B92430-AY

& SN
COULTER
MADE IN France
c € 2797

IO0Test
Conjugated Antibody
Anti-NG2-PE
B92429 100 tests; 2 mL, 20 L / test
TABLE OF CONTENTS
English . . . . . L e e e e s 2
Frangais (France) (fr-fr) . . . . . . . . . o L e e s 6
Deutsche (de-de) . . . . . . . . . L L e e e 10
Italiano (it-it) . . . . . . . e e e e s 14
Espafol (€s-€S) . . . . . . . L e e e e e e 18
Portugués (Portugal) (pt-pt) . . . . . . . L e 22
Dansk (da-dK) . . . . . . L e e e e e e e 26
Svenska (SV-S€) . . . . . . . e e e s e 30
Norsk (Nb-n0) . . . . . e e e s s 34
Suomi (fi-fi) . . . . L e s e 38
EAMNVIKG (El-gr). . . . . o o e e e e e 42
BAREE (JaJD). - - - v o e e e e 46
X (FRE) (Zh-Cn) . . . . e 50
Lietuviy (It-It) . . . . o o o o e e e e 54
Magyar (hu-hu). . . . . o o L e e 58
Polski (pl-pl) . . . . . . . 62
CeStina (CS-CZ) . . . . . . o e e s e e 66
Slovak (sk-sk) . . . . L e s e e 70
BETOd(ko-Kr) . . . e 74
Tarkge (tr-tr) . . . . . e e e e s 78
PYyCCKUM (TU-TU) . . . . . . . . o o e e e e e e e 82
Eestlane (et-ee) . . . . . . L L L L e e e 86
Hrvatski (hr-hr) . . . . . o o o L e e e 90
Bbrrapcku (bg-bg) . . . . L L e e e e e 94
RS (BE) (Zh-tw) . . . . 98
ROMANA (ro-ro). . . . . . . . e e e e e e e 102
SlovenS€ina (SI-si) . . . . . . e e e 106
Srpski (SMr-SP). . . . . e e s s e 110
LatvieSu (Iv-Iv) . . . L . o e e e e e e 114
YkpaiHcbka (UK-Ua) . . . . . L e e e e e e e e 118
Portugués (Brasil) (pt-br) . . . . . . L L e e 122
Nederlands (nl-nl). . . . . . . . . . L. L 126
Tieng VIEt (Vi-vn) . . . . . L e e e e e 130
Kasakwa (Kk-Kz) . . . . . . o e e s s e 134
APPENDIX . . . o o e e 138
REFERENCES. . . . . . . s 139

© 2024 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.



Specifications
Specificity NG2
Clone 7.1
Hybridoma SP2/0 x balb/c
Immunogen Readus cell line
Immunoglobulin 1gG1
Species Mouse
Purification Affinity Chromatography
Fluorochrome R Phycoerythrin (PE)
Molar ratio PE /1g: 0.5-1.5
A excitation 488 nm
Emission Peak 575 nm
Buffer PBS pH 7.2 plus 2 mg / mL BSA and 0.1% NaN,

IO0Test
Conjugated Antibody
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 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 NG2 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.

Specific staining of the leucocytes is performed by incubating the sample with the IOTest reagent. The red cells are then removed by lysis and the leucocytes,
which are unaffected by this process, are analyzed by flow cytometry.

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

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

INTENDED USER

This product is intended for laboratory professional use.

CLINICAL RELEVANCE

The Anti-NG2-PE is a Anti-NG2 antibody used to identify and characterize cells expressing the NG2 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.

» To aid in the prognosis of patients having hematopoietic neoplasm.
See following references :
1,2;3;4,5,6;7; 8,9
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.

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.

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

R e o

Antibody solutions containing sodium azide (NaNj3) should be handled with care. Do not take internally and avoid all contact with the skin, mucosa
and eyes.
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Moreover, in an acid medium, sodium azide can form the potentially dangerous hydrazoic acid. If it needs to be disposed of, it is recommended that
the reagent be diluted in a large volume of water before pouring it into the drainage system so as to avoid the accumulation of sodium azide in metal
pipes and to prevent the risk of explosion.

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

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

GHS HAZARD CLASSIFICATION

Not classified as hazardous

Safety Data Sheet is available at beckman.com/techdocs

STORAGE AND STABILITY

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

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

EVIDENCE OF DETERIORATION

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

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

CONTENTS

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

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

PROCEDURE WITH VERSALYSE REAGENT

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.
A07796).

Add 20 pL of specific I0Test conjugated antibody to each test tube and if necessary, 20 L of the isotype control to each control tube.
Add 100 pL of the test sample to each tube. Vortex the tubes gently.
Incubate for 15 to 20 minutes at room temperature (18 — 25°C), protected from light.

N =

Then perform lysis of the red cells. Refer to VersalLyse (Ref. A09777) leaflet and follow preferably the procedure called “with concomitant fixation”,
which consists of adding 1 mL of the “Fix-and-Lyse” mixture prepared extemporaneously. Vortex immediately for one second and incubate for 10
minutes at room temperature, protected from light.

Centrifuge for 5 minutes at 150 x g at room temperature.
Remove the supernatant by aspiration.

Resuspend the cell pellet using 3 mL of PBS.

Repeat step 5.

© © N>

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

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

* 0.5mL or 1 mL of PBS without formaldehyde, if the preparations are to be analyzed within 2 hours.

Note: In all cases, keep the preparations between 2 and 8°C and protected from light.

EXPECTED VALUES

There is no expected value relevant for this product.
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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

Neuron glia antigen-2 (NG2), proteoglycan also known as chondroitin sulphate proteoglycan 4, or melanoma-associated chondroitin sulfate proteoglycan is
a 250 kDa type-1 membrane glycoprotein expressed by many central nervous system (CNS) cells during development and differentiation and play important
roles in angiogenesis, wound healing and tumor growth. The chondroitin sulfate proteoglycan class of molecules may be inhibitors of cell adhesion and
migration (10) and may serve as barriers to cell migration in neural crest pathway. The 7.1 monoclonal antibody recognizes a cell-surface chondroitin sulfate
proteoglycan molecule with a molecular weight of 200 — 220 kDa known as the human homologue of the rat NG2 antigen. The NG2 antigen is found on
human glial cell populations (11). It is not expressed on normal hematopoietic cells.

PRECISION

The percent positive values were determined using Whole Blood spiked with positive cells. Each sample was run 4 times, twice a day for 1 day on 2
instruments using 2 lots of Anti-NG2-PE Monoclonal Antibody Reagents. Measurements (% positive) were made on Navios flow cytometer. Analysis was
conducted based on the CLSI method EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods.

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

Whole Blood spiked with HELA Cell line
Number of positive events (Mean) = 4262

Inter-Operator Inter-cytometer Intra-lot Inter-lot Inter-run Intra-run Total
CV (%) 1.00 3.03 8.11 0.97 7.83 1.87 8.71
RESULTS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

ACCURACY

The accuracy of Anti-NG2-PE was assessed by comparing the results with a reference reagent as the predicate on a set of whole blood samples spiked with
positive cells run on a Navios flow cytometer. The bias between test and reference reagent was determined based on the difference between test results. If
the bias is within the allowable error range or the p-value indicates no significant difference (> 0.05), then test results for the two reagents are considered as
equivalent.

The results obtained are summarized in the following table below:

Number of donors = 25

Positive Target Mean A A % Cell criteria p-value RESULTS
Whole Blood spiked 0.01 <5 0.978 PASS
with HELA Cell line

LIMIT OF BLANK AND LIMIT OF DETECTION

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

Positive Target Limit of Blank (cell/uL) Limit of Detection (cell/uL)
HELA Cell line 1 3

LIMITATIONS

N

. 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.

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

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

4. The conjugated antibody of this reagent is calibrated so as to offer the best specific signal/non-specific signal ratio. Therefore, it is important to adhere
to the reagent volume/sample volume ratio in every test.

5. In the case of a hyperleucocytosis, dilute the blood in PBS so as to obtain a value of approximately 5 x 10° leucocytes/L (12).

6. In certain disease states, such as severe renal failure or haemoglobinopathies, lysis of red cells may be slow, incomplete or even impossible. In this
case, it is recommended to isolate mononucleated cells using a density gradient (Ficoll, for example) prior to staining (13).

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

8. The Anti-NG2-PE results should be interpreted in light of the total clinical presentation of the patient, including: symptoms, clinical history, data from
additional tests, and other appropriate information.

See the Appendix for examples and references.

TRADEMARKS

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned herein are trademarks or registered trademarks of
Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.
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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 AD: Release date : October 2019
REVISION Release Date
AW May 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
Revised Version AY
Revised Date May 2024
Updated Translations Clinical relevance :
Updated sections Revision History

Symbols Key

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

Spécificité NG2

Clone 7,1

Hybridome SP2/0 x balb/c
Immunogéne Readus cell line
Immunoglobuline IgG1

Espéce Souris

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

Pic d’émission 575 nm

Solution tampon

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

I0Test

Anticorps conjugué
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 plL/test

Pour un usage diagnostique in vitro.

UTILISATION

Cet anticorps conjugué-fluorochrome permet l'identification qualitative non automatisée des populations de cellules exprimant I'antigene NG2 présent dans
les échantillons biologiques humains a I'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.

Une coloration spécifique des leucocytes est effectuée en incubant I'échantillon avec le réactif IOTest. Les globules rouges sont ensuite supprimés par lyses
et les leucocytes, qui ne sont pas affectés par cette procédure, sont analysés par cytométrie en flux.

Le cytomeétre en flux mesure la diffusion de la lumiéere 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 parameétres 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 Anti-NG2-PE est un anticorps Anti-NG2 utilisé pour identifier et caractériser les cellules exprimant I'antigene NG2 par cytométrie en flux. Ce produit seul
ne peut pas et n’est pas destiné a tirer des conclusions diagnostiques.

Lorsqu'il est utilisé conjointement avec d’autres marqueurs, ce produit peut étre utilisé pour I'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.

. Faciliter le pronostic des patients ayant un néoplasme hématopoiétique.
Voir les références suivantes :
1;2;3;4;5;6;7;8;9
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.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

2. Ne pas congeler.

3. Laisser le réactif passer a la température ambiante (18-25 °C) avant de I'utiliser.

4. Minimiser I'exposition a la lumiére.

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

6. Les solutions d’anticorps contenant de I'azide de sodium (NaN;) doivent étre manipulées avec précautions. Ne pas avaler et éviter tout contact avec
la peau, les muqueuses et les yeux.
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.
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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 prélévement 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 classifi¢ 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 lumiere, avant et aprés I'ouverture du flacon.
Durée de conservation du flacon fermé selon I'étude de stabilité : 1095 jours.

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

PREUVE DE DETERIORATION

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

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

CONTENU

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

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

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC CE COFFRET:
Les tubes d’échantillonnage et le matériel nécessaires pour I'échantillonnage.
»  Pipettes automatiques aux embouts jetables pour 20, 100 et 500 pL.
*  Tubes d’hémolyse en plastique.
» Réactif de lyse des érythrocytes avec étape de lavage post-lyse. Par exemple : VersalLyse (Réf. A09777).
*  Réactif de fixation de leucocyte. Par exemple : Solution fixative |OTest 3 (Réf. A07800).
*  Controle d’isotype PE : Réactif I0Test (Réf. AO7796).
*  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 VERSALYSE

Pour chaque échantillon analysé, en plus du tube de test, un tube de contréle peut étre ajouté dans lequel les cellules sont mélangées en présence du
controle isotypique (Réf. AO7796).

1. Ajouter 20 pL d’anticorps conjugué spécifique |OTest a chaque tube de test et si nécessaire,20 pL de contréle isotypique dans chaque tube de contréle.
Ajouter 100 L de I'’échantillon a tester dans chaque tube. Vortexer doucement les tubes.
Incuber pendant 15 a 20 minutes a température ambiante (18-25 °C), a I'abri de la lumiére.

A w D

Puis effectuer la lyse des globules rouges. Consulter la notice VersalLyse (Réf. AO9777) et suivre de préférence la procédure appelée « with concomitant
fixation » (avec fixation concomitante), qui consiste a ajouter 1 mL du mélange « Fixer et Lyser » préparé a n’importe quel moment. Vortexer
immédiatement pendant une seconde et incuber pendant 10 minutes a température ambiante, a I'abri de la lumiére.

Centrifuger pendant 5 minutes a 150 x g a température ambiante.
Retirer le surnageant par aspiration.

Remettre le culot cellulaire en suspension en utilisant 3 mL de PBS.
Répéter I'étape 5.

© © N oo

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

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

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

VALEURS ATTENDUES

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

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

SPECIFICITE

L’antigéne neural/glial 2 (NG2), un protéoglycane également connu sous le nom de protéoglycane chondroitine sulfate 4, ou de protéoglycane chondroitine
sulfate associé aux mélanomes est une glycoprotéine membranaire de type 1, d'une masse moléculaire de 250 kDa, exprimée par de nombreuses cellules
du systéme nerveux central (SNC) au cours de leur développement et de leur différenciation, qui joue un réle important dans I'angiogénése, la guérison des
blessures et la croissance des tumeurs. Les molécules de la classe des protéoglycanes chondroitine sulfate peuvent jouer un réle d’'inhibiteur de 'adhésion et
de la migration cellulaire (10) et peuvent faire office de barriere physique a la migration cellulaire dans le parcours de la créte neurale. L'anticorps monoclonal
7.1 reconnait une molécule protéoglycane chondroitine sulfate d’'un poids moléculaire de 200-220 kDa présente a la surface des cellules et connue comme
étant 'homologue humain de I'antigéne NG2 chez le rat. On retrouve I'antigéne NG2 sur les populations de cellules gliales humaines (11). |l n’est pas
exprimé sur les cellules hématopoiétiques normales.

PRECISION

Les valeurs de percentile positives ont été déterminées a 'aide de sang total injecté de cellules positives. Chaque échantillon a été analysé 4 fois, deux fois
par jour pendant 1 jour sur 2 instruments a 'aide de 2 lots de réactifs d’anticorps monoclonal Anti-NG2-PE. Les mesures (% positif) ont été effectuées sur le
cytometre en flux Navios. L'analyse a été conduite conformément au document CLS| Méthode EP5-A2 : Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods (Evaluation de la performance de précision des méthodes de mesures quantitatives).

Notre critere d’acceptation est dépendant du nombre d’événements positifs mesurés pour chaque population :
+  Siévénement positif < 1 500, CV <15 %
«  Siévénement positif > 1 500, CV <10 %

Sang total injecté de ligne de cellules HELA
Nombre d’événements positifs (Moyenne) = 4262

Inter-opérateur Inter-cytomeétre Intra-lot Inter-lot Inter-analyse | Intra-analyse Total
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
RESULTATS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

EXACTITUDE

L'exactitude de Anti-NG2-PE a été évaluée en comparant les résultats avec un réactif de référence comme prédicat sur un ensemble d’échantillons de sang
total injecté de cellules positives analysé sur un cytometre en flux Navios. L'écart systématique entre le test et le réactif de référence a été déterminé en
fonction de la différence entre les résultats du test. Si I'écart systématique se situe dans la plage d’erreurs autorisée ou que la valeur p n’indique aucune
différence significative (> 0,05), alors les résultats du test pour les deux réactifs sont considérés comme équivalent.

Les résultats obtenus sont résumés dans le tableau suivant :

Nombre de donneurs = 25
Cible positive Moyenne A Critéres de cellules A % Valeur-p RESULTATS
Sang total injecté de 0,01 <5 0,978 PASS
ligne de cellules
HELA

LIMITE DU BLANC ET LIMITE DE DETECTION

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

Positive Target Limite du blanc (cellules/pL) Limite de détection (cellules/pL)
HELA Ligne de cellule 1 3

LIMITES

N

. La cytométrie en flux peut produire des résultats erronés si le cytometre 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.

2. |l est préférable d'utiliser une technique de lyse des GR comprenant une étape de lavage, comme ce réactif n’a pas été optimisé pour les techniques
de lyse « sans lavage ».

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

4. 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.

5. En cas d’hyperleucocytose, diluer le sang dans du PBS de fagon & obtenir une valeur d’approximativement 5 x 10° leucocytes/L (12).

6. Dans certains états pathologiques, tels qu’une grave insuffisance rénale ou une hémoglobinopathie, la lyse des globules rouges peut étre lente,
incompléte ou méme impossible. Dans ce cas, il est recommandé d’isoler les cellules mononucléées a I'aide d’un gradient de densité (Ficoll, par
exemple) avant la coloration (13).

7. 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.

8. Les résultats de Anti-NG2-PE doivent étre interprétés a la lumiére du tableau clinigue complet du patient, y compris : les symptdmes, 'anamnése, les
résultats de tests supplémentaires et toute autre information appropriée.
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Voir 'annexe pour des exemples et des références.

MARQUES

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

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Pour un patient/utilisateur/tiers de I'Union européenne et des pays ayant le méme régime réglementaire (Reglement 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

|REVISION AD : Date de publication : octobre 2019
REVISION Date de publication
AW Mai 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

Version révisée

AY

Date de révision

Mai 2024

Traductions mises a jour

Pertinence clinique :

Sections mises a jour

Historique des révisions

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

Spezifitat NG2
Klon 7.1
Hybridom SP2/0 x balb/c
Immunogen Readus cell line
Immunglobulin IgG1
Spezies Maus
Aufreinigung Affinitdtschromatografie
Fluorochrom R Phycoerythrin (PE)
Molverhaltnis PE/lg: 0,5-1,5
A-Anregung 488 nm
Emissionspeak 575 nm
Puffer PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA und 0,1 % NaN,3
IO0Test
Konjugierter Antikorper
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 pL/Test
In-vitro-Diagnostikum.

VERWENDUNGSZWECK

Dieser mit einem Fluorochrom konjugierte Antikérper ermdglicht mithilfe der Durchflusszytometrie eine qualitative und nicht automatisierte Identifikation von
Zellpopulationen, die das NG2-Antigen exprimieren, das in biologischen Proben menschlicher Herkunft vorhanden ist (siehe den Abschnitt ,Proben® unten).

PRINZIP

Dieser Test basiert auf der Fahigkeit bestimmter monoklonaler Antikérper, an die durch Leukozyten exprimierten antigenen Determinanten zu binden.

Die spezifische Farbung der Leukozyten erfolgt durch Inkubation der Probe mit dem 10Test-Reagenz. Die Erythrozyten kénnen dann mittels Lyse entfernt
werden. Die von diesem Vorgang unberiihrten Leukozyten werden mittels Durchflusszytometrie analysiert.

Das Durchflusszytometer misst die Lichtstreuung und die Fluoreszenz der Zellen. Es ermdglicht die Abgrenzung der gewlinschten 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 verfiigbaren Parameter
kombinieren, kdnnen zur Unterstlitzung 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

Anti-NG2-PE ist ein Anti-NG2-Antikérper zur durchflusszytometrischen Identifikation und Charakterisierung von Zellen, die das NG2-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.

»  Als Hilfsmittel bei der Prognose fiir Patienten mit hdmatopoetischem Neoplasma.
Siehe die nachstehenden Literaturhinweise:
1;2;3;4;5;,6;7; 8,9
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.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Reagenz nicht iber das Verfallsdatum hinaus verwenden.

Nicht einfrieren.

Vor der Verwendung auf Raumtemperatur (18-25 °C) bringen.

Vor Licht schitzen.

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

S e

Antikérperlésungen, die Natriumazid (NaN3) enthalten, vorsichtig handhaben. Nicht einnehmen und Berthrungen mit Haut, Schleimh&uten und Augen
vermeiden.

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.
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10.

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, missen in daflir vorgesehenen, fiir die Verbrennung bestimmten Behaltern
entsorgt werden.

Reagenzien und Abfalle sind entsprechend den ortlichen Anforderungen zu entsorgen.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Nicht als gefahrlich eingestuft

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf beckman.com/techdocs verfligbar.

LAGERUNG UND STABILITAT

Dieses Reagenz muss vor und nach dem Offnen des Flaschchens lichtgeschiitzt zwischen 2 und 8 °C gelagert werden.

Haltbarkeit der geschlossenen Durchstechflasche gemaR Stabilitatsstudie: 1095 Tage.

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

VERFALLSANZEICHEN

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

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

INHALT

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

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

BENOTIGTE, JEDOCH NICHT IM KIT ENTHALTENE ARTIKEL:

Probenahmerdhrchen und fiir die Probenahme benétigte Materialien.

Automatische Pipetten mit Einwegspritzen fiir 20, 100 und 500 pL.

Hamolyseréhrchen aus Kunststoff.

Reagenz zur Lyse der Erythrozyten mit Waschstufe nach der Lyse. Beispiel: VersaLyse (Ref. A09777).
Reagenz zur Leukozytenfixierung. Beispiel: I0Test 3-Fixierungslésung (Ref. A07800).

Isotypkontrolle PE: IOTest-Reagenz (Ref. A07796).

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

Zentrifuge.

Automatisches Mischgerat (Typ Vortex-Mischer).

Durchflusszytometer.

VERFAHREN MIT VERSALYSE-REAGENZ

Fur jede analysierte Probe kann zusatzlich zum Testréhrchen noch ein Kontrollréhrchen verwendet werden, in dem die Zellen in Gegenwart der Isotypkontrolle
(Ref. AO7796) gemischt werden.

1.

2.
3.
4

© © N oo

20 pL des spezifischen konjugierten |0 Test-Antikorpers in jedes Testrohrchen und bei Bedarf 20 pL der Isotypkontrolle in jedes Kontrollréhrchen geben.
100 pL der Testprobe in jedes Réhrchen geben. Die Réhrchen sachte mittels Vortex-Mischer mischen.
Bei Raumtemperatur (18-25 °C) 15 bis 20 Minuten lang lichtgeschutzt inkubieren.

Im Anschluss die Erythrozyten lysieren. Das Merkblatt fir VersaLyse (Ref. A09777) beachten und vorzugsweise das Verfahren mit dem Titel ,with
concomitant fixation* (mit gleichzeitiger Fixierung) befolgen, das eine Zugabe von 1 mL des spontan zubereiteten ,Fix-and-Lyse*(Fixierung und
Lyse)-Gemisches vorsieht. Sofort eine Sekunde lang auf dem Vortex-Mischer mischen und 10 Minuten lang lichtgeschutzt bei Raumtemperatur
inkubieren.

Bei 150 x g 5 Minuten lang bei Raumtemperatur zentrifugieren.
Den Uberstand absaugen.

Das Zellpellet in 3 mL PBS resuspendieren.

Schritt 5 wiederholen.

Den Uberstand absaugen und das Zellpellet resuspendieren mit:

0,5 mL oder 1 mL PBS plus 0,1 % Formaldehyd, wenn die Préparate weniger als 24 Stunden aufbewahrt werden sollen. (Ein 0,1%iges
Formaldehyd-PBS-Gemisch kann hergestellt werden, indem 12,5 pL der I0Test 3-Fixierlésung (Ref. AO7800) bei 10-facher Konzentration in 1 mL
PBS verdiinnt werden.)

0,5 mL oder 1 mL PBS ohne Formaldehyd, wenn die Praparate innerhalb von weniger als 2 Stunden analysiert werden sollen.

Hinweis: Die Praparate in jedem Fall zwischen 2 und 8 °C und vor Licht geschutzt aufbewahren.
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ERWARTETE WERTE

Fir dieses Produkt gibt es keinen relevanten erwarteten Wert.

LEISTUNG

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

SPEZIFITAT

Das Neuron-Glia-Antigen-2  (NG2), ein Proteoglykan, das auch als Chondroitinsulfat-Proteoglykan 4 oder melanomassoziiertes
Chondroitinsulfat-Proteoglykan bekannt ist, ist ein 250-kDa-Membranglykoprotein des Typs 1, das von vielen Zellen des zentralen Nervensystems (ZNS)
wahrend der Entwicklung und Differenzierung exprimiert wird und entscheidende Rollen bei der Angiogenese, Wundheilung und dem Tumorwachstum
spielt. Die Chondroitinsulfat-Proteoglykan-Klasse an Molekilen kann als Inhibitor fiir die Zelladhasion und -migration (10) sowie als Barriere fur die
Zellmigrationen bei Neuralleistenpfaden dienen. Der monoklonale Antikérper 7.1 erkennt ein Chondroitinsulfat-Proteoglykan-Molekiil auf der Zelloberflache
mit einem Molekulargewicht von 200-220 kDa, bekannt als das menschliche Homolog des NG2-Antigens von Ratten. Das NG2-Antigen ist in menschlichen
Glial-Zellpopulationen vorzufinden (11). Es wird nicht in normalen hamatopoetischen Zellen exprimiert.

PRAZISION

Die prozentualen positiven Werte wurden unter Verwendung von mit positiven Zellen angereichertem Vollblut bestimmt. Jede Probe wurde zweimal taglich
1 Tag lang unter Verwendung von 2 Chargen der Reagenzien mit dem monoklonalen Antikérper Anti-NG2-PE 4 Mal auf 2 Instrumenten analysiert. Messungen
(% positiv) wurden mit dem Navios-Durchflusszytometer vorgenommen. Die Analyse folgte den Vorgaben der CLSI-Methode EP5-A2: Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Methods (Beurteilung der Prazisionsleistung von quantitativen Messmethoden).

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

Mit HELA-Zelllinie angereichertes Vollblut
Anzahl der positiven Ereignisse (Mittelwert) = 4262
Zwischen Zwischen Innerhalb | Zwischen | Zwischen | Innerhalb Gesamt
Bedienern Durchflusszytometern einer Chargen Laufen |eines Laufs
Charge
VK (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
ERGEBNISSE PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

GENAUIGKEIT

Die Genauigkeit von Anti-NG2-PE wurde anhand eines Vergleichs der Ergebnisse mit einem Referenzreagenz als Pradikat fir einen Satz aus mit
positiven Zellen angereicherten Vollblutproben bewertet, die auf einem Navios-Durchflusszytometer analysiert wurden. Die Abweichung zwischen Test-
und Referenzreagenz wurde auf der Grundlage der Differenz zwischen Testergebnissen bestimmt. Sollte die Abweichung innerhalb des zulassigen
Fehlerbereichs liegen oder der p-Wert keine signifikante Differenz (> 0,05) nahelegen, gelten die Testergebnisse fiir die beiden Reagenzien als gleichwertig.

Die erzielten Ergebnisse sind in der nachstehenden Tabelle zusammengefasst:

Anzahl der Spender = 25
Positives Ziel Mittelwert A A % Zellkriterien p-Wert ERGEBNISSE
Mit HELA-Zelllinie 0,01 <5 0,978 PASS
angereichertes
Vollblut

GRENZWERT FUR LEERWERT UND NACHWEISGRENZE

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

Positive Target Grenzwert fir Leerwert (Zelle/pL) Nachweisgrenze (Zelle/uL)
HELA Zelllinie 1 3
EINSCHRANKUNGEN

N

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

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

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

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

5. Im Falle einer Hyperleukozytose das Blut in PBS verdiinnen, um einen Wert von ungeféhr 5 x 10° Leukozyten/L zu erhalten(12).

6. Bei bestimmten Krankheitszustédnden, beispielsweise einem schweren Nierenversagen oder Hamoglobinopathien, kann die Lyse der Erythrozyten
madglicherweise nur langsam oder unvollstéandig erfolgen oder sogar unméglich sein. In diesem Fall empfiehlt es sich, vor dem Farben einkernige Zellen
mittels eines Dichtegradienten (beispielsweise Ficoll) zu isolieren (13).
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7. Bei Patienten, die sich Therapien mit anti-humanen monoklonalen Antikdrpern unterziehen, kann das Nachweisvermogen fiir die spezifischen anvisierten
Antigene aufgrund einer teilweisen oder vollstandigen Blockierung durch die therapeutischen Antikdrper vermindert sein oder ganzlich ausbleiben.

8. Die Ergebnisse fiir Anti-NG2-PE missen unter Berlicksichtigung aller klinischen Befunde fiir den Patienten interpretiert werden, einschlieRlich
Symptomen, klinischer Vorgeschichte, Daten zusatzlicher Tests sowie sonstiger relevanter Informationen.

Beispiele und Literaturhinweise siehe Anhang.

MARKEN

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

WEITERE INFORMATIONEN

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

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

REVISIONSVERLAUF
|REVISION AD: Freigabedatum: Oktober 2019
REVISION Freigabedatum
AW Mai 2022

Aktualisierungen vorgenommen, um den Vorgaben der
globalen Etikettierungsrichtlinie von Beckman Coulter und

den Vorgaben nach IVD-R (EU) 2017/746 zu entsprechen:

Abschnitte hinzugefigt

Nummer nach BSI 2797; Vorgesehener Benutzer; Klinische
Anwendung; Konzentration; Prazision; Genauigkeit;
Grenzwert fur Leerwert und Nachweisgrenze; Weitere
Informationen; Revisionsiibersicht.

Informationen hinzugeflgt

Siehe Abschnitt Einschrénkungen

Formulierung oder Typografie aktualisiert

Siehe die Abschnitte Verfahren; Leistung; Einschrankungen;
Warnungen und Vorsichtsmalinahmen; Lagerung
und Stabilitat.

Abschnitte gestrichen

Beispiel fur klinische Anwendungen; Reagenzien;
Reproduzierbarkeit innerhalb des Labors; Linearitat

Aktualisierte Abschnitte

Verwendungszweck; GHS-Gefahrstoffklassifizierung;
Verfallsanzeichen; Verfahren; Anhang.

REVISION

Freigabedatum

AX

Aktualisierte Abschnitte

Kasachisch hinzufiigen

Aktualisierte Abschnitte

Lagerung und Stabilitat

Uberarbeitete Version

AY

Uberarbeitungsdatum

Mai 2024

Aktualisierte Ubersetzungen

Klinische Relevanz:

Aktualisierte Abschnitte

Revisionsverlauf

Liste der Symbole

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

Specificita NG2

Clone 7,1

Ibridoma SP2/0 x balb/c

Immunogeno Readus cell line

Immunoglobulina IgG1

Specie Topo

Purificazione Cromatografia di affinita

Fluorocromo R Phycoerythrin (PE)

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

Eccitazione A 488 nm

Picco di emissione 575 nm

Tampone PBS pH 7,2 piu 2 mg/mL di BSA e NaN; 0,1%
IOTest
Anticorpo coniugato
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 pL/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 NG2
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 colorazione specifica dei leucociti viene eseguita incubando il campione con il reagente IOTest. Gli eritrociti vengono quindi rimossi tramite lisi e i leucociti,
non interessati da questo processo, vengono analizzati tramite citometria a flusso.

Il citometro a flusso misura la diffusione di luce e la fluorescenza delle cellule. Cid 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

Anti-NG2-PE & un anticorpo Anti-NG2 utilizzato per identificare e caratterizzare le cellule che esprimono I'antigene NG2 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.

*  Come supporto nella prognosi di pazienti con neoplasia ematopoietica.
Vedere i riferimenti seguenti:
1,2;3;4;,5,6;7; 8,9
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.

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

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.

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.
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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 'apertura della fiala.
Durata di conservazione della fiala chiusa secondo studi di stabilita: 1095 giorni.

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

INDICI DI DETERIORAMENTO

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

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

SOMMARIO

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

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

COMPONENTI NECESSARI MA NON FORNITI CON IL KIT:
Provette per campioni e materiale necessario per il campionamento.
»  Pipette automatiche con punte monouso per 20, 100 e 500 pL.
. Provette per emolisi in plastica.
* Reagente per lisi degli eritrociti con fase di lavaggio successiva alla lisi. Ad esempio: VersalLyse (Rif. AO9777).
* Reagente di fissaggio dei leucociti. Ad esempio: Soluzione fissante I0Test 3 (Rif. A07800).
»  Controllo di isotipo PE: reagente I0Test (Rif. A07796).
*  Tampone (PBS: 0,01 M di fosfato di sodio, 0,145 M di cloruro di sodio, pH 7,2).
*  Centrifugare.
»  Agitatore automatico (tipo Vortex).
+  Citometro a flusso.

PROCEDURA CON REAGENTE VERSALYSE

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. A07796).

1. Aggiungere 20 uL di anticorpo coniugato 10Test specifico in ogni provetta del test e, se necessario, 20 yL di controllo di isotipo in ogni provetta di

controllo.

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

3. Incubare a temperatura ambiente (18-25 °C) per 15-20 minuti, al riparo dalla luce.

4. Quindi eseguire la lisi degli eritrociti. Consultare il foglietto illustrativo di VersaLyse (Rif. AQ09777) e seguire preferibilmente la procedura
denominata "with concomitant fixation" (con fissazione concomitante), che consiste nell’aggiungere 1 mL della miscela fissante e lisante preparata
estemporaneamente. Miscelare immediatamente con Vortex per un secondo e incubare per 10 minuti a temperatura ambiente, al riparo dalla luce.

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

6. Rimuovere il surnatante mediante aspirazione.

7. Risospendere il pellet cellulare utilizzando 3 mL di PBS.

8. Ripetere il passaggio 5.

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

0,5mL o 1 mL di PBS piti 0,1% di formaldeide, se i preparati devono essere conservati per meno di 24 ore. E possibile ottenere PBS con formaldeide
allo 0,1% diluendo 12,5 yL di soluzione fissante I0Test 3 (Rif. AO7800) alla sua concentrazione di 10X in 1 mL di PBS.

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

VALORI ATTESI

Non esiste un valore atteso rilevante per questo prodotto.

B92430-AY 15 of 140



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

Il proteoglicano NG2 (antigene neuro-gliale 2), noto anche come proteoglicano di solfato di condroitina 4 o proteoglicano di solfato di condroitina associato a
melanoma, € associato alla glicoproteina di membrana di tipo 1 da 250 kDa espressa da molte cellule del sistema nervoso centrale (SNC) durante lo sviluppo
e la differenziazione e svolge un ruolo essenziale nell’angiogenesi, nella guarigione delle ferite e nella crescita delle neoplasie. La classe di molecole di
proteoglicano di solfato di condroitina pud essere inibitrice dell’adesione e della migrazione cellulare (10) e servire come barriera alla migrazione cellulare
nel percorso della cresta neurale. L'anticorpo monoclonale 7.1 riconosce una molecola di proteoglicano di solfato di condroitina della superficie cellulare con
un peso molecolare di 200-220 kDa noto come omologo umano dell’antigene NG2 del ratto. L'antigene NG2 ¢ stato trovato nelle popolazioni di cellule gliali
umane (11). Non viene espresso sulle normali cellule ematopoietiche.

PRECISIONE

| valori percentuali positivi sono stati determinati utilizzando sangue intero corretto con cellule positive. 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 Anti-NG2-PE. Le misurazioni (% positive) sono state eseguite sul
citometro a flusso Navios. L’analisi & stata condotta secondo il metodo EP5-A2 del CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods (Valutazione delle prestazioni di precisione dei metodi di misurazione quantitativa).

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

Sangue intero corretto con HELA linea cellulare
Numero di eventi positivi (media) = 4262

Inter-operatore Inter-citometro Intra-lotto | Inter-lotto | Inter-analisi | Intra-analisi Totale
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
RISULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

ACCURATEZZA

L'accuratezza di Anti-NG2-PE & stata valutata confrontando i risultati con un reagente di riferimento come predicato su una serie di campioni di sangue intero
corretto con cellule positive eseguiti su un citometro a flusso Navios. La distorsione tra il reagente in esame e quello di riferimento & stata determinata in
base alla differenza tra i risultati del test. Se la distorsione rientra nell’'intervallo di errore consentito o il valore p indica che non vi & una differenza significativa
(> 0,05), allora i risultati dei test per i due reagenti sono considerati equivalenti.

| risultati ottenuti sono riepilogati nella tabella seguente:

Numero di donatori = 25
Target positivo A medio Criteri cellulari A % Valore p RISULTATI
Sangue intero 0,01 <5 0,978 PASS
corretto con HELA
linea cellulare

LIMITE DEL BIANCO E LIMITE DI RILEVAZIONE

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

Positive Target Limite del bianco (cellula/uL) Limite di rilevazione (cellula/pL)
HELA Linea cellulare 1 3

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. E preferibile utilizzare una tecnica di lisi RBC con una fase di lavaggio, in quanto il reagente non & stato ottimizzato per tecniche di lisi “senza lavaggio”.

3. Seguendo le procedure descritte nel foglietto illustrativo con le informazioni tecniche, compatibili con le buone pratiche di laboratorio, € possibile ottenere
risultati accurati e riproducibili.

4. L’anticorpo 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.

5. In caso di iperleucocitosi, diluire il sangue in PBS in modo da ottenere un valore di circa 5 x 10° leucociti/L (12).

6. In alcuni stati patologici, come insufficienza renale grave o emoglobinopatie, la lisi degli eritrociti puo risultare lenta, incompleta o persino impossibile. In
questo caso, & consigliabile isolare le cellule mononucleate usando un gradiente di densita (ad esempio, Ficoll) prima della colorazione (13).

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

8. | risultati Anti-NG2-PE devono essere interpretati alla luce del quadro clinico completo del paziente che comprende: sintomatologia, anamnesi clinica,
risultati di altri test e altre informazioni appropriate.

Per esempi e riferimenti, vedere I'appendice.
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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 AD: Data di pubblicazione: Ottobre 2019
REVISIONE Data di pubblicazione
AW Maggio 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

Versione revisionata

AY

Data di revisione

Maggio 2024

Traduzioni aggiornate

Rilevanza clinica:

Sezioni aggiornate

Cronologia revisioni

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

Especificidad NG2
Clon 7,1
Hibridoma SP2/0 x balb/c
Inmunégeno Readus cell line
Inmunoglobulina IgG1
Especie Ratén
Purificacién Cromatografia de afinidad
Fluorocromo R Phycoerythrin (PE)
Proporcion molar PE /lg: 0,5-1,5
Excitacion A 488 nm
Pico de emisién 575 nm
Tampoén PBS pH 7,2 mas 2 mg/mL BSA y 0,1 % NaN;
IOTest
Anticuerpo conjugado
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 uL/prueba

Para uso diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO

Este anticuerpo conjugado con un fluorocromo permite la identificacion cualitativa y no automatizada de poblaciones de células que expresan el antigeno
NG2 presente en muestras bioldgicas 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 tincién especifica de los leucocitos se realiza incubando la muestra con el reactivo IOTest. A continuacion, se eliminan los eritrocitos mediante lisis y los
leucocitos, que no se ven afectados por este proceso, se analizan mediante citometria de flujo.

El citémetro de flujo mide la dispersién de la luz y la fluorescencia de las células. Permite acotar la poblacion de interés dentro de una ventana electrénica,
definida en un histograma que correlaciona la dispersion lateral de luz (Side Scatter o SS) con la dispersion frontal de la luz (Forward Scatter o FS). Se
pueden utilizar otros histogramas que combinen dos de los distintos parametros disponibles en el citdmetro como apoyo para la fase de seleccion en 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 Anti-NG2-PE es un anticuerpo Anti-NG2 utilizado para identificar y caracterizar células que expresan el antigeno NG2 mediante citometria de
flujo. Este producto por si solo no puede y no esta disefiado para generar una conclusion diagndstica.

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.

*  Ayudar en el pronédstico de pacientes que padecen una neoplasia hematopoyética.
Consulte las siguientes referencias:
1;2;3;4;5;,6;7; 8,9
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.

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 contaminacién microbiana de los reactivos, ya que esto puede provocar resultados falsos.

R e o

Las soluciones de anticuerpo que contienen azida sédica (NaN;) deben manipularse con precauciéon. No ingerir y evitar todo contacto con la piel, la
mucosa Yy los ojos.

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 acumulaciéon de azida sédica en tubos metalicos y el
riesgo de explosion.
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7. Todas las muestras sanguineas deben considerarse posiblemente infecciosas y deben manipularse con cuidado (en especial, hay que llevar guantes,
bata y gafas de proteccion).

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

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

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

CLASIFICACION DE MATERIAL PELIGROSO SEGUN EL SGA

No clasificado como téxico

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

CONSERVACION Y ESTABILIDAD

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

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

SIGNOS DE DETERIORO

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

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

CONTENIDO

El conservante de azida sédica puede formar compuestos explosivos en las tuberias metalicas del desagiie. 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 desaglie tras la eliminacion del reactivo sin diluir. Para desechar
la azida sodica deben seguirse las normativas locales adecuadas.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS CON EL KIT:
Tubos y material de muestras necesarios para el muestreo.
* Pipetas automaticas para puntas desechables de 20, 100 y 500 pL.
*  Tubos de hemdlisis de plastico.
»  Reactivo de lisis de glébulos rojos con estado de lavado después de la lisis. Por ejemplo: VersalLyse (Ref. A09777).
* Reactivo de fijacién de leucocitos. Por ejemplo: Solucién de fijacion I0Test 3 (Ref. A07800).
«  Control de isotipo PE: Reactivo IOTest (Ref. A07796).
*  Tampdn (PBS: 0,01 M de fosfato de sodio; 0,145 M de cloruro sédico; pH 7,2).
*  Centrifuga.
*  Agitador automatico (tipo voértex).
*  Citometro de flujo.

PROCEDIMIENTO CON EL REACTIVO VERSALYSE

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. A07796).

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

Anadir 100 pL de la muestra problema a cada tubo. Mezclar suavemente los tubos en el Vortex.

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

4. A continuacion, lleve a cabo la lisis de los eritrocitos. Consulte la ficha técnica VersalLyse (Ref. A09777) y siga preferiblemente el procedimiento
denominado «with conconmitant fixation» (con fijacién concomitante), que consiste en afadir 1 mL de la mezcla «Fijar y lisar» preparada
extemporaneamente. Agite inmediatamente con vértex durante un segundo e incube durante 10 minutos a temperatura ambiente, protegido de la luz.

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

6. Elimine el sobrenadante mediante aspiracion.

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

8. Repita el paso 5.

9. Retire el sobrenadante mediante aspiracién y vuelva a suspender el sedimento celular con:

0,5mL o 1 mL de PBS mas el 0,1 % de formaldehido si las preparaciones deben conservarse menos de 24 horas. (Se puede obtener un 0,1 % de
PBS de formaldehido mediante la dilucion de 12,5 pL de la solucién de fijacién IOTest 3 (Ref. A07800) a su concentracion de 10x en 1 mL de PBS).

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

VALORES ESPERADOS

No existen valores esperados relevantes para este producto.
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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 andlisis se realiz6 en el plazo de 2 horas desde su inmunotincion.

ESPECIFICIDAD

El antigeno neuroglial 2 (NG2), un proteoglucano también conocido como proteoglucano de sulfato de condroitina 4, es una glucoproteina membranaria de
tipo 1 con un peso molecular de 250 kDa expresada por muchas células del sistema nervioso central (SNC) durante el crecimiento y la diferenciacion, y
desempefia un papel importante en la angiogénesis, la cicatrizacion de heridas y el crecimiento tumoral. Es posible que la clase de moléculas proteoglucano
de sulfato de condroitina inhiban la adhesién y la migracién celulares (10) y funcionen como barreras para la migracion celular en la ruta de la cresta neural.
El anticuerpo monoclonal 7.1 reconoce una molécula de proteoglucano de sulfato de condroitina de superficie celular con un peso molecular de 200-220 kDa
conocida como el homélogo humano del antigeno NG2 de rata. El antigeno NG2 se encuentra en poblaciones de células gliales humanas (11). No se
expresa en células hematopoyéticas normales.

PRECISION

Los valores positivos porcentuales se determinaron usando sangre total enriquecida con células positivas. Cada muestra se proceso 4 veces, dos veces al
dia durante 1 dia en 2 instrumentos utilizando 2 lotes de reactivos de anticuerpo monoclonal Anti-NG2-PE. Las mediciones (% de positivos) se realizaron
en un citometro de flujo Navios. El andlisis se realizd segun el método EP5-A2 del CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods (Evaluacion del rendimiento de la precision de los métodos de medicién cuantitativos).

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

Sangre total enriquecida con la linea celular HELA
Numero de eventos positivos (media) = 4262

Entre operadores | Entre citometros Intralote | Entre lotes Entre Intraanalisis Total
analisis
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

EXACTITUD

La exactitud de Anti-NG2-PE se evalu6 comparando los resultados con un reactivo de referencia como valor previsto en un conjunto de muestras de sangre
total enriquecidas con células positivas procesadas en un citémetro de flujo Navios. El sesgo entre la muestra problema y el reactivo de referencia se
determiné en funcion de la diferencia entre los resultados de la prueba. Si el sesgo esta dentro del rango de error permitido o el valor p indica una diferencia
no significativa (> 0,05), entonces los resultados de la prueba de los dos reactivos se consideran equivalentes.

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

Numero de donantes = 25
Objetivo positivo A medio Criterios de A % de células Valor p RESULTADOS
Sangre total 0,01 <5 0,978 PASS
enriquecida con la
linea celular HELA

LIMITE DE BLANCO Y LIMITE DE DETECCION

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

Positive Target Limite de Blanco (células/pL) Limite de Deteccién (células/uL)
HELA Linea celular 1 3
LIMITACIONES

N

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

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

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

4. El anticuerpo conjugado de este reactivo se calibra para ofrecer la mejor relacién 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.

5. En caso de hiperleucocitosis, diluya la sangre en PBS para obtener un valor de aproximadamente 5 x 10° leucocitos/L (12).

6. En algunos estados de la enfermedad, como el fallo renal grave o las hemoglobinopatias, la lisis de los eritrocitos puede ser lenta, incompleta o incluso
imposible. En este caso, se recomienda aislar las células mononucleares por gradiente de densidad (por ejemplo, Ficoll) antes de la tincién (13).

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

8. Los resultados de Anti-NG2-PE deben interpretarse a la luz del cuadro clinico total del paciente, incluidos: sintomas, historial clinico, datos de pruebas
adicionales y demas informacion pertinente.

Consulte el anexo para ver ejemplos y referencias.
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MARCAS COMERCIALES

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de productos y servicios de Beckman Coulter aqui mencionadas son marcas comerciales o marcas

comerciales registradas de Beckman Coulter, Inc. en Estados Unidos y otros paises.

INFORMACION ADICIONAL

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

representante autorizado y a la autoridad nacional.

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

HISTORIAL DE REVISIONES

|REVISION AD: Fecha de publicacion: Octubre de 2019
REVISION Fecha de publicacién
AW Mayo 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, Informacion adicional, Historial de revisiones.

Informacién afadida

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 publicacién

AX

Se han actualizado las secciones

Anadir kazajo

Se han actualizado las secciones

Conservacion y Estabilidad

Version revisada

AY

Fecha de revision

Mayo 2024

Traducciones actualizadas

Relevancia clinica:

Se han actualizado las secciones

Historial de Revisiones

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

Especificidade NG2

Clone 7,1

Hibridoma SP2/0 x balb/c

Imunogénio Readus cell line

Imunoglobulina IgG1

Espécie Rato

Purificacdo Cromatografia de afinidade

Fluorocromo R Phycoerythrin (PE)

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

A de excitacdo 488 nm

Pico de emisséo 575 nm

Tampé&o PBS com pH 7,2 mais 2 mg/mL de ASB e 0,1% de NaN,
IOTest
Anticorpo conjugado
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 uL/teste

Para fins de diagnéstico in vitro.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este anticorpo conjugado com fluorocromos permite a identificagcdo qualitativa e ndo automatizada de populagdes de células que expressam o antigénio
NG2 presente em amostras biolégicas humanas utilizando citometria de fluxo (consulte a secgdo «Amostras» abaixo).

PRINCIPIO

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

A coloragao especifica dos leucdcitos é realizada incubando a amostra com o reagente |OTest. Em seguida, os glébulos vermelhos sdo removidos por lise
e os leucdcitos, que ndo sao afetados por este processo, sdo analisados por 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 (dispersao frontal ou DF). E
possivel utilizar outros histogramas que combinam dois dos varios pardmetros disponiveis no citdmetro como suporte na fase de delimitagéo, consoante a
aplicagéo escolhida pelo utilizador.

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

UTILIZADOR PREVISTO

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

RELEVANCIA CLINICA

O Anti-NG2-PE é um anticorpo de Anti-NG2 utilizado para identificar e caracterizar células que expressam o antigénio NG2 por citometria de fluxo. Este
produto, por si s6, ndo pode e ndo se destina a gerar qualquer conclusédo de diagndstico.

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

. Para auxiliar no diagnéstico diferencial de pacientes com alteracdes hematoldgicas, suspeitos de padecerem de neoplasia hematopoiética, e para
monitorizar pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

. Para auxiliar no prognéstico de pacientes com neoplasia hematopoiética.
Consulte as seguintes referéncias:
1,2;,3,4,5,6;7; 8,9
AMOSTRAS
O sangue venoso deve ser recolhido utilizando tubos estéreis que contenham um sal de AEDT como anticoagulante.

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

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

AVISOS E PRECAUCOES

N&o utilize o reagente depois da data de validade.

N&o congele.

Aguarde que fique a temperatura ambiente (18-25 °C) antes da utilizagao.

Evite a exposicao a luz.

Evite a contaminacédo microbiana dos reagentes, caso contrario, poderédo ocorrer falsos resultados.

S e

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.

Adicionalmente, num meio acido, a azida sodica pode formar acido hidrazoico potencialmente perigoso. Se a sua eliminacdo 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.
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7. Todas as amostras de sangue devem ser consideradas potencialmente infeciosas e manuseadas com cuidado (em especial, devem ser usados
Oculos, 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 segurancga 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 ap6s a abertura do frasco.
Vida util em frasco fechado para estudo de estabilidade: 1095 dias.

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

EVIDENCIA DE DEGRADAGAO

Uma alteragao 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 sddica 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 acumulagdo de compostos de azida, enxague as condutas de residuos com agua apos a eliminagdo do reagente ndo diluido. A
eliminacdo de azida sédica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais adequados.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT:
Tubos de amostras e materiais necessarios para amostragem.
»  Pipetas automaticas com pontas descartaveis para 20, 100 e 500 pL.
*  Tubos de plastico para hemdlise.
* Reagente de lise de glébulos vermelhos com fase de lavagem apés a lise. Por exemplo: VersalLyse (Ref. A09777).
* Reagente de fixagdo de leucdcitos. Por exemplo: solugéo fixadora |IOTest 3 (Ref. A07800).
*  Controlo de isotipo PE de : reagente 10Test (Ref. A07796).
*  Tampéao (PBS: 0,01 M de fosfato de sddio; 0,145 M de cloreto de sédio; pH 7,2).
*  Centrifugue.
*  Agitador automatico (tipo vértex).
*  Citometro de fluxo.

PROCEDIMENTO COM REAGENTE VERSALYSE

Além do tubo de teste, pode ser adicionado um tubo de controlo a cada amostra analisada, no qual as células sdao misturadas na presenga do controlo de
isotipo (Ref. A07796).

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

Adicione 100 pL da amostra de teste a cada tubo. Agite os tubos cuidadosamente em vortex.

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

4. Emseguida, realize a lise dos gldbulos vermelhos. Consulte o folheto VersaLyse (Ref. A09777) e siga, preferencialmente, o procedimento denominado
«with concomitant fixation» (com fixagdo concomitante) que consiste em adicionar 1 mL da mistura de «Fixagao e lise» preparada extemporaneamente.
Agite imediatamente em vortex durante um segundo e incube durante 10 minutos a temperatura ambiente, protegido da luz.

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

6. Remova o sobrenadante por aspiragao.

7. Suspenda novamente o precipitado celular com 3 mL de PBS.

8. Repita o passo 5.

9. Remova o sobrenadante por aspiragédo e suspenda novamente o precipitado celular com o seguinte:

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

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

VALORES ESPERADOS

Nao existe um valor esperado relevante para este produto.
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DESEMPENHO

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

ESPECIFICIDADE

O antigénio neuronal glial 2 (NG2), um proteoglicano também conhecido como proteoglicano de sulfato de condroitina 4 ou proteoglicano de sulfato de
condroitina associado ao melanoma é uma glicoproteina de membrana do tipo 1 com 250 kDa expressa por muitas células do sistema nervoso central
(SNC) durante o desenvolvimento e a diferenciacdo e desempenha papéis importantes na angiogénese, cicatrizagdo e no crescimento de tumores. A classe
de moléculas de proteoglicano de sulfato de condroitina pode ser um inibidor de adeséo e migragao celular (10) e pode servir como barreira a migragéo
celular no percurso da crista neural. O anticorpo monoclonal 7.1 reconhece uma molécula de proteoglicano de sulfato de condroitina de superficie celular
com um peso molecular de 200-220 kDa, conhecida como o homoélogo humano do antigénio NG2 de rato. O antigénio NG2 é encontrado em populagdes
de células gliais humanas (11). Nao é expresso em células hematopoiéticas normais.

PRECISAO

Os valores percentuais positivos foram determinados utilizando sangue total misturado com células positivas. Cada amostra foi executada 4 vezes, duas
vezes por dia para 1 dia em 2 instrumentos, utilizando 2 lotes de reagentes de anticorpos monoclonais de Anti-NG2-PE. As medigdes (% de positivos) foram
realizadas no citometro de 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 medigdo quantitativos).

Os nossos critérios de aceitagdo estdo dependentes do numero de eventos positivos medidos para cada populagao:
. Em caso de eventos positivos <1500, CV <15%
* Em caso de eventos positivos >1500, CV <10%

Sangue total misturado com HELA linha celular
Numero de eventos positivos (média) = 4262

Interoperador Intercitémetro Intralote Interlote | Interprocessamento | Intraprocessamento Total
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
EXATIDAO

A exatidao do Anti-NG2-PE foi avaliada através da comparagao dos resultados com um reagente de referéncia como equivalente, num conjunto de amostras
de sangue total misturadas com células positivas e executadas num citémetro de fluxo Navios. A tendéncia entre o teste e o reagente de referéncia foi
determinada com base na diferenga entre os resultados do teste. Se a tendéncia se encontrar dentro do intervalo de erro permitido ou o valor p ndo indicar
uma diferenga significativa (>0,05), os resultados do teste de ambos os reagentes sdo considerados equivalentes.

Os resultados obtidos encontram-se resumidos na tabela abaixo:

Numero de dadores = 25
Alvo positivo A médio Critérios celulares de % A Valor p RESULTADOS
Sangue total 0,01 <5 0,978 PASS
misturado com HELA
linha celular

LIMITE DO BRANCO E LIMITE DE DETEGAO

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

Positive Target Limite do branco (célula/pL) Limite de detecdo (célula/pL)
HELA Linha celular 1 3

LIMITAGOES

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

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

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

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

5. No caso de uma hiperleucocitose, dilua o sangue em PBS para obter um valor de aproximadamente 5 x 10° leucécitos/L (12).

6. 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 coloragao
(13).

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

8. Os resultados de Anti-NG2-PE devem ser interpretados com base no quadro clinico geral do paciente, incluindo sintomas, historial clinico, dados de
testes adicionais e outras informacgdes relevantes.

Consulte o Anexo para obter exemplos e referéncias.
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MARCAS COMERCIAIS

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servigos da Beckman Coulter mencionadas neste documento sdo marcas comerciais ou

marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e noutros paises.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/746/UE relativo aos
dispositivos médicos para diagndstico in vitro): se, durante a utilizagao deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagao, ocorrer um incidente grave,

comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo representante autorizado e a autoridade nacional.

O Summary of Safety and Performance (Resumo de seguranga e desempenho) estd disponivel a partir da base de dados EUDAMED:

ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORICO DE REVISOES

[REVISAO AD: Data de lancamento: Outubro de 2019
REVISAO Data de lancamento
AW Maio 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:

Seccgdes adicionadas

Numero BSI 2797, Utilizador previsto, Relevancia clinica,
Concentragdo, Precisdo, Exatidao, Limite do branco e limite
de detecdo, Informacgdes adicionais, Historico de revisdes.

Informacgdes adicionadas

Consulte as seccdes Limitacdes

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

Utilizacao prevista, Classificacdo de perigo GHS, Indicios
de deterioracdo, Procedimento, Anexo.

REVISAO

Data de langcamento

AX

Seccdes atualizadas

Adicionar cazaque

Seccdes atualizadas

Armazenamento e estabilidade

Versao revista

AY

Data de revisao

Maio 2024

Tradugdes atualizadas

Relevancia clinica:

Seccgdes atualizadas

Historico de revisdes

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

Specificitet NG2

Klon 7.1

Hybridom SP2/0 x balb/c
Immunogen Readus cell line
Immunoglobulin IgG1

Arter Mus

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

Buffer

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

IO0Test
Konjugeret antistof
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 pL/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
NG2-antigenet, som findes i humane biologiske prgver (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.

Den specifikke farvning af leukocytterne udferes ved inkubation af preaven med |0Test-reagenset. Erytrocytterne fijernes derefter med lysering, og
leukocytterne, som ikke pavirkes af denne proces, analyseres ved flowcytometri.

Flowcytometeret maler lysets diffusion og cellernes fluorescens. Dette gor 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 handelser i relation til alle de haendelser, som erhverves ved gatingen.

TILSIGTET BRUGER

Dette produkt er beregnet til professionel brug i laboratoriet.

