ya atanmistir (WS Kodu: ¢cB017, Bolim B) (13).

KESINLIK

Yizde pozitif degerler, Tam Kan kullanilarak belirlenmigtir. Her érnek, 2 lot CD79a-APC Monoklonal Antikor Reaktifleri kullanilarak 2 cihazda 1 guin igin giinde
iki kez olmak lzere 4 kez caligiimistir. Olgimler (% pozitif) Navios akis sitometresi Gizerinde yapilmigtir. Analiz, CLSI yontemi EP5-A2: Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Methods (Kantitatif Olgim Yontemlerinin Kesinlik Performansina lliskin Degerlendirme) temelinde yiritiimustar.

Kabul kriterlerimiz, her populasyon igin 6lgulen pozitif olay sayisina baglidir:
*  Pozitif olay <1.500, VK <%15 ise
*  Pozitif olay >1.500, VK <%10 ise
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PerFix-nc Pargalama Sistemi:

Lenfositler
Pozitif olay sayisi (Ortalama)=1026
Kullanicilar arasi | Sitometreler arasi Lot ici Lotlar arasi | Calismalar | Calisma igi Total
arasl
VK (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
SONUCLAR PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep Pargcalama Sistemi:
Lenfositler
Pozitif olay sayisi (Ortalama)=880
Kullanicilar arasi | Sitometreler arasi Lot igi Lotlar arasi | Calismalar | Calisma igi Total
arasl
VK (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
SONUCLAR PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
DOGRULUK

CD79a-APC dogrulugu, bir Navios akis sitometresinde calisilan tam kan 6rnekleri grubunda esas alinan referans reaktifle sonuglar karsilastirilarak

degerlendirilmigtir.

Test ve referans reaktif arasindaki sapma, test sonuclar arasindaki fark temelinde belirlenmisti. 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, asagidaki tabloda 6zetlenmektedir:

PerFix-nc Pargcalama Sistemi:

Dondr sayisi=25
Pozitif Hedef Ortalama A A % Hucre kriteri p degeri SONUCLAR
Lenfositler 0,32 <3 0,005 PASS
IntraPrep Pargcalama Sistemi:
Dondr sayisi=25
Pozitif Hedef Ortalama A A % Hucre kriteri p degeri SONUCLAR
Lenfositler 0,09 <3 0,659 PASS

KOR LiMITi VE TESPIT LiMiTi

CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Klinik Laboratuvar Olgiim Prosediirleri icin

Tespit Kabiliyetinin Degerlendiriimesi) ile uyumlu bir galisma gergeklestiriimistir.

Tespit Limiti (LOD), tutarli olarak tespit edilebilen en disuk analit

konsantrasyonudur. Elde edilen sonuglar, agagidaki tabloda 6zetlenmektedir:

PerFix-nc Parcalama Sistemi:

Positive Target

Kér Limiti (hicre/pL)

Tespit Limiti (hticre/pl)

Lenfositler

0

4

IntraPrep Pargalama Sistemi:

Positive Target

Kér Limiti (hicre/pL)

Tespit Limiti (hticre/plL)

Lenfositler

1

2

SINIRLAMALAR

1.  Akis sitometrisi, sitometre mikemmel sekilde hizalanmadiysa, floresan sizintilari dogru sekilde telafi edilmediyse ve bdlgeler dikkatli bir sekilde

konumlandiriimadiysa yanhs sonuglar uretebilir.

2. Kullanilan proseddurler teknik bilgi brosurtine uygun oldugu ve iyi laboratuvar uygulamalarina uygun oldugu stirece dogru ve tekrarlanabilir sonuclar

elde edilecektir.

3. Bu reaktifin konjugat antikoru, en iyi spesifik sinyal/spesifik olmayan sinyal oranini sunacak sekilde kalibre edilir.

hacmi/érnek hacmi oranina bagh kalmak énemlidir.

4. Hiperlékositoz durumunda yaklagik 5 x 10° I16kosit/L (11) degerini elde etmek igin kani PBS iginde seyreltin.

Bu nedenle her testte reaktif

Siddetli bobrek yetmezligi veya hemoglobinopatiler gibi bazi hastalik durumlarinda, eritrosit lizisi yavas, eksik ve hatta imkansiz olabilir. Bu durumda
mononukleotidli hiicrelerin boyama dncesinde yogunluk gradyani (6rnegdin Ficoll) kullanilarak izole edilmesi 6nerilmektedir (14).

Anti-insan monoklonal antikor terapisi ile tedavi edilen hastalarda, terapétik antikorun kismi veya tam engellemesi nedeniyle spesifik hedeflenen
antijenlerin tespiti azalabilir veya yapilamayabilir.

CD79a-APC sonuglari, semptomlar, klinik 6yku, ilave testlerden elde edilen veriler ve diger uygun bilgiler dahil olmak lizere hastanin genel klinik
tablosu dikkate alinarak yorumlanmalidir.

Ornekler ve referanslar igin Ek'e bakin.

TiCARI MARKALAR

Bu belgede belirtilien Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter Giriin ve hizmet markalari, Beckman Coulter, Inc. firmasinin ABD’de ve diger tlkelerdeki
ticari veya tescilli ticari markalaridir.
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EK BILGILER

Avrupa Birligi'nde ve ayni dizenleme rejiminin oldudu Ulkelerdeki (In Vitro Diagnostik Tibbi Cihazlar hakkinda 2017/746/EU sayili YOnetmelik)
hasta/kullanici/uglinci taraflar igin; bu cihazin kullanimi sirasinda veya cihazin kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay meydana gelirse litfen 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 GECMiSi

|REViZYON AC: | Yayinlanma tarihi: Ekim 2019 |
REVIZYON Yayin Tarihi
AW Subat 2022

Beckman Coulter Global Etiketleme Politikasiyla uyumluluk

saglamak icin ve IVD-R (AB)2017/746 gerekliliklerine gore

guncellemeler yapildi:

Bolimler eklendi BSI 2797 Numarasi, Hedef Kullanici, Klinik Anlam,

Konsantrasyon, Kesinlik, Dogruluk, Kor limiti ve tespit
limiti, Ek Bilgiler, Revizyon Gegmisi.

Bilgi eklendi Sinirlamalar bélimlerine bakin
ifade veya yazim giincellemeleri Prosediir, Performans, Sinirlamalar, Uyarilar ve Onlemler,
Saklama ve Stabilite bélimlerine bakin.
Bolumler kaldirildi Klinik uygulama 6rnegi, Reaktifler, Laboratuvar igi
yeniden Uretilebilirlik, Linearite
Gulncellenmig boltimler Kullanim Amaci, GHS Tehlike Siniflandirmasi, Bozulma

Gostergesi, Prosedir, Ek.

REViZYON Yayin Tarihi
AX

Guncellenmis bdlumler Kazakga ekle
Glncellenmis boltimler Saklama ve stabilite

Sembol Anahtari

Semboller S6zIigl beckman.com/techdocs adresinde bulunabilir (belge numarasi B60062)
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Cneuundmkaunm

CneunduyHocTb CD79a

KnoH HM47

'mbpuaoma NS1 x balb/c

VIMMyHOreH Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
VIMMyHOrno6ynuH IgG1

Bua Mblilb

OyuncTka AddburHHas xpomartorpadus

Priyopoxpom Allophycocyanin (APC)

MornsipHoe OTHoLLEHWE

APC /1g: 0,5-1,5

Bo3byxaeHve A

633/638 nm

Mk amuccum

660 nm

Bycdep

PBS pH 7,2 nntoc 2 mr/mn BCA 1 0,1% NaN,

KoHbloruposaHHoe aHtuteno I0Test
CD79a-APC

B36287 100 onpegenenuin; 1 mn, 10
mkn / test

MpumeHnsaetca ansa In Vitro anarHocTukm.

HA3HAYEHUE

OTO KOHBIOTMPOBaHHOE C (PIYyOPOXPOMOM aHTUTENO MO3BOMSET C WCMOMb30OBaHWEM MPOTOYHOW LIMTOMETPUM BBIMOMHUTL KayeCTBEHHOE U He
aBTOMaTU3NPOBAHHOE OMNpefeneHne KIEeTOYHbIX MONynsuuiA, akcnpeccupyolwmx aHtureH CD79a, koTopbld MpucyTCTBYeT B Guonorudeckux npobax
yenoBeka (cm. pasgen «lpobbi» Huxe).

NMPUHUUN PABOTbI

[aHHbIN TECT OCHOBaH Ha CMOCOBGHOCTU cneumdUyYecKnX MOHOKIOHANbHbIX aHTUTEN CBA3bIBATb AHTUIEHHble AETEPMUHAHTbI, 3KCMPECCUPOBaHHbLIE
nenkoumMTamMu.

npOHVILlaeMOCTb Bbl3blBaeTCA B ULUTOMIA3MNUYECKUX MeMGpaHax NenKouuToB Ans OEeMOHCTpaunn BHYTPUKNETOYHbIX aHTUNeHHbIX AEeTEPMUHAHTOB C NOMOLLbIO
MOHOKIIOHaNbHbIX OYyOpecUeHTHbIX aHTuTen. Mocne 3Toro NenkounTbl aHanM3npyrTCA C MOMOLLLIO MPOTOYHOW LIUTOMETPUN.

MPOTOYHBI LMTOMETP M3MepsieT cBeTopaccesiHne M ryopecueHUMo KNeTok. 3OTo AaeT BO3MOXHOCTb pasrpaHUYeHus MHTepecylowen nonynauum B
3MEKTPOHHOM OKHe, OnpeaesieHHOM Ha r’McTorpaMme, YTO KOpPenvpyeT ¢ OpTOroHasrbHbIM cBeTopaccesiHueM (6okoBoe paccesiHve, unu SS) n paccesiHem
cBeTa nof OCTpbIM yrriom (npsiMoe paccesiHue, unu FS). [pyrve ructorpammbl, codeTaloLime ABa U3 Apyrux napameTpoB, 4OCTYMNHbIX HA LMTOMETPE, MOryT
MCMONb30BaTbCA Kak BCMOMOraTerbHble Ha CTagun Cenekuum, B 3aBUCUMOCTM OT NPUIOXKEHUS, BbIGPaHHOIMO NMonb3oBaTenem.

CDnyopecueHumo pasrpaHUYeHHbIX KNeTOoK aHanusnpyrT C Uenblo pasnmyeHnsa NoNoXUTENbHO-OKpPaLLEeHHbIX U HeOKpalleHHbIX cobbITUI. Pe3yJ'IbTaTbI
BblpaxaroTcs B BUAe NPOLEHTHOro OTHOLLEHNA NONOXUTENbHbIX COObITUI KO BCEM COBLITUSIM, nony4vyeHHbIM B Xo4e cenekumn.

NPEAMNONATAEMbIV MOJIb3OBATEJb

W3pnenve npegHasHaveHo Ans UCMonb3oBaHUs B nabopaTtopum NepcoHanom ¢ npodeccnoHanbHON NoAroToBKON.

KNMMHUYECKAA 3HAYUMOCTDb

CD79a-APC npepnctaBnsieT cobon aHTuTeno k CD79a, ucnonb3yeMoe Ans MaeHTUUKaLUMM U onpeaeneHns XxapakTepUCTUK KIMETOK, SKCMPECCUPYHLLMX
aHTureH CD79a, MeToooM MPOTOYHOW LIMTOMETpUW. ITOT MPOAYKT OTAEMbHO OT APYrMX WCCNELOBaHWN HE MOXET MPUBOAUTb K MPUHSITUIO Kakux-nnbo
OMarHoCTUYECKUX PELLEHUI 1 He NpegHa3HayYeH Ans aToro.

Mpy UCNIONBb30BaHUU B COMETAHWUU C APYTMMU MapKepamu STOT NPOAYKT MOXET UCMONb30BaTbCs B CNEAYIOLMX LiensiX.

. Onsi ucnonb3oBaHus npu p,mcbdpepeHumaanoPl ANAarHoCTuke nauneHToB C OTKIIOHEeHUAMU reMaTtoniorM4eckux pesynbraTtoB (npm noao3peHunn Ha
Hanun4ne rematonosTM4eCKmnX HOBOO6pa3OBaHMl71), a TaKxke Ana MOHUTOpKWHra nauneHToB C U3BECTHbIM reMaTono3TU4eCKUM HOBOO6paSOBaHMeM.

CwMm. crnegyloLime CCbInKu:

1;2;3;4;5;6;7; 8, 9; 10

NMPOBbLI

Mpu B3siTUK 06pa3ua BEHO3HOM KPOBM HEOBXOAUMO MCNONb30oBaTb CTepunbHble Npobupku ¢ SOTA B kauyecTBe aHTUKOArynsHTa.

Mpobbl cnepyeT xpaHWTb Npu KOMHaTHoW TeMnepatype (18—-25°C), He BcTpsixvBasi. [Mpobbl cnegyet roMoreHM3npoBaTh, OCTOPOXHO NepemeLlan, 4o oTbopa
TECTOBOW NpoGbI.

Mpo6bl TpebyeTcs NnpoaHanManpoBaTh B TeYEHVE 24 4 Nocne BEHUMYHKLMN.

KOHUEHTPALUA

CwMm. cneumnduyeckuin Ans naptum ceptudukat aHanuaa Ha BeG-cavite www.beckman.com.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU

1. He ucnonb3yiTte peareHTbl NOCMNe UCTEYEHNS CPOKa rOAHOCTU.

2. He 3amopaxuBaTb.

3. Nepen ncnonb3oBaHnem AOBECTM A0 KOMHATHOW Temnepatypbl (18-25°C).

4.  MUHMMM3MPYIOT BO3JENCTBUE CBETA.

5. Bo usbexaHne nonyyeHnsi owMBOYHbIX pe3ynsTaToB He AornycKaliTe MUKPOGHOM KOHTaMUHALIMW 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.
Cpok XpaHeHWs 3aKpbITOro riakoHa CornacHo nccrnefoBaHunio ctabunsHocTu: 730 AeHb.

CTabunbHOCTL B OTKPLITOM (hriakoHe: peareHT COXpaHseT cTabunbHOCTb B TedeHne 180 aH.

NMPU3HAKHU NMOPYHX

JTtobble n3MeHeHust BHELLHero Buaa peareHToB MOryT roBOpuTb O Nnop4ye, UCNoJib3oBaTb Takowm peareHT He crneayer.

3a pononHuTenbHoW UHGOPMaUMe My Npu NonyyYeHUU NoBpeXAeHHON NpoayKuun obpallaiTeck B CEPBUCHBIN LieHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedgoHy 800-742-2345 (B CLUA vnn KaHage) nnu cesxknTecb CoO CBOUMM MeCTHbIM npeacTtaButenem Beckman Coulter.

COOEPXAHUE

KoHcepBaHT ¢ copepxaHuem asupa HaTpusi MOXeT obpasoBbiBaTb B3pbIBOOMACHbIE COEAVMHEHWS B MeTannvMyecko BOAOMPOBOAHOW apmartype. Cwm.
6tonneTeHb HaumoHanbHOro MHCTUTYTa No oxpaHe TpyAa u npombineHHon rurneHe (NIOSH): Explosive Azide Hazard (B3pbeiBoonacHble asuabl) (16.8.76).
YUTtobbl n3bexatb HakonneHus asngHblx CoegnHEHUN, MPoMbIBaNTe CrnBHble TPyObl Bo4oW nocne cobpoca Hepa3baBneHHOro peareHTa. YTunusauuio a3nga
HaTpus cnegyeT NPOBOAUTL B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYIOLLMMIU MECTHBIMW HOPMaMM.

HEOEXO.EWIMbIE MATEPWUAIbI, KOTOPbIE HE BXOOAT B HABOP:

Heobxogumble ans B3ATUS Npob Npobupkn n maTtepuansl.

*  ABTOMAaTMyecKkue NUNeTKM C 0aHOPa3oBbIMKN HakoHeYHkamu ans 10, 100 n 500 mkn.

*  [TnacTvkoBble NPobupkK ANa reMonusa.

*  [1nsa nony4yeHust onTMManbHbIX pe3yrnsTaToB PeKOMeHAYTCSA cnefytoLlmne peareHTbl (cobnogante COOTBETCTBYIOLLYIO CneuuduyHyto npoueaypy).
PeareHT ansa dwukcauun/nepmeadbunusauum IntraPrep (Ne A07802 nrim A07803).
Komnnekt PerFix-nc (no centrifuge assay kit) 4ns noArotoBku K BHYTPUKNETOYHOMY U BHEKNETOYHOMY okpalumsaHuto (Ne B31167 nnv B31168).

. PeareHT ansa cdukcauun nenkountoB. Hanpumep: 10Test 3 Fixative Solution (cdoukcupytowmii pactsop) (ccbinovHblin Homep A07800).

*  W3otunnyeckuir koHTponb -APC: PeareHT |OTest (ccbinoyHbin Homep IM2475).

. Bydep (PBS: 0,01 M HaTtpusa docdara; 0,145 M HaTtpusa xnopuaa; pH 7,2).

. LienTpudpyrupywre.

*  ABTOMaTtMyeckas meluasnka (BOpTekcHas)

*  [IpOTOYHbIN LMTOMETP.

NPOLIEAYPA C PEATEHTOM PERFIX-NC

Hwxe npuBognTcs pekoMeHgoBaHHas npouedypa Ans ucnonb3oBaHus ¢ Habopom PerFix-nc (Habop ans nccnenoBaHusi 6e3 LeHTpUdyrnpoBaHus) ans
NPUroTOBMNEHNS BHYTPU- N BHEKINEeTOoYHOro okpalwumBaHus (Ref B31167 nnu B31168).

[nsa kaxgon aHanuavpyemol npobbl B AOMNOSHEHWE K TECTOBON NPOBUpKe MOXHO [00aBUTbL OfHY KOHTPOMbHYIO NPOBUPKY, B KOTOPOW KMETKN CMeLuaHbl
B MPUCYTCTBUUN U3OTUMUYECKOTO KOHTPONS (CCbINOYHbIN HoMmep IM2475).

NOArOTOBKA PEAEHTA KOMIMJIEKTA

BydepHbie peareHTbl PerFix-nc 1 n 2

Pa3BeneHue He Tpebyetca. Oba peareHTa MOXHO UCMOMb30BaTh HEMOCPEACTBEHHO N3 hrakoHa.
MpurotoBnexne peareHTta PerFix-nc 6ydepHbii pacteop 3

SkcTemnoparnbHO NOAroTOBbTE hMHArbHLIN peareHT 1X.

Pa3seanTe 10X koHUEHTpupoBaHHbIN BydepHbin PerFix-nc 3 (dbuHanbHbi pactBop 10X) B AenoHnsmpoBaHHomn Boge: 1 o6bem BydepHoro pacteopa 3 Ha
9 o6bemoB BoAbl. XOPOLLO CMelLanTe nepes UCrnonb3oBaHWeM. Mbl pekomeHayemM roToBuTb TONbko 06beM duHansHoro peareHTa 1X, HeobxoaMmbIA ANs
NpoBefeHNs1 IKCNEPUMEHTOB B TEYEHWNE OOHOTO AHS.

1. Bxecwute nunetkon 50 Mn npobbl KPOBM Ha AHO KaxkA0M NPOBMPKN C COOTBETCTBYHOLLEN 3TUKETKOW. He HaHocuTe KpoBb Ha BOKOBbIE CTEHKM NPOBUPKY;
B NPOTVBHOM cry4ae oHa He Byaet obpaboTaHa fOMmKHBEIM 0bpasom.
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2. TunetupytoT 5 or 25 MK OUKCHPYIOLLEro peareHTa B Kaxayt npobupky, B 3aBUCUMOCTM OT TOTO, Kakas dmkcaums TpebyeTcsa: HU3KON Ui BbICOKOW
cTeneHn (CM. MHCTPYKUMIO NO NpuMeHeHnto PerFix-nc, 4Tobbl NonyynTb CBeAEHMS O NPOTOKONax puKkcaLmm HU3KOW/BbICOKON CTENEHM).

3. HewmeaneHHo nepemeluanTe o6pasLibl B nepeMelLnBatoLLLEeM YCTPOUCTBE Tuna «BopTeke» n nHkybupyinte o6pasLibl B Te4eHne 15 MUHYT Npy KOMHaTHOM
Temneparype (18 — 25°C).

4. Ewe pa3 nepemeluanite 3admKCUpoBaHHYO KpoBb M Aobaebre 300 mMn nepmeabunuanpylowlero peareHTa B Kaxayl npobupKy; nepemeluante
HEMELNEHHO.

5. HemegneHHo pobaBbte B Kkaxayw npobupky 10 MN KOHBLIOTMPOBaHHBIX C (PNyOPOXPOMOM aHTUTEN MPOTMB BHYTPUKIETOYHbLIX JMMTOMNOB WU
NMOBEPXHOCTHBIX MOMNeEKyn (Kak BapuaHT, aHTUTena MOXHO NpeABapuTEnbHO CMellaTb B NepmMeabununsvpytownin peareHT u JobasuTe BCe BMeECTe B
KOHUe wwara gukcaumm).

HemenneHHo nepemeluarite u HKYGUpyiiTe Ha npoTsbkeHun 15 - 30 MUHYT NpU KOMHATHOW TemnepaType.

[o6aBbTe 3 Mn chmHanbHoro peareHTa 1X (npurotoneHHoro n3 10X KOHLEHTPUPOBaHHOMO hMHaNBLHOMO pacTBopa) K Kaxayto Npobupky; HemeaneHHo
nepemeluanTe; obpaseL rotoB K aHanu3y B NPOTOYHOM LIUTOMETPE.

MPUMEYAHWME: MpenapaTbl MOTYT XpaHUTLCS Aorblue 24 YacoB 40 LIUTOMETPUYECKOrO aHanu3aa, npu 3ToM pekoOMeHAYETCS XpaHWUTb UX Npu Temneparype
B 2 — 8°C B 3alMLEHHOM OT cBeTa MecTe.

NMPOLUEOYPA C PEATEHTOM INTRAPREP
Hwxe onvcaHa pekomeHayemas npouegypa Ans UCMonb3oBaHus peareHTa ans dpuvkcauuu/nepmeabunusaumu IntraPrep (Ne AO7802 unu A07803).

[ns kaxgon aHanuampyemon npobbl B AONOMHEHWE K TECTOBOM Npobupke MOXHO [06aBUTb OOHY KOHTPOMbHYK NPOBUPKY, B KOTOPOW KMETKU CMeLlaHbl
B MPUCYTCTBUU U3OTUMUYECKOTO KOHTPONS (CCbINOYHbIA HoMep IM2475).

ONTUMAasNbHOro OKpaLLMBaHUs NPOBbl KPOBM MOXHO AOCTUYL C MOMOLLBIO Y1cra nenkoumTos oT 3 4o 10 x 10° kneTok/Mn. ECiv KOHUEHTpaums NenkoumTos
Bbilwe 10 x 10° kneTok/mMn, passeaute pacteop (11).

1. [Oo6asnsiot 50 mkn B3aToN kpoBu B SOTA B kaxayto npobupky.

[o6GaBbTe B kaxayto npobupky 100 mn peareHTa IntraPrep 1 (dumkcauums).

TwarenbHO NepemeLunBaloT NPobMpPKM Ha BOpTeKCe B TedeHne 3—5 cekyHa.

MHKy6upytoT npu KoMHaTHOW Temnepatype (18-25°C) B TeueHne 15 MuH, B 3alUMLLEHHOM OT CBETa MeCTe.

[o6aensot 4 mn PBS B kaxayto npobupky.

LieHTpudpyrmpytoT B TedeHne 5 muHyT npu 300 g Nnpu KOMHATHOM Temnepatype. YAansaT HagoCafo4HYo XXUAKOCTb NyTemM acnupauum.

N o gk~ oD

[obasnsoT B kaxxayto npobupky no 100 mkn pearexTa IntraPrep 2 (MoBbiweHne npoHnuaemocTu). MNo3BonsoT nepemeluaTtscs nytem anddysnn. HE
NMEPEMELUMBATb HA BOPTEKCE.

MHKyGUpytoT B TeYeHMe 5 MUHYT Npy KOMHaTHOW TemnepaType, He BCTpsiXuBasi.
9. OCTOpPOXHO BPYYHYIO BCTPAXMBAKOT NPOBUPKM B TedeHne 2—3°CeKyHa.

10. B kaxpyto TecToByto Npobupky gobasste no 10 MKN cneumnduyeckoro KoHbormpoeaHHoro aHTuTena IOTest, a B Kaxayro KOHTPOSbHY NPOOMpPKY —
no 10 MK M30TUNNYECKOTO KOHTPOSS, ecriv Heobxoammo.

11. VIHKyBupytoT npun komHaTHoW Temnepatype (18-25°C) B TeveHue 15-20 MuH, B 3aLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.
12. Job6asnstoT 4 mn PBS n ueHTpudyrmpytot B TedeHme 5 muHyT npu 300 g npn KOMHaTHOW Temnepartype.

13. YpansioT Hagocafgo4HYH0 XUAKOCTb acnupaumeit U pecycneHampyoT ocagok knetok B 0,5—1 mn pactBopa ans dpukcaumm I0Test 3 (cCbINoYHbIA HOMep
A07800) B paboyen koHueHTpaumn (1X).

14. MCCﬂe,El,yeMble O6pa3leI rOTOBbI ANA LUTOMETPUYeCKoro aHanuaa.

NMPUMEYAHWE: Ecnu npenapaTbl AOMKHbI XpaHUTbCst 6onee 2-x 4YacoB nepes LMTOMETPUYECKAM aHanvM3oM pekoMeHAyeTcst XpaHuTb ux npu 2-8°C B
3aLUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe. He xpaHuTe npuroToBneHHbIe Takum obpa3om npenaparbl 6onee 24 yacos.

OXWAOAEMbIE 3HAYEHUA

B Hawwux nabopartopusix Npobbl LEebHON KPOBM OT KIMHUYECKM 300POBbIX OOHOPOB (KONMMYECTBO AOHOPOB: 25) 6Gbinn obpaboTaHbl C MCNONb30BaHMEM
OMUCaHHOTO BbIlLe peareHTa. Pesynbrarhbl, NOMyYeHHbIe ANA KOMMYECTBa MOMOXUTENbHBIX UHTEPECYIOLMX SBMEHWIA C 9TUM peareHToM, NpuBOAATCH B
Tabnuue Huxe:

Nusupyrowas cuctema PerFix-nc:

MonoxuTensHas Yucno CpenHee (%) SD CV (%)
MWLLIEHb
JlumcoumnTbl 25 10,98 413 37,60

INnaupyrowasn cucrema IntraPrep:

MonoxutensHas Yucno CpeaHee (%) SD CV (%)
MWLLIEHb
JinmcouunTbl 25 10,02 4,03 40,19

3Tn 3HaueHus NCNONb3yHKTCA TONbKO B Ka4ecTBe npumepa. B kaxpgon na60paTopvw| DOMKHbI BbITh YyCTaHOBINEHbI COOCTBEHHbIE AManasoHbl OXnaaeMbIx
3HaAYEeHUN C y4eTom r|p06 HOpMarsbHbIX JOHOPOB U3 YMCNa MeCTHOro HaceneHus.

QPPEKTUBHOCTb

Pabouyne xapakTepucTuky NonyyeHbl C UCMONb30BaHWEM OMMCAHHON Bbille npoueaypbl Ha npobax, cobpaHHbIX He paHee Yem 3a 24 yaca [0 aHanusa B
cTepunbHble NPobupkn ¢ conbto SATA Kak aHTMKOarynsHToM. AHanv3 NpoBOAMTCS B TEYEHWEe 2 4acoB MOCie NMMMYHOOKPALLMBAHUS.
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CNELUMNDPUYHOCTDb

Monekyna CD79a sBnseTca 4acTblo AucynbduAHOCBSA3aHHOrO retepogumepa CD79a/CD79b, HekoBaneHTHO MpUKpenneHHasi K MOBEePXHOCTU
MMMyHornobynvHoB ansi oopmmpoBaHus peuentopoB B-knetok. (BCR) (12). Okcnpeccus CD79b nmeeT mecTo Ha paHHUX cTagusx B-knetoyHoro
OHTOreHesa, M Takum obpasom LMTOonnasmMaTM4ecKyto nokanusaumio Ha ctagum pro B. Moaxe CD79a cdpopmupyeT yacte BCR. MembpaHHas akcnpeccus
COXpaHsIeTCA BNOTb A0 NMAasMOLMTOWAHON CTaauM, Ha KOTOPOIN NOKanu3auus BHOBb CTAHOBUTCS LmTonnasmarunyeckon (13).

MoHoknoHanbHble aHTuTena HM47 pearvpytoT ¢ BHyTpuuuTOnnasmatTuyeckum anutonoM mornekynsl CD79a (13). CD79a 6bin npucBOEH UM Ha 5-m
coBeLLaHun No aHTureHam avddepeHUMpoBKY Yenoseka, cocTosBwemcs B 1993 roay B BoctoHe, CLUA (WS Code: cB017, Section B) (13).

NPELUU3NOHHOCTb

MpoueHT NONOXUTENBbHBIX Pe3ynbTaToB ObIN YCTAHOBIIEH C UCMONb30BaHMEM LienbHOW kKposu. Kaxayto npoby namepsanu 4 pasa, ABa pasa B ieHb B Te4eHne
1 AHS Ha 2 npubopax, ¢ UCrnonb3oBaHUEM 2 NapTUii peareHToB MOHOKMOHanbHbIX aHTuTen CD79a-APC. UamepeHus (% NonoXuTenbHbIX) BbIMOMHANM Ha
npotoyHoMm uyutomeTpe Navios. AHanua nposoguncst Ha ocHose metoda CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods (OueHka NpeLn3voHHOCTH KONUYECTBEHHBIX METOANK U3MEPEHNS).

Hawwwm kputepum NpUHATUSE 3aBUCST OT KONMYECTBA NOMNOXUTENBHBIX COObITUN, U3MEPEHHbBIX ANS KaXO0N Nonynsuum:
. Ecnu nonoxutenbHbix cobbituin <1 500, CV <15%
*  Ecnu nonoxutenbHbix cobbituii >1 500, CV <10%

Inaupyrowasn cucrema PerFix-nc:

JlInmdoumnTbl
KonunyectBo nonoxuTtenbHbix cobbiTuii (cpeaHee) = 1026
Mexay Mexay BHyTpun Mexay Mexay BHyTpu WToro
oneparopamu LuTOoMeTpamu naptuv naptmamu | aHanusamu | aHanvsa
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
PE3YIbTAThI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
INnaupyrowasn cucrtema IntraPrep:
JlIumdoumnTbl
KonunyecTtBo nonoxurenbHbix cobbiTuin (cpegHee) = 880
Mexay Mexay BHyTpun Mexay Mexay BHyTpun Wtoro
oneparopamu LMTOMETpamMu naptuv naptmamv | aHanusamu | aHanvsa
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
PE3YIbTAThI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
TOYHOCTb

ToyHocTb CD79a-APC oueHuBanach NyTem CpaBHEHUS pesynbTaTtoB C pesynsratamu no pedepeHCHOMY peareHTy Kak npeavkatom. AHanu3 BbIMOMHAMM
Ha npoto4Hom umutomeTpe Navios ¢ ncnonb3osaHnem Habopa npob LenbHol kpoBu. CuctemaTtndeckas owmbka OLEHKU Mexay TEeCTOBbIM U pedepeHCHbIM
peareHTaMu Obina onpegerieHa Ha OCHOBaHWM Pas3nUuuiA Mexay pesynstatamu Tecta. Ecnv cuctematudeckas owmbka OLEHKM HaxoauTcs B rmpepenax
[0MyCTUMOro Anana3oHa OWWOKM Unn ecnn p-3HayeHne ykasbiBaeT Ha OTCYTCTBME 3HauuTenbHoro pa3nuuus (>0,05), Torga pesynesratel TecTa Anst ABYX
peareHTOB paccMaTpuBaloTCA KaK 3KBUBANEHTHbIE.

MonyyeHHble pe3ynsTatel 0606LLEHbI B Tabnuue Aanee.
INnaupyrowasn cucrtema PerFix-nc:

KonuyectBo AoHopoB = 25

MonoxuTensHas CpepnHee 3HayeHne A Kputepun A % knetok p-3Ha4eHve PESYIIbTATbI
MULLEHb
JinmcouunTbl 0,32 <3 0,005 PASS

Nusupyrowas cucrtema IntraPrep:

Konnyectso goHopoB = 25

MonoxuTenbHas CpepnHee 3HadeHve A Kputepuun A % knetok p-3Ha4eHve PE3YNbTATbI
MULLEHb
JlumdoumnTbl 0,09 <3 0,659 PASS

NPEAEN BJTIAHKA U NPEAEN YYBCTBUTEJIbHOCTU

WccneposaHue 6bino npoeefeHo B cootBeTcTBUM ¢ CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(OueHka cnocobHoCcTM oBHapyXeHWsi Anst METOAUK U3MepeHusi KnuHudeckon nabopatopun). [Npegen 4vyBctBUTENbHOCTM (LOD) — HaumeHbLuas
KOHLIeHTpauusa aHanuTa, KoTopasi MOXeT nocrnenoBatenbHo obHapyxuBaTbesi. MNonyyeHHble pesynbratbl 0606LeHbl B Tabnuue Huxke.

INnaupyrowas cuctema PerFix-nc:

Positive Target Mpepen 6naHka (kneTok/Mkn) Mpepen 4yBCTBUTENMBHOCTU
(kneTok/MKn)
NumdounTbl 0 4

INnsupyrowasn cucrema IntraPrep:

Positive Target Mpepen 6naHka (kNeTok/MKI) Mpegen 4yBCTBUTENBHOCTU
(kneTok/MKn)
JlumdoumnTbl 1 2
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OIrPAHNYEHUA

1.

Mpu NpoBeAEHUI NPOTOYHOW LIUTOMETPUN BO3MOXKHO MOMyYEeHUE NOXKHbIX Pe3ynsTaToB, ECNV LUTOMETP He Obin naeansHO NO3ULMOHUPOBaH, He Bbina
nposefeHa NpaBuibHas KOMMEHcaums yTedek driyopecLeHTHOro areHTa unmn TOYHoe Mo3nLIMOHNPOBaHKe obnacTeil.

[ns nonyyeHus TOYHbIX M MOBTOPSIEMbIX Pe3yNnbTaToB HEOOXOAMMO BbINOMHATL MPOLEdypbl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMER-BKNaAbILEM K
TpeboBaHNAMM Hagnexallen nabopaTopHON NPaKTUKK.

BbinonHsieTcs kanubpoBKa KOHbLIOTMPOBAHHOIO aHTWTeNa 3TOro0 peareHTa C Lefblo NOSlyYeHUst Haumydyllero Ans [aHHOM KOHKPETHOW 3ajaun
COOTHOLLEHUS CneunmnyHoro n HecneunduyHoro curHana. [losTomy Npu KaXaoMm TecTe BaXkHO MPUAepPXUBaTbCH MPaBUIIbHOTO COOTHOLLEHUS
obbema peareHTa v Npobbl.

Mpu runepneiikouuTose, pasbaensioT kposb PBS o npubnuantensHo 5 x 10° nenkountos/n (11).

Mpn onpegeneHHbIx 3aboneBaHnsAX, TakUX Kak 0CTpas noveyHas HEAOCTATOMHOCTb MM remornobuHonaTnm, NM3nc 3pUTPOLIMTOB MOXET NpoTeKaTb
MeaneHHo, ObITb HEMOMHbIM UNW Jaxe HeBO3MOXHbLIM. B TakoM criyyae pekomeHOyeTcst M30NMpoBaTh OAHOSAEPHbBIE KNETKW, MCMNONb3ys rpagneHT
NNOTHOCTU (Hanpumep, dwuKonn), nepen okpalunsaHuem (14).

Y naumeHToB, nony4yasLnx neveHne aHTn4enoBe4eCKMMmM MOHOKIOHaNbHbIMU aHTUTENAMMU, o6Hapy)KeH|/|e cneuwdpvlqecmx LeneBbliX aHTUTEN MOXeT
ObITb CHKEHO NN MOXET OTCYTCTBOBaThb BCneacTene YaCTUYHOW NN MOSTHOW 6ﬂOKVIDOBKVI TepaneBTUYECKUMU aHTUTENaMn.

Pesynbratel CD79a-APC O0OmkHbI MHTEPNPETUPOBATLCS C Y4ETOM OOLUUX KIMHUYECKMX NPOSIBIIEHMI NauveHTa, BKIOYasi CUMMTOMbI, UCTOPUIO
6one3Hn, AaHHbIE AOMOMHUTENBbHBIX TECTUPOBAHUIA U NPOYY MHGOPMaLUIO.

Mpumepbl 1 ccbink cMm. B [MpunoxeHuu.