KLINISK RELEVANS

Anti-NG2-PE er et Anti-NG2-antistof, der anvendes til at identificere og karakterisere celler, der udtrykker NG2-antigenet ved flowcytometri. Dette produkt,
anvendt alene, kan ikke og er ikke beregnet til at generere nogen diagnostisk konklusion.

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

»  Til hjeelp ved differentialdiagnosticering af haematologisk unormale patienter ved formodning om haematopoietisk neoplasme, samt til overvagning af
patienter med kendt haematopoietisk neoplasme.

»  Til hjeelp ved prognosticering af patienter med haematologisk neoplasi.
Se folgende referencer:
1,2;3,4,5,6;7; 8,9
PROQVER
Praver af vengst blod skal udtages i sterile prgvergr, der indeholder et EDTA-salt som antikoagulant.

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

Praverne skal behandles inden for 24 timer efter venepunktur.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Brug ikke reagenset efter udlgbsdatoen.

2. Ma ikke nedfryses.

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

4. Minimér eksponering for lys.

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

6. Antistofoplgsninger, der indeholder natriumazid (NaN;), skal handteres med forsigtighed. Ma ikke indtages, og undga enhver kontakt med hud,
slimhinder og gjne.
| 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 metalrer og dermed forebygge risikoen for eksplosioner.
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7. Alle blodprgver skal anses som potentielt smittefarlige og skal behandles forsigtigt (husk isser at bruge beskyttelseshandsker, forkleede og
beskyttelsesbriller).

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

Blodprevetagningsrer 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 fer og efter, at haetteglasset er abnet.
Stabilitet i lukket haetteglas: 1095 dage.

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

TEGN PA FORRINGELSE

AEndringer i den made, reagenset ser ud pa, kan vaere 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.

PAKRﬁEVEDE MATERIALER, SOM IKKE LEVERES MED SAT:

Pravetagningsrgr og materiale, der er pakreevet til pravetagning.

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

*  Plastheemolyserar.

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

*  Reagens til leukocytfiksering. For eksempel: IOTest 3-fiksativ oplgsning (ref. A07800).

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

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

*  Centrifuge

*  Automatisk omrgrer (vortextype).

. Flowcytometer.

PROCEDURE MED VERSALYSE-REAGENS

Der kan tilfgjes et kontrolrgr for hvert prgvergr, der analyseres, hvormed cellerne blandes under isotype-kontrollerne (ref. AO7796).
1. Tilfgj 20 pL specifikt IOTest-konjugeret antistof til hvert prevergr og, om ngdvendigt, 20 uL negativ kontrol til hvert kontrolprgvergr.

2. Tilfgj 100 pL af prgven til hvert provergr. Vortex rgrene forsigtigt.

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

4. Udfer derefter analyse af de rade celler. Se brochure fra VersalLyse (ref. A09777) og felg den foretrukne procedure kaldet “med sidelgbende fiksering”,
som bestar i at tilseette 1 mL af blandingen “Fix-and-Lyse”, der fremstilles samtidig. Vortex gjeblikkeligt i et sekund, og inkubér i 10 minutter ved
stuetemperatur, beskyttet imod lys.

5. Centrifugér i 5 minutter ved 150 x g ved stuetemperatur.

6. Fjern supernatanten via aspiration.

7. Resuspender cellepelleten med 3 mL PBS.

8. Gentag trin 5.

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

0,5 mL eller 1 mL PBS plus 0,1% formaldehyd, hvis preeparaterne skal opbevares mindre end 24 timer. (En formaldehyd-PBS pa 0,1% kan opnas ved
fortynding af 12,5 uL af I0Test 3-fiksativ oplgsning (ref. A07800) ved dets 10X koncentration i 1 mL af PBS).

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

FORVENTEDE VARDIER

Der er ingen forventet relevant veerdi forbundet med dette produkt.
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YDEEVNE

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

SPECIFICITET

Neuroglia-antigen-2 (NG2), proteoglykan ogsa kendt som kondroitinsulfatproteoglykan 4 eller melanomassocieret kondroitinsulfatproteoglykan er et 250
kDa type-1 membranglykoprotein, der eksprimeres af mange centralnervesystem- (CNS) celler under udvikling og differentiering, og som spiller vigtige
roller ved angiogenese, sarheling og tumorvaekst. Kondroitinsulfatproteoglykan-klassen af molekyler kan vaere haemmere af celladhaesion og -migration
(10) og kan fungere som barrierer mod cellemigration i crista neuralis-baner. Det 7.1 monoklonale antistof genkender en celleoverflademolekyle med
kondroitinsulfatproteoglykan med en molekyleveegt pa 200-220 kDa kendt som det humane homolog af NG2-rotteantigenet. NG2-antigenet findes i
populationer med humane gligse celler (11). Det eksprimeres ikke i normale heematopoietiske celler.

PRACISION

De procentvise positive veerdier blev bestemt ved anvendelse af fuldblod tilsat positive celler. Hver prgve blev kert 4 gange, to gange dagligt i 1 dag,
pa 2 instrumenter med Anti-NG2-PE monoklonale antistofreagenser fra 2 lots. Malingerne (% positiv) blev foretaget pa Navios-flowcytometer. Analysen
blev udfgrt i henhold til CLSI-protokollen EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Evaluering af kvantitative
malemetoders preecisionsevne).

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

Fuldblod tilsat HELA-cellelinje
Antal positive haendelser (middelvaerdi) = 4262

Inter-operater Inter-cytometer Intra-lot Inter-lot | Inter-kgrsel | Intra-karsel | alt
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
RESULTATER PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

NGJAGTIGHED

Ngjagtigheden af Anti-NG2-PE blev vurderet ved sammenligning af resultaterne med et referencereagens som praedikat pa et seet fuldblodspraver tilsat
positive celler kart pa et Navios-flowcytometer. Bias mellem test- og referencereagens blev bestemt pa basis af forskellen mellem testresultaterne. Hvis bias
er inden for det tilladte fejlomrade, eller hvis p-veerdien ikke indikerer nogen signifikant forskel (> 0,05), anses testresultaterne for de to reagenser for at vaere
kvivalente.

De opnaede resultater opsummeres i nedenstaende tabel:

Antal donorer = 25
Positivt mal Middelveerdi A A % cellekriterie p-veerdi RESULTATER
Fuldblod tilsat 0,01 <5 0,978 PASS
HELA-cellelinje

GRANSE FOR BLANK OG DETEKTIONSGRANSE

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

Positive Target Graense for blank (celle/yL) Detektionsgreense (celle/pL)
HELA Cellelinje

BEGRZANSNINGER

N

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

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

4. Det konjugerede antistof for dette reagens kalibreres for at kunne tilbyde det bedste specifikke forhold mellem signal/ikke-specifikt signal. Det er derfor
vigtigt at overholde forholdet mellem reagensvolumen og prgvevolumen i hver enkelt test.

5. | tilfeelde af en hyperleukocytose skal blodet fortyndes i PBS for at opna en veerdi pa ca. 5 x 10° leukocytter/L (12).

6. | visse sygdomstilstande, f.eks. alvorligt nyresvigt eller haemoglobinopatier, kan lysering af rade celler vaere langsom, ufuldsteendig eller endog umulig.
| dette tilfeelde anbefales det at isolere enkernede celler ved hjaelp af en densitetsgradient (f.eks. Ficoll) forud for farvningen (13).

7. Hos patienter behandlet med anti-humane monoklonale antistofterapier, kan pavisning af de respektive specifikke antigener vaere formindsket eller
fraveerende, pa grund af delvis eller fuldsteendig blokering af det terapeutiske antistof.

8. Anti-NG2-PE-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.
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VAREMAERKER

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

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

YDERLIGERE OPLYSNINGER

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

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

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

REVISIONSHISTORIK
|REVISION AD: Frigivelsesdato: Oktober 2019
REVISION Udgivelsesdato
AW Maj 2022

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

Tilfgjede afsnit

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

Tilfgjet information

Se afsnittet Begraensninger

Opdatering af formulering eller typografi

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

Fjernede afsnit

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

Opdaterede afsnit

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

REVISION

Udgivelsesdato

AX

Opdaterede afsnit

Kasakhisk er blevet tilfgjet

Opdaterede afsnit

Opbevaring og holdbarhed

Revideret version

AY

Revisionsdato

Maj 2024

Opdaterede overseettelser

Klinisk relevans:

Opdaterede afsnit

Revisionshistorik

Symbolnggle

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

Specificitet NG2
Klon 7.1
Hybridom SP2/0 x balb/c
Immunogen Readus cell line
Immunglobulin IgG1
Arter Mus
Rening Affinitetskromatografi
Fluorokrom R Phycoerythrin (PE)
Molférhallande PE/lg: 0,5-1,5
A excitering 488 nm
Emissionstopp 575 nm
Buffert PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA och 0,1 % NaN,
IOTest
Konjugerad antikropp
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 pL/test
For in vitro diagnostiskt bruk.

AVSEDD ANVANDNING

Denna fluorokromkonjugerade antikropp mojliggér kvalitativ och ej automatiserad identifiering av cellpopulationer som uttrycker NG2-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.

Specifik fargning av leukocyterna utférs genom att inkubera provet med |IOTest-reagenset. De réda cellerna avlagsnas sedan via lysering och leukocyterna,
som inte paverkas av denna process, analyseras med flodescytometri.

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 anvandas som stdd i gating-skedet beroende pa tillampningen som anvandaren har
valt.

Fluorescensen av de begrénsade cellerna analyseras for att skilja ut positivt fargade handelser fran ofdrgade 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 &r avsedd for yrkesmassig laboratorieanvandning.

KLINISK RELEVANS

Anti-NG2-PE ar en Anti-NG2-antikropp som anvéands for att identifiera och egenskapsbestdmma celler som uttrycker NG2-antigenen med hjélp av
flodescytometri. Denna produkt kan inte och ar inte avsedd for att ensam ge upphov till ndgon diagnostisk slutsats.

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

*  Som hjalp vid differentialdiagnostisering av hematologiskt onormala patienter som misstanks ha en hematopoetisk tumoér eller for Gvervakning av
patienter med kénd hematopoetisk tumaor.

*  Som hjalp vid prognostisering av patienter med blodsjukdomar.
Se féljande referenser:
1,2;3;,4,5,6;7; 8,9
PROV
Venblod maste tas i sterila provrér med EDTA-salt som antikoagulant.
Proverna bor forvaras i rumstemperatur (18-25 °C) och inte skakas. Prover bor vara homogeniserade genom forsiktig omrérning innan provet tas.
Proverna maste analyseras inom 24 timmar efter venpunktur.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Anvand inte reagenset efter utgadngsdatumet.
Far ej frysas.
Lat den komma till rumstemperatur (18-25 °C) fére anvandning.
Minimera exponering for ljus.
Undvik mikrobiell kontaminering av reagens. Det kan leda till felaktiga resultat.

R

Antikroppslésningar som innehaller natriumazid (NaN;) bor hanteras med forsiktighet. Inta inte internt och undvik all kontakt med hud, slemhinnor och
ogon.

| 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 halls ut i avloppssystemet for att undvika explosionsrisk och att natriumazid ackumuleras i metallréren.
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7. Alla blodprover maste betraktas som potentiellt smittsamma och ska hanteras med forsiktighet (i synnerhet vad géller anvandande av skyddshandskar,
rockar och skyddsglaségon).

8. Pipettera aldrig med munnen och se till att proverna inte kommer i kontakt med hud, slemhinnor och égon.
9. Blodprovsrér och engangsmaterial som anvands for hantering ska kasseras i sarskilda behallare avsedda for férbréanning.
10. Reagens och avfall ska kasseras i enlighet med lokala krav.

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

Ej klassat som farligt

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

FORVARING OCH STABILITET

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

Stabilitet i 0ppen ampull: reagenset ar stabilt i 180 dagar.

TECKEN PA FORSAMRING

Alla férandringar i reagensens fysiska utseende kan indikera forsdmring 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 avioppsledningar 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 for ansamling av azidféreningar ska avloppsréren spolas igenom med vatten efter att outspadda reagenser har kasserats. Kassering
av natriumazid maste ske i enlighet med tillampliga lokala regler.

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

PROCEDUR MED VERSALYSE-REAGENS

For varje analyserat prov kan férutom provroret ett kontrollprovrér laggas till i vilket cellerna blandas i narvaro av isotypkontrollerna (ref. A07796).
1. Tillsatt 20 pL av specifik I0Test-konjugerad antikropp till varje provrér och vid behov 20 pL av isotypkontroll till varje kontrollprovrér.

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

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

oD

Utfor sedan lysering av de roda blodkropparna. Se bladet VersalLyse (ref. AO9777) och f6lj foretradesvis proceduren som benamns "med samtidig
fixering”, som bestar av att tillsdtta 1 mL av "Fixera-och-lysera”-blandningen som beretts strax innan. Vortexblanda omedelbart i en sekund och
inkubera i 10 minuter vid rumstemperatur och skyddat mot ljus.

Centrifugera i 5 minuter vid 150 x g vid rumstemperatur.
Avlagsna ytskiktet genom aspiration.

Atersuspendera cellpelleten med 3 mL PBS.

Upprepa steg 5.

© © N oo

Avlagsna ytskiktet genom aspiration och atersuspendera cellpelleten med:

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

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

FORVANTADE VARDEN

Denna produkt har inget relevant forvantat varde.
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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

Neuron glia antigen-2 (NG2), proteoglykan aven kallat kondroitinsulfatproteoglykan 4, eller melanomrelaterat kondroitinsulfatproteoglykan ar ett 250 kDa
typ-1 membranglykoprotein som uttrycks av manga celler i det centrala nervsystemet (CNS) under utveckling och differentiering och spelar viktiga roller i
angiogenes, sarlakning och tumértillvaxt. Kondroitinsulfatproteoglykanklassen av molekyler kan hamma celladhesion och -migration (10) och kan anvandas
som barridrer mot cellmigration i neuralkammen. Den monoklonala antikroppen 7.1 ka@nner igen en kondroitinsulfatproteoglykanmolekyl i cellytan med en
molekylvikt pa 200-220 kDa, kdnd som den humana motsvarigheten till rattans NG2-antigen. NG2-antigenet finns pa humana gliacellpopulationer (11). Det
uttrycks inte pa normala hematopoesceller.

PRECISION

Procentvardet for positiva varden bestdamdes med helblod med tillsatta positiva celler. Varje prov kérdes 4 ganger, tva ganger om dagen under 1 dag pa
2 instrument med 2 loter Anti-NG2-PE monoklonala antikroppsreagens. Matningar (% positiva) utférdes pa Navios flodescytometer. Analys utférdes baserat
pa CLSI-metoden EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Utvardering av precisionsprestanda for kvantitativa
matmetoder).

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

Helblod som tillsatts HELA cell-linje
Antal positiva handelse (medelvarde) = 4262

Mellan operatérer | Mellan cytometrar | Inom lot | Mellan loter Mellan Inom Totalt
kdrningar kdrning
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
RESULTAT PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

NOGGRANNHET

Noggrannheten hos Anti-NG2-PE beddmdes genom att jAmféra resultaten med en referensreagens som predikat for en uppsattning helblodprov som tillfrts
positiva celler och korts pa en Navios flédescytometer. Bias mellan test- och referensreagens bestdmdes baserat pa skillnaden mellan testresultat. Om bias
ligger inom tillatet felintervall eller p-vardet anger att det inte finns nagon signifikant skillnad (> 0,05), sa anses testresultaten fér de tva reagenserna vara
likvardiga.

Resultaten som erhalls sammanfattas i féljande tabell nedan:

Antal donatorer = 25
Positivt mal Medelvarde A A % cellkriterier p-vérde RESULTAT
Helblod som tillsatts 0,01 <5 0,978 PASS
HELA cell-linje

BLANKGRANS OCH DETEKTIONSGRANS

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

Positive Target Blankgrans (cell/pL) Detektionsgrans (cell/uL)
HELA Cellinje 1 3
BEGRANSNINGAR

N

. Flédescytometri kan ge falska resultat om cytometern inte har justerats perfekt, om fluorescenslackor inte har kompenserats korrekt och om regionerna
inte har placerats noggrant.

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

3. Noggranna och reproducerbara resultat kommer att erhallas sa lange de férfaranden som anvands &r i enlighet med den tekniska bipacksedeln och
férenliga med god laboratoriepraxis.

4. Den konjugerade antikroppen for detta reagens ar kalibrerad for att erbjuda det basta specifik signal/icke-specifik signal-forhallandet. Darfor ar det viktigt
att félja reagensvolym/provvolym-férhallandet i varje test.

5. Vid hyperleukocytos, spad blodet i PBS for att erhalla ett varde pa cirka 5 x 10° leukocyter/L (12).

6. Vid vissa sjukdomstillstand, sdsom vid mycket svar njursvikt eller hemoglobinopatier, kan lysering av roda celler vara langsam, ofullstéandig eller till
och med omdjlig. | detta fall ar det rekommenderat att isolera mononukleéra celler med anvandning av en densitetsgradient (till exempel Ficoll) innan
fargningen (13).

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

8. Resultat for Anti-NG2-PE bor tolkas med tanke pa patientens totala kliniska bild, inklusive: symptom, anamnes, information fran vriga test och annan
lamplig information.

Se bilagan fér exempel och referenser.
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VARUMARKEN

Beckman Coulter, den stiliserade logotypen och Beckman Coulters produkt- och tjanstmarken som namns hari ar varumarken eller registrerade varumarken

som tillhér Beckman Coulter, Inc. i USA eller andra lander.

YTTERLIGARE INFORMATION

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

tillverkaren och/eller till dess auktoriserade representant och till den nationella myndigheten.

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

REVISIONSHISTORIK
|REVIDERING AD: Publiceringsdatum: Oktober 2019
REVISION Publiceringsdatum
AW

Maj 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, Blankgréns och
detektionsgrans, Ytterligare information, Revisionshistorik.

Tillagd information

Se avsnittet Begrénsningar

Ordval eller typografiska uppdateringar

Se avsnitten Procedur, Prestanda, Begransningar, Varningar
och forsiktighetsatgarder, Forvaring och stabilitet.

Borttagna avsnitt

Exempel pa kliniska tilldmpningar, 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

Reviderad version

AY

Datum for revidering

Maj 2024

Uppdaterade éversattningar

Klinisk relevans:

Uppdaterade avsnitt

Revisionshistorik

Teckenforklaring for symboler

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

B92430-AY

33 of 140




Spesifikasjoner

Spesifisitet NG2

Klon 71

Hybridom SP2/0 x balb/c

Immunogen Readus cell line

Immunoglobulin IgG1

Art Mus

Rensing Affinitetskromatografi

Fluorokrom R Phycoerythrin (PE)

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

A-eksitasjon 488 nm

Stralingstopp 575 nm

Buffer PBS pH 7,2 pluss 2 mg/mL BSA og 0,1 % NaN;
IO0Test
Konjugert antistoff
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 pL/test

For in vitro-diagnose.

TILTENKT BRUK

Dette fluorokromkonjugerte antistoffet muliggjer kvalitativ og ikke-automatisert identifisering av cellepopulasjoner som uttrykker NG2-antigenet som finnes i
humane biologiske prever, ved hjelp av flowcytometri (se avsnittet «Praver» nedenfor).

PRINSIPP

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

Spesifikk farging av leukocyttene utfgres ved inkubering av preven med IOTest-reagenset. De rede cellene fiernes deretter ved lysering, og leukocyttene,
som er ubergrt av denne prosessen, analyseres ved flowcytometri.

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

Fluorescensen i de avgrensede cellene analyseres for a 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

Anti-NG2-PE er et Anti-NG2-antistoff som brukes til & identifisere og karakterisere celler som uttrykker NG2-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.

»  For & bidra ved prognostisering av pasienter med hematopoietisk neoplasi.
Se folgende referanser:
1,2,3,4,5,6,7;, 8,9
PRGVER
Veneblod ma tas ved bruk av sterile rgr som inneholder EDTA-salt som antikoagulant.
Prgvene skal oppbevares i romtemperatur (18-25 °C) og ikke ristes. Prgvene skal homogeniseres ved forsiktig risting fer du tar testprgven.
Prgvene ma analyseres innen 24 timer etter venepunksjon.

ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

Reagenset ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Ma ikke fryses.

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

Bgr ikke utsettes for lys.

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

S e

Antistofflasninger som inneholder natriumazid (NaN;), skal handteres med forsiktighet. Ikke til innvortes bruk. Unnga all kontakt med hud, slimhinner
og gyne.

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.
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8.
9.

10.

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

Pipetter aldri med munnen, og unnga at pravene kommer i kontakt med huden, slimhinnene og @ynene.
Blodprevergr og engangsmateriale som brukes til handtering, skal kastes i beholdere beregnet for forbrenning.
Reagenser og avfall skal kastes i henhold til lokale krav.

GHS-FAREKLASSIFISERING

Ikke klassifisert som farlig

Sikkerhetsdatablad er tilgjengelig pa beckman.com/techdocs

OPPBEVARING OG STABILITET

Dette reagenset méa oppbevares mellom 2 og 8 °C og beskyttes mot lys far og etter at flasken er apnet.
Holdbarhet i lukket flaske ifglge stabilitetsstudie: 1095 dager.
Stabilitet for apnet flaske: reagenset er stabilt i 180 dager.

TEGN PA FORRINGELSE

Endringer i reagensenes fysiske utseende kan veere 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 avigpsrgr. Se NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Fare for eksplosive azider) (16.8.76).
For & unnga mulig opphopning av azidforbindelser ma avlgpsrgr skylles med vann etter avhending av ufortynnet reagens. Avfallshandtering av natriumazid
ma skje i samsvar med relevante lokale forskrifter.

NﬁDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE FGLGER MED SETTET:

Prgvetakingsrer og materiale ngdvendig for prgvetaking.

Automatiske pipetter med engangsspisser til 20, 100 og 500 pL.

Hemolysergr av plast.

Rad cellelyseringsreagens med vasketrinn etter lysering. For eksempel: VersalLyse (ref. A09777).
Leukocytt-fikseringsreagens. For eksempel: 10Test 3-fikseringslasning (ref. A07800).
-isotypekontroll PE: 10Test-reagens (ref. A07796).

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

Sentrifuger.

Automatisk omrgrer (vortekstype).

Flytcytometer.

PROSEDYRE MED VERSALYSE-REAGENS

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

A07796).
1. Tilsett 20 pL spesifikt IOTest-konjugert antistoff i hvert testrgr og ved behov 20 pL av isotypekontrollen i hvert kontrollrgr.
2. Tilsett 100 pL av testpragven i hvert rar. Vorteks rgrene forsiktig.
3. Inkuber i 15 til 20 minutter ved romtemperatur (18-25 °C), beskyttet mot lys.
4. Utfgr deretter lysering av de r@de blodcellene. Les brosjyren VersalLyse (ref. A09777), og prev a falge prosedyren kalt «with concomitant fixation» (med

© © N oo

samtidig fiksering) som bestar av a tilsette 1 mL av «fikserings- og lyseringsblandingen» som klargjgres prompte. Bland pa vorteksmikser umiddelbart
i ett sekund, og inkuber i 10 minutter ved romtemperatur, beskyttet mot lys.

Sentrifugeres i 5 minutter ved 150 x g ved romtemperatur.

Fjern supernatanten ved aspirasjon.

Resuspender cellepelleten i 3 mL PBS.

Gjenta trinn 5.

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

0,5 mL eller 1 mL PBS pluss 0,1 % formaldehyd hvis preparatene skal oppbevares i mindre enn 24 timer. (En 0,1 % formaldehyd-PBS kan oppnas
ved & fortynne 12,5 pL IOTest 3-fikseringslgsning (ref. AO7800) ved 10X konsentrasjon i 1 mL PBS).

0,5 mL eller 1 mL PBS uten formaldehyd hvis preparatene skal analyseres innen 2 timer.

Merk: 1 alle tilfeller skal preparatene oppbevares mellom 2 og 8 °C og beskyttet mot lys.

FORVENTEDE VERDIER

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

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

SPESIFISITET

Neuronglia-antigen-2 (NG2), proteoglykan ogsa kjent som kondroitinsulfatproteoglykan 4, eller melanomassosiert kondroitinsulfatproteoglykan er
et 250 kDa type-1-membranglykoprotein som uttrykkes av mange celler i sentralnervesystemet (CNS) under utvikling og differensiering og spiller
viktige roller ved angiogenese, sartilheling og tumorvekst. Kondroitinsulfatproteoglykanklassen av molekyler kan veaere inhibitorer av celleadhesjon
og -migrering (10) og kan fungere som barrierer for cellemigrering i nervekammens reaksjonsvei. Det monoklonale antistoffet 7.1 gjenkjenner et
overflate-kondroitinsulfatproteoglykanmolekyl med en molekylvekt pa 200-220 kDa kjent som den humane homologen til NG2-antigenet hos rotte.
NG2-antigenet finnes pa humane gliacellepopulasjoner (11). Det uttrykkes ikke pa normale hematopoietiske celler.

PRESISJON

Prosentandelen positive verdier ble bestemt med fullblod tilsatt positive celler. Hver prave ble kjgrt 4 ganger, to ganger om dagen i 1 dag pa 2 instrumenter
med 2 partier Anti-NG2-PE monoklonale antistoffreagenser. Malinger (% positiv) ble foretatt pa et Navios-flytcytometer. Analysen ble utfgrt basert pa
CLSI-metoden EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Evaluering av presisjonsytelse ved kvantitative
malemetoder).

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

Fullblod tilsatt HELA-cellelinje
Antall positive hendelser (gjennomsnitt) = 4262
Mellom operatgrer | Mellom cytometere| Innenfor |Mellom loter| Mellom Innenfor Total
samme lot kjgringer samme
kjaring
VK (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
RESULTATER PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

NGYAKTIGHET

Ngyaktigheten til Anti-NG2-PE ble vurdert ved & sammenligne resultatene med et referansereagens som predikatet pa et sett med fullblodspregver tilsatt
positive celler kjort 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:

Antall donorer = 25
Positivt mal Gjennomsnittlig A A % cellekriterier p-verdi RESULTATER
Fullblod tilsatt 0,01 <5 0,978 PASS
HELA-cellelinje

GRENSE FOR BLANKPRQGVE OG DETEKSJONSGRENSE

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

Positive Target Grense for blankprgve (celle/pL) Deteksjonsgrense (celle/pL)
HELA Cell line 1
BEGRENSNINGER

N

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

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

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

5. Ved hyperleukocytose fortynnes blodet i PBS for & oppna en verdi p& omtrent 5 x 10° leukocytter/L (12).

6. Ved visse sykdomstilstander, for eksempel alvorlig nyresvikt eller hemoglobinopatier, kan lyseringen av rade celler vaere langsom, ufullstendig eller til og
med umulig. | dette tilfellet anbefales det & isolere mononuklezererte celler ved hjelp av en densitetsgradient (for eksempel Ficoll) fer farging (13).

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

8. Anti-NG2-PE-resultatene skal tolkes i lys av den totale kliniske vurderingen av pasienten, inkludert: symptomer, klinisk historie, data fra flere tester og
annen aktuell informasjon.

Se vedlegget for eksempler og referanser.
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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 AD: Utgivelsesdato: Oktober 2019
REVISJON Utgivelsesdato
AW Mai 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

Revidert versjon

AY

Revisjonsdato

mai 2024

Oppdatert oversettelser

Klinisk relevans:

Oppdaterte avsnitt

Revisjonshistorikk

Symbolforklaring

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

Spesifisyys NG2

Klooni 7.1

Hybridooma SP2/0 x balb/c

Immunogeeni Readus cell line

Immunoglobuliini 1gG1

Lajit Hiiri

Puhdistus Affiniteettikromatografia

Fluorokromi R Phycoerythrin (PE)

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

A-viritys 488 nm

Sateilyhuippu 575 nm

Puskuri PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA:ta ja 0,1 % NaN,
IOTest
Konjugoitunut vasta-aine
Anti-NG2-PE

B92429 100 testid; 2 ml, 20 pl / testi
Diagnostiseen in vitro -kayttoon.

KAYTTOTARKOITUS

Taman fluorokromikonjugoidun vasta-aineen avulla voidaan kvalitatiivisesti ja muilla kuin automaattisilla tavoilla tunnistaa solupopulaatioita, jotka iimentavat
ihmisen biologisissa naytteissa esiintyvaa NG2-antigeenia virtaussytometriaa kayttdmalla (katso jaliempaa kohta Naytteet).

PERIAATE

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

Leukosyyttien spesifinen varjays tehdaan inkuboimalla nayte I0Test-reagenssilla. Punasolut poistetaan sen jalkeen lyysaamalla, ja leukosyytit, joihin tama
prosessi ei vaikuta, 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

Anti-NG2-PE on Anti-NG2-vasta-aine, jota kaytetddn NG2-antigeenia ilmentavien solujen tunnistamiseen ja karakterisointiin virtaussytometrian avulla.
Pelkastaan taman tuotteen avulla ei voi tehda mitaan diagnostisia johtopaatoksia, eika sita ole tarkoitettu diagnostisten johtopaatdsten tekemiseen.

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

. Erotusdiagnostiikan tueksi hematologisesti poikkeavilla potilailla, joilla epaillddn olevan hematopoieettisia kasvaimia, ja sellaisten potilaiden
seurantaan, joilla tiedetdan olevan hematopoieettisia kasvaimia.

*  Avuksi ennusteen tekemiseen potilaista, joilla on hematopoieettinen neoplasma.
Katso seuraavat viitteet:
1,2;3;4;,5,6;7; 8,9
NAYTTEET
Laskimoverinaytteet on otettava kayttaen steriileja putkia, joissa on antikoagulanttina EDTA-suolaa.

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

Naytteet on analysoitava 24 tunnin sisalla laskimopunktiosta.

VAROITUS JA VAROTOIMET
1. Ala kayté reagenssia viimeisen kayttépaivan jélkeen.
Ei saa jaatya.
Anna sen lammeta huoneenldampoiseksi (18—-25 °C) ennen kayttoa.
Minimoi altistuminen valolle.
Valta reagenssien mikrobikontaminaatiota, muutoin vaarana ovat virheelliset tulokset.

I

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

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

Ei luokiteltu vaaralliseksi

Kayttéturvallisuustiedote on saatavana osoitteessa beckman.com/techdocs

SAILYTYS JA STABILITEETTI

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

Suljetun ampullin séailyvyysaika stabiliteettitutkimuksen mukaan: 1095 paivaa.

Avatun ampullin stabiliteetti: reagenssi on stabiili 180 paivan ajan.

MERKIT PILAANTUMISESTA

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

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

SISALTO

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

TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA El TOIMITETA SARJAN MUKANA:

Naytteenottoon tarvittavat naytteenottoputket ja materiaalit.

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

Muoviset hemolyysiputket.

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

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

Sentrifugi.

Automaattinen sekoitin (Vortex-/pydrretyyppinen).

Virtaussytometri.

VERSALYSE-REAGENSSIN MENETTELY

Jokaiselle analysoidulle naytteelle voidaan lisata testiputken liséksi yksi kontrolliputki, jossa solut sekoitetaan kayttamalla isotyyppista kontrollia (ref. AO7796).

1.

Eal

© © N o o»

Lisaa 20 ul spesifisia |OTest-konjugoituja vasta-aineita jokaiseen testiputkeen ja tarvittaessa 20 pl isotyyppista kontrollia jokaiseen kontrolliputkeen.
Liséaa 100 pl testindytettd kuhunkin putkeen. Sekoita putkia vorteksilla varovaisesti.
Inkuboi 15-20 minuuttia huoneenldammadssa (18-25 °C), valolta suojattuna.

Tee sitten punasolujen lyysaus. Tutustu Versalyse (viite A09777) -selosteeseen ja noudata mieluiten menettelyd, jonka nimessa on maininta
“rinnakkaiskiinnityksen kanssa” ja johon sisaltyy ohje lisatd 1 ml kiinnitys- ja lyysiseosta, joka on valmistettu kyseistd tapausta varten. Sekoita
valittdmasti vorteksilla ynden sekunnin ajan ja inkuboi 10 minuuttia huoneenlamméssa, valolta suojattuna.

Sentrifugoi 150 x g 5 minuutin ajan huoneenlammossa.

Poista supernatantti aspiroimalla.

Suspendoi solupelletti uudelleen kayttamalla 3 ml PBS:aa.

Toista vaihe 5.

Poista supernatantti aspiroimalla ja suspendoi solupelletti kayttamalla:

0,5 ml tai 1 ml PBS:4a plus 0,1 % formaldehydia, jos valmisteet aiotaan sailyttaa alle 24 tuntia. (0,1 % formaldehydia sisaltdvd PBS saadaan
laimentamalla 12,5 pl 10Test 3 -fiksatiiviliuosta (viite AO7800) sen 10-kertaisella pitoisuudella 1 ml:aan PBS:43).

0,5 ml tai 1 ml PBS:44 ilman formaldehydia, jos valmisteet tullaan analysoimaan 2 tunnin sisalla.

Huomautus: Pida valmisteet kaikissa tapauksissa 2—8 °C:n lampdtilassa ja valolta suojattuna.

ODOTETUT ARVOT

Taman tuotteen kannalta olennaista odotettua arvoa ei ole.

SUORITUSKYKY

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

Neuroglia-antigeeni-2 (NG2), myds kondroitiinisulfaattiproteoglykaani 4:na tai melanoomaan liittyvéna kondroitiinisulfaattiproteoglykaanina tunnettu
proteoglykaani on 250 kDa:n tyypin 1 membraaninen glykoproteiini, jota monet keskushermoston (CNS) solut ilmentavat kehittymisen ja erilaistumisen
aikana ja jolla on tarkea rooli angiogeneesissa, haavojen paranemisessa ja kasvainten kasvussa. Molekyylien kondroitiinisulfaattiproteoglykaaniluokka
voi estdd solujen kiinnittymista (adheesiota) ja liikkumista (migraatiota) (10), ja se voi toimia esteend solujen liikkkumiselle hermostopienareitilla.
Monoklonaalinen vasta-aine 7.1 tunnistaa solupinnan kondroitiinisulfaattiproteoglykaanimolekyylin, joka on molekyylipainoltaan 200—220 kDa ja tunnetaan
rotan NG2-antigeenin ihmisen homologina. NG2-antigeenia esiintyy ihmisen glia- eli hermotukisolupopulaatioissa (11). Se ei ilmene normaaleissa
hematopoieettisissa soluissa.

TARKKUUS

Prosentuaaliset positiiviset arvot maaritettiin kayttamalla kokoverta, johon oli lisatty positiivisia soluja. Jokainen nayte kasiteltiin 4 kertaa, kahdesti paivassa
paivana 1 2 laitteessa kayttdmalla 2 erda Anti-NG2-PE monoklonaalisia vasta-ainereagensseja. Mittaukset (% positiivisia) tehtiin Navios-virtaussytometrilla.
Analyysi tehtiin perustuen CLSI:n menetelmaan EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Kvantitatiivisten
mittausmenetelmien tarkkuussuorituskyvyn arviointi).

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

Kokoveri, johon on lisatty HELA -solulinja
Positiivisten ndytteiden lukumaara (keskiarvo) = 4262

Kayttajien valinen Sytometrin Eran Erien Ajojen Ajon Yhteensa
sisdinen sisainen valinen valinen sisainen
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
TULOKSET PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

ULKOINEN TARKKUUS

Kohteen Anti-NG2-PE tarkkuus arvioitiin vertaamalla tuloksia viitereagenssiin, joka toimi Navios-virtaussytometrilla kasitellyn kokoverindytesarjan, johon
oli lisatty positiivisia soluja, predikaattina. Testireagenssin ja vertailureagenssin valinen poikkeama maaritettiin testitulosten valisen eron perusteella. Jos
poikkeama on sallitun virhealueen rajoissa tai p-arvo ei osoita merkityksellista eroa (> 0,05), naiden kahden reagenssin testituloksia pidetaan vastaavina.

Saadut tulokset esitetadn seuraavassa taulukossa:

Luovuttajien maara = 25
Positiivinen kohde Keskiarvo A A % -solukriteeri p-arvo TULOKSET
Kokoveri, johon 0,01 <5 0,978 PASS
on lisdtty HELA
-solulinja

NOLLAMITTAUKSEN YLARAJA JA MITTAUKSEN ALARAJA

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

Positive Target Nollamittauksen ylaraja (solu/pl) Mittauksen alaraja (solu/pl)
HELA Solulinja

RAJOITUKSET

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

2. On suositeltavaa kayttda punasolujen lyysaukseen pesuvaiheen sisaltavaa tekniikkaa, koska tata reagenssia ei ole optimoitu lyysaustekniikoille, joihin
ei sisally pesua.

3. Tulokset oivat tarkkoja ja toistettavissa, kunhan kaytetyt menetelmat ovat teknisen selosteen mukaisia ja noudattavat hyvia laboratoriokaytantoja.

4. Taman reagenssin konjugoitu vasta-aine kalibroidaan siten, ettd saadaan paras spesifisen signaalin ja epaspesifisen signaalin suhde. Siksi on tarkeaa
noudattaa reagenssin tilavuuden / naytteen suhdetta jokaisessa testissa.

5. Jos kyseessé on hyperleukosytoosi, laimenna veri PBS:a4n siten, etté saat arvoksi noin 5 x 10° leukosyyttia/l (12).

6. Tietyissd sairaustiloissa, kuten vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa tai hemoglobinopatioissa, punasolujen hajoaminen voi olla hidasta,
epataydellista tai jopa mahdotonta. Tassa tapauksessa yksitumaiset solut on suositeltavaa eristdd kayttamalla tiheysgradienttia (esimerkiksi Ficoll)
ennen varjaysta (13).

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

8. Anti-NG2-PE-tulosten tulkinnassa on otettava huomioon potilaan kaikki kliiniset tiedot, mukaan lukien oireet, kliininen historia, lisatestien tiedot ja muut
asianmukaiset tiedot.

Katso esimerkkeja ja viitteita liitteesta.
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TAVARAMERKIT

Beckman Coulter, tyylitelty logo ja tdssd mainitut Beckman Coulter -tuotteiden ja palveluiden merkit ovat Beckman Coulter, Inc:in tavaramerkkeja tai

rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

LISATIETOJA

Potilaalle / kayttajalle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on samanlainen saantelyjarjestelma (in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja 13akinnallisia laitteita koskeva asetus 2017/746/EU): jos tdman laitteen kaytdn aikana tai sen kaytdon 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 AD: Julkaisupaiva: Lokakuu 2019
VERSIO Julkaisupaiva
AW Toukokuu 2022

Paivitetty noudattamaan Beckman Coulterin
maailmanlaajuista merkintdmenettelya ja IVD-R
(EU)2017/746 -standardin vaatimuksia:

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

Tarkistettu versio

AY

Tarkistuksen paivamaara

Toukokuu 2024

Paivitetyt kddnnokset

Kliininen merkitys:

Paivitetyt osat

Tarkistushistoria

Symboliluettelo

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

EidikétnTa NG2

KAwvog 7,1

YBpidwua SP2/0 x balb/c

Avoooyovo Readus cell line

Avoooo@aipivn IgG1

Eidog Mug

Kd&bapon XPpWwUOTOYPA®Pia CUYYEVEIOG

DBopdiXpwa R Phycoerythrin (PE)

"pappopopiok avaloyia PE/lg: 0,5-1,5

dlEyepon A 488 nm

MEyIoTN TIUN EKTTOUTTWV 575 nm

PuBpioTikd AidAupa PBS pH 7,2 ouv 2 mg/mL BSA kai 0,1% NaNg
IO0Test
2uleuypévo avTiowpa
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 uL/e€étaon

MNa diayvwoTIKA XpAon in vitro.

NMPOBAENMOMENH XPHZH

AuTé TO OUlEUYPEVO PE POOPOXPWHATA AVTICWHA ETTITPETTEI TNV TTOIOTIKA KAl YN QUTOPGTOTTOINUEV TAUTOTTOINON TWV KUTTAPIKWY TTANBUGHWY TTOU EKQPAdouv
10 avTiyévo NG2 trou atravTtdral o avBpwtriva BioAoyika deiypaTa, He XPAON KUTTAPOUETPIag pong (Jeite TNV TTOPAKATW evOTNTA «AgiyuaTtay).

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

AuTi n €&€Taon BacifeTal 0TNV IKAVOTNTA CUYKEKPIPEVWY JOVOKAWVIKWY QVTICWUATWY va dETUEUOVTAI GTOUG AVTIYOVIKOUG KaBoPIaTEG TTOU eK@pAadovTal atrd
Ta AEUKOKUTTOPQ.

H €181k xpwon Twv AEUKOKUTTAPWY TTPAYUATOTIOIEITAI JECW TNG ETTWACNG Tou OeiypaTog pe To avTidpaaTrpio I0Test. Ta epubpd aipooaipia agaipouvTal
OTn CUVEXEID PE AUOT Kal To AEUKOKUTTaPQ, Ta oTroia dev eTTnpeddovTal atrd auTtiv Tn diadikacia, avaAUovTal HE KUTTOPOMETPIO PORAG.

To KUTTapOUETPO PONG HETPA TN SidXUOon GWTOG Kal Tov @BopIcHS Twv KUTTApwy. KaBiotd duvatr Tnv opioBETnon Tou TTANBUCUOU evOIaPEPOVTOG EVTOG
TOU NAeKTPOVIKOU TTapaBupou TTou opileTal o€ éva IOTOYPAPMA, TO OTTOI0 GUOXETICEI TNV opBoywvia Sidxuon ewtdg (TTAGyia okédaaon 1 SS) kai Tn didxuon
PWTOG KAEIOTAG Ywviag (TrpécBia okédaaon A FS). AMa 1oToypdupaTta Tou ouvduddouv dUo atrd Tig dIaBEaIUES SIAPOPETIKEG TTAPAUETPOUG TOU KUTTAPOUETPOU
pTTopoUV va XpNnaihoTroinBoUlv UTTooTNPIKTIKA KaTd To aTAdI0 TG 0ploBETNONG, avAAOya PE TNV EQAPUOYRA TToU ETTIAEYEI O XPAOTNG.

O ¢BopIoudg TV OPIBETNUEVWV KUTTAPWY avaAUETal TTPOKEINEVOU va gival duvaTr n dIAkpIon PETALU Twv BETIKA ONUACHEVWY CUPBAVTWY KAl TwWV dn
onuagpévwy ouhBaviwy. Ta atmoteAéopaTta ekQpadovTal WG TTOC0OTO TWV BETIKWY CUPRAVTWY o€ 0X£0TN PE TO GUVOAO Twv CUPRAVTWY TTou eEAfPBnaav atoé
TNV oploBETnaon.

NMPOBAEMNMOMENOZ XPHZTHZ

AuUTO TO TTPOIGV TTPOOPICETAI YIa ETTAYYEAUOTIKA EPYACTNPIAKK XProN.

KAINIKH ZYNA®EIA

To Anti-NG2-PE ¢ivai éva avtiowpa Anti-NG2 1Tou XpnoIJOTIOIEITAI YIA THV TOUTOTTOINGN KAl TOV XAPAKTNPIGHO KUTTAPWY TToU eKPPAdouv To avTiyévo NG2 pe
KUTTapOUETpia porg. AuTd To TTPOIGV aTTd uéVo Tou dEV UTTOPEI va TTapdyel OTTOI08MTTOTE S1ayVWOTIKO CUPTTEPOCUA Kal SEV TTPOOPIZETAI YIa AQUTHV TN XPHON.

Orav xpnoiyoTroigital g€ uvduaouo ue AANoOUG BeiKTEG, auTS TO TTPOIGV UTTOPEI va XPNOIUOTIoINBEl o€ pia i TTEPIOTOTEPEG aTTO TIG AKOAOUBEG AEITOUpYiEG:

Qg BoABnua otn dlagopikr diIdyvwon PN QUOIOACYIKWY QIUOTOAOYIKG 0CBEVWV WE UTTOWIO QIPOTTOINTIKAG VEOTTAQCIOG KAl yia TNV TTApakoAoudnan
a0BevwV PE YVWOTH AIJOTIOINTIKA VEOTTAATIA.

Qg BonRbnua otnv TPOYvVwaon aoBeVWY PE AINOTTOINTIKA VEOTTATIA.
Acite TIG aKOAOUBEG TTAPATIOUTTEG:
1,2,3,4,5/6,7,8,9

AEIrMATA

Ta deiypata @AERIKOU aipaTog TTPETTEl va SIaTNPOUVTAl OE OTTOOTEIPWHEVA owANvApIa TTou TTepIEXouv dAag EDTA wg avTimTnKTIKG.

Ta deiyparta Ba TTPETTEI va pUAGooovTal o€ Beppokpacia dwyaTiou (18-25 °C) kai dev Ba TTpETTEl va avakivouvTal. piv atmé Tn Aqyn Tou deiypaTtog TTpog
e¢étaon, Ta deiypaTta TTPETTEl VO OOYEVOTTOIOUVTaIl JE ATTIO avAdEUOT).

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

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

1. Mn XpnolPoTIOIEITE TO AVTIOPACTAPIO YETA TNV nUEPOUNVia ARENG.
2. Mnv karayuUxeTe.
3. Ao@noTe 10 va TTePIEABEl ag Beppokpaaia dwuaTiou (18-25 °C) trpiv a1md T Xprion.
4. EAaxioToTrOINOTE TNV €KBECN OTO PWG.
5.  ATo@uyeTe TN PIKpoPIakr HOAUVON Twv avTIdPacTNEIWY, JIGQOPETIKA EVOEXETAI VA TTPOKUYWOUV WEUDH ATTOTEAECATA.
6. Na xepiCeote Ta diaAUpaTa avTiIowPETWY TTou TrEpIEXouV adidio Tou varpiou (NaN;) ye Tpoooxr). Mnv €ioTTvéETE Kal aTTOQeUYETE KABE £TTAPN UE TO
Oépua, Toug BAevvoydvoug Kail Ta PaTia.
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EmmAéov, oe 6¢ivo péogo, To adidlo Tou vaTtpiou UTTOPEi va oxnuaTioel £va duvnTIKa €TiKivouvo udpalwTikd ofu. Av XpelaaTei va atroppIi@BEi,
OUVIOTATAl N Apaiwan Tou avTidpacTnEiou Pe PeyAAn TTooOTNTA VEPOU TIPIV OTTO TNV £KXUGT OTO OTTOXETEUTIKO GUCTNUA, TTPOKEINEVOU VO OTTOPEUXDET
n cucowpeuon adidiou Tou vaTpiou oTIG HETAAAIKEG CWANVWOEIG KAl VO OTTOTPATTEl O KivOUVOG €KpNnENgG.

7. Tpétmel va Bewpeite 0Aa Ta deiypata aipatog duvnTIKA HOAUGHATIKA KOl va Ta XEIPICEaTe pE TTpoooxn (€10IKATEPA: va QOPATE TTPOCTATEUTIKA yAvTIA,
TTOdIEG KAl YUOAIQ).

Mnv XpnOIMOTIOIEITE TTOTE TTITTETA JE TO OTOMA KAl ATTOPEUYETE KABE ETTAPN) TWV OEIYUATWV PE TO OEPHA, TOUG BAEVVOYOVOUG Kal Ta PATIAL.

Ta cwAnvdpia aipatog kal To UAIKO piag xpriong TTou XPNnoIJOoTToloUvTal yIa TOV XEIPICPO TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI O€ €10IKA doxeia TTou TTpoopidovTal
YIO QTTOTEQPWON.

10. Ta avmidpacTripia Kal Ta atTOBANTA TTPETTEI VA ATTOMOKPUVOVTOI CUPQWVA PE TIG TOTTIKEG OTTAITAOEIG.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA GHS

Aev TagIvopeiTal wg €TIKiVOUVO

To ®UANO Aedopévwv Aapdheiag eival diaBéoipo otn dielBuvan beckman.com/techdocs

OYAA=H KAI ZTAGEPOTHTA

Mpémel va puAdooeTe autd 1o avTidpacTApIo o€ Beppokpacia 2 éwg 8 °C kal va To TTPOCTATEUETE ATTO TO PWG TIPIV Kal PETA TO Avolyua Tou @iaAidiou.
Aidpkela qwnig KAeIoTou @ialidiou avd peAETn oTaBepdTnTag: 1095 nuéPEG.

2100€pOTNTA avoIXTOU @IaAIdiou: TO avTIOPACTAPIO TTapauével oTaBePO yia 180 nuépeg.

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ
OTroiadnToTe peTaBOAR oTNV EPPAVION Twv avTIdPACTNPIWY gival TBavo va uTrodeIkvUel aAAoiwaon Kal To avTIdpacTrpIo dev Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTIOIETAI.

Ma emmAéov TTANpo@opieg | O¢ TEPITTWON TTOPAAABAG EAATTWUATIKOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVACTE WE TNV UTINPECIa €EUTTNPETNONG TTEAQTWV TNG
Beckman Coulter oo 800-742-2345 (yia HIMA kai Kavadd) i ge Tov TOTTKO avTitpdowTio Tng Beckman Coulter.

NMEPIEXOMENA

To ouvTtneNTIKO adidiou TOU vaTPiou PTTOPEI VO OXNMATIOEI EKPNKTIKEG EVWOEIG OTOUG METAAAIKOUG ATTOXETEUTIKOUG aywyoUg. A€iTe TO evnUEPWTIKG BEATIO TOU
NIOSH: Explosive Azide Hazard (Kivduvog ékpnéng agidiou) (16/8/76)

Mo va amo@UyeTe TNV eVOEXOUEVN CUCOWPEUOT EVWOEWY afIdiou, va eKTTAEVETE TOUG CWANVEG aTTORBAATWY PE vePO PETA TNV aTTépPIYn Un ApaIWPEVOU
avTidpaoTtnpiou. H amdppiyn Tou adidiou Tou vaTtpiou TTPETTEI VA YiVETAI CUUQWVA PE TOUG QVTIGTOIXOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

ANMAPAITHTA YAIKA NMOY AEN NMAPEXONTAI ME TO KIT:
*  ZwAAveg delypatoAnwiag kal UAIKG TTou gival atrapaitnTo yia Tn 8elyyatoAnyia.
e Autépareg TITTETEG hE pUYXN MIOG xprong yia 20, 100 kai 500 L.
. MAaoTIKG cwAnvapia aipdAuong.
*  AvmidpaoTrplo AUong epuBpoKUTTAPWY PE 0TABIO TTAUONG PETA TN AUon. MNa TTapddeiypa: Versalyse (Ref. A09777).
*  AvmIBpacTrpIo povIpoTToinong AEUKOKUTTApwY. lMa apddeiypa: Aidhupa povipotroinong I0OTest 3 (Ref. A07800).
. looTuttikdg papTupag PE: AvtidpaaTrpio IOTest (Ref. A07796).
*  PubuioTiké didAupa (PBS: 0,01 M ewagopiké varpio, 0,145 M xAwpiouxo varpio, pH 7,2).
*  ®uyokevTpoG.
e Autéparog avadeutripag (Tutrou TTepIdivnong).
*  KuTTapOueTpo pong.

AIAAIKAZIA ME TO ANTIAPAZTHPIO VERSALYSE

MNa ka6 deiypa TTou avaAueTal, EKTOG Tou cwAnvapiou e¢étaaong, uTropei va poaoTedei éva owAnvdpio pdpTupa p€oa GTO OTToI0 avapelyvuovTal Ta KUTTapa
TTapouaia Tou I6oTuTTikoU papTupa (Ref. A07796).

1. TMpooBéote 20 L €1d1koU ouleuypévou avTiowpaTog I0Test o€ kGBe SoKINaaTIKO cwAnvApIo Kal, av atraiteital, 20 pL Tou I00TUTTIKOU JApPTUPO O€ KABE
owAnvapio papTupa.

MpoaBéoTe 100 pL Tou avaAudpevou deiypatog oe kGBe owAnvapio. MepidiviiaTe atraAd Ta GwAnvapia.
3. EmwdoTe o€ Beppokpacia dwpuatiou (18-25 °C) yia 15 €wg 20 AeTTTd, TpooTATEUOVTAG ATTO TO PWG.

2Tn OUVEéxEla, TTPAYMATOTIOINOTE AUGN Twv £PUBPOKUTTAPWY. AvaTpégTe aTo PUAAO 0dnyiwv Tou VersalLyse (Ref. A09777) kai akoAouBAoTE KaTA
TrpoTiunon Tn d1adIKagia «PE TAUTOXPOVN HOVIPOTIOINON», TTou TrepIAapBAavel TNV TTpocBnkn 1 mL peiypatog «povigotroinong kai AUong», To oTroio
TIAPAOKEUAOTNKE TTPOXEIPa. MepIdiviaTe apéowg €TTi Eva deuTePOAETTTO Kal eTTWACTE €111 10 AeTITd 0€ Bepokpacia dwpartiou, TTPOOTATEUOVTAG OTTO
TO PWG.

PuyokevtproTe yia 5 AeTrtd oTa 150 x g o€ Beppokpacia dwuaTiou.
AQaIpEOTE TO UTTEPKEIPEVO PE avappdPnon.

MpaypaToTToINaTE ETTAVEVAIWPNON TOU KUTTAPIKOU IAHaTog e 3 mL PBS.
ETravaAdBete 1o BAua 5.

© © N>

AQaIPEDTE TO UTTEPKEIPEVO PE AVAPPOPNON KAl ETTAVEVAIWPACTE TO KUTTAPIKS i{Nua WE:

0,5mL 1} 1 mL PBS cuv 0,1% @opuaAdeiidn, av Ta TTapackeudopata TpoKeITal va @uAaxBouv yia Alyétepo atré 24 wpeg. (MTTopeiTe va TTapaoKeUAOETE
Si6Aupa 0,1% @opuaAdelidng/PBS pe apaiwon 12,5 pL Tou yovipotroinTikoU diaAlpatog I0Test 3 (Ref. A07800) 101rAdoIag ouykévipwaong oe 1 mL
PBS).

*  0,5mLn 1 mL PBS xwpig poppaAdeilidn, av Ta Tapackeudouarta TPOKeITal va avaAuBolyv evidg 2 wpwv.

B92430-AY 43 of 140



Inueiwon: Ze KGOe TEPITITWOTN, GUAGCTOETE TA TTOPACKEUGOUATA TTIPOCTATEUPEVA ATTO TO WG, O€ Beppokpaaia petagu 2 kai 8 °C.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Agv UTTAPXEI AVOUEVOUEVN TIUF OXETIKA PE AUTO TO TTPOIGV.

AMOAOZzH

Ta dedopéva amédoong AappdvovTal pe xpAon TG S1adIkaaiag TToU TTEPIYPAPNKE TTAPATTAvVW O€ OeiyuaTa aigaTog NAIKIag PIKPOTEPNG Twv 24 wPWV TTOU
GUAAEXBNKaV TTPONYOUEVWG O€ atrooTelpwiéva owAnvdpia pe dAag EDTA wg avriminkTik6. H avaAuon ekteleital evidg 2 wpwv atrd TNV avoooXpwaon.

EIAIKOTHTA

To veupoyAoiakd avTiyévo-2 (NG2), n TpwTeoyAUKAvN YVWOTA KOl WG TTPWTEOYAUKAVN 4 B€IKAG XOoVOPOITivng, i N OXETICOPEVN PE HEAGVWUO TTPWTEOYAUKAVN
BenkAg xovopoitivng gival pia pepppavikr yAukotrpwreivn 250 kDa T0TT0U 1 TTOU eK@pdadeTal atrd TTOAAG KUTTApPa TOU KEVTPIKOU veupikoU cuaThipaTtog (KNX)
KaTé Ta oTadIa avATITUENG Kal dlagopoTroinong, Kai diadpapaTtifel onuAvTIkG POAO TNV AYYEIOYEVEDT, TNV ETTOUAWOT TPAUPATWY Kal TNV algnon Twv OyKwv.
H kaTnyopia popiwv TTpwTeoyAUKAvVNG BeIKAG XovOpoiTivng evdéxeTal va avaoTéAAEl TNV TTPOGKOAANGN Kal T HETAVAOTEUON KUTTAPwWV (10) kal mlavov va
AEITOUPYE TTAPEPTTOBIOTIKA WG TTPOG TN JETAVACTEUCT KUTTAPWY OTNV 000 KUTTAPWY TG VEUPIKNAG akpoAoiag. To povokAwviké avTtiowpa 7.1 avayvwpidel
€va KUTTAPOETTIPAVEIOKO POPIO TTPWTEOYAUKAVNG BEIKAG XovdpoiTivng pe poplakd Bapog 200—220 kDa, yvwaoT6 wg To avBpwTivo opdAoyo Tou avtiydvou NG2
emipuog. To avriyovo NG2 atravtdral og TTANBuapoUg avBpwTmivwy yAolokuTtdpwy (11). Aev ekppdleTal o QUOIOAOYIKG AIMOTTOINTIKA KUTTAPQA.

AKPIBEIA

O1 TTocoaoTIaieg BETIKEG TINEG TTPOCBIOPIOTNKAV PE XPON OAIKOU aiaTog eVIOXUMEVOU UE BETIKG KUTTapa. KdaBe deiypa avaAlbnke 4 popég, BU0 POopEG TNV NUEPT
yia 1 nuépa og 2 6pyava pe xpAon 2 TapTidwv avTidpaoTnpiwy povokAwvikou avriowpatog Anti-NG2-PE. Or petpnoeig (% BeTikwv) TrpaydaToTroinénkav
o€ KUTTapOpEeTpo porig Navios. H avdAuon mpaypatotroiénke ye Baon tn péBodo CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods (AgloAdynon Tng ammédoong akpiBelag yia peB6douG TTOGOTIKAG PETPNANG).

Ta kpIThpIa £€yKpIONG £EQPTWVTAI ATTO TOV APIBUO TwV BETIKWV CUUBAVTWY TTOU PETPWVTAI YIa KABE TTANBUCO:
*  Ze mepiTrtwon BeTikoU oupPavrog <1.500, <15% CV
*  Xg mepimTwaon BeTikou oupBavTog >1.500, <10% CV

OAIKO aipa evioxupévo pe HELA o€ipd KuTtTdpwv
ApIOUOG BETIKWY oUPBAVTWY (UEoOG OPOg) = 4262

MeTagu xeipioTwv MeTagu Evtog Metagu Metagu Eviog >0voho
KUTTOPOUETPWY TapTidag | mapTidwv | avaAuoewv | avaAuong
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
AMOTEAEXMATA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

AKPIBEIA

H akpiBeia Tou Anti-NG2-PE agloAoyrBnke péow oUYKPIONG TwV ATTOTEAEOPATWY HE €va avTidpacTApIo avapopds wg HECO TTPOYvVwWaONnG, o€ £va oUVoAo
OelyudTWY OAIKOU QiJaTOG EVIOXUMEVOU pE BETIKG KUTTAPQ TToU avaAlBnke o€ KuTTapoueTpo porg Navios. To cuoTnuaTtikd o@aAua petagl e¢étaong Kai
avTIdpaaTnpiou avagopdg TpoadiopioTnke e Baon Tn diagopd PeTAly Twv atroTeAeoudTwy dokiung. Edv 1o ocuotnuaTikd o@dApa Bpioketal eviég Tou
EMTPETTOUEVOU €UPOUG CQAAPATWY 1 N TIPA p Ogv utrodeikvUel Kayia onuavtikh diagopd (>0,05), Ta amoteAéoparta SoKIYWVY yia Ta dU0 avTidpacTrpia
BewpolvTal Ic0d0vapa.

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

Ap1Buog dotwyv = 25
OETIKOG GTOXOG Méon Ty A Kpitipla kuttdpwv A % Ty p ANOTEAEZMATA
OAIKO aipa 0,01 <5 0,978 PASS
evioxupévo pe HELA
OEIPd KUTTAPpWYV

OPIO TYOAOY KAI OPIO ANIXNEYZHZ

AIg§AXON pia peAéTn pe Bdan Tig odnyieg Tou CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (AgloAdynon
TNG IKAVOTNTAG avixveuong yia diadikaaieg HETPNONG KAIVIKWYV epyacTnpiwv). To 6pio avixveuong (OA) gival n xaunAoTepn ouykévTpwaon avaAuduEvnG ouaiag
TIOU UTTOPEi va avixveuTei otaBepd. Ta amoteAéopata TTou eAf@Bnoav cuvowifovial GToV TTOPAKATW TTVAKA:

Positive Target ‘Oplo TupAou (KUTTapO/pL) Oplo avixveuong (kUTTapo/yL)
HELA Kurttapiki o€ipd 1 3

NMEPIOPIZMOI

1. H kuTTapopeTpia pong evoExeTal va TrTapdyel Yeudr aTroTEAECUATA AV TO KUTTOPOUETPO BEV Eival CwWaTA EUBUYPAPMIOUEVO, av 01 BIaPPOESG PBOPITUOU Bev
£€XOUV aVTIOTABUIOTEl OWOTA KAl AV Ol TIEPIOXESG DEV EXOUV TOTTOBETNOET TTPOOEKTIKA.

2. H Texvikr) Abong RBC €ival TTpoTIuOTEPO Va XPNOIPOTToIEiTal PE Eva Brpa TTAUONG, KOBWG TO CUYKEKPIYEVO avTIdPAOTHpIo dev €xel BEATIOTOTTOINGEI yIa
TEXVIKEG AUONG «XWPIg TTAUGN».

3. AkpIBr) kal eTTavaAfwipa aTroTEAéoPATa TTPOKUTITOUV GTO JETPO TTOU OI TEXVIKEG TTOU XPNOIPOTToIoUvVTal €ival CUPQWVEG HE TO EVOETO TEXVIKWY 0dNYIWV
KOl OUMBOTEG PE TIG OPOEG EPYATTNPIAKEG TTPOKTIKEG.

4. To oueuypévo avTiowua autou Tou avTidpacTtnpiou eival BabBuovounuévo WAaTe va TTPOC@EPEl TNV KaAUTEPN avaloyia €10IKAG oruavang/un €18IKAG
onuavong. I’ auté gival onuavTiké va TnNPEITe TNV avaloyia dykou avTidpacTnpiou/dykou deiyuaTtog o€ KABe e¢étaon.

5. L& TTEPITITWOT UTTEPAEUKOKUTTAPWONG, APAIWOTE To aipa o PBS woTe va emiTeuyBei Tiun mepitrou 5 x 10° Asukokdttapa/L (12).
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6. X& opiopéveg TTaBoAOYIKEG KOTAOTATEIG, OTIWG N CORAPNA VEPPIKN AVETTAPKEI ) Ol AIOCPAIPIVOTIAOEIEG, N AUoN TwV £PUBPWIV AIHOCPAIPIWY EVOEXETAI
va gival apyn, ateAng f Kal aveéPIKTn. X€ QUTAV TNV TTEPITITWAON, GUVIOTATAI N ATTOUOVWON TwV JOVOTTUPNVWY KUTTApWV PE S1aBAaBuIan TTUKVOTNTOG (YIa
Trapdadeypa Ficoll) piv amméd mn xpwon (13).

7. Z& aobeveig TTou UTTORAAAOVTOI O€ BEPATTEIEG PE AVTI-OVOPWTTIVO JOVOKAWVIKG AVTICWHATA, N AViXVEUOT TwV EI0IKWY OTOXEUOUEVWYV QVTIYOVWYV EVOEXETAI
va gival geiwpévn f va atmrouaiadel Adyw PepIkoU A TTANPoUG aTToKAEIoHOU aTTé To BEPATTEUTIKG AVTIOWHA.

8. MNa Tnv epunveia Twv armoteAeopdTwy Anti-NG2-PE 8a trpétrel va Aapfdveral utrown n ouvoAIKn KAIVIKR €IKOVA Tou aoBevoUg, oUPTTEPIAAUBAVOUEVWY
TWV CUPTITWHATWY, TOU KAIVIKOU 10TOPIKOU, TwV dedopévwy TTPOCOETWY £§eTA0EWY Kal GAAWY KATAAANAWY TTANPOPOPIWV.

Acite 10 MaApdpTNUA yIa TTOPASEIYUATA KAI TTAPATIOMTTEG.

EMIMNOPIKA ZHMATA

H emwvupia Beckman Coulter, To Tutrotroinuévo AoydTuTIo Kal Ta GAPATA TTPOoIGVTWY Kal UTTNPECIWYV TNG Beckman Coulter TTou avag@épovTal 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 HE OPoI0 pUBUIOTIKO KaBeoTwg (Odnyia 2017/746/EE oxeTikG e Ta in vitro diayvwoTika
1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA), AV, KATA TN XPAON QUTAG TNG CUGKEUNG WG OTTOTEAECHA TNG XPARONG TNG, TTPOKUWEI 0oBapd TTEPIOTATIKOG, TIPETTEI VO TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTH /KAl 0TOV £E0UCIOBOTNHEVO QVTITIPOOWTTO TOU Kal OTIG £BVIKEG APXEG TNG XWPAG OTNV OTT0IO KOTOIKEITE.

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

IZTOPIKO ANAGEQPHZEQN
| ANAGEQPHEH AD: | Huepopnvia ékdoonc: OktwBpioc 2019 |
ANAGEQPHZH Hpepopnvia ékdoong
AW 2022. majus

Evnuepwoelg yia TNV €TiTEUEN CUPPOPPWONG PE TNV
TTaykoopia ToAITIKr) orjpavong tng Beckman Coulter kai
oupewva pe Tig atraitioelg IVD-R (EE)2017/746:
Mpoabrkn evotrTwy ApiBudg BSI 2797, rpoBAeTrépevog XpoTng, KAIVIKA
ouvdaQela, CUYKEVTPWON, ToTOTNTA, akpiBela, éplo
TUQAOU Kal OPIO aviXxveuong, TTPOOBETEG TTANPOPOPIES,
10TOPIKO AVABEWPRTEWV.
[MpoaBrkn TTAnpogopIwv AeiTe TIG EVOTNTEG «[TEPIOPIOUOIN
EK@PAOTIKEG ) TUTTOYPAPIKEG EVNUEPWOEIG Agite TIG evOTNTEG «AladIKaaia», «ATTOd0CNY,
«Mepiopiapoix», «lMpogidotroinon Kal TTPOPUAGEEIGY,
«ATTOBNKEUON Kal OTABEPOTNTOY.

Agaipeon evoTATwV Mapdadeiypa KAIVIKWV gQappoywy, avTidpacTipiq,
OlEQYACTNPIAK ETTAVOANWINOTNTA, YPOUMIKOTNTA
Evnuepwpéveg evétnteg MpoPAetTOpevn xpAon, Tagivounon emkivouvoTnTag Katd

GHS, Evdeiteic aAoiwong, Aiadikaaia, MapdpTtnua.

ANAOGEQPHZH Hugpopnvia é&kdoong
AX

Evnuepwuéveg evaTnTEQ [MpooBrkn Kalokikwv
Evnuepwpéveg evotnTeg PUAagn kal oTaBePSTNTA
AvaBswpnuévn ékdoon AY
AvaBswpnuévn nuepounvia Maiog 2024
Evnuépwon PETAQPATEWVY KAIviky ouvdeeia:
Evnuepwuéveg evoTnTEG loTopIKG avabewprnoewy

Ymépvnua cupfoAwyv
To yAwoodpio cupBoAwv eival diaBéaipo otn dielBuvan beckman.com/techdocs (apiBuég eyypdgou B60062)
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H#&
HEE NG2
o0—> 71
NATIR=Y SP2/0 x balb/c
SER Readus cell line
fE/OTU> lgG1
BYE XIA
BH F74A_T4—9OXNIST7 14—
HAEBER R Phycoerythrin (PE)
Tl PE/Ig: 05-1.5
A 2 488 nm
REODE—D 575 nm
EEHILE PBS(pH 7.2) + 2 mg/mL BSA® & 0°0.1% NaN,
IO0Test
A2y —brhsk
Anti-NG2-PE
B92429 100 tests; 2 mL, 20 uL/F A K
*N2HA.

Az

COEXRBEZEHBREEYICKY, 7JO0-HFAMXRNI—ZALVTE NEYREICFETINGRRZRETIHBREROEMN A DIEBAFHTOE
ENFTRICBEVET (UTO Tk, 0EESR ),

2§

COTANE, AMRARKAITIRFERAERFICHTIHENT / JO0—FIILRFAOREGEICETVTVET,

HMKROBENEERF, REZIOTetARE AV FIR—RTBEL L2 THTVET, RIC, FOREBBICL>THREL, COTOCLANEE=
BUHZVWALRE7O—FARXRNI—ICK2THHLET,

7O0-Y A M X—8—&F, HROXLESITHELEZHNELET, ChiZky), EAREN (MAEHE. SS) BLUBAMILE (ATAHHE. FS) &
HEITRIEANTISALALTRELLBFRATHREAORAREN AJRICEYET, I —AFBRULETTVT—232VICHKELT, YA MX—
S—THATRBELONTIA—FZ—020ZBHEDE LT OMODEARNTISLN, F—TAVTRBOBBELTRATERT,

BUERBARNERRBARNEERTIEHIC, ROLEMROEXREHNELET, BRE. -T2 ITHESMELAIRVNIHTIH
HMARVRNOERELTRLET,
HNRI—Y—

FHEAE., REETOEMWEEAZENELTVET,

B PR A 2 2

Anti-NG2-PERE, 7O—H 4 hX KU —TNG2RIRZRA T2 MR ZRAES L P HMHTM T2 LOICEA T HA-NG2ZRETT, CORRE T T
DRERETITCERTET, TOLSICEREATVWERA

KBRE, ON—N—EHEAEDLETHEATEIES, KROMEDIDELEEHRTHEATEET,
EMRFEPFEONP>OBRFNCEECZEORNDHZ@HBL. BAOENRFTEYNEZREIZEEEET RV I TR D,
EMRMENEEITZEENOTREXETS D,

LTosENEESRLTKEZL,

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

Bk

BiRMIE., HEBRHE LU CEDTARZEEI2ERF1I— 7 2AVTEBRLUATAE R EL A,

*ﬁ%%?i&;18~25°0 ) TREL, BSEBVKRSCTIHBENGYET. BEE, TAMNBEEDMIDAIC, BRI EEBICL>THELTS
BEFBYET,

COBRBE. BIRERA S26BMUN ST SLENSY T,
BEEBLUERE

1. BVHRZBELHAREFEALBEVTIEEY,

2. REELBVTIEEV,

3. BAMICER (18~25C) ICLTLEEL,

4, BRETEAHLEFBITIEEL,

5, HBEOMENFRZBRITTKEESY, B EEROERELRZBENFHYET,

6. Z%%?EB\TA (NaN; ) 28 RAARIEEICRS>SXEF SV ET. ARICEML TR EST, KE. HESKUCREOEMIEINTHE
Fh, BEBRETE, PPIFRNUDADSHEENRREDH DTN KEBIERENDENBYET, PO FTNIITALAZESUHEEZRE
EIDVENHDBE, EBEONATICTIAATRIIDANFERLAEVRSIC, ELBRROBRUEZHR<SLEDIC, BEREZEOKTERLT
NESHKIATALAILREETDCCEHBEBLET,
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ITRTCOMBARBEBEEOTRES BDEHABELTHECRYESKENMrGYET (BICRBEFH, 2B, J-JL0EH).
EFICOTERY RERDBEVTEEV, £, BE. HE. BCRESMNEEBLAEVKRSICLTIEEL,

. BERABAORMESRCETF A AR—FTILERE, BHAOEARB[IIANTREELTLSLEEL,

10. BEPEEVRHESFBEBEOBEFICR > TEELTIEE,

GHSN\Y— K48
BREEVEICEIEE hE L

ReMTFT—R — N&, beckman.com/techdocs TCAF TEET

BREHIULREMY

CORRE. NMMT7IBAHOBEIC2~8CTHREL., BEXTIHENHBVET,
BLREMRRIIBITZ27O0-ARNATIOREHBE : 10958
HAEZONATI  BEF1B0ABEELTWVWET,

EHEXPHLO K&K

REONBNSABOELESLORRTEEBEN S, TORBERALTHEY FtA,

EMBRCELT, TLEABLTUANRESBIRY LA > LB, KYITY I—LE—ONART—H—E RB00-742-2345 ( KEH =&
NFH) CHBEE<LEHH, BEVORBECEHL T LEE L,

S

gﬁﬂ®79mThU7Au‘ﬁE%ﬁ*%WTﬁ%ﬁ%é%%imvéﬁ%nﬁ&Ui?ONw&mmmmﬁiﬁbr<ﬁév:7§Hﬁ%ﬁ@
Téﬁﬁgyﬁgﬁvbﬂ%ﬁﬁﬁﬁ?é ., XEROERERERZEL LBRBHAEZKTEVARLET, P T NIV AREBABOREICH
WETIICEEL TKEE L,
P Fﬂ BUWEES<EH®D:

YTV BERY TV IF1—-T e,

FEOVRTFY S HEABERY b (1008 & 500 LA ) - 20
s TIAFYIOBRMTF1-—T,

BMABERICHEEBREL CRORBMEF, 6 : Versalyse ( RREFSA09777 )

BmEKEERE, fl : 10Test IEER ( RBAFEFFA07800 ) o

TAYRATHEBPE : I0TestRE (RRBESA07796 ) .
. EELH (PBS: 001 MUEFNUDA, 0145 MIBILFT R U DA, pH7.2),

VY]

BET77—3— (RILTYITARERAT ),

70-HA4RMX—%—

VERSALYSE%."%L_ L3FE

BAETZERELCOVT, FANF1I-T0BY, TAVRATHBEETTHRZERALLNBF 1715 2BNI2 N TETT (HRE
FA07796 ) »

1. FETARNFI—T 20 pLOBENIOTestEERAZEME, BELCBLUT20ULOT AV RA THBEZETBF I -7 CMAET,

2. FEF1—TI100pLOT AN REZRTMLET, F1—T2RBPHICEBRLET,

3. EHRUERET, BB (18~25°C) T15~200 1 F1R—KLET,

4. RIZ, FOIROBHEITVET, Versalyse(EBESTA09777)0)—7L Y hESBL, TENE "ABEE) EFENDFIBEICHVET, o
DFIETR., TOHETHABRLEL "EE/BHE BER I mL2MAETT.,. ESICIHEEREL,. R, BEXTTI09EAI>F21X—KLET,

5, EBTSAEEBRLDBE(150xg) LET,

6. WBlICKV EBERELET,

7. 3mLOPBSZAWVWTHRBEARLY NZBELET,

8. ATVYTS5EZIELET,

9. WEIICKY EFEREL. ATIC&VRERLY NE2BEEBLET,

FARROREHEHF 24BERFBOBE. FILATILTER01%EEEPBS0.5mLELIKEI ML, (0.1%KILATILTFE REZELPBSIE, 125l
D10fEEE D I0Test 3BT ( HMBESA07800 ) #1 mLOPBSICHERL THERTEET ),

- BRREBMUNC AT SBE, ALATILFE KEEEEVPES 05 mLELE1 mLs
FERWAKZBETE, BRBAEF2~8CIZRE, BXLTSEETL,
M#E

FHERICHETIHFEEDY FTE A

:3:

HET—RE, UEICHBERE L TCEDTAEZEE 32 BEF1—7 LRI A 24BBAFBREBL tRBAEZTRIC, LROFIEZAVTESEL
BHNhERYERA, P, RERBE2ZEBUAICTVET,
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SR

TOFAIUAYTHBH-1—OYFUTHE-2(NG2) (BEIY ROAFUBRRTOFAT VAV, $ERXAS/—BEEIY RO FUER
Z7OFATVAY ) E, BESCOBICZS<OFRMZER (CNS ) MIBTRET 5250 kDaD1HERE X NIET, MEHE. AEEE. BRVE
BRARICEEAKREEZRLLET, AV ROAAFUORB7AT AT VA ITAOD T, HEOEERCBITORES (10) THHIEENH Y.
HEREBRCOTIARBTOREL L THEIZITREN HYET, 71T/ 70—FILHkR. 5Y ANG2REOE NERGEEL THSh2 9 F
£200~220 kDaDHBEEZE DY ROAFURBIOF AT UAC D FERBRLET. NG2HEK, ENOYTUTHBERICHEELET (1) . NG2
REGEESEMMBEICERALELEA,

REk

BUERERMLASmERAVT, BEEOBEHUELEL L, SRECOVT, 200RBTE4EE1H 28, 20 hOAN-NG2-PEE /& O—
FILRFEEEEFEAL TAELEL £, Navios7O—H A M X—R—THIE (%HBHE) LELE, CLSIXY Y REP5S-A2ICETVWTHMLEL =,
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods. ( EEHBEX Y v ROBHMEM O M, )

YHOUEREG, EERAKCODVTAEENEBEARNOBICE>TEREYET,
BHA R < 1,50008 4, CV< 15%
BiEA R > 150008B4&,. CV< 10%

HELAMRa#kZ R ML = 2Mm
BHANRY N (FH) =4262
ARL—5H mRFEEE [ Ovhw [ OvEE | AIEH RE R w5t
CV (%) 1.00 3.03 8.11 0.97 7.83 1.87 8.71
E B PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

IEfE

Anti-NG2-PEQEREF, —EOBMMREERML £2mBREICDOVWTNavios7O—H A MX—R—TRAELLREELTOSREARE, BRELR
LTRMALEL Iz, TANBRESBAREOBONATARE, TANEROEZELLESVTRELEL L. NMMTANABREZHEANCHZBE. &
ERpENFEEEEZREBVES (>005). 2700REOTANERBEEAZSLRBEIET,

BonriERE, TRILKRLEHFRT,

RFr—# =25
R% 1 12 B9 4 FHA A % MR EAE pfE BmR
HELA R % 5F 0.01 <5 0.978 PASS
mL7Zz2m
750 LREBERR

HER(&. CLSIEP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures ( BR R E =R E FIEO B HAEH O ) (C
BEJVWTEBEENELL, RERRA (LoD ) &, " BELTREFESITYORNEETT. BBLERRE. TRILRTENTLVLET,

Positive Target 7520 LR (ML) BMERSE (ML)
HELA #1832 #k 1 3

HRER

1L70—HARMXRU—G, MEFABBEF TLCEIEATOVEVES, HEREV-IFEL<KHERETIATVEVEES, SLUCEGNMEECEES h
TWBEWEE, BoLBRETRITAEENlNBYET,

2.CORER "HEEL) BREFERACRBAEATVEVEY, ®BEATY T TCRBCRBEEHATRICLEEHBEBHLET,
BHBHBEERIONETIREZTORBEECH > THEXRIZRY ., ERADBRMOHIBERNIBShE T,

4. COBEOREEREE, BEWTFTIFEBENS T FTIIENFBBERD LS CF YU IL—232EnTVET, TOLEDH, ETANTE,
HAEE/RBBLEIETFIDCENEETT,

5 AMREIMENH S, AMREFBLETE5x10ELEED LS, MEEPBSTHERLTLKEEZV (12),

6.EENBFREXATI/AOEVEEAL, BENKBRETIE., FMEKOBBNELE 2LV, FELILE 2 LY, $DVEFBRETERVIEE R
HYVET. COBE. REIIHWICHELR (FicollkE ) ZFEALTERMEBREIMTDIEEHBEBLET (13),

THRENE/JO0—FIHBRETEHEREZTEEETRE, ARARKCLIZBINETLEZLBEMICLY . BEOENRREOREFBLE
FHXRTIEEIBUET,

8.A}n;—N_"_G2-PEO).%§%£i\ BEORENEERRSG. SIXEHER, BE, HOTARNF—&, TOMORLUBEREELZREIATHERIDIZLEND
b o

MBEHD[SLTFSENHESRL TS EE L,

(-
CCICE#EE hTWBBeckman Coulter, OJdNY—9, B8TICRY IV D=L EZ—ORBB LY —EAY—VR, Ry U I-ILE2—0
KEB LT ZOMHOEICS T2HELERHETT,

T Dt

BMMEE, BLCRFFENBRMNESER—OENBE/I—H—/E=F (FADHERBIBIREI2017/746/EU ) LDV TR, FHRBOEAFELE
FERAORER, EABEHNIRELLES. HEASLY/FLERERBEZSTICAEOTEEBEICHREL TSEEL,
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TR2E2MBLOMEEDOBME, [FEUDAMEDT— & X —X : ec.europa.eu/tools/eudamed& V) AFTEE T,

R R

T ap

an

i
cu

&,

B92430-AY

[&ETHES AD : K=H : 2019410 8

NET R®1TH

AW 2022%5 A

RYHIY A=LE—0FTO-NILSRUT TR

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

DEF -

o> a>oEm BSI2797& S, }MRI—Y—., BRAKREEE. BE. BE.
ERE. 7500 L BBLUREER. Z0M. SETEE.

1535 % 8 b1 THIREE, OtEIT I EBBLILKEED

EVEBILELERRATIRAOEH TFIE, . "H#E, . THIRL . "BEBRTEE. .
TRESLVCREN, OEITaVEBBLTILSLEED,

<320yl BRICEAOG, R, REZNBEME, BEM

o a nEH A&, GHS/\Y'—R9¥, ZEXSHIOKIRE, FIE, MR,

NET R®1TH

AX

o a OEH A T7EEEM

€O A OEH I RO—-)LOFAR

N ET AR AY

HETH 58 2024

BHEnE8R BRARAY 24t -

o3 NOERH REHLVREM

beckman.com/techdocs TAF TE X T ( X EESB60062 )
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A
BRM NG2
R 71
ERE SP2/0 x balb/c
SRR Readus cell line
REKREH 19G1
S NE
i1y, BN
RRRER R Phycoerythrin (PE)
EER = PE/lg: 05-15
A\ B 488 nm
Ry IEE 575 nm
ZEHR PBS pH 7.2 40 2 mg/mL BSA #1 0.1% NaN;
I0Test
gahtk
Anti-NG2-PE
B92429 100 tests; 2 mL, 20 pL/ iz
AL MER,
THA A &
R RHESHATEIARNARARNACEYRERPEEN NG IEREARBHTEEMEAI LR (SATXHERED ).
RE

ZNHUASEREERENAREE0ARREANAFRERME S X —SHENEM,
FHEEE OTest B —3EFF , LEHTAARNBRURE. AEBEIHFERIAR , BEARNARRS T ZRBAIEL NN QAR

RAARN TN ERREEHANT N, IHEAUAREESELEXNEFEONNBNEEE , EFERAAXBEANERSH (MAAHS , BSS)
MEAXNEH (AMEARS , BFS)., ARNLETANLEEM I TRASHBNEMESBTUATIHFRIINEK , RATRTAFMEN A,

NTRGEAMREEHANRREES , RN EAROLRITT 2. ERRFIAESFEAR T RIVREHAESHNB DL,

A

FEROMBARAFNERETLAR,

e R 3 L

%n}t%r;l%GZ-PE R—M Ant-NG2 Hifk , BTFTEIRAABI MEEMRERE NG RRWAR. LMEALFRTEFEEMSHEL  XBHFEET

EHMGRENEEEAN , AFRATATUAT SR !
WHROEENREMBNORFREZEHTHBERN LW  ANEANEFENRSE BN B EH#TEN,
HWYEMRSMEREN TSI,

SHANTSENR :

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

Bx

KPERAER EDTA ER AR LT N TE A EREH I,

HARRFEER (18-25°C) &4 T , HEBEREED, ERENE#ERZH , MEIBERERERERL,

BARUNFIERKRMER 24 PR S Ho

EEMEESmM
1. BOFERAEITAX AT,
2. Y105 F.
3. FEANEEKEER (18-25°C),
4. RERPBEX,
5, BMREFNZRHMENSFE , AN TELEINEBRER,
6. R/NMLAEBEEBRLM (NaN;) WREBER, BOAKR , HEREMBRK, HEMRE,

o EHERMESAT  BRECHATEREAEEILENEER. EFENHEBTLE , BEUEEFEFNAASSRANAREBEKGERRE
LEfBRLHESEETRTMBBRLE,

FREMERSAEA N EEBELCRYE , HAXIUMNKRE (B4 - FBBPFE. BPRIFBEE) .
THEIEBBR , ABRRERUEMSENEMERK. FRMRE.

. ATAEBENOBHREN - AEMHNERTETATRILNESRS.

10. MRFELHBERLERTNED
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GHS Bl F & 5%

E b AL
tEREZEHEREABIRMTF beckman.com/techdocs

FHEAREY

EFMBE | TR ANREE 28°CFRT , FHTRRL K,

RBREMLTFRGHFHFRREE : 1005 X,

EFRIRNWBEY | WA TRERE 180 K.

EHROER

HADBAMGEATCBTREBANER | WA TR A

BXEMES  RENRBRETATR , BRENFSERELDEMR : 800-742-2345 (LEAMEK ) , RHRALBI N ZSERBRE,

B %

BRI BHATESE T KEEFERZBRILEY., 2 H NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (8/16/76) ( XEERIRI L 5T EMEFALIR :
ZEBENBECYEKRE [76/8/16] ) o
ABRAEFENBRILEYER  BEEFRLHFBNETNEAKKTEHESTE. XBRCANERLTFE L NEIAE,

ﬂﬂé¢*ﬁﬁmﬁﬁﬁﬂ

SRR B KRB RAH,

IR ER 20100 A 500 L WK HE — WA BLE BB,
. BHEnE

TMRARATERRESER. Bl : Versalyse ( REF A09777 )
BARBEER. H0 : 10Test 3 EEH ( REF A07800 )
. BERFES PE : I0Test it# ( REF A07796 ) o
- By (PBS:0.01MBES ; 0.145 M EILH ; pH7.2) .
BOAE,
B Htanes (HERE ),
I}lbﬁkmﬂﬁuo
VERSALYSE &7 f9 A Fr
NFOMOERER  REASTIRRES , ETEN—IMRERRE , LEETREEARSEAZRZER ( REF A07796 ) o
20 L B R 10Test ZENMBAME BN AN IR RES , HUZSEF 20 L ARRERFINEEINREZRRER,
N 100 pL MiRHEAEENREF. REEHEHAE,
EEE (18-25°C) TRXEE 1520 2 4.
REHITLMIRMGE, ES 5 VersaLyse ( REF A09777 ) HEAPH , RIFEBE N ANEE MREFERE : A 1 mL IGRNEFNEE-RE RS
W VEMEZ1H , HEZREXHTEET 1008 , TEEK,
EEBTH 150 x g BOLE5 54,
BN REERLEEER,
£ 3 mL PBS EHF & AR,
BEEES5 S,
BEYRH#EEREEERACEAATERERS TR

0.5mL= 1 mLPBS 50.1% Pl , E&RNREREET 24 /Ned, ( AEEE 1 mL PBS FHE 10 £REM 12,5 uL 10Test 3 B EH [REF
A07800] 3XELE 0.1% FEEM PBS ) o

05mL= 1 mLPBS , THRE , HE&IFIRFE 2 NMtR DA
AR AEAERT BB EABEFE 2-8°C THERE

mitE

REELFREXOTMBE,

fRE

ﬁggiiﬁ&mﬂﬁﬁﬁ BN AREELERE (5 EDTA SEARBROF ) PRE 24 DN MABAHERRE 7T HEERE. ERRELECEHN 2 it
T,

Rk

HETRAHNE-2 (NG2) EARBEXMNIBRAEZZARKE 4 ABEZBEXNRRUBEAETORE BE— Mo FEH 250kDa iy 1 REREER , Mif
ZHRBARLE (CNS) ARRERBEMALIRBHRE , AENEER. HORSHAMBERKTEEEFRA. BBRRERTAREL D FUENARRK
FEBOMEA (10), ¥ ETAL B AR TARTBORE, 7.1 LREHATIRE S F RN 200-220 kDa WABMEXARRKBEEZARES T , %
DFEMNKENG2 RN AR RY . NG2 RURRET AXHELRAARE (1), HEERENAR EERIE,

> w N =

© © N oo
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RE

FHME2LERBAREARNSMNE, SORANER 2 MUKK Anti-NG2-PE B RERAET , E2 ANBEET4R , BR2K, BE1 X, #
FA Navios TR RN TNE (PAME % ) o AT ETF CLSI method EP5-A2 : Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods
(CLSI 53 EP5-A2 : EEMEFEZRBEMAENITM) .

FARZZREUR T & X SN B AR 15 89 FE M B 2
MRPAMFR LR < 1,500 , W CV < 15%
o MIRPEMBALE > 1,500 , A CV < 10%

BH HELA Al XM 2 m
PR R B (FI9(E ) = 4262

BIEARE 40 B3 4% 1A #ARA Fi /N3] Z{TH Z{TH B
CV (%) 1.00 3.03 8.11 0.97 7.83 1.87 8.71
Z® R PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

b:3 013

P45 Anti-NG2-PE MBI 750 : HESSERNHSNAT — A AMMEARNS MR  ASA Navios KXABICETRN , 2 ELRER,

Ei@g%ﬁ%ﬁt%ﬂmﬁl MERERFENHERNERMAE. NRFEEEAYNERETER , XE p EREEFER (>0.05), WIARXARR AT AN XE
= X )

FIBERMTRAR :
R AR = 25
FH £ B 45 EE A A % MR p {8 g3
$45 HELA fAila % 0.01 <5 0.978 PASS
B4 m
AN R AR

#3e A R 4R $E CLSI EP17-A2 Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures ( CLSI EP17-A2 Iifi BR32 3 32 U B 72 F 4
BESM MY ) HITT —IHFR. RWMR (LOD) BAH —BRENBRESTNRE. MBLERUOTRAR :

Positive Target ZHRMER (NER/L) MR ( ANARI/L )
HELA ZifaX 1 3

B 45

LERRARARESAE, RARRABDEBNERRERKBUEEM , WAXAIA T 7 EHRER,

2 BFEASERASRE RBC BBHA | BN BH RN T BEHEARIT R

3REFEANEEGARAARNESHETSREERAT , RAUKELRATEANL R,

4 BEERAAN SRR NREBENSREESIREREES LR, Rk, RN 585 2B SN A R BT,

5. MREMMNS |, W PBS FRRBME , £ AIREREDLN 5x 10° ML (12),

6. EFEERSE. NABARSHERBRAST  JARERLTEEE, Fxe  BERARI. EXHELT  BUERGHBIRERE (HIN
REME) RE AR (13),

7 BERARREAGATNEETERRATARN DS RE L BT RT ERE W BT

8. ¥k AntiNG2-PE £ RH , BSREENBAMKRI , QF - ER. WHRFL, RREHBNRLEANEL.

HS WM RFORONS % M.

[SE
Beckman Coulter, #73&55AR X 4B R 49 T 32 @ /R 46 7= R AR5 1249 R 52 E 1 5% 8 AR 6 7 TR 24 AE 36 L L 4 %3 (K O R R o SE AR A
HfE 8

NFREREEHRUYEHENER/EXNEE/AF/$E =7 ( Regulation 2017/746/EU on In vitro Diagnostic Medical Devices [E X &AL HiETF EBR
EM 2017/746/EU] ) : MR EFEAAKEHASIHTEAREEMRAETEEH , FAHFHEFN/IEBRRARAR S EREEDI RS,

Summary of Safety and Performance ( £ MM 8 E ) 1R 4t1E EUDAMED B#EE+ : ec.europa.eu/tools/eudamed,

ZiThe
[#BiT & AD : | % BHE : 2019 & 10 A
#iT 2w A8
AW 2022 £ 5 A

EHNHUFENREERFLALKFEZBEM IVD-R
(EU)2017/746 A ER :

MEET BSI 2797 w5, MRS, WKEXL, KRE, BE, #H
M, ZARNEMLNER, HtbEE, EITiER.
%bu?%z%\ i}l}ﬂ“'}ﬂ%ﬂuﬁ-_ﬁ-
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Specifikacijos

SpecifiSkumas NG2
Klonas 71
Hibridoma SP2/0 x balb/c
Imunogenas Readus cell line
Imunoglobulinas IgG1
Rasis Pelé
I18gryninimas Giminingumo chromatografija
Fluorochromas R Phycoerythrin (PE)
Molinis santykis PE/lg: 0,5-1,5
A Zadinimas 488 nm
Spinduliuotés smailé 575 nm
Buferinis tirpalas 7,2 pH fosfato buferinis tirpalas plius 2 mg/ml GSA ir 0,1 % NaN,3
10 Test*
Konjuguotas antiklinas
Anti-NG2-PE
B92429 100 tests; 2 ml, 20 pl vienam
tyrimui

Diagnostikai in vitro.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Naudojant §j su fluorochromu konjuguotg antikiing, srauto citometrijos bddu galima kokybiSkai ir neautomatizuotu badu identifikuoti Igsteliy populiacijas,
iSreiSkiancias NG2 antigeng, esantj Zmogaus biologiniuose méginiuose (zr. paskesnj skyriy ,Méginiai“).

PRINCIPAS

Sis tyrimas pagrjstas specifiniy monokloniniy antikiiny gebéjimu jungtis prie antigeny determinanty, kuriuos ekspresuoja leukocitai.

Specifinis leukocity dazymo procesas atliekamas méginj inkubuojant reagentu ,|OTest“. Tada lizuojant pasalinami eritrocitai ir srauto citometrijos badu
analizuojami leukocitai, kurie per $j etapg nepaveikiami.

Srauto citometru matuojama Igsteliy Sviesos sklaida ir fluorescencija. Siuovbl]du galima tiriamajg populiacijg apriboti histogramoje apibréztu elektroniniu
langu, kuris koreliuoja su Sviesos sklaida staciu 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 budg pasirinko naudotojas.

Analizuojant apriboty Igsteliy fluorescencija, teigiamai nudazyti jvykiai atskiriami nuo neigiamai nudazyty. Rezultatai iSreiSkiami kaip teigiamy jvykiy procentiné
dalis visy jvykiy, gauty nustacius atrankos intervalg, atzvilgiu.

NUMATOMAS NAUDOTOJAS

Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

KLINIKINE SVARBA

Anti-NG2-PE yra Anti-NG2 antikinas, naudojamas NG2 antigeng ekspresuojancioms Igsteléms 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.

»  Kraujodaros sistemos neoplazma serganciy pacienty prognozés numatymui palengvinti.
Zr. $ias nuorodas:
1,2;,3,4,5,6,7;, 8,9
MEGINIAI
Veninio kraujo méginius reikia imti j sterilius mégintuvélius su EDTA druska kaip antikoaguliantu.
Meéginius reikia laikyti kambario temperataroje (18-25 °C) ir nekratyti. Prie$ paimant tiriamajj méginj reikia atsargiai sujudinti méginus, kad jie tapty vienaly¢iai.
Méginiai turi bati iSanalizuoti per 24 valandas po veny punkcijos.

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Reagento nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

NeuzSaldyti.

Prie§ naudojant reikia leisti susilti iki kambario temperatiros (18-25 °C).

Laikykite kuo maziau apS$viestoje vietoje.

Saugokite, kad reagentai nebaty uztersti mikrobais, nes antraip gali bati gaunami klaidingi rezultatai.

S e

Su antikany tirpalais, kuriy sudétyje yra natrio azido (NaN3), reikia elgtis atsargiai. Nevartokite j vidy ir saugokités, kad nepatekty ant odos, gleivinés
ir j akis.

Be to, ragScioje terpéje natrio azidas gali iSskirti potencialiai pavojingg hidrazo ragstj. Jei jj reikia pasalinti, prie$ pilant j nutekéjimo sistemg, reagentg
rekomenduojama praskiesti dideliu vandens kiekiu, kad baty iSvengta natrio azido kaupimosi metaliniuose vamzdziuose ir iSvengta sprogimo pavojaus.
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8.
9.

10.

Visi kraujo méginiai turi bati laikomi potencialiai uzkre€iamais ir su jais turi bati elgiamasi atsargiai (itin svarbu dévéti apsaugines pirstines, apsiaustus
ir akinius).

Jokiu badu nesiurbkite burna ir saugokités, kad méginiy nepatekty ant odos, gleivinés ir j akis.
Panaudoti kraujo mégintuvéliai ir vienkartinés medziagos turéty bati iSmetami j sudeginamas ad hoc talpyklas.
Reagentai ir atliekos turi bati Salinami pagal vietinius reikalavimus.

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Neklasifikuojama kaip pavojinga

Saugos duomeny lapa 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 tyrima: 1095 d.

Atidaryto buteliuko stabilumas: reagentas lieka stabilus 180 d.

KOKYBES PABLOGEJIMO POZYMIAI

Bet koks reagenty fizinés iSvaizdos pokytis gali reiksti pablogéjusias gaminio savybes, todél tokio reagento naudoti negalima.

Prireikus papildomos informacijos arba gave sugadintg gaminj skambinkite j ,Beckman Coulter” klienty aptarnavimo skyriy telefonu 800-742-2345 (JAV arba
Kanadoje) arba susisiekite su vietiniu ,Beckman Coulter* atstovu.

TURINYS

Natrio azido konservantas metalo vamzdynuose gali sudaryti sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard" (Nacionalinio darby
saugos ir sveikatos instituto biuletenj: sprogstamojo azido pavojus) (76-8-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle j kanalizacijos sistemg neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

REIKALINGOS BET SU RINKINIU NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

Méginiams imti reikalingi méginiy émimo mégintuvéliai ir medziagos.

Automatinés pipetés su vienkartiniais antgaliais, skirtos 20, 100 ir 500 ul tdrio méginiams.

Plastikiniai hemolizés mégintuvéliai.

Raudonujy kraujo kineliy lizavimo reagentas su plovimo etapu baigus lizuoti. Pavyzdys: ,VersalLyse* (kat. nr. AO9777).
Leukocity fiksavimo reagentas. Pavyzdys: fiksavimo tirpalas ,|OTest 3* (kat. Nr. A07800).

Izotipy kontroliné medziaga PE: ,|OTest" reagentas (kat. Nr. A07796).

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 ,,VERSALYSE*

Analizuojant kiekvieng méginj, be tiriamojo mégintuvélio galima naudoti vieng kontrolinj mégintuvélj, kuriame Igstelés sumaiSytos su izotipine kontroline
medziaga (kat. Nr. A07796).

1.

A w DN

© © N oo

| kiekviena tiriamajj mégintuvélj jpilkite po 20 pl specifinio su ,|0Test" konjuguoto antikdino ir prireikus j kiekvieng kontrolinj mégintuvélj jpilkite po 20 pl
kiekvieno izotipo kontrolinés medZiagos.

| kiekvieng mégintuvél; jpilkite po 100 pl tiriamojo méginio. Mégintuvélius atsargiai iSmaisSykite stkuriniu bddu.
15—20 minuciy inkubuokite kambario temperatiroje (18-25 °C), saugodami nuo Sviesos.

Tai padare sulizuokite eritrocitus. Zr. ,VersalLyse* (kat. Nr. A09777) informacinj lapelj; rekomenduojama laikytis procediiros, vadinamos ,su vienalaikiu
fiksavimu®, kurios metu jpilama 1 ml prie$ pat naudojant paruosto fiksavimo ir lizavimo miSinio. Tuojau pat vieng sekunde maiSykite stkuriniu badu ir
10 minugiy inkubuokite kambario temperatiroje, saugodami nuo $viesos.

5 minutes centrifuguokite veikiant 150 x g jégai kambario temperatroje.

ISsiurbdami pasalinkite supernatanta.

IS naujo suspenduokite Igsteliy nuosédas, naudodami 3 ml fosfato buferinj tirpalg.

Pakartokite 5 veiksma.

ISsiurbdami paSalinkite supernatantg ir i naujo suspenduokite lasteliy nuosédas, naudodami toliau nurodytas medziagas.

0,5 ml arba 1 ml fosfato buferinio tirpalo ir 0,1 % formaldehido, jeigu preparatai bus laikomi maziau nei 24 val. (0,1 % formaldehido fosfato buferinio
tirpalo galima gauti 12,5 yl 10X koncentracijos fiksavimo tirpalo ,|OTest 3" (kat. Nr. A07800) atskiedus 1 ml fosfato buferinio tirpalo.)

0,5 ml arba 1 ml fosfato buferinio tirpalo be formaldehido, jeigu preparatai bus analizuojami per 2 val.

Pastaba. Visais atvejais preparatus laikykite 2—8 °C temperatiroje ir saugodami nuo Sviesos.

TIKETINOS VERTES

Siam gaminiui aktualios numatomos vertés néra.
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VEIKIMAS

Veikimo duomenys gauti, pirmiau aprasytg procedirg atliekant su maziau nei 24 val. senumo méginiais, kurie buvo anksciau paimti j sterilius mégintuvélius
su antikoaguliantu EDTA druska. Analizé atliekama ne véliau kaip 2 val. po imunodazymo.

SPECIFISKUMAS

Neurony glijos antigenas 2 (NG2) — proteoglikanas, dar vadinamas chrondroitino sulfato proteoglikanu 4 arba su melanoma susijusiu chondroitino sulfato
proteoglikanu — yra 250 kDa 1 tipo membranos glikoproteinas, kuris ekspresuojamas daugelio besivystangiy ir besidiferencijuojanciy centrinés nervy sistemos
(CNS) Igsteliy ir svarbus angiogenezei, zaizdy gijimui ir naviky augimui. Chondroitino sulfato proteoglikano molekuliy klase gali veikti kaip Igsteliy sukibimo ir
migravimo inhibitoriai (10) ir Iasteliy migracijos barjerai nervinés keteros kelyje. 7.1 monokloninis antikinas atpazjsta Igstelés pavirSiaus chondroitino sulfato
proteoglikano molekule, kurios molekulinis svoris 200-220 kDa, zinoma kaip ziurkiy NG2 antigeno Zmogaus homologa. NG2 antigenas randamas zmogaus
glijos Igsteliy populiacijose (11). Ant jprastiniy kraujodaros Igsteliy jis neekspresuojamas.

GLAUDUMAS

Procentinés teigiamosios vertés nustatytos naudojant teigiamomis Igstelémis papildytg visg kraujg. Kiekvienas méginys buvo analizuojamas 4 kartus: 1 dieng,
po du kartus, naudojant 2 prietaisus ir 2 Anti-NG2-PE monokloniniy antikiiny reagenty partijas. Matavimai (% teigiamy) buvo atlikti srauto citometru ,Navios*.
Analizé atlikta pagal ,CLSI method EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods* (CLSI metodg EP5-A2 ,Kiekybiniy
matavimo metody glaudumo veikimo vertinimas®).

Muasy priémimo kriterijai priklauso nuo kiekvienoje populiacijoje nustatyto teigiamy jvykiy skai€iaus:
*  jeigu teigiamy jvykiy < 1 500, VK < 15 %
+  Jeigu teigiamy jvykiy > 1 500, VK < 10 %

Visas kraujas, papildytas HELA lasteliy linija
Teigiamy jvykiy skai€ius (vidurkis) = 4262

Skirtingy Skirtingy citometry | Tos pacios | Skirtingy Skirtingy | Tos pacios 18 viso
operatoriy partijos partijy analiziy analizés
VK (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
REZULTATAI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TIKSLUMAS

Anti-NG2-PE tikslumas vertintas palyginant rezultatus su etaloniniu reagentu kaip patvirtinamaja priemone, srauto citometru ,Navios* analizuojant teigiamomis
Igstelémis papildyty viso kraujo méginiy rinkinj. Bandomojo ir etaloninio reagenty paklaida nustatyta pagal tyrimo rezultaty skirtuma. Jeigu paklaida nevirSija
leidziamojo paklaidy diapazono arba p reikSmé nerodo reikSmingo skirtumo (> 0,05), abiejy reagenty tyrimo rezultatai laikomi lygiaverciais.

Gauti rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.

Donory skaiius = 25
Teigiamas taikinys Vidurkis A A % lasteliy kriterijai p reikSmé REZULTATAI
Visas kraujas, 0,01 <5 0,978 PASS
papildytas HELA
lasteliy linija

RUOSINIO RIBA IR APTIKIMO RIBA

Pagal CLSI EP17-A2 dokumentg ,Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures® (Klinikiniy laboratoriniy matavimy
procediry aptikimo pajégumy vertinimas) atliktas mokslinis tyrimas. Aptikimo riba (LOD) yra maziausioji analités koncentracija, kurig galima nuolat aptikti.
Gauti rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.

Positive Target Ruosinio riba (Igst./pl) Aptikimo riba (Igst./l)
HELA Lasteliy linija 1 3
RIBOJIMAI
1. Atliekant srauto citometrijg klaidingi rezultatai gali bati gauti tuo atveju, jei citometras nebuvo tiksliai sureguliuotas, fluorescencijos nuotékiai nebuvo

tinkamai kompensuoti ar regionai nebuvo kruop$c€iai iSdéstyti.
2. Pageidautina taikant RBC lizavimo metodg atlikti plovimo etapg, nes Sis reagentas néra optimizuotas lizavimo ,be plovimo* metodikoms.

3. Tikslis ir atkuriami rezultatai bus gaunami tol, kol naudojamos procediros atitiks techniniame lapelyje pateikta informacija ir bus atliekamos laikantis
geros laboratorijos praktikos.

4. Sio reagento konjuguotas antikiinas sukalibruotas taip, kad bty gaunamas geriausias specifinio ir nespecifinio signaly santykis. Dél $ios prieZasties
atliekant kiekvieng tyrimg svarbu tiksliai laikytis nurodyto reagento ir méginio tariy santykio.

5. Hiperleukocitozés atveju kraujg atskieskite fosfato buferiniu tirpalu, kad gautuméte mazdaug 5 x 10° leukocity/l koncentracijg (12).

6. Sergant kai kuriomis ligomis, pavyzdziui, sunkiu inksty nepakankamumu arba hemoglobinopatijomis, eritrocitai gali bati |étai arba nevisiskai sulizuojami
arba jy visai nejmanoma lizuoti. Tokiu atveju rekomenduojama prie$ dazant atskirti vienbranduoles lgsteles tankio gradiento bldu (pavyzdZziui, Ficollo)
(13).

7. Jeigu pacientams atliekama Zmogaus monokloniniy antikiiny terapija, specifiniai tiksliniai antigenai gali bati aptinkami prasciau arba visai neaptinkami
del dalinio arba visiSko terapinio antikiino blokavimo.

8. Anti-NG2-PE rezultatai turi bati interpretuojami remiantis bendra paciento klinikine bikle, atsizvelgiant j: simptomus, klinikine anamneze, papildomy
tyrimy duomenis ir kitg atitinkamg 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

[PERZIURA AD: Leidimo data: 2019 m. spalis
PERZIURA Leidimo data
AW 2022 m. geguzé

Atnaujinta pagal ,Beckman Coulter” visuotiniy zenklinimo
taisykliy ir IVD-R (ES)2017/746 reikalavimus.

Prideti 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 ,Proceddra“, ,Veikimas®, ,Ribojimai“, ,|spéjimai
ir atsargumo priemonés*, ,Laikymas ir stabilumas®.

Pasalinti skyriai

4Klinikinio naudojimo pavyzdys®, ,Reagentai“, ,Laboratorijos
vidaus atkartojamumas®, ,TiesiSkumas*

Atnaujinti skyriai

JPaskirtis®, ,Visuotiniai suderintos sistemos (GHS)
pavojingumo klasifikacija“, ,Kokybés pablogéjimo
pozymiai“, ,Procedidra“, priedas.

PERZIURA

Leidimo data

AX

Atnaujinti skyriai

Pridéta kazachy kalba

Atnaujinti skyriai

Laikymas ir stabilumas

Perziuréta versija

AY

Perziiros data

Geguze 2024

Atnaujintas vertimas

Klinikiné svarba:

Atnauijinti skyriai

Perzidry istorija

Simboliy sutartiniai zenklai
Simboliy terminy Zodynas pateikiamas interneto svetainéje beckman.com/techdocs (dokumento numeris B60062).
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Specifikaciok

Specificitas NG2

Klén 71

Hibridoma SP2/0 x balb/c
Immunogén Readus cell line
Immunglobulin 1gG1

Faj Egér

Tisztitas Affinitaskromatografia
Fluorokrém R Phycoerythrin (PE)
Molaris arany PE /lg: 0,5-1,5

A gerjesztés 488 nm

Kibocsatasi csucs 575 nm

Puffer

PBS pH 7,2 plusz 2 mg/mL BSA és 0,1% NaN;

IO0Test
Konjugalt antitest
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 ulL/teszt

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ez a fluorokrémmal konjugalt antitest lehetévé teszi a human bioldgiai mintakban a(z) NG2 antigént expresszald sejtpopulaciok aramlasi citometriaval végzett
kvalitativ és nem automatizalt azonositasat (lasd a ,Mintak” cim{ alabbi fejezet).

MUKODESI ELV

A vizsgalat azon alapul, hogy a specifikus monoklonalis antitestek képesek-e kétédni a leukocitak altal expresszalt antigén-determinansokhoz.

A leukociték specifikus festése a mintanak az 10Test reagenssel val6 inkubalasaval térténik. Az eritrocitakat ezutan lizissel eltavolitjak, és a leukocitakat,
amelyekre nincs hatassal ez a mivelet, analizalni lehet aramlasi citometriaval.

Az aramlasi citométer a sejtek fényszorasat és fluoreszcenciajat méri. Ez lehetdvé teszi a vizsgalt populacié elhatarolasat egy olyan elektronikus ablakon
bellil, amelyet a derékszdogben szort fény (oldalszérédas vagy SS) és a hegyes szdgben szort fény (eléreszérédas vagy FS) intenzitasat 6sszehasonlitd
hisztogramon hataroztak meg. Mas, a citométer altal mértek kdzul két paramétert kombinald hisztogramok hasznalhatok kiegészitésként a kapuzasi fazisban,
a felhasznalo altal valasztott alkalmazastdl fliggben.

Az elkiilonitett sejtek fluoreszcenciajat a rendszer elemzi a pozitivan fest6dott események megkllonboztetésére a nem festédottektél. Az eredmények
kifejezése a pozitiv események szazalékos aranyaként torténik a kapuzas altal regisztralt 6sszes eseményhez képest.

CELFELHASZNALO

Ez a termék laboratériumi szakemberek altali hasznalatra késziilt.

KLINIKAI JELENTOSEG

A Anti-NG2-PE a Anti-NG2 antitest, amely a(z) NG2 antigént expresszal6 sejtek aramlasi citometrids azonositasara és jellemzésére szolgal. Ez a termék
onmagaban 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 kézul egy vagy tébb célra hasznalhato:

« Segit azon rendellenes vérképl betegek differencialdiagnézisaban, akiknél hemopoetikus neoplasia gyanithatd, valamint segit az ismerten
hemopoetikus neoplasiaval rendelkezd betegek monitorozasaban.

+  Segit a hemopoetikus neoplasiaban szenvedd betegek prognézisanak felallitasaban.
Lasd a kovetkezd hivatkozasokat:
1,2;3,4,5,6;7; 8,9
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 homogenizaini kell dvatos razassal.
A mintak elemzését a vénaszirashoz képest 24 éran belll el kell végezni.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Ne haszndlja a reagenst a lejarati id6n tul.

2. Fagyasztani tilos.

3. Hasznalat el6tt hagyja felmelegedni szobah6mérsékletre (18-25 °C).

4. Minimalizalja a fényexpoziciét.

5. Kerllje el a reagensek mikrobialis kontaminaciéjat, ebben az esetben hamis eredményeket kaphat.

6. A natrium-azidot (NaN3) tartalmazé antitestoldatokat kordltekintéen kell kezelni. A terméket nem szabad lenyelni, és nem érintkezhet bérrel,
nyalkahartyaval vagy a szemmel.
S6t, savas kdzegben a natrium-azid potencidlisan robbanékony nitrogén-hidrogénsavat képez. Ha artalmatlanitani kell, javasolt a reagenst nagy
mennyiségl vizzel higitani a szennyvizcsatornaba ontés elétt, hogy ne halmozédhasson fel natrium-azid a fémcsdvekben, és ne keletkezzen
robbanasveszély.
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7. Minden vérmintat potencialisan fertézének kell tekinteni, és 6vatosan kell kezelni (azaz védékeszty(it, kdpenyt és szemlveget viselve).

8. Soha ne pipettazzon szajjal, és a mintak soha ne érintkezzenek szemmel, bérrel 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 kozott, fénytdl védve kell tarolni.
A lezart fiola eltarthatésagi ideje a stabilitasi vizsgalat alapjan: 1095 nap.

A felbontott fiola stabilitasa: a reagens 180 napig stabil.

A MINOSEGROMLAS JELEI

A reagensek fizikai megjelenésének barmilyen megvaltozasa megromlasra utalhat, és a reagenst nem szabad felhasznalni.

Tovabbi informaciokert, illetve seérlilt termék kézhezveétele esetén hivja a Beckman Coulter ligyfélszolgalatat a 800-742-2345-es szamon (az Amerikai Egyestilt
Allamokban és Kanadaban), vagy lépjen kapcsolatba a Beckman Coulter teruletileg illetékes képvisel&jével.

A CSOMAG TARTALMA

A natrium-azid tartésitészer robbanékony vegyileteket képezhet a fém lefolydcsévekben. Lasd az alabbi NIOSH-kézleményt: Explosive Azide Hazard
(Robbanékony azidokkal kapcsolatos veszélyek) (76. 8. 16.).

Az azidvegyiletek esetleges felhalmozddasanak elkerilése érdekében a higitatlan reagens szennyvizlefolyéba torténd kiontése utan a szennyvizvezetéket
vizzel at kell ébliteni. A natrium-azid artalmatlanitasat a vonatkozé helyi eléirasoknak megfeleléen kell végezni.

SZUKSEGES DE A KESZLETTEL NEM SZALLITOTT ANYAGOK:
MintacsOvek és a mintavételhez hasznalt anyagok.
*  Automata pipettak eldobhaté hegyekkel 20, 100 és 500 pL-hez.
*  Mdianyag hemoliziscsovek.
+  VorOsvértesteket lizalé reagens, a lizis utan mosasi fazissal. Példaul: VersalLyse (Ref. A09777).
*  Leukocitafixal6é reagens. Példaul: 10Test 3 fixalooldat (Ref. A07800).
*  lzotipus-kontroll PE: IOTest reagens (Ref. A07796).
+  Puffer (PBS: 0,01 M natrium-foszfat; 0,145 M natrium-klorid; pH 7,2).
*  Centrifuga.
*  Automata kever6 (vortex tipusu).