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, ctTunusoBaHHbIN NOroTMN U YNOMUWHaeMble 34ecb 3Haku npodykuun u ycnyr Beckman Coulter aBnsitoTcs ToBapHbIMWM 3Hakamu unu
3aperncTpmMpoBaHHbIMU TOBApHbIMK 3Hakamu kopnopauny Beckman Coulter, Inc. B CoeanHeHHbIx LLTatax n gpyrux ctpaHax.

AOMNONMHUTENIbHAA UH®OPMALIUA

[na naumeHTa / nonb3oBaTens / TpeTben CTOpoHbl B EBponerickom Cotose 1 B CTpaHax C MAEHTUYHBLIM PerynaTopHeiM pexumom (Pernament 2017/746/EC
B OTHOLUEHUWN MEAMLIMHCKMX M3AEeNWIA ANs in Vitro AnarHocTuKM); ecnu, BO BPEMS UCMOMb30BaHUS 3TOTO U3LEnua UNv B pesyrnbTaTe ero UCMonb3oBaHWA
NpOV30LLIEN Cepbe3HbIN MHLUMAEHT, COobLMTe O HEM NPOU3BOAMTENIO U/WMWN €ro yNormHOMOYEHHOMY MPEeACTaBUTENI0 U CBOEMY HALMOHANbHOMY OpraHy
perynupoBaHus.

Summary of Safety and Performance (CBoaHble AaHHble No 6e30MacHOCTM 1 hyHKLMOHAmNbHbLIM XapakTepucTmkam) AoCTynHbl B EBponericko 6a3e gaHHbIX
n3genuii meguumHckoro HasHadeHuss (EUDAMED): ec.europa.eu/tools/eudamed.

CBEAEHUA O BEPCUAX

|BEPCUA AC: | [ata Bbinycka: OkTs6pb 2019 .
BEPCUA [ata Bblnycka
AW depanb 2022 .

OBHOBNEHUsI C LeNnblo NPMBEAEHUS B COOTBETCTBUE
nonuTuKe MexayHapogHow mapkmpoBku Beckman Coulter n
ans BbinonHeHusi tpebosaxun IVD-R (EC)2017/746:
[ob6asneHbl pasgensl Homep BSI 2797, «[Mpegnonaraembin nonb3oBaTenby,
«KnunHuyeckas 3HauMmMocTb», «KoHLEeHTpaumsy»,
«MpeumnanoHHocTby», «TouHoCTbY, «[Mpeaen GnaHka
W npegen YyBCTBUTENbHOCTMY, «[ONonHUTENbHAs
MHpopmMmaumsay, «CBeOeHNsI O BEPCUSIX».
[obaenexHa nHgopmaums Cwm. pasgen «OrpaHnyeHns»
OBGHoBEHbI HOPMYNUPOBKU UMW UCMPaBIEHbI ONeYaTku Cwm. pasgensl «[poueaypay, «3KkcnnyaTauuoHHble
XapaktepucTukuny, «OrpaHnyeHuns», «lMpegynpexageHus n
Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTUY, «XpaHEeHWEe N CTabUIbHOCTbY.

YnaneHbl pasgensl «MpyMepbl KNMHUYECKUX obnacten NPUMEHeHUs»,
«PeareHTbl», «BHyTpunabopaTtopHasi cxoguMocCTb»,
«JINHENHOCTb»
OGHoBIEHHbIE pasaenbl «HasHaueHuey, «Knaccudukauusi onacHocTen no cucreme

CI'C», «[Npu3Haku nopumny, «lpouegypa», «[punoxeHuner.

BEPCUA [ata Bbinycka

AX

OBHOBNEHHbIE pa3aensbl [o6aBuTb Kasaxckum sA3blk
OBHOBNEHHbLIE pa3aensbl XpaHeHne n CcTabunbHOCTb

OnpepgeneHnsi CAMBOJIOB
[moccapuin cumBonoB AoCTyneH Ha cavite beckman.com/techdocs (Homep gokymeHTa B60062)
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Spetsifikatsioonid

Spetsiifilisus CD79a

Kloon HM47

Hibridoom NS1 x balb/c

Immunogeen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Immunoglobuliin IgG1

Liigid Hiir

Puhastamine Afiinsuskromatograafia

Fluorokroom Allophycocyanin (APC)

Molaarsuhe APC/lg: 0,5-1,5

A ergastumine 633/638 nm

Emission Peak 660 nm

Puhver PBS pH 7,2 pluss 2 mg/ml BSA ja 0,1% NaN,
IO0Test
konjugeeritud antikeha
CD79a-APC

B36287 100 analiiiisi; 1 ml, 10 ul / test
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

KASUTUSOTSTARVE

See fluorokroomiga konjugeeritud antikeha véimaldab voolutsiitomeetriaga kvalitatiivselt ja mitteautomatiseeritult tuvastada rakupopulatsioone, mis esitavad
inimese bioloogilistes proovides antigeeni CD79a (vt allpool osa ,Proovid*).

POHIMOTE

Anallus pohineb spetsiifiliste monoklonaalsete antikehade voimel seonduda leukotsiiitide suinteesitavate antigeensete determinantidega.

Leukotsuitide tsiitoplasmiliste ja rakumembraanide labilaskvus saadakse rakusiseste antigeensete determinantide demonstreerimiseks monoklonaalsete
helendavate antikehade abil. Leukotsulte analtusitakse seejarel voolutsitomeetriaga.

Labivoolutsutomeeter mdddab valguse hajumist ja rakkude fluorestsentsi. See muudab véimalikuks 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 lhendatakse tsiitomeetrias saadaolevat kahte parameetrit, vOib kasutada lGlsimisetapis olenevalt kasutaja valitud
rakendusest.

Piiritletud rakkude fluorestsentsi anallisitakse, et eristada positiivselt varvitud slindmusi varvimata sindmustest. Tulemusi kajastatakse positiivsete
stindmuste protsentuaalse osakaaluna kdigi varavdamisega hdivatud siindmuste suhtes.

SIHTKASUTAJA

See toode on ette nahtud laboratoorseks kasutamiseks.

KLIINILINE TAHTSUS

CD79a-APC on CD79a antikeha, mida kasutatakse CD79a antigeeni suinteesivate rakkude voolutsiitomeetriaga tuvastamiseks ja kirjeldamiseks. See toode
Uksi ei saa ega ole moéeldud Uhegi diagnostilise otsuse tegemiseks.

Koos teiste markeritega kasutades saab seda toodet kasutada tihes v6i mitmes jargmistest funktsioonidest:

» Lihtsustamaks diferentsiaaldiagnoosi panemist hematoloogiliste ebanormaalsustega patsientidele, kellel kahtlustatakse vereloome neoplasmi
esinemist, ja teadaoleva vereloome neoplasmiga patsientide monitoorimiseks.

Vt jargmisi viiteid.

1;2;3;4;5;6;7;8;,9; 10

PROOVID

Veeniverd tuleb vétta steriilsete katsutitega, mis sisaldavad antikoagulandina etlleendiamiintetraatsetaadi (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 analliisida 24 tunni jooksul alates veenipunktsioonist.

KONTSENTRATSIOON

Vt partiispetsiifilist analtisi sertifikaati veebilehelt www.beckman.com.

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage reagenti parast aegumiskuupéeva.

Arge kiilmutage.

Enne kasutamist laske tasakaalustuda toatemperatuuriga (18-25 °C).

Minimeerige kokkupuudet valgusega.

Valtige reagentide mikroobidega saastumist, vastasel juhul vdite saada valed tulemused.

R o

Antikehade lahuseid, mis sisaldavad naatriumasiidi (NaN;), tuleb kasitseda ettevaatlikult. See pole méeldud 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 séilivusaeg stabiilsusuuringu pohjal: 730 paeva.

Avatud viaali stabiilsus: reagent on stabiilne 180 péaeva.

RIKNEMISE TUNNUSED

Ilgasugune muutus reagentide flisilises 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 véi 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 véimalikku asiidiiihendite akumuleerimist, loputage aravoolutorusid parast lahjendamata reagendi kdrvaldamist. Naatriumasiidi kdrvaldamine peab
olema kooskdlas asjakohaste kohalike eeskirjadega.

VAJALIKUD KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID

Proovide kogumiseks vajalikud proovivotukatsutid ja vahendid.

*  Automaatpipetid Uhekordselt kasutatavate otsakutega, mis vdimaldavad teisaldada 10, 100 ja 500 pl.

»  Plastist hemoluusi katsutid.

+  Optimaalsete tulemuste saamiseks on soovitatav kasutada (iht jargmistest reagentidest (jargige vastavat spetsiifilist protseduuri).
IntraPrep fikseerimis-/labilaskvusreagent (viide A07802 voi A07803).
PerFix-nc komplekt (no centrifuge assay kit) rakusisese ja -vélise varvimise ettevalmistamiseks (viide B31167 voi B31168).

*  Leukotsuditide fikseerimisreagent. Naide Tootesarja |I0Test 3 fikseerimisreagent (viitenr A0O7800).

» Isotiibi kontrollAPC: Tootesarja |IOTest reagent (viitenr IM2475).

*  Puhver (PBS: 0,01 M naatriumfosfaat; 0,145 M naatriumkloriid; pH 7,2).

+  Tsentrifuugige.

*  Automaatsegisti (vibratsioonsegamise tuupi).

*  Voolutsitomeeter.

PROTSEDUUR REAGENDIGA PERFIX-NC

All on toodud soovitatav protseduur, mida kasutada PerFix-nc komplektiga (ilma tsentrifuugimiseta anallisikomplekt) intra- ja ekstratsellulaarse varvimise
ettevalmistamiseks (viide B31167 vdi B31168).

Iga anallusitud proovi kohta vdib lisaks anallusikatsutile lisada the kontrollkatsuti, milles rakud segatakse isotutbi kontrolliga (viitenr IM2475).

REAGENDIKOMPLEKTI ETTEVALMISTAMINE
PerFix-nc puhver 1 ja 2 reagenti

Uuesti pole vaja valmistada. Mélemat reaktiivi saab kasutada otse viaalist.
PerFix-nc puhver 3 reaktiivi ettevalmistamiseks

Valmistage ette Final 1X-i reagent.

Lahjendage 10-kordselt kontsentreeritud PerFix-nc puhver 3 (Final 10X lahus) deioniseeritud veeks: 1 osa puhver 3 ja 9 osa vett. Enne kasutamist segage
korralikult. Soovitame ette valmistada ainult nii palju Final 1X-i reagenti, kui on vaja paeva jooksul tehtavate katsete jaoks.

1. Pipeteerige 50 pl vereproovi iga vastavalt margistatud katsuti pohja. Valtige vere sattumist katsuti kiilgedele, muidu ei td6delda seda digesti.

2. Pipeteerige 5 or 25 pl fikseerimise reagenti igasse katsutisse soltuvalt sellest, kas soovitakse madalat voi kdrget fikseerimisastet (vt PerFix-nc
kasutusjuhistest madala/kérge fikseerimisastme protokolli Uksikasju).

3. Loksutage kohe ja inkubeerige 15 minutiks toatemperatuuril (18 — 25 °C).
Keerutage fikseeritud verd uuesti ja lisage 300 pl labilaskvusreagenti igasse katsutisse; keerutage kohe.

Lisage kohe igasse katsutisse 10 pl fluorokroomiga konjugeeritud antikeha rakusiseste epitoopide ja pinnamolekulide vastu (teine véimalus on antikeha
eelnevalt segada labilaskvusreagendiga ja lisada need koos fikseerimise 16pus).

6. Keerutage kohe ja inkubeerige 15 - 30 minutit toatemperatuuril.
B59759-AX 108 of 174



7. Lisage igasse katsutisse 3 ml Final 1X reagenti (valmistatud 10-korde kontsentratsiooniga I6pplahusest); keerutage kohe; proov on niild
voolutsiitomeetriga anallitsimiseks valmis.

MARKUS. Preparaate voib sailitada enne tsiitomeetrilist analiiiisi kuni 24 tundi. Sellisel juhul on soovitatav neid séilitada temperatuuril 2-8 °C ja eemal
valgusest.

PROTSEDUUR INTRAPREPI REAGENDIGA
All on toodud soovituslik protseduur, mida kasutada IntraPrepi fikseerimis-/labilaskvusreagendiga (viide A07802 v6i A07803).
Iga anallusitud proovi kohta vdib lisaks anallisikatsutile lisada the kontrollkatsuti, milles rakud segatakse isotutibi kontrolliga (viitenr IM2475).

Vereproovi puhul saavutatakse optimaalne varvimine mitme leukotsiitidi kasutamisel (vahemikus 3 kuni 10 x 10° rakku/ul). Kui leukotstilitide kontsentratsioon
on suurem kui 10 x 10° rakku/ul, lahjendage seda (11).

Lisage mdlemasse katsutisse 50 yl EDTA-sse kogutud vereproovi.

Lisage kumbagi katsutisse 100 pl IntraPrep reagent 1 (fikseerimisreagent).

Vibratsioonsegage katsuteid jouliselt 3 kuni 5 sekundit.

Inkubeerige valguse eest kaitstult 15 minutit toatemperatuuril (18-25 °C).

Lisage kumbagi katsutisse 4 ml PBS-i.

Tsentrifuugige 5 minutit toatemperatuuril kasutades satet 300 x g. Eemaldage aspiratsiooniga pealislahus.

Lisage igasse katsutisse 100 pl IntraPrepi reagenti 2 (permeabiliseerimisreagenti). Laske difusiooniga seguneda. ARGE VIBRATSIOONSEGAGE.
Inkubeerige valguse eest kaitstult 5 minutit toatemperatuuril ilma raputamata.

Raputage katsuteid drnalt ja kasitsi 2 kuni 3 sekundit.

2 © ® N oMb =

0. Lisage igasse analliUsikatsutisse 10 pl spetsiifilist tootesarja I0Test konjugeeritud antikeha ja vajaduse korral igasse kontrollkatsutisse 10 pl isotltpset
kontrolli.

11. Inkubeerige valguse eest kaitstult 15—20 minutit toatemperatuuril (18-25 °C).
12. Lisage 4 ml PBS-i ja tsentrifuugige 5 minutit toatemperatuuril kasutades satet 300 x g.

13. Eemaldage supernatant aspireerimise teel ja suspendeerige rakugraanulit uuesti 0,5 kuni 1 ml fikseerivas lahuses 10Test 3 (Ref. A07800) selle
tédkontsentratsioonis (1X).

14. Valmistised on tsitomeetriliseks anallilsiks valmis.

MARKUS. Kui preparaate séilitatakse enne tsiitomeetrilist analiiiisi kauem kui 2 tundi, on soovitatav neid sailitada temperatuuril 2-8 °C ja eemal valgusest.
Niimoodi séilitatud preparaadid ei saili aga kauem kui 24 tundi.

OODATUD VAARTUSED

Ettevottesisestes laborites téddeldi Ulalkirjeldatud reagendiga taisvere proove, mis koguti 25 téenaoliselt tervelt doonoritelt. Alljargnev tabel annab ulevaate
selle reagendiga saadud positiivsete huvipakkuvate sindmuste loendustulemustest:

PerFix-nc liilisimissiisteem:

Positiivne siht Arv Keskmine (%) SH CV (%)
Liimfotsiiiidid 25 10,98 4,13 37,60

IntraPrepi liilisimissiisteem:

Positiivne siht Arv Keskmine (%) SH CV (%)
Liimfotsiiiidid 25 10,02 4,03 40,19

Need vaartused on mdeldud Uksnes naitlikena. Iga laboratoorium peaks kindlaks maarama oma oodatavad vahemikud kohaliku tavaparaste doonorite
populatsiooni alusel.

TOIMIMINE

Toimimisandmed saadakse kasutades Ulalkirjeldatud protseduuri vahem kui 24 tundi vanadel antikoagulandi EDTA naatriumsoolaga steriilsetesse katsutitesse
kogutud vereproovidel. Anallus tehakse 2 tunni jooksul parast immuunovarvimist.

SPETSIIFILISUS

CD79a molekul on osa CD79a/CD79b disulfiidiga seotud heterodimeerist, mis on mittekovalentselt seotud pinnaimmunoglobuliinidega, et luua B-raku
retseptoreid (BCR) (12). CD79a ilmneb B-raku ontogeneesi varajases staadiumis ja selle asukoha maaramine pro-B staadiumis on seega tsitoplasmiline.
Hiliem moodustab CD79a osa BCR-ist. Selle membraani véljendus pusib kuni plasmotsuitilise staadiumini, kus selle asukoha maaramine on jalle
tsutoplasmiline (13).

MAb HM47 reageerib CD79a molekuli intratsiitoplasmilise epitoobiga (13). See maarati CD79a-le viiendal HLDA seminaril 5" HLDA Workshop on Human
Leucocyte Differentiation Antigens, inimeste leukotstiltide eristamisantigeenide teemal, mis peeti 1993. aastal USA-s Bostonis (WS-kood: cB017, jaotis B)
(13).

TAPSUS

Positiivsete vaartuste protsent maarati taisverest. Igat proovi testiti 4 korda, kaks korda paevas, 1 paeva jooksul 2 instrumendil, kasutades 2 CD79a-APC
monoklonaalsete antikehade reagentide partiid. Mootmised (% positiivne) tehti Naviosi voolutsitomeetriaga. Analilsiti CLSI meetodi EP5-A2 pdhjal.
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Kvantitatiivsete médtmismeetodite tdpsuse naitajate hindamine).

Meie sobivuskriteeriumid séltuvad iga populatsiooni kohta moéddetud positiivsete sindmuste arvust:
*  Positiivse sindmuse korral < 1500, CV < 15%
. Positiivse sindmuse korral > 1500, CV < 10%
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PerFix-nc liilisimissiisteem:

Liimfotsuidid
Positiivsete siindmuste arv (keskmine) = 1026
Kasutajatevaheline | Tsitomeetritevaheline | Partiisisene | Partiidevaheline | Testidevaheline | Testisisene Kokku
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
TULEMUSED PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrepi liilisimissiisteem:
Liimfotsuudid
Positiivsete siindmuste arv (keskmine) = 880
Kasutajatevaheline | Tslitomeetritevaheline | Partiisisene | Partiidevaheline | Testidevaheline | Testisisene Kokku
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
TULEMUSED PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
MOOTETAPSUS

CD79a-APC modtetapsust hinnati vorreldes tulemusi vordlusreagendiga kui predikaadiga taisvereproovide komplektis, mida oli testitud Naviosi
voolutsitomeetriaga. AnalliUsi- ja vordlusreagendi erinevused maarati anallilsitulemuste erinevuse pohjal. Kui erisus jaab lubatud veavahemikku voi kui
p-vaartus ei naita statistiliselt olulist erinevust (> 0,05), loetakse kahe reagendi anallilsitulemused vérdvaarseteks.

Saadud tulemused on kokku vdetud jargmises tabelis.

PerFix-nc liiisimissiisteem:

Doonorite arv = 25
Positiivne siht Keskmine A A% raku kriteeriumid p-vaartus TULEMUSED
Liimfotsiiidid 0,32 <3 0,005 PASS
IntraPrepi liilisimissiisteem:
Doonorite arv = 25
Positiivne siht Keskmine A A% raku kriteeriumid p-vaartus TULEMUSED
Liimfotsiiidid 0,09 <3 0,659 PASS

NULLPIIR JA TUVASTUSPIIR

Uuriti vastavalt CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Kliinilise labori mdotmisprotseduuride
avastamisvéime hindamise) nduetele. Tuvastuspiir (LOD) on vaikseim anallitidi kontsentratsioon, mida saab jarjekindlalt maarata. Saadud tulemused on
kokku voetud jargmises tabelis:

PerFix-nc liilisimissiisteem:

Positive Target

Tuvastuspiir (rakku/pl)

Liimfotsiidid

Nullpiir (rakku/pl)
0

2

IntraPrepi liilisimissiisteem:

Positive Target

Liimfotsiidid

Nullpiir (rakku/pl)
1

Tuvastuspiir (rakku/pl)
2

PIIRANGUD

1. Voolutsiitomeetria vdib anda valed tulemused, kui tstitomeeter ei ole ideaalselt joondatud, kui fluorestsentsi lekkeid ei ole digesti kompenseeritud ja
kui piirkonnad ei ole hoolikalt paigutatud.

Tapsed ja korratavad tulemused saadakse, kui kasutatavad protseduurid on kooskdlas tehnilise teabelehe ja heade laboritavadega.

Selle reagendi podratud antikeha kalibreeritakse nii, et tagatud oleks parim spetsiifilise/mittespetsiifilise signaali suhe. Seetbttu on igas anallilsis
oluline jargida reagendi- ja proovimahu suhet.

Hiiperleukotsiitoosi korral lahjendage verd PBS-is nii, et saadav vaartus oleks ligikaudu 5 x 10° leukotsiiti/l kohta (11).

5. Teatud haigusseisundite (naiteks raske neerupuudulikkuse vdi hemoglobinopaatia) korral vdib erltrotstiiitide lUlsimine olla aeglane, mittetaielik voi
isegi vdimatu. Sellisel juhul on enne varvimist soovitatav mononukleaarsete rakkude isoleerimine tihedusgradiendi (naiteks Ficoll-gradiendi) abil (14).

6. Inimesevastaste monoklonaalsete antikehadega ravitud patsientidel vdib spetsiifiliste antigeenide tuvastamise vdime vaheneda voi puududa, sest
need on terapeutiliste antikehade poolt osaliselt voi taielikult blokeeritud.

7. CD79a-APC tulemuste télgendamisel tuleb arvestada patsiendi terviklikku kliinilist pilti, sh simptomeid, kliinilist anamneesi, lisaanalluside andmeid
ja muud asjakohast teavet.

V1 naiteid ja viiteid lisast.

KAUBAMARGID

Beckman Coulter, stiliseeritud logo ning selles juhendis nimetatud ettevétte Beckman Coulter toote- ja teenusemargid on ettevétte 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 tagajarjel on toimunud tdésine vahejuhtum, teatage sellest
tootjale ja/véi tema volitatud esindajale ning teie riiklikult padevale asutusele.

B59759-AX 110 of 174



Summary of Safety and Performance (Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte) on EUDAMED-andmebaasis: ec.europa.eu/tools/eudamed.

VERSIOONI AJALUGU

|REDAKTSIOON AC: | Avaldamise kuup&ev: oktoober 2019
REDAKTSIOON Viljaandmise kuupdev
AW Veebruar 2022

Varskendused, mis vastavad Beckman Coulteri Gilemaailmse
margistamise poliitikale ja IVD-R (EL) 2017/746 nduetele:
Lisatud osad BSI 2797 number, sihtkasutaja, kliiniline téhtsus,
kontsentratsioon, tapsus, mdotetapsus, nullpiir ja
tuvastuspiir, lisateave, versiooni ajalugu.

Lisatud informatsioon Vaata osa ,Piirangud®
Fraseerimine vdi tupograafiline varskendamine Vaata osasid Protseduur, Toimimine, Piirangud, Hoiatus
ja ettevaatusabindud, Sailitamine ja stabiilsus.
Eemaldatud osad Kasutusotstarvete, reagentide, laborisisese korratavuse,
lineaarsuse naited
Uuendatud jaotised Kasutusotstarve, GHS-i ohuklassifikatsioon, Riknemise

tunnused, Protseduur, Lisa.

REDAKTSIOON Viljaandmise kuupdev
AX

Uuendatud jaotised Lisada kasahhi keel
Uuendatud jaotised Sailitamine ja stabiilsus

Sumboli tahis

Sumbolite mdisted on kattesaadavad veebilehel beckman.com/techdocs (dokument nr B60062)
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Specifikacije

Specifi€nost CD79a

Klon HM47

Hibridom NS1 x balb/c

Imunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
Imunoglobulin IgG1

Vrsta Mis

ProciS¢avanje
Fluorokrom
Molarni omjer

Afinitetna kromatografija
Allophycocyanin (APC)
APC /Ig: 0,5-1,5

A ekscitacija 633/638 nm

Vr$na emisija 660 nm

Pufer PBS pH 7,2 uz 2 mg/mL BSA i 0,1 % NaN,
IO0Test
Konjugirano antitijelo
CD79a-APC
B36287 100 testiranja; 1 mL, 10 uL /

test

Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu
NAMJENA

To fluorokromom konjugirano antitijelo omogucuje kvalitativno i neautomatizirano prepoznavanje populacija stanica koje eksprimiraju antigen CD79a prisutan
u humanim biolo$kim uzorcima uz pomo¢ proto¢ne citometrije (pogledajte odjeljak ,Uzorci” u nastavku).

NACELO

Ovaj je test utemeljen na moguénosti vezivanja specificnih monoklonskih antitijela na antigenske determinante eksprimirane leukocitima.

Propusnost je uklju¢ena u citoplazmi¢kim membranama leukocita za demonstraciju unutarstani¢nih antigenih determinanata tj. monoklonalnih fluorescentnih
protutijela. Leukociti se potom analiziraju proto€nom citometrijom.

Citometar toka mjeri difuziju svjetlosti i fluorescenciju stanica. Omogucéuje 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 raspréenja (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 pozitivnho 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

CD79a-APC antitijelo je na CD79a koje se Koristi za prepoznavanije i karakteriziranje stanica koje eksprimiraju antigen CD79a protoénom 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 hematopoetsku neoplazmu
te za pracenje pacijenata s poznatom hematopoetskom neoplazmom.

Pogledajte sljedece reference:

1;2;3;4;5;6;7; 8 9; 10

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 specifican za lot koji upotrebljavate.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

1. Reagens nemoijte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

2. Nemojte zamrzavati.

3. Prije upotrebe pustite da dosegne sobnu temperaturu (18 — 25 °C).

4. Smanijite izlaganje svjetlu.

5. lIzbjegavajte mikrobnu kontaminaciju reagensa ili moze doc¢i do neto¢nih rezultata.

6. Otopinama antitijela koje sadrze natrijev azid (NaN;) potrebno je rukovati oprezno. Ne gutajte i izbjegavajte dodir s koZzom, sluznicom i o¢ima.
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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.

7. Svi uzorci krvi moraju se smatrati potencijalno zaraznima te je njima potrebno rukovati oprezno (odnosno nositi zastitne rukavice, odjeéu i naocale).
8. Nikada ne pipetirajte ustima te izbjegavajte doticaj uzoraka s kozom, 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 Cuvati na temperaturi izmedu 2 i 8 °C te zasticen od svjetlosti, kako prije, tako i poslije otvaranja bocice.
Vijek trajanja zatvorene bocice prema ispitivanju stabilnosti: 730 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 taloZenje 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 10, 100 i 500 L.

*  Plasti¢ne hemoliticke epruvete.

*  Za dobivanje optimalnih rezultata, preporucéuju se sljede¢i reagensi (slijedom vezanog specifiénog postupka).
Reagens za pripremu fiksacije/propustljivosti (Ref. A07802 ili AO7803).
Komplet PerFix-nc (no centrifuge assay kit), za pripremu bojanja Intra- i Extra- stanica (Ref. B31167 ili B31168)

* Reagens za fiksiranje leukocita. Na primjer: Otopina za fiksiranje 10Test 3 (ref. A07800).

* lzotipska kontrola APC: reagens |OTest (ref. IM2475).

»  Pufer (PBS: 0,01 M natrijeva fosfata, 0,145 M natrijeva klorida, pH 7,2).

*  Centrifuga.

*  Automatska mijesalica (tip vorteks).

»  Citometar toka.

POSTUPAK ZA REAGENS PERFIX-NC

U nastavku je naveden preporuéeni postupak za primjenu s kompletom PerFix-nc (komplet za mjerenje bez centrifuge) za preparat za unutarstani¢no i
izvanstani¢no bojenje (Ref. B31167 ili B31168).

Za svaki uzorak koji se analizira moze se uz testnu epruvetu dodati jedna kontrolna epruveta u kojoj su stanice pomijeSane u prisutnosti izotipskih kontrola
(ref. IM2475).

PRIPREMA KOMPLETA REAGENSA

Reagensi PerFix-nc u meduspremniku 1 i 2

Nije potrebna rekonstitucija. Oba reagensa mogu se Koristiti izravno iz bocica.
Priprema reagensa PerFix-nc u meduspremniku 3

Na licu mjesta pripremite finalni 1X reagens.

Razrijedite 10X koncentrirani PerFix-nc u meduspremniku 3 (finalna 10X otopina) u deioniziranoj vodi: 1 volumen meduspremnika 3 s 9 volumena vode. Prije
koristenja dobro promijeSajte. Preporucujemo pripremu samo volumena finalnog 1X reagensa potrebnog za dnevne eksperimente.

1. Pomocu pipete uspite 50 pL uzorka krvi na dno svake odgovaraju¢e oznacéene epruvete. Izbjegavajte stavljati krv na stijenku epruvete; u suprotnom
se nece pravilno tretirati.

2. Pipetirajte 5 or 25 yL reagensa za fiksiranje u svaku epruvetu za uzorke, ovisno o tome je li potrebna slaba ili jaka fiksacija (pogledajte upute za
uporabu reagensa PerFix-nc da biste saznali pojedinosti o protokolima za slabu/jaku fiksaciju).

3. Odmah izmijeSajte i inkubirajte 15 minutana sobnoj temperaturi (od 18 — 25 °C).
Ponovno izmijeSajte fiksiranu krv i dodajte 300 uL reagensa za propustljivost u svaku epruvetu; odmah izmijeSajte.
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5.  Odmah u svaku epruvetu dodajte 10 pL sjedinjenih protutijela fluorokroma naspram unutarstaniénih epitopa i povrSina molekule (dodatno, protutijela
se prethodno mogu izmijesati u reagensu za propustljivost i dodati sve zajedno na kraju koraka za fiksaciju).

Odmah izmijeSajte i inkubirajte 15 - 30 minuta na sobnoj temperaturi.

Dodajte 3 mL finalnog 1X reagensa (pripremljenog od 10X koncentirane finalne otopine) u svaku epruvetu; odmah izmijeSajte; uzorak je sada spreman
za analizu na poto¢nom citometru.

NAPOMENA: pripravci se mogu ¢uvati za viSe od 24 sata prije analize citometrijom, savjetujemo da ih pohranite na temperaturama od 2 do 8 °C te zasti¢ene
od svijetla.

POSTUPAK S REAGENSOM INTRAPREP
U nastavku je preporuceni postupak za koriStenje s reagensom za IntraPrep fiksacije/ propustljivosti (Ref. A07802 ili AO7803).

Za svaki uzorak koji se analizira moze se uz testnu epruvetu dodati jedna kontrolna epruveta u kojoj su stanice pomijeSane u prisutnosti izotipskih kontrola
(ref. IM2475).

Za uzorak krvi, optimalno bojanje dobiveno je koristenjem broja leukocita izmedu 3 i 10 x 10° stanica / uL. Ako je koncentracija leukocita ve¢a od 10 x 10°
stanica / pL, razrijedite (11).

1. U svaku epruvetu za uzorke dodajte 50 pL uzorka krvi pomijeSane s EDTA-om.

Dodajte u svaku epruvetu 100 pL reagensa IntraPrep 1 (fiksacija).

Epruvete energi¢no mijesajte u vorteks-mijesalici od 3 do 5 sekundi.

Inkubirajte 15 min na sobnoj temperaturi (18 — 25 °C), zasti¢eno od svjetlosti.

Dodajte 4 mL PBS-a u svaku epruvetu.

Centrifugirajte 5 min pri 300 x g na sobnoj temperaturi. Uklonite supernatant aspiracijom.

N o g ks

U svaku epruvetu dodajte 100 pL reagensa 2 IntraPrep (permeabilizacija). Ostavite da se izmije$a difuzijom. NEMOJTE MIJESATI
U VORTEKS-MIJESALICI.

Inkubirajte 5 min na sobnoj temperaturi i ne tresite.
9. Epruvete pazljivo i ruéno mijesajte od 2 do 3 sekunde.

10. Dodajte 10 pL konjugiranog antitijela specificnog za 10Test u svaku testnu epruvetu i, ako je potrebno, 10 pL izotipske kontrole u svaku kontrolnu
epruvetu.

11. Inkubirajte od 15 do 20 min na sobnoj temperaturi (18 — 25 °C), zasti¢eno od svjetlosti.
12. Dodajte 4 mL PBS-a i centrifugirajte 5 min na 300 x g na sobnoj temperaturi.

13. Aspiracijom uklonite supernatant i stani¢na zrnca ponovno pretvorite u suspenziju u 0,5 do 1 mL otopine za fiksiranje |OTest 3 (ref. broj A07800) u
radnoj koncentraciji (1x).

14. Pripreme su spremne za citometrijsku analizu.

NAPOMENA: Ako ¢e se pripravci Cuvati duze od 2 sata prije citometrijske analize, preporucuje ih se Cuvati na 2-8 °C i zastititi od svjetlosti. Pripravci se
medutim, tako mogu ¢uvati ne duze od 24 sata.

OCEKIVANE VRIJEDNOSTI

U naSim su laboratorijima obradeni uzorci pune krvi naizgled zdravih donora (njih 25) pomocu prethodno opisanog reagensa. Rezultati prikupljeni pomoc¢u
tog reagensa u svrhu brojanja pozitivnih relevantnih dogadaja navedeni su u tablici u nastavku:

Sustav za liziranje PerFix-nc:

Pozitivna cilina Broj Srednja vrijednost (%) SD CV (%)
vrijednost
Limfociti 25 10,98 4,13 37,60

Sustav za liziranje IntraPrep:

Pozitivna ciljna Broj Srednja vrijednost (%) SD CV (%)
vrijednost
Limfociti 25 10,02 4,03 40,19

Te su vrijednosti samo okvirne. Svaki laboratorij mora utvrditi vlastite o€ekivane vrijednosti iz lokalne populacije normalnih donora.

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

Molekula CD79a dio je disulfidom povezanog heterodimera CD79a / CD79b, nekovalentno vezanog na povrsinu imunoglobulina radi formiranja receptora
B-stranica (BCR-ova) (12). Do ekspresije molekule CD79a dolazi rano u ontogenezi B-stranica, pa je njezina lokalizacija u pro-B fazi citoplazmi¢na. CD79a
poslije ¢ini dio BCR-a. Njezina membranska ekspresija ostaje do plazmocitne faze, u kojoj joj lokalizacija ponovno postaje citoplazmicna (13).

MAb HM47 reagira s intracitoplazmi¢nim epitopom molekule CD79a (13). Dodijeljen je biliegu CD79a tijekom 5. radionice HLDA Workshop on Human
Leucocyte Differentiation Antigens (HLDA radionice o razlikovnim antigenima humanih leukocita), koja je odrzana u Bostonu (SAD) 1993. godine (WS Sifra:
cB017, odjeljak B) (13).

PRECIZNOST

Postotne pozitivne vrijednosti utvrdene su pomoéu pune krvi. Svaki je uzorak obraden 4 puta, dvaput dnevno tijekom 1 dana na 2 instrumenta pomoc¢u 2 lota
reagensa s monoklonskim antitijelima CD79a-APC. Mjerenja (% pozitivnih vrijednosti) provedena su s pomocu citometra toka Navios. Analiza je provedena
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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 %

Sustav za liziranje PerFix-nc:

Limfociti
Broj pozitivhih dogadaja (srednja vrijednost) = 1026
Medu operatorima | Medu citometrima | Unutar lota Medu Medu Unutar Ukupno
lotovima | obradama obrade
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Sustav za liziranje IntraPrep:
Limfociti
Broj pozitivnih dogadaja (srednja vrijednost) = 880
Medu operatorima | Medu citometrima | Unutar lota Medu Medu Unutar Ukupno
lotovima | obradama obrade
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOCNOST

Toc¢nost mjerenja CD79a-APC procijenjena je usporedbom rezultata s referentnim reagensom kao predikatom na skupu uzoraka pune krvi obradenima na
protoénom 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 upucuje na to da nema znacajne razlike (> 0,05), rezultati testa za dva reagensa smatraju se istovjetnima.

Dobiveni rezultati saZeti su u tablici u nastavku:

Sustav za liziranje PerFix-nc:

Broj donora = 25
Pozitivna ciljna Srednja vrijednost A
vrijednost
Limfociti

Kriterij stanica A % p-vrijednost REZULTATI

PASS

0,32 <3 0,005

Sustav za liziranje IntraPrep:

Broj donora = 25
Pozitivna ciljna Srednja vrijednost A
vrijednost
Limfociti

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:

Kriterij stanica A % p-vrijednost REZULTATI

0,09 <3 0,659 PASS

Sustav za liziranje PerFix-nc:

Positive Target Granica slijepe probe (stanica/pL) Granica detekcije (stanica/pL)

Limfociti

Sustav za liziranje IntraPrep:

Positive Target Granica slijepe probe (stanica/pL) Granica detekcije (stanica/pL)
Limfociti 1 2

OGRANICENJA

1. Proto¢na citometrija mozZe proizvesti pogre$ne rezultate ako citometar nije savrSeno poravnat, ako fluorescentna curenja nisu pravilno kompenzirana
i ako regije nisu pazljivo pozicionirane.