«  Aramlasi citométer.

ELJARAS VERSALYSE REAGENS ESETEN

Mindegyik analizalt minta esetében a vizsgalt mintacsévon kivil a vizsgalatot ki lehet egésziteni egy kontrolimintacsével is, amelyben a sejtek az
izotipus-kontroll jelenlétében vannak 6sszekeverve (Ref. A07796).

1. Adjon mindegyik mintacséh6z 20 pL specifikus 10Test konjugalt antitestet, és szlikség esetén mindegyik kontrolimintacséh6z 20 L izotipuskontrollt.
Adjon 100 L tesztmintat mindegyik mintacs6hdz. Ovatosan vortexelje a mintacséveket.
Inkubalja 15-20 percig szobahémérsékleten (18-25 °C), fénytdl védett helyen.

A

Ezutan végezze el a vorosvértestek lizisét. Kdvesse a VersaLyse (Ref. A09777) flzet utasitasait és lehetéség szerint a ,konkomittans fixacioval”
nev( eljarast alkalmazza, amelynek soran 1 mL, akkor és ott elkészitett ,Fix-and-Lyse” keveréket kell hozzaadni a mintahoz. Azonnal vortexelje egy
masodpercig, majd inkubalja 10 percig szobahémérsékleten, fénytél védve.

Centrifugalja 5 percig szobahémérsékleten, 150 x g-vel.
Felszivas segitségével tavolitsa el a felliliszat.
Reszuszpendalja a sejtpelletet 3 mL PBS-ben.
Ismételje meg az 5. lépést.

© © N o v

Felszivassal tavolitsa el a felliliszot, és reszuszpendalja a sejtpelletet az alabbi reagenssel:

0,1% formaldehidet tartalmazé 0,5 mL vagy 1 mL PBS, ha a készitményt kevesebb mint 24 6raig fogjak tarolni. (0,1% formaldehidet tartalmazé PBS
készitéséhez higitson 12,5 L IOTest 3 fixaléoldatot (Ref. AO7800) a 10X koncentraciéra 1 mL PBS-ben.)

* 0,5mL vagy 1 mL PBS formaldehid nélkiil, ha a preparatum elemzése 2 éran belil fog térténni.
Megjegyzés: A készitményeket fénytdl védve, 2 és 8 °C kdzott kell tarolni.

VARHATO ERTEKEK

Ennél a terméknél nincsenek relevans vart értékek.
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TELJESITMENY

A teljesitményadatokat a fent leirt eljaras segitségével lehet megkapni az alvadasgatloként EDTA-s6t tartalmazo steril csdvekbe levett vérmintakbol a vérvételt
kovetd kevesebb mint 24 6ran belll. Az analizist az immunfestést kdvetd 2 éran belll kell elvégezni.

SPECIFICITAS

A neuron-gliaantigén-2 (NG2) proteoglikan, mas néven kondroitin-szulfat proteoglikan 4 vagy melanomaval kapcsolatos kondroitin-szulfat proteoglikan egy
250 kDa molekulatémegt, 1-es tipusu membran-glikoprotein, amelyet a kézponti idegrendszer szamos sejtie expresszal a fejlédés és a differencialédas
soran, és fontos szerepet jatszik az érképzdédésben, a sebgydgyulasban és a daganatok ndvekedésében. A kondroitin-szulfat proteoglikan molekulacsoport
gatolhatja a sejtadhéziét és -vandorlast (10), és a sejtvandorlast megakadalyozé gatként szerepelhet a velésanc sejtieinek Gtjaban. A 7.1-es monoklonalis
antitest felismer egy sejtfelszini kondroitin-szulfat proteoglikan molekulat, amelynek molekulasulya 200220 kDa, és a patkany NG2 antigén human
megfeleléjeként ismert. Az NG2 antigén megtalalhaté a human gliasejt-populacidkban (11). Nem expresszalodik a normalis hemopoetikus sejteken.

PRECIZITAS

A szazalékos pozitiv értékeket pozitiv sejtekkel kiegészitett teljes vér felhasznalasaval hataroztak meg. Mindegyik mintat 4-szer futtattak, naponta kétszer
1 napig, 2 berendezésen, a Anti-NG2-PE monoklondlis 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 médszerek precizitasi teljesitményének értékelése) modszer alapjan végezték.

Az elfogadhatdsagi kritériumaink az egyes populacioknal mért pozitiv események szamatdl fligg:
*  Ha a pozitiv esemény < 1500, CV < 15%
* Ha a pozitiv esemény > 1500, CV < 10%

Teljes vér HELA sejtvonallal kiegészitve
Pozitiv események szama (atlag) = 4262
Felhasznalok Citométerek kozotti Egy Eltéré Futtatasok Egy Osszes
kozotti gyartasi gyartasi kozotti futtatason
tételen tételek beluli
bellli kozotti
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
EREDMENYEK PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PONTOSSAG

A Anti-NG2-PE pontossaganak értékeléséhez dsszevetették egy referencia reagens és pozitiv sejtekkel kiegészitett, Navios aramlasi citométeren futtatott
teljesvér-mintak eredményeit. A teszt- és a referenciareagens kozotti torzitast a teszteredmények kozotti kuldnbségek alapjan hataroztak meg. Ha a
torzitds a megengedheté hibatartomanyon bellil maradt, vagy ha a p-érték nem jelzett szignifikans kilonbséget (> 0,05), akkor a két reagenssel kapott
teszteredményeket egyenértékiinek tekintették.

Az eredményeket a kovetkez6 tablazat tartalmazza:

Donorok szama = 25
Pozitiv cél Atlag A A % sejt kritériumok p-érték EREDMENYEK
Teljes vér HELA 0,01 <5 0,978 PASS
sejtvonallal
kiegészitve

VAK HATARERTEK ES KIMUTATHATOSAGI HATARERTEK

Vizsgalatot végeztek a CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (A klinikai laboratériumi mérési
eljarasok kimutatasi képességének értékelése) utmutatonak megfeleléen. Kimutathatésagi hatarérték (LOD) — a vizsgalt anyag kdvetkezetesen kimutathatéd
legalacsonyabb koncentracidja. A kapott eredményeket a kévetkezd tablazat tartalmazza:

Positive Target Vak hatarérték (sejt/yL) Kimutathatdsagi hatarérték (sejt/uL)
HELA Sejtvonal 1 3
KORLATOZASOK

N

.Az aramlasi citometria hamis eredményeket adhat, ha a citométert nem igazitjdk tokéletesen, ha nem kompenzaljdk medfeleléen a
fluoreszcenciaszivargast és ha a régidkat nem pozicionaljak elég gondosan.

2. Erdemes egy mosasi Iépést is tartalmazo vorosvértest lizalé modszert alkalmazni, mivel ezt a reagenst nem optimalizaltak ,mosas nélkiili’ lizalé
modszerekhez.

3. Pontos és megismételhetd eredmények szlletnek, amennyiben az eljarasokat a miszaki tajékoztatd szerint és a helyes laboratériumi gyakorlattal
dsszhangban végzik el.

4. A reagens konjugalt antitestjét gy kalibraltak, hogy a legjobb specifikus jel/nem specifikus jel aranyt produkalja. Ezért fontos, hogy minden tesztnél
betartsa a reagenstérfogat/mintatérfogat aranyt.

5. Emelkedett leukocitaszam esetén higitsa a vért annyi PBS hozzaadasaval, hogy a fehérvérsejtek koncentracioja koriilbeliil 5 x 10° leukocita/L legyen
(12).

6. Bizonyos betegségek, példaul sulyos veseelégtelenség vagy hemoglobinopatiak esetében el6fordulhat, hogy a vorésvértestek lizise lassu, részleges,
vagy akar lehetetlen. llyenkor javasolt a festés el6tt a mononuklearis sejtek elkiilonitése egy slriiséggradiens alapjan m(ikodé eljarassal (ilyen példaul
a Ficoll) (13).

7. A human antigén elleni monoklonalis antitest terapiaban részesiil6 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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8. Az Anti-NG2-PE eredményeket a beteg teljes klinikai képének fényében kell értelmezni, figyelembe véve a tlineteket, a kortorténetet, mas tesztek
eredményeit és egyéb relevans adatokat.

A példakért és az irodalomjegyzékeért 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 Eurdpai Uniédban, illetve az EU-val azonos szabalyozasi rendszerrel (lasd: az EU 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél)
rendelkez6 orszagokban é16 beteg/felhasznalé/harmadik fél esetében: ha a jelen eszkéz hasznalata soran vagy hasznalata eredményeként sulyos varatlan
esemény torténik, kérjuk, jelentse azt a gyarténak és/vagy hivatalos teriileti képvisel6jének, valamint az illetékes nemzeti hatésagnak.

A Summary of Safety and Performance (A biztonsag és a teljesitmény 6sszefoglalasa) cimi dokumentum elérheté az EUDAMED adatbazisban:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

ATDOLGOZASOK
[AD ATDOLGOZAS: Kiadas datuma: 2019. oktber
ATDOLGOZAS Kbzzététel datuma
AW 2022._majus

A Beckman Coulter globalis cimkézési szabalyzatanak
megfelel®, valamint az IVD-R (EU) 2017/746 kdvetelmények
szerinti frissitések:

Hozzaadott szakaszok BSI 2797 szam, Célfelhasznalo, Klinikai jelentéség,
Koncentracio, Precizitds, Pontossag, Vak hatarérték
és kimutathatésagi hatarérték, Tovabbi informaciok,

Atdolgozasok.
Uj informaciok Lasd a Korlatozasok cimii részeket
Megfogalmazasi vagy tipografiai frissitések Lasd az Eljaras, Teljesitmény, Korlatozasok,

Figyelmeztetések és oOvintézkedések, Tarolas és
stabilitas cimi részeket.

Eltavolitott szakaszok Példa klinikai alkalmazasra, Reagensek, Laboratériumon
bellli reprodukalhatésag, Linearitas
Frissitett szakaszok Rendeltetésszeri hasznalat, GHS szerinti veszélyességi

besorolas, A mindségromlas jelei, Eljaras, Fuggelék.

ATDOLGOZAS Kozzététel datuma

AX

Frissitett szakaszok Kazak nyelv hozzaadasa
Frissitett szakaszok Tarolas és stabilitas
Atdolgozott verzié AY
Atdolgozas datuma Majus 2024
Frissitett forditasok Klinikai jelentéség:
Frissitett szakaszok Valtoztatasi el6zmények

Szimbdélumok listaja
A szimbdlumok jegyzéke elérhetd a kévetkezd weboldalon: beckman.com/techdocs (dokumentumszam: B60062)
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Specyfikacje

Swoistos¢ NG2

Klon 71

Hybrydoma SP2/0 x balb/c
Immunogen Readus cell line
Immunoglobulina IgG1

Gatunek Mysz

Oczyszczanie

Chromatografia powinowactwa

Fluorochrom

R Phycoerythrin (PE)

Stosunek molowy PE /1g: 0,5-1,5

Wzbudzenie A 488 nm

Pik emisiji 575 nm

Bufor PBS o pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA i 0,1% NaN;
IO0Test
Przeciwciato skoniugowane
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 uL / test

Do uzytku diagnostycznego in vitro.

PRZEZNACZENIE

To przeciwciato skoniugowane z fluorochromem umozliwia jako$ciowa i niezautomatyzowang identyfikacje populacji komérek wykazujacych ekspresje
antygenu NG2 obecnego w ludzkich prébkach biologicznych metodg cytometrii przeptywowej (zobacz czgsé ,Probki” ponizej).

ZASADA DZIALANIA

Ten test jest oparty na zdolnosci swoistych przeciwciat monoklonalnych do wigzania sig z determinantami antygenowymi ekspresjonowanymi przez lekukocyty.

Barwienie swoiste leukocytéw jest wykonywane poprzez inkubacje prébki z odczynnikiem 10Test. Krwinki czerwone sg nastepnie usuwane poprzez lize,
a leukocyty, na ktore ta liza nie wptywa, sg analizowane metodg cytometrii przeptywowe;.

Cytometr przeptywowy mierzy rozpraszanie $wiatta i fluorescencje komoérek. Umozliwia to odgraniczenie populacji zainteresowania w elektronicznym oknie
zdefiniowanym na histogramie, ktéry koreluje ortogonalne rozpraszanie $wiatta (rozpraszanie boczne — Side Scatter, w skrécie SS) i rozpraszanie $wiatta
pod waskim katem (rozpraszanie do przodu, Forward Scatter, w skrocie FS). Na etapie bramkowania, w zaleznosci od zastosowania wybranego przez
uzytkownika, mozna uzywac innych histogramoéw tgczacych dwa z réoznych parametréw dostepnych w cytometrze.

Fluorescencja odgraniczonych komorek jest analizowana w celu odréznienia zdarzen barwionych dodatnio od zdarzen nieulegajacych 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

Anti-NG2-PE to przeciwciato Anti-NG2 stuzgce do identyfikowania i charakteryzowania komorek wykazujacych ekspresje antygenu NG2 za pomocg 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 nieprawidfowym obrazem hematologicznym i podejrzeniem nowotworu uktadu krwiotwérczego
oraz do monitorowania pacjentéw ze stwierdzonym nowotworem ukfadu krwiotwérczego.

»  Jako pomoc w ustaleniu rokowania u pacjentéw z nowotworem ukfadu krwiotwérczego.
Zobacz ponizsze pi$miennictwo:
1,2;3;4,5,6;7; 8,9
PROBKI
Krew zylng nalezy pobiera¢ do sterylnych proboéwek zawierajgcych antykoagulant w postaci soli EDTA.

Probki nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (18—25°C), bez wytrzgsania. Przed pobraniem prébki do testu nalezy uzyskac jednorodng mieszanine
poprzez delikatne mieszanie.

Probki musza zosta¢ zbadane w ciggu 24 godzin od pobrania krwi zylnej przez naktucie.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie uzywa¢ odczynnikéw po uptywie daty waznosci.

2. Nie zamrazac.

3. Przed uzyciem odczekaé, az osiggnie temperature pokojowa (18—-25°C).

4. Maksymalnie ograniczy¢ narazenie na dziatanie Swiatta.

5. Nie dopusci¢ do skazenia mikrobiologicznego odczynnikéw, gdyz moze to spowodowaé uzyskanie fatszywych wynikow.

6. Z roztworami przeciwciat zawierajgcymi azydek sodu (NaN;) nalezy postepowa¢ ostroznie. Nie spozywac i nie dopuszcza¢ do kontaktu ze skoéra,
btong sluzowg oraz oczami.
Ponadto w $rodowisku 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 unikngé ryzyka wybuchu.
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7. Wszystkie prébki krwi nalezy uwaza¢ za potencjalnie zakazne i obchodzi¢ sie z nimi ostroznie (w szczegdlnosci nosi¢ ochronne rekawice, fartuchy
i okulary).

Nigdy nie wolno pipetowa¢ ustami. Nie dopuszcza¢ 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 $wiattem, zaréwno przed otwarciem fiolki jak i po jej otwarciu.
W oparciu o wyniki badania stabilnosci dopuszczalny okres przechowywania w zamknietej fiolce ustalono na: 1095 dni.

Stabilnos¢ otwarte;j fiolki: odczynnik zachowuje stabilnos$¢ przez 180 dni.

OZNAKA POGORSZENIA WELASCIWOSCI

Wszelkie zmiany w wygladzie fizycznym odczynnikow mogg wskazywac¢ na pogorszenie wiasciwosci — 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 usunieciu nierozcienczonego odczynnika nalezy przeptukaé rury $ciekowe wodg, aby unikng¢ gromadzenia sie azydkéw. Azydek sodu musi by¢ usuwany
zgodnie z odpowiednimi przepisami lokalnymi.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE Z ZESTAWEM:
Probéwki do pobierania probek i materiaty wymagane do pobierania probek.
*  Pipety automatyczne z jednorazowymi koncéwkami na 20, 100 i 500 pL.
*  Probdwki z tworzywa sztucznego przeznaczone do hemolizy.
*  Odczynnik do lizy erytrocytéw, z etapem przemywania po etapie lizy. Przyktad: Versalyse (nr ref. AO9777).
*  Odczynnik do utrwalania limfocytéw. Przykiad: Roztwoér utrwalajgcy I0Test 3 (nr ref. A07800).
*  Kontrola izotypowa PE: Odczynnik 10Test (nr ref. A07796).
. Bufor (PBS: 0,01 M fosforan sodu; 0,145 M chlorek sodu; pH 7,2).
*  Wiréwka.
*  Mieszadto automatyczne (typu worteks).
*  Cytometr przeptywowy.

PROCEDURA Z ODCZYNNIKIEM VERSALYSE

Do kazdej badanej probki, dodatkowo oprocz probdwki testowej, mozna dodac jedng probdwke kontrolng, w ktérej komorki sg mieszane w obecnosci kontroli
izotypowej (nr ref. A07796).

1. Doda¢ po 20 pL swoistego przeciwciata skoniugowanego 10Test do kazdej probéwki testowej i, w razie potrzeby, po 20 pL kontroli izotypowej do
kazdej probéwki kontrolnej.

Do kazdej probéwki doda¢ 100 uL probki testowej. Lagodnie worteksowac probdéwki.

3. Inkubowa¢ przez 15-20 minut w temperaturze pokojowej (18—25°C), chronigc przed $wiattem.

4. Nastepnie przeprowadzi¢ lize krwinek czerwonych. Zapozna¢ sie z ulotkg VersalLyse (nr ref. A09777). Preferowane jest postgepowanie zgodnie
z procedurg ,z towarzyszacym utrwalaniem”, ktéra polega na dodaniu 1 mL przygotowanej wczesniej mieszaniny do utrwalania i lizy (Fix-and-Lyse).
Bezzwlocznie worteksowac przez jedng sekunde i inkubowaé przez 10 minut w temperaturze pokojowej, chronigc przed swiattem.

5. Wirowac przez 5 minut przy 150 x g w temperaturze pokojowe;j.

6. Usunag¢ supernatant poprzez zasysanie.

7. Zawiesi¢ osad komérkowy w 3 mL PBS.

8. Powtorzyc¢ etap 5.

9. Usuna¢ supernatant poprzez zasysanie i ponownie zawiesi¢ osad komérkowy w:

0,5 mL lub 1 mL PBS oraz 0,1% formaldehydu, jesli preparaty majg by¢ przechowywane przez mniej niz 24 godz. (0,1% roztwér formaldehydu w PBS
mozna uzyskagé, rozcienczajgc 12,5 L roztworu utrwalajgcego 10Test 3 (nr ref. A07800) stezonego 10X w 1 mL PBS).

* 0,5mL lub 1 mL PBS bez formaldehydu, jesli preparaty zostang poddane analizie w ciggu 2 godz.
Uwaga: Niezaleznie od sytuacji preparaty nalezy przechowywaé w temperaturze 2—-8°C, chronigc je przed $wiattem.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Nie ma wartosci oczekiwanej istotnej dla tego produktu.
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WYDAJNOSC

Dane dotyczgce wydajnosci uzyskano z wykorzystaniem procedury opisanej powyzej na prébkach krwi majgcych mniej niz 24 godziny, uprzednio pobranych
do sterylnych probowek z solg EDTA jako antykoagulantem. Badanie przeprowadzono w ciggu 2 godzin po barwieniu immunologicznym.

SWOISTOSC

Antygen-2 gleju neuronu (NG2), proteoglikan znany réwniez jako proteglikan 4 siarczanu chondroityny lub zwigzany z czerniakiem proteoglikan siarczanu
chondroityny to majaca mase 250 kDa glikoproteina btonowa typu 1 ulegajgca ekspresji na wielu komoérkach osrodkowego uktadu nerwowego (OUN)
podczas rozwoju i réznicowania oraz odgrywajgca wazne role w angiogenezie, gojeniu ran i wzroscie guza. Czgsteczki proteoglikanu siarczanu
chondroityny moga by¢ inhibitorami adhezji i migracji komérkowej (10) oraz moga stuzyé jako bariery migracji komérkowej w szlakach grzebienia
nerwowego. Przeciwciato monoklonalne 7.1 rozpoznaje czgsteczke siarczanu chondroityny powierzchni komérki o masie molekularnej 200-220 kDa znang
jako ludzki homolog antygenu NG2 szczura. Antygen NG2 wystepuje na populacjach ludzkich komorek glejowych (11). Nie ulega ekspresji na prawidtowych
komorkach hematopoetycznych.

PRECYZJA

Odsetek wartosci dodatnich okreslono przy uzyciu krwi petnej z dodanymi komoérkami dodatnimi. Kazda probke oznaczano 4 razy, dwa razy na dobe
przez 1 dzien na 2 analizatorach przy uzyciu 2 serii odczynnika przeciwciata monoklonalnego Anti-NG2-PE. Pomiary (% dodatnich) przeprowadzono na
cytometrze przeptywowym Navios. Badanie przeprowadzono na podstawie metody opisanej w wytycznych CLSI w dokumencie EP5-A2: Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Ocena wydajnosci precyzji metody pomiaréw ilosciowych).

Nasze kryteria akceptacji sg uzaleznione od liczby zdarzen dodatnich zmierzonych w kazdej populacji:
»  Jesli zdarzenie dodatnie < 1500, WZ < 15%
»  Jesli zdarzenie dodatnie > 1500, WZ < 10%

Krew petna z dodang liniag komérkowa HELA
Liczba zdarzen dodatnich (Srednia) = 4262

Miedzy Miedzy W ramach Miedzy Miedzy W ramach tacznie
operatorami cytometrami serii seriami oznaczeniami analizy
WZ (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
WYNIKI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

DOKLADNOSC

Dokfadnos¢ odczynnika Anti-NG2-PE oceniano poprzez poréwnanie wynikow uzyskanych za pomocg tego odczynnika z wynikami uzyskanymi za pomocg
odczynnika referencyjnego, wykorzystywanego jako odniesienie, na zestawie probek krwi petnej z dodanymi komoérkami dodatnimi 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$é p wskazuje na brak istotnej roznicy (> 0,05), wyniki testu dla dwéch odczynnikéw
$3 uznawane za réwnowazne.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie uzyskanych wynikéw:

Liczba dawcow = 25
Dodatnie docelowe Srednia A Kryteria A % komorki Wartos¢ p WYNIKI
komorki
Krew petna z dodang 0,01 <5 0,978 PASS
linia komoérkowa
HELA

GRANICA PROBY SLEPEJ | GRANICA WYKRYWALNOSCI

Przeprowadzono badanie zgodnie z dokumentem CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Ocena
zdolnosci wykrywania dla procedur pomiarowych w laboratoriach medycznych). Granica wykrywalnosci (LOD) to najnizsze stezenie analitu, ktére moze by¢
powtarzalnie wykrywane. W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie uzyskanych wynikow:

Positive Target

Granica préby $lepej (l.
komorek/uL)

Granica wykrywalnosci (I.

komorek/uL)

Linia komérkowa HELA

1

3

ORGANICZENIA

N

. Wyniki cytometrii przeptywowej moga by¢ zafatszowane, jesli osiowanie cytometru nie byto doktadne, przepuszczona fluorescencja nie zostata
prawidlowo skompensowana, a regiony nie zostaty starannie upozycjonowane.

2. Preferowane jest stosowanie techniki lizy RBC z etapem przemywania, poniewaz odczynnik ten nie zostat zoptymalizowany dla technik lizy ,bez
przemywania”.

3. Uzyskane wyniki bedg doktadne i odtwarzalne pod warunkiem, ze stosowane bedg procedury zgodne z informacjami zawartymi w ulotce z danymi
technicznymi oraz z dobrymi praktykami laboratoryjnymi.

4. Skoniugowane przeciwciato zawarte w tym odczynniku zostato skalibrowane tak, aby zapewnia¢ najlepszy stosunek sygnatu swoistego do nieswoistego.
Dlatego wazne jest przestrzeganie stosunku objetosci odczynnika do objetosci prébki w kazdym tescie.

5. W przypadku hiperleukocytozy nalezy rozcienczyé krew w PBS, aby uzyskaé warto$é w przyblizeniu 5 x 10° leukocytow/L (12).

6. W niektorych stanach chorobowych, takich jak ciezka niewydolnos¢ 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) (13).

7. U pacjentow poddawanych terapii anty-ludzkimi przeciwciatami monoklonalnymi, wykrywanie swoistych antygenéw docelowych moze by¢ ostabione lub
niemozliwe z powodu czesciowego lub catkowitego zablokowania przez przeciwciato terapeutyczne.
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8. Wyniki oznaczenia Anti-NG2-PE nalezy interpretowa¢ w $wietle ogoélnego obrazu klinicznego pacjenta, w tym objawoéw, 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/uzytkownikow/stron trzecich w Unii Europejskiej i w krajach o identycznym systemie regulacyjnym (rozporzgdzenie 2017/746/UE
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro) — jesli podczas lub w wyniku korzystania z tego wyrobu wystapi powazny incydent, nalezy zgtosi¢
go producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz odpowiedniemu organowi krajowemu.

Dokument The Summary of Safety and Performance (Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania) jest dostepne w bazie danych EUDAMED:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

HISTORIA ZMIAN
|WERSJA AD: Data wydania: pazdziernik 2019 r.
WERSJA Data wydania
AW Maj 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
préby Slepej 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$¢
Zaktualizowane czesci Przeznaczenie, Klasyfikacja zagrozen wg GHS, Dowod

pogorszenia jakosci, Procedura, Zatacznik.

WERSJA Data wydania

AX

Zaktualizowane czesci Dodano jezyk kazachski
Zaktualizowane czesci Przechowywanie i stabilno$¢
Wersja zmieniona AY

Data zmiany Maj 2024
Zaktualizowano ttumaczenia Znaczenie kliniczne:
Zaktualizowane czesci Historia zmian

Legenda symboli
Stowniczek symboli jest dostepny pod adresem beckman.com/techdocs (numer dokumentu B60062)
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Specifikace

Specificita NG2

Klon 7.1

Hybridom SP2/0 x balb/c

Imunogen Readus cell line

Imunoglobulin IgG1

Druhy My$§

Purifikace Afinitni chromatografie

Fluorochrom R Phycoerythrin (PE)

Molarni pomér PE/lg: 0,5-1,5

Excitace A 488 nm

Emisni vrchol 575 nm

Pufr PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA a 0,1 % NaN,3
IOTest
Konjugovana protilatka
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 ml, 20 pl/test

Pro diagnostické ucely in vitro.

URCENE POUZITI
Tato protilatka konjugovana s fluorochromem umozniuje kvalitativni a neautomatizovanou identifikaci buné€nych populaci exprimujicich antigen NG2 v lidskych
biologickych vzorcich (viz ¢ast ,Vzorky" nize) pomoci pritokové cytometrie.

PRINCIP

Tento test je zaloZen na schopnosti monoklonalnich protilatek specificky se vazat na antigenni determinanty exprimované na leukocytech.

Specifické znadeni leukocytll se provadi inkubovanim vzorku s reagencii I0Test. Cervené krvinky jsou poté odstranény provedenim lyzy a bilé krvinky, jeZ
timto procesem nejsou ovlivnény, jsou analyzovany na pritokovém cytometru.

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 dalsi 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 ur€en pro profesionalni laboratorni pouziti.

KLINICKA VYZNAMNOST

Anti-NG2-PE je protilatka Anti-NG2 pouzivana k identifikaci a charakterizaci bunék exprimujicich antigen NG2 pomoci pritokové cytometrie. Tento produkt
sam o sobé nevytvafi a nema vytvaret zadny diagnosticky zaver.

P¥i pouziti v kombinaci s dal§imi markery Ize tento produkt pouzit k jedné nebo vice z nasledujicich funkci:

» Jako pomucka pro diferencialni diagnostiku pacientl s hematologickymi abnormalitami, u kterych je podezieni na hematopoetickou neoplazii,
a k monitorovani pacientll se znamou hematopoetickou neoplazii.

+  Jako pomlcka pro stanoveni prognézy u pacientll s hematopoetickou neoplazii.
Viz nasledujici odkazy:
1,2;3;4,5,6;7; 8,9
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.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Reagencii nepouzivejte po datu exspirace.
Nezmrazujte.
Pfed pouzitim nechte vytemperovat na laboratorni teplotu (18-25 °C).
Minimalizujte expozici svétlu.
Zabrante 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.

V kyselém prostfedi mlze azid sodny navic vytvaret potencialné nebezpecnou kyselinu azidovodikovou. Pfi likvidaci se doporucéuje pfed vylitim do
odpadu reagencii zfedit velkym objemem vody, aby nedochazelo k hromadéni nebezpeéného azidu sodného v kovovém potrubi a predeslo se tak
riziku exploze.
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8.
9.

10.

V8echny vzorky krve je nutno povaZovat za potencialné infekéni a je nutné manipulovat s nimi opatrné (zvlasté: pouzivat ochranné rukavice, plasté
a bryle).

Nikdy nepipetujte Usty a zabrarite tomu, aby se vzorky dostaly do kontaktu s kdzi, sliznici ani o¢ima.
Zkumavky s krvi a jednorazovy material uréeny pro manipulaci je tfeba likvidovat v kontejnerech ad hoc ur€enych ke spaleni.
Reagencie a odpad by mély byt odstrafiovany v souladu s mistnimi pozadavky.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Neni klasifikované jako nebezpecéné

Bezpecnostni list je k dispozici na adrese beckman.com/techdocs

SKLADOVANI A STABILITA

Pred 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 lahvi¢ky podle studie stability: 1095 dna/dni.

Stabilita jiz jednou oteviené lahvi¢ky: reagencie je stabilni po dobu 180 dni.

ZNAMKY ZHORSENi KVALITY

Jakakoli zména fyzického vzhledu reagencii miize znamenat jejich znehodnoceni a takova reagencie by se neméla pouzivat.

Pokud potfebujete dal$i 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

Konzervaéni latka azid sodny mlze v kovovém odpadnim potrubi vytvaret vybusné slouceniny. Viz buletin NIOSH: Explosive Azide Hazard (Nebezpedi
vybusnych azidd) (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 pfedpisu.

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODANE SE SOUPRAVOU:

Zkumavky na odbér vzorki a material potfebny k odbéru vzork(.

Automatické pipety s jednorazovymi $pi¢kami pro 20, 100 a 500 pl.

Plastové zkumavky na hemolyzu.

Reagencie pro lyzu €ervenych krvinek s fazi promyvani po lyze. Napfiklad: VersalLyse (ref. AO9777).
Reagencie pro fixaci leukocytd. Napfiklad: Fixac¢ni roztok IOTest 3 (ref. AO7800).

Izotypova kontrola PE: Reagencie |0Test (ref. A07796).

Pufr (PBS: 0,01 M fosfore¢nan sodny; 0,145 M chlorid sodny; pH 7,2).

Odstredivka.

Automatické michadlo (typu vortex).

Pritokovy cytometr.

POSTUP S REAGENCIi VERSALYSE

Pro kazdy analyzovany vzorek Ize kromé testovaci zkumavky pfidat jednu kontrolni zkumavku, v niz jsou buriky promichany v pfitomnosti izotypové kontroly
(ref. AO7796).

1.

A w DN

© © N oo

Do kazdé z testovacich zkumavek pfidejte 20 pl konjugované protilatky specifické pro IOTest a podle potfeby do kazdé ze zkumavek kontroly pfidejte
20 pl kontroly izotypu.

Do kazdé zkumavky pfidejte 100 pl testovaného vzorku. Zkumavky jemné promichejte na vortexové michacce.
Provadéjte inkubaci po dobu 15 az 20 minut pfi laboratorni teploté (18—25 °C), chrarite pfed svétlem.

Poté lyzujte ¢ervené krvinky. Postupujte dle brozury Versalyse (ref. A09777) a fidte se, pokud mozno, postupem nazvanym ,s pruvodni fixaci®, ktery
spociva v pfidani 1 ml fixacni a lyzani smési pfipravené bezprostfedné pred pouzitim. lhned vortexujte po dobu jedné sekundy a inkubujte po dobu
10 minut pfi laboratorni teploté, pficemz chrarite pfed svétlem.

Odstfedujte 5 minut pfi 150 x g pfi laboratorni teploté.
Supernatant odsajte.

Resuspendujte bunécnou peletu pomoci 3 ml PBS.

Opakujte krok 5.

Odsajte supernatant a resuspendujte bunéénou peletu pomoci:

0,5 ml nebo 1 ml PBS plus 0,1 % formaldehydu, pokud maji byt preparaty uchovany po dobu krat$i nez 24 hodin. (PBS s 0,1 % formaldehydu Ize
ziskat zfedénim 12,5 pl fixaniho roztoku 10Test 3 (ref. AO7800) o koncentraci 10x v 1 ml PBS.)

0,5 ml nebo 1 ml PBS bez formaldehydu, pokud maiji byt preparaty analyzovany do 2 hodin.

Poznamka: Ve vSech pfipadech uchovavejte preparaty pfi teploté mezi 2 a 8 °C a chrarite je pfed svétlem.

OCEKAVANE HODNOTY

Tento produkt nema zadnou relevantni oéekavanou hodnotu.
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FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Data o vykonu se ziskavaji vy$e popsanym postupem na vzorcich krve starych méné nez 24 hodin, které byly odebrany do sterilnich zkumavek se soli EDTA
jakozto antikoagulacnim Cinidlem. Analyza se provadi do 2 hodin od imunobarveni.

SPECIFICITA

Neuronovy gliovy antigen-2 (NG2), proteoglykan, nazyvany také chondroitin-sulfat-proteoglykan 4 ¢&i chondroitin-sulfat-proteoglykan asociovany
s melanomem, je membranovy glykoprotein typu 1 o molekularni hmotnosti 250 kDa. Je exprimovan mnoha bufikami centralni nervové soustavy béhem
vyvoje a diferenciace a hraje dulezitou roli pfi angiogenezi, hojeni ran a riistu nadord. Molekuly tfidy chondroitin-sulfat-proteoglykanu mohou byt inhibitory
adheze a migrace bunék (10) a mohou slouzit jako bariéry migrace bunék pfi prichodu neuralni listou. Monoklonalni protilatka 7.1 rozpoznava molekulu
chondroitin-sulfat-proteoglykanu bunééného povrchu s molekularni hmotnosti 200-220 kDa znamou jako lidsky homolog krysiho antigenu NG2. Antigen
NG2 se vyskytuje u populaci lidskych gliovych bunék (11). U normalnich hematopoetickych bunék neni exprimovan.

PRECIZNOST

Procentualni pozitivni hodnoty byly stanoveny pomoci pIné krve obohacené pozitivnimi burikami. Kazdy vzorek byl analyzovan 4krat, dvakrat denné v priibéhu
1 dne na 2 pfistrojich pomoci 2 $arzi reagencii s monoklonaini protilatkou Anti-NG2-PE. 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).

NasSe kritéria pfijatelnosti zavisi na poctu pozitivnich udalosti zméfenych pro kazdou populaci:
. Pokud pozitivni udalost < 1 500, VK < 15 %
*  Pokud pozitivni udalost > 1 500, VK < 10 %

PIna krev obohacena bunéénou linii HELA
Pocet pozitivnich udalosti (pramér) = 4262
Mezi obsluznymi Mezi cytometry V ramci Mezi Mezi cykly | V ramci Celkem
pracovniky Sarze Sarzemi cyklu
VK (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
VYSLEDKY PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PRESNOST

Presnost Anti-NG2-PE byla vyhodnocena porovnanim vysledkl s referenéni reagencii slouzici jako srovnavaci latka na sadé vzorkl piné krve obohacené
pozitivnimi bunfikami a analyzované na pratokovém cytometru Navios. Na zakladé rozdilu mezi vysledky testd byla stanovena odchylka mezi testem
a referenéni reagencii. Pokud je odchylka v ramci rozsahu pfipustné chyby nebo hodnota p naznaduje, Ze nedo$lo k Zzadnému vyznamnému rozdilu (> 0,05),
vysledky testd danych dvou reagencii se povazuji za shodné.

Ziskané vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Pocet darcli = 25
Pozitivni nosi¢ Primér A Kritéria A % bunék Hodnota p VYSLEDKY

PIna krev obohacena 0,01 <5 0,978 PASS
bunécénou linii HELA

MEZ PRAZDNEHO VZORKU A MEZ MERITELNOSTI

Byla provedena studie v souladu se smérnici CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Hodnoceni

vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Positive Target Mez prazdného vzorku (buriky/pl) Mez meéfitelnosti (buriky/ul)
HELA Bunécna linie 1 3

OMEZENI

N

. Pratokova cytometrie mize pfinést faleSné vysledky, pokud cytometr nebyl dokonale sefizen, pokud nebyly spravné kompenzovany uniky fluorescence
a pokud oblasti nebyly peclivé umistény.

2. Je vhodné pouzivat techniku lyzy RBC s promyvacim krokem, protoZe tato reagencie neni optimalizovana pro techniku lyzy bez promyvani.

3. Pfesnych a reprodukovatelnych vysledkd bude dosazeno, pokud jsou pouzité postupy v souladu s technickym pfibalovym letdkem a se spravnou
laboratorni praxi.

4. Konjugovana protilatka této reagencie je kalibrovana tak, aby poskytovala nejleps$i mozny pomér specifického signalu k nespecifickému signalu. Proto
je dalezité pfi kazdém testu dodrzovat pomér objemu reagencie a objemu vzorku.

5.V pripadé hyperleukocytézy nafedte krev v piipravku PBS tak, aby byla dosaZena hodnota pfiblizné 5 x 10° leukocyti/l (12).

6. U urcitych chorob, napfiklad zavazného selhani ledvin ¢i hemoglobinopatii, se muze stat, Ze lyza ¢ervenych krvinek bude probihat pomalu, nedokonéi
se, nebo dokonce nebude mozna. V tomto pfipadé se pfed znacenim doporucuje izolovat mononuklearni buriky s pouzitim hustotniho gradientu (napf.
Ficoll) (13).

7. U pacientl lé¢enych pomoci monoklonalnich protilatek proti lidskym antigeniim muze byt detekce specificky cilenych antigent snizena nebo muize chybét
kvali ¢astecné nebo celkové blokaci terapeutickymi protilatkami.

8. Vysledky analyzy Anti-NG2-PE je nutné interpretovat s pfihlédnutim k celkovému klinickému obrazu pacienta, véetné symptomd, klinické anamnézy,
Udaja z dalSich testd a dalSich vhodnych informaci.

Ptiklady 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 AD: Datum vydani: Rijen 2019
REVIZE Datum vydani
AW Kvéten 2022

Aktualizace kvuli shodé s globalnimi zasadami oznacovani
spole¢nosti Beckman Coulter a dle pozadavku IVD-R
(EU) 2017/746:

Pfidani 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

Ptiklad 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

Revidovana verze

AY

Datum revize

Kvéten 2024

Aktualizované preklady

Klinicka vyznamnost:

Aktualizované Casti

Historie revizi

Kli¢ k symbolim
Slovnic¢ek symbolt je k dispozici na adrese beckman.com/techdocs (¢islo dokumentu B60062)
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Specifikacie

Specificita NG2

Klon 7.1

Hybridém SP2/0 x balb/c

Imunogén Readus cell line

Imunoglobulin IgG1

Druhy My$

Purifikacia Afinitna chromatografia

Fluorochrom R Phycoerythrin (PE)

Molarny pomer PE/lg: 0,5-1,5

Excitacia A 488 nm

Vrchol emisii 575 nm

TImivy roztok PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA a 0,1 % NaN,
IOTest
Konjugovana protilatka
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 ml, 20 pl/test
Na in vitro diagnostické pouzitie.
URCENE POUZITIE

Tato protilatka konjugovana s fluorochrémom umozriuje pomocou prietokovej cytometrie vykonavat kvalitativhu, neautomatizovanu identifikaciu populacie
buniek exprimujucich antigén NG2 v ludskych biologickych vzorkach (pozri €ast ,vzorky” nizsie).

PRINCIP

Tento test je zaloZeny na schopnosti $pecifickych monoklonalnych protilatok viazat sa na antigénne determinanty exprimované na leukocytoch.

Specifické farbenie leukocytov sa vykona inkubaciou vzorky s &inidlom [OTest. Cervené krvinky sa nasledne odstrania lyzou a leukocyty, na ktoré tento
postup nema vplyv, sa analyzuju prietokovou cytometriou.

Prietokovy cytometer meria rozptyl svetla a fluorescenciu buniek. Umoznuje vymedzenie poZzadovanej 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 obsahujice kombinaciu dvoch rozli¢énych 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

Anti-NG2-PE je protilatka proti Anti-NG2 pouzivana na identifikaciu a charakterizaciu buniek exprimujtcich antigén NG2 pomocou prietokovej cytometrie.
Tento produkt sam osebe nemdze 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 u€elov:

»  Ako pomdcka pri diferencialnej diagnostike hematologicky abnormalnych pacientov s podozrenim na hematopoetickdl neoplazmu a na monitorovanie
pacientov so znamou hematopoetickou neoplazmou.

»  ako pomdcka pri stanovovani prognézy u pacientov s hematopoetickou neoplazmou,
Pozrite si nasledujuce odkazy:
1,2,3,4,5,6,7;, 8,9
VZORKY
Vzorky Zilovej krvi musia byt odobraté do sterilnych skumaviek, ktoré obsahuju sol EDTA ako antikoagulaéné €inidlo.

Vzorky by sa mali uchovavat pri izbovej teplote (18 — 25 °C) a nemalo by sa nimi triast. Vzorky by sa mali pred odobratim testovacej vzorky homogenizovat
jemnym pretrepanim.

Vzorky sa musia analyzovat do 24 hodin od odberu.

VYSTRAHA A OPATRENIA

Cinidlo nepouzivajte po datume exspiracie.

Nezamrazujte.

Pred pouzitim nechajte zahriat’ na izbovu teplotu (18 — 25 °C).

Minimalizujte vystavenie svetlu.

Zabrante mikrobialnej kontaminacii €inidiel, inak méze dojst k faloSnym vysledkom.

I e o

S roztokmi protilatok obsahujucimi azid sodny (NaN3) by sa malo zaobchadzat opatrne. Nepozivajte ich a vyhybajte sa akémukolvek kontaktu s koZou,
sliznicami a o€ami.
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V médiu s obsahom kyseliny mdéze navySe azid sodny vytvarat potencialne nebezpecnu kyselinu azidovodikovu. Ak je Cinidlo potrebné zlikvidovat,
odporuca sa ho pred vyliatim do kanalizacie zriedit vo velkom objeme vody, aby sa prediSlo riziku explézie v désledku hromadenia azidu sodného
v kovovom potrubi.

7. VSetky vzorky krvi sa musia povazovat za potencialne infekéné, a preto sa s nimi musi narabat opatrne (predovSetkym: pouzivajte ochranné rukavice,
plaste a okuliare).

8. Nikdy nepipetujte Ustami a zabrarnte akémukolvek kontaktu vzoriek s pokozkou, sliznicami a o¢ami.
9. Skumavky na krv a jednorazovy material pouzivané pri manipulacii sa musia zlikvidovat' do schvalenych nadob uréenych na spalenie.
10. Cinidla a odpad by sa mali eliminovat v stlade s miestnymi poZiadavkami.

KLASIFIKACIA RIZiIK PODLA GHS

Nie je klasifikované ako nebezpecné

Bezpecnostny list je dostupny na adrese beckman.com/techdocs

SKLADOVANIE A STABILITA

Toto ¢inidlo sa musi skladovat pri teplote od 2 do 8 °C a chranit pred svetlom pred aj po otvoreni flasticky.
Doba pouzitelnosti uzavretej flasticky podla studie stability: 1095 dni.

Stabilita otvorenej flasticky: Cinidlo je stabilné 180 dni.

ZNAMKY ZNEHODNOTENIA

Akakolvek zmena fyzického vzhladu &inidla méze svedgéit o zhorSeni kvality a takéto ¢inidlo by sa nemalo pouzivat.

Ak potrebujete dalSie informacie alebo ak je vyrobok poSkodeny, kontaktujte stredisko zakaznickych sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter na telefonnom
Cisle 800-742-2345 (ak sa nachadzate v USA alebo Kanade) alebo kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.

OBSAH

Konzervaéné €inidlo azid sodny mdze v kovovej kanaliza¢nej sieti vytvarat vybusné zli€eniny. Pozrite si informacny bulletin NIOSH: Explosive Azide Hazard
(Nebezpecenstvo vybusného azidu) (16. 8. 76).

Aby nedoslo k moznému nahromadeniu azidovych zli€enin, po likvidacii neriedeného €inidla vyplachnite potrubie vodou. Likvidacia azidu sodného musi
prebiehat v sulade s prisluSnymi miestnymi predpismi.

POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU SUPRAVY:
*  Vzorkovacie skimavky a material potrebny na vzorkovanie.
*  Automatické pipety s jednorazovymi Spi€kami na davkovanie objemov 20, 100 a 500 pl.
*  Plastové hemolytické skumavky.
«  Cinidlo na lyzu &ervenych krviniek s umyvacou fazou po lyze. Napriklad: Versalyse (Ref. A09777).
+  Cinidlo na fixaciu leukocytov. Napriklad: fixaény roztok IOTest 3 (Ref. A07800).
* lzotypova kontrolaPE: €inidlo IOTest (Ref. A07796).
*  Tlmiaci roztok (PBS: fosfore¢nan sodny 0,01 M; chlorid sodny 0,145 M; pH 7,2).
»  Centrifuga.
*  Automatické miesadlo (typ Vortex).
*  Prietokovy cytometer.

POSTUP S CINIDLOM VERSALYSE

Na kazdu analyzovanu vzorku je mozné okrem testovacej skumavky pridat’ aj jednu kontrolnd skiumavku, v ktorej sa zmieSaju bunky v pritomnosti izotypove;j
kontroly (Ref. A07796).

1. Pridajte 20 pl $pecifickej konjugovanej protilatky IOTest do kazdej testovacej skimavky a v pripade potreby 20 pl izotopovej kontroly do kazdej kontrolnej
skumavky.

Do kazdej skumavky pridajte 100 pl testovanej vzorky. Skumavky jemne vortexujte.
Inkubuijte 15 az 20 minut pri izbovej teplote (18 — 25 °C) bez pristupu svetla.

AW N

Potom vykonajte lyzu ervenych krviniek. Postupujte podi'a pisomnej informacie VersalLyse (Ref. A09777) a ideédlne pouzite postup oznaceny ako ,so
sprievodnou fixaciou®, ktory zahfia pridanie 1 ml bezprostredne pripravenej zmesi ,na fixaciu a lyzu“. lhned premiesajte jednu sekundu a inkubujte
10 minut pri izbovej teplote a chrarite pred svetlom.

Odstredujte 5 minut pri 150 x g pri izbovej teplote.
Nasatim odoberte supernatant.

Resuspenduijte bunkovy pelet pouzitim 3 ml PBS.
Zopakuijte krok 5.

© © N>

Odsajte supernatant a resuspendujte bunkovy pelet pouzitim:

0,5 ml alebo 1 ml PBS plus 0,1 % formaldehydu, ak sa preparaty budu skladovat kratSie ako 24 hodin. (Roztok PBS s 0,1 % formaldehydu mozno
pripravit zriedenim 12,5 pl fixacného roztoku IOTest 3 (Ref. A07800) v 10X koncentracii v 1 ml roztoku PBS).

0,5 mlalebo 1 ml PBS bez formaldehydu, ak sa preparaty budu analyzovat’ do 2 hodin.
Poznamka: Preparaty vzdy uchovavaijte pri teplote 2 az 8 °C a mimo dosahu svetla.
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OCAKAVANE HODNOTY

Pre tento vyrobok neexistuje ziadna relevantna o¢akavana hodnota.

VYKONNOST

Udaije o vykonnosti boli ziskané pomocou vy$sie opisaného postupu z menej ako 24 hodin starych vzoriek krvi odobranych do sterilnych skimaviek so solou
EDTA ako antikoagulaénym ¢inidlom. Analyza prebehla do 2 hodin od imunologického farbenia.

SPECIFICITA

Neurodn-gliovy antigén 2 (NG2) proteoglykan, znamy aj ako chondroitinsulfat proteoglykan 4, alebo s melandmom suvisiaci chondroitinsulfat proteoglykan,
je 250 kDa membranovy glykoprotein typu 1, exprimovany mnohymi bunkami centralnej nervovej sustavy (CNS) pocas vyvinu a diferenciacie, ktory
zohrava délezité ulohy pri angiogenéze, hojeni ran a raste nadorov. Molekuly triedy chondroitinsulfat proteoglykanu mézu byt inhibitormi bunkovej adhézie
a migracie (10) a mozu sluzit ako bariéry voci bunkovej migracii v drahe neuralnej listy. Monoklonalna protilatka 7.1 rozoznava povrchovu bunkovd molekulu
chondroitinsulfat proteoglykanu s molekulovou hmotnostou 200 — 220 kDa, znamu ako ludsky homolég potkanieho antigénu NG2. Antigén NG2 sa
nachadza na populaciach fudskych gliovych buniek (11). Nie je exprimovany na normalnych hematopoetickych bunkach.

PRESNOST

Percentualne pozitivne hodnoty boli stanovené s pouzitim plnej krvi s pridanymi pozitivnymi bunkami. Kazda vzorka bola analyzovana 4-krat, dva razy
denne pocas 1 diia na 2 pristrojoch pri pouziti 2 Sarzi Cinidiel s monoklonalnymi protilatkami proti Anti-NG2-PE. Merania (% pozitivnych) sa vykonavali
na prietokovom cytometri Navios. Analyza sa vykonavala podla metdédy CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods (Hodnotenie zhodnosti pri metdédach kvantitativneho merania).

Nase kritéria prijatelnosti zavisia od po¢tu pozitivnych udalosti nameraného v jednotlivych populaciach:
* Ak je pozitivnych udalosti < 1500, CV < 15 %
* Ak je pozitivnych udalosti > 1500, CV < 10 %

PIna krv s pridanou bunkovou liniou HELA
Pocet pozitivnych udalosti (priemer) = 4262
Medzi operatormi | Medzi cytometrami| V ramci Medzi Medzi V ramci Celkovo
jednej Sarze| Sarzami analyzami jednej
analyzy
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
VYSLEDKY PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PRESNOST

Presnost’ Anti-NG2-PE bola vyhodnotena porovnanim vysledkov s porovnavacim referenénym ¢inidlom na subore vzoriek plnej krvi s pridanymi pozitivnymi
bunkami analyzovanych v prietokovom cytometri Navios. Odchylka medzi testovanym a referenénym cinidlom 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 povaZzuju za rovnocenné.

Ziskané vysledky su zhrnuté v nasledujucej tabulke:

Pocet darcov = 25
Pozitivny ciel Priemer A Kritéria A % buniek p-hodnota VYSLEDKY
PIna krv s pridanou 0,01 <5 0,978 PASS
bunkovou liniou
HELA

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 nasledujucej tabulke:

Positive Target Medza prazdnej vzorky (buniek/pl) | Medza meratelnosti (buniek/ul)
HELA Bunkova linia 1 3

OBMEDZENIA

N

. Prietokova cytometria moze vytvarat faloSné vysledky, ak cytometer nie je spravne zarovnany, ak uniky fluorescencie nie su spravne kompenzované,
alebo ak nie su oblasti spravne umiestnené.

2. Vhodnejsie je pouzivat metddu lyzy RBC s krokom premyvania, kedZe toto Cinidlo nie je optimalizované na metédy lyzy ,bez premyvania“.

3. Presné a reprodukovatelné vysledky sa ziskaju len vtedy, ak sa pouziju postupy v sulade s technickymi Udajmi v pribalovom letaku a v sulade
s osvedcenou laboratérnou praxou.

4. Konjugovana protilatka tohto Cinidla sa kalibruje tak, aby ponukala najlepSi pomer Specifického signalu/neSpecifického signalu. Preto je dblezité pri
kazdom teste dodrzat pomer objem cinidla/objem vzorky.

5.V pripade hyperleukocytdzy zriedte krv v PBS na koncentraciu priblizne 5 x 10° leukocytov/l (12).

6. Pri niektorych chorobnych stavoch, akymi su napriklad zavazné zlyhanie obliCiek alebo hemoglobinopatie, méze byt lyza Cervenych krviniek pomala,
neuplna alebo dokonca nemozna. V takom pripade sa odporuca pred farbenim izolovat mononuklearne bunky pomocou hustotného gradientu (napriklad
Ficoll) (13).

7. U pacientov lie€enych monoklonalnymi protilatkami proti fludskym protilatkam méze byt detekcia Specifickych cielenym antigénom znizena alebo méze
uplne chybat v dosledku Ciastoéného alebo upiného blokovania terapeutickej protilatky.
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8. Pri interpretacii vysledkov Anti-NG2-PE treba brat do uvahy celkovy klinicky obraz pacienta vratane symptémov, klinickej anamnézy, vysledkov dalSich
testov a inych suvisiacich informacii.

Priklady a referencie najdete v Dodatku.

OCHRANNE ZNAMKY

Beckman Coulter, $tylizované logo a znamky produktov a sluZieb spolo¢nosti Beckman Coulter spomenuté v tomto dokumente sU ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spoloc¢nosti Beckman Coulter, Inc. v USA a dalSich krajinach.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Pre pacienta/pouZivatela/tretiu stranu v Eurépskej 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 pombcky alebo v dosledku 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 REVizii

|REViZIA AD: | Datum vydania: Oktéber 2019 |
REVizZIA Datum vydania
AW Maj 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, Doplfujice informacie, Histdria revizii.

Pridané informacie Pozri ¢asti Obmedzenia
Aktualizacie formulacii alebo typografické aktualizacie Pozri ¢asti Postup, Vykonnost, Obmedzenia, Vystraha
a opatrenia, Skladovanie a stabilita.
Odstranene Casti Priklad klinickych aplikacii, Cinidla, Intralaboratérna
reprodukovatelnost, Linearita
Aktualizované Casti Uréené pouzitie, Klasifikacia nebezpecenstiev podla GHS,

Znamky zhorSenia kvality, Postup, Dodatok.

REVizZIA Datum vydania
AX

Aktualizované Casti Pridat kazastinu
Aktualizované Casti Skladovanie a stabilita
Revidovana verzia AY

Datum revizie Maj 2024
Aktualizované preklady Klinicky vyznam:
Aktualizované casti Historia revizii

Popis symbolov
Slovnik symbolov je dostupny na adrese beckman.com/techdocs (Cislo dokumentu B60062)
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Spesifikasyonlar

Ozgiillik NG2
Klon 7,1
Hibridoma SP2/0 x balb/c
imm[jnojen Readus cell line
Immunoglobulin 1gG1
Tarler Fare
Aritma Afinite Kromatografisi
Florokrom R Phycoerythrin (PE)
Molar oran PE/lg: 0,5-1,5
A eksitasyonu 488 nm
Emisyon piki 575 nm
Tampon PBS pH 7,2 arti 2 mg/mL BSA ve %0,1 NaN,
IOTest
Konjuge Antikor
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 pL/test
in vitro diagnostik kullanim igindir.

KULLANIM AMACI

Bu florokrom konjuge antikor, akis sitometrisi kullanilarak insan biyolojik 6rneklerinde var olan NG2 antijenini eksprese eden hiicre populasyonlarinin otomatik
olmayan ve kalitatif tanimlamasina olanak tanir (asagidaki “Ornekler” bélimune bakin).

ILKE
Bu test, spesifik monoklonal antikorlarin I6kositler tarafindan eksprese edilen antijenik belirleyicilere baglanabilmesine dayanmaktadir.

Lokositlerin spesifik boyamasi, 6rnek, 10Test reaktifi ile inkibe edilerek gergeklestirilir. Sonra kirmizi hicreler pargalanarak giderilir ve bu islemden
etkilenmeyen I6kositler, akis sitometrisi ile analiz edilir.

Akis sitometrisi 11k difiizyonunu ve hicre floresanini éiger. Bu durum, ilgili popilasyonun, i1sigin ortogonal diflizyonu (Yana Yayilma veya SS) ve dar agili
1s1g1n difizyonu (lleri Yayllma veya FS) ile iligskilendirilen histogram zerinde 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 ylizdesi olarak
ifade edilir.

HEDEF KULLANICI

Bu Urln, laboratuvarda profesyonel kullanim igin tasarlanmistir.

KLINiIK GEGERLILIK

Anti-NG2-PE, akis sitometrisiyle NG2 antijenini eksprese eden hucreleri tanimlamak ve karakterize etmek amaciyla kullanilan bir -Anti- NG2 antikorudur. Bu
Urtin tek basina, herhangi bir tani sonucu olugsturamaz ve tani sonucu olusturmak lzere tasarlanmamistir.

Bu urun, diger belirteglerle birlikte kullanildiginda asagidaki islevlerden biri veya daha fazlasi igin kullanilabilir:

*  Hematopoetik neoplazmi oldugundan siiphelenilen hematolojik olarak anormal hastalarda ayirici taniya yardimci olmak ve bilinen hematopoetik
neoplazmi olan hastalari izlemek igin.

*  Hematopoetik neoplazmi olan hastalarda prognoza yardimci olmak igin.
Su referanslara bakin:
1,2;3;4,5,6;7; 8,9
ORNEKLER
Antikoagulan olarak EDTA tuzu igeren steril tipler kullanilarak ven6z kan alinmalidir.
Ornekler oda sicakhiginda (18-25°C) tutulmali ve ¢alkalanmamalidir. Ornekler test érnegi alinmadan énce hafifge calkalanarak homojenize edilmelidir.
Ornekler venipunktiir sonrasi 24 saat icinde analiz edilmelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

1. Reaktifi son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

2. Dondurmayin.

3. Kullanmadan énce oda sicakligina (18-25°C) getirin.

4. Isida maruz kalmasini en aza indirin.

5. Reaktiflerin mikrobiyal kontaminasyonundan kacinin yoksa yanlis sonuglar olusabilir.

6. Sodyum azid (NaN3) igeren antikor solusyonlari dikkatle islenmelidir. Yutmayin ve cilt, mukoza ve gozlerle temasindan kaginin.
Ayrica, asit ortaminda, sodyum azid potansiyel olarak tehlikeli hidrazoik asit olugturabilir. Atilmasi gerekiyorsa, metal borularda sodyum azid birikmesini
ve patlama riskini 6nlemek igin, reaktifin drenaj sistemine dokilmeden 6nce ¢ok miktarda suyla seyreltiimesi 6nerilmektedir.
Tudm kan 6rnekleri potansiyel olarak bulagici olarak kabul edilmeli ve dikkatle ele alinmalidir (6zellikle koruyucu eldiven, dnlik ve gézluk takiimalidir).
Asla agizla pipetleme yapmayin ve drneklerin cilt, mukoza veya gézle herhangi bir sekilde temas etmesini dnleyin.
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9. Tasima igin kullanilan kan tupleri ve tek kullanimlik malzeme, yakma amaciyla 6zel kaplara atiimaldir.
10. Reaktifler ve atiklar yerel gereksinimlere gore elimine edilmelidir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Tehlikeli olarak siniflandiriimamigtir

Givenlik Veri Sayfasi beckman.com/techdocs adresinde bulunabilir

SAKLAMA VE STABILITE

Bu reaktifin, sise agilmadan énce ve agildiktan sonra 2 ile 8°C arasinda tutulmasi ve i1siktan korunmasi gereklidir.
Stabilite calismasi igin sise raf dmri: 1095 giin.

Agllan sisenin stabilitesi: reaktif 180 glin stabildir.

BOZULMA GOSTERGESI

Reaktiflerin fiziksel gérinimiindeki herhangi bir degisiklik bozulmayi gdsterebilir ve reaktif kullaniimamahdir.

Ek bilgi almak isterseniz veya aldiginiz triin 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 Bultenine bakin: Explosive Azide Hazard (Patlayici
Azide Tehlikesi) (16.8.76).

Azid bilesenlerinin 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.
* 20, 100 ve 500 pL icin tek kullanimlik uglu otomatik pipetler.
. Plastik hemoliz tlpleri.
+  Lizis sonrasi yikama asamasiyla birlikte eritrosit lizis reaktifi. Ornegin: Versalyse (Ref. A09777).
+  Lokosit fiksasyon reaktifi. Ornegin: IOTest 3 Fiksasyon Sollisyonu (Ref. A07800).
. izotip kontrol(iPE: 10Test reaktifi (Ref. AO7796).
*  Tampon (PBS: 0,01 M sodyum fosfat; 0,145 M sodyum klorir; pH 7,2).
*  Santrifujleyin.
+  Otomatik karistirici (Vorteks tipi).
*  Akig sitometresi.

VERSALYSE REAKTIFI ILE PROSEDUR
Analiz edilen her drnek igin test tiiptine ek olarak, hiicrelerin izotip kontrolu varliginda karistirildigi bir kontrol tipu eklenebilir (Ref. A07796).
1. Her test tlpiline 20 uL spesifik I0Test konjuge antikor ve gerekirse, her kontrol tlipline, 20 pL izotip kontroll ekleyin.

2. Her bir tipe 100 uL test érnegdi ekleyin. Tlpleri yavasca vorteksleyin.

3. Oda sicakhginda (18-25°C) isiktan koruyarak 15-20 dakika boyunca inklbe edin.

4. Ardindan kirmizi hiicrelerin lizisini gergeklestirin. Versalyse (Ref. A09777) brosuriine bakin ve tercihen “birlikte kullanilan fiksasyon ile” adli, dogaglama
hazirlanan 1 mL “Fiksasyon ve Lizis” karisimini eklemeyi iceren prosediru izleyin. Hemen bir saniye boyunca vorteksleyin ve isiktan koruyarak,
10 dakika boyunca oda sicakliginda inkulbe edin.

5. Oda sicakliginda 5 dakika 150 x g hizda santrifijleyin.

6. Aspirasyon ile Ust fazi alin.

7. 3 mL PBS kullanarak hicre peletini yeniden siispanse edin.

8. Adim 5'i tekrarlayin.

9. Ylzer maddeyi aspirasyonla alin ve hiicre topagini sunu kullanarak yeniden stispanse edin:

Preparatlar 24 saatten az tutulacaksa, 0,5 mL veya 1 mL PBS’nin yani sira %0, 1 formaldehit. (%0,1 formaldehit PBS, 1 mL PBS i¢inde 10X konsantre
IOTest 3 Fiksasyon Solisyonundan (Ref. A07800) 12,5 uL seyreltilerek elde edilebilir).

* 0,5mL veya 1 mL PBS formaldehidsiz, preparatlar 2 saat iginde analiz edilmelidir.
Not: Tim durumlarda, preperatlar 2 ile 8°C arasinda tutulmali ve i1giktan korunmalidir.

BEKLENEN DEGERLER

Bu Urlnle ilgili beklenen deger yoktur.

PERFORMANS

Performans verileri, antikoagtilan olarak EDTA tuzu igeren steril tiplerde daha 6nce toplanan, 24 saatten eski olmayan kan 6rnekleri (izerinde yukaridaki
prosedur kullanilarak elde edilmistir. Immin boyamayi takiben 2 saat icinde analiz gercgeklestirilir.
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O0zGULLUK

Kondroitin sulfat proteoglikan 4 veya melanomla iligkili kondroitin sulfat proteoglikan olarak da bilinen néron gliya antijeni-2 (NG2), proteoglikan, birgok merkezi
sinir sistemi (MSS) hucresi tarafindan gelisim ve diferansiyasyon sirasinda eksprese edilen 250 kDa tip 1 membran glikoproteinidir ve anjiyogenez, yara
iyilesmesi ve timor blyumesinde énemli rol oynar. Molekdllerin kondroitin sllfat proteoglikan sinifi, hiicre adezyonu ve migrasyonunun (10) inhibitorleri
olabilir ve noral krest yolaginda hiicre migrasyonu igin bariyer teskil edebilir. 7.1 monoklonal antikor, sican NG2 antijeninin insan homologu olarak bilinen
200-220 kDa molekdler agirliga sahip bir hiicre yiizeyi kondroitin siilfat proteoglikan molekilini tanir. NG2 antijeni insan gliyal hiicre popdlasyonlari (11)
Uzerinde bulunur. Normal hematopoietik hiicrelerde eksprese edilmez.

KESINLIK

Yilizde pozitif degerleri, pozitif hiicreler eklenen Tam Kan kullanilarak belirlenmistir. Her 6rnek, 2 lot Anti-NG2-PE Monoklonal Antikor Reaktifleri kullanilarak 2
cihazda 1 guin igin giinde iki kez olmak izere 4 kez galisilmistir. Olglimler (% pozitif) Navios akig sitometresi iizerinde yapilmistir. Analiz, CLSI yéntemi EP5-A2:
Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Kantitatif Olgim Yéntemlerinin Kesinlik Performansina iligkin Degerlendirme)
temelinde yurttalmustar.

Kabul kriterlerimiz, her populasyon igin dlcilen pozitif olay sayisina baglidir:
*  Pozitif olay <1.500, VK <%15 ise
*  Pozitif olay >1.500, VK <%10 ise

HELAHiicre soyu eklenmis Tam Kan
Pozitif olay sayisi (Ortalama)=4262
Kullanicilar arasi | Sitometreler arasi Lot ici Lotlar arasi | Calismalar | Calisma igi Total
arasi
VK (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
SONUCLAR PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

DOGRULUK

Anti-NG2-PE dogruludu, bir Navios akis sitometresinde caligilan pozitif hiicreler eklenmis tam kan drnekleri grubunda esas alinan bir referans reaktifle
sonugclar karsilastirilarak degerlendirilmistir. Test ve referans reaktif arasindaki sapma, test sonuglari arasindaki fark temelinde belirlenmistir. Sapma, izin
verilen hata arali§i dahilindeyse veya p degeri anlamli fark gostermediginde (>0,05), iki reaktif icin test sonuglarinin esdeger oldugu kabul edilir.

Elde edilen sonuglar, asagidaki tabloda 6zetlenmektedir:

Dondr sayisi=25

Pozitif Hedef Ortalama A A % Hucre kriteri p degeri SONUCLAR
HELAHiicre soyu 0,01 <5 0,978 PASS
eklenmis Tam Kan

KOR LiMIiTi 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 calisma gercgeklestiriimistir. Tespit Limiti (LOD), tutarli olarak tespit edilebilen en disuk analit
konsantrasyonudur. Elde edilen sonuglar, agagidaki tabloda 6zetlenmektedir:

Positive Target Kor Limiti (hicre/pL) Tespit Limiti (huicre/pl)
HELA Hiicre dizisi 1 3
SINIRLAMALAR

1. Akis sitometrisi, sitometre mikemmel sekilde hizalanmadiysa, floresan sizintilari dogru sekilde telafi edilmediyse ve bolgeler dikkatli bir sekilde
konumlandiriimadiysa yanhs sonuglar Uretebilir.

2. Bu reaktif “yikamasiz” pargalama teknikleri igin optimize edilmediginden, yikama adimi iceren bir RBC pargalama teknigi kullaniimasi tercih edilir.

3. Kullanilan prosedurler teknik bilgi brogiiriine uygun oldugu ve iyi laboratuvar uygulamalarina uygun oldugu slrece dogru ve tekrarlanabilir sonuglar elde
edilecektir.

4. Bu reaktifin konjugat antikoru, en iyi spesifik sinyal/spesifik olmayan sinyal oranini sunacak sekilde kalibre edilir. Bu nedenle her testte reaktif hacmi/érnek
hacmi oranina bagl kalmak énemlidir.

5. Hiperldkositoz durumunda yaklasik 5 x 10° 16kosit/L (12) degerini elde etmek igin kani PBS iginde seyreltin.

6. Siddetli bdbrek yetmezIigi veya hemoglobinopatiler gibi bazi hastalik durumlarinda, eritrosit lizisi yavas, eksik ve hatta imkansiz olabilir. Bu durumda
mononukleotidli hiicrelerin boyama 6ncesinde yogunluk gradyani (6rnegin Ficoll) kullanilarak izole edilmesi 6nerilmektedir (13).

7. Anti-insan monoklonal antikor terapisi ile tedavi edilen hastalarda, terapétik antikorun kismi veya tam engellemesi nedeniyle spesifik hedeflenen
antijenlerin tespiti azalabilir veya yapilamayabilir.

8. Anti-NG2-PE sonuglari; semptomlar, klinik 6yki, ilave testlerden elde edilen veriler ve diger uygun bilgiler dahil olmak tizere hastanin genel klinik tablosu
dikkate alinarak yorumlanmaldir.

Ornekler ve referanslar igin Ek'e bakin.

TICARIi MARKALAR

Bu belgede belirtilen Beckman Coulter, stilize logo ve Beckman Coulter Girlin ve hizmet markalari, Beckman Coulter, Inc. firmasinin ABD’de ve diger Uilkelerdeki
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 AD: | Yayinlanma tarihi: Ekim 2019 |
REVIZYON Yayin Tarihi
AW Mayis 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
Diizeltilmig Siirim AY
Revizyon Tarihi Mayis 2024
Glncellenmis Ceviriler Klinik 6nemi:
Glncellenmis bélimler Revizyon Gegmisi

Sembol Anahtari
Semboller S6zIiglu beckman.com/techdocs adresinde bulunabilir (belge numarasi B60062)
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Cneuundmkaumm

CneunduyHocTb NG2

KnoH 7.1

'mbpuaoma SP2/0 x balb/c
VIMMyHOreH Readus cell line
VIMMyHornobynuH IgG1

Bug MbliWwb

Ouuncrka AddrHHas xpomartorpadums
Pryopoxpom R Phycoerythrin (PE)
MornsipHoe oTHoLLEeHne PE /lg: 0,5-1,5
BosbyxaeHue A 488 nm

Mnk ammncenm 575 nm

Bydep PBS pH 7,2 nntoc 2 mr/mn BCA 1 0,1% NaN;
KoHblornposaHHoe aHTuteno I10Test
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mn, 20 MKn/TecT

Ona auarHocTukwm in vitro.

HA3HAYEHUE

OTO KOHBIOrMpOBaHHOE C (bryOPOXPOMOM aHTUTENO MO3BOMSET C WCMOMb30BaHMEM MPOTOYHOW LMTOMETPUM BbIMOMHUTL KavyecTBeHHoe W He
aBTOMaTU3NPOBAHHOE OMnpeaeneHne KNeToYHbIX Monynsaumi, akcnpeccupytowmx aHtured NG2, koTopelin npyUcyTCTBYET B Guonornyeckux npobax vyenoseka
(cm. pasgen «[Mpobbi» HUxXe).

NMPUHUUN PABOTDI

[aHHbIN TECT OCHOBaH Ha CMOCOBGHOCTM cneumdUyecknX MOHOKIOHAMNbHLIX aHTUTEN CBA3bIBaTb aHTUrEHHble OETEePMUHaHTbI, 3KCMPECCUPOBaHHbIE
nenkoumMTamu.

Cneumnduyeckoe oKkpaluMBaHWe NENKOLUTOB BbIMOMHSAETCS MyTeM WHKyOupoBaHusi npobbl ¢ peareHTom |OTest. 3atem metogom nuavca ygansiorcs
3pUTPOLIUTBI, U BLINOMHSAETCS aHanM3 NekoUUTOB, He 3aTPOHYTLIX 3TUM MPOLIECCOM, METOAOM NPOTOYHOW LIUTOMETPUM.

[MpOTOYHBIA LIMTOMETP U3MepPSieT CBeTopaccesiHne u hriyopecueHLmio KNeTok. OTO AaeT BO3MOXHOCTb pas3rpaHMYeHnsi UHTEPECYIoLen nonynsaumm B
3MEeKTPOHHOM OKHe, onpeaerieHHOM Ha rMcTorpaMme, YTo KoppenvpyeT ¢ opToroHanbHbIM cBeTopaccesiHueM (bokoBoe paccesiHve, unu SS) n paccesiHnem
cBeTa noA OCTpbIM yrrioM (npsimoe paccesiHue, unu FS). Opyrue ructorpammel, codeTarolme ABa U3 Opyrux napameTpoB, AOCTYMHbIX HA LUTOMETPE, MOryT
MCMONb30BaTbCs Kak BCMOMOraTenbHble Ha CTaAun Cenekumm, B 3aBUCUMOCTM OT NPUIOXEHUS], BbIGPAHHOIO Nonb3oBaTenem.

®ryopecLeHUMI0 pa3rpaHNYEHHbIX KNETOK aHarnvaupyroT C LEMNbl PasfiMyeHust NOoNoXUTENbHO-OKPALLEHHBIX U HEOKPaLLEHHbIX COGbITUI. Pesynbratbl
BbIPaXarTCs B BUAE NPOLEHTHOTO OTHOLLIEHWS MOMNOXUTENbHbIX COBbLITWIA KO BCEM COBBITUSIM, NOMYYEHHBIM B XOAE CeNeKLUum.

NPEAMNONATAEMbIV MOJNIb30OBATEJb

Wapenve npeaHasHavyeHo Anda Ucnonb3oBaHusa B na60paTopV||/| nepcoHasrnom c HpOd)eCCVIOHaJ'IbHOﬁ NOATrOTOBKOM.

KNMAHUWYECKAA 3HAYUMOCTb

Anti-NG2-PE npenctaenset cobow aHTuteno k Anti-NG2, ucnonbsyemoe Ans naeHTudmKaumm n onpegeneHnst XxapakTepucTuK KIeToK, SKCNPEeCCUpYLLNX
aHTUreH NG2, MeTogoM MpOTOYHON LIMTOMETPUM. ITOT NPOAYKT OTAENbHO OT APYrMX UCCREAOBaHUM He MOXET NMPUBOAUTL K MPUHATWIO Kakux-nmbo
AVarHoCTUYECKNX PELLEeHUI 1 He MpeaHa3HadYeH Ans aToro.

|_|pl/| NCNnonb3oBaHUKM B CoOMEeTaHUU C ApyrmMn Mapkepamu 3ToT NPOAYKT MOXET MCMNOofb30BaTbCA B Crneayownx uenax.

* [ns ucnonb3oBaHus npu guddepeHunanbHON AnarHOCTUKE MauMeHTOB C OTKIMOHEHUSIMU remMaTonormyeckmx pesynbraTtoB (I'IpM nogo3peHnn Ha
Hann4ne rematono3TM4YeCcKnx HOBOOGpa3OBaHI/Il7I), a TakKxke Ansa MOHUTOpWHra nauneHToB C U3BECTHbIM reMaTtono3TU4YeCKUM HOBOO6paBOBaHI/IeM.

* [N onpeneneHusi NporHo3a y nauneHToB C reMaTono3TMYeCKUMN HOBOOBPa3oBaHNAMM.
CwMm. cregytoLwme CCbInku:
1;2;3;4,5;6;,7;,8;,9
Mpwv B35TMM 0Gpa3La BEHO3HOWN KPOBM HEOBXOAMMO MCMONb30BaTh CTepunbHble Npobupku ¢ SOTA B kKa4ecTBe aHTMKoarynsHra.

Mpobbl cnegyeT xpaHWTb Npu KoMHaTHoW Temnepatype (18-25°C), He BcTpsixmBasi. [pobbl cnegyeT roMoreHM3npoBaTh, OCTOPOXHO NepemeLuas, 4o oTbopa
TECTOBOW NpobbI.

MpoBbl TpebyeTcs NpoaHanMsnpoBaTh B TeYeHue 24 4 nocre BeHUNYHKLUMK.

NPEOYNPEXOEHUA U MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU
He ncnonb3ayinTe peareHTbl NOCEe UCTEYEHNS CPOKa rOAHOCTU.

He 3amopaxwuBartb.

Mepen vcnonb3oBaHWeM JOBECTU A0 KOMHaTHOW Temnepatypsbl (18—-25°C).
MuHUMKU3MPYIOT BO3AENCTBUE CBETa.

Bo n3bexaHue nony4yeHua OLUNBOYHBIX pes3ynbraTtoB He ,D,OI'IyCKaVITe MVIKpOGHOVI KOHTaMUHauun peareHToB.

S e o

CrepyeT Cc OCTOPOXHOCTbIO obpallaTbCcs ¢ pacTBopaMu aHTuTen, cogepxawmmmn Hatpus asug (NaN;). He npuHumaiite BHYTpb 1 u3beraiite noboro
KOHTaKTa C KOXeW, CIM3NCTbIMU 000oYKamMun 1 rmasamu.
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Kpome TOro, B KUCNOW cpefe HaTpus asug MoxeT 06pa3OBbIBaTb noTeHunanbHO ONacHyk a3oTUCTOBOOOPOAHYH KUCIOTY. Ecnun Tpe6yeTc;|
yTunmsauua, pekomMmeHayeTcda pa3BoAuTb peareHT B bonbwom obbeme BoApl, npexae 4emMm BblMBaTb €ro B KaHanusauuto, 4yTOObI U3bEexaTb
HakonneHua HaTpua asmga B MeTanimyecknx pr6ax N UCKNKOYNTb BO3SMOXHOCTb B3pblBa.

7. Bce npobbl KpOBM AOMKHbI CYMTATbCA MOTEHUMAanbHO MHMUUMPOBAHHbIMK, Npu obpalleHMM C HMUMK Heobxoammo cobnogaTb OCTOPOXHOCTL (B
YacTHOCTK, NCMOMb30BaTb 3aLLUMTHbIE NEPYaTKN, OAEXAY U OYKM).

8. Hvkorga He nuneTupyiiTe pToM 1 n3beraiite NOGOro KOHTakTa NPO6 C KOXeEN, CASUCTLIMU U Fnasamu.
9. MMpw yTunusauum npobMpoK 1 0OAHOPA3OBbLIX MaTepUanoB CriefyeT UCMoMb30BaThb CrelmarnbHble NpeqHa3HauYeHHbIE NSl CKUraHUst KOHTEMHEPbI.

10. I'Ipvl yTunmsauum peareHToB 1 oTXxonoB Heobxooumo crnepoBatb TpeGOBaHVIFlM MECTHOIro 3akoHogaTernbCcTBa.

KNACCU®UKALINA ONACHOCTEN NO CUCTEME CI'C

He knaccuduumpyeTcs kak onacHoe BeLLecTBO

Macnopt 6e3onacHocTM OOCTyneH Ha cante beckman.com/techdocs

XPAHEHUE U CTABUJIBHOCTb

OTOT peareHT TpebyeTcst xpaHUTb Npu Temnepatype oT 2 o 8°C, 3awumiyas ot cBeTa, A0 U NOCrne BCKPbITUSA dnakoHa.
Cpok XpaHeHuWs1 3aKpbITOro driakoHa cornacHo nccnefoBaHuio ctabunbHocTu: 1095 aeHb.
CTabunbHOCTb B OTKPLITOM (DriakoHe: peareHT COXpaHsieT cTabunbHocTb B TedeHne 180 aH.

NMPU3HAKU NOPYHX

Niobble n3ameHeHUst BHELLHEro BMAaa peareHToB MOryT roBOpuTb O Nnop4e, UCrnonb3oBaTb TaKoOW peareHT He cnenyer.

3a pononHUTenbHOWM MHGoPMaLumen Unm npu noslyYeHnn NoBPEXAEHHOW NPOoAyKUMKM obpallaiTech B CEPBUCHBIN LeHTp koMnaHum Beckman Coulter no
TenedoHy 800-742-2345 (8 CLUA unu KaHage) unm cesaxutecb Co CBOUM MeCTHbIM npeacTaButenem Beckman Coulter.

COOEPXAHUE

KoHcepBaHT ¢ copepxaHuem asupa HaTpusi MOXeT o6pasoBbiBaTb B3pPbIBOOMACHbIE COEAMHEHWUS B MeTannvMyeckoi BOAOMNPOBOAHOW apmartype. Cwm.
6tonneTeHb HaumoHanbHOro MHCTUTYTa No oxpaHe TpyAa u npombiwneHHon rurneHe (NIOSH): Explosive Azide Hazard (B3peiBoonacHble a3ugbl) (16.8.76).
YT0o6bI n3bexaTh HAaKOMMEHUs asnaHbIX COeAMHEHNI, MPOMbIBaMTE CMBHbIE TPYObl BOAOW nocre copoca Hepa3baBneHHOro peareHTa. YTunusaumio asuga
HaTpus crnepyeTt NPOBOAUTL B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYIOLLMMU MECTHBIMU HOPMaMM.

HEOEXOHI/IMbIE MATEPWAIbI, KOTOPbIE HE BXOAAT B HABOP:

HeobxoavMmble ans B3aTMS Npo6 Npobupky 1 maTepuansl.
. ABTOMAaTMYECKME NUNETKM C OAHOPA30BbIMU HakoHeYHKkamu anst 20, 100 n 500 mkn.
*  [nactukoBble Npobupkx Ansi remonusa.
*  PeareHT gns nuanca apMTpouUMTOB C 3TANOM NPOMbIBKY nocne nusuca. Hanpumep: Versalyse (ccbinoyHbivi Homep A09777).
*  Pearent ans cdoukcaumn nevikouutoB. Hanpumep: 10Test 3 Fixative Solution (oukcupytowmin pacteop) (ccbinoyHbin Homep A07800).
*  W3otununyeckuir koHTponb -PE: PeareHT |0Test (ccbinoyHbin Homep A07796).
*  bydep (PBS: 0,01 M HaTpus docdata; 0,145 M HaTpusi xnopuga; pH 7,2).
*  UeHTpudyrupynre.
*  AsTOMaTtuyeckas mellanka (BOpTEKCHas)
. [pOTOYHBIN LUTOMETP.

NMPOLUELNYPA C PEATEHTOM VERSALYSE

[nsa kaxgon aHanuavpyemol npobbl B AOMNOMHEHWE K TECTOBON NPOBUpKe MOXHO [006aBWUTb OfHY KOHTPOMbHYIO NPOBUPKY, B KOTOPOW KMETKN CMeLLaHbl
B MPUCYTCTBUMN N3OTUMNYECKOTO KOHTPONS (CCbINOYHbIi Homep A07796).

1. B kaxpyto TecToByto Npobupky gobasste no 20 MKN cneunduyeckoro KoHbormposaHHoro aHtuTena IOTest, a B Kaxayro KOHTPOMbHY NPOOMpKY —
no 20 MK U30TUNUYECKOTO KOHTPOSs, eCnin Heo6XoaMMO.

Hob6asbre 100 MKk TecToBOM NPOGLI B KaXxayto Npobupky. AKKypaTHO nepemeluavite npobupkn Ha BopTeKce.
WHKkyOupytoT npy komHaTHOM Temnepatype (18—-25°C) B TedeHne 15-20 MuH, B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

3atem BbINOMHAKT nusuc aputpoumToB. CM. Bknagelw Versalyse (ccbinoyHbii Homep A09777) u, npeanodTUTenbHO, criegyvte npoueaype c
Ha3BaHMeM «C ConyTCTBYIOLLEW rKcaumen», KoTopas 3aknioyaeTcs B gobasneHnm 1 mn cmecu «PUKCUpyoLLen 1 nMManpytowweny, NpUroToBleHHoM
ANs HEMeANEeHHOro NpuMeHeHus. HemeaneHHO nepemelunBaloT Ha BOpTEKCe B TEYEHUE OAHON CeKyHAbl U MHKYBupytoT B TedeHre 10 MUHYT npu
KOMHAaTHOWM Temneparype, 3aluumiias oT CBeTa.

LieHTpudyrnpytoT B TedeHme 5 muHyT npu 150 g Npyu KOMHaTHOW TemnepaType.
YaoansoT HagocafouHy XUAKOCTb NyTEM acnupauuu.
PecycneHamnpytoT ocagok knetok, ncnonb3ys 3 mn PBS.

MoeTopuTe war 5.

© © N oo

YaansioT HaaoCaAo4vHYH XNUAOKOCTh NyTeM acnupaunn n pecycneHanpyroT oCafokK KIeTOK, MCNOoNb3yA:

0,5 mn unu 1 mn PBS nnioc 0,1% cdopmanbaernaa, ecnu npenapartbl cnefyet xpaHutb MeHee 24 4. (PBS ¢ 0,1% copmanbgernga MoXHO Nony4utb
nytem pa3sefeHust 12,5 mkn dpukcmpytowero pacteopa |OTest 3 (ccbinoyHbin Homep A07800) B 10-kpaTHon koHueHTpauuu B 1 mn PBS).

* 0,5wvnunn 1 mn PBS 6e3 dhopmanbaernaa, ecnu npenapatbl criegyet NpoaHanuampoBaTh B TeYeHue 2 .
MpymeyaHre. B o6si3aTenbHOM nopsigke 3alyyilanTe NoAroTaBnNMBaeMble MaTepuarbl OT COMTHEYHOrO CBETA, XpaHWUTe UX Npu Temnepatype ot 2 go 8°C.
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OXWAOAEMbIE 3HAYEHUA

OTCYTCTBYIOT OXMAAEMbIE 3HAYEHUS!, PENEBAHTHBIE AIS1 3TOMO NPOAYKTa.

QPPEKTUBHOCTb

Paboune xapakTepucTVK1 MONyYeHbl C MCMOMb30BaHMeM OMMCaHHOM Bbille npoLeaypbl Ha npobax, cobpaHHbIX He paHee Yem 3a 24 Yaca OO aHanu3a B
cTepunbHble NPobupky ¢ conbio ATA Kak aHTMKoarynsHTOM. AHanus NpoOBOANTCS B TEYEHUE 2 YacoB MOCe MMMYHOOKPaLLUBAHWS.

CNEUNPUYHOCTb

HevipornuanbHbin aHTureH-2 (NG2), npoTeornukaH, Takke U3BECTHbIA Kak XOHAPOUTMHA CynbdaT nNpoTeornukaH 4, N acCoLuuMpoBaHHbIN ¢ MerlaHoMOoM
XOHAPOUTMHa CynbdaT NpoTeornukaH, npeacTaenser cobon membpaHHbin rmukonpoTenH 250 kda 1 Tuna, SKCMpeccuMpyemblii MHOTMMM KNeTKamu
LeHTpanbHoi HepBHol cucTembl (LLHC) Bo Bpemsi passutus n anddepeHUMPOBKA, U UrPaeT BaxHYO porb B aHr1MoreHese, 3aXMBIEHWW paH U pocTe
onyxonu. Knacc mMonekyn XOHAPOUTMHA CynbdaTt MPOTEOrnMKaHa MOXET ABNSATbCA MHIMOUTOPOM aareaumn u murpauum knetok (10) n MoXeT cnyxuTb
H6apbepomM Ans Murpaummn KNeTok B NyTb HEPBHOIO rpebHsi. MoHOKNOHanbLHOe aHTUTENo 7.1 pacno3HaeT MOMeKyny XOHAPOUTUHA CynbdaT NpoTeornvkaHa
KIETOYHOW MOBEPXHOCTU C MonekynspHon maccon 200-220 k[la, U3BECTHYH KaK YernoBeqeckuii romoror KpbicuHoro aHtureHa NG2. AdTtureH NG2
obHapyxuBaeTcs Ha NoNynsAUUsIX rmuanbHbIX KNeTok Yyernoeka (11). OH He 3KcnpeccupyeTcs Ha HopMaribHbIX FEMaTONO3TUYECKUX KIeTKax.

NMPEUN3NOHHOCTb

MpoueHT NoNOXUTENbHBIX Pe3ynbTaToB OblN YCTAHOBMEH C UCMONb30BaHNEM LieNbHOM KPOBU, B KOTOPYIO 406GaBWK NOoNoXuTenbHble Knetkn. Kaxayto npoby
n3vepsinu 4 pasa, ABa pa3a B AeHb B TeueHve 1 gHsi Ha 2 npubopax, C NCnonb3oBaHWeM 2 NapTU peareHTOB MOHOKMOHanbHbIX aHTuTen Anti-NG2-PE.
N3amepeHns (% NonoXuTenbHbIX) BbIMOMHANM Ha NpoToyHoM umTomeTpe Navios. AHanua npoBoguncst Ha ocHoBe metoga CLSI EP5-A2: Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (OueHka Npeun3noHHOCTN KONMMYECTBEHHBIX METOAMK N3MEPEHUS).

Hawwm Kputepum NpUHATUS 3aBUCST OT KOJIMYECTBA NONOXKUTENBHBIX COOLITUMN, M3MEPEHHbIX AN KaXA0M Nonynsaumum:
. Ecnu nonoxutenbHblx cobbitnin <1 500, CV <15%

. Ecnu nonoxutenbHblx cobbituin >1 500, CV <10%

LlenbHasa kpoBb ¢ Ao6aBneHnem knetouHon nuHium HELA
KonvyectBo NonoxurenbHbIX coObITUN (cpegHee) = 4262

Mexay Mexay BHyTpun Mexay Mexay BHyTpu Wtoro
oneparopamu LuToMeTpamu naptum naptTmamy | aHanusamu | adanusa
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
PE3YIbTAThHI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOYHOCTb

ToyHocTb Anti-NG2-PE oueHnBanacb nytem cpaBHEHUsI pe3ynbTaToB C pesyrnbratamu no pedepeHCcHOMY peareHTy Kak npeaukaTtoM. AHanua BbiNOMHSANU
Ha nNpoTo4yHoM uutomeTpe Navios ¢ ucnonb3oBaHMem Habopa nNpob LenbLHON KpoBM C f0OaBNEHNEM MOMNOXUTENbHBIX KNeTok. CuctemaTtnyeckas owwmbka
OLEHKN MeXay TECTOBbIM U pedepeHCHbIM peareHTamu Gbina onpeaeneHa Ha OCHOBaHUM pas3nuyuii Mexay pesynbratamu Tecta. Ecnu cuctemartunyeckas
olwmbKa OLEeHKN HaxoanTCs B Mpeaenax AonycTMMOro Avana3oHa oWnoKnN Ny ecniv p-3HavyeHne ykasbiBaeT Ha OTCYTCTBUE 3HaYMTeNbHOro pasnuuus (>0,05),
Torga pesynbraThl TeCTa ANs ABYX peareHTOB paccMaTpuBaloTCs Kak SKBUBANEHTHbIE.

Mony4yeHHble pesynbrathl 0606LLeHbl B Tabnuue ganee.

Konuyectso AoHopoB = 25

MonoxuTensHas CpepnHee 3HaveHve A Kputepuun A % knetok p-3HaveHve PE3YNbTATbI
MULLEHb
LlenbHasa KpoBb 0,01 <5 0,978 PASS

c po6aBneHuem
KNEeTOYHOM JIMHUN
HELA

NPEAEN BJTIAHKA U NPEAEN YYBCTBUTEJIbHOCTU

WccneposaHue 6bino npoeefeHo B cootBeTcTBUMM ¢ CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(OueHka cnocobHocTM oBHapyXeHWsi Anst METOAUK U3MepeHusi KnuHudeckon nabopatopun). [Npegen 4vyBcTBUTENBHOCTU (LOD) — HauMeHbLuas
KOHLIEHTpauusa aHanuTa, KoTopasi MOXeT nocrnegoBatenbHO obHapyxuBaTbesi. MNonyyeHHble pesynbratel 0606LeHbl B Tabnuue Huxke.

Positive Target Mpepen 6naHka (kneTok/MKn) Mpepen 4yBCTBUTEMBLHOCTU
(KneTok/MKn)
HELA KnetoyHasi nuHums 1 3

OrPAHNYEHUA

1. NMpun npoBeaeHUN NPOTOYHOW LIUTOMETPUMN BO3MOXHO MOMNYYEHWE NOXHbIX Pe3ynbTaToB, eCni LUTOMETP He Bbin naearnbHO No3MLMOHUPOBaH, He Gbina
npoBefeHa npaBuIibHasi KOMMEHCALMS yTe4eK (rlyopPEeCLEHTHOIO areHTa Unm TOYHOE NO3MLIMOHUPOBaHWe obnacTeil.

2. MpeanoyTUTENbHO MCNOoNb3oBaTh TEXHWKY nnanca RBC ¢ warom npoMbIBKM, Tak Kak 3TOT peareHT He Obin onTMMM3NpOBaH AN TEXHUK nu3nca «bes
NPOMBIBKNY.

3. Onsi nony4YeHuns TOYHbIX M NOBTOPSIEMbIX PE3YNILTaTOB HEOGXOAMMO BbINOMHSATH NPOLeAypbl B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN-BKNaAbILLEM M TPEGOBAHUSIMU
Hagnexallen nabopaTopHoOW NPakTUKK.

4. BbinonHseTcss KanmMbpoBka KOHBLIOTMPOBAHHOMO aHTUTena 3TOr0 peareHTa C Lefblo MOMyYeHWUs Hawmydllero Ans OaHHOW KOHKPETHOM 3agauu
COOTHOLLIEHMS CMEeLIMEUYHOTO U HecrneunduyHOro curHana. MoaToMy npu KaxaoM TECTe BaXHO NpUOePKMBaTbCs NPaBMIbHOMO COOTHOLLEeHUs obbema
peareHTa u npobbi.

5. Mpu runepneiikounTose, pa3basnsioT kposb PBS go npubnuautensHo 5 x 10° neiikoumtos/n (12).
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6. Mpu onpegeneHHbIx 3aboneBaHnsX, TakMx Kak ocTpasi noYeyHas HeAOCTaTOYHOCTb WM reMornobuHonaTum, NU3UC 3PUTPOLIUTOB MOXET NpoTekaTb
Me[JIEHHO, OblTb HEMOMHBIM UMW AaXe HEBO3MOXHbIM. B Takom criyyae pekomeHAyeTcsi M30NMpoBaTb OOHOSIAEPHBIE KIETKW, UCMONb3ys rpagueHT
NNoTHOCTU (Hanpumep, duKonm), nepes okpalunsaHuem (13).

7.Y naumeHTOB, nony4vyaBLlnX nevyeHne aHTM4enoBe4eCKMMmn MOHOKNMOHaNbHbIMW aHTUTENaMu, 06Hapy>KeHv|e CI'IBLI,I/I(bI/ILIeCKI/IX LeneBblX aHTUTEeNn MOXeT
ObITb CHUXKEHO UMM MOXET OTCYTCTBOBaTb BCMEACTBUE YACTUYHON UMW NOSTHOM 6]'IOKVIpOBKVI TepaneBTU4EeCKUMU aHTUTENaMn.

8. PesynbraTtbl Anti-NG2-PE fomxHbI MIHTEpNpeTMpoBaThCs C yHETOM OBLLMX KMMHUYECKUX NPOSIBNEHUI NaLMeHTa, BKIOYasi CUMMTOMbI, UCTOPUIO 6onesHu,
[aHHble AONOSNHUTENbHBIX TECTUPOBAHMI U NPOYY0 UHGOPMaLMIO.

MpuMepbl 1 CChifnku cM. B MpUnoxeHum.

TOBAPHbIE 3HAKH

Beckman Coulter, cTunm3oBaHHbIi NOroTMN M ynommnHaeMble 34ecb 3Haku npoaykuum u ycnyr Beckman Coulter sBnsioTca ToBapHbIMW 3Hakamu unm
3aperncTpupoBaHHbIMM TOBapHbIMK 3Hakamu koprnopaumn Beckman Coulter, Inc. B CoeanHeHHbix LTatax n gpyrux ctpaHax.

AOMNONHUTENIbHAA UH®OPMALIUA

[ns naumeHTa / nonb3oBaTens / TpeTben CTopoHbl B EBponerickom Coto3e 1 B CTpaHax C MOEHTUYHBIM PerynsatopHbeiM pexvmom (PernameHT 2017/746/EC
B OTHOLLUEHUN MeAVLUMHCKUX U3Jenvin Ans in vitro AnarHoCTUKW); ecrnv, BO BPEMS MUCMOMb30BaHUS 3TOro U3AENUs UNnv B pesynbrate ero UCnornb3oBaHus
Npoun3oLLEen Cepbe3Hbll MHUMAEHT, COobLMUTE O HEM NPOM3BOAMTENIO W/MNW €ro YNorHOMOYEHHOMY MPeACTaBUTENo U CBOEMY HaLMOHanbHOMY OpraHy
perynupoBaHus.

Summary of Safety and Performance (CBoaHble gaHHble No 6e30nacHOCTU U (OYHKLMOHANbHBIM XapaKTepucTukam) 4ocTynHbl B EBponeiickoii 6a3e AaHHbIX
n3genui MegmumHckoro HasHadeHust (EUDAMED): ec.europa.eu/tools/eudamed.

CBEOAEHUA O BEPCUAX

|BEPCUSA AD: | [ata Bbinycka: OkTs6pb 2019 .
BEPCUA [ata Bblnycka
AW Man 2022 r.

OGHOBNEHNS C LeNblo NpUBeAeHNs B COOTBETCTBME
nonuTuKe MexayHapoaHou MapkupoBku Beckman Coulter u
ans BbinonHeHust Tpebosanmnin IVD-R (EC)2017/746:
[ob6aeneHbl pasgensl Homep BSI 2797, «[Npegnonaraemblii nonb3oBarenby,
«KnuHuyeckasi 3Ha4MMocTby, «KoHUeHTpauusi»,
«MpeumnanoHHocTby, «TouHOCTbY, «[Mpenen GnaHka
W npegen 4yBCTBUTENbHOCTUY, «[ononHuTenbHas
MHopmaumsy, «CBegeHns 0 BEpCUsIX».
[o6asneHa nHdopmauus Cm. pasgen «OrpaHuyeHuns»
O6HOoBMNEHBI (DOPMYINMPOBKN UMM UCMIPaBIEHbI ONeYaTku Cwm. pa3sgensl «[poueaypa», «3KkcnnyaTauuoHHble
XapaKkTepuctukun», «OrpaHnyenus», «MpegynpexaeHus n
Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTUY, « XpaHEHUE U CTABUIIBHOCTbY.

YnaneHbl pasgens! «MprMepbl KNMHNYECKUX ObnacTen NPUMEHEHNUs»,
«PeareHTbl», «BHyTpnabopaTtopHas CxoaMMOCTbY,
«JINHEHOCTbY»
O6HOBMEHHbIE pa3aenbl «HasHaueHue», «Knaccudmkauma onacHocTen no cucteme

CI'C», «[Npu3Haku nopumny, «lMpouenypa», «MpunoxeHune.

BEPCUA [Oarta Bbinycka

AX

OBHOBMNEHHbLIE pa3aenbl [o6aBuTb Kasaxckui s3blk
OBGHOBMNEHHbIE pa3aensbl XpaHeHne 1 cTabunbHOCTb
MepecmoTpeHHas Bepcus AY

data nepecmoTtpa Man 2024
OB6HOBNEHHbIE NEpeBoAbI KnuHunyeckasa 3Ha4YMMOCTb:
OB6HOBNEHHbIE pasaernsi CBegeHuss 0 Bepcusix

OnpepgeneHnsi CAMBOJIOB
[moccapuin cumBonoB AoCTyneH Ha cavte beckman.com/techdocs (Homep gokymeHTa B60062)
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Spetsifikatsioonid

Spetsiifilisus NG2

Kloon 7.1

Hibridoom SP2/0 x balb/c
Immunogeen Readus cell line
Immunoglobuliin 1gG1

Liigid Hiir

Puhastamine

Afiinsuskromatograafia

Fluorokroom

R Phycoerythrin (PE)

Molaarsuhe PE/lg: 0,5-1,5
A ergastumine 488 nm
Emission Peak 575 nm

Puhver

PBS pH 7,2 pluss 2 mg/ml BSA ja 0,1% NaN,

IO0Test
konjugeeritud antikeha
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 ml, 20 pl / analiiiis

In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

KASUTUSOTSTARVE

See fluorokroomiga konjugeeritud antikeha véimaldab voolutsiitomeetriaga kvalitatiivselt ja mitteautomatiseeritult tuvastada rakupopulatsioone, mis esitavad
inimese bioloogilistes proovides antigeeni NG2 (vt allpool osa ,Proovid®).

POHIMOTE

Anallus pbhineb spetsiifiliste monoklonaalsete antikehade vbimel seonduda leukotstiitide suinteesitavate antigeensete determinantidega.

Leukotsuitide eriomaseks varvimiseks tuleb proovi koos tootesarja IOTest reagendiga inkubeerida. Seejéarel eemaldatakse eritrotsuiidid lGusimisega ja
parast seda anallUsitakse voolutsitomeetriaga leukotslilte, mida see protsess ei mdjuta.

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 Uhendatakse tsitomeetrias saadaolevat kahte parameetrit, voib kasutada llusimisetapis olenevalt kasutaja valitud
rakendusest.

Piiritletud rakkude fluorestsentsi anallisitakse, et eristada positiivselt varvitud siindmusi varvimata siindmustest. Tulemusi kajastatakse positiivsete
stindmuste protsentuaalse osakaaluna koigi varavdamisega hdivatud siindmuste suhtes.

SIHTKASUTAJA

See toode on ette nahtud laboratoorseks kasutamiseks.

KLIINILINE TAHTSUS

Anti-NG2-PE on Anti-NG2 antikeha, mida kasutatakse NG2 antigeeni slinteesivate rakkude voolutstitomeetriaga 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.

*  Vereloome neoplasmiga patsientidele prognoosi andmise hélbustamiseks.
Vt jargmisi viiteid.
1,2;3,4,5,6;7; 8,9
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.

HOIATUS JA ETTEVAATUSABINOUD

Arge kasutage reagenti parast aegumiskuupéeva.

Arge kiillmutage.

Enne kasutamist laske tasakaalustuda toatemperatuuriga (18-25 °C).

Minimeerige kokkupuudet valgusega.

Valtige reagentide mikroobidega saastumist, vastasel juhul vbite saada valed tulemused.

I e o

Antikehade lahuseid, mis sisaldavad naatriumasiidi (NaN3), tuleb kasitseda ettevaatlikult. See pole mdeldud seespidiseks kasutamiseks. Valtige
kokkupuudet naha, limaskesta ja silmadega.

Lisaks voib naatriumasiid moodustada happelises keskkonnas potentsiaalselt ohtliku hiidrasoonhappe. Kui see tuleb kdrvaldada, on soovitatav
lahjendada reagenti suure hulga veega, enne kui see aravoolususteemi valada, et valtida plahvatusohtu ja naatriumasiidi kogunemist metalltorudesse.

7. Kaoiki vereproove tuleb pidada potentsiaalselt nakkusohtlikuks ja kdsitseda ettevaatusega (kasutage kaitsekindaid, kitlit ning kaitseprille).
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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 kérvaldada vastavalt kohalikele nduetele.

GHS-1 OHUKLASSIFIKATSIOON

Ei ole klassifitseeritud ohtlikuks

Ohutuskaart on kattesaadav veebilehel beckman.com/techdocs

SAILITAMINE JA STABIILSUS

Seda reagenti tuleb enne ja parast viaali avamist hoida temperatuuril 2—8 °C ning valguse eest kaitstult.
Suletud viaali séailivusaeg stabiilsusuuringu pdhjal: 1095 paeva.

Avatud viaali stabiilsus: reagent on stabiilne 180 péaeva.

RIKNEMISE TUNNUSED

Igasugune muutus reagentide flilisilises valimuses voib 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 asiidiihendite 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 20, 100 ja 500 pl.
»  Plastist hemoluusi katsutid.
»  Erutrotstditide lilsireagent koos pesemisetapiga parast lulsi. Anallusinaide Versalyse (viitenr AO9777).
»  Leukotsultide fikseerimisreagent. Naide Tootesarja |OTest 3 fikseerimisreagent (viitenr AO7800).
» Isotiiibi kontrollPE: Tootesarja I0Test reagent (viitenr AO7796).
*  Puhver (PBS: 0,01 M naatriumfosfaat; 0,145 M naatriumkloriid; pH 7,2).
»  Tsentrifuugige.
*  Automaatsegisti (vibratsioonsegamise tuipi).
*  Voolutsutomeeter.

PROTSEDUUR REAGENDIGA VERSALYSE

Iga anallilsitud proovi kohta vaib lisaks analliusikatsutile lisada tihe kontrollkatsuti, milles rakud segatakse isottitibi kontrolliga (viitenr AO7796).

1. Lisage igasse analulsikatsutisse 20 pl spetsiifilist tootesarja |OTest konjugeeritud antikeha ja vajaduse korral igasse kontrollkatsutisse 20 pl isotlitipset
kontrolli.

Lisage igasse katsutisse 100 pl anallusiproovi. Vibratsioonsegage ettevaatlikult katsuteid.
3. Inkubeerige valguse eest kaitstult 15—20 minutit toatemperatuuril (18-25 °C).

Seejarel lllsige erutrotstiidid. Lugege Versalyse'i (viitenr AO9777) teabelehte ja jargige eelistatavalt protseduuri nimega ,samaaegse fikseerimisega“,
mis pdhineb ekstemporaalselt ettevalmistatud 1 ml segu ,Fix-and-Lyse® lisamisel. Vibratsioonsegage kohe Uks sekund ja inkubeerige 10 minutit
toatemperatuuril valguse eest kaitstult.

»

Tsentrifuugige 5 minutit toatemperatuuril kasutades satet 150 x g.
Eemaldage aspiratsiooniga pealislahus.

Taassuspendeerige rakusade PBS-is, mille kogus on 3 ml.
Korrake etappi 5.

© © N oo

Eemaldage aspiratsiooniga pealislahus ja taassuspendeerige rakugraanuleid vahendiga:

0,5 ml vdi 1 ml PBS-i ja 0,1% formaldehuidi, kui preparaate tuleb hoida véhem kui 24 tundi. (0,1% formaldehuidi sisaldava PBS-i saamiseks vdite
lahjendada 12,5 pl tootesarja IOTest 3 10x kontsentratsioonil fikseerimislahust (viitenr AO7800) PBS-is, mille kogus on ) 1 ml.

* 0,5 mlvdi 1 ml formaldehtidita PBS-iga, kui valmissegusid analllsitakse 2 tunni jooksul.

Markus Preparaate tuleb alati hoida temperatuuril 2-8 °C ja valguse eest kaitstult.

OODATUD VAARTUSED

Selle tootega ei ole seotud oodatud vaartusi.

TOIMIMINE

Toimimisandmed saadakse kasutades ulalkirjeldatud protseduuri vdhem kui 24 tundi vanadel antikoagulandi EDTA naatriumsoolaga steriilsetesse katsutitesse
kogutud vereproovidel. Anallus tehakse 2 tunni jooksul parast immuunovarvimist.
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SPETSIIFILISUS

Neuroglia antigeen-2 (NG2), proteoglikaan, mida nimetatakse ka kondroitiinsulfaatproteoglikaan 4-ks vdi ~melanoomiga seotud
kondroitiinsulfaatproteogliikaaniks, on 250 kDa 1. ttlpi membraani gliikoproteiin, mis avaldub paljudes kesknarvisusteemi (CNS) rakkudes nende arengu
ja jagunemise kestel ja millel on oluline roll angiogeneesis, haava paranemisel ja kasvaja suurenemisel. Kondroitiinsulfaatproteoglikaani molekuliklass vdib
tokestada rakkude kinnitumist ja migreerimist (10) ning toimida tdkkena rakkude migreerimisel neuraalharja rakkude teel. 7.1 monoklonaalne antikeha
tunneb ara rakupinna kondroitiinsulfaatproteoglikaani molekuli, mille molekulmass on 200-220 kDa (tuntakse roti NG2 antigeeni homoloogina inimesel).
NG2 antigeeni leidub inimese gliiarakkude populatsioonides (11). See ei avaldu normaalsetes vereloomerakkudes.

TAPSUS

Positiivsete vaartuste protsent maarati taisverega, millele oli lisatud positiivseid rakke. Igat proovi testiti 4 korda, kaks korda p&evas, 1 paeva jooksul
2 instrumendil, kasutades 2 Anti-NG2-PE monoklonaalsete antikehade reagentide partiid. Mddtmised (% positiivne) tehti Naviosi voolutsiitomeetriaga.
Analuisiti CLSI meetodi EP5-A2 pdhjal. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Kvantitativsete médtmismeetodite
tapsuse naitajate hindamine).

Meie sobivuskriteeriumid séltuvad iga populatsiooni kohta méddetud positiivsete sindmuste arvust:
. Positiivse sindmuse korral < 1500, CV < 15%
»  Positiivse sindmuse korral > 1500, CV < 10%

Téisveri lisatud HELA rakuliiniga
Positiivsete sindmuste arv (keskmine) = 4262

Kasutajatevaheline | Tsiitomeetritevaheline | Partiisisene | Partiidevaheline | Testidevaheline | Testisisene Kokku
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
TULEMUSED PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
MOOTETAPSUS

Anti-NG2-PE modtetdpsust hinnati vorreldes tulemusi vordlusreagendiga kui predikaadiga taisvereproovide komplektis, millele oli lisatud Naviosi
voolutstitomeetriaga testitud positiivseid rakke. Anallusi- ja vordlusreagendi erinevused maarati analusitulemuste erinevuse p&hjal. Kui erisus jaab lubatud
veavahemikku voi kui p-vaartus ei naita statistiliselt olulist erinevust (> 0,05), loetakse kahe reagendi anallilsitulemused vordvaarseteks.

Saadud tulemused on kokku voetud jargmises tabelis.

Doonorite arv = 25
Positiivne siht Keskmine A A% raku kriteeriumid p-vaartus TULEMUSED
Taisveri lisatud HELA 0,01 <5 0,978 PASS
rakuliiniga

NULLPIIR JA TUVASTUSPIIR

Uuriti vastavalt CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Kliinilise labori md&tmisprotseduuride
avastamisvdime hindamise) nduetele. Tuvastuspiir (LOD) on vaikseim analuilidi kontsentratsioon, mida saab jarjekindlalt maarata. Saadud tulemused on
kokku voetud jargmises tabelis:

Positive Target Nullpiir (rakku/ul) Tuvastuspiir (rakku/ul)
HELA Rakuliin 1 3

PIIRANGUD

1. Voolutslitomeetria voib anda valed tulemused, kui tsiitomeeter ei ole ideaalselt joondatud, kui fluorestsentsi lekkeid ei ole digesti kompenseeritud ja kui
piirkonnad ei ole hoolikalt paigutatud.

2. Eelistatav on kasutada pesemisetapiga RBC lisi tehnikat, kuna seda reagenti pole optimeeritud ,pesemiseta“ liusi tehnikate jaoks.
3. Tapsed ja korratavad tulemused saadakse, kui kasutatavad protseduurid on kooskdlas tehnilise teabelehe ja heade laboritavadega.

4. Selle reagendi pdoratud antikeha kalibreeritakse nii, et tagatud oleks parim spetsiifilise/mittespetsiifilise signaali suhe. Seetbttu on igas analliUsis oluline
jargida reagendi- ja proovimahu suhet.

5. Hiperleukotsitoosi korral lahjendage verd PBS-is nii, et saadav vaartus oleks ligikaudu 5 x 10° leukotsuiditi/l kohta (12).

6. Teatud haigusseisundite (naiteks raske neerupuudulikkuse vdi hemoglobinopaatia) korral vdib eritrotsiitide Iilsimine olla aeglane, mittetaielik voi isegi
vbimatu. Sellisel juhul on enne varvimist soovitatav mononukleaarsete rakkude isoleerimine tihedusgradiendi (naiteks Ficoll-gradiendi) abil (13).

7. Inimesevastaste monoklonaalsete antikehadega ravitud patsientidel vdib spetsiifiliste antigeenide tuvastamise voime vaheneda voi puududa, sest need
on terapeutiliste antikehade poolt osaliselt voi taielikult blokeeritud.

8. Anti-NG2-PE tulemuste télgendamisel tuleb arvestada patsiendi terviklikku kliinilist pilti, sh simptomeid, kliinilist anamneesi, lisaanalliiside andmeid ja
muud asjakohast teavet.

Vt naiteid ja viiteid lisast.

KAUBAMARGID

Beckman Coulter, stiliseeritud logo ning selles juhendis nimetatud ettevotte Beckman Coulter toote- ja teenusemaérgid on ettevotte Beckman Coulter, Inc.
kaubamargid voi registreeritud kaubamargid Ameerika Uhendriikides ja teistes riikides.
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LISATEAVE

Patsiendile / kasutajale / muule osapoolele Euroopa Liidus ja

identse

regulatsioonireziimiga riikides (maarus (EL) nr 2017/746

in vitro

diagnostikameditsiiniseadmete kohta), kui selle seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajérjel on toimunud tdsine vahejuhtum, teatage sellest

tootjale ja/voi tema volitatud esindajale ning teie riiklikult padevale asutusele.
Summary of Safety and Performance (Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte) on EUDAMED-andmebaasis: ec.europa.eu/tools/eudamed.

VERSIOONI AJALUGU

|REVISION AD:

Avaldamise kuupaev: oktoober 2019

REDAKTSIOON

Viljaandmise kuupdev

AW

Mai 2022

Varskendused, mis vastavad Beckman Coulteri Glemaailmse
margistamise poliitikale ja IVD-R (EL) 2017/746 nbuetele:

Lisatud osad

BSI 2797 number, sihtkasutaja, kliiniline téhtsus,
kontsentratsioon, tapsus, mdotetapsus, nullpiir ja
tuvastuspiir, lisateave, versiooni ajalugu.

Lisatud informatsioon

Vaata osa ,Piirangud*

Fraseerimine voi tipograafiline 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 kuupédev

AX

Uuendatud jaotised

Lisada kasahhi keel

Uuendatud jaotised

Saéilitamine ja stabiilsus

Muudetud versioon

AY

Muutmise kuupidev

mai 2024

Varskendatud tolked

Kliiniline tdhtsus:

Uuendatud jaotised

Redaktsiooni ajalugu

Sumboli tahis
Siimbolite mdisted on kattesaadavad veebilehel beckman.com/techdocs (dokument nr B60062)
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Specifikacije

Specifi€nost NG2

Klon 71

Hibridom SP2/0 x balb/c
Imunogen Readus cell line
Imunoglobulin IgG1

Vrsta Mis

ProciS¢avanje

Afinitetna kromatografija

Fluorokrom

R Phycoerythrin (PE)

Molarni omjer PE /Ig: 0,5-1,5

A ekscitacija 488 nm

VrS$na emisija 575 nm

Pufer PBS pH 7,2 uz 2 mg/mL BSA i 0,1 % NaN,
IO0Test
Konjugirano antitijelo
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 pL/test

Za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

NAMJENA

To fluorokromom konjugirano antitijelo omogucuje kvalitativno i neautomatizirano prepoznavanje populacija stanica koje eksprimiraju antigen NG2 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.