Tocni i ponovljivi rezultati dobivat ¢e se sve dok se postupci izvode u skladu s tehni¢kom broSurom i u skladu s dobrim laboratorijskim praksama.

3. Konjugirano antitijelo tog reagensa kalibrirano je tako da pruza najbolji omjer specifi¢nog i nespecificnog 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 (11).

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) (14).

6. U pacijenata koji primaju terapiju monoklonskim antihumanim antitijelima detekcija odredenih ciljanih antigena moze biti smanjena ili nepostojec¢a zbog
djelomi¢nog ili potpunog blokiranja terapijskih antitijela.

7. Rezultate CD79a-APC treba tumaciti u kontekstu ukupne klini¢ke slike pacijenta, uklju¢ujuéi simptome, anamnezu, podatke iz dodatnih testova i druge
odgovarajuce informacije.
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Za primjere i reference pogledajte Dodatak.

ZIGoV!I

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 / tre¢u 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 iili

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 AC: Datum objave: listopad 2019.
REVIZIJA Datum objave
AW Veljaca 2022.

Azuriranja radi uskladivanja s pravilnikom o globalnom
oznacavanju tvrtke Beckman Coulter i u skladu sa zahtjevima
uredbe (EU)2017/746 o in vitro dijagnostickim 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, Ogranicenja,
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
pogorS$anja stanja, Postupak, Dodatak.

REVIZIJA

Datum objave

AX

Azurirani odjeljci

Dodati kazaski

Azurirani odjeljci

Cuvanje i stabilnost

Pojmovnik simbola
Pojmovnik simbola dostupan je na web-mjestu beckman.com/techdocs (broj dokumenta B60062)
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Cneuundmkaunm
CneunduyHocTt CD79a
KnoHuHr HM47
Xubpvgoma NS1 x balb/c
VIMyHOreH Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
MIMyHOrno6ynuH IgG1
Bua Mwuka
[MpeuncTBaHe AdumHuTteTHa xpomatorpadgus
Priyopoxpom Allophycocyanin (APC)
MornapHO CbOTHOLIEHNE APC /Ig: 0,5-1,5
A Bb30yxaaHe 633/638 nm
EMUCHoHEH nuk 660 nm
Bydep PBS pH 7,2 nntoc 2 mg/mL BSA 1 0,1 % NaN;

I0Test
KoHrormpaHo aHTutano
CD79a-APC

B36287 100 TecTa; 1 mL, 10 pL / test

3a uH eumpo pnarHocTuka

NPEAHA3HAYEHUE

ToBa hryopOXPOM-KOHIOTMPAHO aHTUTASO MO3BOSSABa KAYECTBEHa M HeaBTOMaTM3npaHa UAeHTUMVKaLMSA C NOMOLLTA Ha NOTOYHA LIMTOMETPMSI Ha KITETbYHM
nonynaumu, ekcnipecupaluy CD79a aHTUreH, NpUChCTBALL B YOBELLKU BMONorMyHM npobu (BuxTe pasgen ,Mpobu” no-gony).

nPAHUMN

To3n TecT ce 6a3|/|pa Ha crnocobHocTTa Ha CI'IeLI,VICbVNHI/I MOHOKJTOHaNHW aHTuTena Aa ce CBbp3BaT C aHTUreHHW OeTepMUHaHTU, eKcrnpecupaHun oT
neskouuTuTe.

npOHyCKJ'II/IBOCTTa ce npegusBuMkea B UUTONNa3MeHUTe M8M6paHI/I Ha neBkouuTUTE, 3a Aa Obaar OEMOHCTpUpPaHN BbTPEKNEeTbY4HUTE AHTUTEHHU
AeTepMUHaHTU 4Ype3 MOHOKITOHaITHN d)J'IyOpeCLl,eHTHVI aHTuTena.TCnepg ToBa neBKoLUTUTE ce aHanuaupar 4pes3 NoTo4Ha LUTOMETPUA.

MOTOYHUAT UMTOMETBP M3MepBa pa3celiBaHETO Ha CBeTMUHATa W dryopecuUeHuMsTa Ha krnetkute. ToBa NpaBu Bb3MOXHO pasrpaHuyYaBaHETO Ha
nonynaumsita, KOSTo ce n3crnenBsa, B eNeKTPOHHWA Npo3opeL, AedHUPaH Ha egHa XucTorpama, KoaTo Kopenupa ¢ OpToroHanHarta Andysuns Ha ceeTnvHaTta
(cTpaHuyHO pascenBaHe) M Audy3nsita Ha TeCHOBIbIHA CBETNMHA (NpegHO pasceviBaHe). [pyru xuctorpamu, KOMOUHMpaWy ABa OT pasnuuHuTe
napameTpu Ha pasnornoXeHve Ha uMTomeTbpa, Morat Aa 6bAaT M3non3BaHu Kato OCHOBA B €Tana Ha onpegensHe Ha obnacT 3a aHanu3 B 3aBUCUMOCT OT
NPUNOXeHNeTo, n3dpaHo oT noTpebutens.

CDnyopecueHuwﬂTa Ha pasrpaHn4yeHnTe KIneTkn ce aHanuaunpa, 3a ga ce pasrpaHudat no3MTuBHO OUBETEHUTE CbOUTUS OT HEOLIBETEHMTE TaKMBa. Pe3yJ'ITaTI/ITe
Ce nspasdBat KaTto NpoUeHT Ha NONOXNUTEeNnHn cbbUTUS BLB BPBb3Ka C BCUYKN cbouUTUS, nosny4vyeHn oT onpegenAaHeTo Ha obnactTa 3a aHanua.

NMPEABUAEH NOTPEBUTEN

To3au NpoayKT e npeaHasHaveH camo 3a naGopaTopHa npodecuoHanHa ynotpeba.

KNMMHUYHA 3HAYUMOCT

CD79a-APC e aHtutsno CD79a, nsnons3eaHo 3a uaeHTUULMPaHE U XapaKkTepuanpaHe 4Ype3 NMoTodHa LMTOMETPUst Ha KneTku, ekcnpecupawm CD79a
aHTureH. To3n NpoayKT HEe MOXE U HE e NpefHa3Ha4YeH CaMOCTOATENHO Aa reHepupa KakBoTO U Aa € AMarHOCTUYHO 3aKIioveHue.

KoraTo ce usnonssa B KOMGUHaLMA C APy MapKepW, TO31 NPOAYKT MOXe Aia Ce U3MNon3Ba B eaHa Unv NoBeYe OT CriefHUTe OYHKLUUK:

«  KaTo noMoLLHO CpeacTBO Mpu MOCTaBsiHe Ha AudepeHumania amarHosa Ha XeMaTonornyHo aGHOPMHM MauMeHTH, CYCMEeKTHU 38 XeMaTonoeTUHHO
HOBOOGpa3yBaHwe, 1 3a NpocneasiBaHe Ha NauUeHTH C U3BECTHO XEMAaTOMNOETUYHO HOBOOGpa3yBaHue.

BwxTe cnegHuTe cnpasku:

1;2;3;4;5;6;7; 8;,9; 10

NnPOBU

BeHo3Ha kpbB TpsbBa Aa ce B3ema B CTEPUITHU eNpyBETKM, Cbabpxaiuy con EDTA kato aHTukoarynaHT.

MpobuTe TpsibBa oa 6bAaT CbXxpaHsiBaHU Npu cTaHa Temnepatypa (18—25°C) u He Tpsibea Aa ce pasknawart. MNMpobute TpsibBa Aa 6baaT XOMOreHU3npaHu
ypes3 BHUMAaTENHO CMecBaHe, npeau Aa ce B3eme npobarta 3a TecTa.

Mpobute Tpsbsa aa 6bAaT aHanuanpaHn B paMkuTe Ha 24 Yaca OT BEHOMyHKTypaTa.

KOHUEHTPALUA

BuxTe Ceptudukara 3a aHanu3 3a KOHKpeTHaTa naptuga Ha www.beckman.com.

NPEAYNPEXOEHUE U NPEANA3HU MEPKU
He usnonseaite peakTtuBa crieg usTv4aHe Ha cpoka Ha rofHOCT.
He 3ampa3ssBaiiTe.

OcraBeTe Ha cTanHa Temnepartypa (18-25°C) npegn ynotpeba.
MuHMMK3MpaliTe n3naraHeTo Ha CBETNMHA.

o kw0 b=

W3bsareanTe MI/IKpO6H0 3aMbpcABaHe Ha peakTneuTe, B NPOTUBEH cnyqaﬁ € Bb3MOXHO Aa ce nony4art norpeLluHn pesyntaTtu.
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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.
M3cneaBaHe Ha Cpok Ha rogHOCT Npu 3aTBOPeHa enpyBeTka u ctabunHoct: 730 gHu.

CTtabunHocT Ha OTBOPeH bnakoH: peakTBbT e ctabuneH 3a 180 gHw.

AAHHU 3A BJIOLLABAHE

Bcsika npomsiHa BbB (hU3NYECKUS M3TTE Ha peakTUBUTE MOXE [a € NMpKU3HaK 3a BriollaBaHe U peakTBbLT He Tpabea Aa Gbae U3nonssaH.

3a ponbnHUTENHa nHopMaumsa Um Npu Nofly4yaBaHe Ha NOBPedeH NPOAYKT Ce CBbpXeTe C oTaena 3a obcnyxsaHe Ha knueHTUM 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 eKCNiOo3VBHU CbedVMHEHVS B MeTalnHu OTBOAHWUTENHM Tpbbonposoau. BwuxTe BronetwHa Ha NIOSH:
Explosive Azide Hazard (BtonetvH Ha HaunoHanHus MHCTUTYT No 6e30nNacHOCT M xurneHa Ha Tpyaa: OnacHOCT OT ekcnno3us Ha a3ug) (16/8/76).

3a ga nsberHeTe Bb3MOXHO HATPYMBaHe Ha asnAHN CbeVHEeHUs, NPOMMBANTE KaHANU3aLVOHHUTE TPBOW C Boda crnef UsXBbprisiHe Ha HePa3TBOPEH PeaKkTuB.
M3xBbpnsaHETo Ha HaTpueB a3ng Tpsbsa Aa 6bae B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopenbu.

HEOEXOHVIMVI MATEPUWAIIN, KOUTO HE CA JOCTABEHWU C KOMIJIEKTA:

EnpyseTku 3a npobu n matepunanu, Heobxogvmu 3a B3emaHe Ha npobu.

*  ABTOMaTW4HM NUMNETU C HAKPaMHWLM 3a egHokpaTHa ynotpeba 3a 10, 100 n 500 pL.

*  MnactmacoBu XeMonu3Hu enpyBeTKy.

*  3anonyyaBaHe Ha ONTUMAaIIHW Pe3yNnTaTh ce NpenopbyBa HAKON OT CriedHVTe peakTVBM (CneaanTe CBbp3aHaTa ¢ TAX KOHKpeTHa npoueaypa)
Pukeupauy / Nepmeabunusupaly peaktus IntraPrep (Ped. A07802 nnu A07803)
Habop PerFix-nc (no centrifuge assay kit), 3a npenapat 3a BbTpe-u n3BbHKNETBYHO ouBeTsBaHe (Ped. B31167 nnn B31168)

*  PeaxtuB 3a neskounTHa dukcauus. Hanpumep: |0Test 3 cdukcupaiy pasteop (Ped. A07800).

*  W3otunHa koHTpona APC: PeakTtus |IOTest (Ped. Ne IM2475).

. Bydep (PBS: 0,01 M HaTtpues docdart; 0,145 M HaTtpues xnopug; pH 7,2).

*  UenTpodpyrupante.

*  ABTOMaTM4eH aruTtaTop (Tvn BOpPTEKC).

* [MoTo4eH uuTomMeTLP.

NMPOLEELNYPA C PEAKTUBA PERFIX-NC

Mo-gony e npenopvunTenHaTa npoLeaypa 3a usnonasaHe ¢ Habop PerFix-nc (6e3 Habop 3a aHanu3 Ypes LeHTpodyrupaHe) 3a NOAroTOBKa Ha BLTPELLHO U
BbHLUHO KNneTb4yHO ouBeTsaBaHe (Ped. Ne B31167 nnm B31168).

3a BcsAka aHanuampaHa npoba ocBeH TecToBaTa enpyBeTka Moxe Aa ce obaBu M edHa KOHTPOSHA enpyBeTka, B KOATO KMETKMTe Aa ca CMEeCeHu
B MPUCBHCTBMETO Ha M30TUNHaTa koHTpona (Ped. IM2475).

NoAroToBKA HA HABOPA 3A PEAKTUBA

Peaktneu 1 1 2 Ha Bycepa Ha PerFix-nc

He e HeobxoaMMa pekoHCTUTYLMS Ha pasTBopuTe. M ABaTa peareHTa MoraT Aa ce M3nonssaT AUPEKTHO OT LUULLIEHLIETO.
MogroTtoBka Ha peareHTa PerFix-nc bydep 3

MoproTBete dmHanHus peaktns 1X HenocpeacTBeHO nNpeam ynorpeba.

Pa3pepnete 10X koHueHTpupaHus 6ydep 3 Ha PerFix-nc (dovHaneH 10X pa3teop) B AeloHn3npaHa Boaa: 1 obem ot 6ydep 3 ¢ 9 obema Boga. PasmeceTe
nobpe npeam ynotpeba. Hve BM npenopbyBame ga noaroteute camo obema Ha puHanHus peaktms 1X, Heobxoaum 3a npobuTe 3a AeHS.

1. Ortpgenete ¢ nuneta 50 uL oT kpbBHaTa Npoba Ha ALHOTO Ha BCsIKa HAANEXHO HaanucaHa enpyseTka. U3barsaite ga nyckare oT KpbBTa Mo CTeHUTe
Ha enpyseTKaTa; B MPOTWUBEH Cny4ai TA HAMa Aa 6bAe nNpaBuIIHO TpeTupaHa.

B59759-AX 118 of 174



2. TMunetupaiite 5 or 25 pL dpukcupaly peakTMB BbB BCsika ernpyBeTka, B 3aBUCUMOCT OT TOBa [arnuv Ce M3WCKBa BUCOKA UMK HUcka dukcauust (BUXTe
MHCTpYyKUMUTE 3a ynotpeba Ha PerFix-nc 3a nogpobHOCTV OTHOCHO NPOTOKONUTE 3a HUCKa/BUCOKa oukcaums).

BepnHara BopTekcupaiite n nHkybuparite 3a 15 MuHyTV Ha cTariHa Temnepatypa (18 — 25°C).
3aBbpTeETE OTHOBO (hMKCUpaHaTa KpbB 1 gobasete 300 pL oT MNepmeabunuanpallyus peakTuB KbM BCsiKa eNpyBeTKa; 3aBbpTeTe HezabaBHoO.

5. [obGaBseTe He3abaBHO kbM Bcsika enpyBeTka no 10 L ot hnyopoxXxpoM-KOHIOrMpaHUTe aHTUTena Npyu BbTPEKNETbYHUTE ENUTOMM U NOBbPXHOCTHUTE
Monekynu (Mnu aHTuTenaTta moraT Aa 6baaT nNpegBapuTenHo cmeceHn B MNepmeabunuavpaluma peakTms 1 gobaBeHn 3aeQHO B Kpas Ha eTana Ha
dukcmpaHe).

3aBbpTeTe He3abaBHO 1 MHKYOUMpanTe 3a 15 - 30 MMHYTK Ha cTaliHa Temneparypa.

DoGasete 3 mL ot duHanHusa peaktus 1X (nogroteeH oT 10X KOHUEHTpUpaHus duHaneH pasTBop) KbM BCsika enpyBeTKa; 3aBbpTeTe He3abaBHO; cera
npo6aTa e rotoBa 3a aHanu3 Ha MoTOYeH LUTOMETBP.

3ABEJIEXKA: MNMpenapatute morat ce CbxpaHsiBaT 3a 24 yaca npeav UMTOMETPUYHUS aHanu3, NpenopbynuTeriHo e Aa ri CbxpaHsisate npu Temnepartypa 2
- 8°C 1 3alWmnTeHN OT CBETNMHA.

NMPOLENYPA C PEAKTUB INTRAPREP
Honynoco4yeHaTta npouegypa Aa ce u3BbpluBa ¢ duKkeupalms / nepmeabunuavpady peaktus IntraPrep (Ped. A07802 nnu A07803).

3a Bcsika aHanuavpaHa npoba ocBeH TecToBaTa enpyBeTka Moxe fda ce [obaBu M efAHa KOHTpONHa enpyBeTKa, B KOSATO KMETKUTe Aa ca CMEeCeHM
B MPUCBHCTBMETO Ha M30TUNHaTa koHTpona (Ped. IM2475).

3a kpbBHa Npoba ONTUMASHOTO OLBETABaHE Ce NOsyYaBa Ypes U3MON3BAHETO HA MHOXECTBO ieBKoumTM Mexay 3 1 10 x 10° kneTku / L. Ako neskouuTHaTa
KOHLEeHTpauws e no-ronsama ot 10 x 10° kneTku / L, paspegete s (11).

1. [Oobasete 50 pL kpbB, TectBaHa B EDTA, BbB Bcska enpyseTka.

[obagete kbM Bcsika enpyseTka 100 pL ot peaktus 1 IntraPrep (Pukcupane).

3aBbpTeTE EHEPIUYHO enpyBeETKUTE C BOPTEKC 3a 3 A0 5 cekyHau.

WHkybupanTe 3a 15 muHyTn npu ctanHa Temnepartypa (18-25°C), kato npegnassarte OT CBETNMHA.

[ob6asete no 4 mL PBS BbB Bcska enpyseTka.

LleHTpodpyruparite 5 muHytn npu 300 x g npu cTanHa Temnepatypa. OTcTpaHeTe HagyTaeqHaTa TEYHOCT Ypes acnupaumsi.

DNo6ageTe kbM Besika enpysetka 100 pL IntraPrep peaktus 2 (nepmeabunusaums). OctaseTe aa ce cmecu upes audyaus. HE SABLPTANTE BbB
BOPTEKC.

WHkyGupaiite 3a 5 MUHYTV Npu cTaiHa Temnepatypa, 6e3 ga pasknaiiare.

N o g ks~ oo

9. PasknateTe enpyBeTKMTE BHMMATENHO U PbYHO 3a 2 A0 3 CeKyHau.

10. Oobasete 10 pL cneundmyHo I0Test KOHIOrIMPaHO aHTUTANO BbB BCAKa TeCTOBa ernpysBeTka U, ako e Heobxogumo, 10 pL n3oTMnHa KOHTpona BbB
BCSIKa KOHTPOMHa enpyseTKa.

11. WnkybupaniTe 3a 15 0o 20 mmHyTK npu cTarHa Temnepatypa (18-25°C), kato npeanassaTe OT CBETNMHA.
12. Job6asete 4 mL ot PBS un ueHtpodyruparite npu 300 x g 3a 5 MMHYTU Npu cTaHa Temneparypa.

13. OTcTpaHeTe HagyTaeyHaTa TEYHOCT Ypes acnmprpaHe n pecycneHaupanTe kneTbyHata maca B 0,5 oo 1 mL dmkempaly pasteop |OTest 3 (Ref. A07800)
B HeroBaTa paboTHa koHueHTpauums (1X).

14. ﬂpenapaTMTe Ca rotoeu 3a UMTOMETPUYEH aHaNu3.

3ABEJIEXXKA: Ako npenapaTuTe Lie ce CbxpaHsiBaT 3a noBeye OT 2 yaca Npeau UMTOMETPUYHUS aHanu3, e NpenopbyMTenHo 4a rM cbXxpaHsiBate npu
Temnepartypa 2 - 8°C 1 3awnTeHn oT CBeTNMHA. Bbnpekn ToBa He CbxpaHsiBanTe npenaparute no To3n HauuH 3a noBeye OT 24 yaca.

OYAKBAHU CTOMHOCTHU

B HawwuTe nabopatopuu 6sixa TpETUPaHM NPOBUTE LISNOCTHA KPbB Ha 25 BUAMMO 34paBu JOHOPU C ONUCaHUs No-rope peakTuB. MNonyyeHUTe ¢ TO3M peakTuB
pesynTaTi 3a 6post Ha NONOXUTENHUTE CLBUTNS, KOUTO Ca OT 3HayeHWe, ca AafdeHn B Tabnuuarta no-gony:

INnaupawa cucrtema PerFix-nc:

[MonoxuTenHa uen Bpow CpeaHa (%) SD CV (%)
JlnmcounTn 25 10,98 413 37,60

Jlnaupauwia cucrema IntraPrep:

MonoxuTenHa uen Bpowi CpegHa (%) SD CV (%)
JNumdouunTtn 25 10,02 4,03 40,19

Tesw CcTOMHOCTM ca camo npeacTaBuTenHu. Besika naGopaTopus TpsioBa Aa yCTaHOBW CBOW O4aKBaHW CTOMHOCTY OT MECTHaTa nonynaumsi HopMarnHu 4OHOPW.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKHU

[aHHnTe 3a edpekTMBHOCTTA Ce NnosyyYaBaT C MOMOLLTA Ha onncaHaTa no-rope npoLeaypa 3a KpbBHU NPpobu Ao 24 yaca, npeaBapuTeNHO CbbpaHn B CTEPUNHU
enpyseTkn cbe con EDTA kaTo aHTukoarynaHTt. AHanu3 ce u3sbpluBa B pamMKuTe Ha 2 4yaca Cref UMyHOOLBETSABaHe.

CNEUMDPUYHOCT

Monekynata CD79a e yact ot CD79a/CD79b ancyndua-cBbp3aH XeTepoauMMep, HEKOBANEHTHO CBbp3aHa KbM MOBLPXHOCTHUTE UMYHOrMobynuHu, 3a
na obpasysa B-knetbynu peuentopu (BCR) (12). Ekcnpecusita Ha CD79a ce nposiBABa paHO B OHToreHe3aTta Ha B-kneTkuTe n nopagu ToBa HeroeaTta
nokanusauusi B npo-B dasara e umtonnasmatuyHa. Cnep toBa CD79a dopmupa vact ot BCR. HeroBata membGpaHHa ekcnpecus nepcuctvipa Ao
nnasmoumTapHarta dasa, dasarta B KOSTO HEroBarta nokanusaumsa OTHOBO CTasa LuTonnasmatnyHa (13).

MAb HM47 pearupa ¢ MHTpauuTOnnasmeH enuton Ha monekynata CD79a (13). Mo speme Ha 5" HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation
Antigens (5-Tv CemuHap no avdepeHumMpalLy aHTUreHn Ha YoBeLLKMTe neBkouuTn), npoeedeH B boctbH, CALL npes 1993 r. (WS koa: cB017, pasgen B)
(13), Ton e oTHeceH kbMm CD79a.
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TOYHOCT

[MpoueHTHUTE NONOXWTENHN CTOMHOCTM Ca onpedeneHn NocpeacTBOM LANOCTHA KpbB. Bcska npoba e obpaboteHa 4 nbTw, ABa NMbTU Ha AeH 3a 1 geH
Ha 2 MHCTPYMEHTA, KaTo ca u3nonssaHu 2 napTuan peaktnen ¢ CD79a-APC MoHoknoHanHo aHTuTAno. MiamepeaHusaTa (% NonoXuTenHu) ca HanpaBeHW Ha
notoyeH untomeTbp Navios. AHanusbT e npoBeaeH Ha ocHoBaTa Ha CLSI method EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods. (MeTtog EP5-A2 Ha CLSI: OueHka Ha TOYHOCTTa Ha METOAUTE 3a KONMMYECTBEHO U3MepBaHe.)

HawwuTe kpuTepun 3a NpUeMNMBOCT 3aBUCAT OT GPOSi NOMOXUTENHU CbOWUTUS, U3MepPeHU 3a Besika nonynaums:
*  Ako nonoxuTenHute cbbutmsa ca < 1500, CV < 15 %
. Ako nonoxuTtenHuTte cbbutna ca > 1500, CV < 10 %

Jlnsupawa cucrema PerFix-nc:

JNumdoumnTtn
Bpon nonoxutenHn cbbutnsa (cpegHo) = 1026
Mexgy onepatopu | Mexay uutometpu | BbTpenaptugHa Mexay Mexay B pamkute O6wo
napTuam LMK Ha LMKbI
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
PESYJITATU PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Jlusupawa cucrema IntraPrep:
JlumdoumnTtn
Bpon nonoxutenHn cbouTnsa (cpegHo) = 880
Mexay onepatopu | Mexay uutometpu | BbTpenaptngHa Mexay Mexay B pamkute O6Lwo
napTuam LMKIn Ha LMKbI
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
PESYJITATU PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
TOYHOCT

ToyHocTTa Ha CD79a-APC e n3cneaBaHa Ypes cpaBHsBaHe Ha pe3ynTatuTe ¢ pedepeHTeH peakTuB KaTo MOTBbPXAEHME BbPXY rpyna oT npobu oT LanocTHa
KpbB, 06paboTeHn Ha notoveH umTomMeTbp Navios. OTKNOHEHWETO Mexay TecToBMS U pedepeHTHUA peakTMB ce onpefens Bb3 OCHOBAa Ha pasnukarta
Mexay pesynratute ot Tecta. AKO OTKIIOHEHMETO € B paMKUTe Ha JonycTUMMSA 06xBaT Ha rpeLuka unm p-CToHOCTTa He nokasea 3Hadyuma pasnuka (> 0,05),
pesyntaTuTe OT TecTa 3a [ABaTa peaKTVBa Ce CYATaT 3a EKBUBAINEHTHMU.

Mony4yeHuTe pesyntatn ca o606wWeHn B Tabnuuata, AageHa no-gony:

Nusupawa cucrema PerFix-nc:

Bpown goHopu = 25
[MonoxuTenHa uen CpegHa A Kputepun A % knetkm p-CTOMHOCT PE3YITATU
JNumdouuntn 0,32 <3 0,005 PASS
Jlnsupauwia cucrema IntraPrep:
Bbpown goHopu = 25
[NonoxuTenHa uen CpeagHa A Kputepun A % knetku pP-CTOMHOCT PE3YIITATU
JinmcounTn 0,09 <3 0,659 PASS

rPAHULIA HA CIANA NPOBA U TrPAHULIA HA OTKPUBAHE

MpoeegeHo e npoyysaHe B cboTBeTcTBUE ¢ CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (CLSI
EP17-A2, OueHka Ha Bb3MOXHOCTTa 3a AeTeKUMs 3a U3mMepBaTenHu npoLedypu B KNMMHUYHK nabopatopum). MpaHuuaTta Ha oTkpmaHe (LOD) e Hal-HUckaTa
KOHLIEHTpaLuusa Ha aHanuTa, KoAaTo Moxe Aa 6bae crabunHo otkpuTa. MNMonyyeHnTe pesyntatu ca oboblieHy B cneagaiyara Tabnuua:

Jlusupawa cucrema PerFix-nc:

Positive Target paHuua Ha cnsinata npoba
(kneTku/pL)

Numdountn 0 4

lpaHuua Ha oTkpyBaHe (kneTku/ul)

Jlnsupauwa cucrema IntraPrep:

Positive Target lpaHuua Ha cnsinata npoba
(kneTku/uL)

JlumdoumnTn 1 2

OrPAHUYEHUA

1. MotoyHaTa LUTOMETPUA MOXe Aa afe HETOYHU pe3ynTaT, ako LUTOMETbPbT HE € o6un ngeanHo npupaBHeH, ako Te4oBe Ha CbﬂyopeCU.eHLll/lﬂ He ca
6unum npaBUSIHO KOMNEHCMPaHU UM ako perMoHnTe He ca 6unu BHUMaTENHO no3nunoHupaHu.

lpaHuua Ha oTkprBaHe (kneTku/pL)

2. Lle 6bgat nonyvyeHn TO4HW 1 Bb3NPOU3BOAMMU PE3yNTaTu, MPU YCIOBWE, Y€ U3MON3BaHUTE NPoLEedypu ca B CbOTBETCTBUE C TEXHUYECKATa NNCTOBKA
1 ca cbBMecTUMMU ¢ AobpuTe nabopaTopHM NPaKTUKK.

3. KoHtormpaHoTo aHTUTASO Ha TO3M peakTuB e kannbpupaHo, 3a 4a ce ocurypu Han-gobpoTo CbOTHOLLEHWE Mexay cneumduieH curHan/HecneundunyeH
curHan. 3aToBa e BaXHO [ja ce npuabpaTe KbM CbOTHOLIEHNeTo obem Ha peakTusa/obem Ha npobaTa BbB BCEKU TECT.

4. B cnyuvail Ha XxMnepneBKoLMTO3a KpbBTa ce paspexaa B PBS, Taka ye aa ce nomny4n CTOMHOCT NpubnuantenHo 5 x 10° neskoumntu/L (11).
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5. Tpwv onpegeneHn 6oNeCcTHN CbCTOSIHUS, HaNpumMep Texka 6bbpeyHa HeJOoCTaTLYHOCT MM XeMOrNIobMHONAaTUK, NIM3MPAHETO Ha YepBEHUTE KPBBHU
Tenua moxe Aga 6bae 6aBHO, HEMbLIMHO UMM AOPY HEBB3MOXHO. B TO3M crnyyan ce npenopbyBa Aa ce U3onuMpaT MOHOHYKIeapHW KNeTKW, KaTo ce
n3nonaea rpagueHT Ha nnbTHocTTa (Ficoll Hanpumep) npeau ouetsBaHe (14).

6. I'IpM nauneHTn, nekyesaHu ¢ Tepanun C aHTUYOBELIKO MOHOKIIOHANHO aHTUTANO, OTPUBAHETO Ha CI'IeLll/Iq')VI‘-IHVI LueneBn aHTUreHn moxe ga bvae
3aHWXEeHO unu ga nunceat nopagn Yactu4HO Unn UAnoCcTHO 6r|0|<V|paHe OT TepaneBTU4YHOTO aHTUTANO.

7. Pesyntatute oT CD79a-APC TpsbBa fa ce MHTepnpeTupaT cnpsiMo obLuaTta KNMHUYHa Npe3eHTaums Ha NaumneHTa, BKMYBaLla: CMMITOMU, KMUHUYHA
aHamMHe3a, JaHHU OT JOMbIIHMTENHM TECTOBE M Apyra CbOTBETCTBALLA UHGOPMaLUs.

BuxTe MpunoxeHWeTo 3a NpuMepu 1 Cripasku.

TbPIrOBCKN MAPKU

Beckman Coulter, cTnm3anpaHoTo noro n Mapkute Ha npodyktute u ycnyrute Ha Beckman Coulter, npycbcTBalLm B TO3U OKYMEHT, Ca TbPrOBCKU MapKu Unm
permcTpmpaHmn Tbproecku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 8 CALL v B gpyrv gbpxasu.

OOMBbJIIHUTENMHA MHO®OPMALIUA

3a nauueHtu/notpebutenn/Tpetn nuua B EBponeiickus cbio3 U B CTpaHU C MAEHTUYEH perynatopeH pexum (PernameHT 2017/746/EC OTHOCHO MH BUTPO
OVWArHoCTUYHUTE MeOWLMHCKU U3enust); ako Nno BpeMe Ha M3MON3BaHETO Ha TOBA MU3AENUe UMM B pe3ynTaT Ha U3MOM3BaHeTO My € HAacTbMUM CepUO3eH
MHUMAOEHT, MOnsi, cbobLLeTe 3a TOBa Ha NPOW3BOAUTENS W/WMWN HEroBUS YMbIIHOMOLLEH NPeAcTaBuTeN 1 Ha Balums HaumMoHaneH opraH.

Summary of Safety and Performance (O606LwweHne Ha 6e3onacHocTTa u paboTara) e HannyHo B 6asata aaHHn EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

XPOHONOInA HA PEQAKLUMUTE

[PEQAKLMA AC: | [ata Ha nagasare: oktomepu 2019 . |
PEOAKLUA [Jata Ha unspaBaHe
AW deBpyapu 2022 1.

AkTyanusauum c uen cboTBeTcTBue ¢ [MmobanHata

nonuTyka 3a etuketupaHe Ha Beckman Coulter

W cbrnacHo nanckBaHusaTa Ha PernamenT (EC) 2017/746 3a

MEeOVLMHCKUTE n3fenust 3a nH BUTpo anarHoctuka (IVD-R):

[o6aseHn pasgenu Homep 2797 Ha BSI, MNpegsuaeH notpebuten, KnuHuyHa

3HaummocT, KoHueHTpauus, MpeumsHocT, TouHocT, MpaHuua

Ha cnsinata npoba u rpaHnua Ha oTKpuBaHe, [lonbnHuTenHa

MHopMaLmsi, XpOHOMNOrMs Ha pefakuumnTe.

[o6aBeHa nHpopmaLms BwxTte pasgenute ,OrpaHnyeHns”

AKTyanusaumm BbB (hOpMYNMPOBKUTE UNKN TUNorpaduaTa BwxTte pasgenu Mpouenypa®, ,PaboTHM xapakTepucTmkmn®,

,Orpanuyenus®, MpenynpexaeHus 1 npegnasHu
Mepku“, ,CbxpaHeHme u cTabunHocT".

MpemaxHaTtn pasgenu Mpumep 3a KNUHWYHWU NpunoxeHusi, Peaktuen,
BbTpewHonaboparopHa Bb3Npon3BoauMocT, JInHEHOCT
AKTyanuaupaHu pasgenu MpepBuaeHa ynotpeba, Knacudukaums Ha onacHocTuTe no

GHS, lNpusHauwm 3a Bnowasaxe, MNpoueaypa, MNpunoxexue.

PEOAKLUUA [Jata Ha unspaBaHe
AX

AKTyanusvpaHu pasgenmu [lobaBeH e kasaxcku
AKTyanuanpanv pasgenv CbxpaHeHne n cTabunHocT

Herer,a Ha cuMmBoInuTe
PeyHuk Ha cumBonuTe e HannyeH Ha beckman.com/techdocs (Homep Ha gokymeHTa B60062)
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R
51 CD79a
HiE HM47
mEB NS1 x balb/c
RER Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
SEREH IgG1
wE PE
fakld B D E A
B ER Allophycocyanin (APC)
BEEXE APC/lg : 0.5-1.5
N BE 633/638 nm
il 660 nm
BEH PBS pH 7.2 1l 2 mg/mL BSA & 0.1% NaN;
IOTest
Banm
CD79a-APC
B36287 100 XM ; 1 mL, 10 uL/Ag 3l
26 gid]
I A=

%ﬁﬁt%%%ﬂﬁéﬂ’ﬂﬁﬁﬁ , BRALRX AR T EREABENREPHRORE CD7% RRZMREETHFEBLEMER (FSETH TR,
2ifon) ) o

R

FRAHANERERBEMERNBRESHANRRBECRFRERNED.

FEERERBEEEEN , LEBSEREXTBRIMRBARRRER, REEBRNMR D HESR DB MK,

RAAIRE D @SR TR BHNE N, ERTVUREESFBLERENETEOANNBRRE  EXETUBEBLNIERESS (AESRS , B SS)
MEAXNEBH (HAARS , BFS). HRINEFLTACEEMETESBNEMESE  TARXFERRER  ETURREAEMENER.,

BTESBERGEANARGES  BHTAMOEKETTHH. KRETABLBHRYABRTBLBBHNTH L.
mMAEAE

AERAERTEA,

i PR 48 B 1

%D;%ﬁ-APC R—ECD79%a il , URNMREIMERFEALRBETHIERE CD7%. RENMRLERNESH. EBCEALEFITRUDE T
Al#E R o

AERERHEGEFYEAR , AREUAT - S @ :
AHPRUBERENESEECORREEENERNZE YTEICABEEANEBEERNEE,

FSRTHSEER .

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

3]

BROXAEEASEEAEHN , LERAEHESHE EDTA EEAREE,

BBEFHREER (18~25°C), EXBER. ANEREN K FERBERED 6 £215991,

BELAEBIRZFRE 24 NFRETD .

RE
2B www.beckman.com ZBEE#HRXEBHN I RS,
EENEp R
1. BOERBHEA,
2. YIOHR,
3. R, FHEREZEEBR (18~25°C),
4. BEBRBEXES.
5 BEBEAFBIZIMENSE  RATASHEEELER.
6. EEBAEH (NaN,) WHEBABREEERE, F2AK , XHREBHRE. REMRE,

o, ERUENED  BECRTEREABIAENEER. EREHEETRE  BEREABAASKRRITUAEEZ TR #RBAL
WESBEETRBI BRI,

FEnRBRBSARAEEBEERY , AXAPMBEE (BLXFHHBTFE, HBERNBEH ) .
DNRERR , WESRBEBLE, FHENERE.
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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.
R F M SR B RME : 730 K.
PURAREN | MBI TS 180 X,

BHENRRE
HEABGEARIETTRRERE B TRERZHN,
MEGBRAET, AMBRHDREGER | BBIT 800-742-2345 ( XMAMEK ) BEERBHWHES BB | ABHELHBHETBHBERE

AEY

BRCANRETVESESBIAEETHABELCEY. S8 NIOSH Bulletin : Explosive Azide Hazard ( #R¥EMBELNREE ) (76/8/16).
RBHILBALEYTERE , ERARBORBEFAKIRESKE. LAKBRERERZRERBRR.
a‘ﬁléﬂiﬁﬁii_ﬁﬂ%%m#ﬂ
RERTEREAENMH,
#ATRE 10, 100 F 500 uL —RMEREN B BB KR
© EBRORE
FERMRERR  BRCEATIN -ESR (ETHBBHKER ) .
IntraPrep B2/ &t & Al ( REF A07802 = A07803 ) o
PerFix-nc HEIZ (2B UORAUREE ) , ARMBEASNRERER (REF B31167 5 B31168 ) -
« HMmREERE. BF : 10Test 3 EER (2% A07800).
R REH APC : [OTest Al (8% IM2475),
#m&® (PBS : 0.01 M BiER# ; 0.145 M |1t ; pH7.2) o

o BV,
. EEEES (AR ).
FNMRE D &SRS
EFHPERFIX NCRHBINERF

BREUTEFER PerFix-nc AB& (RBORAREE ) BTHRANAREERE (8% B31167 & B31168 ) »
HRESHNESERE  BREAVHAEEN , TEEN—EREBHEE  AEHPEAHRERERER (2% IM2475).
g boesilfoF

PerFix-nc #E&& 1 1 2 ZE

EEBE, MEABSTEERRPRIRER.

PerFix-nc#& & & 3 &4 1 Bl &

HREE 1X RKFHE.

%ﬁ %Eﬁggai? 10 fEBE PerFix-nc BEBR 3 (10X HKBR ) BB 1 OBRERIMAIMGBK, EFERAT LI BRE. RMBRBRLEEREREARAME
1X & =o

50 L MARBBISEEREENRERS. BEnBSIAEAR  TRAREZERIE,

#50r25 UL BEHBISEAED  REECASECERNE (FSH PerFix-nc EARANERE/ SELRFHFHEEN )

EER(18 - 25°C) P ANMEE I EE 159 .

BRIEZEEMR , 14 300 L BECABFMISERE S ; LBRE,

%E)DH% VUL FARRVMRES THEARBESRBINASEAZREDY (AEXRBALRSIBELCEREY  YEEESRERE—REH
6. MEVRE K AEZFBTIEE 15-30 K&,
7. #3mLIX BRKRABRME (FER10BFRENRKARER ) SERED ; LARE ; KRIERXMRS MESR Lo RE,

i RETUEETHES WAIER 24 D EESUS EB TR 2-8°C MIRET

£ F INTRAPREP REINEF

BEZUTREER IntraPrep B E/BE{LEE ( REF A07802 = A07803 )

HRESMNBERE  BREAVEEEN  TEEN—EREHEE  UEEPESHRERERER (2% IM2475),
HRAMARE K FRAAERER3IZE10x10%cells/)L WEMRATEESRENREHRE, ZAMBEE XK 10 x 10° cells/uL

o kw0 Db =

&'l»

AEERE (1)
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1. #5710 EDTA &K 50 pL mER MBI SERAE F.

2. TESBEFEEFRHFM 100 L IntraPrep RB 1 (BE ) »

3. BIZNERHEE3IES P,

4. TR (18~25°C) TN K IE 15 4 5,

5. mMEERAEHHM4 mLPBS,

6. HEEBRTE300xg L5 D, WBRLEFR,

7. ESEFAERRIM 100 pL IntraPrep B 2 (BEL ) . BEHEBERERES. YIEE.

8. EERATHERWES D,

9. FHFBRBHAE2ZEIY,

10. EEEUNESERM 10 L BEE IOTest FEHNE  NREE , OSAHERHEFMM 0L BEEE R,
1. E£ER (18~25°C) T X X FE 15~20 & &,

12. A4 mLPBS, ¥EZERTI 300 x g B 5 9 E&,

13. TR EEBEBIALE 0.5~1 mL IOTest 3 EEH ( REF A07800 ) A LA EL 8 R (1X) B 5 BOT AR ROk

14. RHEBETARMERS .
HERRFETETARSFAER 2 /MEUE | BEREEEBXAFRE 2-8°CHFEMFT. BR , RROFREETEEIB 24 M,

A
ERMANEBRED  RALARBRE S FHERENBEEENNRE, TAXEEETEEEESHHESINERONTERAS
PerFix-nc AR :

fEHEE #2E Fi9E (%) SD CV (%)

bk B BR 25 10.98 413 37.60
IntraPrep BB R #i :

BYEE BE FHE (%) SD CV (%)

bk B BR 25 10.02 4.03 40.19
EEHERERRMNSEZME. SAERTHEEAEH ITERESRBENRIER  ATELEHANELE.
:3:14
%ﬁ%ﬁﬁ%%ﬁﬂﬁﬁﬁ%‘ (EEEDTAEEATUEE ) PER 24 PMEBNIERE  CALEARHRNEFENTHAELE., ERELEEBN 2 MERE
ToMo
5—#

CD79a %772 CD79a/CD7% —Fi{tBERE_REN -y , CHRXARRREAFRELE ST A B il 8 (BCR) (12), CD79% FiZER B #H{E
BRERH AULTETVBRBERMERER. B, CD7% K BCR ZEN —H2. CEBELINRESEZTHMBBE , 2ZEEE , cXBERHE

RBER (13).

MAb HM47 88 CD79a 7 FHIRRSR AR E L R FE (13). 1E 1993 FREER L EBITH 5" HLDA Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens
(BE5BAEHMKRD{LRIE (HLDA) fist® ) £, ©#IEESR CD79a ( WS L : cB017, Section B ) (13).

¥mE
FALMAET B LLBEE, SERBEMER 2 @XM CD79a-APC BEHRIEHAT , L2 58 1 RiET 2k, RiEITT 4 X, A Navios ik
MBS ATEES MRS R (BB % ) o 4R¥E CLSI method EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods ( CLSI 3%
EP5-A2 : FREEERA A KN ERE ML ) #TD M.
BN ESELERRBETRAINBESHBEME :

ERMEFHE <1,500, Bl CV < 15%

EREME4HE > 1,500, B CV < 10%

PerFix-nc AR # :
> B Bk
BHEEHEE (FHE ) = 1026
EREEH %é‘éﬂéﬁﬁ%ﬁﬁﬂﬁ #t & # & FBRETHE | SXRBITR Bs
CV (%) 1.79 0.95 3.88 1.03 1.73 2.97 4.13
oo PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep B R :
B ER
BHEEHEE (FHE ) =880
EREEH %’ﬁéﬁﬁiﬁﬂ%ﬁﬁa‘*ﬁ #t & #t & BRBATHE | FBRBIATA st
CV (%) 1.24 2.36 4.79 1.22 2.36 3.98 5.48
=B PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
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REwRM

FHf CD79a-APC ERMN AR  RERTESEABARAN THEEMRE —HE2MmREE , 7 Navios RAMBOMER LETLRE , AEREeAN=E
%%ﬁﬁﬂ%ﬁiﬁm;; CRAETRARESEABCEANRE. NRUREEAFNREZEEANR P EYREREZEE (>0.05) , MmERBKR

FEHRBERTX

PerFix-nc AR R # :
EEEHRE =25
BHEEE FiHEE AR A % P & R
i =E: 0.32 <3 0.005 PASS
IntraPrep B R :
BEAHE =25
BHEEE FiHEE HRERE A % P & "R
>k B BR 0.09 <3 0.659 PASS
AWM ENERES &R

B CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures ( CLSI EP17-A2 , B R85 = 5l £ 12 /5 B9 {5 5 42
HiEh ) ART —EHB., ERER (LOD) REVAKRHENLENBEEIMYBE, MEBRRERNTX

PerFix-nc R R :
Positive Target Z2 [ A BB MY fEHI AR PR (AR B/uL ) 2R BR (MR B/l )
) 3=E:3 0 2
IntraPrep B R :
Positive Target 72 [ A BB Y SRR PR (AR B/ ) ERIRR (HERB/L)
HME K 1 2
PR il 5 £+
1. RXMRIVESETIHERTUAELHEBER RIS VMESKAIBRRKE, EXBRRRERGE. HBEESYRFHEEN.
2. BBEMFMEAARAELERERERZRERE  FUSIERATEENRER,
3. LWEBNEANBEEBRE , ARESENEEEAR/ESEEARLR, Hit , EEXIETETHEBE/ MBRRBRBRLEREE,
4, WRAMKRBL , FE PBS FREME , FEMMKEENS 5x 10° F/L (1),
5, ERETREB. NMERFRBEETRFRED , AMKABRITESESEEE. TRe , EEELAR, EEEERT  BEREXCIERARERE

(BIINREENE ) DREERIK (14)0
6. BEARAEHRRBRLARSER , HARNBNEsAx2EE  EAINBEERRRTRERL AT ERTE,
7. CD79a-APC #RHMHREFSEENBRERRA , 8% B, BRFEE. HttARNERUAREMEHEBER.
FS MR RREB NS E R

[
Beckman Coulter, #BLRAXARNEXSEESADERNAYECLLAR RS EMBARLTELXAALHAROERRTHEE,
Hih®&HA

0

HRBE/ERE/FE=S (ERENAHEREEHE (BADHBEBREEER , 2017/746/EU ) WEIR ) ; IREXEATREAEAMERRESH |
BEREBRAEHN/IARECR , AREEZERE.

Summary of Safety and Performance ( R £ B 4L ) M EFES R EUDAMED B R : ec.europa.eu/tools/eudamed,

BiTEER &
[#85THR AC : | B4 B ER - 2019 & 10 A
5T ®1TAH
AW 2022 & 2 B

EHUETERSERRZARERERBEUR IVD-R
(EVU)2017/746 R E :

EHER BSI 2797 fm5k. FRHMEAE, WARMERY. BE,
BEmE, ERt, ZaRBnaERERNENR
R, Hftt&H, BT &
SHEEH FEEH TRE. B

15 Bt =5 E Rl 58 37

nl,“

BTREFL . THEEL ., TREL ., TESNR
B)H‘*MEJ . ERNABEM. EHa.

B59759-AX
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Specificatii

Specificitate CD79a

Clond HM47

Hibridom NS1 x balb/c

Imunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Imunoglobulind 1gG1

Specie Soarece

Purificare Cromatografia de afinitate

Fluorocrom Allophycocyanin (APC)

Raport molar APC/lg: 0,5 - 1,5

Excitare A 633/638 nm

Varful de emisie 660 nm

Solutie tampon PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA si 0,1% NaN;
IOTest
Anticorp conjugat
CD79a-APC

B36287 100 de teste; 1 ml, 10 pl/test
Pentru diagnosticare in vitro

UTILIZARE PREVAZUTA

Acest anticorp conjugat cu fluorocrom permite identificarea calitativa si non-automatd a populatiilor celulare care exprima antigenul CD79a prezent in probele biologice
umane prin citometrie in flux (consultati sectiunea ,probe” de mai jos).

PRINCIPIU

Acest test se bazeazad pe abilitatea anticorpilor monoclonali specifici de a se lega de determinantii antigenici exprimati de leucocite.

Permeabilitatea este indusa in membranele citoplasmice ale leucocitelor pentru a demonstra prezenta determinantilor intracelulare antigenici, prin anticorpi
monoclonali fluorescenti. Leucocitele sunt apoi analizate prin citometrie de flux.

Citometrul in flux mdsoard difuzia luminii si fluorescenta celulelor. Acesta face posibila delimitarea populatiilor de interes in fereastra electronica definitd 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

CD79a-APC este un anticorp CD79a utilizat pentru a identifica si caracteriza celulele care exprima antigenul CD79a 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:

3 Pentru a ajuta la obtinerea unui diagnostic diferential pentru pacientii cu anormalitati hematologice suspecti de neoplasm hematopoietic si la monitorizarea
pacientilor cu neoplasm hematopoietic diagnosticat.

Consultati urmatoarele referinte:
1; 2; 3;4;,5;6;7; 8 9; 10

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 analizd 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 s3 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 A S o

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.
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n plus, intr-un mediu acid, azida de sodiu poate forma acid hidrazoic, un compus potential periculos. Daci este necesara eliminarea reactivului, se recomanda
ca acesta sa fie diluat intr-un volum mare de apa inainte de a fi varsat in sistemul de canalizare pentru a evita acumularea de azidd de sodiu in conductele
metalice si pentru a preveni riscul de explozie.

7. Toate probele de sange trebuie considerate potential infectioase si trebuie manipulate cu grija (in special: purtarea de mdnusi de protectie, halate si ochelari
de protectie).

Nu pipetati niciodata cu gura si evitati contactul probelor cu pielea, mucoasele si ochii.
9. Eprubetele pentru sange si materialele de unica folosinta utilizate pentru manipulare trebuie eliminate in recipiente ad-hoc destinate incinerarii.

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 disponibild la beckman.com/techdocs

DEPOZITAREA S| STABILITATEA
Tnainte si dupa desigilarea fiolei, acest reactiv trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C intr-un loc ferit de lumina.
Perioada de valabilitate n fiold inchisa in conformitate cu studiul de stabilitate: 730 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 recomand3 utilizarea reactivului.

Pentru informatii suplimentare sau dacd 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:

3 Eprubete pentru probe si materiale necesare pentru prelevarea probelor.

e  Pipete automate cu varfuri de unica folosinta pentru 10, 100 si 500 pl.

e  Eprubete din plastic pentru hemoliza.

. Pentru rezultate optime, sunt recomandati oricare dintre urmatorii reactivi (respectati procedura specifica respectiva):
Reactiv IntraPrep de fixare/permeabilizare (REF A07802 sau A07803)
Set PerFix-nc (test fara centrifugare), pentru prepararea colordrii intra- si extra-celulare (REF B31167 sau B31168)

*  Reactiv de fixare a leucocitelor. De exemplu: Solutie de fixare |0OTest 3 (ref. A07800).

e Ser de control izotipic APC: Reactiv 10Test (ref. IM2475).

. 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 CU REACTIV PERFIX-NC

Mai jos este prezentata procedura recomandata pentru a fi utilizata impreuna cu setul PerFix-nc (setul de test fara centrifugare) in vederea prepararii colordrii intra-
si extra-celulare (ref. B31167 sau B31168).

Pentru fiecare probd analizatd, n afard de eprubeta de testare, poate fi addugatd o eprubetd de ser de control in care celulele sunt amestecate in prezenta serurilor
de control izotipic (ref. IM2475).

Prepararea reactivului pentru set

Reactivi PerFix-nc Tampon 1 si 2

Nu este necesara reconstructia. Ambii reactivi pot fi folositi direct din fiola.

Preparare reactiv PerFix-nc Tampon 3

Preparati extemporaneu reactivul final 1X.

Diluati solutia tampon 3 de PerFix-nc concentrat 10X (solutie finald 10X) in apa deionizatd: 1 volum de solutie tampon 3 la 9 volume de apa. Amestecati bine inainte
de utilizare. Recomandam sa preparati doar volumul de reactiv final 1X necesar pentru experimentele din ziua respectiva.

1. Picurati 50 ul de proba de sange pe fundul fiecdrei eprubete etichetate corespunzator. Evitati sd picurati sangele pe marginea eprubetei, pentru a evita tratarea
incorectd a acestuia.

2. Pipetati 5 or 25 pL de reactiv de fixare in fiecare eprubeta, in functie de ce nivel de fixare, redusad sau ridicatd, este necesar (consultati instructiunile de
utilizare ale PerFix-nc pentru detalii privind protocoalele de fixare redusa/ridicatd).

3. Amestecati imediat si incubati timp de 15 min la temperatura camerei (18-25°C).
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4. Amestecati din nou sangele si addugati 300 pl de reactiv de permeabilizare in fiecare eprubeta; amestecati imediat.

5. Addugati imediat in fiecare eprubeta 10 pl de anticorpi fluorocrom conjugati cu epitopi intracelulari si molecule de suprafata (sau anticorpii pot fi amestecati
in prealabil in reactivul de permeabilizare si addugati impreunad la sfarsitul etapei de fixare).

6. Amestecati imediat si incubati timp de 15-30 minute la temperatura camerei.

Adaugati in fiecare eprubetd 3 ml de reactiv final 1X (preparat din solutie finala concentrata 10X); amestecati imediat; proba este acum pregatita pentru analiza
pe un citometru de flux.

OBSERVATIE: Preparatele pot fi depozitate timp de 24 de ore nainte de analiza citometrica. Se recomanda depozitarea lor la 2-8°C, intr-un loc ferit de lumina.

PROCEDURA CU REACTIVUL INTRAPREP
Procedura recomandatd pentru utilizare cu reactivul IntraPrep de fixare/permeabilizare (REF A07802 sau A07803).

Pentru fiecare proba analizata, in afara de eprubeta de testare, poate fi addugata o eprubetd de ser de control in care celulele sunt amestecate in prezenta serurilor
de control izotipic (ref. IM2475).

Pentru o prob3 de sange, colorarea optima se obtine folosind un numar de leucocite intre 3 si 10 x 10° celule/pl. Tn cazul in care concentratia de leucocite este mai
mare de 10 x 10° celule/pl, diluati (11).

1. Adaugati 50 pl de sange esantionat in EDTA in fiecare eprubeta.

Adaugati in fiecare eprubetd 100 pl de reactiv 1 IntraPrep (fixare)

Amestecati bine eprubetele in agitatorul vortex timp de 3-5 secunde.

Incubati timp de 15 minute la temperatura camerei (18-25°C) intr-un loc ferit de lumina.

Addugati 4 ml de PBS in fiecare eprubeta.

Centrifugati timp de 5 minute la 300 x g la temperatura camerei. Indepértati supernatantul prin aspirare.

Ad3ugati in fiecare eprubetd 100 pl de reactiv 2 IntraPrep (permeabilizare). Lisati si se amestece prin difuzie. NU AMESTECATI IN AGITATORUL VORTEX.

Incubati timp de 5 minute la temperatura camerei inainte de scuturare.

LW X N O LA WD

Scuturati eprubetele manual cu atentie timp de 2—-3 secunde.

i
=4

Adaugati 10 pl de anticorp conjugat IOTest specific in fiecare eprubeta de test si, dacd este necesar, 10 ul de ser de control izotipic in fiecare eprubetd cu ser
de control.

11. Incubati timp de 15-20 de minute la temperatura camerei (18-25°C) intr-un loc ferit de lumina.
12. Adaugati 4 ml de PBS si centrifugati 300 x g timp de 5 minute la temperatura camerei.

13. Tndepértati supernatantul prin aspirare si suspendati din nou peleta de celule in 0,5-1 ml de solutie de fixare IOTest 3 (Ref. A07800) la concentratia de lucru
(1X).

14. Preparatele sunt pregatite pentru analiza citometrica.

OBSERVATIE: Daca preparatele trebuie depozitate stocate mai mult de 2 ore inainte de analiza citometrica, se recomanda depozitarea lor la 2-8°C, intr-un loc ferit de
lumind. Preparatele astfel depozitate nu trebuie pastrate insa mai mult de 24 de ore.

VALORI PRECONIZATE

n laboratoarele noastre, probele de singe integral de la 25 donatori aparent sindtosi au fost tratate utilizindu-se reactivul descris mai sus. Rezultatele obtinute
pentru numarul de evenimente pozitive de interes cu acest reactiv sunt date in tabelul de mai jos:

Sistem de lizare PerFix-nc:

Tinta pozitiva Numar Medie (%) SD (deviatie standard) CV (%)
Limfocite 25 10,98 4,13 37,60

Sistem de lizare IntraPrep:

Tinta pozitivd Numar Medie (%) SD (deviatie standard) CV (%)
Limfocite 25 10,02 4,03 40,19

Aceste valori au doar caracter exemplificativ. Fiecare laborator trebuie sa stabileasca propriile valori asteptate de la populatia locald de donatori normali.

PERFORMANTA

Datele de performantd 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

Molecula CD79a face parte din grupul heterodimerilor CD79a/CD79b legati cu disulfura, care sunt legati necovalent la imunoglobulinele de suprafatd pentru a forma
receptori de celule B (BCR) (12). Prezenta CD79a se manifesta timpuriu in ontogenia celulelor B, iar localizarea ei in etapa pro-B este prin urmare citoplasmica.
Ulterior, molecula CD79a face parte din BCR. Prezenta ei in membrana persistd pana in etapa plasmocitica, in care localizarea ei revine la citoplasmica (13).

MAb HM47 reactioneaza cu un epitop intracitoplasmic al moleculei CD79a (13). El a fost atribuit moleculei CD79a la 5™ HLDA Workshop on Human Leucocyte
Differentiation Antigens (al 5-lea simpozion HLDA pentru antigenii umani de diferentiere a leucocitelor), organizat la Boston, SUA; in 1993 (cod WS: cB017, Sectiunea
B) (13).

PRECIZIE

Valorile procentuale pozitive au fost stabilite folosind sange integral. Fiecare proba a fost analizatd de 4 ori, de doud ori pe zi timp de 1 zi, pe 2 instrumente,
folosind 2 loturi de reactivi cu anticorp monoclonal CD79a-APC. Masuratorile (% pozitive) au fost efectuate pe un citometru in flux Navios. Analiza a fost efectuata
in conformitate cu metoda CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Evaluarea performantei de precizie a metodelor
de madsurare cantitativa).

Criteriile noastre de acceptare depind de numarul de evenimente pozitive masurate pentru fiecare populatie:
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. Dacd evenimentul pozitiv < 1500, CV < 15%

e Dacd evenimentul pozitiv > 1500, CV < 10%

Sistem de lizare PerFix-nc:

Limfocite
Numar de evenimente pozitive (medie) = 1026
Inter-operator Inter-citometru Intra-lot Inter-lot Inter-ciclu | Intra-testare Total
cV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
REZULTATE PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Sistem de lizare IntraPrep:
Limfocite
Numar de evenimente pozitive (medie) = 880
Inter-operator Inter-citometru Intra-lot Inter-lot Inter-ciclu | Intra-testare Total
cV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
REZULTATE PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

ACURATETE

Acuratetea CD79a-APC a fost evaluatd prin compararea rezultatelor cu un reactiv de referintd ca predicat pe un set de probe de sange integral analizate cu un
citometru in flux Navios. Eroarea sistematicd dintre test si reactivul de referinta a fost determinata in functie de diferenta dintre rezultatele testului. Daca eroarea
sistematica se incadreaza in intervalul de eroare permis sau daca 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:

Sistem de lizare PerFix-nc:

Numdr de donatori = 25
Tinta_pozitiva Medie A Criterii_celuld A% Valoarea p REZULTATE
Limfocite 0,32 <3 0,005 PASS
Sistem de lizare IntraPrep:
Numdr de donatori = 25
Tinta_pozitiva Medie A Criterii_celuld A% Valoarea p REZULTATE
Limfocite 0,09 <3 0,659 PASS

LIMITA DE BLANC SI 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 redusd concentratie de analit care poate fi detectata
in mod constant. Rezultatele obtinute sunt rezumate in tabelul urmator:

Sistem de lizare PerFix-nc:

Positive Target Limitd de blanc (celuld/ul) Limitd de detectie (celuld/pl)
Limfocite 0 4

Sistem de lizare IntraPrep:

Positive Target Limitd de blanc (celuld/ul) Limita de detectie (celuld/pl)
Limfocite 1 2

LIMITARI

1. Citometria in flux poate furniza rezultate false daca citometrul nu a fost aliniat perfect, dacad scurgerile de fluorescenta nu au fost compensate corect si daca
regiunile nu au fost pozitionate corect.

2. Se vor obtine rezultate corecte si reproductibile daca procedurile utilizate respecta prospectul tehnic si bunele practici de laborator.

3. Anticorpul conjugat din acest reactiv este calibrat astfel incat s3 ofere cel mai bun raport semnal specific/semnal nespecific. Prin urmare, este important ca
la fiecare test sa se respecte raportul volum de reactiv/volum de proba.

4. Tn cazul unei hiperleucocitoze, diluati sdngele in PBS astfel incat s3 obtineti o valoare de aproximativ 5 x 10° leucocite/I (11).

5. Tn anumite stiri patologice, cum ar fi insuficienta renal3 severd sau hemoglobinopatiile, liza eritrocitelor poate fi lentd, incompleta sau chiar imposibild. Tn
acest caz, se recomanda izolarea celulelor mononucleare cu ajutorul unui gradient de densitate (de exemplu, Ficoll), inainte de colorare (14).

6. 1n cazul pacientilor tratati cu terapii cu anticorp monoclonal anti-uman, detectia antigenilor specifici tintiti poate fi diminuati sau absentd din cauza blocarii
partiale sau complete asiguratd de anticorpul terapeutic.

7. Rezultatele CD79a-APC 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.
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INFORMATII SUPLIMENTARE

Tn cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea European3 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 sau autorizat si catre autoritatea nationald din tara dvs.

Rezumatul sectiunilor Sigurantd si Performanta este disponibil din baza de date EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

|REVIZIA AC: Data publicdrii: Octombrie 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 addugate 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 utilizari clinice, Reactivi, Reproductibilitate
intralaborator, Liniaritate
Sectiuni actualizate Utilizare propusad, 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

Cheie simboluri

Glosarul de simboluri este disponibil la beckman.com/techdocs (numar document B60062)
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Specifikacije

Specifi€nost CD79a

Klon HM47

Hibridom NS1 x balb/c

Imunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Imunoglobulin IgG1

Vrsta Mis

PreciS¢evanje Afinitetna kromatografija

Fluorokrom Allophycocyanin (APC)

Molarno razmerje APC/lg: 0,5-1,5

A ekscitacija 633/638 nm

Vr8§na vrednost emisij 660 nm

Pufer PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA in 0,1 % NaN;
IO0Test
Konjugirano protitelo
CD79a-APC

B36287 100 testov; 1 ml, 10 pl/test

Za diagnostiéno uporabo in vitro

NAMEN UPORABE

To protitelo, konjugirano s fluorokromi, omogoca kvalitativno in neavtomatizirano identifikacijo celi€nih populacij, ki izrazajo antigen CD79a, 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 levkociti.

V citoplazemskih membranah levkocitov se inducira prepustnost, da bi se prikazalo znotrajcelicne antigenske determinante s pomocjo monoklonskih
fluorescencnih protiteles. Levkocite lahko nato analiziramo s preto¢no citometrijo.

Pretoc¢ni 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 razli¢nih 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

CD79a-APC je protitelo CD79a, ki se uporablja za identifikacijo in karakterizacijo celic, ki izrazajo antigen CD79a s pomocjo preto€ne 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 hematolo$ko neobi¢ajnih bolnikov, pri katerih obstaja sum, da imajo hematopoetsko
neoplazmo, in za spremljanje bolnikov z znano hematopoetsko neoplazmo.

Oglejte si naslednje reference:

1;2;3;4;5;6;7; 8;,9; 10

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 napaénih rezultatov.

S e

Z raztopinami protiteles, ki vsebujejo natrijev azid (NaN3), je treba ravnati previdno. Ne zauzijte in se izogibajte vsakrSnemu stiku s kozo, sluznico in
oémi.
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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: 730 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 10, 100 in 500 pl.

. Plasti¢ne epruvete za hemolizo.

*  Zaoptimalne rezultate je priporocljiva uporaba katerega koli od naslednjih reagentov (sledite povezanemu posebnemu postopku):
Reagent za fiksacijo/permeabilizacijo IntraPrep (REF A07802 ali A07803)
Komplet PerFix-nc (komplet za teste brez centrifuge) za znotraj- in zunajceli¢ne pripravke za barvanje (REF B31167 ali B31168).

* Reagent za fiksacijo levkocitov. Na primer: fiksirna raztopina IOTest 3 (Ref. A07800).

* lzotipska kontrola APC: Reagent |IOTest (Ref. IM2475).

«  Pufer (PBS: 0,01 M natrijev fosfat; 0,145 M natrijev klorid; pH 7,2).

*  Centrifugirajte.

»  Samodejni stresalnik (za stresanje).

*  Preto¢ni citometer.

POSTOPEK Z REAGENTOM PERFIX-NC

V nadaljevanju je napisan priporo¢eni postopek za uporabo skupaj s kompletom PerFix-nc (komplet za preizkuse brez centrifuge) za znotraj- in zunajceli¢ne
pripravke za barvanje (ref B31167 ali B31168).

|Z|\72\f765k) analizirani vzorec lahko poleg testne epruvete dodamo $e kontrolno epruveto, v kateri so celice pomeSane v prisotnosti izotipskih kontrol (Ref.
Komplet za pripravo reagenta

Pufer 1 za PerFix-nc in 2 reagenta

Rekonstitucija ni potrebna. Oba reagenta lahko uporabimo neposredno iz viale.

Pufer 3 za PerFix-nc, priprava reagenta

Enkratni reagent 1X za konéno obdelavo pripravite za vsak primer posebe;.

10-kratno koncentracijo pufra 3 PerFix-nc (konéna raztopina 10X) raztopite v deionizirani vodi: 1 del pufra 3 z 9 deli vode. Pred uporabo dobro zmesaijte.
Priporocljivo je pripraviti samo tisto koli¢ino reagenta 1X za konéno obdelavo, ki ga potrebujemo za izvedbo dnevnih testov.

1. 50 pl vzorca krvi pipetirajte na dno vsake ustrezno oznacene epruvete. Izogibajte se pipetiranju dela krvi na steno epruvete, saj v tem primeru ne bo
ustrezno obdelana.

2. Pipetirajte 5 or 25 pl reagenta za fiksiranje v vsako epruveto, odvisno od tega, ali je potrebno blago ali mo¢no fiksiranje (za podrobnosti o protokolu
blagega/moc¢nega fiksiranja si oglejte navodila za uporabo reagenta PerFix-nc).

3. Takoj vrtin€ite in inkubirajte 15 minut pri sobni temperaturi (18-25 °C).
Fiksirano kri vrtinCite $e enkrat in v vsako epruveto dodajte 300 pl reagenta za permeabilizacijo; zvrtincite takoj.
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5.V vsako epruveto takoj dodajte 10 pl protiteles, konjugiranih s fluorokromi, proti znotrajceli¢nim epitopom in povrsinskim molekulam (protitelesa lahko
tudi predhodno zmeSamo v reagent za permeabilizacijo in vse skupaj dodamo na koncu postopka za fiksacijo).

Takoj vrtincite in inkubirajte 15—-30 minut pri sobni temperaturi.

V vsako epruveto dodajte 3 ml enkratnega reagenta 1X za konéno obdelavo (pripravljenega iz desetkratne koncentracije raztopine 10X za konéno
obdelavo); nemudoma zvrtincite; vzorec je zdaj pripravljen za analizo s pretonim citometrom.

OPOMBA: reparate je mogoc¢e hraniti 24 ur pred citometri¢no analizo in jih je priporocljivo hraniti pri temperaturi 2—-8 °C ter za$cititi pred svetlobo.

POSTOPEK Z REAGENTOM INTRAPREP
Spodaj je naveden priporoceni postopek za uporabo z reagentom za fiksacijo/permeabilizacijo IntraPrep (REF A07802 ali AO7803).

Za vsak analizirani vzorec lahko poleg testne epruvete dodamo $e kontrolno epruveto, v kateri so celice pomeSane v prisotnosti izotipskih kontrol (Ref.
IM2475).

Zr1i ;/zorcu krvi je optimalno obarvanje pri uporabi med 3 do 10 x 10° celic levkocitov/ul. Ce je koncentracija levkocitov ve&ja od 10 x 10° celic/ul, jo razredgite
1. Dodaijte 50 pl krvi, vzoréene v EDTA, v vsako epruveto.

V vsako epruveto dodajte 100 pl reagenta 1 IntraPrep (za fiksacijo).

Epruvete energi¢no stresajte 3 do 5 sekund.

Inkubirajte ga 15 minut pri sobni temperaturi (18-25 °C), zaS¢itenega pred svetlobo.

V vsako epruveto dodajte 4 ml PBS.

Centrifugirajte 5 minut pri 300 x g na sobni temperaturi. Supernatant odstranite z aspiracijo.

V vsako epruveto dodajte 100 pl reagenta 2 IntraPrep (za permeabilizacijo). Pustite, da se zme$a z difuzijo. NE STRESAJTE.

© N o ok 0D

Inkubirajte 5 minut pri sobni temperaturi brez tresenja.

9. Epruvete previdno in ro€no stresajte 2 do 3 sekunde.

10. V vsako testno epruveto dodajte 10 ul konjugiranih protiteles IOTest, po potrebi pa 10 pl izotipske kontrole v vsako kontrolno epruveto.
11. Inkubirajte ga 15 do 20 minut pri sobni temperaturi (18-25 °C), za&¢itenega pred svetlobo.

12. Dodajte 4 ml PBS in centrifugirajte 5 minut pri 300 x g na sobni temperaturi.

13. Supernatant odstranite z aspiracijo in celi€no usedlino znova suspendirajte z uporabo 0,5 ml do 1 ml fiksirne raztopine IOTest 3 (ref. AO7800) pri njeni
delovni koncentraciji (1-kratni).

14. Preparati so pripravljeni za citometri¢no analizo.

OPOMBA: Ce je treba preparate pred citometri¢no analizo hraniti ve€ kot 2 uri, jih je priporogljivo hraniti pri temperaturi 2—8 °C in zas¢ititi pred svetlobo. Kljub
temu pa tako shranjenih preparatov ne hranite dlje kot 24 ur.

PRICAKOVANE VREDNOSTI

V nasih laboratorijih smo z zgoraj opisanim reagentom obdelali vzorce polne krvi 25 na videz zdravih darovalcev. Rezultati, pridobljeni s Stetjiem pozitivnih
dogodkov, ki nas zanimajo v zvezi s tem reagentom, so navedeni v spodnjih preglednicah:

Sistem za liziranje PerFix-nc:

Pozitivna tarca Stevilka Povprecje (%) SD (SO) CV (%)
Limfociti 25 10,98 4,13 37,60

Sistem za liziranje IntraPrep:

Pozitivna tarCa Stevilka Povprecje (%) SD (SO) CV (%)
Limfociti 25 10,02 4,03 40,19

Te vrednosti so zgolj reprezentativne. Vsak laboratorij mora dolo¢iti lastne priCakovane vrednosti za lokalno populacijo obi¢ajnih darovalcev.

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

Molekula CD79a je del z disulfidom povezanega heterodimerja CD79a/CD79b, ki se nekovalentno vezZe na povrSinske imunoglobuline in tako ustvari B-celicne
receptorje (BCR) (12). Izrazanje molekule CD79a se pojavlja v zgodnji ontogenetski fazi celic B, zato je njen pojav v fazi progenicnih limfocitov B citoplazemske
narave. Pozneje postane molekula CD79a del receptorjev BCR. Njeno membransko izrazanje ostane prisotno do plazmocitne faze, v kateri se znova izraza
citoplazemsko (13).

MAb HM47 reagira z znotrajcitoplazemskim epitopom molekule CD79a (13). Molekuli CD79a je bil dodeljen med 5. delavnico HLDA o antigenih za
diferenciacijo Cloveskih levkocitov v Bostonu, ZDA, leta 1993 (koda WS: cB017, razdelek B) (13).

NATANCNOST

Odstotke pozitivnih vrednosti smo dologili z uporabo polne krvi. Vsak vzorec je bil obravnavan 4-krat, dvakrat dnevno 1 dan na 2 napravah z uporabo 2 serij
reagentov z monoklonskimi protitelesi CD79a-APC. Meritve (% pozitivnih) so bile opravljene na pretoénem citometru Navios. Analiza je bila izvedena na
podlagi metode CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Vrednotenje natancnosti kvantitativnih merilnih
metod).