Specifiéno se bojenje leukocita izvodi inkubacijom uzorka s reagensom IOTest. Eritrociti se zatim uklanjaju liziranjem, a leukociti, na koje ovaj proces ne
utjeCe, analiziraju se protoénom 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 rasprienja (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 dogadaji 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

Anti-NG2-PE antitijelo je na Anti-NG2 koje se koristi za prepoznavanije i karakteriziranje stanica koje eksprimiraju antigen NG2 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.

*  Kao pomoc¢ prilikom donoSenja prognoze za pacijente s hematopoetskom neoplazmom.
Pogledajte sljedece reference:
1,2;3;4,5,6;7; 8,9
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.

UPOZORENJE | MUERE OPREZA

Reagens nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

Nemojte zamrzavati.

Prije upotrebe pustite da dosegne sobnu temperaturu (18 — 25 °C).

Smanjite izlaganje svjetlu.

Izbjegavajte mikrobnu kontaminaciju reagensa ili mozZe doéi do netoé¢nih rezultata.

S e

Otopinama antitijela koje sadrze natrijev azid (NaN;) potrebno je rukovati oprezno. Ne gutajte i izbjegavajte dodir s kozom, sluznicom i o€ima.

Stovise, natrijev azid u kiselom mediju moZe formirati potencijalno opasnu hidrazoiénu kiselinu. Ako je reagens potrebno odloZiti u otpad, preporuéuje
se da ga razrijedite u velikoj koli€ini vode prije nego $to 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).
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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 zastic¢en od svjetlosti, kako prije, tako i poslije otvaranja bocice.
Vijek trajanja zatvorene bocice prema ispitivanju stabilnosti: 1095 dana.

Stabilnost otvorene bocice: reagens je stabilan 180 dana.

DOKAZ PROPADANJA

Svaka promjena fizickog izgleda reagensa moze upucivati na propadanje te se reagens ne smije upotrebljavati.

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili ste primili oSteéen 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 20, 100 i 500 pL.
*  Plasti¢éne hemolitiCke epruvete.
* Reagens za liziranje eritrocita s fazom pranja nakon liziranja. Na primjer: VersalLyse (ref. AO9777).
* Reagens za fiksiranje leukocita. Na primjer: Otopina za fiksiranje 10Test 3 (ref. A07800).
* lzotipska kontrola PE: reagens |OTest (ref. AO7796).
«  Pufer (PBS: 0,01 M natrijeva fosfata, 0,145 M natrijeva klorida, pH 7,2).
+  Centrifuga.
*  Automatska mijesalica (tip vorteks).
+  Citometar toka.

POSTUPAK S REAGENSOM VERSALYSE

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. A07796).

1. Dodajte 20 pL konjugiranog antitijela specificnog za |0Test u svaku testnu epruvetu i, ako je potrebno, 20 pL izotipske kontrole u svaku kontrolnu

epruvetu.

2. Dodajte 100 yL testnog uzorka u svaku epruvetu. Epruvete polako promijeSajte u vorteks-mijesalici.

3. Inkubirajte od 15 do 20 min na sobnoj temperaturi (18 — 25 °C), zasti¢eno od svjetlosti.

4. Zatim izvrSite liziranje eritrocita. Pogledajte broSuru Versalyse (ref. AO9777) i po mogucnosti slijedite postupak ,uz istovremeno fiksiranje” koji se
sastoji od dodavanja 1 mL svjeze pripremljene mjeSavine za fiksiranje i liziranje. Odmah promijeSajte u vorteks-mijeSalici jednu sekundu i inkubirajte
10 min pri sobnoj temperaturi, zasticeno od svjetlosti.

5. Centrifugirajte 5 min pri 150 x g na sobnoj temperaturi.

6. Uklonite supernatant aspiracijom.

7. Stani¢na zrnca ponovno pretvorite u suspenziju s pomoc¢u 3 mL PBS-a.

8. Ponovite korak 5.

9. Uklonite supernatant aspiracijom i stani¢na zrnca ponovno pretvorite u suspenziju s pomocu:

0,5 mL ili 1 mL PBS-a plus 0,1 % formaldehida ako se pripravke planira Cuvati manje od 24 sati. (PBS s 0,1 % formaldehida mozete pripremiti
razrjedivanjem 12,5 pL otopine za fiksiranje |0Test 3 (ref. AO7800) pri njezinoj 10X koncentraciji u 1 mL PBS-a).

« 0,5mLili 1 mL PBS-a bez formaldehida, ako pripravak treba analizirati u roku od 2 sati.
Napomena: U svakom slucaju pripravke ¢uvajte zasti¢ene od svjetlosti na temperaturi izmedu 2i 8 °C.

OCEKIVANE VRIJEDNOSTI

Nema ocekivanih vrijednosti relevantnih za ovaj proizvod.
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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

Neuronski glija antigen 2 (NG2), proteoglikan poznat i kao kondroitin-sulfat proteoglikan 4 ili kondroitin-sulfat proteoglikan povezan s melanomom, membranski
je glikoprotein tipa 1 od 250 kDa koji eksprimiraju mnoge stanice sredi$njeg Ziv€éanog sustava (CNS-a) tijekom razvoja i diferencijacije, a vazan je za
angiogenezu, zacjeljivanje rana i rast tumora Skupina molekula kondroitin-sulfat proteoglikana moze biti inhibitor adhezije i migracije stanica (10) te posluziti
kao barijera migraciji stanica u ziv€éanom putu neuralnog grebena. Monoklonsko antitijelo 7.1. prepoznaje molekulu kondroitin-sulfat proteoglikana sa
stani€énom povrsinom i molekularnom masom od 200 — 220 kDa, poznatu i kao ljudski homolog Stakorskog antigena NG2. Antigen NG2 moze se pronaci u
populacijama ljudskih glija stanica (11). Ne eksprimira se na normalnim hematopoetskim stanicama.

PRECIZNOST

Postotne pozitivne vrijednosti utvrdene su pomoc¢u pune krvi u koju su dodane pozitivne stanice. Svaki je uzorak obraden 4 puta, dvaput dnevno tijekom
1 dana na 2 instrumenta pomocu 2 lota reagensa s monoklonskim antitijelima Anti-NG2-PE. Mjerenja (% pozitivnih vrijednosti) provedena su s pomocéu
citometra toka Navios. Analiza je provedena na temelju CLSI metode EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods
(Procjena radnih znacajki preciznosti metoda kvantitativnog mjerenja).

Nasi kriteriji prihvatljivosti ovise o broju pozitivnih dogadaja izmjerenih za svaku populaciju:
»  Ako je pozitivni dogadaj < 1500, CV < 15 %
*  Ako je pozitivni dogadaj > 1500, CV < 10 %

Puna krv u koju je dodana staniéna linija HELA
Broj pozitivnih dogadaja (srednja vrijednost) = 4262

Medu operatorima | Medu citometrima | Unutar lota Medu Medu Unutar Ukupno
lotovima | obradama obrade
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOCNOST

Toc¢nost mjerenja Anti-NG2-PE procijenjena je usporedbom rezultata s referentnim reagensom kao predikatom na skupu uzoraka pune krvi u koje su dodane
pozitivne stanice obradenima na proto¢nom citometru Navios. Odstupanje izmedu testa i referentnog reagensa utvrdeno je na temelju razlike izmedu rezultata
testa. Ako je odstupanje unutar dopustenog raspona pogreske ili ako p-vrijednost upuéuje na to da nema znacajne razlike (> 0,05), rezultati testa za dva
reagensa smatraju se istovjetnima.

Dobiveni rezultati saZeti su u tablici u nastavku:

Broj donora = 25
Pozitivna ciljna Srednja vrijednost A Kriterij stanica A % p-vrijednost REZULTATI
vrijednost
Puna krv u koju je 0,01 <5 0,978 PASS
dodana stani¢na
linija HELA

GRANICA SLIJEPE PROBE | GRANICA DETEKCIJE

Ispitivanje je izvedeno u skladu s dokumentom CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Procjena
sposobnosti otkrivanja za postupke mjerenja u klinickim laboratorijima). Granica detekcije (LOD) — najniza koncentracija analita koja se moze dosljedno
otkriti. Dobiveni rezultati saZeti su u sljedecoj tablici:

Positive Target Granica slijepe probe (stanica/uL) Granica detekcije (stanica/pL)
HELA Stanicna linija 1 3
OGRANICENJA

N

. Protoéna citometrija moze proizvesti pogre$ne rezultate ako citometar nije savrSeno poravnat, ako fluorescentna curenja nisu pravilno kompenzirana
i ako regije nisu pazljivo pozicionirane.

2. Pozeljno je upotrebljavati tehniku liziranja pomo¢u RBC-a uz korak pranja jer ovaj reagens nije optimiziran za tehnike liziranja ,bez pranja”.
3. To¢ni i ponovljivi rezultati dobivat ¢e se sve dok se postupci izvode u skladu s tehnickom broSurom i u skladu s dobrim laboratorijskim praksama.

4. 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.

5. U sluéaju hiperleukocitoze razrijedite uzorak u PBS-u da biste dobili vrijednost od priblizno 5 x 10° leukocita/L (12).

6. Pri odredenim bolestima, kao $to je ozbiljno zatajenje bubrega ili hemoglobinopatije, liziranje eritrocita moze biti sporo, nepotpuno ili ¢ak i nemogucée.
U tom se slucaju prije bojenja preporucuje izoliranje jednojezgrenih stanica s pomocu gradijenta gusto¢e (na primjer, Ficoll) (13).

7. U pacijenata koji primaju terapiju monoklonskim antihumanim antitijelima detekcija odredenih ciljanih antigena moze biti smanjena ili nepostoje¢a zbog
djelomiénog ili potpunog blokiranja terapijskih antitijela.

8. Rezultate Anti-NG2-PE treba tumacditi u kontekstu ukupne klinicke slike pacijenta, ukljuéuju¢i simptome, anamnezu, podatke iz dodatnih testova i druge
odgovaraju¢e informacije.

Za primjere i reference pogledajte Dodatak.
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ZIGoVI

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter zigovi su ili registrirani zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc.

u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim drzavama.

DODATNE INFORMACIJE

Za pacijenta / korisnika / 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 i/ili

njegovu ovlastenom zastupniku te nadleZnom nacionalnom tijelu.

Summary of Safety and Performance (Sazetak podataka o sigurnosti i performansama) potrazite u bazi podataka EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

POVIJEST REVIZIJA

|REVIZIJA AD: Datum objave: listopad 2019.
REVIZIJA Datum objave
AW Svibanj 2022.

AzZuriranja 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
pogor$anja stanja, Postupak, Dodatak.

REVIZIJA

Datum objave

AX

AzZurirani odjeljci

Dodati kazaski

Azurirani odjeljci

Cuvanje i stabilnost

Revidirana verzija

AY

Datum revizije

Svibanj 2024

Azurirani prijevodi

Klinicka relevantnost:

Azurirani odjeljci

Povijest revizija

Pojmovnik simbola
Pojmovnik simbola dostupan je na web-mjestu beckman.com/techdocs (broj dokumenta B60062)
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Cneuundmkaumm

CneunduyHocTt NG2

KnoHuHr 7.1

Xubpvgoma SP2/0 x balb/c
VIMyHOreH Readus cell line
VIMyHOrno6ynmH IgG1

Bug Mwuuika
[peuncreaHe AduHuTeTHa Xpomatorpadus
Pryopoxpom R Phycoerythrin (PE)
MornapHO CbOTHOLIEHUE PE /lg: 0,5-1,5

A Bb30OyxaaHe 488 nm

EMUCHOHEH NnK 575 nm

Bydep

PBS pH 7,2 nntoc 2 mg/mL BSA n 0,1 % NaN;

I0Test
KoHrormpaHo aHTutano
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 pL/tecT

3a in vitro gnarHocTuka.

NPEAHA3HAYEHUE

ToBa ¢pnyopoxpoM-KOHIOMPaHO aHTUTSANO NO3BOIsIBA Ka4eCcTBeHa M HeaBTOMaTM3npaHa UaeHTMKKaLms ¢ NoMoLLTa Ha MOTOYHA LIUTOMETPUS Ha KNETbYHM
nonynaumu, ekcnpecupawy NG2 aHTureH, npuchCTaall, B YOBELLKM BronornyHm npobu (BuxTe pasgen ,lpobu” no-gony).

nPAHUUN

To3n TecT ce 6asupa Ha cnocobHOCTTa Ha CneundUYHM MOHOKMOHamNHW aHTUTena [a Ce CBbp3BaT C aHTUreHHW AETePMUHAHTW, eKCrpecupaHu oT
neBKoumTUTE.

CreundunyHo ouBeTsiBaHe Ha MEeBKOLUTUTE Ce M3BbpLUBA Ype3 MHKyOupaHe Ha npobata c peaktmsa |IOTest. Crnen ToBa YepBeHUTE KPBLBHWU Tenua ce
OTCTpaHABaT Ype3 NnanpaHe, a NeBKOLMTUTE, KOUTO He Ce NOBMMSABAT OT TO3M NPOLIEC, Ce aHaNU3VNpaT 4Ype3 NOTOYHA LIMTOMETpUs.

MOTOYHUAT UMTOMETBP M3MepBa pasceliBaHETO Ha CBeTNMHaTa W dryopecueHumMaTa Ha krnetkute. ToBa MpaBy Bb3MOXHO pasrpaHMYaBaHeTo Ha
nonynaumsita, KOSTo ce U3Cneasa, B eNeKTPOHHUS Npo3opel, AeVHMpaH Ha edHa XUcTorpamMa, KosiTo Kopenupa ¢ opToroHanHarta Andgysust Ha cBeTnuHaTa
(cTpaHnyHo pasceiBaHe) M AMdy3nATa Ha TeCHOBIbMHA CBETNMHA (NpegHo pasceirBaHe). [pyrM Xuctorpamu, KOMOWHMpally ABa OT pasfuyHuTe
napameTpu Ha pasnornoXeHvue Ha UMToMeTbpa, Morat Aa 6baaT M3rnon3BaHu Kato OCHOBA B €Tana Ha onpeaernsiHe Ha obnacT 3a aHanu3 B 3aBUCHMOCT OT
NPUNOXeHNETo, N3bpaHo oT noTpebuTens.

dnyopecueHUMATa Ha pa3rpaHNYeHUTE KIETKM Ce aHanu3vpa, 3a Aa ce pasrpaHuyat Nno3uTUBHO OLBETEHWUTE CbOUTUSA OT HeoLBeTeHUTe Takmea. PeayntaTtuTe
ce 13passiBaT KaTo NPOLIEHT Ha NOMOXWUTENHU CbBUTKS BB Bpb3ka C BCUYKM CbOUTUS, NOMyYeHN OT OnpeaersiHeTo Ha obnacTTa 3a aHanus.

NMPEABUAEH NOTPEBUTEN

To3sn NpoayKT e NpeaHasHayeH camo 3a nabopatopHa npodecroHasHa ynorpe6ba.

KNMWHUYHA 3HAYUMOCT

Anti-NG2-PE e aHtutano Anti-NG2, n3non3saHo 3a naeHTUduLMpaHe 1 xapakrtepusmpaHe 4pe3 noTo4Ha LMTOMETPUS Ha KreTku, ekcnpecvpaium NG2
aHTWreH. To3u NpoAyKT He MOXe W He e NpefAHa3HayeH CaMOCTOATENHO Aa reHepupa KakBoTo U ia € AMarHOCTUYHO 3aKIoYeHue.

KoraTo ce usnonssa B KOMGUHaLMA C APy MapKepW, TO3U NMPOAYKT MOXe Aa Ce WU3MNOon3Ba B eaHa Unv NoBeYe OT CriefHUTe yHKUUK:

. Kato nomouyHo CcpeacTBo npu nocraBdaHe Ha D,I/Iq)epeHLll/laﬂHa AnarHo3a Ha XxemaTtosnorm4yHo a6HOpMHVI nauneHTn, CyCnekTHM 3a xemaTtonoeTnyHo
HOBOO6pa3yBaHMe, 1 3a npocnegsasaHe Ha naynMeHTn ¢ N3BeCTHO XeMaTonoeTn4yHo HOBOO6pa3yBaHVIe.

»  KaTo nomoLLHO cpeacTBO Npu Cb3aBaHe Ha MNPOrHo3a 3a NauUMEHTU C XEMaTOMOETMYHA Heonnasma.
BwxTe cnegHuTe cnpaBku:
1;2;3;4;,5;6;,7; 8,9
BeHo3Ha kpbB TpsibBa Aa ce B3ema B CTEPUITHU eNpyBETKN, Cbabpxaliy con EDTA kaTo aHTMKOarynaHT.

MpobuTe TpsbBa Aa 6bAaT CbxpaHsABaHW Npu cTarHa Temneparypa (18—25°C) n He Tpsbea Aa ce pasknawart. MNpobuTe Tpabea Aa 6bAAT XOMoreH3nmpaHm
Yypes BHMMATESIHO CMecBaHe, Npeau Aa ce B3eme npobara 3a TecTa.

MpobuTe Tpsbsa aa 6bAaT aHanu3npaHu B paMkuTe Ha 24 Yaca OT BEHOMyHKTypaTa.

NPEOYNPEXAOEHUE U NPEONA3HUA MEPKU
He nsnonseante peaktusa crieq nsTv4aHe Ha Cpoka Ha rogHOCT.
He 3ampassaganTe.

OcTtaBete Ha cTanHa Temnepatypa (18—-25°C) npegu ynotpeba.
MuHuMmnsnpanTe nsnaraHeTo Ha CBETNMHA.

M3bsareante MMKPOBHO 3aMbpcsiBaHE Ha peakTMBUTE, B MPOTMBEH Cryyal € Bb3MOXHO Aa Ce Momny4yaT norpeLuHn pesyntartu.

I e o

C pa3TBopuTe Ha aHTUTena, cbabpxawy Hatpres asug (NaN;), Tps6ea aa ce paboTu BHUMaTeNHo. He npuemaiite BbTPELLHO U N30srBainTe BCAKAKbB
KOHTaKT C KoXaTa, nurasmuara u oduTe.
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B ponbnHeHve, B KMCEnNUHHa cpefa HaTpUEBUAT asui Moxe Aa 06pa3yBa noTeHuManHo onacHata xugpasoeHa kucenvHa. Ako T8 TpH6Ba ha ce
N3XBLPIIN, NpenopbyBa Cce peakTUBbLT Aa ce pa3peamn B ronsam obem BOAa, npean aoa ce n3nee B gpeHaxHarta cuctema, 3a ga ce nsberHe HaTpynBaHETO
Ha HaTpueB a3nj B MeTanHute Tp'b6VI N aa ce npenorBpaTtu PUCK OT eKCnio3nA.

7. Bcuuku KpbBHY Npobu TpsAbBa Aa ce cumTaT 3a NOTeHUManHo 3apasHu 1 ¢ Tax TpsibBa ga ce 6opaBu BHUMATENHO (MO-CneumanHo: HOCEHe Ha 3aLuUTHU
pbkaBvLM, 06NeKno 1 o4nna).

Hukora He nuneTupawnTe c yctaun n3bsirBanTe BCAKAKBU KOHTaKTW mexay I'Ip06MTe 1 Bawara koxa, nurasmua u ouu.

EnpyBeTkute 3a KpbB M MaTepuanuTe 3a egHokpaTHa ynotpeba, nsnonssaHu 3a 6opaBeHe, TpsabBa Aa ce M3XBBLPMST BbB BPEMEHHU KOHTEWHEPM,
npegHasHa4yeHun 3a usrapsiHe.

10. PeaktnBuTe n oTnagbuute TpFIGBa Aa 6baat €NMMUHNPaHN B CbOTBETCTBME C MECTHUTE U3NCKBAHUA.

KNACU®UUUA HA ONMACHOCTUTE MO GHS

He e knacudumumpaH kaTto onaceH

MHdpopmaLMoHHUST nncT 3a 6e3onacHocT e HanmyeH Ha beckman.com/techdocs

CbXPAHEHUE U CTABUITHOCT
To3n peakTuB TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa Npu Temnepatypu mexay 2 n 8°C n ga 6bae 3aluMTeH oT CBETNMHA NPeaU 1 crieq oTBapsiHe Ha driakoHa.
M3cneaBaHe Ha Cpok Ha rogHOCT Npum 3aTBOpeHa enpyseTka n ctabunHoct: 1095 gHu.

CTtabunHoCT Ha OTBOPEH (bnakoH: peakTuBbT € cTabuneH 3a 180 aHu.

AJAHHU 3A BJIOLLABAHE

Bcsika npomsiHa BbB (hM3NYECKUS M3TTEN Ha PeakTUBUTE MOXE [1a € NpKU3HaK 3a BriollaBaHe U peaKkTVBbLT He TpsbBa Aa Gbae U3non3ssaH.

3a ponbnHUTENHa nHopMaumsa Unm Npu NoflyyaBaHe Ha NOBPedeH NPOAYKT Ce CBbpXETe C oTAena 3a obcnyxsaHe Ha knueHTU Ha Beckman Coulter Ha
Ten. 800-742-2345 (CALL wnun KaHaga) nnu ce cBbpxeTe C MecTHUS npeactasuten Ha Beckman Coulter.

CbAbPXAHUE

KoHcepBaHTBbT HaTpueB asua Moxe da obpasyBa eKCNio3MBHU CheAMHEHUs B MeTanHW OTBOAHUTENHM TpbOonposoau. Bukrte BionetwuHa Ha NIOSH:
Explosive Azide Hazard (BtonetvH Ha HaunoHanHust MHCTUTYT No 6e30nacHOCT M xurneHa Ha Tpyaa: OnacHOCT OT ekcnno3us Ha a3ug) (16/8/76).

3a fa n3berHete Bb3MOXXHO HATPYNBaHe Ha asuaHW CbeaVMHEeHUs, NPOMMBANTE KaHANM3aUMOHHUTE TPBOU C Bogda crnep UsXBbpIisiHe HA HEPa3TBOPEH PeaKkTuUB.
MN3XBbpNsSHETO Ha HaTpueB a3ug TpsibBa Aa Gbfe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopendv.

HEOEXO,IJ,VIMI/I MATEPUAIIN, KOUTO HE CA JOCTABEHU C KOMIMJIEKTA:
EnpyBeTku 3a npobu n matepmanu, Heobxoanmm 3a B3emMaHe Ha npobu.
*  ABTOMaTW4HM NUMNETU C HAKPAMHWULM 3a egHoKpaTHa ynotpeba 3a 20, 100 n 500 pL.
*  [nactmacoBu XeMOn13HU enpyBeTKK.
. PeakTuB 3a nuanc Ha YepBeHW KPbBHW Tenua C eTan Ha oTMMBaHe cnef nuauc. Hanpumep: Versalyse (Ped. A09777).
*  PeakTtuB 3a neBkouuTHa dumkcaums. Hanpumep: [OTest 3 dumkenpaly pasteop (Ped. A07800).
*  W3otunHa koHTpona PE: PeakTus IOTest (Ped. Ne A07796).
*  bBydep (PBS: 0,01 M HaTtpueB cocdarT; 0,145 M HaTpues xnopua; pH 7,2).
. LleHTpodpyrupanTe.
*  ABTOMaTtuyeH arutatop (Tun BOPTEKC).

. MoToueH LUNTOMETHP.

NPOLIEAYPA C PEAKTUB VERSALYSE

3a Bcsika aHanusvpaHa npoba OcBeH TecToBaTa enpyBeTka Moxe Aa ce fobaBu M edHa KOHTPOSHA enpyBeTka, B KOATO KMETKMTe Aa ca CMEeCeHu
B MPUCBHCTBMETO Ha M30oTUNHaTa koHTpona (Ped. A07796).

1. [Oobasete 20 L cneuundumyHo I0Test kOHIOrMPaHO aHTUTANO BbB BCska TECTOBA ernpyBeTka U, ako e Heobxoaumo, 20 PL M30TUMNHa KOHTpona BbB
BCSIKa KOHTPOIHa enpyBeTKa.

Ho6asete 100 pL ot TecToBaTa npoba BbB BCsika enpyBeTka. BHMMaTenHo pastbpkaiTe BbB BOPTEKC ENPYBETKUTE.
3. Wukybupaiite 3a 15 go 20 MMHYTU Npu cTaiiHa TemnepaTypa (18—-25°C), kaTo npegnaseate OT CBETNMUHA.

Cnep ToBa Ce M3MbMHABA NM3NpaHe Ha YepBeHUTe KpbBHU Tenua. Buxre bpowypata Ha Versalyse (Ped. A09777) n nanbnHete 3a npegnoyntaHe
npoueayparta, HapeyeHa ,CbC CbMbTCTBALLO PUKCMpaHe"”, KOATO ce cbCTomn OT fobaBsHe Ha 1 mL oT cmecTta ,PuKcupaHe 1 NU3npaHe”, NpuroTseHa
3a He3abaBHO NpunoxeHve. HesabaBHO 3aBbpTETE ENPYBETKMTE C BOPTEKC 3@ €AHA CeKyHAa u MHKybuparTe 3a 10 MMHYTK Npu cTanHa Temneparypa
Ha 3alMTEHO OT CBETNNHA MSCTO.

LienTpodpyrupante 5 muHyTh npm 150 x g npu cTaviHa Temneparypa.
OTcTpaHeTe HapgyTaeyHaTa TEHYHOCT Ype3 acnupauus.

Pa3tBopeTe OTHOBO kneTbyHaTa yTalika, kato usnonssare 3 mL PBS.
[NoBTOpeTe cTbnka 5.

© © N o»

OTCcTpaHeTe HalyTaedHaTa TeYHOCT Ypes acnupauust U pecycrneHampaiiTe KneTbyHaTa yTaiika c:

0,5 mL vnn 1 mL PBS nnioc 0,1 % cdopmangexva, ako npenapatute Tpsbea Aa 6baaT cbxpaHsBaHu no-manko ot 24 yaca. (Moxe aa ce nomnyym
0,1 % dopmangexua PBS uypes paspexgaHe Ha 12,5 L pasteop 3a dpukcupare I0Test 3 (Ped. A07800) npu 10X koHueHTpauums B 1 mL PBS).

* 0,5mL vnn 1 mL PBS 6e3 hoopmangexva, ako npenapartute wwe 6baar aHanuavpaHu B pamkuTe Ha 2 yaca.
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3abenexka: BbB BCUUKM Criydamn CbxpaHsiBaiiTe npenapatute npu Temneparypu Mexgy 2 v 8°C 1 3aluTeHun oT CBETNMHA.

OYAKBAHU CTOMHOCTU

3a To3mn NPOAYKT HAMa CbOTBETHa O4YakBaHa CTONHOCT.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKA

[aHHnTe 3a ehekTMBHOCTTA Ce NosyyaBaT C MOMOLLTa Ha onuncaHaTa no-rope npoLeaypa 3a kpbBHU Npobu Ao 24 yaca, npeaBapuTenHO cbbpaHmn B CTEPUNHU
enpyBeTku cbe con EDTA kaTo aHTukoarynaHT. AHanus ce U3BbpLUBa B paMKuUTe Ha 2 yaca crej MMYHOOLBETSIBaHe.

CNEUMNDPUYHOCT

HespornuaneH aHntureH-2 (NG2), npoTteornmkaH, M3BECTEH CbLLO KaTO XOHAPOWUTUH cyndaT NpoTeornvkaH 4 unv XOHAPOUTUH CyndaTt MpOoTEOrnuKaH,
acouumpaH ¢ MenaHom, e membpaHeH rmukonpoTenH Tun 1 ¢ monekynHo Terno 250 kDa, ekcnpecypaH OT MHOTO KNMETKU Ha LieHTpanHata HepsHa cuctema
(LUHC) no Bpeme Ha pa3BUTMETO M ANMDEPEHLMPAHETO U Urpae BaXxHa pONs NpW aHrmoreHesaTa, 3apacTBaHETO Ha paHW WM pa3pacTBaHe Ha TyMOpW.
MonekynuTte OT knaca Ha XOHAPOUTUH cyndaT NpoTeornMkaH mMoraT Aa 6bAaT MHXMBMTOPK Ha KneTbyHaTa aaxesns u murpaums (10) n moraT Aa cryxat
KaTo Gapvepu 3a knerbyHaTta Murpaums nNo HepBHUs rpedeH. MOHOKNOHaNHOTO aHTUTANO 7.1 pasno3HaBa KNETbYHO MOBbPXHOCTHaTa MoOMeKyna Ha
XOHAPOUTUH cyndaT npoTeornmkaHa ¢ monekynHo Terno 200—220 kDa, n3secTHa kaTo YoBeLUkM xomoror Ha niblums NG2 aHtureH. AHTureHbT NG2 ce
yCTaHOBsiBa B MomnynauuvMTe Ha YoBeLLUKUTe rmuanHu knetku (11). Tow He ce ekcnpecupa Npu HOPMasHUTE XeMaTOMNMOETUYHU KIETKU.

TOYHOCT

[MpoLeHTHUTE NONOXUTENHN CTOMHOCTK ca onpeAeneHn NocpeacTBOM LANOCTHA KPpbB, oborateHa ¢ nonoxutenHu knetkn. Bceska npoba e obpaboteHa 4
NbTW, ABa MbTU Ha [eH 3a 1 AeH Ha 2 MHCTPYMEHTA, KaTo ca u3nonasaHn 2 naptuan peaktmeu ¢ Anti-NG2-PE MoHoknoHanHo aHtuTsno. MamepBaHusaTa
(% nonoxwuTtenHu) ca HanpaBeHW Ha noTtodveH uutomeTbp Navios. AHanm3bT e npoBefdeH Ha ocHosaTa Ha CLSI method EP5-A2: Evaluation of Precision
Performance of Quantitative Measurement Methods. (Metog EP5-A2 Ha CLSI: OueHka Ha TO4HOCTTa Ha MeToaMTe 3a KONMYECTBEHO N3mepBaHe.)

HawwuTe kpuTepmn 3a NpUEMNUBOCT 3aBUCAT OT GPOsi NONMOXUTENHU CbOWUTUS, U3MepPeHU 3a Besika nonynaums:
*  Ako nonoxuTenHute cbbutmsa ca < 1500, CV < 15 %

. Ako nonoxutenHuTte cbbutna ca > 1500, CV < 10 %

LisnocTtHa KpbB, o6orateHa ¢ HELA knetbyHa nuHus
Bpon nonoxutenHn cbbuTnsa (cpegHo) = 4262

Mexgy onepatopu | Mexay untometpn | BbTpenaptugHa Mexay Mexay B pamkute O6wo
napTnam LMKNn Ha LMKbI
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
PE3YINTATU PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOYHOCT

TouHocTTa Ha Anti-NG2-PE e oueHeHa 4pe3 cpaBHsiBaHe Ha pe3yntatuTe ¢ pebepeHTeH peakTUB KaTo MOTBbPXKAEHNE BbPXY rpyna oT Nnpobu OT usinocTHa
KpBbB, 060raTeHu ¢ NonoXuUTENHU KNeTku, 06paboTeHun Ha noTodeH uutomeTbp Navios. OTKNOHEHMETO MeXAY TECTOBUS 1 pedhepPeHTHIS pEaKTUB ce onpeaens
Bb3 OCHOBA Ha pasnukarta mMexay pe3ynTtaTuTe oT Tecta. AKO OTKMOHEHWETO € B paMKUTe Ha AOMYyCTVMUSt 0OXBaT Ha rpeLlka unm p-CTOMHOCTTa He rnokassa
3Haumma pasnuka (> 0,05), pesyntatuTe OT TecTa 3a ABaTa peakTuBa Cce CHMTaT 32 eKBUBANeHTHU.

Mony4yeHuTe pesyntatu ca 0606wweHn B Tabnuuata, AageHa no-gony:

bpown goHopu = 25
[MonoxuTenHa uen CpegHa A Kputepun A % knetkm p-CTOMHOCT PE3YITATU
LisanocTHa KpbB, 0,01 <5 0,978 PASS
oborateHa ¢ HELA
KneTb4Ha NIUHUSA

rPAHULIA HA CIANA NPOBA U TrPAHULA HA OTKPUBAHE

lMpoBeneHo e npoyyBaHe B cboTBeTcTBUE ¢ CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (CLSI
EP17-A2, OueHka Ha Bb3MOXHOCTTa 3a AeTeKUMS 3a U3mMepBaTenHu npoLeaypu B KNMMHUYHK nabopatopum). MpaHnuata Ha oTkpmaHe (LOD) e Haln-HuckaTa
KOHLIEHTPALMs Ha aHanuTa, KosiTo Moxe fAa 6bae ctabunHo oTkputa. MNMonyyeHuTe pesyntaty ca o606LeHn B cneggaluaTa Tabnuua:

Positive Target lpaHuua Ha cnsinata npoba lpaHuua Ha oTkprBaHe (kneTku/pL)
(kneTku/uL)
HELA KneTb4Ha nuHus 1 3

OrPAHNYEHUA

1. MNoTtoyHaTa LUNUTOMETPUA MOXe Aa Aafe HETOYHU pe3dynTaTi, ako ULUTOMETHLPBT He e 6un ngeanHo npupaBHEH, ako Te4yoBe Ha cbnyopecueHLmﬂ He Ca
6unu npaBUSIHO KOMMEHCUPAaHN U ako pernoHnTe He ca 6unun BHUMAaTENHO NO3NUNOHNPAaHN.

2. MpeanouunTa ce U3non3BaHeTo Ha TEXHMKA 3a NM3NPaHe Ha YepBEHV KPbBHY KIETKM CbC CTbIKa 33 NPOMMUBAHE, Tl KATO TO3M PEaKTVB He € ONTUMMU3NPaH
3a TEXHWKU 3a nuaupaHe ,6e3 NpoMuBaHe”.

3. LLle 6bAaT Nony4eHn TOYHM U BbL3NPOM3BOAUMU PE3YNTaTH, NPU YCroBKE, Ye U3MNOoN3BaHWUTe NpoLedypy ca B CbOTBETCTBME C TEXHUYecKaTa IMCTOBKa
n ca cbBMecTUMM ¢ fobpuTe nabopaTopHU NpPakTUKK.

4. KoHIOrMpaHoTO aHTUTSANO Ha TO3K peakTus e kanubpupaHo, 3a Ja ce ocurypu Han-4obpoTo CHOTHOLLEHNE MeXay cneLmnduyeH curHan/HecneumndunyeH
curHan. 3aTtoBa e BaXHO [a ce npuabpaTe KbM CbOTHOLLEHUeTo obeM Ha peakTuBa/obem Ha npobaTa BbB BCEKU TECT.

5. B criyyait Ha xvneprieekoLMTosa KpbBeTa ce paspexaa B PBS, Taka ye Aa ce nonyum CToHocT npubnuautenHo 5 x 10° neskountu/L (12).
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6. Mpu onpepeneHn GoNeCTHN CbCTOSHUS, HaNpUMep Texka GbOpeYHa HeJOCTaTbYHOCT MU XEMOTTOGMHONATUM, MIU3UPAHETO Ha YePBEHUTE KPBBHU Tenua
moxe aa 6bae 6aBHO, HEMbBMHO UM AOPY HEBB3MOXHO. B TO3M crnyyaii ce npenopbyBa Aa Ce M30NMpaT MOHOHYKNEeapHU KNeTkW, KaTo ce U3non3sa
rpagueHT Ha nnbTHocTTa (Ficoll Hanpumep) npeam ousetsBaHe (13).

7. |_|pl/l nauneHTn, neKyBaHu C Tepanmm ¢ aHTU4OBELLKO MOHOKITOHAITHO aHTUTANO, OTPMBAHETO Ha CI'IeLIVI(bI/I‘-IHVI LeneBmn aHTUreHn Moxe ga 6bae 3aHMKeHo
mnnun fa nunceat nopagu 4actu4HoO nnu uanocTtHoO 6]'IOKVIpaHe OT TepaneBTUYHOTO aHTUTANO.

8. Pesyntatute ot Anti-NG2-PE TpsibBa fa ce uHTepnpetupat cnpsiMo o6LLOTO KIIMHUYHO NpefcTaBsiHe Ha NauMeHTa, BKIYBALLO: CUMNTOMU, KMUHUYHA
aHaMHe3a, JaHHWU OT JOMbIIHMTENHM TECTOBE M Apyra CbOTBETCTBALLA UHGOpMaLUs.

BuxTe MpunoxeHWeTo 3a NpuMepn 1 Cripasku.

TbPIroBCKU MAPKH

Beckman Coulter, cTunuanpaHoTo noro n mapkvTe Ha NpoAykTUTe 1 ycnyrute Ha Beckman Coulter, npucbCTBalLy B TO31 JOKYMEHT, Ca TbProBCKW MapKu nnn
pernctpvpaHnu Teprosckn mapku Ha Beckman Coulter, Inc. B CALL n B gpyrv agbpxasu.

AONBJIHUTENHA UHOOPMALINA

3a nauueHtu/notpebutenn/Tpetn nuua B EBponeiickus cbio3 U B CTpaHU C MAEHTUYEH perynatopeH pexum (PernameHT 2017/746/EC OTHOCHO MH BUTPO
OVMarHoCTUYHUTE MeOVLMHCKN U34enus); ako Nno BpeMe Ha M3Mon3BaHETO Ha TOBa M3[enue unv B pe3ynTaT Ha U3Mon3BaHeTo My € HacTbMWUM Cepuo3eH
VHUMAEHT, Monsi, cbobLueTe 3a ToBa Ha NPOV3BOAUTENS U/WMWN HEroBUS YMbIHOMOLLEH NPeAcTaBuTen 1 Ha Balumsa HaumMoHaneH opraH.

Summary of Safety and Performance (O606LeHue Ha 6ezonacHocTTa u pabotara) e HanvyHo B 6a3ata aaHHm EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

XPOHONOrna HA PEAAKUMUTE

[PEQAKUMA AD: | [aTta Ha nanasare: oktomepu 2019 . |
PEOAKLUUA OdaTta Ha u3gaBaHe
AW man 2022 .

AkTyanu3saumm ¢ uen cboTteetcTBue ¢ [MobanHata

nonutuka 3a etuketmpaHe Ha Beckman Coulter

M cbrnacHo nsuckesaHusita Ha PernameHT (EC) 2017/746 3a

MEAMLIMHCKUTE U3genns 3a UH BUTpo amarHocTuka (IVD-R):

HNob6asenn pasgenu Homep 2797 Ha BSI, MNpensuaeH notpebuten, KnuHuuna

3Ha4mmocT, KoHueHTpauus, MNpeunsHocT, TodHocT, paHunua

Ha cnsinata npoba u rpaHvua Ha oTKpuBaHe, [lonbnHuTenHa

MHopMaLms, XpOHOMNOrMs Ha pegakunmre.

[obaseHa nHdopmaums BwxTe pasgenute ,OrpaHnyexmns”

AkTyanusauuv BbB OPMYNUPOBKMTE UMK TunorpadmsaTa BwxTte pasgenu ,lMpouenypa®, ,PaboTHn xapakTepucTmkmn®,

,Orpanudenuns®, [lMpegynpexaeHus n npegnasHu
mMepku“, ,CbXxpaHeHne u cTabunHocT".

MpemaxHatu pasgenv Mpumep 3a KNMUHWYHK NPUNOXeHUsi, PeakTusuy,
BbTpelwHonabopaTopHa Bb3npon3BoaMMocT, JIMHENHOCT
AKTyanuanpaHu pasgenv MpeaBuaena ynotpeba, Knacudumkaumsa Ha onacHocTute no

GHS, MNpusHauu 3a BrnolwasaHe, MNpouenypa, MNpunoxeHwve.

PEOAKLUUA OdaTta Ha u3gaBaHe

AX

AKTyanusvpaHu pasgenmu [obaBeH e kasaxcku
AKTyanusvpaHu pasgenmu CbXxpaHeHue 1 cTabunHocT
PepaktupaHa Bepcus AY
PepaktupaHa garta Man 2024
AKTyaJ'II/I3I/1paHM npesoaun KnuHun4yHa 3HaYMmocT:
AKTyanusvpaHu pasgenu MpeanwHn pegakumnm

Herer,a Ha cuMmBoInuTe
PeyHuk Ha cumBonuTe e HannyeH Ha beckman.com/techdocs (Homep Ha gokymeHTa B60062)
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A

5 NG2

5 7.1

BAE SP2/0 x balb/c

RER Readus cell line

SRERREH IgG1

wE N

i1t B H B

ERER R Phycoerythrin (PE)

BEEXE PE/lg: 05-15

N BE 488 nm

2% 51 i 575 nm

BEE PBS pH 7.2 71 2 mg/mL BSA % 0.1% NaN,
I0Test
Eanhm
Anti-NG2-PE
B92429 100 A& ; 2 mL, 20 L85
MHAZHA.
8 HA A &
%m%%%%ﬂﬁ%mﬁ%,%ﬁuﬁﬁﬂ@%ﬁ%%%k%i%@%¢wﬁmﬁﬁNezﬁﬁzmmﬁﬁﬁxéﬁmiﬁ%%(%%ﬁ?ﬂrm%J
A i"\ ) )
5§

FAENERCNBENERNBASHONRRBZATRERNED.
BlIOTest ABISERERIE , HAMKETHENRE, REUABEAZRAOE  MOORFZRHEFHE  YMEBRIMRD TERET DN

AR D AT @SR TR BRI B HNE N, ERTUREESBLEENETFEOANNBERE  EXETUBEBLNIERESS (AESHS , B SS)
MEAXNBH (HEAARS ,HFS). MRINBHFLTACEERETRZENEMELSE , TARIBBEREE , EEURRERAEAMENERM.

ATESTEMREEHANRRECENS  HEAEHRNELETT oW FRETABHSHARHRBEMS2BEHNB DL,

mAERE

FEREERAREREZEANEXAR,

Mk

Anti-NG2-PE & —f& Anti-NG2 i@ , LR MREZMEALRBETHERE NG AENEREEFNHESE. TREATEEGEAKERMEEMAD
Bt  HIFEARIARE.

FERBERAMCEZYEAR  TARNT -2 EME
HPRUBEENESEECNREEEENERNZE Y TEICABEENEABERNESE,
FYRBREMEBEEZZENERER,

B2ETI2EER .

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

3. ]

BROAECEASBEAEHN , LEREEFSH EDTA HERRRH,

RBEFHREER (18~25°C), EXBER. ARGEREN , BERBERED , F21991k,

BREXAEBRERE 24 NERET D

BENEBEE

1. WOERBHRE,

2. YWAR.

3. A, BERREEEE (18-25°C).

4 BEBSBEES.

5. BERHEZIMENSR, FUTHEHRBEBRLER,

6. SABALM (NaN) HAREREEEAE, BIAK , LHKEWEE, BEARS,

A, ERUENED O BEACRTERESEILENRER. eREHAETRE  EREABAASKRRITUARE TR B@RBAL
hEETBEE P RBIL BRI,

FANABRBLARAESEEEER  AXE P EE (BLFBHEFE, HEBEXKNEER ) .
PIRAERR , WERBRIZERE. FEMERE.

. AREENMAREN AN HERARCERNRERERTEE.

10. BBRBEMERBEREHMERY.
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GHS &4 %8
rEEARRYE

ZE M ERKREMN beckman.com/techdocs

FRNEEY
EATHREEEE & | AR K RER 2-8°C.
RTINS RERA KR : 1095 K.
BURAEN | BB TS 180 X,

BENTIR
RENENEMRCRTITRBEEE  NETREREAXEB.
NFEBRBREMES  RMREBCEENER , FRIT 800-742-2345 ( XEHIMEX ) MERRSERBEFRED  ABWELERN ERSERRAR,

ARy
BRCHEERTEEESBIKEEPERBREMEILEYW. 20 NIOSH Bulletin : Explosive Azide Hazard ( 1# ¥ EMEBRLMRE ) (76/8/16).
RHLEBREYTHERER , ZZABBNEABEBRAAPESKE, YAKRERELEREZEALR,
a’ﬁl*ﬂi‘m"ﬂii_ﬁﬂﬁiﬂgﬁﬂ
REREEREIAENMTR,
#ATIRE 20, 100 A 500 uL — X R EER BB RS ES,
BREORE.
. FARBERBRREBENIOKEHERAE, B4 : Versalyse (8% A09777).
o HAMIKREEHE. 284 : 10Test 3 B E® (2% A07800).
ER G EH PE : I0Test HHE (B A0T796).
BEE (PBS : 0.01 M BiERSK ; 0.145 M EAL# ; pH7.2),
B,

. BHEBHES (R ).,
AR DT ERS
{Eﬁﬂ VERSALYSE RBNEFRF

HRESMNWEERE K REAUZEEN  UBEN—BREEEE , WEHTPERAHRERRRERE (% A0T796).
BEEURAEZERM 20 L BEE OTest EENE , WREE , nSAEREERM 20 L AR ER S,
EEERERRM 100 L AR HE, BXERRERE.

1258 (18~25°C) Tl 3 R FE 15~20 488,

RBRGUAMKAR, FBH Versalyse (BE A09777) WFM , RIFEREBEAR "HHEE. WEFRE  HSSFNEHRMBH 1 mL "EENE
@, OREW. VEEZ 1 BE, EERTEXRE 10 5 &,

EEBTL 150 x g B 5 288,

W Bk £ R

fEF 3 mL PBS EFHRZMER.

EEBES D,

B EBFBREZRBATARNER R ZHRER

ERBEREBTRIB 24 M6, BILL05mL 5 1 mL PBS i1 0.1% FE. ( A% 1 mL PBS F#E 10X JBER 12.5 uyL IOTest 3 EER (BE
A07800) , BEIEH 0.1% REH PBS )

o EHRBEE2/DERDH, EH05mLE 1 mLPBS (EFE ),
HCEMEBERT , BREE 2~8°C BXRE.
A

rERBHABNEHE.

4 RE

gi%ﬁﬁ%%ﬁﬂﬁ'ﬁ% (EF EDTAHEATEE ) PER 24 MRHMAERE  FALEAERNEFERTHEEN, EREFREEN 2 MR
1T,

g

HRTHRBERR-2(Ng2) EAZH (U HBERRREZEASE 4, IXCEEHERRESEEOZHE) %—E 250 kDa BEEMER , £25&
;E] HERM CNS) HRBEMAMLPRE  ENEBLE, SOASUREBRERTAEENRA, RBRBEEASREES FURERAMBREENESH
B

Ao b=

© © N o»

@J (1 ), AR RMBESEE R EBNEE, 7.1 BHAMTRED FRA 200~220 kDa Eﬁ%ﬁﬂﬂﬁ@ﬁ@iﬁlﬁﬁﬁﬂﬁﬂiﬁ¥ ZDFHBAK
2HENARERY. NG2 FEAABEBEMIE L BB (1), HTRESENMARERE.

zifs”ui
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RERE

EARMTBEMABENemMAEEET Ik, SERBEFER 2 EHRMN Anti-NG2-PE EXRNERE , U2 #5851 RET2X, HBITT 4 X, #H
Navios F XA D T EES M BER (B % ) - I8 CLSI method EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods
( CLSI 153 EP5-A2 : FTEEEMA S AN EREMEE ) T,

BN EIEERSREMRANGESFREME !
EHEMEHHE <1,500, Bl CV <15%
EEMEHHE > 1,500, Bl CV < 10%

BT HELA #BERMN 2 M
BUHEHHE (FHE ) = 4262

EREERE %’a‘éﬁﬂéﬁﬁ%ﬁﬁﬂﬁ #t & #E [BRBTH|ERBTR 5
CV (%) 1.00 3.03 8.11 0.97 7.83 1.87 8.71
R PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

e

Tl Anti-NG2-PE 2RMH AR BREBREESEZBEREARFNT BN —E2mMaREE £ Navios RAMRR DM ER LETHRE , A

g;gg%%?ﬁ%ﬁ%ﬁiﬁm;; CRAETRRESERABCHNRE, MREREEAFNREZEEAR P EXRBETEEEE (>0.05), AW
2 B 1Y R E A BHEE.

FIBREBERTE .
EEEHE =25
BHERE FiHEE AR A % P {8 ER
®INT HELA iR 0.01 <5 0.978 PASS
K2 m
ZARMANENERESNER

# B CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures ( CLSI EP17-A2 , R RE R = 8 =R F &0 &
DML ) BERT —ERR. EAKR (LOD) REVHEKHENENBREIMUBRE, MBERBEATE .

Positive Target ZEAREBHNER&E (MHRB/UL) 8RR ( MR B/uL )
HELA #1838k 1 3

PR 75 ok

RRMERSMESETIER T UAEESESBER  HRIMEHRERRE. EXBRRRERMFBE. HEERERFHEEN.
BEFRATAKRS BN RBC BfEH 7, AEXABTHRE "E&E%K, SRS ZPRERERR.
BRERMFMEAARRELIEFERERTRERE  FUSALRATEENER.

MRBNEATECKBRE , URESENEEMEAR/ESEMARLE, At , ESEIETETHRBEE/ REEREEREE,
R HMKIAS | EEPBS PREBOLAR , FHMEKEENA 5x10° EL (12).

EBREERB. MEEREBERERFRES  ANRBHETESEEEE,. T2 BEERLAE. TEERBRT  BRERECHNEABERE
( PITERBEHE ) 2 BEEERZIR (13),

7T EARAERABELZAREEER  ARAERBNN I AT 2ER  EUINSEERARTREERIAZTLENTE,
8. Anti-NG2-PE RIWHEER S B ENBRBARE , 858 B, BRRE. RENENENUREMEEBER,
F2RMEUAERBHNSZE R,

o O~ W N =

[T
Beckman Coulter, BHURAXARN R F@BESATESARBELLLAEZSRMBARLTELANLHARYHRERTREE,
Hiug®MA

HREBE/IERE/FE=7 (ERENAHEEEHE (BADHBREZEEER , 2017/746/EU ) WEIR ) ; IRECATFRHRNEAMERRESH |
HERERAEEN/AREACR , UAREEEZERE.

Summary of Safety and Performance ( K& B AE ) W EFF2 R EUDAMED E R E : ec.europa.eu/tools/eudamed.

0

BETERRC &
[485THR AD : [ B A HE : 2019 £ 10 A
#£51 ®THM
AW 2022 &£ 5 A

EHLUETERSERAS LR SRERBELUR IVDR

(EU)2017/746 HE :

= F BSI 2797 fwmik. BEAGERAE. HARMEREKE. BE.

BRE., M, 2= A% 8N (E &R NS &
PR, Heh&A. ST %,
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Specificatii
Specificitate NG2
Clona 7,1
Hibridom SP2/0 x balb/c
Imunogen Readus cell line
Imunoglobulind 1gG1
Specie Soarece
Purificare Cromatografia de afinitate
Fluorocrom R Phycoerythrin (PE)
Raport molar PE/Ig: 0,5 - 1,5
Excitare A 488 nm
Varful de emisie 575 nm
Solutie tampon PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA si 0,1% NaN;

IOTest

Anticorp conjugat

Anti-NG2-PE

B92429 100 de teste; 2 ml, 20 l/test

Pentru utilizare in diagnosticarea in vitro.

UTILIZARE PREVAZUTA

Acest anticorp conjugat cu fluorocrom permite identificarea calitativa si non-automatda a populatiilor celulare care exprima antigenul NG2 prezent in probele biologice
umane prin citometrie in flux (consultati sectiunea ,probe” de mai jos).

PRINCIPIU

Acest test se bazeazd pe abilitatea anticorpilor monoclonali specifici de a se lega de determinantii antigenici exprimati de leucocite.

Colorarea specifica a leucocitelor este efectuata prin incubarea probei cu reactivul I0Test. Eritrocitele sunt ulterior indepdrtate prin lizd, iar leucocitele, care nu sunt
afectate de acest proces, sunt analizate prin citometrie in flux.

Citometrul in flux masoard difuzia luminii si fluorescenta celulelor. Acesta face posibila delimitarea populatiilor de interes in fereastra electronica definita pe
o histogramd, care coreleaza difuzia ortogonald 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 combina 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 cdtre utilizator.

Fluorescenta celulelor delimitate se analizeaza pentru distingerea evenimentelor colorate pozitiv de cele necolorate.
evenimente pozitive Tn raport cu toate evenimentele obtinute de gating.

UTILIZATOR PRECONIZAT

Acest produs este destinat utilizarii profesionale in laborator.

RELEVANTA CLINICA

Anti-NG2-PE este un anticorp Anti-NG2 utilizat pentru a identifica si caracteriza celulele care exprima antigenul NG2 prin citometrie in flux. Acest produs in sine nu
poate si nu este conceput pentru a genera concluzii cu rol de diagnostic.

Rezultatele sunt exprimate ca procentaj de

Atunci cand este utilizat in combinatie cu alti markeri, acest produs poate fi utilizat pentru una sau mai multe dintre urmatoarele functii:

e  Pentru a ajuta la obtinerea unui diagnostic diferential pentru pacientii cu anormalitati hematologice suspecti de neoplasm hematopoietic si la monitorizarea
pacientilor cu neoplasm hematopoietic diagnosticat.

3 Pentru a ajuta la obtinerea unui prognostic pentru pacientii cu neoplasm hematopoietic.
Consultati urmatoarele referinte:
1, 2;3;,4;,5,6; 7, 8,9
PROBE

Sangele venos trebuie recoltat utilizind 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.

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. in 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.

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 fnainte 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.
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10.

Toate probele de sdnge trebuie considerate potential infectioase si trebuie manipulate cu grija (in special: purtarea de manusi de protectie, halate si ochelari
de protectie).

Nu pipetati niciodata cu gura si evitati contactul probelor cu pielea, mucoasele si ochii.
Eprubetele pentru sange si materialele de unica folosinta utilizate pentru manipulare trebuie eliminate in recipiente ad-hoc destinate incinerdrii.

Reactivii si deseurile trebuie eliminati in conformitate cu cerintele locale.

CLASIFICAREA RISCURILOR N SISTEMUL GHS

Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnicd de securitate este disponibila la beckman.com/techdocs

DEPOZITAREA Sl STABILITATEA

Tnainte si dupd desigilarea fiolei, acest reactiv trebuie pastrat la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C intr-un loc ferit de lumina.

Perioada de valabilitate in fiold inchisa in conformitate cu studiul de stabilitate: 1095 zile.

Stabilitatea fiolei desigilate: reactivul este stabil timp de 180 (de) zile.

DOVADA DE DETERIORARE

Orice modificare a aspectului fizic al reactivilor poate indica degradarea. n acest caz, nu se recomanda utilizarea reactivului.

Pentru informatii suplimentare sau daca s-a primit un produs deteriorat, sunati la Serviciul Clienti Beckman Coulter la 800-742-2345 (SUA sau Canada) sau contactati-va
reprezentantul Beckman Coulter local.

CONTINUT

Azida de sodiu folosita drept conservant poate forma compusi cu risc de explozie in conductele de drenaj metalice. Consultati buletinul informativ al NIOSH: Explosive
Azide Hazard (Azida cu risc de explozie) (08/16/76).

Pentru a evita posibila acumulare de compusi de azidd, spalati cu apa conductele pentru evacuarea deseurilor dupa eliminarea reactivului nediluat. Eliminarea azidei
de sodiu trebuie realizata in conformitate cu reglementarile locale aplicabile.

MATERIALE NECESARE, DAR NEFURNIZATE CU SETUL:

Eprubete pentru probe si materiale necesare pentru prelevarea probelor.

Pipete automate cu varfuri de unica folosinta pentru 20, 100 si 500 pl.

Eprubete din plastic pentru hemoliza.

Reactiv de liza a eritrocitelor cu faza de spdlare dupa lizd. De exemplu: Versalyse (ref. A09777).
Reactiv de fixare a leucocitelor. De exemplu: Solutie de fixare I0Test 3 (ref. AO7800).

Ser de control izotipic PE: Reactiv 10Test (ref. AO7796).

Solutie tampon (PBS: 0,01 mol de fosfat de sodiu; 0,145 mol de clorurd de sodiu; pH 7,2).
Centrifugati.

Agitator automat (tip Vortex).

Citometru de flux.

PROCEDURA CU REACTIVUL VERSALYSE

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. AO7796).

1.

L X N o v

Adaugati 20 ul de anticorp conjugat IOTest specific in fiecare eprubeta de test si, daca este necesar, 20 ul de ser de control izotipic in fiecare eprubetd cu ser
de control.

Adaugati 100 pl de probd de test in fiecare eprubetd. Amestecati cu grija eprubetele in agitatorul vortex.

Incubati timp de 15-20 de minute la temperatura camerei (18-25°C) intr-un loc ferit de lumina.

Apoi efectuati liza eritrocitelor. Consultati prospectul Versalyse (ref. AO9777) si urmati, de preferat, procedura denumita ,cu fixare concomitenta”, care consta

2

in addugarea a 1 ml de amestec ,Fixare si lizd” preparat extemporaneu. Amestecati imediat in agitatorul vortex timp de o secunda si incubati timp de
10 minute la temperatura camerei, intr-un loc ferit de lumina.

Centrifugati timp de 5 minute la 150 x g la temperatura camerei.

Tndepartati supernatantul prin aspirare.

Resuspendati peleta de celule utilizdnd 3 ml de PBS.

Repetati pasul 5.

Indepartati supernatantul prin aspirare si resuspendati peleta de celule utilizand:

0,5 ml sau 1 ml de PBS plus 0,1% formaldehidd daca preparatele trebuie pastrate mai putin de 24 (de) ore. (O solutie PBS cu 0,1% formaldehida poate fi
obtinuta prin diluarea unei cantitati de 12,5 ul de solutie de fixare 10Test 3 (ref. AO7800) la concentratia sa de 10X in 1 ml de PBS).

0,5 ml sau 1 ml de PBS fara formaldehida, daca preparatele trebuie analizate in decurs de 2 (de) ore.

Observatie: Tn toate cazurile, pastrati preparatele la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C, in locuri ferite de lumin.

VALORI PRECONIZATE

Nu exista nicio valoare preconizata relevanta pentru acest produs.
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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

Neuron glia antigen-2 (NG2), proteoglican cunoscut si drept sulfat de condroitind proteoglican 4 sau sulfat de condroitind proteoglican asociat melanomului, este
o glicoproteind membranard de tip 1 cu greutatea moleculard de 250 kDa. El este prezent in multe celule din sistemul nervos central in etapele de dezvoltare si
diferentiere si joacd un rol important in angiogeneza, in vindecarea ranilor si in cresterea tumorilor. Moleculele din clasa sulfat de condroitind proteoglican pot actiona
ca inhibitori pentru aderarea si migrarea celulelor (10) si pot servi ca bariera impotriva migrarii celulelor in creasta neurald. Anticorpul monoclonal 7.1 recunoaste
o molecula de sulfat de condroitind proteoglican de la suprafata celulei cu o greutate moleculard de 200-220 kDa, care este recunoscuta drept omologul uman al
antigenului NG2 de la soareci. Antigenul NG2 se gdseste in populatiile de celule gliale umane (11). El nu este prezent in celule hematopoietice normale.

PRECIZIE

Valorile procentuale pozitive au fost stabilite folosind sange integral imbogatit cu celule pozitive. Fiecare proba a fost analizata de 4 ori, de doud ori pe zi timp de
1 zi, pe 2 instrumente, folosind 2 loturi de reactivi cu anticorp monoclonal Anti-NG2-PE. Mdsuratorile (% pozitive) au fost efectuate pe un citometru in flux Navios.
Analiza a fost efectuatd in conformitate cu metoda CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Evaluarea performantei
de precizie a metodelor de masurare cantitativa).

Criteriile noastre de acceptare depind de numarul de evenimente pozitive masurate pentru fiecare populatie:
. Daca evenimentul pozitiv < 1500, CV < 15%
. Daca evenimentul pozitiv > 1500, CV < 10%

Sange integral imbogatit cu HELA linie celulara
Numar de evenimente pozitive (medie) = 4262

Inter-operator Inter-citometru Intra-lot Inter-lot Inter-ciclu | Intra-testare Total
CV_ (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
REZULTATE PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

ACURATETE

Acuratetea Anti-NG2-PE a fost evaluatd prin compararea rezultatelor cu un reactiv de referinta ca predicat pe un set de probe de sidnge integral imbogatite cu celule
pozitive si analizate cu un citometru in flux Navios. Eroarea sistematica dintre test si reactivul de referintd a fost determinata in functie de diferenta dintre rezultatele
testului. Dacd eroarea sistematica se incadreaza in intervalul de eroare permis sau dacd valoarea p nu indicd o diferenta semnificativa (> 0,05), rezultatele testului
pentru cei doi reactivi sunt considerate ca fiind echivalente.

Rezultatele obtinute sunt rezumate in tabelul de mai jos:

Numdr de donatori = 25
Tinta pozitiva Medie A Criterii_celuld A% Valoarea p REZULTATE
Sange integral imbogatit 0,01 <5 0,978 PASS
cu HELA linie celulard

LIMITA DE BLANC $I LIMITA DE DETECTIE

A fost realizat un studiu in conformitate cu documentul CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Evaluarea
capacitatii de detectie in cazul procedurilor de masurare din laborator). Limita de detectie (LOD) este cea mai redusd concentratie de analit care poate fi detectata
in mod constant. Rezultatele obtinute sunt rezumate in tabelul urmator:

Positive Target Limita de blanc (celuld/ul) Limita de detectie (celuld/pl)
HELA Linie celulara 1

LIMITARI

1. Citometria in flux poate furniza rezultate false daca citometrul nu a fost aliniat perfect, daca scurgerile de fluorescentd nu au fost compensate corect si daca
regiunile nu au fost pozitionate corect.

2. Este de preferat sa se utilizeze o tehnica de lizé a eritrocitelor (RBC) cu o etapa de spdlare, deoarece acest reactiv nu a fost optimizat pentru tehnici de liza
fara spalare”.

3. Se vor obtine rezultate corecte si reproductibile daca procedurile utilizate respectd prospectul tehnic si bunele practici de laborator.

4. Anticorpul conjugat din acest reactiv este calibrat astfel incat sa ofere cel mai bun raport semnal specific/semnal nespecific. Prin urmare, este important ca la
fiecare test sd se respecte raportul volum de reactiv/volum de proba.

5. Tn cazul unei hiperleucocitoze, diluati sdngele in PBS astfel incat si obtineti o valoare de aproximativ 5 x 10° leucocite/I (12).

6. Tn anumite stéri patologice, cum ar fi insuficienta renald severd sau hemoglobinopatiile, liza eritrocitelor poate fi lentd, incompletd sau chiar imposibila. Tn acest
caz, se recomandd izolarea celulelor mononucleare cu ajutorul unui gradient de densitate (de exemplu, Ficoll), inainte de colorare (13).

7. 1n cazul pacientilor tratati cu terapii cu anticorp monoclonal anti-uman, detectia antigenilor specifici tintiti poate fi diminuatd sau absentd din cauza blocérii
partiale sau complete asigurata de anticorpul terapeutic.

8. Rezultatele Anti-NG2-PE trebuie interpretate in lumina prezentarii clinice integrale a pacientului, inclusiv: simptome, istoric clinic, date din teste suplimentare si
alte informatii corespunzatoare.

Consultati Anexa pentru exemple si referinte.
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MARCI COMERCIALE

Beckman Coulter, logoul stilizat si mdrcile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale

Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte tari.

INFORMATII SUPLIMENTARE

n cazul unui pacient/utilizator/tert aflat in Uniunea Europeani sau in tiri cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/746/UE privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau in urma utilizarii acestuia, are loc un incident grav, raportati acest incident catre

producétor si/sau reprezentantul sau autorizat si catre autoritatea nationald din tara dvs.

Rezumatul sectiunilor Siguranta si Performantd este disponibil din baza de date EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

ISTORICUL REVIZUIRILOR

|REVIZIA AD: Data_publicarii: Octombrie 2019
REVIZIE Data publicarii
AW Mai 2022

Se actualizeaza pentru a respecta politica globala de etichetare
Beckman Coulter si cerintele regulamentului IVD-R (UE)
2017/746:

Sectiuni adadugate

Numar BSI 2797, Utilizator propus, Relevanta clinica,
Concentratie, Precizie, Acuratete, Limita de blanc si limita de
detectie, Informatii suplimentare, Istoric revizuiri.

Informatii addugate

Consultati sectiunile Limitari

Actualizari referitoare la frazare si tipografice

Consultati sectiunile Procedurd, Performanta, Limitari, Avertizari
si masuri de precautie, Depozitare si stabilitate.

Sectiuni eliminate

Exemplu de utilizéri clinice, Reactivi, Reproductibilitate
intralaborator, Liniaritate

Sectiuni actualizate

Utilizare propusa, Clasificarea riscurilor in sistemul GHS,
Dovada de deteriorare, Procedurd, Anexa.

REVIZIE

Data publicarii

AX

Sectiuni actualizate

A fost addugatd limba kazaha

Sectiuni actualizate

Depozitare si stabilitate

Versiunea revizuita

AY

Data revizuirii

Mai_2024

Au fost actualizate traducerile

Relevanta clinica:

Sectiuni actualizate

Istoricul revizuirilor

Cheie simboluri
Glosarul de simboluri este disponibil la beckman.com/techdocs (numar document B60062)
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Specifikacije

Specifi€nost NG2

Klon 71

Hibridom SP2/0 x balb/c

Imunogen Readus cell line

Imunoglobulin IgG1

Vrsta Mis

PreciS€evanje Afinitetna kromatografija

Fluorokrom R Phycoerythrin (PE)

Molarno razmerje PE/lg: 0,5-1,5

A ekscitacija 488 nm

VrS§na vrednost emisij 575 nm

Pufer PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA in 0,1 % NaN,
IO0Test
Konjugirano protitelo
Anti-NG2-PE

B92429 100 testov; 2 ml, 20 pl/test
Za diagnosti¢no uporabo in vitro.

NAMEN UPORABE

To protitelo, konjugirano s fluorokromi, omogoca kvalitativno in neavtomatizirano identifikacijo celi€énih populacij, ki izrazajo antigen NG2, 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.

Specifi¢no barvanje levkocitov izvedemo z inkubacijo vzorca z reagentom |OTest. Rdece krvni¢ke nato odstranimo z lizo, levkocite, na katere ta proces ne
vpliva, pa 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

Anti-NG2-PE je protitelo Anti-NG2, ki se uporablja za identifikacijo in karakterizacijo celic, ki izrazajo antigen NG2, s pomocjo preto¢ne citometrije. S
samostojnim izdelkom ni mogoce postaviti diagnosti¢nih zaklju€kov in ni namenjen taki uporabi.

Ce se izdelek uporablja v kombinaciji z drugimi oznadevalci, se lahko uporablja pri 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.

*  Za pomoc¢ pri napovedi stanja bolnikov s hematopoetsko neoplazmo.
Oglejte si naslednje reference:
1;2;3;4,5,6;7; 8,9
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.

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.

I o

Z raztopinami protiteles, ki vsebujejo natrijev azid (NaN3), je treba ravnati previdno. Ne zauZijte in se izogibajte vsakrSnemu stiku s kozo, sluznico in
oémi.

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 kopiCenju natrijevega azida v kovinskih ceveh in preprecili nevarnost eksplozije.
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8.
9.

10.

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).

Nikoli ne pipetirajte z usti in se izogibajte vsakrSnemu stiku vzorcev s kozo, sluznico in oémi.
Epruvete za kri in material za enkratno uporabo je treba odstraniti v zabojnike na licu mesta, namenjene sezigu.
Reagente in odpadke je treba odstraniti skladno z lokalnimi predpisi.

KLASIFIKACIJA NEVARNOSTI PO GHS

Ni razvr§¢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 $tudiji stabilnosti: 1095 dni.

Stabilnost odprte steklenicke: reagent je stabilen 180 dni.

DOKAZ O POSLABSANJU STANJA

Vsaka sprememba fizicnega videza reagentov lahko kaze na poslab$anje stanja in reagenta ni dovoljeno uporabljati.

Za dodatne informacije ali ob prejemu poskodovanega izdelka pokli¢ite sluzbo za pomo¢ strankam druzbe Beckman Coulter na $tevilko 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 nerazred€enega reagenta sperite odtocne cevi z vodo. Odstranjevanje natrijevega
azida mora biti skladno z ustreznimi lokalnimi predpisi.

POTREBEN MATERIAL, KI NI PRILOZEN V KOMPLETU:

Epruvete za vzor€enje in material, potreben za vzorcenje.

Samodejne pipete s konicami za enkratno uporabo za 20, 100 in 500 pl.

Plasti¢ne epruvete za hemolizo.

Reagent za lizo rdecih krvnick z izpiranjem po lizi. Na primer: VersaLyse (Ref. A09777).
Reagent za fiksacijo levkocitov. Na primer: fiksirna raztopina I0Test 3 (Ref. A07800).
Izotipska kontrola PE: Reagent IOTest (Ref. A07796).

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 VERSALYSE

Za vsak analizirani vzorec lahko poleg testne epruvete dodamo Se kontrolno epruveto, v kateri so celice pomeSane v prisotnosti izotipskih kontrol (Ref.

A07796).
1.V vsako testno epruveto dodajte 20 ul konjugiranih protiteles IOTest, po potrebi pa 20 pl izotipske kontrole v vsako kontrolno epruveto.
2. V vsako epruveto dodajte 100 ul testnega vzorca. Epruvete nezno stresajte.
3. Inkubirajte ga 15 do 20 minut pri sobni temperaturi (18-25 °C), zaS¢itenega pred svetlobo.
4. Nato izvedite lizo rdecih celic. Oglejte si broSuro VersalLyse (Ref. A09777) in po moznosti upoStevajte postopek, imenovan »s hkratno fiksacijo«, po

© © N o o

katerem je treba dodati 1 ml meSanice »Fix-and-Lyse«, pripravljene sprotno. Takoj stresajte eno sekundo in inkubirajte 10 minut pri sobni temperaturi,
zasciteno pred svetlobo.

Centrifugirajte 5 minut pri 150 x g na sobni temperaturi.

Supernatant odstranite z aspiracijo.

Celiéno usedlino znova suspendirajte z uporabo 3 ml PBS.

Ponovite 5. korak.

Supernatant odstranite z aspiracijo in znova suspendirajte celicno usedlino z uporabo:

0,5 ml ali 1 ml PBS plus 0,1 % formaldehida, ¢e je pripravke treba hraniti manj kot 24 ur. (0,1-% formaldehid PBS lahko dobimo z redéenjem 12,5 pl
fiksirne raztopine I0Test 3 (Ref. A07800) pri njeni 10X koncentraciji v 1 ml PBS).

0,5 ml ali 1 ml PBS brez formaldehida, ¢e je pripravke treba analizirati v 2 urah.

Opomba: v vseh primerih pripravke hranite na temperaturi od 2 do 8 °C in zaS¢itite pred svetlobo.

PRICAKOVANE VREDNOSTI

Za ta izdelek ni pricakovane vrednosti.
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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

Antigen nevronske glije-2 (NG2), znan tudi kot proteoglikan hondroitin sulfata 4, ali melanomski hondroitin sulfat proteoglikan je membranski glikoprotein
250 kDa tipa 1, ki ga med razvojem in diferenciacijo izraZajo $tevilne celice centralnega Zivénega sistema (CZS) in ima pomembno vlogo pri angiogenezi,
celjenju ran in rasti tumorja. Razred molekul hondroitin sulfatnega proteoglikana je lahko zaviralec adhezije in migracije celic (10) ter je lahko kot ovira
za migracijo celic v Zivéni poti kresta. Monoklonsko protitelo 7.1 prepozna molekulo hondroitin sulfatnega proteoglikana na povrsini celice z molekulsko
maso 200-220 kDa, znano kot humani homolog antigena podgane NG2. Antigen NG2 najdemo v ¢loveskih glialnih celiénih populacijah (11). Ni izrazen na
normalnih hematopoetskih celicah.

NATANCNOST

Odstotke pozitivnih vrednosti smo dolocili z uporabo polne krvi, obogatene s pozitivnimi celicami. Vsak vzorec je bil obravnavan 4-krat, dvakrat dnevno 1
dan na 2 napravah z uporabo 2 serij reagentov z monoklonskimi protitelesi Anti-NG2-PE. Meritve (% pozitivnih) so bile opravljene na preto€nem 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 %
+  Ce je pozitiven dogodek > 1.500, je CV < 10 %

Polna kri, obogatena s HELA celi¢no linijo
Stevilo pozitivnih dogodkov (povpregje) = 4262

Med upravljavci Med citometri Znotraj Med Med Znotraj Skupaj
serije serijami postopki postopka
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOCNOST

To€nost Anti-NG2-PE smo ocenili s primerjavo rezultatov z referenénim reagentom kot reagentom s potrjeno skladnostjo na nizu vzorcev polne krvi, obogatene
s pozitivnimi celicami, obdelane na preto€nem citometru Navios. Odstopanje med testnim in referenénim reagentom je bilo dolo¢eno na podlagi razlike med
rezultati testa. Ce je odstopanje znotraj dovoljenega obmogja napake ali vrednost p ne kaZze pomembne razlike (> 0,05), se rezultati testov za oba reagenta
Stejejo za enakovredne.

Dobljeni rezultati so povzeti v naslednji preglednici:

Stevilo darovalcev = 25
Pozitivha tarc¢a Povprecje A A % celicnega kriterija vrednost p REZULTATI
Polna kri, obogatena 0,01 <5 0,978 PASS
s HELA celiéno linijo

MEJA SLEPEGA VZORCA IN MEJA ZAZNAVANJA

Studija je bila izvedena skladno z metodo CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (Ocena
zmogljivosti zaznavanja za merilne postopke v kliniénih laboratorijih). Meja zaznavanja (LOD) je najnizja koncentracija analita, ki jo je mogoce dosledno
zaznati. Dobljeni rezultati so povzeti v nasledniji preglednici:

Positive Target Meja slepega vzorca (celic/ul) Meja zaznavanja (celic/pl)
HELA Celiéna linija 1 3

OMEJITVE

1. S pretocno citometrijo lahko pride do napacnih rezultatov, ¢e citometer ni bil toéno namescen, e pus€anje fluorescence ni bilo ustrezno izravnano in ¢e
obmodja niso bila natan€no pozicionirana.

2. Priporogljivo je uporabiti tehniko liziranja RBC s korakom pranja, saj ta reagent ni optimiziran za tehnike liziranja »brez pranja«.

3. To€ne in ponovljive rezultate se bo doseglo, ¢e se bo uporabilo postopke, ki so skladni s prilozenim tehni€nim listom in z naceli dobre laboratorijske
prakse.

4. Konjugirano protitelo tega reagenta je umerjeno, tako da zagotavlja najboljSe razmerje med specificnim/nespecificnim signalnim razmerjem. Zato je
pomembno, da pri vsakem testu upo$tevamo razmerje med koli¢ino reagenta/koli¢ino vzorca.

5.V primeru hiperlevkocitoze razredgite kri v PBS, da se tako dobi vrednost priblizno 5 x 10° levkocitov/l (12).

6. Pri nekaterih bolezenskih stanjih, kot je huda ledvi¢na odpoved ali hemoglobinopatije, je lahko liza rde¢ih krvni¢k po€asna, nepopolna ali celo nemogoca.
V tem primeru je priporocljivo izolirati mononuklearne celice z uporabo gradienta gostote (na primer Ficoll) pred barvanjem (13).

7. Pri bolnikih, ki se zdravijo s terapijo z antihumanimi monoklonskimi protitelesi, je lahko odkrivanje specifinih ciljnih antigenov zmanjSano ali pa ga sploh
ni zaradi delnega ali popolnega blokiranja s strani terapevtskega protitelesa.

8. Rezultate Anti-NG2-PE je treba razlagati v lu¢i celotne kliniéne slike bolnika, vkljuéno s: simptomi, anamnezo, podatki dodatnih testov in drugimi
ustreznimi podatki.

Primere in reference si oglejte v prilogi.

B92430-AY 108 of 140



BLAGOVNE ZNAMKE

Beckman Coulter, stiliziran logotip ter znamke izdelkov in storitev podjetja Beckman Coulter, omenjene v tem dokumentu, so blagovne znamke ali registrirane

blagovne znamke podjetja Beckman Coulter, Inc. v Zdruzenih drzavah Amerike in drugih drzavah.

DRUGI PODATKI

Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji in v drzavah z enakim regulativnim rezimom (Uredba 2017/746/EU o medicinskih pripomockih za in vitro
diagnostiko): ¢e med uporabo tega pripomocka ali kot rezultat njegove uporabe pride do resnega incidenta, o tem porocajte proizvajalcu in/ali njegovemu

pooblaséenemu predstavniku in svojemu nacionalnemu organu.

Summary of Safety and Performance (Povzetek o varnosti in zmogljivosti) je na voljo v bazi podatkov EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZGODOVINA REVIZIJ

[REVIDIRANA IZDAJA AD:

Datum izdaje: Oktober 2019

REVIZIJA

Datum izdaje

AW

Maj 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, klini¢ni pomen,
koncentracija, to¢nost, natan¢nost, meja slepega vzorca in
meja zaznavanja, dodatne informacije, zgodovina revizij.

Dodatne informacije

Oglejte si poglavja Omejitve

Izrazne ali tipografske posodobitve

Oglejte si poglavja Postopek, Zmogljivost, Omejitve,
Opozorila in previdnostni ukrepi, Shranjevanje in stabilnost.

Odstranjena poglavja

Primer klini€ne 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

Revidirana razlicica

AY

Revidiran datum

Maj 2024

Posodobljeni prevodi

Klini€ni pomen:

Posodobljena poglavja

Zgodovina revizij

Seznam simbolov
Glosar simbolov je na voljo na beckman.com/techdocs (Stevilka dokumenta B60062)
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Specifikacije

Specifi€nost NG2

Klon 71

Hibridom SP2/0 x balb/c

Imunogen Readus cell line

Imunoglobulin IgG1

Vrste Mis

PreciS¢avanje Afinitetna hromatografija

Fluorohrom R Phycoerythrin (PE)

Molarni odnos PE/lg: 0,5-1,5

A ekscitacija 488 nm

Vr§na vrednost emisije 575 nm

Pufer PBS pH 7,2 plus 2 mg/ml BSA i 0,1% NaN;
IO0Test
Konjugovano antitelo
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 ml, 20 pl/testu

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.
NAMENA

Ovo fluorohromno-konjugovano antitelo omogucava kvalitativnu i neautomatizovanu identifikaciju celijskih populacija koje eksprimiraju NG2 antigen prisutnih
u humanim biolo$kim uzorcima pomoc¢u 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.

Specifi€no bojenje leukocita se obavlja inkubiranjem uzorka sa reagensom |OTest. Eritrociti se zatim uklanjaju liziranjem, a leukociti, na koje ovaj proces ne
utie, analiziraju se proto€nom citometrijom.

Protocni citometar meri difuziju svetlosti i fluorescenciju ¢elija. On omoguc¢ava razgranicenje populacije od interesa u okviru elektronskog prozora definisanog
na histogramu, to je u korelaciji sa ortogonalnom difuzijom svetlosti (bo¢no rasejanje ili SS) i difuzijom uskougaone svetlosti (prednje rasejanje ili FS). Drugi
histogrami koji kombinuju dva razli¢ita parametra koja postoje na citometru mogu se koristiti kao podrska u fazi regulacije, u zavisnosti od primene koju je
korisnik odabrao.

Fluorescencija ograni¢enih ¢&elija 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 upotrebu od strane laboratorijskih stru¢njaka.

KLINICKI ZNACAJ

Anti-NG2-PE je Anti-NG2 antitelo koje se koristi za identifikaciju i karakterizaciju ¢elija koje eksprimiraju NG2 antigen pomocu proto¢ne citometrije. Ovaj
proizvod sam po sebi ne moze da se koristi za donoSenje bilo kog dijagnostickog zakljucka niti je za to namenjen.

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 kod hematolo$ki abnormalnih pacijenata za koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu i za nadgledanje
pacijenata sa poznatom hematopoetskom neoplazmom.

+  Kao pomo¢ u prognozi za pacijente koji imaju hematopoetsku neoplazmu.
Pogledajte sledece reference:
1,2;3;4,5,6;7; 8,9
UZORCI
Uzorci iz venske krvi moraju se uzimati sterilnim epruvetama koje sadrze EDTA so kao antikoagulans.
Uzorke treba ¢uvati na sobnoj temperaturi (18—25°C) i ne tresti. Uzorke treba pre uzimanja uzorka za testiranje homogenizovati blagim mesanjem.
Uzorci se moraju analizirati u roku od 24 sati od venepunkcije.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

Ne Koristite reagense nakon isteka roka trajanja.

Ne zamrzavajte.

Pre upotrebe sacekajte da se priblizi sobnoj temperaturi (18-25°C).
Izbegavati izloZenost svetlosti.

Sprecite mikrobsku kontaminaciju reagenasa ili se mogu javiti netacni rezultati.

S e

Rastvorima antitela koji sadrze natrijum azid (NaN3) treba pazljivo rukovati. Ne uzimajte interno i izbegavaijte svaki dodir sa kozom, sluzokozom i o¢ima.

Pored toga, u kiseloj sredini, natrijum azid moze formirati potencijalno opasnu hidrazoinsku kiselinu. Ako je potrebno da se odlozi u otpad, preporucuje
se da se reagens razblaZi u velikoj zapremini vode pre sipanja u sistem kanalizacije kako bi se izbeglo taloZenje natrijum azida u metalnim cevima
i sprecila opasnost od eksplozije.
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7. Svi uzorci krvi moraju se smatrati potencijalno infektivnim i njima se mora pazljivo rukovati (posebno: nosenje zastitnih rukavica, odeée i zastitnih
naocara).

8. Nikada ne pipetirajte ustima i izbegavajte svaki kontakt uzoraka sa kozom, sluzokozom i o¢ima.
9. Epruvete za uzorak krvi i potro$ni materijal koji je koriS¢en za rukovanje treba odloZiti u ad hoc kontejnere predvidene za spaljivanje.
10. Reagense i otpad treba ukloniti prema lokalnim zahtevima.

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Nije klasifikovano kao opasno

Bezbednosni list je dostupan na adresi beckman.com/techdocs

SKLADISTENJE | STABILNOST

Ovaj reagens se mora Cuvati na temperaturi od 2°C do 8°C i zasti¢en od svetlosti, pre i posle otvaranja bocice.
Ispitivanje roka trajanja zatvorene bocice u odnosu na stabilnost: 1095 dana.

Stabilnost otvorene bocice: reagens je stabilan 180 dan(a).

DOKAZI POGORSANJA

Bilo koja promena u fizickom izgledu reagensa moze ukazivati na pogor$anje i reagens ne treba koristiti.

Za dodatne informacije ili ako dobijete oStecen proizvod, pozovite korisni¢ki servis kompanije Beckman Coulter na broj 800-742-2345 (SAD ili Kanada) ili
pozovite svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

SADRZAJ

Konzervans sa natrijum azidom moze formirati eksplozivna jedinjenja u metalnim odvodnim vodovima. Pogledajte ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard*
(16.8.76.) (Bilten Nacionalnog instituta za bezbednost i zdravlje na radu: Opasnost od eksplozivnih azida).

Da biste sprecili moguce taloZenje jedinjenja azida, isperite cevi za otpad vodom nakon odlaganja u otpad nerazblazenog reagensa. Odlaganje u otpad
natrijum azida mora biti u skladu sa odgovaraju¢im lokalnim propisima.

POTREBNI MATERIJALI KOJI SE NE ISPORUCUJU UZ KOMPLET:
Epruvete za uzorkovanje i materijal potreban za uzorkovanje.
*  Automatske pipete sa nastavcima za jednokratnu upotrebu za 20 100 pl i 500 pl.
. Plasti¢ne epruvete za hemolizu.
* Reagens za liziranje eritrocita sa fazom ispiranja nakon liziranja. Na primer: VersalLyse (referentni broj A09777).
* Reagens za fiksiranje leukocita. Na primer: 10Test 3 fiksativni rastvor (referentni broj AO7800).
. Izotipska kontrola PE: IOTest reagens (referentni broj A07796).
*  Pufer (PBS: 0,01 M natrijum-fosfat; 0,145 M natrijum-hlorid; pH 7,2).
*  Centrifuga.
*  Automatska meSalica (vrtloznog tipa).
*  Protocni citometar.

POSTUPAK SA VERSALYSE REAGENSOM

Za svaki analiziran uzorak je pored epruvete za uzorak moguce dodati i jednu kontrolnu epruvetu u kojoj se ¢elije meSaju u prisustvu izotipske kontrole
(referentni broj A07796).

1. Dodajte 20 pl specificnog 10Test konjugovanog antitela u svaku epruvetu za uzorak i, ako je to potrebno, 20 pl kontrole izotipa u svaku kontrolnu

epruvetu.

2. Dodajte 100 pl uzorka za testiranje u svaku epruvetu za uzorak. Pazljivo izmeS$ajte epruvete u vrtloznoj mesalici.

3. Inkubirajte 15 do 20 minuta na sobnoj temperaturi (18-25°C), zasticeno od svetlosti.

4. Zatim izvrSite liziranje crvenih ¢elija. Pogledajte VersalLyse (referentni broj A09777) letak i pozeljno pratite postupak pod nazivom ,sa istovremenom
fiksacijom®, koji se sastoji od dodavanja 1 ml nezavisno pripremlijene smese za fiksiranje i liziranje (,Fix-and-Lyse“). Odmah izmesSajte u vrtloznoj
mesalici jednu sekundu i inkubirajte 10 minuta na sobnoj temperaturi, zastiéeno od svetlosti.

5. Centrifugirajte 5 minuta na 150 x g na sobnoj temperaturi.

6. Uklonite supernatant aspiracijom.

7. Ponovo suspendujte talog ¢elija u 3 ml PBS-a.

8. Ponovite korak 5.

9. Aspiracijom uklonite supernatant i ponovo suspendujte talog ¢elija u:

0,5 mlili 1 ml PBS-a plus 0,1% formaldehida ako ¢e se preparati Cuvati krace od ovog broja sati: 24. (PBS sa 0,1% formaldehida moze se dobiti
razblazivanjem 12,5 ul I0Test 3 rastvora za fiksiranje (referentni broj AO7800) u 10X koncentraciji u 1 ml PBS-a).

* 0,5mlili 1 ml PBS-a bez formaldehida ako ¢e se preparati analizirati u roku od ovog broja sati — 2.
Napomena: U svim slu€ajevima preparate ¢uvajte na temperaturi izmedu 2°C i 8°C i zasti¢ene od svetlosti.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Ne postoji o¢ekivana vrednost relevantna za ovaj proizvod.
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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

Neuron glia antigen-2 (NG2), proteoglikan takode poznat kao hondroitin sulfat proteoglikan 4 ili hondroitin sulfat proteoglikan povezan sa melanomom je
membranski glikoprotein tipa 1 molekulske tezine 250 kDa kojeg eksprimiraju mnoge ¢elije centralnog nervnog sistema (CNS) tokom razvoja i diferencijacije
i koji ima vazne uloge u angiogenezi, zarastanju rana i rastu tumora. Klasa molekula hondroitin sulfat proteoglikana mogu biti inhibitori adhezije i migracije
¢elija (10) i mogu posluziti kao prepreke za migraciju ¢elija na putanji neuralnog grebena. 7.1 monoklonalno antitelo prepoznaje molekul hondroitin sulfat
proteoglikana na povrsini celije molekulske tezine od 200-220 kDa koji je poznat kao ljudski homolog NG2 antigena pacova. NG2 antigen se nalazi u
populaciji ljudskih glijalnih ¢elija (11). On se ne eksprimira na normalnim hematopoetskim ¢elijama.

PRECIZNOST

Procenat pozitivnih vrednosti utvrden je pomocu pune krvi obogacene pozitivnim ¢elijama. Svaki uzorak je analiziran 4 puta, dva puta dnevno tokom 1 dana
na 2 instrumenta pomocu 2 lota reagenasa monoklonskog antitela Anti-NG2-PE. Merenja (% pozitivnog) su izvrS§ena na Navios proto¢nom citometru. Analiza
je obavljena na osnovu CLSI metoda EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (Procena preciznosti ucinka
kvantitativnih metoda merenja).

Nasi kriterijumi prihvatljivosti zavise od broja pozitivnih dogadaja izmerenih za svaku populaciju:
*  Ako je pozitivan dogadaj <1.500, CV <15%
*  Ako je pozitivan dogadaj >1.500, CV <10%

Puna krv obogaéena HELA ¢elijskom linijom
Broj pozitivnih dogadaja (srednja vrednost) = 4262
Izmedu vise Izmedu vise Unutar  |lzmedu viSe |lzmedu vise| Unutar Ukupno
operatera citometara jednog lota lotova analiziranja| jednog
analiziranja
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TACNOST

Tacnost Anti-NG2-PE testa procenjena je poredenjem rezultata sa referentnim reagensom kao osnovom na kompletu uzoraka pune krvi obogaéene pozitivnim
¢elijama analiziranim na Navios proto¢nom citometru. Odstupanje izmedu testa i referentnog reagensa odredeno je na osnovu razlike izmedu rezultata
testova. Ako je odstupanje u okviru dozvoljenog opsega greske ili p-vrednost ne ukazuje na znacéajnu razliku (>0,05), rezultati testova za ova dva reagensa
se smatraju ekvivalentnim.

Kratak pregled dobijenih rezultata naveden je u sledec¢oj tabeli u nastavku:

Broj donora = 25
Pozitivan cilj Srednja vrednost A A % ¢elijskih kriterijuma p-vrednost REZULTATI
Puna krv obogacena 0,01 <5 0,978 PASS
HELA ¢celijskom
linijjom

LIMIT SLEPE PROBE | LIMIT DETEKCIJE

IzvrSeno je ispitivanje u skladu s protokolom CLSI EP17-A2, ,Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures” (Procena
sposobnosti detekcije za postupke merenja u klini¢koj laboratoriji). Limit detekcije (LoD) je najniza koncentracija analita koja se moze dosledno detektovati.
Kratak pregled dobijenih rezultata naveden je u sledecoj tabeli:

Positive Target Limit slepe probe (&elija/pl) Limit detekcije (Celija/pl)
HELA Celijska linija 1 3

OGRANICENJA

N

. Protoéna citometrija moze proizvesti netaéne rezultate ako citometar nije pravilno postavljen, ako fluorescentna curenja nisu ispravno kompenzirana ili
ako regioni nisu pazljivo postavljeni.

2. Pozeljno je koristiti tehniku liziranja RBC sa korakom ispiranja jer ovaj reagens nije optimizovan za tehnike liziranja ,bez pranja“.

3. Tacni i ponovljivi rezultati ¢e se dobijati sve dok su kori¢eni postupci u skladu sa listom sa tehnic¢kim podacima i postupci kompatibilni sa smernicama
dobre laboratorijske prakse.

4. Konjugovano antitelo ovog reagensa je kalibrisano tako da ponudi najbolji odnos specificnog i nespecificnog signala. Prema tome, vazno je u svakom
testu koristiti utvrdeni odnos zapremine reagensa i zapremine uzorka.

5. U sluéaju hiperleukocitoze, razredite krv u PBS-u kako biste dobili vrednost od priblizno 5 x 10° leukocita/l (12).

6. 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) (13).

7. Kod pacijenata lec¢enih terapijama antihumanim monoklonskim antitelima, detekcija specifi¢nih ciljanih antigena moze biti umanjena ili odsutna usled
delimicne ili potpune blokade od strane terapijskog antitela.

8. Rezultate Anti-NG2-PE testa treba tumaciti u svetlu celokupne klinicke slike pacijenta, uklju€ujuci: simptome, klini¢ku istoriju, podatke iz dodatnih testova
i druge prikladne informacije.

Za primere i referentne materijale pogledati Dodatak.
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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

|REVIZIJA AD: | Datum izdavanja: Oktobar, 2019.
REVIZIJA Datum izdavanja
AW Maj 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 odelike Postupak, Ucinak, Ogranicenja,
Upozorenja i mere opreza, Cuvanije i stabilnost.
Uklonjeni odeljci Primeri klini€kih primena, Reagensi, Intralaboratorijska
reproducibilnost, Linearnost
Dopunjeni odeljci Namena, GHS klasifikacija opasnosti, Dokaz

propadanja, Postupak, Dodatak.

REVIZIJA Datum izdavanja
AX

Dopunjeni odeljci Dodajte kazaSki
Dopunjeni odeljci Skladistenje i stabilnost
Revidirana verzija AY

Datum revizije Maj 2024
Azurirani prevodi Kliniéki znaéa;j:
Dopunjeni odeljci Istorija revizija

Klju€ za simbole
Recnik simbola je dostupan na adresi beckman.com/techdocs (broj dokumenta B60062)
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Specifikacijas

Specifika NG2

Klons 7,1

Hibridoma SP2/0 x balb/c
Imunogéns Readus cell line
Imanglobulins 1gG1

Suga Pele

Attirisana Afinitates hromatografija

Fluorohroms

R Phycoerythrin (PE)

Molara attieciba

PE/lg: 0,5 - 1,5

A ierosme

488 nm

Izstarojuma lielaka vértiba

575 nm

Buferskidums

PBS pH 7,2 ar 2 mg/ml BSA un 0,1 % NaN;

IOTest

Konjugéta antiviela

Anti-NG2-PE

B92429 100 testi; 2 ml, 20 pl uz testu

In vitro diagnostikas lietosanai.

PAREDZETA LIETOSANA

Ar fluorohromu konjugéta antiviela nodroSina tadu Stnu populaciju kvalitativo un neautomatizéto noteikSanu, kam ir NG2 antigéna ekspresija un kas ir cilvéka
biologiskajos paraugos, izmantojot plismas citometriju (skatit talak sadaju ,Paraugi”).

ST testa pamata ir specifisku monoklonalu antivielu spéja saistities ar leikocitu izdalitam antigénu determinantém.

Leikocitu specifiska iekrasoSana tiek veikta, inkub€&jot paraugu ar 10Test reagentu. P&c tam eritrociti tiek atdaliti liz€Sanas procesa, un leikociti, ko Sis process neietekmée,
tiek analizéti, izmantojot plismas citometriju.

PlGsmas citometrs méra gaismas diftziju un stnu fluorescenci. Tadé| ir iespéjama intereséjosas populacijas ierobezosana elektroniskaja loga, kas definéts histogramma,

iespéjams izmantot citas histogrammas, kuras iespéjams kombinét divus dazadus citometra pieejamos parametrus atkariba no lietotaja izvéléta izmantojuma.

Tiek analizéta atdalito Sunu fluorescence, lai atskirtu pozitivi iekrasotos notikumus no neiekrasotajiem. Rezultati tiek izteikti ka procentualais lielums no pozitiviem
notikumiem attieciba pret visiem notikumiem, kas iegati selekcija.

PAREDZETAIS LIETOTAIJS

Sis produkts ir paredzéts profesionalai lietosanai laboratorija.

KLINISKAIS NOZIMIGUMS

Anti-NG2-PE ir Anti-NG2 antiviela, ko izmanto, lai ar plismas citometriju noteiktu un raksturotu Sinas, kas ekspresé NG2 antigénu. Ar vienu pasu So izstradajumu
nevar iegut nekadu diagnostisku secinajumu, un tas nav tam paredzéts.

Ilzmantojot kopa ar citiem markieriem, $o izstradajumu var lietot vienai vai vairakam talak noraditajam funkcijam.

. Lai palidzetu veikt diferencialdiagnostiku pacientiem ar hematologiskam patologijam, kuriem, iespéjams, ir asinsrades neoplazma, un lai kontrolétu pacientus
ar zinamu asinsrades neoplazmu.

3 Lai palidzétu noteikt prognozi pacientiem ar asinsrades neoplazmu.
Skatiet talak sniegtas atsauces.
1, 2;3;,4;5;,6;7; 8 9
PARAUGI
Venozas asinis janem, izmantojot sterilas mégenes, kuras ka antikoagulants ir izmantots EDTA sals.

Paraugi ir jauzglaba istabas temperatiira (18-25 °C), un tos nedrikst sakratit. Pirms testa parauga nemsanas ir javeic paraugu homogenizacija, viegli saskalojot paraugus.

Paraugu analize ir javeic 24 stundu laika péc vénas punkcijas.

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 s wN

Stradajot ar antivielu Skidumiem, kuru sastava ir natrija azids (NaNs), jaievéro piesardziba. Neizmantojiet iekskigi un nepielaujiet saskari ar adu, glotadu un
acim.

Turklat skaba vidé natrija azids var radit potenciali bistamo hidrazoidskabi. Ja to nepiecieSams izmest, reagentu ieteicams Skidinat liela daudzuma Gdens un
izliet to kanalizacijas sistéma, lai novérstu natrija azida uzkrasanos metala caurulés un novérstu spradziena risku.

7. Visi asins paraugi ir jauzskata par potenciali infekcioziem, un ar tiem jarikojas, ievérojot piesardzibu (respektivi, javalka aizsargcimdi, aizsargtérpi un brilles).

8. Nekada gadijuma neizmantojiet muti, lai darbotos ar pipeti. Paraugi nekada gadijuma nedrikst saskarties ar adu, glotadu un acim.
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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.

KTIMISKO 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 pétijumu: 1095 dienas.

Atvérta flakona stabilitate: reagents ir stabils 180 dienas.

SADALISANAS PAZIMES

Jebkuras reagentu pazimju izmainas var noradit, ka reagents sadalas un to nedrikst izmantot.

Lai iegltu papildu informaciju vai ari ja sanemtais izstradajums ir bojats, zvaniet Beckman Coulter klientu servisam pa talruni 800-742-2345 (ASV vai Kanada) vai
sazinieties ar vietéjo Beckman Coulter parstavi.

SATURS

Natrija azida konservants var izveidot spradzienbistamus savienojumus metala notekcaurulés. Skatit NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (NIOSH biletens: Azidu
spradzienbistamiba) (16.8.76.).

Lai nepielautu iespéjamo azida savienojumu uzkrasanos, péc neatskaidita reagenta izmesanas izskalojiet kanalizacijas caurules ar Gdeni. Natrija azida izmesana ir javeic
saskana ar atbilstosajiem vietéjiem noteikumiem.

NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NEIETILPST KOMPLEKTA
e Paraugu nemsanai nepiecieSamas mégenes un materiali.
e Automatiskas pipetes ar vienreizlietojamiem uzgaliem, kas paredzétas 20, 100 un 500 pl.
3 Plastmasas hemolizes mégenes.
e  Eritrocitu lizéSanas reagents ar mazgasanas fazi péc lizéSanas. Piemérs: Versalyse (ats. A09777).
e Leikocitu fiksacijas reagents. Piemérs: 10Test 3 fiksativais Skidums (ats. A07800).
. Izotipa kontrole PE: 10Test reagents (ats. A07796).
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 REAGENTU VERSALYSE
Katram analizétajam paraugam papildus testa mégenei var izmantot vienu kontroles mégeni, kura Stnas tiek sajauktas izotipu kontroles klatbatné (ats. AO7796).
1. Katrai testa mégenei pievienojiet 20 ul specifiskas I0Test konjugétas antivielas un, ja nepiecieSams, katrai kontroles mégenei pievienojiet 20 ul izotipa kontroles.
2. Pievienojiet 100 pl testa parauga katrai mégenei. Saudzigi samaisiet mégenes.
3. Inkubgjiet 15-20 minUtes istabas temperatlra (18-25 °C), sargajot no gaismas.
4

Péc tam veiciet eritrocitu lizéSanu. Skatiet Versalyse (ats. A09777) lietosanas instrukciju, un ir vélams izmantot procedidru ar nosaukumu ,ar vienlaicigu
fiksaciju”, kas tiek veikta, pievienojot 1 ml ekstemporali izgatavota , Fix-and-Lyse” maisijuma. Nekavéjoties samaisiet uz vienu sekundi un inkubé&jiet mégeni
10 mindtes istabas temperatdra, sargajot to no gaismas iedarbibas.

Centrifugéjiet 5 minGtes istabas temperatira, izmantojot 150 x g.
Aspiréjot nonemiet virséjo slani.
Atkartoti Skaidiet Stnu centrifugatu ar 3 ml PBS.

Atkartojiet 5. darbibu.

L X N o w

Aspiréjot nonemiet virséjo slani un atkartoti Skaidiet Snu centrifugatu, izmantojot:

e 0,5mlvai 1 mlPBSar0,1% formaldehida, ja preparatus ir paredzéts uzglabat mazak neka 24 stundas. (0,1 % formaldehida PBS var iegit, atSkaidot 12,5 pl
10Test 3 fiksacijas skiduma (ats. A0O7800) 10X koncentracija ar 1 ml PBS).

e 0,5 mlvai 1 ml PBS bez formaldehida, ja ir paredzéts analizét sagataves 2 stundu laika.

Piezime. Sagatavotos maisijums vienmér uzglabajiet 2-8 °C temperatlira un sargajiet no gaismas.

PAREDZAMAS VERTIBAS

Sim izstradajumam nav saistitas paredzamas vértibas.

VEIKTSPEJA

Veiktspéjas dati tiek iegdti, izmantojot iepriek$ aprakstito procediiru mazak neka 24 stundu veciem asins paraugiem, kas iepriek$ panemti sterilas mégenés ar EDTA
sali ka antikoagulantu. Analize tiek veikta 2 stundu laika péc iminkraso$anas metodes izmanto$anas.

B92430-AY 115 of 140



SPECIFIKA

Neirona glijas antigéns-2 (NG2), proteoglikans, kas zinams arT ka hondroitina sulfata proteoglikans 4 vai ar melanomu saistitais hondroitina sulfata proteoglikans, ir
250 kDa | tipa membranas glikoproteins, kuru ekspresé daudzas centralas nervu sistémas (CNS) Slnas attistibas un diferenciacijas laika un kuram ir svariga loma
angiogenézé, bracu dzisana un audzéja attistiba. Hondroitina sulfata proteoglikana molekulu klase var bat $tnu adhézijas un migracijas inhibitori (10) un var kalpot
ka Sinu migracijas barjeras nervu kores vadisanas cela. Monoklonala antiviela 7.1 atpazist Sinas virsmas hondroitina sulfata proteoglikana molekulu ar molekularo
svaru 200-220 kDa, kas zinams ka cilveka homologs Zurkas NG2 antigénam. NG2 antigéns ir atrodams uz cilvéka glijas Sinu populacijam (11). Tas nav ekspreséts uz
parastam hematopoétiskam Stnam.

PRECIZITATE

Procentuali pozitivas vértibas tika noteiktas, izmantojot pilnasinis, kam pievienotas pozitivas Sinas. Katru paraugu analizéja 4 reizes: divreiz diena 1 dienu
2 instrumentos, izmantojot 2 partijas Anti-NG2-PE 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).

Mdasu 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 %

Pilnasins, kam pievienota HELA Sanu [inija
Pozitivo notikumu skaits (aritmétiskais vidéjais) = 4262

Starp operatoriem | Starp citometriem Partija Starp Starp Analize Kopa

partijam analizém
Variacijas koeficients (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
REZULTATI PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PRECIZITATE

Anti-NG2-PE precizitate tika novértéta, rezultatus no pilnasins paraugu kopas, kam pievienotas pozitivas $lnas un kas analizéti Navios plismas citometra, salidzinot ar
atsauces reagentu ka predikatu. Novirzi starp testa un atsauces reagentu noteica, pamatojoties uz testu rezultatu atskiribu. Ja novirze atbilst pielaujamajam klGdas
diapazonam vai p vértiba neliecina par nozimigu atskirtbu (> 0,05), tad abu reagentu testu rezultati uzskatami par lidzvértigiem.

legltie rezultati ir apkopoti nakamaja tabula.

Donoru skaits = 25
Pozitivais mérkis Aritmétiskais vidéjais A A % Sanu kritériji p vértiba REZULTATI
Pilnasins, kam 0,01 <5 0,978 PASS
pievienota HELA
Sanu Inija

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 iespéjams konsekventi noteikt. legitie rezultati ir apkopoti
talak tabula.

Positive Target TukSo paraugu robezvértiba (Stnas/ul)| NoteikSanas robezvértiba (Stnas/ul)
HELA 3inu linija 1 3

IEROBEZOJUMI

1. Ja citometrs nav novietots precizi lidzeni, ja nav pareizi kompensétas fluorescences nopliides un ja regioni nav uzmanigi novietoti, plismas citometrija var radit
viltus rezultatus.

2. Ir ieteicams izmantot RBC lizéSanas panémienu ar mazgasanas darbibu, jo Sis reagents nav optimizéts izmantosanai lizéSanas panémiena ,bez mazgasanas”.

3. legltie rezultati ir precizi un reproducéjami, ja visas izmantotas procediras tiek izpilditas atbilstosi tehniskajai lietoSanas instrukcijai un ir saskana ar labu
laboratorijas praksi.

4. §7 reagenta konjugéta antiviela ir kalibréta ta, lai nodrosinatu labako specifiska signala/nespecifiska signala attiecibu. Tapéc ir |oti svarigi ievérot reagenta
tilpuma/parauga tilpuma attiecibu katra testa.

5. Hiperleikocitozes gadijuma at3kaidiet asinis ar PBS, lai iegiitd vértiba bitu apméram 5 x 10° leikociti/l (12).

6. DaZos slimibu stavok]os, pieméram, izteiktas nieru mazspéjas vai hemoglobinopatijas gadijuma, eritrocitu lizéSana var bat Iéna, nepilniga vai pat neiespg&jama.
Saja gadijuma pirms iekraso$anas ir ieteicams izolét mononuklearas $inas, izmantojot blivuma gradientu (pieméram, Ficoll) (13).

7. Pacientiem, ko arsté ar anti-cilvéka monoklonalas antivielas lidzekliem, specifisku mérka antigénu noteikSana var bat pasliktinata vai tas var nebdt, jo to daléji
vai pilniba bloké terapeitiska antiviela.

8. Anti-NG2-PE rezultati jainterpreté, nemot véra pacienta kopéjo klinisko stavokli, taja skaita simptomus, klinisko vésturi, papildu testu raditajus un citu atbilstosu
informaciju.

Pielikuma skatiet piemérus un atsauces.

PRECU ZIMES

Beckman Coulter, stilizétais logotips un Beckman Coulter pre¢u un pakalpojumu zimes, kas minétas Seit, ir Beckman Coulter, Inc. precu zimes vai registrétas precu
Zimes Amerikas Savienotajas Valstis un citas valstis.
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PAPILDINFORMACIJA

Attiecibd 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.

PARSKATISANAS VESTURE

|AD VERSLA: Laidiena datums: 2019. gada oktobris
PARSKATIJUMS Laidiena datums
AW 2022. gada maijs

Atjauninajumi atbilst Beckman Coulter visparéjai markésanas
politikai un IVD-R (ES)2017/746 prasibam:

Pievienotas iedalas BSI 2797 numurs, Paredzétais lietotdjs, Kliniskais
nozimigums, Koncentracija, Precizitate, Precizitate, TukSo
paraugu robezvértiba un noteikSanas robeZvértiba,
Papildinformacija, ParskatiS8anas vésture.

Pievienota informacija Skatit iedalas lerobeZojumi.
Formul&juma 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, Procedira, Pielikums.

PARSKATIIUMS Laidiena datums

AX

Atjauninatas sadalas Pievienot kazahu valodu
Atjauninatas sadalas Glabasana un stabilitate
Parskatita versija AY
Parskatita izdevuma datums Maijs 2024
Atjauninatie tulkojumi Kliniskais_nozimigums:
Atjauninatas sadalas ParskatiSsanas vésture

Simbolu skaidrojumi
Simbolu glosarijs ir pieejams vietné beckman.com/techdocs (dokumenta numurs B60062)
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Cneuudikauii
CrneungivHicTb NG2
KnoH 7.1
[i6pugoma SP2/0 x balb/c
IMyHOreH Readus cell line
IMyHOrnmo6yniH IgG1
Bug Mwuwa
OumLLEHHS AdbiHHa xpomarorpadis
Pryopoxpom R Phycoerythrin (PE)
MonsipHe chiBBigHOLLEHHS PE/lg: 0,5-1,5
A-30yKEHHS 488 HM
[1iK BUNPOMiHIOBaHHSA 575 HM
Bydep Po3zunH ®CBE pH 7,2 nntoc 6uyaunin cnposatkosuit anbbymid (BCA) 2 mr/mn 1a 0,1% NaN;

KoH’roroBaHe aHTUTIno I0Test
Anti-NG2-PE

B92429 100 TecTis; 2 Mn, 20 Mkn/TecT

Ans piarHocTukwm in vitro.

NMPU3HAYEHHA

Lli aHTWTING, KOH'toroBaHi 3 hrlyopoxpomomMm, 3abe3nedytoTb sAKICHY Ta HeaBTOMaTM30BaHy ifeHTUdikawiio NonynaLin KMiTWH, Lo ekcnpecyoTb aHTureH NG2,
NPUCYTHIX Yy BionoriyHnx npobax NoAnHK, 3a AONOMOrOK NPOTOYHOI LMTOMETPIT (AMB. po3ain «[pobu» Huxye).

nPAHUMUN

Llen TecT BasyeTbCcs Ha 34aTHOCTI CNeLUdIYHNX MOHOKMOHAMNbHUX aHTUTIN 3B’s13yBaTUCS 3 aHTUFEHHUMUW AeTEPMIHAHTaMMU, siki eKCNpecyTbCs NenkoumTamu.

CneundivHe 3abapBrneHHs NenKkouuTiB 3AINCHI0ETbCS Yepes iHKybaLito npobu 3 peareHTom |IOTest. EputpoumnTy gani BuaansitoTb 3a JOMNOMOIOH Ni3ucy,
a NenkounTK, Ha AKi He BMMMBae Lew npouec, AOCNIAKYH0Tb METOAOM NMPOTOYHOI LIUTOMETPIT.

MpOTOYHMI LMTOMETP BUMIPHOE PO3CitoBaHHS CBiTna Ta pnyopecueHLuito kKnituH. Lle pobutb MOXNMBMM po3MexyBaHHS AoCNifXyBaHOT nonynsuii BcepeauHi
€IEKTPOHHOrO BiKHa, L0 BM3HAYaEeTbCA HA ricTorpaMi, sika CniBBigHOCUTbL OPTOrOHanbHE PO3CiloBaHHs cBiTna (6i4He poascitoBaHHs abo Side Scatter — SS)
i By3bKOKYTOBE pO3CiloBaHHs CBiTna (npsiMe po3scitoBaHHs abo Forward Scatter — FS). IHwi rictorpamu, Lo noeaHyoTb ABa pi3Hi NapamMeTpu, OOCTYMHI Ha
LIMTOMETPI, MOXHa BUKOPUCTOBYBATW AN AOMNOMOrM Ha eTani redTUHIY 3anexHo Big nporpamu, BUGpaHoi KopucTyBayeM.

dnyopecueHuisi obmexeHoi nonynsAuii KNiTMH aHanisyeTbes, Wo6 po3pisHUTK Nogii 3 N03UTUBHO 3abapBreHMK KniTuHamu 1 HesabapeneHumun. Pesynbratu
BMPaXalTbCA AK BiCOTOK MO3UTUBHMX MOAIN BiAHOCHO BCiX NOAil, 3apeeCcTpoBaHMX 3a AOMNOMOIOK reATUHTY.

NEPEOBAYYBAHUA KOPUCTYBAY

Llen npodyKT npm3HaveHui Ans npodecinHoro BUKOpUCTaHHs B nabopatopii.

KNIHIYHA 3HAYYLUICTb

Anti-NG2-PE — ue aHTtuTino Anti-NG2, sike BUKOpUCTOBYETbCS ANs iAeHTUdIKaLii Ta XapakTepuUCTUKM KMiTUH, WO ekcnpecytoTb aHTureH NG2, metoaom
NpoTOYHOI umMToMeTpii. Llei BUpi® 3a i30MbOBAHOTO BMKOPUCTAHHS HE MOXE 3aCTOCOBYBATUChb AN reHepauii XOAHUX OiarHOCTUYHMX BUCHOBKIB, BiH
He MpU3HaYeHnin Ans Uboro.

IMig Yac BUKOPMCTaHHS PasoM 3 iHLIMMW MapKepamu Lev NpoayKT MOXHa BUKOPUCTOBYBaTK B OOHOMY abo AeKiNbKOX 3 HK4YeHaBegeHMX 3aCTOCyBaHb.

. Ak gonomixxHWIA 3acib nig Yyac npoBefeHHA AndepeHLianbHOI AiarHOCTUKN B MAUIEHTIB 3 BiAXMIIEHHAMM B pe3yrnbTatax reMaTonoriyHnx 4OChimKeHb i3
nigo3polo Ha HasiBHICTb reMaTonoeTUYHOro HOBOYTBOPEHHS, @ TAKOX Afsi MOHITOPUHIY MaUieHTIB 3 BiZOMUM reMaTonoeTUYyHUM HOBOYTBOPEHHSIM.

* Y 9KoCTi 4ONOMiKXHOro 3acoby npu NPOrHo3yBaHHI NofganbLoro nepebiry xBopobu y nauieHTiB 3 reMaTonoeTUYHNM HOBOYTBOPEHHSM.
[OuB. Taki nocunaHHs:
1,2;3;4,5,6;7; 8,9
BeHo3Hy KpoB MoTpiGHO BpaTtn B CTepunbHi NPobipku, WO MICTATb aHrMkoarynsHT — cinb EATA.

Mpobu cnig 36epiratn 3a kiMHaTHOI Temnepatypu (18-25°C), i ix He cnig cTpywyBatn. [lepw Hix y3sTu npoby Ans TecTyBaHHs, nNpobu noTpiGHO
rOMOreHi3yBaTi 3a JONOMOro 06epexHOro nepemilllyBaHHs.

Mpo6bu noTpibHO NpoaHaniayBaTu He Mi3Hile Hix Yepes3 24 roanHu nicns BeHenyHKLii.