Nasa merila sprejemljivosti so odvisna od $tevila pozitivnih dogodkov, izmerjenih za vsako populacijo:
+  Ce je pozitiven dogodek < 1.500, je CV < 15 %
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+  Ce je pozitiven dogodek > 1.500, je CV < 10 %
Sistem za liziranje PerFix-nc:

Limfociti
Stevilo pozitivnih dogodkov (povpregje) = 1026
Med upravljavci Med citometri Znotraj Med Med Znotraj Skupaj
serije serijami postopki postopka
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Sistem za liziranje IntraPrep:
Limfociti
Stevilo pozitivnih dogodkov (povpredje) = 880
Med upravljavci Med citometri Znotraj Med Med Znotraj Skupaj
serije serijami postopki postopka
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOCNOST

Tognost CD79a-APC smo ocenili s primerjavo rezultatov z referenénim reagentom kot reagentom s potrjeno skladnostjo na nizu vzorcev polne krvi, obdelane
na pretoénem citometru Navios. Odstopanje med testnim in referenénim reagentom je bilo dolo€eno 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:
Sistem za liziranje PerFix-nc:

Stevilo darovalcev = 25
Pozitivna tarca Povprecje A A % celi€nega kriterija vrednost p REZULTATI
Limfociti 0,32 <3 0,005 PASS
Sistem za liziranje IntraPrep:
Stevilo darovalcev = 25
Pozitivna tarca Povprecje A A % celi€nega kriterija vrednost p REZULTATI
Limfociti 0,09 <3 0,659 PASS

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 laboratorijin). Meja zaznavanja (LOD) je najnizja koncentracija analita, ki jo je mogoce dosledno

zaznati. Dobljeni rezultati so povzeti v naslednji preglednici:

Sistem za liziranje PerFix-nc:

Positive Target
Limfociti

Meja slepega vzorca (celic/ul) Meja zaznavanja (celic/pl)
0 4

Sistem za liziranje IntraPrep:

Positive Target

Meja slepega vzorca (celic/ul)

Meja zaznavanja (celic/pl)

Limfociti

1

2

OMEJITVE

1

S preto€no citometrijo lahko pride do napacnih rezultatov, €e citometer ni bil to€no namescen, e pus€anje fluorescence ni bilo ustrezno izravnano in
¢e obmogja niso bila natanéno pozicionirana.

Toc¢ne in ponovljive rezultate se bo doseglo, ¢e se bo uporabilo postopke, ki so skladni s priloZzenim tehni¢nim listom in z naceli dobre laboratorijske
prakse.

Konjugirano protitelo tega reagenta je umerjeno, tako da zagotavlja najboljSe razmerje med specifi¢nim/nespecificnim 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/l (11).

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 priporogljivo izolirati mononuklearne celice z uporabo gradienta gostote (na primer Ficoll) pred barvanjem (14).

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.

Rezultate CD79a-APC je treba razlagati v luci celotne klini¢ne slike bolnika, vklju€no 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.
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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 AC: [ Datum izdaje: Oktober 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, to¢nost, natan¢nost, meja slepega vzorca in
meja zaznavanja, dodatne informacije, zgodovina revizij.
Dodatne informacije Oglejte si poglavia Omejitve
Izrazne ali tipografske posodobitve Oglejte si poglavja Postopek, Zmogljivost, Omejitve,
Opozorila in previdnostni ukrepi, Shranjevanje in stabilnost.
Odstranjena poglavja Primer kliniéne 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

Seznam simbolov
Glosar simbolov je na voljo na beckman.com/techdocs (Stevilka dokumenta B60062)
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Specifikacije

Specifi€nost CD79a

Klon HM47

Hibridom NS1 x balb/c

Imunogen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Imunoglobulin IgG1

Vrste Mis

PreciS¢avanje Afinitetna hromatografija

Fluorohrom Allophycocyanin (APC)

Molarni odnos APC/lg: 0,5-1,5

A ekscitacija 633/638 nm

Vr§na vrednost emisije 660 nm

Pufer PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA i 0,1% NaN;
IO0Test
Konjugovano antitelo
CD79a-APC

B36287 100 testovi; 1 ml, 10 ul / test

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu
NAMENA

Ovo fluorohromno-konjugovano antitelo omogucava kvalitativnhu i neautomatizovanu identifikaciju €elijskih populacija koje eksprimiraju CD79a antigen
prisutnih u humanim biolo$kim uzorcima pomocu proto¢ne citometrije (pogledati odeljak ,Uzorci“ u nastavku).

PRINCIP

Ovaj test se zasniva na sposobnosti odredenih monoklonskih antitela da se vezu za antigenske determinante eksprimirane leukocitima.

Propustljivost se izaziva u citoplazmatskim membranama leukocita radi demonstracije intracelularnih antigenskih determinanti pomo¢cu monoklonskih
fluorescentnih antitela. Leukociti se zatim analiziraju proto€nom citometrijom.

Proto¢ni citometar meri difuziju svetlosti i fluorescenciju ¢elija. On omogucava razgrani¢enje 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 podrska 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 stru¢nu upotrebu u laboratoriji.

KLINICKI ZNACAJ

CD79a-APC predstavlja CD79a antitelo koriS¢eno za identifikovanje i karakterizaciju ¢elija koje eksprimiraju CD79a antigen pomocu 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 pomo¢ u diferencijalnoj dijagnozi hematoloski abnormalnih pacijenata za koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu i za nadgledanje
pacijenata sa poznatom hematopoetskom neoplazmom.

Pogledajte sledece reference:

1;2;3;4;5;6;7; 8;,9; 10

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 me$anjem.
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 izloZzenost svetlosti.

Sprecite mikrobsku kontaminaciju reagenasa ili se mogu javiti netacni rezultati.

o ok w2

Rastvorima antitela koji sadrze natrijum azid (NaN3) treba pazljivo rukovati. Ne uzimaijte interno i izbegavajte svaki dodir sa kozom, sluzokozom i o¢ima.
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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 taloZzenje natrijum azida u metalnim cevima
i sprecila opasnost od eksplozije.

7. Svi uzorci krvi moraju se smatrati potencijalno infektivnim i njima se mora pazljivo rukovati (posebno: noSenje zastitnih rukavica, odece 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: 730 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 korisnicki 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 taloZzenje 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 10 100 pl i 500 pl.

*  Plasti¢ne epruvete za hemolizu.

»  Kako bi se dobili najbolji rezultati, preporu¢ujemo bilo koji od sledecih reagensa (sledite odgovarajuc¢u specifi¢énu proceduru)
IntraPrep reagens za fiksiranje/ permeabilizaciju (Ref. A07802 ili AO7803)
PerFix-nc komplet (no centrifuge assay kit), za preparate za unutrasnje i spoljno bojenje ¢elija (Ref. B31167 ili B31168)

* Reagens za fiksiranje leukocita. Na primer: IOTest 3 fiksativni rastvor (referentni broj A07800).

* |zotipska kontrola APC: IOTest reagens (referentni broj IM2475).

*  Pufer (PBS: 0,01 M natrijum-fosfat; 0,145 M natrijum-hlorid; pH 7,2).

«  Centrifuga.

*  Automatska mesalica (vrtloznog tipa).

. Proto¢ni citometar.

POSTUPAK SA PERFIX-NC REAGENSOM

U nastavku sledi preporu¢ena procedura za upotrebu sa kompletom PerFix-nc (bez kompleta za analizu centrifuge) za pripremu za unutarcelijsko i vancelijsko
bojenje (Ref. B31167 ili B31168).

Za svaki analiziran uzorak je pored epruvete za uzorak moguce dodati i jednu kontrolnu epruvetu u kojoj se Celije meSaju u prisustvu izotipske kontrole
(referentni broj IM2475).

PRIPREMA REAGENSA IZ KOMPLETA

PerFix-nc pufer 1 i 2 reagensi

Nije potrebna rekonstitucija. Oba reagensa mogu da se koriste direktno iz bocice.
Priprema PerFix-nc bufer 3 reagensa

Pripremite na licu mesta konacéni 1X reagens.

Razredite 10X koncentrovani PerFix-nc pufer 3 (kona¢ni 10X rastvor) u dejonizovanoj vodi: 1 zapremina pufera 3 sa 9 zapremine vode. Dobro izmeSajte pre
upotrebe. Preporu¢ujemo da pripremite samo zapreminu kona¢nog 1X reagensa neophodnu za eksperimente tokom dana.

1. Nakapajte 50 pl uzorka krvi u dno svake epruvete oznacene na odgovarajuci nacin. Izbegavajte dodavanje nesto krvi na stranice epruvete; u suprotnom
nece biti tretirana na odgovarajuci nacin.

2. Pipetirajte 5 or 25 pl reagensa za fiksiranje u svaku epruvetu za uzorak, u zavisnosti od toga da li je potrebna niska ili visoka fiksacija (detalje o
protokolima niske/visoke fiksacije potrazite u uputstvu za upotrebu PerFix-nc).

3.  Odmah izmeSajte u vrtloznoj mesalici 15 minuta na sobnoj temperaturi (18 — 25°C).

B59759-AX 138 of 174



4. Ponovo izme$ajte u vrtloznoj mesalici fiksiranu krv i svakoj epruveti dodajte 300 pl permeabiliziranog reagensa; odmah izmesajte u vrtloZznoj mesalici.

5. Odmah svakoj epruveti dodajte 10 pl fluorohromno-konjugovanih antitela protiv intracelijskih epitopa i povrSinskih molekula (antitela se takode mogu
ranije izmesati u permeabiliziranom reagensu i dodati zajedno na kraju koraka fiksiranja).

Odmah izmesajte u vrtloznoj mesalici i inkubirajte 15 - 30 min. na sobnoj temperaturi.

Dodajte 3 ml kona¢nog 1X reagensa (pripremljenog sa 10X koncentrisanim konaénim rastvorom) u svaku epruvetu; odmah izmesajte u vrtloznoj
mesalici; uzorak je sada spreman za analizu na protoénom citometru.

NAPOMENA: Preparati se mogu ¢uvati 24 sata pre citometrijske analize; preporucujemo da ih ¢uvate na 2 — 8°C i zasti¢ene od svetlosti.

POSTUPAK SA INTRAPREP REAGENSOM

U nastavku je data preporu¢ena procedura za kori§¢enje sa IntraPrep reagensom za fiksiranje/permeabilizaciju (Ref. A07802 ili AO7803).

Za svaki analiziran uzorak je pored epruvete za uzorak moguce dodati i jednu kontrolnu epruvetu u kojoj se Celije meSaju u prisustvu izotipske kontrole
(referentni broj IM2475).

Za uzorak krvi, najbolje bojenje se dobija koris¢enjem broja leukocita izmedu 3 i 10 x 10® éelija / pl. Ako je koncentracija leukocita ve¢a od 10 x 102 ¢elija /
ul, razredite (11).

U svaku epruvetu za uzorak dodajte 50 pl krvi uzorkovane u EDTA.

Dodajte svakoj epruveti 100 pl IntraPrep reagensa 1 (fiksiranje).

Snazno promesSajte epruvete za uzorak u vrtloznoj mesalici 3 do 5 sekundi.

Inkubirajte 15 minuta na sobnoj temperaturi (18-25°C) zasti¢eno od svetlosti.

Dodajte 4 ml PBS-a u svaku epruvetu za uzorak.

Centrifugirajte 5 minuta na 300 x g na sobnoj temperaturi. Uklonite supernatant aspiracijom.

U svaku epruvetu za uzorak dodajte 100 pl IntraPrep reagensa 2 (permeabilizacija). Promesajte difuzijom. NE KORISTITI VRTLOZNU MESALICU.
Inkubirajte 5 minuta na sobnoj temperaturi bez treSenja.

Polako tresite epruvete za uzorak rukom 2 do 3 sekunde.

2 © ©® N kN>

0. Dodajte 10 pl specificnog I0Test konjugovanog antitela u svaku epruvetu za uzorak i, ako je to potrebno, 10 pl kontrole izotipa u svaku kontrolnu
epruvetu.

11. Inkubirajte 15 do 20 minuta na sobnoj temperaturi (18-25°C), zasti¢eno od svetlosti.
12. Dodajte 4 ml PBS-a i centrifugirajte 5 minuta na 300 x g, na sobnoj temperaturi.

13. Uklonite supernatant aspiracijom i ponovo suspendujte talog ¢elija u od 0,5 do 1 ml IOTest 3 fiksativnog rastvora (ref. A07800) pri njegovoj radnoj
koncentraciji (1X).

14. Preparati su spremni za citometrijsku analizu.

NAPOMENA: Ako ¢e se preparati Cuvati duze od 2 sata pre citometrijske analize, preporu¢ujemo da ih Cuvate na 2 — 8°C i zasti¢ene od svetlosti. Ipak, ne
Cuvajte tako odloZene preparate duze od 24 sata.

OCEKIVANE VREDNOSTI

U nasim laboratorijama, uzorci pune krvi 25 o€igledno zdravih donora tretirani su pomocu prethodno opisanog reagensa. Rezultati dobijeni za broj pozitivnih
dogadaja od interesa sa ovim reagensom navedeni su u tabeli u nastavku:

Sistem za liziranje PerFix-nc:

Pozitivan cilj Broj Srednja vrednost (%) SD CV (%)
Limfociti 25 10,98 4,13 37,60

Sistem za liziranje IntraPrep:

Pozitivan cilj Broj Srednja vrednost (%) SD CV (%)
Limfociti 25 10,02 4,03 40,19

Ove vrednosti treba da sluze samo kao reprezentativne vrednosti. Svaka laboratorija treba da uspostavi sopstvene ocekivane vrednosti iz lokalne populacije
normalnih donora.

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

Molekul CD79a je deo CD79a/ CD79b heterodimera sa vezanim disulfidom, nekovalentno vezanog za povrsinske imunoglobuline u cilju formiranja B ¢elijskih
receptora (BCR) (12). Ekspresija CD79a se javlja rano u ontogeniji B ¢elija i njena lokalizacija u pro-B fazi je prema tome citoplazmatska. CD79a kasnije
formira deo BCR. Ekspresija njegove membrane zadrzava se do plazmocitne faze, faze u kojoj njena lokalizacija ponovo postaje citoplazmatska (13).

MAb HM47 reaguije sa intracitoplazmatskim epitopom CD79a molekula (13). On je dodeljen CD79a na konferenciji ,5" HLDA Workshop on Human Leucocyte
Differentiation Antigens” (Peta HLDA konferencija o ljudskim antigenima leukocitne diferencijacije), koja je odrzana u Bostonu, SAD, 1993. godine (Kod WS:
cB017, Odeljak B) (13).

PRECIZNOST

Procenat pozitivnih vrednosti utvrden je pomocu pune krvi. Svaki uzorak je analiziran 4 puta, dva puta dnevno tokom 1 dana na 2 instrumenta pomocu 2 lota
reagenasa monoklonskog antitela CD79a-APC. Merenja (% pozitivhog) su izvr§ena na Navios protoénom 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:
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Ako je pozitivan dogadaj <1.500, CV <15%
Ako je pozitivan dogadaj >1.500, CV <10%

Sistem za liziranje PerFix-nc:

Limfociti
Broj pozitivnih dogadaja (srednja vrednost) = 1026
Izmedu vise Izmedu vise Unutar  |lzmedu viSe |lzmedu viSe| Unutar Ukupno
operatera citometara jednog lota lotova analiziranja| jednog
analiziranja
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Sistem za liziranje IntraPrep:
Limfociti
Broj pozitivnih dogadaja (srednja vrednost) = 880
Izmedu viSe Izmedu viSe Unutar  |lzmedu viSe|lzmedu viSe| Unutar Ukupno
operatera citometara jednog lota lotova analiziranja| jednog
analiziranja
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TACNOST

Tacnost testa CD79a-APC procenjena je poredenjem rezultata sa referentnim reagensom kao osnovom na kompletu uzoraka pune krvi analiziranim na Navios
protoénom 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 znacajnu razliku (>0,05), rezultati testova za ova dva reagensa se smatraju ekvivalentnim.

Kratak pregled dobijenih rezultata naveden je u sledecoj tabeli u nastavku:

Sistem za liziranje PerFix-nc:

Sistem za liziranje IntraPrep:

Broj donora = 25
Pozitivan cilj Srednja vrednost A A % celijskih kriterijuma p-vrednost REZULTATI
Limfociti 0,32 <3 0,005 PASS

Broj donora = 25
Pozitivan cilj Srednja vrednost A A % celijskih kriterijuma p-vrednost REZULTATI
Limfociti 0,09 <3 0,659 PASS

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:

Sistem za liziranje PerFix-nc:

Sistem za liziranje IntraPrep:

Positive Target Limit slepe probe (&elija/ul) Limit detekcije (Celija/pl)
Limfociti 0 4

Positive Target Limit slepe probe (&elija/ul) Limit detekcije (Celija/pl)
Limfociti 1 2
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. Tacniiponovljivi rezultati ce se dobijati sve dok su korid¢eni postupci u skladu sa listom sa tehnic¢kim podacima i postupci kompatibilni sa smernicama
dobre laboratorijske prakse.
3. Konjugovano antitelo ovog reagensa je kalibrisano tako da ponudi najbolji odnos specifi¢nog 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 (11).
5. U odredenim stanjima bolesti, kao Sto 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) (14).
6. Kod pacijenata le€enih terapijama antihumanim monoklonskim antitelima, detekcija specifi¢nih ciljanih antigena moze biti umanjena ili odsutna usled
delimic¢ne ili potpune blokade od strane terapijskog antitela.
7. Rezultate CD79a-APC testa treba tumacditi u svetlu celokupne klinicke slike pacijenta, ukljuujuéi: simptome, klini€ku istoriju, podatke iz dodatnih

testova i druge prikladne informacije.

Za primere i referentne materijale pogledati Dodatak.
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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 Americ¢kim Drzavama i drugim zemljama.

DODATNE INFORMACIJE

Za pacijenta/korisnika/tre¢u 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
ovla§éenom predstavniku i svom nacionalnom organu.

Dokument Summary of Safety and Performance (Sazetak informacija o bezbednosti i u€inku) dostupan je u EUDAMED bazi podataka:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

ISTORIJA REVIZIJA

: atum izdavanja: tobar, .
REVIZIJA AC D izd ja: Oktobar, 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, Ta¢nost, Limit slepe probe i limit
detekcije, Dodatne informacije, Istorija revizija.

Dodate informacije Pogledati odeljke Ograni¢enja
Azuriranje formulacija ili tipografije Pogledati odeljke Postupak, Ucinak, Ogranicenja,
Upozorenja i mere opreza, Cuvanije i stabilnost.
Uklonjeni odeljci Primeri klinickih primena, Reagensi, Intralaboratorijska
reproducibilnost, Linearnost
Dopunjeni odeljci Namena, GHS Kklasifikacija opasnosti, Dokaz

propadanja, Postupak, Dodatak.

REVIZIJA Datum izdavanja
AX

Dopunijeni odeljci Dodajte kazaski
Dopunjeni odeljci Skladistenje i stabilnost

Kljué za simbole
Reénik simbola je dostupan na adresi beckman.com/techdocs (broj dokumenta B60062)
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Specifikacijas

Specifika CD79a

Klons HM47

Hibridoma NS1 x balb/c

Imunogéns Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Imanglobulins 1gG1

Suga Pele

AttiriSana Afinitates hromatografija

Fluorohroms Allophycocyanin (APC)

Molara attieciba APC/Ig: 0,5 - 1,5

A ierosme 633/638 nm

Izstarojuma lieldka vértiba 660 nm

Buferskidums PBS pH 7,2 ar 2 mg/ml BSA un 0,1 % NaN;
IO0Test
Konjugéta antiviela
CD79a-APC

B36287 100 testi; 1 ml, 10 pl/testa
In vitro diagnostikas lietosanai

PAREDZETA LIETOSANA

Ar fluorohromu konjugéta antiviela nodrosina tadu $tnu populaciju kvalitativo un neautomatizéto noteikSanu, kam ir CD79a 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 leikocitu izdalitam antigénu determinantém.

Caurlaidibu ierosina leikocitu citoplazmas membranas, lai attélotu intracelularas antigénu determinantes, izmantojot monoklonalas fluorescejosas antivielas. Tad
leikociti tiek analizéti, izmantojot plismas citometriju.

PlGdsmas 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 LIETOTAJS

Sis produkts ir paredzéts profesionalai lietosanai laboratorija.

KLINISKAIS NOZIMIGUMS

CD79a-APC ir CD79a antiviela, ko izmanto, lai ar plismas citometriju noteiktu un raksturotu Stnas, kas ekspresé CD79a antigénu. Ar vienu pasu $o izstradajumu nevar
ieglt 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 veikt diferencialdiagnostiku pacientiem ar hematologiskam patologijam, kuriem, iespéjams, ir asinsrades neoplazma, un lai kontrolétu pacientus
ar zinamu asinsrades neoplazmu.

Skatiet talak sniegtas atsauces.

1, 2;3;4,5;,6; 7, 8 9; 10

PARAUGI

Venozas asinis janem, izmantojot sterilas mégenes, kuras ka antikoagulants ir izmantots EDTA sals.

Paraugi ir jauzglaba istabas temperatilira (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 izmanto$anas |aujiet tam sasilt lidz istabas temperatdrai (18-25 °C).
Minimizéjiet ekspoziciju gaismas iedarbibai.

Izvairieties no reagentu bakterialas kontaminacijas, jo iesp&jami viltus rezultati.

o v A wN

Stradajot ar antivielu Skidumiem, kuru sastava ir natrija azids (NaNs3), 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 sSkidinat liela daudzuma Gdens un
izliet to kanalizacijas sistéma, lai novérstu natrija azida uzkrasanos metala caurulés un noveérstu spradziena risku.
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7. Visi asins paraugi ir jauzskata par potenciali infekcioziem, un ar tiem jarikojas, ievérojot piesardzibu (respektivi, javalka aizsargcimdi, aizsargtérpi un brilles).
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 temperatiira un jasarga no gaismas pirms un péc flakona atvérsanas.
Aizvérta flakona glabasanas laiks saskana ar stabilitates pétijjumu: 730 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 10, 100 un 500 pl.

e  Plastmasas hemolizes mégenes.

. Lai iegltu optimalus rezultatus, ieteicams izmantot jebkuru no talak noraditajiem reagentiem (ievérojiet saistito specifisko proceduru):
IntraPrep fiksacijas/caurlaidibas reagents (REF A07802 vai A07803)
PerFix-nc komplekts (izmekléjuma komplekts bez centrifligas) intracelularas un ekstracelularas krasosanas sagatavoSanai (REF B31167 vai B31168)

e Leikocitu fiksacijas reagents. Piemérs: 10Test 3 fiksativais Skidums (ats. A07800).

e  Izotipa kontrole APC: IOTest reagents (ats. IM2475).

e  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.

PROCEDURA AR PERFIX-NC REAGENTU

Talak ir aprakstita ieteicama procedira, ko izmantot ar PerFix-nc komplektu (testa komplekts bez centrifiigas) intracelularas un ekstracelularas iekrasosanas sagatavosanai
(atsauce B31167 vai B31168).

Katram analizétajam paraugam papildus testa mégenei var izmantot vienu kontroles mégeni, kura Stnas tiek sajauktas izotipu kontroles klatbatné (ats. IM2475).

Komplekta reagenta sagatavosana
1 buferSkidums PerFix-nc un 2 reagents

3 buferskiduma PerFix-nc reagenta sagatavosana
lepriek$ sagatavojiet galigo 1x reagentu.

10x koncentrétu 3 buferskiduma PerFix-nc (galigais 10x Skidums) atSkaidiet ar dejonizétu Gdeni:1 vieniba 3 buferskiduma ar 9 vienibam tdens. Pirms lietoSanas kartigi
sajauciet. lesakam sagatavot tikai vienai dienai nepiecieSamo galiga 1x reagenta daudzumu.

1.  Ar pipeti parnesiet 50 pl asins parauga uz katru atbilstosi apzimétu mégeni. Asinis nedrikst nonakt uz mégenes saniem, jo tad tas netiks apstradatas pareizi.

2. levadiet ar pipeti katra mégené 5 or 25 pl fikséjosa reagenta atkariba no ta, vai ir vajadziga vaja vai stipra fiksacija (informaciju par vajas/stipras fiksacijas
protokoliem skatiet PerFix-nc lietosanas instrukcija).

3. Nekavéjoties samaisiet un péc tam 15 minates inkubéjiet istabas temperattra (18-25 °C).
4.  Fiksétas asinis vélreiz samaisiet un katrai mégenei pievienojiet 300 pl permeabilizacijas reagenta un nekavéjoties vélreiz samaisiet.

5. Katrai mégenei nekavéjoties pievienojiet 10 pl ar fluorhromu saistitas antivielas pret inracelularajiem epitopiem un virsmas molekulas (vai ari antivielas iesp&jams
iepriek$ sajaukt ar permeabilizacijas reagentu un pievienot visu kopa fiksacijas darbibas beigas).

6. Nekavéjoties sajauciet un 15-30 min inkubéjiet istabas temperatara.
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7. Katrai mégenei pievienojiet 3 ml galigd 1x reagenta (sagatavots no 10x koncentréta galiga skiduma), nekavéjoties sajauciet. Tagad paraugu var analizét plismas
citometra.

PIEZIME. Ja pirms citometrijas analizes sagataves tiks glabatas ilgdk neka 24 stundas, ieteicams tas glabat 2—-8 °C un sargat no gaismas.

PROCEDURA AR INTRAPREP REAGENTU
Talak ir aprakstita procedira, ki izmantot IntraPrep fiksacijas/caurladibas reagentu (REF A07802 vai A07803).
Katram analizétajam paraugam papildus testa mégenei var izmantot vienu kontroles mégeni, kura $tnas tiek sajauktas izotipu kontroles klatbatné (ats. IM2475).

Optimala asins parauga iekrasosana tiek nodro3inata, izmantojot leikocitu koncentraciju 3—10 x 10° iinas/pl. Ja leikocitu koncentracija ir lielaka par 10 x 10% $Gnam/ul,
veiciet atSkaidiSanu (11).

1. Katrai mégenei ar EDTA pievienojiet 50 ul parauga asinu.

2. Katrai mégenei pievienojiet 100 pl IntraPrep 1 reagenta (fiksacija).

3. 3-5 sekundes spécigi samaisiet mégenes.

4. Inkubgjiet vismaz 15 mindtes istabas temperatira (18-25 °C), sargajot no gaismas.

5. Katra mégené pievienojiet 4 ml PBS.

6. Centrifugéjiet 5 minGtes istabas temperatlra, izmantojot 300 x g. Aspiréjot nonemiet virséjo slani.

7. Katrai mégenei pievienojiet 100 ul IntraPrep 2 reagenta (caurlaidiba). Sajauk$anas notiek difundéjot. NESAMAISIT.

8. 5 mindtes inkubgjiet istabas temperatira bez kratiSanas.

9. Uzmanigi ar rokam sakratiet mégenes 2—-3 sekundes.

10. Katrai testa mégenei pievienojiet 10 pl specifiskas I0Test konjugétas antivielas un, ja nepiecieSams, katrai kontroles mégenei pievienojiet 10 ul izotipa kontroles.
11. Inkubgjiet 15-20 mindtes istabas temperatira (18-25 °C), sargajot no gaismas.

12. Pievienojiet 4 ml PBS un istabas temperatira ar 300 x g centrifugéjiet 5 minates.

13. Aspiréjot nonemiet virséjo slani un Sanu centrifugatu atkartoti suspendéjiet no 0,5 lidz 1 ml IOTest 3 fikséjosaja Skiduma (Ats. AO7800) darba koncentracija (1X).

14. Sagataves ir gatavas citometrijas analizei.

PIEZIME. Ja pirms citometrijas analizes sagataves tiks glabatas ilgak neka 2 stundas, ieteicams tas glabat 2—-8 °C temperatiira un sargat no gaismas. Tomér ari $adi
glabatas sagataves nav derigas ilgak neka 24 stundas.

PAREDZAMAS VERTIBAS

Musu laboratorijas tika apstradati 25 acimredzami veselu donoru pilnasins paraugi, izmantojot ieprieks aprakstito reagentu. Ar So reagentu iegltie intereséjoso pozitivo
notikumu rezultati skaitliska veida ir sniegti talak tabula.

PerFix-nc lizéSanas sistéma:

Pozitivais meérkis Numurs Aritmétiskais vidéjais (%) SN Variacijas koeficients (%)
Limfociti 25 10,98 4,13 37,60

IntraPrep lizéSanas sistéma:

Pozitivais mérkis Numurs Aritmétiskais vidéjais (%) SN Variacijas koeficients (%)
Limfociti 25 10,02 4,03 40,19

Sim vértibam ir tikai raksturojo$s noliiks. Katrai laboratorijai janosaka savas paredzamas vértibas, kas iegiitas no veseliem vietéjas populacijas donoriem.

VEIKTSPEJA

Veiktspéjas dati tiek ieglti, izmantojot ieprieks aprakstito procediru mazak neka 24 stundu veciem asins paraugiem, kas iepriekS panemti sterilas mégenés ar EDTA
sali ka antikoagulantu. Analize tiek veikta 2 stundu laika péc iminkraso$anas metodes izmanto$anas.

SPECIFIKA

CD79a molekula ir dala no CD79a/CD79b ar disulfitu saistita heterodiméra, kas nekovalenti ir saistits ar virsmas imanglobuliniem, lai veidotu B $tnu receptorus (BCR)
(12). CD79a izdalisanas tiek novérota uz B $iinam agrind ontogenitaté un tade] ta atrasanas vieta pro-B posma ir citoplazmatiska. Vélak CD79a veido daju no BCR. Ta
izdaliS$anas uz membranas tiek turpinata lidz plazmocitiskajam posmam, kad tas atkal tiek novietots citoplazmatiski (13).

MAb HMA47 reagé ar CD79a molekulas intracitoplazmatisko epitopu (13). Ta tika noziméta CD79a 5. HLDA seminara 5% HLDA Workshop on Human Leucocyte
Differentiation Antigens (Seminars par cilvéku leikocitu diferenciacijas antigéniem), kas notika Bostona, ASV, 1993. gada (WS kods: cB017, B sadala) (13).

PRECIZITATE

Procentuali pozitivas vértibas tika noteiktas, izmantojot pilnasinis. Katru paraugu analizéja 4 reizes: divreiz diena 1 dienu 2 instrumentos, izmantojot 2 partijas
CD79a-APC monoklonalu antivielu reagentu. Meérijumus (% 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 novértésana).

Misu pienemsanas kritériji ir atkarigi no katrai populacijai noteikto pozitivo notikumu skaita.
e Ja pozitivs notikums < 1500, variacijas koeficients < 15 %
e Ja pozitivs notikums > 1500, variacijas koeficients < 10 %

PerFix-nc lizéSanas sistéma:

Limfociti
Pozitivo notikumu skaits (aritmétiskais vidéjais) = 1026
Starp operatoriem | Starp citometriem Partija Starp Starp Analizé Kopa
partijam analizém
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IntraPrep lizéSanas sistéma:

Variacijas koeficients (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

Limfociti
Pozitivo notikumu skaits (aritmétiskais vidéjais) = 880
Starp operatoriem | Starp citometriem Partija Starp Starp Analizé Kopa
partijam analizém
Variacijas koeficients (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PRECIZITATE

CD79a-APC precizitati novértéja, pilnasins paraugu kopas, kas analizéti Navios pllismas citometra, rezultatus salidzinot ar atsauces reagentu ka predikatu. Novirzi starp
testa un atsauces reagentu noteica, pamatojoties uz testu rezultatu atskiribu. Ja novirze atbilst pielaujamajam k|adas diapazonam vai p vértiba neliecina par nozimigu
atskiribu (> 0,05), tad abu reagentu testu rezultati uzskatami par Iidzvértigiem.

legltie rezultati ir apkopoti nakamaja tabula.

PerFix-nc lizéSanas sistéma:

IntraPrep lizéSanas sistéma:

Donoru skaits = 25
Pozitivais mérkis Aritmétiskais vidéjais A A % Sunu kritériji p vértiba REZULTATI
Limfociti 0,32 <3 0,005 PASS

Donoru_skaits = 25
Pozitivais mérkis Aritmétiskais vidéjais A A % Sanu kritériji p vértiba REZULTATI
Limfociti 0,09 <3 0,659 PASS

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 spé&ju izvértéjums). NoteikSanas robezvértiba (NR) ir zemaka analita koncentracija, ko iespé&jams konsekventi noteikt. legttie rezultati ir apkopoti
talak tabula.

PerFix-nc lizéSanas sistéma:

IntraPrep lizéSanas sistéma:

Positive Target TukSo paraugu robezvértiba (Stnas/ul)| NoteikSanas robezvértiba (Stnas/ul)
Limfociti 0 4

Positive Target Tuk3o paraugu robezvértiba (Stnas/ul)| Noteik$anas robezvértiba (Stnas/ul)
Limfociti 1 2
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. legutie rezultati ir precizi un reproducéjami, ja visas izmantotas procediras tiek izpilditas atbilstosi tehniskajai lietoSanas instrukcijai un ir saskana ar labu
laboratorijas praksi.
3. & reagenta konjugéta antiviela ir kalibréta ta, lai nodrodinatu labako specifiska signala/nespecifiska signala attiecibu. Tapéc ir |oti svarigi ievérot reagenta
tilpuma/parauga tilpuma attiecibu katra testa.
4.  Hiperleikocitozes gadijuma atskaidiet asinis ar PBS, lai ieglita vértiba bitu apméram 5 x 10° leikociti/l (11).
5. DaZos slimibu stavok|os, pieméram, izteiktas nieru mazspéjas vai hemoglobinopatijas gadijuma, eritrocitu lizéSana var bat I€éna, nepilniga vai pat neiespéjama.
Saja gadijuma pirms iekrasosanas ir ieteicams izolét mononuklearas Siinas, izmantojot blivuma gradientu (pieméram, Ficoll) (14).
6. Pacientiem, ko arsté ar anti-cilvéka monoklonalas antivielas lidzekliem, specifisku mérka antigénu noteikSana var bat pasliktinata vai tas var nebt, jo to daléji
vai pilniba bloké terapeitiska antiviela.
7. CD79a-APC rezultati jainterpreté, nemot véra pacienta kopg&jo 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. prec¢u zZimes vai registrétas precu
zimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.

PAPILDINFORMACIJA

Attieciba uz pacientiem/lietotajiem/treSajam 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 rezultata 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.
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PARSKATISANAS VESTURE

|AC VERSLA: Laidiena datums: 2019. gada oktobris
PARSKATIJUMS 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, ParskatiSanas vésture.

Pievienota informacija

Skatit iedalas lerobeZojumi.

Formuléjuma vai tipografiski atjauninajumi

Skatit iedalas Procedira, Veiktspéja, lerobeZojumi, Bridinajumi
un piesardzibas pasakumi, Glabasana un Stabilitate.

Iznemtas iedalas

Kliniska lietojuma piemeérs, reagenti, reproducéjamiba
laboratorija, linearitate.

Atjauninatas sadalas

Paredzéta lietosana, Kimisko vielu klasificésanas un markésanas
visparéji saskanotas sistémas bistamibas klasifikacija,
Sadalisanas pazimes, Procedlra, Pielikums.

PARSKATIJUMS

Laidiena datums

AX

Atjauninatas sadalas

Pievienot kazahu valodu

Atjauninatas sadalas

Glabasana un stabilitate

Simbolu skaidrojumi

Simbolu glosarijs ir pieejams vietné beckman.com/techdocs (dokumenta numurs B60062)
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Cneuudikauii
CrneungivHicTb CD79a
KnoH HM47
[i6pugoma NS1 x balb/c
IMyHOreH Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
IMyHOrno6yniH IgG1
Bua Mwuwa
OYULLEHHS AdpiHHa xpomatorpadis
Priyopoxpom Allophycocyanin (APC)
MornsipHe chiBBigHOLLEHHS APC/lg: 0,5-1,5
A-30YKEHHS 633/638 HMm
[lik BUNPOMIiHIOBaHHSA 660 Hm
Bydep Po3unH ®CB pH 7,2 nntoc 6uyaunii cuposatkoBuii anboymiH (BCA) 2 mr/mn T1a 0,1% NaN;

KoH’roroBaHe aHTUTINO I10Test
CD79a-APC

B36287 100 Tecrtis; 1 mn, 10 mkn/TecT
Ans piarHocTukwm in vitro.

NMPU3HAYEHHA

Lli aHTuTiNa, KOH'loroBaHi 3 onyopoxpomom, 3abe3neyytoTb siKicHy Ta HeaBTOMaTU30BaHy iAeHTUdiKaLito NoNynsLin KMiTUH, WO ekcrnpecytoTb aHTureH CD79a,
NPpUCYTHIX y BionoriyHnx npobax NoAnHN, 3a 4OMOMOro NPOTOYHOT LMTOMETPIT (AnB. po3ain «Mpobuy» Hux4e).

nPUHUMUN

Lle# TecT BasyeTbcs Ha 34aTHOCTI CNeLnMiYHNX MOHOKMOHANbHUX aHTUTIN 3B’s13yBaTUCS 3 aHTUFEHHUMUW AeTEPMIHAHTaMMU, siki eKCNpecyTbCs NefkouMTamu.

Y umtonnasmatnyHux MembpaHax NnevikouuTiB 3a AOMOMOrO0 MOHOKIOHAMbHUX (OITyOPECLEHTHUX aHTUTIN BUKMMKAETLCA MPOHWUKHICTL ANS AeMOHCTpauil
BHYTPILUHBOKMITUHHUX @HTUTEHHUX AeTepMiHaHTIB. ToAi MenKkounTn aHanisyloTbCs METOAOM NPOTOYHOI LIUTOMETPII.

[MpOTOYHMI LUTOMETP BMMIPIOE PO3CitOBaHHSA CBiTNa Ta driyopecueHLUito KNniTvH. Lie pobuntbe MOXNNBUM po3MexyBaHHSA AOCAiAXyBaHOI Nonynsuii BcepeauHi
€I1eKTPOHHOrO BiKHa, L0 BU3HAYa€ETbCS Ha ricTorpami, sika cniBBiAHOCMTbL OPTOroHarnbHe po3citoBaHHSA cBiTna (biyHe poscitoBaHHs abo Side Scatter — SS)
i By3bKOKYTOBe pO3cCitoBaHHS cBiTna (npsime poascitoBaHHs abo Forward Scatter — FS). [HWwi rictorpamu, Lo noegHyoTe ABa pi3Hi mapaMeTpu, OCTYMHi Ha
LIUTOMETPI, MOXHa BUKOPUCTOBYBATH A1 AOMOMOIM Ha eTarni redTUHry 3anexHo Big nporpamu, BUGpaHoi KopucTyBayem.

dnyopecueHLUisi obMmexeHoi nonynsAuii KNiTMH aHanisyeTbest, Wo6 po3pi3HUTK Nogii 3 N03UTUBHO 3abapBreHMK KniTuHamu 1 HezabapeneHumun. Pesynbratu
BMPaXaloTbCH AK BiACOTOK MO3UTUBHMX NOAIM Bi4HOCHO BCiX NOAiN, 3apeeCcTpoBaHMX 3a AOMNOMOIOK FeATUHTY.

NEPEABAYYBAHUA KOPUCTYBAY

Llen npoaykT npusHadeHnin ans npodeciiHoro BUKOPUCTaHHSA B naboparopii.

KNHIYHA 3HAYYLWICTb

CD79a-APC — ue aHtuTino CD79a, sike BUKOPUCTOBYETLCA ANSA igeHTUIKauii Ta XxapakTepucTUKn KniTUH, WO ekcnpecytoTb aHTureH CD79a, metogom
NPOTOYHOI umMToMeTpii. Llert BUpi® 3a i30MbOBAHOIO BUKOPUCTAHHS HE MOXE 3acTOCOBYBATUCh AN reHepauii XOAHUX OiarHOCTUYHMX BUCHOBKIB, BiH
He NpU3HaYeHun Ans Lboro.

Mig vac BUKOPUCTAHHA pa3oMm 3 HLWMMK MapkepamMmu uew npoAyKT MOXXHa BUKOPUCTOBYBaT B OAHOMY abo [eKinbKoX 3 HK4YeHaBegeHuxX 3aCTOCYyBaHb.

. Y AKoCTi AONOMiXKHOrO 3acoby Npy NpoBeAeHHI AndepeHLianbHOT A4iarHOCTMKM B NALLIEHTIB 3 BiAXWUMEHHAMM B pesyfbtaTtax reMaTosioriyHuX 4OCTiMKeHb
i3 NigO3pOoI0 Ha HAsIBHICTb reMaToNoeTUYHOrO HOBOYTBOPEHHS, @ TaKoX Af1S1 MOHITOPUHIY NauieHTiB 3 BiJOMMM reMaTonoeTMYHUM HOBOYTBOPEHHSIM.

[OuB. Taki nocunaHHs:

1;,2;3;4,5;6;7;8;9; 10

NMnPOBU

BeHo3Hy KpoB MOTPiGHO BpaTtn B CTepurbHi NPOBipKy, WO MICTATb aHrMkoarynsiHT — cinb EATA.

Mpobu cnig 36epiratn 3a kimHaTHOI Temnepatypu (18-25°C), i ix He cnig cTpywyBatn. [lepw HiX y3sTh npoby Ans TecTyBaHHs, nNpobu noTpibHO
rOMOreHi3yBaTu 3a JOMOMOro0 06epexXHOro nepeMillyBaHHs.

Mpo6bu noTpibHO NpoaHanisyBaTy He Mi3Hile Hix Yyepesd 24 roanHU nicnsa BeHenyHKLii.

KOHUEHTPALIA

[uB. cepTudikaT aHanidy ansa cepii Ha BebcanTti www.beckman.com.

I'IOI'IEPEJ])KEHHFI W 3ACTEPEXEHHSA

He BVKOpPUCTOBYINTE peareHT Micns 3akiH4eHHs1 TepMiHy NpUAaTHOCTI.
He 3amopoxynte.

[HosegiTb fo kimHaTHOi Temnepatypu (18—25°C) nepen BUKOPUCTaHHAM.
3BegiTb 40 MiHIMyMy BMnnuB cBiTna.

YHukaiiTe MikpobHOI KOHTaMiHaLjii peareHTiB, iHaKLIe MOXyTb ByTV OTpPMMaHi NOMUIIKOBI pe3ynbTaTy.

o0 s w N

Po3unHmn aHTuTin, Aki mictate a3up Hatpito (NaN;), Tpeba obpobnsatn obepexHo. He npuimanTte BHYTPILWHBO 1 YHMKanTe OyAb-AKOro KOHTaKTy 3i
LLKipOIO, CIN30BMMMN OBONOHKaMn Ta ounmMa.
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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 BignoBigHoO A0 AocnimpkeHHsA cTtabinbHocTi: 730 geHb.

CrabinbHicTb nicnsa BiAKpUTTS drakoHa: peareHT ctabinbHui 180 Aib.

O3HAKM NCYBAHHA

Byab-ska 3MiHa 30BHILLHBOrO BAMMNSAY peareHTiB MOXe BKadyBaTu Ha MCYBaHHS, i peareHT He Chif BUKOPUCTOBYBAaTK.

LLlo6 oTpumaTy gopatkoBy iHOpMaLito abo NOBIAOMUTH MPO OTPUMAaHHSA MOLUKOPKEHOrO MPOAYKTY, 3aTenedoHyinTe o Cryx6bu o6cnyroByBaHHS KIieHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-742-2345 (CLUA abo KaHapa) 4um 3BepHiTbCs 4O MicLeBoro npefctaBHUka komnawii Beckman Coulter.

3MICT

KoHcepBaHT a3ua HaTpito MoXe yTBOptoBaTU BUOYXoHebe3neyHi cnonykv B MeTaneBux 3nvBHUX Tpybonposogax. [ve. bioneteHb HauioHanbHOro iHCTUTYTY
3 0xOpoHM npadi Ta npomucnosoi ririeHn (NIOSH) Explosive Azide Hazard (BubyxoHebe3ne4Hi asnam) (16.8.76).

o6 YyHMKHYTU MOXNUBOIO YTBOPEHHSI CMOMYK a3uay, NpoMuUiiTe 3nvBHI Tpy6Gu Bodoto Bigpa3sy nicns yTunisauii Hepo3sedeHoro peareHTy. PeareHTw, Lo
MICTATb asug Hatpito, Tpeba yTunisyBatv 3 JOTPUMaHHSAM BiAMOBIAHMX MICLLEBUX HOPM.

MOTPIBHI MATEPIAIN, WO HE BXOAOATb Y KOMIMNNEKT
*  [lpoGipku ana npob i matepianu, NOTpibHI Ans 3a6opy nNpo6.
. ABTOMaTUYHi NiNeTKM 3 0 AHOPa30BMMM HakOHeYHUkamu Ha 10, 100 i 500 mkn.
. MnactukoBi Npobipkun Ans remoniay.

. [ins oTpMMaHHs onTUMarnbHUX Pe3ynbTaTiB PeKOMEH0BaHO BUKOPUCTOBYBATW Byb-SIKWI i3 3a3HAYEHUX HUXKYE peareHTiB (4OTpUMyMTECh BiaNoBigHOT
noB’si3aHol nNpoueaypw).

PeareHT ansa dikcauii/nepmeabinisauii IntraPrep (REF A07802 a6o A07803)

Habip PerFix-nc (Habip ans aHanisy 6e3 LueHTpudyryBaHHs) Ans NiArotoBky A0 BHYTPILLHBOKMITUHHOMO Ta no3aknitTuHHoro dapbysanHs (REF B31167
abo B31168)

. PeareHT ans dikcauii nenkoumnTis. Hanpuknag: posduH ans dgikcadii IOTest 3 (Ref. A07800).
e |3otuniyHmm koHTponb APC: peareHT |0Test (Ref. IM2475).

. Bydep (®CB: 0,01 monb docdaty Hatpito; 0,145 monb xnopugy Hatpito; pH 7,2).

. LienTpudyrysaHHs.

*  ABTOMaTM4YHMI 3MillyBay (TUMYy BOPTEKC).

*  [lpoTOYHWUI uUUTOMETP.

NMPOLUEOYPA I3 SACTOCYBAHHSAM PEAIEHTY PERFIX-NC

Hwxye onucaHo npoueaypy, siky peKOMeHA0BaHO BUKOpUCTOBYBaTH 3 HabopoM PerFix-nc (Habip ans aHanisy 6e3 LeHTpudyryBaHHs) AN NiArOTOBKM O
BHYTPILUHBOKIITUHHOIO Ta MNO3aKmMiTMHHOro 3abapsneHHs (ApT. B31167 abo B31168).

[ns koxkHOT aHanizoBaHoi Npobu Ha godadvy Ao TecT-Npobipkn Moxe ByTu BUKOpUCTaHa ogHa KOHTporbHa npobipka, y ki KNiTUHW 3MillaHo B NPUCYTHOCTI
isoTuniuHoro koHTponto (Ref. IM2475).

MigroToBka peareHTiB i3 Habopy

PeareHtn PerFix-nc Buffer 1i 2

Po3soanTn He noTpibHo. O6uaBa peareHTM MOXHa BMKOPUCTOBYBaTU 6e3nocepeHbo 3 dhrakoHa.

MigrotoBka peareHty PerFix-nc Buffer 3

MigroTyiiTe KiHUEBWIA peareHT y KoHUeHTpauii 1X 6e3nocepeaHbO nepes Woro BUKOPUCTAHHSM.

Po3sseaiTb po3unH PerFix-nc Buffer 3 B koHueHTpauii 10X (kiHueBui po3ynH 10-kpaTHOI KOHUEHTpaLii) B AeioHi30BaHi BoAi B Taki npornopuii: 1 yacTuHa
po3unHy Buffer 3 Ta 9 yacTH Bogn. [Jobpe nepemilwaiite nepes BUKOPUCTAHHAM. Mu pekomMeHOyeMO NpUroTyBaTh KiHLEBUIA peareHT y KOHUeHTpauii 1X
Tinbky B 06’€Mi, HEOBXiAHOMY AN NPOBEAEHHS EKCNEPUMEHTIB Ha MNOTOYHWUIA OEHb.

1. BHeciTb nineTkoto 50 MKN 3paska KpOBi Ha AHO KOXHOI BiANOBIAHNM YMHOM MapKoBaHOi NPobipkn. YHMKanTe NoTpannsHHSA KPoBi Ha CTiHKY Npobipku,
ToMy Lo ii Byae o6pobneHo HeHaNeXHUM YMHOM.
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2. BHeciTb nineTkoto 5 or 25 Mk hikcyro4oro peareHTy B KOXXHY NPOBipKy B 3arneXHOCTI Big TOro, Yn noTpibHa HM3bka abo B1coka dikcadist (Lwob otpumatn
AOKNafHi BiAOMOCTi Npo MPOTOKONM HWU3bKOK/BMCOKOI dpikcaLlii AVB. iHCTPYKLUIT i3 3acTocyBaHHSA cuctemun PerFix-nc).

HeraiiHo nepemilalnTe y BopTeKci Ta iHKyOyvTe npoTarom 15 xBunuH nNpu kimHaTHin Temnepartypi (18-25°C).

MoBTOpHO nepemiwanTe y BopTeKci 3adikcoBaHy KpoB, Aodante Ao KoxHOI npobipku no 300 Mkn peareHTy Ans nepmeabinizauii Ta HerawHo
nepemiwianTe.

5. HeraiHo gopainite [0 KOXHOI nNpoGipkn no 10 MK KOH'IOroBaHUX i3 (OyOPOXPOMOM aHTUTIN ANst NpoTuAil BHYTPILUHBLOKNITUHHUM eniTonam i
noBepxHeBNM Mornekynam (abo aHTUTINa MoXxHa nonepeaHLO AOMIlLAaTK OO peareHTy Ans nepMeabinisadii Ta gogaTtu B KiHUi eTany dikcauii).

HeraviHo nepemiwanTe y BopTekci Ta iHKybynte npotarom 15—-30 xBUnUH Npu KiMHaTHIN Temneparypi.

[Hopante Oo koxHOI Npobipku No 3 M KiHUEBOro peareHTy B KOHUeHTpauii 1X (NpurotoBaHoro 3 KiHLEBOro po3umnHy B koHueHTpauii 10X) i ogpasy
nepemiliante y BopTekci. [licns uboro 3pa3ok rotoBuin 40 aHanidy y NpoTO4HOMY LIMTOMETPI.

MPUMITKA. Mpenapatn MoxHa 306epirat NpoTArom 24 roavH A0 LMTOMETPUYHOTO aHarisy npy pekoMeHaoBaHi Temnepartypi 2—8°C Ta B 3axvLLieHOMY Bif,
cBiTNa micu,i.

NMPOLUEAOYPA 3 BUKOPUCTAHHAM PEAITEHTY INTRAPREP
Hwxye onncaHo npoueanypy, siky pekoMeHA0BaHO BUKOPVCTOBYBATU 3 peareHToM Ans gikcyBaHHs/nepmeabinisadii IntraPrep (REF A07802 a6o A07803).

[nsa koxHoi aHanizoBaHoi Npobu Ha gogady Ao TecT-Npobipku Moxe ByT BUKOpUCTaHa ofHa KOHTpornbHa Npobipka, y sk KMiTUHWU 3MiLLaHO B NPUCYTHOCTI
isoTunivyHoro koHTpornio (Ref. IM2475).

[ins 3paska KpoBi MOXHa OTpUMaTK ONTUManbHi pesynsTaT hapbyBaHHs, SIKLLO KiNbKiCTb NelkouuTis ctaHosutuMe Bid 3 Ao 10 x 10° knitux/ Mkn. Akwo
KOHLEHTpauis knituH Buwa 3a 10 x 10% knitux/ Mkn, po3sediTb 3pasok (11).

1.  [opawite no 50 mkn kpoBi, BigibpaHoi B EATA, y koxHy npobipky.

Oopante oo koxHoi npoGipkn 100 mkn peareHTy IntraPrep 1 (ans dikcauii)

EHeprinHo 3miwante BMIiCT Npobipok BUXPOBUM CMOCOboM ynpoaoBx 3—5 cekyHa.

IHkyBynTe npoTarom 15 xBUnuH 3a kimHaTHOI Temnepatypu (18—-25°C) y 3axuileHomy Bif CBiTna Micui.

Hopante 4 mn ®CB fo koxHOI Npobipku.

LleHTpudyrynTe 3a kiMHaTHOI TemnepaTypu npotaroM 5 xsunuH 3i wewuakictio 300 g. Buganite HagocaaoBsy piguHy acnipatopom.

N o ok~ DN

HopanTte o koxHoi npobipkn 100 mkn peareHTy IntraPrep 2 (ans nepmeabinisauii). Jante BmicTy nepemiwatvcs 3asaskm andysii. HE 3MILLYBATU
BNXPOBVM CIMNOCOBOM.

IHKyByiTE NpOoTsiroM 5 XBUMKWH 3a KIMHATHOI TEMNepaTypu, He CTPYLUYOYM.
9. O6epexHOo CTpyCiTb NPOBIPKM BPYyYHY NPOTArOM 2—3 CeKyHA,.

10. OopawnTe 0o KoxHOI TecToBoi Npobipkn 10 Mkn cneundivHnx KoH'toroBaHnx aHTuTin I0Test, i, Akwo noTpibHO, 10 MK i30TMNIYHOrO KOHTPOSTIO A0 KOXHOT
KOHTPONbHOI NpobGipku.

11. Burtpumante npotsarom 15-20 xBunuH 3a kimHaTHoi Temnepatypu (18—-25°C) y 3axueHomy Big cBiTna Mmicui.
12. Oopavite 4 mn ®CB i ueHTpudyrynte Ha wemakocTi 300 g NnpoTarom 5 xBUnuH 3a KiMHaTHOI TemnepaTtypu.

13. BwupganiTb cynepHaTaHT 3a JONOMOrot acnipadii Ta pecycneHaynte KniTMHHWNM ocag y dikcytodomMy posunHi [OTest 3 o6’emom Big 0,5 o 1 mn (apT.
A07800) B pobouini koHueHTpauii (1X).

14. MpenapaTy rotoBi 4O UMTOMETPUYHOIO aHanisy.

MPUMITKA. Akwo npenapatu 36epiraTumyTbes Ginblue 2 roguH Ao LMTOMETPUYHOIO aHanidy, pekomeHayeTbcs 36epiratv ix npu Temnepatypi 2-8°C Ta B
3axvieHomy Bif ceitna micui. OgHak npenapaty He MoxHa 36epiratu binblie 24 roguH.

OYIKYBAHI 3HAYEHHA

Y Hawwmx nabopatopisix npobu uinbHOI KpoBi 25 NpakTUYHO 340POBUX AOHOPIB 0O6POBNSANU 3 BUKOPUCTaHHSIM peareHTy, onucaHoro Buwe. OTpumani
pe3ynbTaTti nigpaxyHKy NO3UTUBHUX NOAiN, AKi OCHIAKYIOTbCS, 3 BUKOPUCTAHHAM LibOrO peareHTy HaBeAeHo B Tabnuui HuKYe:

Cucrtema ans nisucy PerFix-nc:

LlinboBa nosuTtmeHa Yucno CepenHe 3HadeHHs (%) CB KB (%)
nonynsuis
JNlimcbountn 25 10,98 4,13 37,60

Cuctema ansa nisucy IntraPrep:

LlinboBa nosuTunBHa Yucno CepepnHe 3HaveHHs (%) CB KB (%)
nonynsuis
JNimcbountn 25 10,02 4,03 40,19

Lli 3SHayeHHsa npu3HadeHi nuLe Ans penpeseHTaTnBHUX Linen. KoxHa nabopartopis Mae BCTaHOBUTU BMACHUIA AianasoH OYiKyBaHUX 3Ha4YeHb cepen MicLeBoi
nonynsuii 340poBMX OOHOPIB.

E®EKTUBHICTb

Poboui noka3Hukn epekTUBHOCTI OTPMMYIOTBCS 3 BUKOPUCTaHHSIM MpoLeaypu, onucaHoi BuLLEe, Ha npobax KpoBi, ski 6ynu BigibpaHi B cTepunbHi Npobipku i3
cinnio EOTA sk aHTUKOarynsHToM, a Takox 36epiranncst MeHLe Hixx 24 roguHu. AHani3 npoBOAMTLCSA BNPOAOBXK 2 roguH nicns imyHHoro dpapbyBaHHS.

CNEUUDIYHICTb

Monekyna CD79a e 4yacTuHoto 3B’s13aHoro ancynbdigamu retepogumepa CD79a/CD79b, HekoBaneHTHO NpUB’si3aHOro A0 NOBEPXHEBMX iIMyHOrNMoGyniHiB Ansi
dopmyBaHHs peuenTopis B-knituH (BCR) (12). Excnpecis CD79a 3'aBnsieTbCs Ha paHHiX eTanax oHToreHesy B-kniTuH, TOMy NnokanisyeTbes B LMTONNa3mi Ha
cTagii dpopmysaHHs B-kniTuH-nonepeaHukis. 3rogom CD79a ctae yacTuHolo pelientopis B-knituH. i MemBpaHHa ekcnpecis 36epiraeTbcsi 40 NNa3mMoLmMTapHOi
cTafii, Ha siKii BOHa 3HOBY nokanisyetbcs B uutonnasmi (13).
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MAb HMA47 pearye 3 BHyTpIlLHLOLMTONMA3MaTMYHUM eniTonom Monekynu CD79a (13). Moro npusHaueHo monekyni CD79a Ha koHdepeHuii 5-" HLDA
Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (5-a KoHdbepeHuist woao aHTureHiB andepeHuialii nerkoumnTiB N0AMHK), sika npoxoauna B BocToHi,
CLUA, y 1993 poui (kog WS: cB017, po3gin B) (13).

NMPELUM3INHICTb

[MpOLEHT NO3UTUBHMX 3HAYEHb BM3HaYanu 3a JOMNOMOIOH LiinbHOT KpoBi. KoxHy npoby obpobnanu 4 pasu, ABidi Ha oby Bnpogoex 1 nobu Ha 2 npunagax,
BMKOPVCTOBYIOUM 2 Cepii peareHTiB MOHOKMOHanbHux aHtutin CD79a-APC. BumiptoBaHHs (% NO3UTUBHUX 3HaY€Hb) BUKOHYBaNM Ha NPOTOYHOMY LIMTOMETPI
Navios. AHnani3 nposogunu Ha ocHosi meTogy CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (OuiHioBaHHSA
NPEeLU3INHOCTI KiNbKICHNX METOAIB BUMIPIOBaHHS).

Hawi kpuTepii NPUNHATHOCTI 3anexatb Bif KiNbKOCTi MO3MTUBHWX NOAIN, BUMIPSHUX AN KOXHOT MONynsujii.
. AKLLO KinbKiCTb NO3UTUBHMX nogin < 1500, KB < 15%
. AKWo KinbkicTb No3uTnBHUX nogin > 1500, KB < 10%

Cucrema ansa nisucy PerFix-nc:

JlimdounTtn
KinbkiCTb MO3UTUBHKX NMOAin (cepegHe 3HaveHHs1) = 1026
Mix onepatopamu | Mix untometpamm | Y mexax Mix Mix Y mexax Ycboro
ofHiei cepii| cepiamu cepiamun | ogHiei cepii
BMMIipIOBaHb| BUMiptoBaHb
KB (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
PE3YIbTATA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Cuctema ans nisucy IntraPrep:
TNimdountn
KinbKkiCTb MO3UTUBHUX NOdiv (cepeaHe 3HayeHHs ) = 880
Mix onepaTtopamu | Mix untometrpamum | Y mexax Mix Mix Y mexax Ycboro
ofHiei cepii | cepismn cepismun | ogHiei cepii
BUMIipIOBaHb | BUMipIOBaHb
KB (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
PESYNbLTATA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOYHICTb

TouHicTe CD79a-APC oujiHioBanu 4yepe3 MOPIBHSAHHSA pe3ynbTaTiB 3 eTafloHHUM peareHTOM sk KOHTponeMm siKocTi Anst Habopy npo6 uinbHOI KpoBi Ha
npoTtovHomy umtomeTpi Navios. CuctematuyHy NoMUIKy Mk TECTOBUM Ta €TanloOHHUM peareHTamMmu BM3Havanu Ha OCHOBI Pi3HULI MiX pe3ynsratamu TecTy.
Akwo cucTemaTnyHa nomMunka 3HaxoguTbCsl B Mexax AianasoHy AonycTUMoi noxmbku abo p-3HauyeHHst BKasdye Ha BiACYTHICTb 3HadvyLloi pisHuui (> 0,05),
Todi pe3ynsTaTn TECTY AN OBOX peareHTiB BBaXAKTbCA EKBIBANIEHTHUMMU.

OTpumaHi pesynstaTy nNigcymMoBaHO B Tabnuuj, HaBedeHi Huxqe.
Cuctema ans nisucy PerFix-nc:

KinbkicTb foHopiB = 25
LlinboBa no3uTuBHa CepenHs A Kputepii A % kniTuH p-3Ha4YeHHs PE3YINbTATU
nonynsuis
JNimcdountn 0,32 <3 0,005 PASS
Cuctema gnsa nisucy IntraPrep:
KinbkicTb goHopiB = 25
LlinboBa nosuntusHa CepepHsa A Kputepii A % KkniTuH p-3Ha4eHHA PE3YINbTATA
nonynsuis
JNimcbounTn 0,09 <3 0,659 PASS

MEXA XOJIOCTOI MPOBU U MEXXA BUABJIIEHHSA

HocnigxeHHs npoBoaunocs BignosigHo Ao pekomeHpaauin CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement
Procedures (CLSI EP17-A2, OuiHloBaHHS MOXIMBOCTI BUSIBNIEHHSA ANA METOAMUK KMiHiYHMX nabopaTtopHux BuMiptoBaHb). Mexa BusiBrneHHst (LOD) — ue
HalHWXYa KOHLEHTpaLis aHaniTy, siky ctabinbHo MoxHa BuaBuTU. OTpuMaHi peaynstaTy nigcyMoBaHO B HABEAEHIN HMkYe Tabnuui.

Cuctema ans nisucy PerFix-nc:

Positive Target

Mexxa xonocTtoi npobu (KNiTuH/MK)

Mexa BuABNEHHS (KNiTUH/MKI)

NMimdountn

0

2

Cucrema ans nisucy IntraPrep:

Positive Target

Mexxa xonocTtoi npobu (KNiTuH/MK)

Mexa BuUABNeHHS (KNiTUH/MKI)

JNlimcpounTn

1

2

OBMEXEHHA

1. PesyanaTM NPOTOYHOI UUTOMETPIT MOXYTb 6yTl/I MNOMWUJTKOBUMMU, AKLLO BKa3aHe HUX4Ye He 6yno BMKOHAHO HarneXHUM YMHOM: BUPIBHAHO LUTOMETP,

CKOMMEHCOBAHO BUTIK chriyopecLieHLii, 30iNCHEHO MO3WLIOHYBaHHS OiNSHOK.

2. bypge oTpumaHo TOYHI 11 BiATBOPIOBAHI pe3ynbTaT, SKWO Npoueaypy 3aCTOCOBYIOTLCS BIANOBIAHO A0 TEXHIYHOT IHCTPYKUIT, WO A40AaeTbCs, | CTaHAapTIB

HanexHoi NabopaTopHOT NPaKTUKN.
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KoH'toroBaHi aHTWTINa LbOro peareHTy BigkanibpoBaHO Takum 4uHOM, LWoO 3abe3neunTn Kpalle ChiBBiAHOLIEHHS cneuudiyHoro curHany Ta
HecneundivyHoro curHany. Tomy BaXKnvMBo AOTPUMYBaTUCA CiBBiAHOLEHHSA 06’eMy peareHTy Ta 06’eMy Npobu B KOXKHOMY TECTi.

Y pasi rinepnenkoumuTosy Kpos cnig po3soantn y ®CB Tak, o6 oTpuMaTii KOHLEeHTpauio npubnuaHo 5 x 10° neikounTis/n (11).

Y pasi gesikux 3axBoptoBaHb abo CTaHiB, SK-OT TsbKKa HMpKOBa HedoCTaTHICTb abo remornobiHonarii, nisuc eputTpouuTie Moxe ByTU NOBINbHUM,
HenoBHNM abo HaBiTb HEMOXNMBMM. Y LbOMY pasi peKOMEeHAYETbCA BUAINATU MOHOHYKIeapHi KNiTMHW 3a rpafdieHToM LWinbHOCTI (Hanpwknaa,
3 BMKOPUCTaHHAM dikony) nepen gpapbyBaHHsm (14).

Y nauieHTiB, siki OTPUMYIOTb MiKyBaHHSA aHTUNMIOACBKUMW MOHOKITOHANbHUMW aHTUTINaMu, BUSBMEHHS cneumdivHnX LiNboBUX aHTUreHiB Moxe ByTu
3HWXEHUM abo BiACYTHIM Yepes YacTkoBe abo NnoBHe BNOKyBaHHA TepaneBTUYHUM aHTUTINOM.

Pesyneratn CD79a-APC cnig iHTepnpeTyBaTy Y CBITNi 3aranbHOI KNiHIYHOI KApTUHW NauieHTa, BKIOYHO i3 CUMNTOMaMM, KNiHIYHUM aHaMHe30M, aHMKU
[00aTKOBUX TECTIB Ta iHLIOK BignoBigHo iHdopmallieto.

[uB. npuknagm i nocunaHHs B foaaTky.

TOPIroBEJIbHI MAPKH

Beckman Coulter, cTunizoBaHuii norotvn, ToBapHi 3Haku 11 cepsicHi Mapkn Beckman Coulter, BkasaHi TyT, € TOproBenbHUMy Mapkamu abo 3apeecTpoBaHUMM

ToproBenbHUMKU Mapkamu komnaHii Beckman Coulter, Inc. y Cnony4deHux Wtatax AMepuku 1 iHLWKX KpaiHax.

AOOATKOBA IHOOPMALIA

Ona nauieHta / kopucTyBada / TpeTboi CTOpoHM B €EBponeiicbkoMy Coo3i Ta B kpaiHax 3 iAeHTUYHO CUCTEMOK HOPMAaTUBHOIO PerynioBaHHS
(PernamenT 2017/746/€C npo meanyHi BUpobu Ans AiarHoCTVKM in vitro); AKLWO Mifg Yac BUKOPUCTaHHS LibOro NpMCTpoto abo B pe3ynbrarti Moro BUKOPUCTaHHSA
CTaBCsi CEPNO3HUIA iIHLMOEHT, NOBIAOMTE NPO Le BUPOBHWMKY 1 (ab0) NOro yrnoBHOBaXXeHOMY NPeACTaBHUKY Ta MiCLIEBOMY HaLlioHanbHOMY OpraHy.

The Summary of Safety and Performance (Ornsg 6e3nekv Ta OCHOBHUX XapaKTepuCTuK) 4OCTynHuiA y 6a3i gaHmx EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

ICTOPIA 3MIH

[PEQAKLIA AC: [ata Bunycky: XosteHb 2019 p.
PEOAKLIA [data Bunycky
AW Jliotnin 2022 p.

OHOBMEHHS MatoTb BignosigaTn MobanbHii noniTuui Wwoao
MapKyBaHHs komnaHii Beckman Coulter i Bumoram 1VD-R
(€C)2017/746:

[opaHi poaginun

«Homep BSI 2797», «LinboBuii kopucTyBayy», «KniHivyHa
3HauyLLicTby», «KoHueHTpauia», «[peumnsiiHicTby,
«TouHicTby», «Mexa xonocToi Npobu 1 Mexa BUSBMEHHS»,
«[JogaTtkoBa iHpopmaLis», «IcTopis 3MiH».

[JopaHa iHpopmauis

[Oue. po3gin «OBMEXeHHsI»

OHoBneHHs chopmynioBaHHA abo TunorpadivyHi OHOBNEHHS

OvB. po3sginu «[Mpouenypa», «Poboui nokasHukn»,
«OBMmexeHHs», «[onepedkeHHsI Ta 3aCTEPEXEHHS,
«36epiraHHsa Ta CTabiNbHICTbY.

Bupaneni po3ginu

«Mpwknag kniHiYHOro 3actocyBaHHA», «PeareHTn»,
«MixnabopaTopHa BiATBOPOBAHICTbY, «JliHINHICTbY

OHoBneHi posainu

«MpusHadeHHs», «Knacudikauis Hebesnek GHS», «O3Hakn
NoripLeHHs1 xapaktepuctuky», «lMpouenypay, «JogaToky.

PEOAKLIA

[data Bunycky

AX

OHOBIEHI po34inu

[oaaHo ka3axcbKy MOBY

OHOBINEHI po3ainu

36epiraHHst 1 CcTabinbHICTb

Cnucok cumBoniB
Mmocapiii cumBonie goctynHui Ha canTti beckman.com/techdocs (nokymeHT Ne B60062)
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Especificagcées

Especificidade CD79a

Clone HM47

Hibridoma NS1 x balb/c

Imunégeno Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

Imunoglobulina IgG1

Espécie Camundongo

Purificacdo Cromatografia de afinidade

Fluorocromo Allophycocyanin (APC)

Razao molar APC/lg: 0,5-1,5

A de excitacdo 633/638 nm

Pico de emisséo 660 nm

Tampé&o PBS com pH de 7,2 mais 2 mg/mL de BSA e 0,1% de NaN,3
IO0Test
Anticorpo conjugado
CD79a-APC

B36287 100 testes; 1 mL, 10 uL/teste
Para uso em diagnédstico in vitro

USO PREVISTO

Esse anticorpo conjugado com fluorocromo permite a identificagdo qualitativa e ndo automatizada das populagbes de células que expressam o antigeno
CD79a presente em amostras bioldgicas humanas utilizando a citometria de fluxo (consulte a segédo “Amostras” a seguir).

PRINCIPIO

Este teste baseia-se na capacidade que os anticorpos monoclonais especificos tém de se ligarem aos determinantes antigénicos expressos por leucécitos.

A permeabilidade ¢é induzida nas membranas citoplasmaticas dos leucdcitos para demonstracdo dos determinantes antigénicos intracelulares através de
anticorpos fluorescentes monoclonais. Em seguida, os leucdécitos sdo analisados por citometria de fluxo.

O citdmetro 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 aplicagao 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 CD79a-APC é um anticorpo para CD79a usado para identificar e caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigeno CD79a. Este
produto por si sé ndo pode e ndo se destina a originar qualquer conclusdo 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 hematoldgicas com suspeita de terem neoplasia hematopoiética e para
monitorar pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

Consulte as referéncias a seguir:

1;2;3;4;5;6;7; 8;,9; 10

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.

2

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: 730 dias.
Estabilidade do frasco aberto: o reagente é estavel por 180 dias.

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

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 acuimulo de compostos de azida, enxague os canos de escoamento com agua apds o descarte do reagente nédo 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 10, 100 e 500 pL.

*  Tubos plasticos de hemdlise.

«  Para obter resultados otimizados, sdo recomendados quaisquer dentre os seguintes reagentes (siga o procedimento especifico relacionado):
Reagente de fixagao/permeabilizagéo IntraPrep (REF A07802 ou A07803)
Kit PerFix-nc (kit de ensaio sem centrifuga), para preparagao de coloragao intra e extracelular (Ref. B31167 ou B31168)

* Reagente de fixagdo de leucdcitos. Por exemplo: Solugdo fixadora I0Test 3 (Ref. A07800).

«  Controle do isotipo APC: reagente |0Test (Ref. IM2475).

. Tampéo (PBS: fosfato de sédio a 0,01 M; cloreto de sodio a 0,145 M; pH 7,2).

*  Centrifuga.

»  Agitador automatico (tipo vortex).

«  Citdmetro de fluxo.

PROCEDIMENTO COM O REAGENTE PERFIX-NC

O procedimento recomendado para ser usado com o kit PerFix-nc (kit de ensaio sem centrifuga) para preparagéo de coloragéo intra e extracelular (Ref.
B31167 ou B31168) encontra-se a seguir.

Para cada amostra analisada, além do tubo de teste, pode ser adicionado um tubo de controle no qual as células sdo misturadas na presenca do controle
de isotipo (Ref. IM2475).

Preparacao do reagente do kit

Reagentes de solugdo tampao 1 e 2 PerFix-nc

A reconstituicdo nédo é necessaria. Os reagentes podem ser utilizados diretamente do frasco.

Preparacgéo do reagente de solugdo tampao 3 PerFix-nc

Prepare extemporaneamente o reagente Final 1X.

Dilua a solugédo tampé&o 3 com concentragdo de 10X PerFix-nc (solugéo final 10X) em agua desionizada: 1 volume de solugdo tampéao 3 com 9 volumes de
agua. Misture bem antes do uso. Recomendamos preparar apenas o volume do reagente Final 1X necessario para as experiéncias do dia.

1. Pipete 50 uL de amostra de sangue no fundo de cada tubo adequadamente rotulado. Evite colocar sangue na lateral do tubo; caso contrario, ele nao
sera processado adequadamente.

2. Pipete 5 or 25 yL do reagente de fixagdo em cada tubo, dependendo da necessidade de fixagdo baixa ou alta (consulte as PerFix-nc instru¢des de
uso do PerFix-nc para obter detalhes sobre os protocolos de fixagdo baixa/alta).

3. Agite imediatamente em vortex e incube por 15 min em temperatura ambiente (18-25°C).
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4. Agite em vortex novamente o sangue fixado e adicione 300 uL do Reagente de permeabilizagdo em cada tubo; agite em vértex imediatamente.

5. Adicione imediatamente a cada tubo 10 pL dos anticorpos conjugados com fluorocromo relativamente aos epitopos intracelulares e moléculas de
superficie (alternativamente, os anticorpos podem ser pré-misturados no Reagente de permeabilizacédo e adicionados em conjunto no final da etapa
de fixagao).

Agite imediatamente em vortex e incube por 15-30 min a temperatura ambiente.

Adicione 3 mL de reagente Final 1X (preparado a partir da solugéo final em concentragdo de 10X) a cada tubo; agite em vortex imediatamente; a
amostra esta agora preparada para analise em um citémetro de fluxo.

NOTA: As preparagdes podem ser armazenadas durante 24 horas antes da analise citométrica. E aconselhavel armazené-las entre 2-8°C e protegé-las da
luz.

PROCEDIMENTO COM O REAGENTE INTRAPREP
A seguir é apresentado o procedimento recomendado com o reagente de fixacdo/permeabilizagao IntraPrep (Ref. A07802 ou A07803).

Para cada amostra analisada, além do tubo de teste, pode ser adicionado um tubo de controle no qual as células sdo misturadas na presenca do controle
de isotipo (Ref. IM2475).

Para uma amostra de sangue, a coloragéo ideal é obtida usando-se um nimero de leucécitos entre 3 e 10 x 10° células/uL. Se a concentragéo de leucécitos
for superior a 10 x 10° células/uL, dilua (11).

1. Adicione 50 pL do sangue amostrado em EDTA em cada tubo.

Adicione a cada tubo 100 pL de reagente IntraPrep 1 (Fixacédo)

Agite vigorosamente os tubos em vértex por 3 a 5 segundos.

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

Adicione 4 mL de PBS a cada tubo.

Centrifugue por 5 minutos a 300 x g em temperatura ambiente. Retire o sobrenadante por aspiragéo.

Adicione a cada tubo 100 uL de reagente IntraPrep 2 (permeabilizagdo). Deixe a mistura ocorrer por difusdo. NAO AGITE EM VORTEX.
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Incube por 5 minutos, em temperatura ambiente, sem agitar.

9. Agite os tubos cuidadosa e manualmente por 2 a 3 segundos.

10. Adicione 10 pL de anticorpo conjugado IOTest especifico a cada tubo de teste e, se necessario, 10 uL do controle do isétipo a cada tubo de controle.
11. Incube durante 15 a 20 minutos em temperatura ambiente (18-25°C), protegido da luz.

12. Adicione 4 mL de PBS e centrifugue a 300 x g por 5 minutos em temperatura ambiente.

13. Remova o sobrenadante por aspiracdo e suspenda novamente o precipitado celular em 0,5 a 1 mL de Solugao de fixagcao I0Test 3 (Ref. AO7800) em
sua concentragao de trabalho (1X).

14. As preparagOes estdo prontas para analise citométrica.

NOTA: Se as preparacdes tiverem que ser armazenadas por mais de 2 horas antes da analise citométrica, € aconselhavel armazena-las a 2-8°C e protegé-las
da luz. As preparagdes assim armazenadas nao sdo, porém, preservadas por mais do que 24 horas.

VALORES ESPERADOS

Em nossos laboratérios, as amostras de sangue total de 25 doadores aparentemente saudaveis foram tratadas usando o reagente anteriormente descrito.
Os resultados obtidos para a contagem dos eventos positivos de interesse com esse reagente séo fornecidos na tabela a seguir:

Sistema de lise PerFix-nc:

Alvo positivo Numero Média (%) DP (Desvio padréo) CV (%)
Linfécitos 25 10,98 4,13 37,60

Sistema de lise IntraPrep:

Alvo positivo Numero Média (%) DP (Desvio padréo) CV (%)
Linfécitos 25 10,02 4,03 40,19

Esses valores sdo apenas representativos. Cada laboratério deve estabelecer seus proprios valores esperados da populagao local de doadores normais.

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 andlise é realizada no prazo de 2 horas apds a imunocoloragao.

ESPECIFICIDADE

A molécula CD79a faz parte do heterodimero de ligagéo dissulfidica CD79a/CD79b, ligado de forma n&do covalente a imunoglobulinas de superficie de modo
a formar receptores de células B (BCR) (12). A expressdo de CD79a surge cedo na ontogenia de células B e sua localizagdo no estagio pré-B é, portanto,
citoplasmica. Posteriormente, a CD79a faz parte do BCR. Sua expressao na membrana persiste até o estagio plasmocitico, o estagio no qual sua localizagéo
se torna mais uma vez citoplasmica (13).

O mAb HM47 reage com um epitopo intracitoplasmatico da molécula CD79a (13). Ele foi atribuido @ CD79a durante o 5 HLDA Workshop on Human
Leucocyte Differentiation Antigens (Workshop sobre HLDA de diferenciagdo de antigenos de leucécitos humanos), realizado em Boston, EUA, em 1993
(codigo WS: cB017, secgao B) (13).

PRECISAO

Os valores percentuais positivos foram determinados usando-se sangue total. 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 CD79a-APC. As medigdes (% de positivos) foram realizadas no citdtmetro de
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fluxo Navios. A analise foi realizada com base no método EP5-A2 do CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods
(Avaliagéo de desempenho de precisdo de métodos de medi¢do 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%

Sistema de lise PerF

ix-nc:

Linfécitos

Numero de eventos positivos (média) = 1026

Entre operadores | Entre citbmetros | Dentro do | Entre lotes Entre Dentro do Total
lote processamentos processamento
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Sistema de lise IntraPrep:
Linfécitos
Numero de eventos positivos (média) = 880
Entre operadores | Entre citdmetros | Dentro do | Entre lotes Entre Dentro do Total
lote processamentos processamento
CV (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
EXATIDAO

A exatiddo do CD79a-APC foi avaliada comparando-se os resultados com um reagente de referéncia como o predicado em um conjunto de amostras de
sangue total processadas em um citdmetro de fluxo Navios. A tendéncia entre o reagente de teste e o de referéncia foi determinada com base na diferenca
entre os resultados dos testes. Se a tendéncia estiver dentro da faixa de erro aceitavel ou o valor p néo indicar diferencas significativas (>0,05), entédo os
resultados dos testes para os dois reagentes sdo considerados como equivalentes.

Os resultados obtidos estdo resumidos na tabela a seguir:

Sistema de lise PerFix-nc:

Numero de doadores = 25
Alvo positivo A média Critérios de A % de células valor p RESULTADOS
Linfocitos 0,32 <3 0,005 PASS
Sistema de lise IntraPrep:
Numero de doadores = 25
Alvo positivo A média Critérios de A % de células valor p RESULTADOS
Linfocitos 0,09 <3 0,659 PASS

LIMITE DE BRANCO E LIMITE DE DETECGCAO

Foi realizado um estudo em conformidade com a diretriz EP17-A2 do CLSI, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(Avaliagdo 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:

Sistema de lise PerFix-nc:

Positive Target

Limite de branco (células/pL)

Limite de deteccao (células/pL)

Linfécitos

0

4

Sistema de lise IntraPrep:

Positive Target

Limite de branco (células/pL)

Limite de deteccao (células/pL)

Linfécitos

1

2

LIMITAGOES

1.
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A citometria de fluxo pode produzir resultados falsos se o citdmetro ndo for alinhado perfeitamente, se os vazamentos de fluorescéncia ndo forem
corretamente compensados e se as regides nao forem cuidadosamente posicionadas.

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 razdo 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° leucécitos/L (11).

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
(14).

Em pacientes tratados com terapias de anticorpos monoclonais anti-humanos, a detecgéo dos antigenos-alvo especificos pode ser diminuida ou nao
ocorrer devido ao bloqueio parcial ou total pelo anticorpo terapéutico.

Os resultados de CD79a-APC devem ser interpretados com base no quadro clinico geral do paciente, incluindo: sintomas, histérico clinico, dados de
testes adicionais e outras informag¢des apropriadas.
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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 sdo 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 (Regulamentacédo 2017/746/UE sobre In vitro Diagnostic
Medical Devices [Dispositivos médicos de diagnéstico 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 AC: Data de publicagédo: outubro de 2019
REVISAO Data de publicacio
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:

Secodes adicionadas

Nuamero BSI 2797, Usuario previsto, Relevancia clinica,
Concentragao, Precisdo, Exatiddo, Limite de branco e limite
de deteccao, Informacgdes adicionais, Histérico de reviséo.

Informagbées adicionadas

Consulte as secdes: Limitacdes

Atualizagdes tipograficas ou de fraseado

Consulte as segdes Procedimento, Desempenho, Limitagdes,
Avisos e precaucdes, Armazenamento e estabilidade.

Sec¢des removidas

Exemplo de aplicagbes clinicas, Reagentes,
Reprodutibilidade intralaboratorial, Linearidade

Secdes atualizadas

Uso previsto, Classificagdo de perigo do GHS, Evidéncia
de deterioracdo, Procedimento, Anexo.

REVISAO

Data de publicagao

AX

Secodes atualizadas

Adicionar cazaque

Secdes atualizadas

Armazenamento e estabilidade

Legenda dos simbolos
O Glossario de simbolos esta disponivel em beckman.com/techdocs (documento niumero B60062)
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Specificaties

Specificiteit CD79a

Kloon HM47

Hybridoom NS1 x balb/c

Immunogeen Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
Immunoglobuline IgG1

Soort Muis

Purificatie Affiniteit chromatografie

Fluorochroom

Allophycocyanin (APC)

Molaire verhouding

APC/lg: 0,5-1,5

A excitatie 633/638 nm

Emissiepiek 660 nm

Buffer PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA en 0,1% NaN;
IO0Test
Geconjugeerd antilichaam
CD79a-APC

B36287 100 tests; 1 mL, 10 uL / test
Voor in vitro diagnostisch gebruik

BEOOGD GEBRUIK

Met dit fluorochroom-geconjugeerde antilichaam kunnen celpopulaties die het CD79a-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 leukocyten.

Permeabiliteit wordt geinduceerd in de cytoplasmische membranen van leukocyten voor het aantonen van intracellulaire antigeendeterminanten met behulp
van monoklonale, fluorescente antilichamen. De leukocyten worden vervolgens geanalyseerd met 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 CD79a-APC is een CD79a-antilichaam dat wordt gebruikt om door middel van flowcytometrie cellen te identificeren en te karakteriseren die het
CD79a-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:

« Ter ondersteuning van de differentiaaldiagnostiek bij patiénten met een hematologische afwijking met verdenking op het hebben van een
hematopoiétisch neoplasma en ter controle van patiénten met een bekend hematopoiétisch neoplasma.

Zie de volgende referenties:

1;2;3;4;5;6;7;8;9; 10

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

1. Gebruik het reagens niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

2. Niet invriezen.

3. Laat het op kamertemperatuur (18-25 °C) komen voor gebruik.

4. Beperk de blootstelling aan licht.

5. 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: 730 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 10, 100 en 500 pL.

*  Plastic hemolysebuisjes.

*  Voor optimale resultaten worden beide van de volgende reagentia aanbevolen (volg de bijbehorende specifieke procedure):
IntraPrep-fixatie/permeabilisatiereagens (ref A0O7802 of A07803)
PerFix-nc-kit (geen centrifuge-testkit), voor intra- en extracellulaire kleuringsbereiding (ref. B31167 of B31168)

«  Fixatiereagens voor leukocyten. Bijvoorbeeld: 10Test 3-fixeeroplossing (ref. A07800).

* Isotypecontrole APC: I0Test-reagens (ref. IM2475).

. Buffer (PBS: 0,01 M natriumfosfaat; 0,145 M natriumchloride; pH 7,2).

*  Centrifugeer.

*  Automatische schudder (vortextype).

*  Flowcytometer.

PROCEDURE MET PERFIX-NC-REAGENS

Hieronder wordt de aanbevolen procedure voor gebruik met de PerFix-nc-kit (geen centrifugeassaykit) voor kleuringsvoorbereiding binnen en buiten de cel
(ref B31167 of B31168) beschreven.

Voor elk geanalyseerd monster kan, naast het testbuisje, één controlebuisje worden toegevoegd waarin de cellen worden gemengd in aanwezigheid van de
isotypecontrole (ref. IM2475).

Kit voor reagensbereiding

PerFix-nc buffer 1 en 2 reagentia

Reconstitutie is niet nodig. Beide reagentia kunnen direct uit het buisje worden gebruikt.

Bereiding van PerFix-nc-buffer 3-reagens

Bereid ex-tempore het uiteindelijke 1X-reagens.

Verdun de 10X geconcentreerde PerFix-nc-buffer 3 (laatste 10X oplossing) in gedeioniseerd water: 1 deel buffer 3 met 9 delen water. Meng goed voor
gebruik. We raden aan alleen het laatste deel 1X reagens te gebruiken dat vereist is voor de experimenten van de dag.

1. Pipetteer 50 pL bloedmonster onder in elk juist gelabeld buisje. Zorg dat er geen bloed op de zijkant van het buisje komt omdat het anders niet juist
zal worden verwerkt.

2. Pipetteer 5 or 25 pL van het fixeerreagens in elk buisje, afhankelijk van of een lage of hoge fixatie vereist is (raadpleeg de PerFix-nc-gebruiksaanwijzing
voor nadere informatie over lage/hoge fixatieprotocollen).
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3. Wervel onmiddellijk en incubeer gedurende 15 minuten bij kamertemperatuur (18-25 °C).
Wervel het gefixeerde bloed opnieuw en voeg 300 pL van het permeabilisatiereagens toe aan elk buisje. Wervel onmiddellijk.

5. Voeg aan elk buisje onmiddellijk 10 pL van de fluorochroom-geconjugeerde antilichamen tegen intracellulaire epitopen en oppervliaktemoleculen toe
(de antilichamen kunnen ook vooraf worden gemengd in het permeabilisatiereagens en samen worden toegevoegd aan het einde van de fixatiestap).

Wervel onmiddellijk en incubeer gedurende 15-30 minuten bij kamertemperatuur.

Voeg 3 mL van het uiteindelijke 1X reagens (bereid met de 10X geconcentreerde uiteindelijke oplossing) toe aan elk buisje. Wervel onmiddellijk. Het
monster is nu klaar voor analyse op een flowcytometer.

OPMERKING: de preparaten kunnen gedurende 24 uur voorafgaand aan de cytometrische analyse worden bewaard. Het is het raadzaam ze bij 2-8 °C te
bewaren en tegen licht te beschermen.

PROCEDURE MET INTRAPREP-REAGENS
Onder de aanbevolen procedure voor gebruik met IntraPrep-fixatie-/permeabilisatiereagens (ref. A07802 of A07803).

Voor elk geanalyseerd monster kan, naast het testbuisje, één controlebuisje worden toegevoegd waarin de cellen worden gemengd in aanwezigheid van de
isotypecontrole (ref. IM2475).

Optimale kleuring voor een bloedmonster wordt verkregen door een aantal leukocyten te gebruiken tussen 3 en 10 x 10°® cellen/uL. Verdun als de
leukocytconcentratie hoger is dan 10 x 10° cellen/uL (11).

1. Voeg 50 pL van het in EDTA verzamelde bloed toe aan elk buisje.

Voeg aan elk buisje 100 uL IntraPrep-reagens 1 (fixatie) toe

Wervel de buisjes 3 tot 5 seconden stevig.

Incubeer 15 minuten op kamertemperatuur (18-25 °C), beschermd tegen licht.

Voeg 4 mL PBS toe aan elke buis.

Centrifugeer gedurende 5 minuten bij 300 x g op kamertemperatuur. Verwijder het supernatant door opzuiging.

Voeg aan elke buis 100 pL IntraPrep-reagens 2 (permeabilisatie) toe. Laten mengen door diffusie. NIET WERVELEN.
Incubeer 5 minuten op kamertemperatuur zonder schudden.

© N o ok WD

9. Schud de buizen voorzichtig en handmatig gedurende 2 tot 3 seconden.

10. Voeg 10 pL specifiek IOTest-geconjugeerd antilichaam toe aan elk testbuisje en, indien nodig, 10 pL isotypecontrole aan elk controlebuisje.
11. Incubeer 15 tot 20 minuten op kamertemperatuur (18-25 °C), beschermd tegen licht.

12. Voeg 4 mL PBS toe en centrifugeer gedurende 5 minuten met 300 x g bij kamertemperatuur.

13. Verwijder het supernatant door aspiratie en resuspendeer de celpellet in 0,5 tot 1 mL IOTest 3-fixeeroplossing (ref. A07800) in de werkconcentratie
(1X).

14. De bereidingen zijn klaar voor cytometrische analyse.

OPMERKING: als de preparaten langer dan 2 uur voor de cytometrische analyse moeten worden bewaard, is het raadzaam ze bij 2-8 °C te bewaren en
tegen licht te beschermen. De aldus opgeslagen preparaten mogen echter niet langer dan 24 uur worden bewaard.

VERWACHTE WAARDEN

In onze laboratoria werden de volbloedmonsters van 25 ogenschijnlijk gezonde donoren behandeld met het hierboven beschreven reagens. De verkregen
resultaten voor de telling van de relevante positieve gebeurtenissen voor dit reagens worden in de onderstaande tabel weergegeven:

PerFix-nc-lyseersysteem:

Positieve target Nummer Gemiddeld (%) SD VC (%)
Lymfocyten 25 10,98 4,13 37,60

IntraPrep-lyseersysteem:

Positieve target Nummer Gemiddeld (%) SD VC (%)
Lymfocyten 25 10,02 4,03 40,19

Deze waarden zijn uitsluitend bedoeld als referentie. EIlk laboratorium moet zijn eigen verwachte waarden bepalen op basis van de lokale populatie van
normale donoren.

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 CD79a-molecuul maakt deel uit van de CD79a-/CD79b-disulfide-gekoppelde heterodimeer, niet-covalent gebonden aan oppervlak-immunoglobulinen om
B-celreceptoren (BCR) te vormen (12). De expressie van CD79a verschijnt vroeg in de ontogenie van B-cellen en de lokalisatie ervan in het pro-B-stadium
is dus cytoplasmatisch. Later maakt CD79a deel uit van de BCR. De membraanexpressie ervan duurt tot het plasmocytische stadium, het stadium waarin
de lokalisatie weer cytoplasmatisch wordt (13).

MAb HM47 reageert met een intracytoplasmatische epitoop van het CD79a-molecuul (13). Het werd toegewezen aan CD79a tijdens de 5° HLDA Workshop
on Human Leucocyte Differentiation Antigens (5e HLDA workshop over differentiatie-antigenen van humane leukocyten), gehouden in Boston in de VS in
1993 (WS-code: cB017, sectie B) (13).

PRECISIE

De procentuele positieve waarden werden bepaald met behulp van volbloed. Elk monster werd 4 maal getest, tweemaal per dag gedurende 1 dag op
2 instrumenten, waarbij gebruik werd gemaakt van 2 batches CD79a-APC monoklonale antilichaamreagentia. Metingen (% positief) werden uitgevoerd op de
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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%

PerFix-nc-lyseersysteem:

Lymfocyten
Aantal positieve gebeurtenissen (gemiddelde) = 1026
Tussen gebruikers | Tussen cytometers Van Tussen Tussen | Tijdens run Totaal
dezelfde batches runs
batch
VC (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
RESULTATEN PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep-lyseersysteem:
Lymfocyten
Aantal positieve gebeurtenissen (gemiddelde) = 880
Tussen gebruikers | Tussen cytometers Van Tussen Tussen | Tijdens run Totaal
dezelfde batches runs
batch
VC (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
RESULTATEN PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
NAUWKEURIGHEID

De nauwkeurigheid van CD79a-APC werd beoordeeld door de resultaten te vergelijken met een referentiereagens als het vergelijkbare hulpmiddel op een
reeks volbloedmonsters 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:
PerFix-nc-lyseersysteem:

Aantal donoren = 25
Positieve target Gemiddelde A A % Celcriteria p-waarde RESULTATEN
Lymfocyten 0,32 <3 0,005 PASS

IntraPrep-lyseersysteem:

Aantal donoren = 25
Positieve target Gemiddelde A A % Celcriteria p-waarde RESULTATEN
Lymfocyten 0,09 <3 0,659 PASS

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:

PerFix-nc-lyseersysteem:

Positive Target Blancolimiet (cel/pL) Detectielimiet (cel/pL)
Lymfocyten 0 4

IntraPrep-lyseersysteem:

Positive Target Blancolimiet (cel/yL) Detectielimiet (cel/pL)
Lymfocyten 1 2
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.

2. Nauwkeurige en reproduceerbare resultaten worden verkregen zolang de gebruikte procedures in overeenstemming zijn met de technische brochure
en compatibel met goede laboratoriumpraktijken.

3. 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.

4. In het geval van een hyperleukocytose verdunt u het bloed in PBS om een waarde van ongeveer 5 x 10° leukocyten/L te verkrijgen (11).

5. Insommige 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 (14).

6. 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.
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7. De CD79a-APC-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 AC: Uitgiftedatum: Oktober 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

Verklaring van symbolen

Overzicht met verklaring van symbolen is beschikbaar op beckman.com/techdocs (documentnummer B60062)
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Théng sé ky thuat
Do dac hiéu CD79a
Dong vo tinh HM47
Té bao lai NS1 x balb/c
Chét sinh mié&n dich Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion
Globulin mién dich IgG1
Cac loai Chubt
Tinh ché Séc ky ai luc
Chéat nhuém huynh quang  [Allophycocyanin (APC)
Ty |& mol APC/lg: 0,5 - 1
Kich thich A 633/638 nM
Dinh phat xa 660 nM
Dung dich dém PBS pH 7,2 cdng v&i 2 mg/mL BSA va 0,1% NaNj

Khang thé cong hop IOTest
CD79a-APC

B36287 100 xét nghiém; 1 mL,
10 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 CD79a c6 trong mau sinh hoc clia ngwdi béng phuong phap dém té bao dong chay (xem phan “MAu” bén duwéi).

NGUYEN TAC
Xét nghiém nay dua trén kha nang lién két ctia khang thé don dong déc hiéu véi yéu td quyét dinh khang nguyén bidu hién béi bach cau.

Tinh thdm dwoc kich thich trong mang nguyén sinh cta bach cau nham b|eu thi yéu t6 xac dinh khang nguyén noi bao béng cac khang thé huynh quang don
dong. Céc bach cAu sau d6 sé dwgc phan tich bang phwong phap dém té bao dong chay.

May dém té bao dong chay do mirc khuéch tan anh sang va phat huynh quang cta cac té bao. Didu nay gitp phan dinh dwoc quan thé quan tam trong cira
s6 dién tir dwoc xac dinh trén bidu dd, twong quan v&i sy khuéch tan truc giao anh sang (Tan xa goc bén hay SS) va khuéch tan anh sang géc hep (Tan xa
géc thang hay FS). Cé thé diing cac bidu d6 khac (két hop hai trong cac thong sé ¢ san trén may dém té bao) dé hd tro trong giai doan khoanh viing tiy
thuéc vao rng dung ma ngwdi dung chon.

Huynh quang cla cac te bao da phéan dinh dwoc phén tich d& phan biét cac sw kién nhudm dwong tinh véi cac sy kién khong nhudm. Két qua dwoc biéu thi
béng ty 1& phan tram sb sy kién duwong tinh so véi tat ca sy kién thu dwoc tir viéc khoanh vang.

DOI TUONG SU DUNG

San pham nay chi diing cho muc dich chuy&n mén trong phong xét nghiém.

TiNH THICH HQP VE LAM SANG

CD79a-APC la mot khang thé CD79a ding dé nhan dang va xac dinh dac diém cla cac t& bao biéu thi khang nguyén CD79a bing phwong phap dém té
bao dong chay. Chi riéng san phdm nay khong thé va khéng nham tao ra bt ky két luan chan doan nao.

Khi két hop v&i cac chi dau khac, co thé ding san phdm nay trong mét hodc nhiéu chirc nang sau:

D& hé tre chan doan phan biét nhirng bénh nhan bj bat thuong vé huyét hoc nghi ngd méc ung thw mau va dé theo déi nhirng bénh nhan da duoc
xac dinh la mac ung thw mau.

Xem tai liéu tham khao sau day:

1,2;3;4,5;6;7;8;9; 10

MAU

Phai &y mau mau tinh mach vao éng vé trung s dung chét khang déng bang muéi EDTA.

Phai bao quan mau & nhiét dd phong (18—-25°C) va khong lac mau. Phai khudy nhe mau trudc khi ldy mau xét nghiém dé mau co trang thai ddng nhét.
Phai phan tich cac mau trong vong 24 gi® sau khi lay ti tinh mach.

NONG DO

Xem Gidy chirng nhan phan tich theo 16 cu thé tai www.beckman.com.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

Khoéng ding thuéc thir da hét han st dung.

Khoéng lam déng lanh.

Dé& dung dich tr& vé nhiét do phong (18-25°C) trwéc khi st dung.

Giam thiéu tiép xuc véi anh sang.

Tranh lam thuéc thi bi nhiém khuén, néu khéng, cé thé dan dén két qua sai.

I o

Phai xt ly can than dung dich khang thé chira natri azit (NaN;). Khong dwoc udng va tranh moi tiép xtc véi da, niém mac va mat.
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Ngoai ra, trong méi trwéng axit, natri azit cé thé tao thanh axit hydrazoic nguy hlem Néu can phai thai bd, ban nén pha loang thudc thir trong nhidu
nwéc trwde khi thai vao hé théng thoat nwéc dé tranh tich tu natri azide trong éng kim loai va dé tranh nguy co nd.

7. Phai coi tt cd m&u mau 1a c6 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 mat.

9. Phai bd éng mau va vat liéu dung mét Ian da dung dé x ly trong thiing chira déc biét cho muc dich thiéu hay.

10. Phai thai bd thudc thtr va chét thai theo yéu cAu cla dia phuong.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

Khong dwoc phan loai 1a chat 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 st dung clia éng khi chwa mé& nép theo nghién ctru v& dd n dinh: 730 ngay.

D 6n dinh cha éng da mé: thudc ther 6n dinh trong 180 ngay.

BANG CHUNG BIEN CHAT
Moi sw bién ddi v& vé ngoai cua thudc 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 hdng, hay goi dién cho Dich vu khach hang ciia Beckman Coulter theo sé 8007422345 (Hoa
Ky hodc Canada) hodc lién hé véi Pai dién clia Beckman Coulter tai djia phwong ban.

HAM LUONG

Chét bao quan natri azit co thé hinh thanh hop chat n trong 6ng dan bang kim loai. Xem Théong Bao cua Vién quéc gia vé an toan va strc khde nghé nghiép
(NIIOSH): E>§plqsive,Azide Hazarg (Nguy co np azit) (j6/§/76). L ] o } L o
bé tranh kha nang tich tu hgp chat azit, hay xa sach cac ong thai bang nwéc sau khi x ly virt bé thudce thir chwa pha loang. Phai x& ly viet 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 14y mau.
+  Pipet tw dong c6 dau hat dung moét 1an dé 1y mau cé thé tich 10, 100 va 500 L.
«  Ong chira mau tan huyét béng nhya.
+  Dé co duoc két qua t6i wu, nén dung mét trong cac thudc thir sau (tuan theo quy trinh d&c hiéu lién quan):
Thuéc thir C dinh/Tham héa IntraPrep (S6 tham chiéu A07802 hodc A07803)
B PerFix-nc (khdng cé bo xét nghiém ly tam), d& Chuén bj nhuém néi bao va ngoai bao (Sé tham chiéu B31167 ho&c B31168)
«  Thubc thir ¢ dinh Leucocyte. Vi du: Dung dich cé dinh I0Test 3 (Sé tham chiéu A07800).
+  MAu ching am APC: Thuéc thir I0Test (S6 tham chiéu: IM2475).
. 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 VOI THUOGC THU PERFIX-NC

Dwéi day la quy trinh khuyé&n nghi diing cho Bo PerFix-nc (khdng cé bd xét nghiém ly tam) d& Chuan bi nhudm noi bao va ngoai bao (Sé tham chiéu B31167
hoac B31168).

Déi v&i mbi mau phan tich, ngoai dng xét nghiém, co thé thém mot 6ng kiém chudn, trong d6 t& bao dwoc tron véi mau chirng am (Sé tham chiéu IM2475).

Chuan bi bd thuébc thir

Thubc thir cd chat dém PerFix-nc 1 va 2

Khodng can hoan nguyén. C6 thé s dung ca hai thubc thir truc tiép tiv lo.
Chuén bi Thudc thtr c6 chat dém PerFix-nc 3

Chuén bj tly tng Thubc ther cubi 1X.

Pha lodng Chét dém PerFix-nc 3 ¢ dac 10X (Dung dich cubi 10X) vao nwoce khir ion: 1 phan Chéat dém 3 v&i 9 phan nwéc. Tron déu trwde khi st dung.
Chuing toi khuyén nghi chi chuan bj lwgng Thudc thtr cudi 1X can dung cho thi nghiém trong ngay.

1. Dung 6ng pipet hut 50 uL mau mau vao day médi dng dwgc gén nhan phu hop. Tranh dwa mau vao canh éng; néu khéng, mau mau sé khong duoc
xt ly phu hop.

2. Dung 6ng pipet hut 5 or 25 pL Thubc thir dinh hinh vao ting 6ng tiy theo yéu cau cb dinh thap hay cao (tham khao huéng dan sir dung PerFix-nc dé
biét thém chi tiét v& dinh chuan cb dinh thap/cao).

3. Khudy ngay va 0 trong 15 phut & nhiét d6 phong (18 — 25°C).
L&c lai phAn mau da dinh hinh va thém 300 pL Thubc thir tinh tham vao tirng éng; lac ngay.

Thém ngay vao mdi éng 10 uL khang thé liéen hop véi chat nhuom huynh quang chong lai cac quyet dinh khang nguyén néi bao va cac phéan t& bé
mét (mot cach khéc, cac khang thé c6 thé duoc tron trwdc vao Thube thr tinh tham va thém tat ca vao cudi budc cb dinh).
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6. Lé&c ngay va 4 trong 15-30 phut & nhiét d6 phong.

7. Thém 3 mL Thuéc thir cudi 1X (dwoc chudn bi tir Dung dich cudi cé dic 10X) vao méi éng; Iac ngay; mau gid d4 sdn sang dé phan tich trén may dém
té bao dong chay.

GHI CHU: Néu c6 thé phai bao quan cac ché phdm trong hon 24 gio treéc khi phan tich dém té bao, nén bao quan chiing & 2-8°C va tranh anh sang.

QUY TRINH VO1 THUOC THU INTRAPREP
Dwéi day 1a quy trinh khuyén nghi diing cho thubc thtr C dinh/Thdm héa IntraPrep (Sé tham chiéu A07802 hoéc A07803).
Déi v&i mbdi mau phan tich, ngoai dng xét nghiém, c6 thé thém moét 6ng kiém chuén, trong d6 té bao dwoc tron véi mau chirng am (S6 tham chiéu IM2475).

Déi véi miu mau, c6 thé dat két qua nhudm tbi wu béng cach dung lwong bach clu trong khodng 3 va 10 x 10% té bao/pL. Néu ndng do bach cau lén hon
10 x 10° té bao/uL, hay pha loang.(11)

Thém 50 pL méau ldy mau trong EDTA vao tirng éng.

Thém vao mdi éng 100 pL thubc thr IntraPrep 1 (C6 dinh)

Lac manh éng trong 3 dén 5 giay.

U trong 15 phut & nhiét dd phong (18-25°C), tranh anh sang.

Thém 4 mL PBS vao méi éng.

Quay ly tam trong 5 phut & téc d6 300 x g tai nhiét d6 phong. Hut bé dich néi.

Thém vao méi 6ng 100 pL thudc tht IntraPrep 2 (Thdm héa). Tron bang cach khuéch tan. KHONG LAC.
U trong 5 phat & nhiét dé phong ma khoéng lac.

® N o ok~ 0N =

©

LAc cac dng can than va tha cong trong 2 dén 3 giay.

10. Thém 10 pL khang thé cong hop 10Test déc hiéu vao mbi dng xét nghiém va néu can, 10 uL mau chirng am vao tirng dng kiém chuén.

11. U trong 15 dén 20 phit & nhiét do phong (18-25°C), tranh anh sang.

12. Thém 4 mL PBS va quay ly tam & tbc d 300 x g trong 5 phut tai nhiét d6 phong.

13. Hut bd dich ndi va tai huyén phu vién té bao trong 0,5 dén 1 mL Dung dich cb dinh I0Test 3 (Sé tham chiéu A07800) & ndng dé lam viéc (1X).
14. Céac ché phdm da sén sang dé phan tich dém té bao.

GHI CHU: Néu phai bao quén cac ché pham trong hon 2 gi® trwéc khi phan tich dém té bao, nén bao quan ching & 2—-8°C va tranh anh sang. Tuy nhién,
khong dwoc ity lai cac ché pham da bao quan trong hon 24 gid.

GIA TRI DY KIEN

Trong phong xét nghlem clia ching t6i, mau mau toan phan cua 25 nguo’l hién khée manh dwoc didu tri bang thudc thir md ta & trén. Bang dwéi day trinh
bay két qua dém sb lvong sw kién dwong tinh quan tam véi thube thr nay:

Hé théng ly giai PerFix-nc:

Muc tiéu dwong tinh Sé Gia tri trung binh (%) SD CV (%)
Té bao lympho 25 10,98 4,13 37,60

Hé théng ly giai IntraPrep:

Muc tiéu dwong tinh Sé Gia tri trung binh (%) SD CV (%)
Té bao lympho 25 10,02 4,03 40,19

Cac gia tri sau chi c6 tinh chat dai dién. M&i phong xét nghiém phai thiét lap gia tri dw kién riéng tir quan thé ngudi hién binh thwéng ciia minh.

HIEU SUAT

D@ liéu hiéu spét thu dwoc bang cach str dung quy trinh mé ta & trén véi cac mau mau dugc thu thap dwdi 24 gio trong cac éng vo trung str dung chét
khang ddng bang mudi EDTA. Phan tich trong vong 2 gi® sau khi nhudm héa mé mién dich.

DO DAC HIEU

Phan tir CD79a la mot phan clia dj dimer lién ket disunphua CD79a/CD79b, lién két khong cong héa tri v&i globulin mién dich bé mé&t dé hinh thanh thu thé
té bao B (BCR) (12). Biéu hién ciia CD79a xuét hién sém trong qua trinh phat sinh ca the clia t& bao B. Do dd, noi khu tri ciia CD79a & giai doan tién B 13
bao twong. V& sau, CD79a hinh thanh mét phan ctia BCR. Bidu hién mang ctia CD79a tdn tai dén giai doan twong bao, giai doan ma noi khu trd cia CD79a
mot 1&n nia tré thanh bao twong (13).

MAb HM47 phan trng v&i mot yéu td quyét dinh khang nguyén trong bao twong clia phan t&r CD79a (13). MAb HM47 duoc chi dinh cho CD79a tai HLDA
Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens (H6i thdo HLDA vé Khang nguyén biét hoa bach ciu & ngudi) 1an thir 5 dwoc td chirc tai Boston,
Hoa Ky, nam 1993 (Ma WS: cB017, Phan B) (13).

PO CHUM

Ty lé phan tram clia cac gia tri dwong tinh dwoc xéc dinh béng cach s dung mau toan phan. M&i mau dwoc chay 4 14n, hai lAn mdt ngay trong 1 ngay trén
2 thiét b s&r dung 2 16 thudc thir khang thé don dong CD79a-APC. Céac phép do (% duong tinh) dwoc thue hién trén may dém té bao dong chay Navios.
Phén tich dwoc 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 lwong).

Tiéu chi chdp nhan cla chang t6i phu thudc vao sé lvgng sw kién dwong tinh do dwoc cho méi quan thé:
. Néu s kién dwong tinh <1.500, CV <15%
. Néu s kién dwong tinh >1.500, CV <10%
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Hé théng ly giai PerFix-nc:

Té bao lympho
Sb sw kien dwong tinh (Gié tri trung binh) = 1026
Gilra nhirng nguoi| Gilra cac may Trong 16 |Gikra cac 16| Gilra cac | Trong I&n | Toan phan
thao tac dém té bao lan chay chay
CV (%) 1,79 0,95 3,88 1,03 1,73 2,97 4,13
KET QUA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
Hé théng ly giai IntraPrep:
Té bao lympho
Sé sw kién dwong tinh (Gia tri trung binh) = 880
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 (%) 1,24 2,36 4,79 1,22 2,36 3,98 5,48
KET QUA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

DO CHINH XAC

Do chinh xac ctia CD79a-APC dwoc danh gia bang cach so sanh két qua véi thude thie tham chiéu dé khing dinh trén mot tap hop cac mau mau toan phan
chay trén may dém té bao dong chay Navios. DJ léch gitra xét nghiém va thudc thtr tham chiéu dwoc xac dinh dwa trén sy chénh léch gitra cac két qua xét
nghiém. Néu dé léch ndm trong pham vi sai s cho phép hoic gia tri p cho thdy khong co sw khac biét dang ké (> 0,05), thi két qua xét nghiém cho hai thubc
th&r dwore coi la twong dwong.

Két qua thu dwoc sé dwoc tom tét trong bang sau:

Hé théng ly giai PerFix-nc:

Sb nguoi hién = 25
Muc tiéu dwong tinh Gia tri trung binh A Tiéu chi té bao A % gia tri p KET QUA
Té bao lympho 0,32 <3 0,005 PASS
Hé théng ly giai IntraPrep:
Sb ngudi hién = 25
Muc tiéu dwong tinh Gia tri trung binh A Tiéu chi té bao A % gia tri p KET QUA
Té bao lympho 0,09 <3 0,659 PASS

GIO1 HAN TRONG VA GIOI HAN PHAT HIEN

Mét nghién ctru d& dwoc thwe hién theo CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Danh gia kha
nang phat hién cho cac quy trinh do lwdng trong phong xét nghiém lam sang). Gidi han phat hién (LOD) la nong d6 thap nhét ctia chat phan tich c6 thé phat
hién mot cach nhat quan. Két qua thu dwoc sé dwoc tém tat trong bang sau:

Hé théng ly giai PerFix-nc:

Positive Target

Gidi han tréng (t& bao/ulL)

Gidi han phat hién (té bao/uL)

Té bao lympho

0

2

Hé théng ly giai IntraPrep:

Positive Target

Gidi han tréng (t& bao/uL)

Gi¢i han phat hién (t& bao/ulL)

2

Té bao lympho 1

GIOl HAN

1.

Phwong phap dém té bao dong chay co thé cho két qua sai néu didu chinh may dém té bao khdéng phi hop, néu mirc bu huynh quang ro ri khdng phu
hop va néu dinh vi cac ving khéng cén than.

Sé thu duoc két qua chinh xac va cé thé tai 1&p néu st dung quy trinh theo t& hwéng dan ky thuat va phi hop véi bién phap xét nghiém hop ly.

Khang thé cong hop cla thude thr nay dwoc hiéu chuén @& dua ra ty & tin higu dac hiéu/tin hiéu khong déc hiéu tét nhat. Do do, diéu quan trong
la phai tuan tha ty 1& thé tich thudc thir/thé tich mau trong méi xét nghiém.

Trong trwdng hop ting bach cau, hay pha lodng mau trong PBS dé thu duogc gia tri xap xi 5 x 10° bach cau/L (11).

Trong mét s6 tinh trang bénh, chdng han nhu suy than nang hodc bénh réi loan mau, hdng cau co thé ly giai cham, ly giai khong hoan toan, hodc
tham chi la khéng thé ly gidi. Trong triedng hop nay, ban nén phan lap té bao don nhan bang phwong phap ly tdm phan 1&p theo ty trong (vi du: Ficoll)
trwdc khi nhudm (14).

O nhirng bénh nhan dwoc didu tri bing cac liéu phap khang thé don dong khang nguwoi, kha nang phat hién cac khang nguyén muc tiéu déc hiéu cod
thé giam di hodc khong xay ra do bi khang thé diéu tri chan mot phan hoéc toan bo.

Phai dién gidi két qua CD79a-APC dwa trén toan bd cac dau hiéu 1am sang ctia bénh nhan, bao gém: triéu chirng, tién st lam sang, di liéu t&r cac
xét nghiém khac va théng tin thich hop khac.

Xem Phu luc d& biét vi du va tai lidu tham khao.
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NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san pham 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 quéc gia khac.

THONG TIN BO SUNG

Déi v&i bénh nhan/nguoi dung/bén thir ba tai Lién minh Chau Au va & cac quéc gia co ché do quan ly gibng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bj y té
chan doan In V|tro) neu xay ra suw cb nghiém trong trong qua trinh st dung th|et bi nay hoac do sir dung thiét bi nay, vui long bao cdo cho nha san xuét

va/hoéc dai dién Gy quyén cla nha san xuat 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& div liéu EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

LICH SU SUA DOI

[PHIEN BAN Ac: Ngay phat hanh: Thang 10 nam 2019
PHIEN BAN Ngay phat hanh
AW Thang 02 nam 2022

Cap nhat dé tuan tha Chinh sach ghi nhan toan cau cla

Beckman Coulter va theo céc yéu ciu IVD-R (EU) 2017/746:

B6 sung cac phan

86 BSI 2797, Béi twong s dung, Tinh thich hop vé 1am
sang, Nong d6, B6 chum, B6 chinh xac, Gidi han trc‘)nq 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, Bao quan va Do &n dinh.

Cac phan bj x6a

Vi du vé cac (rng dung lam sang, Thuéc th@, 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 chét, Quy trinh, Phu luc.

PHIEN BAN

Ngay phat hanh

AX

Céc phan cap nhat

Thém tiéng Kazakh

Céc phan cap nhat

Bao quan va do &n dinh

Bang chu giai cac ky hiéu

Danh muc thuat ngir ky hiéu c6 sén tai beckman.com/techdocs (sé tai liéu B60062)
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Cunartramanapbl

Epekwenik CD79a

KnoH HM47

'mbpungoma NS1 x balb/c

MIMMyHoreH Synthetic peptide (amino acids 202 - 216) of human mb-1 protein containing the cyto-plasmic portion

VIMMyHAbI rno6ynuH IgG1

Typnepi ThilKaH

Tasapty Ynipnik xpomartorpagus

Pdnyopoxpom Allophycocyanin (APC)

Monspnbik kaTbiHachl APC /Ig: 0.5-1.5

A KO3y 633/638 HM

OMUCCUSAHBIH, XXOFapfbl weri  |660 HM

Bydep PBS pH 7,2 + 2 mr / mn BSA xaHe 0,1% NaN;
Konnoramusianran
I0Test aHTuAeHeci
CD79a-APC
B36287 100 cbiHak; 1 mn, 10 mkn /

CblHaK

In Vitro guarHocTukKacbiHAa namaanaHyra apHanfaH

NAUOANAHY MAKCATbI

Byn cdnyopoxpomMmeH KoHblorauusinaHfFaH aHTuaeHe agamHblH buonormansik ynrinepinge CD79a aHTureHHiH 60nybiH KOPCETETIH XacyLua nonynsaumMachbiH
afblH LMTOMETPUSICHI KEMEriMeH canarbl XaHe aBToMaTTaHAbIpbiMaraH aHblkTayFa MyMKiHAK 6epeni (TemeHaeri «Ynrinep» 6enimiH kapaHpl3).

Byn cbiHaK HakTbl MOHOKIOHaNAbl aHTMAEHeNnepain NenkounTTep ankbliHaauTbiH aHTUreHAIK AeTepMUHAHTTapMeH bannaHbicy kabineTiHe HerisgenreH.

MoHoknaHanapl nyopecueHTTi aHTuaeHenep KeMeriMeH XacyLailwinik aHTUreHaiKk AeTepMnHaHTTapabl KepceTy YLWiH NenKouuTTepAiH LmMTonnasmanblk
MembpaHanapbiHAa eTKirilTik nanga 6onaabl. CoaaH CoH NenkouuTTepre arbiH LLUTOMETPUSCHI apKbinbl Tanaay xacanagpl.

AfbIH LUMTOMETPI Xapblk AUPDY3NACL MeH XacylanapablH dnyopecueHTTeHyiH enwengi. byn rmctorpammaga aHbIKTanfaH 3nekTpoHAdbl Tepesefe
KbI3bIFYLUbIMbLIK MONYNSALUUSACHIH aXblpaTyFa MyMKiHOIK ©epepfi, on apbIKTbliH OpTOoroHanbabl Auddy3nsaceiH (Oynipnik walwbipay Hemece SS) xaHe Tap
BypbILWTHI XapbIKTbIH ANMAY3nSACHIH (Tikenen walbipay Hemece FS) GannaHbicTeipagpl. Liutometpae kormkeTiMai eki Typni napameTpai GipikTipeTiH 6acka
rmcTorpammanapgpl naganaHyLbl TaHAaraH KongaHbara 6annaHbICTbl FEATUHT Ke3eHiHAe Tipek peTiHae nanganaHyra 6onagpi.

OH GosinFaH okuranapabl 6osnmaraH okuFanapgaH axblpaTy YLiH WeKTeyni xacyluanapablH, drnyopecLeHTTeHyiHe Tangay Xypridingi. OHbIH HOTUXECI OH,
oKuFanapgblH reNTUHT apKbinbl anbiHFaH 6apnblk oKMFanapfFa KaTblHACbIHbIH, MabI3AbIK KOPCETKILLI peTiHae kepceTineai.

MAKCATTbI NTAUOANAHYLbI

Byn eHim 3epTxaHanbik xafgaga kaciov nanganaHyFa apHarnraH.

KIMWHUKATbIK MAHbI3bI

CD79a-APC — afblH untomeTpusickl apkbinibl CD79a aHTUreHiH aKkcnpeccusinanTbiH XKacyllanapabl CONKeCTEHAIPY aHe cunaTtTay YLiH navganaHbinaTbiH
CD79a aHTugeHeci. byn eHimgi xanfbi3 ©3iH naganaHbin kaHaan Aa 6ip gnarHoCTuKanbIK KOpbITbIHAbI Xacay MyMKIH eMeC XoHe Xacayfa apHanmaraH.

Backa mapkepnepmeH bipnecin nanganaHbinFaHga, Oyn eHimai keneci pyHkumanapapiH 6ipeyiHae Hemece GipHelleyiHae napganaHyra bonagbl:

*  [emonoaTtukanblk Heonnasmara KyAiKTi remaTonorusnbelk aHoMmanbabl nauveHTTepai AnddepeHumanabl AnarHocTukanayra KemekTecy xeHe benrini
reMonoaTukanblk Heonnasmacol 6ap nauveHTTepai bakbinay yLiH.

Keneci aHblKTamanapabl kapaHbi3:

1,2, 3;,4,5;6;7;8;9; 10

YNTNeEP

KekTamblp kaHblH aHTUKoarynsHT petinae EDTA Ty3bl 6ap cTepunbgi TYTiKTEpAiH KeMeriMeH any Kepexk.

Ynrinepai 6enve TemnepatypacbiHga (18—25°C) caktay kepek eHe onapdbl Lwalkayra 6onmangbl. Ynrinepgi cbiHaK ymriciH anmactaH OypbiH KeHin
apanacTbIpy XONnbIMEH rOMOreHaey Kepek.

Ynrinepai kek Tamblpabl TECKEH COH 24 caFarT iwiHae Tangay Kaxer.

KOHUEHTPALUA

HakTbl TonTama GolibiHIWa Tanjay cepTudukaTtbiH MbiHA canTTaH KapaHbl3 www.beckman.com.

ECKEPTY XXOHE CAKTbIK LUAPAJIAPbI

YKapampabinblk Mep3iMi 6TKEHHEH KeliH peareHTTi kongaHyra 6onvanabl.

KaTtbipyra 6onmangpi.

OHbl navganaHbac 6ypblH, TeMnepaTypacbiHbiH 6enme TemnepatypacbiHa (18—25°C) XeTyiH KyTiHi3.
YKapblk acepiH asanTbiHpI3.

PeareHTTepaiH MukpobTapMeH nactaHyblHa xon 6epMeHi3 HeMece XarnfaH HaTUXKenep OpblH anybl MYMKIH.

I e o

KypambiHaa Hatpuii asuapl 6ap aHtuaeHe epitiHainepmeH (NaN;) xymbic ictereHae aban 6ony kepek. Iwke kabbingamaHbi3. Tepire, LbIPbILTbI
Kabblkka oaHe Keare TUirisbeHis.
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OraH Koca, KblLKbIIAbl OpTaAa HaTPUIA asuapl bIKTUMan KayinTi a30TThbl CYTEK KbILLUKbINbIH TY3Yi MyMKiH. OHbl XOt0 kaxkeT bonfaH xaraanga peareHTTi
angblMeH CyAblH Kern MerliepiHae CYMbINTbIN, apTbiHaH Kapi3 XyiieciHe Teryre keHec 6epineai. Ocbinania, HaTpuin asnabiHbIH MeTann Kybbipnapaa
XUHanyblH 6onabipmai, xapbinbIC KayniHiH angblH anyra 6onagebl.

7. KanHbIH 6apnblK yrrinepi bIKTuman xyknanbl gen ecentenyi xxaHe CakTblKNneH eHAenyi (atan anTkaHaa: KopFaHbIC KONFabblH, xanar XaHe ke3ingipik
KWI0) Kepek.

8. EwkawaH oHbl ay3blHbI3fa KyliMaHbl3 XaHe ynrinepai Tepire, WhIpbIWThl KabblKka XaHe ke3re TUris6eHis.
9. ©Haey YWiH NanganaHbiNaTtbiH KaH TYTiKTepi MeH Bip peTTik MmaTepyangapabl epTeyre apHanfaH apHaibl KOHTeNHepnepre Tactay kepek.

10. PeareHTTep MeH kanablKTap XeprinikTi Tanantapfa CoMKec XOMbInybl THIC.

GHS KAYINTEP KITACCU®UKALUACHI

KayinTi gen xikrenmewnai

Kayincisgik Tenkyxatbl beckman.com/techdocs mekeHxanbliHAa KOrmKeTiMAI

CAKTAY XOHE T¥PAKTbUIbIK

KyTbIHbI alunan Typblirn XaHe OHbl allkaHHaH KeniH, 6yn peareHTTi 2—-8°C TemnepaTypaza apblKTaH KopFanfaH xepae cakray Kepek.
TypaKTbINbIK 3epTTeyiHe caikec xabblk KyRiHAEeri caybIT CepeciHiH, )apamabinbik Mep3imi: 730 kyHaep.
ALLbIK KYTbIHbIH TypaKTbiNblfbl: peareHT 180 kyH Goiibl TypakTbl 6onagbi.

3AKbIMOANY BEJIIJIEPI
PeareHTTepaiH CbIpTKbI TYPiHiH Ke3 KenreH e3repici onapablH 3akbiMAarnfaHablFbiH KOPCETYi MYMKIH XaHe peareHTTi naganaHbaraH >KeH.

KocbiMwia aknapat any yLiH Hemece 3akblMaanfFaH eHimai anfaH xarganaa 800-742-2345 (AKLL Hemece Kanaga) apkpeinel Beckman Coulter TyTbiHyLWbINapfFa
KbI3MET KepCEeTy opTanbifbiHa KOHbIpay LuanbiHbI3 Hemece xeprinikti Beckman Coulter komnaHusicbiHbIH ekiniHe xabapnachbiHpI3.

MA3M¥HbI

HaTtpun asunai koHcepBaHTbl MeTanfaH xacanfaH KyOblp xeninepiHae Xapbinfbilw Kocbinbictap Ty3yi mymkiH. NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard
(8/16/76) (NIOSH 6tonneTeHiH kapaHbl3: asuaTepAiH xapbiny kayni (16.08.1976)).

Asng KocbInbICTapbIHbIK bIKTUManN Ty3inyiH 6onabipmay YLiH CyMbINTbINMMaraH peareHTTi XKOMFaHHaH KeliH Cy KyOblpnapbiH WanbiHbI3. Hatpui asungiH oo
TUICTi XeprinikTi epexenepre conikec xysere acbipbinybl TUIC.

KA)KETTI BIPAK XXMHAKIEH BIPTE XETKISIJIMErT'EH MATEPUATIOAP

Ynri any TyTiKTepi xaHe ynri any yLiH KaxeTTi matepuan.

. 10, 100 xaHe 500 mkn epiTiHainepre apHanfaH Gip peTTik yLbl 6ap aBTOMaTTbl TAMbI3fFbILLTAP.

*  DpuTpouuTTep remonusiHe apHanfaH nnacTukanbIK TYTiKTep.

*  OHrannbl HoTWXeNep any YyLiH Keneci peareHTTepAi NanganaHy ycbiHbinagel (TUICTi apHanibl NpoueaypaHbl OpbIHAAHbI3):
IntraPrep Fixation/Permeabilization peareHTi (CinT. A07802 Hemece A07803)

PerFix-nc xuHarbl (LeHTpudyraga Tangayfa apHarnfFaH XUHaKCbI3), acyLuaillinik xxaHe xacyluaaaH Teic 6osiyra aanbiHAbIK YLWiH apHanaabl (Kkenecii
kapaHbi3: B31167 Hemece B31168)

*  Jlenikouut dumkcaums pearenti. Mbicanbl: I0Test 3 GekiTy epiTiHaici (A07800 kapaHpi3).
*  W3otunTik Bakpinay APC: I0Test peareHTi (aHblk. IM2475).

*  bydep (PBS: 0,01 M HaTpuii pocpaTbl; 0,145 M HaTpui xnopugi; pH 7,2).

*  UeHnTpudpyranay

*  ABTOMAaTTbl apanacTbipfbill (apanacTbIpfbIl TYpi).

e AfblH UMTOMETPI.

PERFIX-NC PEATEHTI KEMEIMEH OPbIHOAJNATbLIH NMPOLUEQYPA

TemeHae PerFix-nc XubIHTbIFbIMEH (LeHTpuUdyrafga Tangayfa apHarnfaH XUbIHTbIKChI3) NaganaHy YLliH YCbIHbINFaH NpoueaypaaaH KeniH xacyLaillinik xxeHe
XacylwagaH Tbic 6osiyFa gavibiHAbIK (aHblK. B31167 Hemece B31168).

Opbip TangaHaTblH YAri YLWiH CbiHaK TYTiriHe KOCbIMLUA, >Xacyluanap u3oTUnTik GakpinaydblH KaTbiCybIMeH apanacatbiH Oip 6akeinay TyTiriH nanganaHy
yCbiHbInagb! (aHblK. IM2475).

PeareHTTepai AanbiHAay XUHaFbI

1 PerFix-nc 6ydepi xaHe 2 peareHT

Kavita kannbiHa KenTipy kaxeT emec. Eki peareHTTi ge Tikenen kyTblaaH naviganaHyra 6onagbl.

PerFix-nc 3-6ydpep peareHTiH gavibiHgay

TynkinikTi 1X peareHTiH xegen AanibiHAAHbI3.

10X koHueHTpauusnanraH PerFix-nc 3 BydepiH (Tynkinikti 10X epiTiHaici) AuctunbaeHreH cyga cyibinTbiHbI3: 3 BydpepiHiv 1 kenemiH 9 cy kenemimeH.
MapanaHap angblHAA Xakeblnan apanacTbipbiHbi3. bip kyHAe Taxipmbe Xypridy YLUiH KaXeTTi TYnKinikTi 1X peareHTiHiH kenemiH faHa favibivaay YCbiHbINaab!.

1. Twicti TaHBackl 6ap ap TyTikTiH Ty6iHe 50 MKN KaH ynriciH TambI3biHbI3. TYTIKTIH XKaH XafblHa KaH YriCiH XaknaHbl3; aWTnereH xaraanaa, on aypbic
eHaenvenai.

2. bBekiTkiw peareHTiHiH 5 or 25 Mkn MenLlepiH ToeMeH HeMece oFapbl BeEKiTY KaXeTTiniriHe cankec apbip TyTiKke Tambl3blHbI3 (TOMEH/XKOFapbl GekiTy
xaTTamanapbl Typansl ManimetTepai PerFix-nc napganaHy HyckayblHaH KapaHpl3).

3. [epey apanactbipbin, 6enme TemnepartypacbiHga (18-25°C) 15 MuHyT 60Wbl MHKyGaLmMANaHpi3.
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4. bBekiTinreH kaHap! KaiTa apanacTbipbin, ap TyTikke 300 Mk nepmeabunusauunsiFa apHanfaH peareHTTi KOCbIHbI3; Aepey apanacTbipbiHbI3.

5. Op TyTikKe xacyLaillinik anutonTap MeH 6eTki Monekynanapra kapcbl 10 Mkn rlyopoXpOMMEH KOHblOraumsinaHFaH aHTuaeHenepai Aepey KOCbIHbI3
(backala xarpanga aHTuaeHenepai nepmeabunusauunst peareHTiMeH angblH ana apanbiCTbIpbirn, 6ekiTy KagaamblHbIH COHbIHAA TOMbIFbIMEH KOCafbl).

[epey apanacTbipblHpI3 xaHe benme TemnepatypacbiHaa 15—-30 MUHYT 6oibl MHKYGaLUsinaHp!3.

Op TyTiKKe 3 Mn TynkinikTi 1X peareHTiH (10X KOHUEHTpaumacbiHAaFbl TYNKINIKTI epiTiHAiaeH AanblHAanfFaH) KOCbIHbI3; Aepey apanacTblpblHbI3; eHAi
YIriHi aFblH UMTOMETpiHAe Tangdayra 6onagbi.

ECKEPTTIE: npenapattapabl LMTOMETPUSANbIK TanaayFa AeviH 24 caraT 6oibl caktayra 6onaapl, onapabl 2—8°C TemnepaTtypaza aHe XapblKTaH KoprarfaH
Xepae cakray yCbiHbinagpl.

INTRAPREP PEAINEHTI KOBMETIMEH OPbIHOAJATbBIH MPOLEAYPA
TemeHge IntraPrep Fixation/Permeabilization peareHtimeH (Cint. A07802 Hemece A07803) Bipre nanganaHyAblH YCbIHbINATbIH NpoLeaypackl 6epinreH.

Opbip TangaHaTbiH yAri YLWiH CbiHAK TYTiriHEe KOCbIMLUA, >Xacyluanap u3oTUnTik GakpinaydblH KaTbiCybIMEH apanacatbiH 6ip 6akbinay TyTiriH nanganaHy
yCbiHbInage! (aHblK. IM2475).

KaH ynriciHiH oHTannsl 6osiybiH 3 xeHe 10 x 10° xacywa / MK KOHLEHTpauusChl aparbifbiHaarbl NeikouuTTep CaHbl apkeinbl anyra Gonagsl. Erep
neiikoumMTTep KoHueHTpauuschl 10 x 10° xacyLua / MKN KOHLEHTPaUMACLIHAH YIIKeH 6orica, OHbl CyMbINTbIHBIZ (11).

1. Op TyTiKTiH EDMS KbILWKBINbIHA CbiHAK YAriCiHIH 50 MKN MenLepiH KOCbIHbI3.

Opbip TyTikke 100 mkn 1 IntraPrep peareHTiH KOCbIHpBI3 (OekiTy)

TyTikTepai 3—5 cekyHA GoMbl KaTTbl apanacTbipbiHbI3.

YKapbiktaH KopranfaH 6enme TemnepartypacbiHaa (18—25°C) 15 MUHYT MHKyGaumanaHbI3.

Op TyTikke 4 mn PBS epiTiHAICIH KOCbIHbI3.

300 x r wamacsiHga 5 MuHYT 6oiibl 6ernMe TemnepaTypacbiHaa LeHTpudyranaHnpeid. CynepHaTaHTTbl acnupaums KeMeriMeH anbin TacTaHb3.

Op6ip TyTikke 100 Mkn 2 IntraPrep peareHTiH (NepMeabunuaaums) KockiHbI3. Ouddysns apkbinsl apanacybl Tvic. APATBICTLIPYFA BONMANIBI.
Benme TemnepatypacbiHaa 5 MUHYT Golibl LakaMai MHKybaumnsanaHpl3.

TyTikTepai KonmeH 2-3 cekyHA akblpblHAAN WankaHpl3.

S © ® No ok 0N

0. Opbip TyTikke 10 MKkn apHalnbl KoHbloraunananran |OTest aHTuAEHeCH xoHe, kaxeT bonca, apbip cbiHak TyTiriHe 10 Mkn usoTUNTiK GakbiNayabl
KOCbIHbI3.

11. KapbikTaH KopranfaH 6enme TemnepatypacbiHga (18—-25°C) 15-20 MUHYT MHKyBaumnsnaHbI3.
12. 4 mn PBS kocbin, 300 x r wamacsiHaa 5 MyHyT 601kl 6enme TemnepartypacbiHaa LeHTpudyranaHbI3.

13. CynepHaTtaHTTbl acnupaLus keMeriMeH anbin Tactanbl3 Aa, I0Test 3 GekiTy epiTiHaiciHiH (A07800 kapaHki3) 0,5—1 Mn MernLiepiHAeri xacyLua maccachliH
O3iHiH, XXYMbIC KOHLEeHTpaumsicbiHa (1X) kanWTa epiTiHi3.

14. TpenapatTap UMTOMETPAIK TanAay Xypridyre gavibiH.

ECKEPTTIE: erep npenapatTapabl LUTOMETPUSANbIK Tangayra AeliH 2 caraTTaH apTblK cakTay kepek 6onca, onapabl 2—8°C TeMnepaTypaga xaHe XapblkTaH
KOpFanfaH xepae cakTay ycbiHbinagpl. Ananaa, ocbinaiiia cakrtanfaH npenaparrap 24 cafatTaH apTblK cakTanmanibl.

KYTINETIH MOHAEP

bisaiH 3epTxaHanapga 25 TuicTi AeHi cay AoHopnapgaH >xaHa anblHFaH kaH ynrinepi xofapblga cunatTanfaH peareHTneH eHgengi. Ocbl peareHTneH
KbI3bIFYLLUbIMbLIK TyAblpaTbiH OH OKUFanapabl caHay YLUiH anblHFaH HOTWKENep TeMEeHAeri KecTeae KenTipinreH:

PerFix-nc nusuc xymneci:

OHTannbl HblcaHa CaH Oprtawa mMaH (%) SD CV (%)
JlnmcoumntTep 25 10.98 4.13 37.60

IntraPrep nusuc xymneci:

OHTaunbl HblcaHa CaH Oprtaiwa MaH (%) SD CV (%)
JlnmcoumntTep 25 10.02 4.03 40.19

Byn maHOep Tek yCbIHY YLWiH apHarnFaH. ©p 3epTxaHa KanbinTbl AOHOPNapAbIH XeprinikTi nonynsumsicbiHaH KyTineTiH e3iHAiK MaHaepai 6enrineyi kepek.

OHIMAINIK

OHimainik xeHiHgeri AepekTep 24 cafaTTblK yhrinepai nanganadbin, Xofapbiga cunatTanfaH npouegypa apkeiibl aneiHagel. Byn ynrinep angbiH ana
aHTukoarynsaHT petiHae EDTA Ty3bl apkbinbl CTepunbAi TYTiKTepre xuHanaabl. Tangay MMMyHAbIK 60syaaH CoH 2 cafarT iwiHge xacanagbl.

EPEKLUENITI

CD79a monekynacbl B >xacywansl peuentopnapbiH (BCR) Ty3y ywiH 6eTki MUMMyHAbIK rmobynuHaepre KoBaneHTTi emec GaiinaHbickaH, aucynbchuaneH
HavinanbicatbiH CD79a / CD79b retepogumepiHin, 6eniri 6onbin Tabeinagel (12). CD79a avikpiHaanykl B xacylwanapbl oHToreHesiHiH 6actankbl keseHaepiHae
KepiHegi, con cebenTi oHbIH Npo-B ke3eHiHaeri nokanusauusicel uuTonnasmansik 6onbin Tabbinaabl. HaTwkeciHae CD79a aHTtureni BCR GeniriH Ty3eai.
OHbIH, MeMOpaHanblk ankbiHAanybl NNasmMouMT Ke3eHiHe AeliH cakTanagbl )XoHe OCbl Ke3eHAe OHbIH NoKanu3auuschbl kakTagaH umMtonnasmManblk 6onaabl
(13).

MAb HM47 CD79a (13) MoneKynachlHbIH UHTPULIMTONNA3MarnbiK 3nuTonsiMeH apekeTteceqi. On 1993 xbinbl AKLL-TbiH BocToH KanackiHaa eTkeH 5% HLDA
Workshop on Human Leucocyte Differentiation Antigens («Agam nerikounTTepiHiH AnddepeHumaums aHtureHaepi» attel HLDA cemuHapsl) kesinge CD79a
aHTureHiHe xatkpi3bingsl (WS kogel: ¢B017,) (13).
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Asnaik

OH MaHAEepAiH NanbI3bl XXaHa anbliHFaH KaH4bl KONgaHy apkbinbl aHbikTangsl. ©pbip ynri CD79a-APC MoHoKnoHanabl aHTMAeHe peareHTiHiH 2 TonTamachiH
nanganadein 2 acnanta 1 KyH 6okl KyHiHe eki peT 4 peT TangaHabl. ©nwemaep (% oH) Navios afbiH LuTomeTpiHae Xyprisinai. Tanaay CLSI EP5-A2 apijci
HerisiHae xyprisinai: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (CaHablk enwey agicTepiHiH gangik eHimainirin 6aranay).

BispiH kabbinaay kputepuiinepi apbip NONyNALUUS YLLIH OrLIEHreH OH OKWFanapAblH CaHblHa banaHbICTbI:
»  OH okura bonca <1500, CV <15%
*  OH okura 6onca >1500, CV <10%

PerFix-nc nusuc xywneci:

Numdouuntrep
OH okuranap caHbl (OpTawa maH) = 1026
Apanbik onepatop | Lutomerpapansik | Tontama TonTama XKyripy XKyripy XKannbl
iLinik apanblk apacblHAaa iwiHoe
CV (%) 1.79 0.95 3.88 1.03 1.73 2.97 4.13
HOTWXEJIEP PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
IntraPrep nusuc xymneci:
JNlumdouutrep
OH okuranap caxbl (OpTtawa maH) = 880
Apanbik onepatop | Lutomerpapansik | Tontama TonTama XKyripy XKyripy XKannbl
iLuinik apanblk | apacbliHaa iwiHoe
CV (%) 1.24 2.36 4.79 1.22 2.36 3.98 5.48
HOTWXEJIEP PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

O¥PbICTbIK

CD79a-APC pypblicTbifbl Navios afblH LUTOMETPIHAE eHAENTeH XaHa anblHFaH KaH yNrinepiHiH XXWHafbliHAarbl, NPpeAuKaT peTivae aHblkTamarnblk peareHTneH
HOTMXENepAi canbiCTbipy apKbinbl 6aranaHFaH. CblHaK NeH aHbIKTamarnblk peareHT apacbiHAafFbl aybITKy, CbIHAK HOTWXeNepi apacbiH4aFbl anbipMallbinbiK
HeridiHae aHblKTanFaH. Erep kartenik pykcat eTinreH katenep aykbiMbiHAa 6ornca Hemece p-MaHi aTaprblkTai arblpMallbibIKTel kepceTtnece (>0,05), oHaa
€Ki peareHTTiH cbiHay HaTWxenepi banamarnsl 6onbin caHanagpl.

AnbIHFaH HaTWXKeNep Kereci KecTene TomNbIK KepPCEeTINreH:

PerFix-nc nusuc xymeci:

[oHoprnap caHbl = 25
OHTaunbl HblcaHa Oprawa MaH A A % KacyLwa kputepuinepi P-MSHi HOTWXXEJIEP
JlnmcoumntTep 0.32 <3 0.005 PASS
IntraPrep nusuc xyueci:
[oHopnap caHbl = 25
OHTaunbl HblcaHa Oprawa MaH A A % KacyLwa kputepuinepi pP-MSHi HOTWXXEJIEP
JlnmcountTep 0.09 <3 0.659 PASS

BOC CbIHAMA LLET XXOHE AHbIKTAY LWLETI

3epttey CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (CLSI EP17-A2, knuHukanblk 3epTxaHanbik
ernuley npoueaypanapbiH aHblkTay MyMKiHAirH Garanay) HyckayblHa caiikec Xyprisingi. Adbiktay weri (LOD) — 6yn peT-peTiMeH aHbikTayFa GonatbiH
aHanuTTiH eH TeMeH KOHLeHTpauusichl. AnblHFAH HOTUXENep Keneci kectefe XUHakTanfaH:

PerFix-nc nusuc xymneci:

Positive Target

Boc cbiHama Lweri (kacyLia/mki)

AHbIKTay Leri (kacyLia/MkI)

JlumcpoumntTep

0

4

IntraPrep nusuc xymneci:

Positive Target

Boc cbiHama weri (xacyLa/mki)

AHbIKTay Leri (>kacyLa/mki)

JlumcpoumntTep 1 2

LUEKTEYJIEP

LiuTomeTp oypbic GantanvaraH, gryopecUeHTTEHYAIH aFbin KeTyi AypbiC eTeNMEreH XoHe aiMakTap MyKUAT opHanacTbipMaraH Xafaanaa, arbiH
LIMTOMETPUSICI KaTe HaTuxernep 6epyi MyMKiH.

2. KypriginreH npoueaypanap TexHUKarnblk Hyckay GpoLutopacbiHa CaMKec XaHe TUICTi 3epTxaHanblk ToxipubemeH yinecimai 6onfaH xarfganaa FaHa
AYPbIC, 8pi XaHFbIPTBINYbI MYMKIH HaTWKenepai anyra 6onaabl.

3. Ocbl peareHTTiH KOHblOrauusinaHFaH aHTUOEHEC apHalbl CUrHam MEeH apHalbl eMeC CUrHandblH €H KaKCbl KaTblHACblH KamMTaMachbl3 eTeTiHaewn
kanubpneHreH. CoHabIKTaH apbip CbIHAKTbI XXYpPridreHae peareHT keneMiHiH ynri kenemMiHe KaTbiHacblH cakTay MaHbI3abl.

rMNeprenkoLmTos xaraaibiHaa wamameH 5 x 10° nevikount/n (11) MaHiH any ywid PBS epiTiHAICIHAE KaHbl CYMbINTbIHbI3.

5. Kenbip xiTi 6ynpek xeTkinikcisairi Hemece remornobuHonaTns cUsiKTbl aypynap xafganbiHaa, SpuTpounTTep nuaunci basty, Tonblk eMec Hemece TinTi
MYMKiH emec 6onybl MyMKiH. Byn xafpanga 6osyaaH OypbiH ThiFbI3ablK rpaaneHTiH (Mbicansl, Ficoll) naaanaHbin MOHOHyKNeapsbl acyluanapabl
oKwaynan any ycbiHbinagpl (14).

6. Apamra KapCbl MOHOKIOHATNAb! aHTMAEHENep TepanusiCbiIMeH eMAErreH NauveHTTepae apHaibl MakcaTTbl aHTUreHAEePAi aHbIKTay eMAIK aHTUAEHEHIH
iiHapa Hemece Tonblk GyraTTanybiHa 6annaHbICTsl TeMeHAeyi Hemece Gonmaybl MyMKiH.
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7. Hetwkenep CD79a-APC nauveHTTiH Xanmnbl KNWMHUKanblK AepekTepi TypfbiCbiHAH TYCIHAIpiNyre TWiC, COHbIH iWiHAe: cuMnToMAap, KMUHUKanbIK

aHaMHe3, KOCbIMLLA CbiHaKTapablH AepeKkTepi xoHe 6acka TuicTi aknapar.

Mblcan/:lap MeH aHblKTamanap any VLIJiH KOCbIMLLUAHbI KapaHbl3.

CAY[OA BEJTJIEPI

Beckman Coulter, ctunbaeHreH norotun, coHbiMeH katap Beckman Coulter eHim meH KbiameT kepcety Genrinepi — 6yn AKLL xeHe Gacka enpepaeri
Beckman Coulter, Inc. cayna 6enrinepi Hemece TipkenreH cayga 6enrinepi.

KOCbIMLUA AKIMAPAT

Eyponanbik OnakTarbl xaHe Bipaen peTTey pexuMi (3epTxaHanblk Xafaanaarsl MeAULIMHanNbIK AuarHoCTMKanblkK Kypbingbinap Typansl 2017/746/EO kaynbicbl)
6ap engeppaeri nauneHT/naaanaHyLwbl/yLWiHLWI Tapan YLWiH; erep oCbl KYpbIMfFbIHbI NanganaHy KkesiHge Hemece OHbl NanganaHy HaTWXKeciHAe eneyni okura

OpbIH anca, eHAipyLuire xaHe/HemMece OHbIH YOKINeTTi ekiniHe aHe YNTTbIK opraHbiHbi3Fra XxabapnaHbla.

Kayinciagik neH eHimainik 6orbiHWa KopbITbIHAbI ManiMeTTep EUDAMED pepekkopbiHaa KormkeTiMai: ec.europa.eu/tools/eudamed.

©3repTy Tapuxbl

IBencer.i kypamaac (AC) KAUTA KAPAY:

WbirapbinFaH KyHi: Kasan 2019
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APPENDIX
- EXAMPLES

The graph below is a biparametric representation (Side Scatter versus Fluorescence Intensity) of a permeabilized / lyzed normal whole blood sample.
Whole blood samples stained with IOTest CD79a-APC Conjugated Antibody.

Acquisition is performed with a Beckman Coulter Navios flow cytometer equipped with the Navios analysis software.

PerFix-nc Lysing System
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