I'IOFIEPED,)KEHHFI W 3ACTEPEXEHHSA

He BrKOpUCTOBYITE peareHTu Micnsi 3akiH4eHHs1 TepMiHy NpUAATHOCTI.
He 3amopoxywnTe.

Oosepitb fo kimHaTHOi Temnepatypu (18—25°C) nepen BUKOPUCTAHHSM.
3BeaiTb 4O MiHIMYMy BNnuB CBITNa.

YHukaviTe MikpobHOI KOHTamiHaLjii peareHTiB, iHaKLie MOXyTb OyTV OTPVMMaHi MOMUIKOBI pe3ynbTaTy.

I A N

Po3unHmn aHTuTin, ski mictate a3up Hatpito (NaN3), Tpeba ob6pobnsatn obepexHo. He npuiimanTte BHYTPIWHBO W YHUKaNTe OyAb-AKOro KOHTaKTy 3i
LLKIPOIO, CAM30BUMK ODOMOHKaMK Ta oYnMa.

Kpim Toro, y kKucnomy cepenoBuLLi a3ug HaTpilo MOXe YTBOPUTH MOTEHLiHO Hebe3neyHy a3oTMCTOBOAHEBY KMCMOTY. AKLLO MOro NnoTpibHo yTunisysaTtu,
peKoMeHAYyeTbCA PO3BECTU peareHT Y BEeMUKIl KinbKOCTi Boau nepep 3NMUBaHHSM Y BOAOCTIYHY CUCTEMY, LWOG YHUKHYTU HaKoNWYeHHS asuay HaTpito Ha
noBepxHi meTanesux Tpyb i 3anobirtn HebeaneLi BUOYXy.
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7. Yci npobu kpoBi cnif po3rnsaaTi sk NOTEHUIMHO iH(EKLiHI Ta TOBOAUTUCS 3 HUMK 06epexHO (30KpemMa, BUKOPUCTOBYHOUM 3aXMUCHI pyKaBUYKM, Xxanatm
N OKynsipm).

Y oOHOMY pasi He MineTynTe poTOM Ta YHUKaNTe noTpanisiHHA Npob Ha LKipy, Cnn3oBi 060MOHKK Ta B Oui.

MpoGipkn Ans KpoBi Ta oAHOPa30Bi MaTepianu, siki BUKOPUCTOBYIOTbCA Ans obpobneHHs, cnig BUKMAATV B cheuianbHi KOHTeMHepU, BMICT SIKUX
Npu3HavYeHnin 4nsa cnantoBaHHS.

10. PeareHTu Ta Bigxoam NOTpiGHO yTUNi3yBaTK BiANOBIAHO 4O MiCLEBMX BUMOT.

KNACUDIKALIA HEBE3INEKU 3A CUCTEMOIKO GHS

He knacugikytoTbcs K Hebe3neyHi

Macnopt 6e3nekn gocTynHWUM Ha canTi beckman.com/techdocs

3BEPIFTAHHA TA CTABUIbHICTb

Llen peareHT noTpibHO 36epiraTn 3a Temnepatypw Big 2 4o 8°C y 3axuweHoMy Bif CBiTNa Micui, K Ao, Tak i nicns BigkpuTTa donakoHa.
TepMiH NpuaaTHOCTI BMICTY 3aKpWUTOro ¢oriakoHy BiANoBiAHO A0 AochimkeHHs cTtabinbHocTi: 1095 aeHb.
CrabinbHicTb nicnsa BigkpuTTa hnakoHa: peareHT ctabinbHui 180 Aib.

O3HAKM NCYBAHHA

Eyﬂ,b-ﬂKa 3MiHa 30BHILUHLOIO BUurmany peareHTiB MOXe BKadyBaTW Ha NCyBaHHA, i peareHT He cnig BUKOPUCTOBYBATHU.

LLlo6 oTpumaTtn gogaTtkoBy iHpopmaLio abo NoBiJOMUTU NPO OTPMMAHHS MOLLUKOAXEHOro NpoaykTy, 3atenedoHynte Ao Cnyxomu obcnyroByBaHHs KNIEHTIB
Beckman Coulter 3a Homepom 800-742-2345 (CLUA abo Kanapa) 4 3BepHiTbCH A0 MicLeBoro npefctaBHuka komnawii Beckman Coulter.

3MICT

KoHcepBaHT asug HaTpilo MoXe yTBOpoBaTH BUOYXoHebe3neyHi Cronyky B MeTaneBux 3nMBHUX Tpybonposogax. Aus. BroneteHb HauioHanbHOro iHcTUTyTy
3 0XOpoHM npadi Ta npomucnosoi ririeHn (NIOSH) Explosive Azide Hazard (BubyxoHebe3neuHi asnam) (16.8.76).

LLlo6 yHMKHYTM MOXIMBOIO YTBOPEHHS CMOMYK asuay, NpoMuiiTe 3nuBHI Tpyby Bogoto Bigpasy nicns yTunisauii Hepo3seaeHoro peareHTty. PeareHTu, Lo
MiCTATb a3ug HaTpito, Tpeba yTunisyBat 3 AOTPMMAHHSAM BiANOBIAHUX MICLEBUX HOPM.

I'IOTPIEHI MATEPIAJIN, LLO HE BXOOATb Y KOMMNEKT
MpoGipku ans npo6 i matepianu, NoTpibHi Ans 3abopy npob.
. ABTOMaTUYHI NiNeTKM 3 0AHOPa30BMMMK HakOHeYHUKkamu Ha 20, 100 i 500 mkn.
*  Mnactukosi npobipkn AnsA remoniay.
. PeareHT ansa nisancy eputpouunTiB 3 eTanoMm NpoMuBaHHs nicns nisucy. Hanpuknaga: Versalyse (Ref. A09777).
. PeareHT ans dikcauii nenkoumnTis. Hanpuknag: posduH ans dgikcadii IOTest 3 (Ref. A07800).
e |3otuniyHmnm koHTponb PE: peareHT I0Test (Ref. AO7796).
*  Bbydep (PCB: 0,01 monb docdary Hatpito; 0,145 monb xnopugy Hatpito; pH 7,2).
. LieHTpudyryBaHHS.
*  ABTOMaTM4HMI 3MillyBaY (TUMYy BOPTEKC).

e [lpoTOYHWIA UMTOMETP.

NPOLIEAYPA 3 PEATEHTOM VERSALYSE

[nsa koxHoi aHanizoBaHoi Npobu Ha goaady Ao TecT-Npobipku Moxe ByTU BUKOpUCTaHa ogHa KOHTponbHa Npobipka, y Sk KMiTUHWU 3MilLaHO B MPUCYTHOCTI
isoTunivyHoro koHTponto (Ref. A07796).

1. [HogainTe go KoxHOI TecToBoi Npobipkn 20 Mk cneundiyHnX KoH'toroBaHnx aHTuTin I0Test, i, Akwo noTpibHOo, 20 MK i30TMNIYHOrO KOHTPOSO A0 KOXHOT
KOHTPONbHOI Npobipku.

Hopante 100 mMkn npobu ANs TecTyBaHHSA B KOXHY npobipky. ObepexHo 3miluarite BMiCT Npo6ipok BUXPOBUM Criocobom.
Butpumaiite npotsirom 15—-20 xBUnuH 3a kimHaTHoI Temnepatypu (18—25°C) y 3axuLueHoMy Bif, CBiTNa MicLi.

[MoTiMm BUKOHYIOTL Misuc eputpouunTiB. [lepernsaHbre BknNagHu nuctok Versalyse (Ref. A09777) i 3a MOXNIMBOCTI AOTpUMMYMWTECs npoueaypu
3 opHo4vacHow dikcauieto, sika nonsrae B gogaeaHHi 1 mn cymiwi Fix-and-Lyse, npurotoBaHoi 6e3nocepeHbo nepen BUMKOPUCTaHHsM. Bigpasy
3MilLaniTe BUXPOBMM CNOCOBOM YNpPOAOBX OAHIET CEKYHAW i BUTpUManTe npoTsarom 10 XBUNMH 3a KIMHaTHOT TemMnepaTtypy B 3axuLLEHOMY Bif CBiTna
Micui.

LieHTpudyryinTe 3a KiMHaTHOI TeMnepaTypu NpoTaromMm 5 XBunuH 3i weuakicTio 150 g.

Bupganite HagocagoBy pignHy acnipatopom.

PecycneHgyiite ocap knituH y 3 mn ®CB.

MoBTOPITL KPOK 5.

© © N oo

Bupganite HagocagoBy pianHy acnipatopoM i pecycneHgynTe ocag KriTuH, BUKOPUCTOBYOYM HaBeadeHe aarni.

0,5 mn abo 1 mn ®CB nntoc 0,1% cdopmanbaeriay, SKLWo npenapatn nepegbadaeTbes 36epiratn MeHLwe Hix 24 roamH. (PosunH ®CB, wo mictutb 0,1%
dopmanbaerigy, MoxHa oTpMmaTy 3a JONOMOroto po3sefeHHs 12,5 mkn po3unHy ans dikcauii I0Test 3 (Ref. AO7800) 3a voro 10-kpaTHOT KOHLEeHTpaLii
B 1 mn ®CB).

* 0,5mnabo 1 mn ®CBE 6e3 dhopmanbaeriay, Akwo npenapati 6yayTb aHanidyBaTy BNPOAOBX HACTYMHUX 2 FOAWH.
MpumiTka. Y Bcix BUnagkax npenapatu cnig 36epirati B 3axulleHoMy Bif CBiTna Mmicui 3a Temnepatypu 2—8°C.
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OYIKYBAHI 3HAYEHHA

OuikyBaHi 3Ha4YeHHs1, 3HaYyLLi Ansi LbOro NpoAaykKTy, BiACYTHI.

E®EKTUBHICTb

Po6oui noka3HUkn epeKTUBHOCTI OTPMMYIOTBCS 3 BUKOPUCTaHHSIM MpoLeaypu, onucaHoi BuLLEe, Ha npobax KpoBi, siki 6ynu BigibpaHi B cTepunbHi Npobipku i3
cinnto EATA sk aHTMKOarynsHToM, a Takox 36epiranncs MeHLe Hix 24 rogmHy. AHaris npoBoAWTLCSA BNPOAOBX 2 rOAMH Nicns iMyHHoro dapbyBaHHS.

CNEUNDIYHICTb

HewipornianbHuii aHturen-2 (NG2), npoTeornikaH, BiGOMUIA TakoX sIK MpOTeOrfikaH XOHAPOITUH cynbdaty 4 abo noB'sA3aHui 3 MenaHoMo NpoTeornikaH
XOHAPOITUH cynbdaTy, aBnse coboo membpaHHUI rmikonpoTein Tuny 1 3 macoto 250 k[a, Skui ekcnpecyeTbea 6araTtbma KniTMHaMM LieHTpanbHOT HEPBOBOT
cuctemn (LHC) nig yac po3sutky Ta gudpepeHuialii Ta Bifgirpae 3Ha4yHy posib y aHrioreHesi, 3aroeHHi paH Ta pocTi NyxnuH. Monekynu knacy npoTeornikaHis
XOHAPOITUH cynbdaTty MoXyTb ByTu iHriGiTopamu kniTMHHOT agresii Ta mirpauii (10) i MoXyTb criyryBaTtv 6ap’epamu Ansa mirpaii KNiTH y LMAAXY HEPBOBOIO
rpebHs1. MoHoknoHarnbHe aHTUTINo 7.1 po3nisHae Monekyny npoTeornikaHy XOHAPOITUH cynbdaTy KNiTUHHOI NOBEPXHi 3 MonekynsipHoto Macoto 200—220 ka,
BiAOMY K NoACkKuiA romonor wypsyoro aHturery NG2. AHturen NG2 BUSIBNSETbCA y NONynsauisix NIOACBKMX rMianbHuX knituH (11). BiH He ekcripecyeTbea
Ha HOpMarnbHUX FEMOMOETUYHUX KMiTUHAX.

NMPELUM3INHICTb

MpoLUEHT NO3UTUBHMX 3HAYEHb BU3HaYanu 3a AOMOMOrOK LiNIbHOT KPOBi 3 YHECEHHSIM MO3MTUBHUX KNiTuH. KoxHy npoby o6pobnsanu 4 pasm, Asidi Ha foby
BNpoAoBXx 1 4obu Ha 2 npunagax, BUKOPUCTOBYHOUN 2 cepii peareHTiB MOHOKMOoHanbHux aHtuTin Anti-NG2-PE. BumiptoBaHHSA (% MO3UTMBHMX 3HAYEHb)
BMKOHYBanu Ha npotoyHomy umutomMeTpi Navios. AHanis npoBogunu Ha ocHoBi meTogy CLSI EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods (OuiHIOBaHHS NPeUM3iNHOCTI KiNlbKiCHUX METOAIB BUMIPIOBAHHS).

Hawi kpuTepii NpUAHATHOCTI 3anexarb Bif KiNbKOCTi MO3UTUBHUX MOZIN, BUMIPSIHUX A5t KOXKHOI nonynsiuii.
. AKLLO KinbKiCTb NO3UTUBHMX nogin < 1500, KB < 15%

. AKWo KinbkicTb No3uTnBHUX nogin > 1500, KB < 10%

LlinbHa kpoB 3 gogaBaHHAM HELA kniTUHHOI niHii
KinbkicTb NO3NTUBHMX Nogdini (cepegHE 3HaYeHHs) = 4262
Mixx onepatopamu | Mixx umtomeTpamm | Y mexax Mixx Mix Y mexax Ycboro
ofHiei cepii | cepismu cepiamn | ogHiei cepil
BMMiplOBaHb| BUMiptoBaHb
KB (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
PE3YIIbTATA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

TOYHICTb

TouHicTb Anti-NG2-PE oujiHioBanu Yyepes NopiBHAHHS pe3ynbTaTiB 3 eTarloHHUM peareHTOM SK KOHTPONeM SKOCTi Ans Habopy nNpob LinbHOT KPOBi 3 yHECEHHAM
NO3UTUBHMUX KMiTWUH, aHanidaoBaHWX Ha npotodyHomy umutomeTpi Navios. CuctematuyHy NOMUIKY MK TECTOBMM Ta €TarioHHWM peareHTamu BU3Havanu Ha
OCHOBI pi3HULI MiX pe3ynsratamm TecTy. AKWO cucteMatuyHa NoMUIIKa 3HaXoaUTLCS B MeXax Aianas3oHy AonyCcTUMOI NOXmMbku abo p-3HavyeHHs BKasye Ha
BiACYTHICTb 3HauyLol pisHuui (> 0,05), Todi pesynsrati TecTy AN ABOX peareHTiB BBaXXalOTbCs eKBiBaNlEHTHUMM.

OTpuMaHi pesynsratu nigcymMoBaHO B Tabnuui, HAaBEAEHIN HKYe.

Kinbkictb goHopiB = 25

LlinboBa nosuntusHa CepepHsa A Kputepii A % kniTuH p-3Ha4YeHHA PE3YINbTATU
nonynsuis
LlinbHa kpoB 0,01 <5 0,978 PASS

3 ponaBaHHaAM HELA
KNITUHHOI NiHii

MEXA XOJTIOCTOI MPOBU U MEXXA BUABJIEHHSA

HocnigxeHHs npoBopunocsa BignosigHo Ao pekomeHpaauin CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement
Procedures (CLSI EP17-A2, OuiHioBaHHS MOXINMBOCTI BUSIBNIEHHSA ANS METOAMK KMiHiYHMX nabopaTtopHux BuMiptoBaHb). Mexa BusieneHHs (LOD) — ue
HalHWXYa KOHUEHTpaLis aHaniTy, sky ctabinbHo MoxHa BuaBuTU. OTpuMaHi peaynstaTy niaCyMoBaHO B HaBEAEHIN HkYe Tabnuui.

Positive Target Mexa xonocToi npobu (knitTuH/mkn)|  Mexa BUSIBIEHHs (KMiTUH/MKIT)
HELA KniTuHHa niHis 1 3

OBMEXEHHA

N

. Pe3ynbrat npoToyHOI UMTOMETPIT MOXYTb BYTM MNOMWMIKOBUMM, SIKLLIO BKa3aHe Hmk4e He Oyrno BUKOHAHO HaneXHWM YMHOM: BUPIBHAHO LIMTOMETP,
CKOMMEHCOBaHO BUTIK chriyopecueHLii, 30incCHeHO No31LioHyBaHHSA AiNSHOK.

2. baxxaHO BMKOPWCTOBYBaTM METOA Mi3nCy epUTPOLMTIB 3 €TanoM NPOMMBaHHSA, OCKIMIbKU Lie/i peareHT He OMTUMI30BaHO AnA METOAiB misncy «bes
NPOMMBAHHSAY.

3. Byae oTpumaHo TOYHI 1 BiATBOPIOBaHI pe3ynbraTy, SKLWO NpoLueaypy 3acTOCOBYOTLCS BiANOBIAHO A0 TEXHIYHOI iIHCTPYKLUIi, WO AOAAETbCS, | CTaHOapTIB
HanexHoi nabopaTopHOT NPaKTUKK.

4. KoH'toroBaHi aHTWTINa UbOro peareHTy BigkanibpoBaHO TakuMm 4YMHOM, WOG 3abe3neynTy Kpalle ChiBBIOHOLIEHHSI creumdiyHoro curHany Ta
HecneundiyHOro curHany. TomMy BaXnvMBo AOTPUMYBaTUCH CNiBBiAHOLEHHSA 06’eMy peareHTy Ta 06’eMy Npobu B KOXXHOMY TECTi.

5. Y pasi rinepnenkoumTosy KpoB crig po3soauTi y ®CB Tak, o6 oTpuMaTi KOHLEeHTpaLLilo npubnusHo 5 x 10° nelikoumTie/n (12).

6. Y pasi geskux 3axsoptoBaHb abo CTaHiIB, SK-OT Tskka HUPKOBa HegoCTaTHICTb abo remornobiHonarii, nisuc epuTpounTiB Moxe By T NOBINbHUM, HENMOBHUM
abo HaBiTb HEMOXNUBMM. Y LibOMY pasi peKOMeHAYETbCS BUAINMATU MOHOHYKMEapHi KMiTMHN 3a rpagieHToOM LUiNMbHOCTI (Hanpuknag, 3 BUKOPUCTaHHAM
thikony) nepen apbyBaHHaM (13).
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7.Y nauieHTiB, SiKi OTPUMYIOTb MiKyBaHHS aHTUIOACBKUMY MOHOKMOHANbHUMWN aHTUTINaMu, BUSIBIIEHHS CneumdidyHuX LinboBUX aHTUreHiB Moxe ByTu
3HMKEHUM abo BiACYTHIM Yepe3 YacTkoBe abo NoBHe GroKyBaHHSA TepaneBTUYHUM aHTUTINOM.

8. Pesynbratn Anti-NG2-PE cnif iHTepnpeTyBaTtu y CBiTHi 3aranbHOI KMiHIYHOT KAapTUHKW NauieHTa, BKMOYHO i3 cMMNTOMaMu, KMiHiYHAM aHaMHe30M, AaHUMK
A00aTKOBUX TECTIB Ta iHLWWO BigmnoBigHOo iHdopmalieto.

[vB. npuknagu i NocunaHHsA B 4oAaTKYy.

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 iHWKX KpaiHax.

AOOATKOBA IHOOPMALUIA

Ona nauieHta / kopucTyBada / TpeTboi CTOpoHM B €EBponeiicbkoMy Coio3i Ta B KkpaiHax 3 iAeHTUYHOI CUCTEMOI HOPMAaTUBHOIO PerynioBaHHS
(PernamenT 2017/746/€C npo meanyHi Bupobu Ans AiarHoCTVKM in vitro); SKLWOo Mifg Yac BUKOPUCTaHHS LibOro NpMCTpoto abo B pe3ynbrarTi Moro BUKOPUCTaHHSA
CTaBCsi CEPO3HUIA iIHLMAOEHT, MOBIAOMTE NPO Lie BUPOBHWMKY 1 (ab0) NOro yrnoBHOBaXXEHOMY NPEeACTaBHUKY Ta MiCLIEBOMY HaLlioHanbHOMY OpraHy.

The Summary of Safety and Performance (Ornsg 6e3neku Ta OCHOBHUX XapakTepUCTUK) gocTynHuid y 6a3i gaHux EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

ICTOPIA 3MIH

|PEOAKLIA AD | Nata sunycky: XoeTeHb 2019 p. |

PEOAKLUIA [data Bunycky

AW TpaBeHb 2022 p.

OHOBMNEHHS MatoTb BignosigaT MobanbHin noniTuui woao

MapKyBaHHs komnaHii Beckman Coulter i Bumoram 1VD-R

(€C)2017/746:

HopaHi posainu «Homep BSI 2797», «LinboBuit kopuctyBay», «KniHivyHa
3HauyLicTby», «KoHueHTpauia», «peumnsiiHicTby,

«TouHicTby», «Mexa xonocToi Npobu 1 Mexa BUSBMEHHS»,
«[JogartkoBa iHpopmaLis», «IcTopis 3MiH».

[opaHa iHpopmauis Oue. po3gin «OBMeXeHHs»

OHoBneHHs hopmynioBaHHA abo TunorpadivHi OHOBNEHHS Ous. po3sginu «lMpouenypa», «Pobouyi nokasHUku»,
«ObmexeHHs», «[MonepedkeHHs Ta 3aCTEPEXEHHS»,

«36epiraHHs Ta CTabiNbHICTbY.

BupaneHi posainu «[lMpuknag kniHiYHOro 3acTocyBaHHsA», «PeareHTn»,
«MixnabopaTopHa BiATBOPHOBAHICTbY, «JliHINHICTbY

OHoBneHi po3ginu «MpusHayeHHs», «Knacudikauis He6eanek GHS», «O3Haku

noripLIeHHs xapakTepucTuky, «Mpouenypa», «JogaTtoky.

PEOAKLIA [Oata Bunycky

AX

OHOBMeHi po3ainu [logaHo Kas3axcbKy MOBY

OHOBNEHI po3ainu 36epiraHHs 1 cTabinbHICTb

MepernsiHyTa Bepcisa AY

[darta nepernsgy TpaBeHb 2024

OHOBNEHI Nepeknaan KniHiyHa 3Ha4vywWicTb:

OHOBNEHI po3ainu IcTopia 3MmiH

Cnucok cumBoniB
Mocapiii cumBonie gocTynHuin Ha cainTti beckman.com/techdocs (nokymeHT Ne B60062)
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Especificagcbes

Especificidade NG2
Clone 7,1
Hibridoma SP2/0 x balb/c
Imunégeno Readus cell line
Imunoglobulina IgG1
Espécie Camundongo
Purificagcao Cromatografia de afinidade
Fluorocromo R Phycoerythrin (PE)
Razao molar PE/lg: 0,5-1,5
A de excitagédo 488 nm
Pico de emissao 575 nm
Tampao PBS com pH de 7,2 mais 2 mg/mL de BSA e 0,1% de NaN,
IO0Test
Anticorpo conjugado
Anti-NG2-PE

B92429 100 testes; 2 mL, 20 uL/teste

Para uso em diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO

Esse anticorpo conjugado com fluorocromo permite a identificacdo qualitativa e ndo automatizada das populagbes de células que expressam o antigeno
NG2 presente em amostras biolégicas humanas utilizando a citometria de fluxo (consulte a segdo “Amostras” a seguir).

PRINCIPIO

Este teste baseia-se na capacidade que os anticorpos monoclonais especificos tém de se ligarem aos determinantes antigénicos expressos por leucécitos.

A coloragéo especifica de leucécitos é realizada incubando-se a amostra com o reagente I0Test. As hemacias séo entdo removidas por lise e os leucdcitos,
que ndo sao afetados por esse processo, 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 (dispersao lateral ou SS) e a difusdo da luz em angulo estreito (disperséo frontal ou FS).
Outros histogramas que combinam dois dos diferentes parametros disponiveis no citdmetro podem ser utilizados como auxilio no estagio de delimitagao,
dependendo da aplicagdo escolhida pelo usuario.

A fluorescéncia das células delimitadas é analisada para distinguir os eventos de coloragao positiva daqueles sem coloragdo. Os resultados séo expressos
como uma porcentagem dos eventos positivos em relagéo a todos os eventos adquiridos pela delimitagéo.

USUARIO PREVISTO

Este produto destina-se ao uso laboratorial profissional.

RELEVANCIA CLINICA

O Anti-NG2-PE é um anticorpo para Anti-NG2 usado para identificar e caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigeno NG2. Este
produto por si sé ndo pode e ndo se destina a originar qualquer conclusdo diagndstica.

Quando usado em combinagédo com outros marcadores, este produto pode ser usado com uma ou mais das seguintes fungoes:

»  Para auxiliar no diagndstico diferencial de pacientes com anormalidades hematolégicas com suspeita de terem neoplasia hematopoiética e para
monitorar pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

»  Para auxiliar no prognostico de pacientes que possuem neoplasia hematopoiética.
Consulte as referéncias a seguir:
1,2;3;4,5,6;7; 8,9
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 agitagdo suave
antes que a amostra para teste seja retirada.

As amostras devem ser analisadas no prazo de 24 horas apos a coleta.

AVISOS E PRECAUGCOES
1. Nao use o reagente apds o prazo de validade.
Nao congele.
Deixe atingir a temperatura ambiente antes de usar (18-25°C).
Minimize a exposic¢édo a luz.
Evite a contaminagdo microbiana dos reagentes, pois isso pode gerar falsos resultados.

o o~ w DD

As solugdes de anticorpos contendo azida sédica (NaN;) devem ser manuseadas com cuidado. Nao utilize internamente e evite o contato com a pele,
mucosas e olhos.

Além disso, em um meio acido, a azida sodica 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 sdédica nos canos de metal e o risco de explosao.
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8.
9.

10.

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 protegao).

Nunca coloque a pipeta na boca e evite qualquer contato das amostras com a pele, mucosas e olhos.
Os tubos de sangue e o material descartavel utilizado para manuseio deve ser descartado em recipientes ad hoc destinados a incineragao.
Os reagentes e os residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de segurancga esta disponivel em beckman.com/techdocs

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Este reagente deve ser mantido entre 2 e 8°C e protegido da luz, antes e depois do frasco ter sido aberto.

Validade do frasco fechado de acordo com o estudo de estabilidade: 1095 dias.

Estabilidade do frasco aberto: o reagente é estavel por 180 dias.

EVIDENCIA DE DETERIORAGAO

Qualquer alteragédo no aspecto fisico dos reagentes podera indicar deterioragédo e o reagente nao 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 metélicos. Consulte o Boletim do NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health [Instituto de seguranga e saude ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de exploséo de azida)
(16/8/76).

Para evitar o possivel acimulo de compostos de azida, enxague os canos de escoamento com agua apos o descarte do reagente nao diluido. O descarte
da azida sodica deve ser efetuado de acordo com as normas locais apropriadas.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT:

Tubos de amostra e material necessario para amostragem.

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

Tubos plasticos de hemolise.

Reagente de lise de hemacias com fase de lavagem apoés a lise. Por exemplo: Reagente VersalLyse (Ref. A09777).
Reagente de fixacédo de leucdcitos. Por exemplo: Solugéo fixadora |IOTest 3 (Ref. A07800).

Controle do isétipo PE: reagente 10Test (Ref. A07796).

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

Centrifuga.

Agitador automatico (tipo voértex).

Citémetro de fluxo.

PROCEDIMENTO COM O REAGENTE VERSALYSE

Para cada amostra analisada, além do tubo de teste, pode ser adicionado um tubo de controle no qual as células sdo misturadas na presenga do controle
de isétipo (Ref. A07796).

Ao b=

© © N oo

Adicione 20 pL de anticorpo conjugado I0Test especifico a cada tubo de teste e, se necessario, 20 pL do controle do isétipo a cada tubo de controle.
Adicione 100 pL da amostra de teste a cada tubo. Agite os tubos cuidadosamente em vortex.
Incube durante 15 a 20 minutos em temperatura ambiente (18-25°C), protegido da luz.

Em seguida, faca a lise das hemacias. Consulte o folheto da VersalLyse (Ref. A09777) e siga, preferencialmente, o procedimento chamado “with
concomitant fixation (com fixagdo concomitante)”, que consiste em adicionar 1 mL da mistura de fixagao e lise preparada extemporaneamente. Agite
em vértex imediatamente durante um segundo e incube durante 10 minutos em temperatura ambiente, protegido da luz.

Centrifugue por 5 minutos a 150 x g em temperatura ambiente.

Retire o sobrenadante por aspiragéo.

Suspenda novamente o precipitado celular usando 3 mL de PBS.

Repita a etapa 5.

Retire o sobrenadante por aspiragéo e suspenda novamente o precipitado celular usando:

0,5mL ou 1 mL de PBS mais 0,1% de formaldeido, se as preparagdes forem mantidas por um prazo inferior a 24 horas. (E possivel obter uma solugéo
PBS com 0,1% de formaldeido diluindo-se 12,5 yL de Solugao fixadora IOTest 3 [Ref. AO7800] na concentragao de 10X em 1 mL de PBS).

0,5 mL ou 1 mL de PBS sem formaldeido, se as preparagdes forem analisadas dentro de 2 horas.

Nota: Em qualquer dos casos, mantenha as preparagdes entre 2 e 8°C e protegidas da luz.

VALORES ESPERADOS

N&o ha nenhum valor esperado relevante para este produto.
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DESEMPENHO

Os dados de desempenho sdo obtidos usando o procedimento descrito anteriormente em amostras de sangue com menos de 24 horas, coletadas
previamente em tubos estéreis com sal de EDTA como anticoagulante. A analise é realizada no prazo de 2 horas apds a imunocoloragéo.

ESPECIFICIDADE

O antigeno neurdnio/glia 2 (NG2), uma proteoglicana também conhecida como proteoglicana de sulfato de condroitina 4 ou como proteoglicana de sulfato
de condroitina associada ao melanoma, é uma glicoproteina de membrana do tipo 1 de 250 kDa expressa por muitas células do sistema nervoso central
(SNC) durante o desenvolvimento e a diferenciacéo. Ele exerce fungdes importantes na angiogénese, na cicatrizacéo de feridas e no crescimento tumoral.
A classe de moléculas de proteoglicanas de sulfato de condroitina pode ser inibidora da adeséo e migragao celular (10) e pode atuar como barreira para
a migracgao celular na via da crista neural. O anticorpo monoclonal 7.1 reconhece uma molécula de proteoglicana de sulfato de condroitina de superficie
celular com um peso molecular de 200-220 kDa, que é considerada como a homoéloga humana do antigeno NG2 de ratos. O antigeno NG2 é encontrado
nas populagdes de células gliais humanas (11). Ele ndo é expresso nas células hematopoiéticas normais.

PRECISAO

Os valores percentuais positivos foram determinados usando-se sangue total enriquecido com células positivas. Cada amostra foi processada 4 vezes, duas
vezes por dia durante 1 dia em 2 instrumentos, usando 2 lotes de reagentes de anticorpos monoclonais de Anti-NG2-PE. As medigdes (% de positivos) foram
realizadas no citdmetro de fluxo Navios. A analise foi realizada com base no método EP5-A2 do CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods (Avaliacdo de desempenho de precisdo de métodos de medigdo quantitativos).

Nossos critérios de aceitacdo dependem do numero de eventos positivos medidos para cada populagao:
*  Se eventos positivos <1.500, CV <15%
*  Se eventos positivos >1.500, CV <10%

Sangue total enriquecido com a linhagem celular HELA
Numero de eventos positivos (média) = 4262
Entre operadores | Entre citbmetros | Dentro do | Entre lotes Entre Dentro do Total
lote processamentos processamento
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
RESULTADOS PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS
EXATIDAO

A exatidao do Anti-NG2-PE foi avaliada comparando-se os resultados com um reagente de referéncia como o predicado em um conjunto de amostras de
sangue total enriquecidas com células positivas processadas em um citdmetro de fluxo Navios. A tendéncia entre o reagente de teste e o de referéncia
foi determinada com base na diferenga entre os resultados dos testes. Se a tendéncia estiver dentro da faixa de erro aceitavel ou o valor p ndo indicar
diferencas significativas (>0,05), entao os resultados dos testes para os dois reagentes sdo considerados como equivalentes.

Os resultados obtidos estdo resumidos na tabela a seguir:

Numero de doadores = 25
Alvo positivo A média Critérios de A % de células
Sangue total 0,01 <5
enriquecido com
a linhagem celular
HELA

LIMITE DE BRANCO E LIMITE DE DETECGAO

Foi realizado um estudo em conformidade com a diretriz EP17-A2 do CLSI, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(Avaliagdo da capacidade de detecgdo para procedimentos de medicéo de laboratério clinico). O Limite de detecgdo (LOD) é a concentragdo mais baixa de
analito que pode ser detectada consistentemente. Os resultados obtidos estdo resumidos na tabela a seguir:

RESULTADOS
PASS

valor p
0,978

Positive Target Limite de branco (células/pL) Limite de deteccao (células/pL)
Linhagem celular HELA 1 3

LIMITAGOES

1. A citometria de fluxo pode produzir resultados falsos se o citbmetro nao for alinhado perfeitamente, se os vazamentos de fluorescéncia nao forem
corretamente compensados e se as regides nao forem cuidadosamente posicionadas.

2. E preferivel usar uma técnica de lise de RBC com uma etapa de lavagem, ja que esse reagente no foi otimizado para técnicas de lise “sem lavagem”.

3. Serdo 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.

4. O anticorpo conjugado desse reagente € calibrado para oferecer a melhor razdo 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.

5. No caso de hiperleucocitose, dilua o sangue em PBS para obter um valor de aproximadamente 5 x 10° leucécitos/L (12).

6. 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 coloragédo
(13).

7. Em pacientes tratados com terapias de anticorpos monoclonais anti-humanos, a detecgao dos antigenos-alvo especificos pode ser diminuida ou nao
ocorrer devido ao bloqueio parcial ou total pelo anticorpo terapéutico.

8. Os resultados de Anti-NG2-PE devem ser interpretados com base no quadro clinico geral do paciente, incluindo: sintomas, histérico clinico, dados de
testes adicionais e outras informagdes 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 (Regulamentagéo 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 AD: Data de publicagdo: outubro de 2019
REVISAO Data de publicagio
AW Maio 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:

Sec¢des adicionadas

Numero BSI 2797, Usudrio previsto, Relevancia clinica,
Concentragado, Precisdo, Exatidao, Limite de branco e limite
de deteccéo, Informagdes adicionais, Histérico de reviséo.

Informacgdes adicionadas

Consulte as secdes: Limitacdes

Atualizacdes tipograficas ou de fraseado

Consulte as segdes Procedimento, Desempenho, Limitagdes,
Avisos e precaucdes, Armazenamento e estabilidade.

Secdes removidas

Exemplo de aplicagbes clinicas, Reagentes,
Reprodutibilidade intralaboratorial, Linearidade

Secoes atualizadas

Uso previsto, Classificagcdo de perigo do GHS, Evidéncia
de deterioracéo, Procedimento, Anexo.

REVISAO

Data de publicagao

AX

Secdes atualizadas

Adicionar cazaque

Secdes atualizadas

Armazenamento e estabilidade

Versao revisada

AY

Data da revisao

Maio 2024

Tradugdes atualizadas

Relevancia clinica:

Secobes atualizadas

Histérico de revisio

Legenda dos simbolos
O Glossario de simbolos esta disponivel em beckman.com/techdocs (documento numero B60062)
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Specificaties

Specificiteit NG2
Kloon 7.1
Hybridoom SP2/0 x balb/c
Immunogeen Readus cell line
Immunoglobuline IgG1
Soort Muis
Purificatie Affiniteit chromatografie
Fluorochroom R Phycoerythrin (PE)
Molaire verhouding PE/lg: 0,5-1,5
A excitatie 488 nm
Emissiepiek 575 nm
Buffer PBS pH 7,2 plus 2 mg/mL BSA en 0,1% NaNj
IOTest
Geconjugeerd antilichaam
Anti-NG2-PE

B92429 100 tests; 2 mL, 20 pL/test

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

BEOOGD GEBRUIK

Met dit fluorochroom-geconjugeerde antilichaam kunnen celpopulaties die het NG2-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.

Specifieke kleuring van de leukocyten wordt uitgevoerd door het monster te incuberen met het I0Test -reagens. De rode cellen worden vervolgens via lysering
verwijderd en de leukocyten (die ongevoelig zijn voor dit proces) worden geanalyseerd voor middel van flowcytometrie.

De flowcytometer meet de lichtdiffusie en de fluorescentie van cellen. Het maakt de afbakening van de betrokken populatie mogelijk binnen het elektronische
venster gedefinieerd op een histogram, wat de orthogonale verspreiding van licht (zijwaartse verstrooiing of ZV) in verband brengt met de verspreiding van
smalhoekig licht (voorwaartse verstrooiing of VV). Andere histogrammen die twee van de verschillende beschikbare parameters op de cytometer combineren,
kunnen worden gebruikt als ondersteuning bij de gating-fase, afhankelijk van de door de gebruiker gekozen toepassing.

De fluorescentie van de afgeperkte cellen wordt geanalyseerd om de positief-gekleurde gebeurtenissen te onderscheiden van de niet-gekleurde. De resultaten
worden uitgedrukt als een percentage van positieve gebeurtenissen ten opzichte van alle gebeurtenissen verzameld door de gating.

BEOOGDE GEBRUIKER

Dit product is bedoeld voor professioneel gebruik in het laboratorium.

KLINISCHE RELEVANTIE

Het Anti-NG2-PE is een Anti-NG2-antilichaam dat wordt gebruikt om cellen die het NG2-antigeen tot expressie brengen te identificeren en te karakteriseren
met behulp van flowcytometrie. Op basis van dit product alleen kan geen enkele diagnostische conclusie worden getrokken en het is hier ook niet voor
bedoeld.

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 pati€énten met een hematologische afwijking met verdenking op het hebben van een
hematopoiétisch neoplasma en ter controle van patiénten met een bekend hematopoiétisch neoplasma.

»  Ter ondersteuning van de prognose van pati€énten met hematopoiétisch neoplasma.
Zie de volgende referenties:
1,2,3,4,5/ 6,7, 8 9
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.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Gebruik het reagens niet na de uiterste houdbaarheidsdatum.

Niet invriezen.

Laat het op kamertemperatuur (18-25 °C) komen voor gebruik.

Beperk de blootstelling aan licht.

Vermijd microbiéle verontreiniging van de reagentia, anders kunnen verkeerde resultaten optreden.

I e o

Antilichaamoplossingen die natriumazide (NaN,) bevatten moeten voorzichtig gehanteerd worden. Niet innemen en elk contact met huid, slijmvliezen
en ogen vermijden.
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In een zuur medium kan natriumazide bovendien de potentieel gevaarlijke waterstofazide vormen. Indien verwijdering nodig is, wordt het aanbevolen
om het reagens te verdunnen in een groot volume water voordat het in het afvoersysteem wordt gegoten, om de accumulatie van natriumazide in
metalen buizen en explosiegevaar te vermijden.

7. Alle bloedmonsters moeten worden beschouwd als mogelijk besmettelijk en moeten voorzichtig worden gehanteerd (met name:
veiligheidshandschoenen, -jas en -bril dragen).

8. Pipetteer nooit met de mond en vermijd elk contact van de monster met huid, slijmvliezen en ogen.
9. Bloedbuisjes en wegwerpmateriaal die gebruikt zijn, moeten verwijderd worden in afvalcontainers bestemd voor verbranding.
10. Reagentia en afval moeten verwijderd worden volgens de plaatselijke voorschriften.

GHS GEVARENCLASSIFICATIE

Niet geclassificeerd als gevaarlijk

Het veiligheidsinformatieblad is beschikbaar op beckman.com/techdocs

OPSLAG EN STABILITEIT

Dit reagens moet tussen 2 en 8 °C en beschermd tegen licht worden bewaard, voor- en nadat het buisje wordt geopend.
Houdbaarheidsdatum van ongeopend buisje volgens stabiliteitsstudie: 1095 dagen.

Stabiliteit van geopend buisje: het reagens is stabiel gedurende 180 dagen.

BEWIJS VAN BEDERF

Elke wijziging in de fysieke verschijning van de reagentia kan wijzen op aantasting; het reagens mag dan niet langer gebruikt worden.

Bel voor meer informatie, of als het product beschadigd is, met de klantenservice van Beckman Coulter op 800-742-2345 (VS of Canada) of neem contact
op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Beckman Coulter.

INHOUD

Een conserveringsmiddel van natriumazide kan explosieve verbindingen vormen in metalen afvoerleidingen. Zie NIOSH-bulletin: Explosive Azide Hazard
(Explosiegevaar van azide, 16-08-1976).

Om de ophoping van azideverbindingen te vermijden, spoelt u de afvoerbuizen met water na verwijdering van onverdund reagens. Natriumazide moet worden
verwijderd volgens de toepasselijke plaatselijke voorschriften.

BENODIGD MATERIAAL DAT NIET IS MEEGELEVERD IN DE KIT:
. Monsterbuisjes en materiaal vereist voor monsterneming.
*  Automatische pipetten met wegwerppunten voor 20, 100 en 500 pL.
*  Plastic hemolysebuisjes.
»  Ontbindingsreagens voor rode cellen met spoelfase na de lysis. Bijvoorbeeld: VersalLyse (ref. A09777).
»  Fixatiereagens voor leukocyten. Bijvoorbeeld: |0Test 3-fixeeroplossing (ref. A07800).
* Isotypecontrole PE: IOTest-reagens (ref. A07796).
. Buffer (PBS: 0,01 M natriumfosfaat; 0,145 M natriumchloride; pH 7,2).
*  Centrifugeer.
*  Automatische schudder (vortextype).
*  Flowcytometer.

PROCEDURE MET VERSALYSE-REAGENS

Voor elk geanalyseerd monster kan, naast het testbuisje, één controlebuisje worden toegevoegd waarin de cellen worden gemengd in aanwezigheid van de
isotypecontrole (ref. A07796).

1. Voeg 20 pL specifiek IOTest-geconjugeerd antilichaam toe aan elk testbuisje en, indien nodig, 20 pL isotypecontrole aan elk controlebuisje.
Voeg 100 pL van het testmonster toe aan elk buisje. Wervel de buisjes voorzichtig.
Incubeer 15 tot 20 minuten op kamertemperatuur (18-25 °C), beschermd tegen licht.

L

Lyseer vervolgens de rode cellen. Raadpleeg de VersalLyse-bijsluiter (ref. A09777) en volg bij voorkeur de procedure genaamd 'met gelijktijdige
fixatie', die bestaat uit het toevoegen van 1 mL ‘fixeer-en-lyseer’-oplossing die ex tempore wordt bereid. Wervel onmiddellijk gedurende één seconde
en incubeer 10 minuten op kamertemperatuur, beschermd tegen licht.

Centrifugeer gedurende 5 minuten bij 150 x g op kamertemperatuur.
Verwijder het supernatant door opzuiging.

Suspendeer de celpellet opnieuw met 3 mL van PBS.

Herhaal stap 5.

© © N oo

Verwijder het supernatant door opzuiging en suspendeer de celpellet opnieuw met:

0,5 mL of 1 mL PBS plus 0,1% formaldehyde, indien de bereidingen minder dan 24 uur worden bewaard. (Een PBS met 0,1% formaldehyde kan
worden verkregen door 12,5 pL |OTest 3-fixeeroplossing (ref. A07800) bij de 10X-concentratie te verdunnen in 1 mL PBS).

* 0,5mL of 1 mL PBS zonder formaldehyde, indien de bereidingen moeten worden geanalyseerd binnen 2 uur.
Opmerking: houd de bereidingen in alle gevallen tussen 2 en 8 °C en beschermd tegen licht.
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VERWACHTE WAARDEN

Er is geen verwachte waarde die relevant is voor dit product.

PRESTATIES

Prestatiegegevens worden verkregen met de hierboven beschreven procedure op minder dan 24 uur oude bloedmonsters die eerder zijn verzameld in steriele
buisjes met EDTA-zout als anticoagulans. De analyse wordt uitgevoerd binnen 2 uur na immunokleuring.

SPECIFICITEIT

Neuron-glia-antigeen-2  (NG2), proteoglycaan, ook aangeduid als chondroitine-sulfaat-proteoglycaan 4, of melanoom-geassocieerd
chondroitinesulfaat-proteoglycaan is een 250 kDa type-1 membraanglycoproteine die door veel cellen uit het centraal zenuwstelsel tot expressie wordt
gebracht tijdens ontwikkeling en differentiatie en die belangrijke rollen spelen bij angiogenese, wondgenezing en tumorgroei. De moleculen uit de
chondroitinesulfaat-proteoglycaan-klasse kunnen remmers zijn van celadhesie en -migratie (10) en kunnen dienen als barriéres tegen celmigratie in de
neurale-lijstroute. Het 7,1 monoklonale antilichaam herkent een chondroitinesulfaat-proteoglycaan-molecuul op het celopperviak met een moleculair
gewicht van 200-220 kDa, bekend als de menselijke homoloog van het rat NG2-antigeen. Het NG2-antigeen wordt aangetroffen in populaties van
menselijke gliacellen (11). Het wordt niet tot expressie gebracht op normale hematopoétische cellen.

PRECISIE

De procentuele positieve waarden werden bepaald met behulp van volbloed verrijkt met positieve cellen. Elk monster werd 4 maal getest, tweemaal per dag
gedurende 1 dag op 2 instrumenten, waarbij gebruik werd gemaakt van 2 batches Anti-NG2-PE monoklonale antilichaamreagentia. Metingen (% positief)
werden uitgevoerd op de Navios-flowcytometer. Analyse werd uitgevoerd op basis van de CLSI-methode EP5-A2: Evaluation of Precision Performance of
Quantitative Measurement Methods (Evaluatie van de precisie van kwantitatieve meetmethoden).

Onze acceptatiecriteria zijn afhankelijk van het aantal positieve gebeurtenissen dat voor elke populatie wordt gemeten:
* In het geval van een positieve gebeurtenis <1500, VC <15%
* In het geval van een positieve gebeurtenis >1500, VC <10%

Volbloed verrijkt met HELA cellijn
Aantal positieve gebeurtenissen (gemiddelde) = 4262
Tussen gebruikers | Tussen cytometers Van Tussen Tussen Tijdens run Totaal
dezelfde batches runs
batch
VC (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
RESULTATEN PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

NAUWKEURIGHEID

De nauwkeurigheid van Anti-NG2-PE werd beoordeeld door de resultaten te vergelijken met een referentiereagens als het vergelijkbare hulpmiddel op een
reeks volbloedmonsters verrijkt met positieve cellen die op een Navios-flowcytometer werden uitgevoerd. De afwijking tussen test- en referentiereagens werd
bepaald op basis van het verschil tussen de testresultaten. Als de afwijking binnen het toegestane foutbereik ligt of de p-waarde geen significant verschil
(>0,05) aangeeft, worden de testresultaten voor de twee reagentia als gelijkwaardig beschouwd.

De resultaten worden samengevat in de onderstaande tabel:

Aantal donoren = 25
Positieve target Gemiddelde A A % Celcriteria p-waarde RESULTATEN
Volbloed verrijkt met 0,01 <5 0,978 PASS
HELA cellijn

BLANCOLIMIET EN DETECTIELIMIET

Een studie is uitgevoerd in overeenstemming met CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures
(Evaluatie van detectiecapaciteit voor meetprocedures in klinische laboratoria). Het detectielimiet (LOD) is de laagste concentratie analiet die consistent
kan worden gedetecteerd. De verkregen resultaten worden samengevat in de volgende tabel:

Positive Target Blancolimiet (cel/yL) Detectielimiet (cel/pL)
HELA Cellijn 1 3
BEPERKINGEN

N

. 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. Gebruik bij voorkeur een RBC-lyseertechniek met een wasstap, aangezien dit reagens niet is geoptimaliseerd voor lyseertechnieken zonder wassen.

3. Nauwkeurige en reproduceerbare resultaten worden verkregen zolang de gebruikte procedures in overeenstemming zijn met de technische brochure en
compatibel met goede laboratoriumpraktijken.

4. 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.

5. In het geval van een hyperleukocytose verdunt u het bloed in PBS om een waarde van ongeveer 5 x 10° leukocyten/L te verkrijgen (12).

6. In sommige stadia van een aandoening, zoals ernstig nierfalen of hemoglobinopathieén, kan de ontbinding van rode cellen traag verlopen, onvolledig of
zelfs onmogelijk zijn. In dit geval wordt het aanbevolen om cellen met één kern te isoleren met een dichtheidsgradiént (bijvoorbeeld Ficoll) voorafgaand
aan de kleuring (13).

7. 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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8. De Anti-NG2-PE-resultaten moeten worden geinterpreteerd in het licht van het totale klinische beeld van de patiént, met onder meer: symptomen,
klinische anamnese, gegevens van aanvullende tests en andere relevante informatie.

Zie de bijlage voor voorbeelden en referenties.

Handelsmerken

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de merken van Beckman Coulter-producten en -services in dit document zijn handelsmerken of gedeponeerde
handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen.

AANVULLENDE INFORMATIE

Voor patiénten/gebruikers/derden in de EU en in landen met soortgelijke regelgeving (Verordening 2017/746/EU inzake in-vitro diagnostische medische
apparaten); als er zich tijdens of als gevolg van het gebruik van dit apparaat een ernstig incident voordoet, dient u dit te melden bij de fabrikant en/of diens
bevoegde vertegenwoordiger en bij uw nationale autoriteiten.

Het overzicht van de veiligheid en prestaties is beschikbaar in de database EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

REVISIEGESCHIEDENIS
|REVISIE AD: Uitgiftedatum: Oktober 2019
HERZIENING Uitgiftedatum
AW Mei 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

| Bijgewerkte versie AY
Herzieningsdatum Mei 2024
Bijgewerkte vertalingen Klinische relevantie:
Bijgewerkte paragrafen Revisiegeschiedenis

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 NG2
Dong vo tinh 7,1
Té bao lai SP2/0 x balb/c
Chét sinh mién dich Readus cell line
Globulin mién dich IgG1
Cac loai Chubt
Tinh ché Séc ky i lwc
Chét nhuém huynh quang R Phycoerythrin (PE)
Ty |& mol PE/lg: 0,5-1,5
Kich thich A 488 nM
Binh phat xa 575 nM
Dung dich dém PBS pH 7,2 cong vé&i 2 mg/mL BSA va 0,1% NaN3

Khang thé cong hop IOTest
Anti-NG2-PE

B92429 100 xét nghiém; 2 mL,
20 pL/xét nghiém

Dung cho chan doan in vitro.

MUC DiCH SU’ DUNG

Khang thé cong hop chat nhuém huynh quang nay cho phép xac dinh theo phuwong thiee dinh tinh va khong tw dong cac quan thé t& bao biéu hién khang
nguyén NG2 c¢é trong mau sinh hoc clia ngudi bang phwong phap dém té bao dong chay (xem phan “Mau” bén dwéi).

NGUYEN TAC
Xét nghiém nay dwa trén kha néng lién két ctia khang thé don dong déc hiéu véi yéu td quyét dinh khang nguyén biéu hién b&i bach cau.

Nhudm d&c hiéu bach ciu bang cach G mau vai thude thir I0Test. Sau do, loai bé té bao hdng cau bang cach ly gidi va té bao bach cau khong bj anh hwéng
b&i qua trinh nay 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 ctia cac té bao. Diéu nay giup phan dinh dwoc quan thé quan tam trong cira
s6 dién tt dwoc xac dinh trén biéu dd, twong quan voi sy khuéch tan truc giao anh sang (Tan xa goc bén hay SS) va khuéch tan anh sang géc hep (Tan xa
goc thang hay FS). C6 thé dung céc biéu do khac (két hop hai trong cac théng sé c6 san trén may dém té bao) dé hd tro trong giai doan khoanh vung tuy
thuéc vao rng dung ma ngwoi dung chon.

Huynh quang cla cac te bao dé phéan dinh dwoc phéan tich dé phan biét cac sw kién nhudém dwong tinh v&i cac sy kién khong nhuom. Két qua dwoc biéu thi
bang ty I& phan tram sb sy kién dwong tinh so v&i tat ca sy kién thu dwoc tir viéc khoanh ving.

POl TUONG SUF DUNG

San pham nay chi dung cho muc dich chuy&n mén trong phong xét nghiém.

TiNH THICH HOP VE LAM SANG

Anti-NG2-PE la mot khang thé Anti-NG2 dung dé xac dinh va xac dinh dac diém cla cac té bao biéu hién khang nguyén NG2 béng phuong phap dém té
bao dong chay. Chi riéng san pham nay khong thé va khdng nham tao ra bat ky két luan chan doan nao.

Khi két hop v&i cac chi dau khéc, co thé dung san phdm nay trong mét hodc nhiéu chirc nang sau:

+  Dé& hé tre chédn doan phan biét nhitng bénh nhan bj bt thudng vé huyét hoc nghi nger méc ung thu mau va dé theo dai nhirng bénh nhan da dwoc
xac dinh la mac ung thw mau.

. D& ho tro tién lwong nhirng bénh nhan bi ung thw mau.
Xem tai liéu tham khdo sau day:
1,2;3;4,5,6;7; 8,9
MAU
Phai ldy mau mau tinh mach vao &ng vé tring st dung chét khang déng bang mudi EDTA.
Phai bdo 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&r sau khi Iy tir tinh mach.

CANH BAO VA BIEN PHAP PHONG NGUA

Khéng dung thuéc thr da hét han st dung.

Khéng lam déng lanh.

Dé dung dich tr& vé nhiét do phong (18-25°C) trwérc khi st dung.

Giam thiéu tiép xuc véi anh sang.

Tranh lam thudc thw bi nhiém khuan, néu khong, cé thé dan dén két qua sai.

2 e o

Phai x ly can than dung dich khang thé chira natri azit (NaN;). Khong dwoc udng va tranh moi tiép xGc véi da, niém mac va mét.

Ngoal ra, trong moi trucfng axit, natri azit cé thé tao thanh axit hydrazoic nguy hlem Néu can phal thai ba, ban nen pha lodng thubc thir trong nhiéu
nwée trwde khi thai vao hé thdng thoat nwéc dé tranh tich tu natri azide trong dng kim loai va dé tranh nguy co né.

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).
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8. Tuyét dbi khong dung pipet bing miéng va tranh d& mau tiép xuc véi da, niém mac va mét.
9. Phai bd éng mau va vat liéu dung mot Ian da dung dé& xt ly trong thiing chira dac biét cho muc dich thiéu hay.
10. Phai thai b thubc thir va chét thai theo yéu cau cla dia phwong.

PHAN LOAI MOI NGUY HIEM THEO GHS

Khong dwoc phan loai la chat nguy hiém

Bang di liéu an toan c6 sén tai beckman.com/techdocs

BAO QUAN VA PO ON PINH

Phai bdo quan thuéc thir nay & 2 dén 8°C va tranh anh sang, trudc va sau khi mé éng.
Han st dung cta &ng khi chwa mé nép theo nghién ctvu vé& do &n dinh: 1095 ngay.
D6 6n dinh cha éng da mé: thudc thr 6n dinh trong 180 ngay.

BANG CHUNG BIEN CHAT
Moi sw bién ddi vé vé ngoai clia thubc thir c6 thé 1a dAu hiéu suy gidm chét lwgng va ban khéng nén dung thubc thir dé.

Dé biét thém thong tin hodc néu ban nhan dwoc san phdm bi hdng, hay goi dién cho Dich vu khach hang ciia Beckman Coulter theo sé 8007422345 (Hoa
Ky hoac Canada) hoac lién hé véi Dai dién ciia Beckman Coulter tai dia phwong ban.

HAM LUONG

Chét bdo quan natri azit c6 thé hinh thanh hop chét n trong éng dan bang kim loai. Xem Théng Bao cua Vién quéc gia vé an toan va strc khée nghé nghiép
(NIOSH): Explosive Azide Hazard (Nguy co nd azit) (16/8/76).

Dé tranh kha nang tich tu hop chét azit, hdy xa sach cac 6ng thai bing nudc sau khi x ly virt bd thubc thir chwa pha loang. Phai xt ly vt bé natri azit theo
dung quy dinh sé tai.

VAT LIEU CAN DUNG (KHONG KEM THEO BO THUOC THU):
+  Ong ldy mau va vat lidu can dung dé 14y mau.
+  Pipet tw dong c6 dau hat dung mot 1an dé 1ay mau cé thé tich 20, 100 va 500 L.
+  Ong chira mau tan huyét béng nhua.
+  Thubc thir ly giai hdng cau véi bwdc riva sau khi ly gidi. Vi du: Versalyse (Sé tham chiéu A09777).
«  Thubc thir ¢ dinh Leucocyte. Vi du: Dung dich cé dinh I0Test 3 (S& tham chiéu A07800).
+  Mau chirng am PE: Thubc thir I0Test (S6 tham chiéu: A07796).
*  Dung dich dém (PBS: 0,01 Mol natri photphat; 0,145 Mol natri clorua; pH 7,2).
«  May ly tam.
+  May tron tw dong (loai khudy).
+  May dém té bao dong chay.
QUY TRINH V&I THUOC THU VERSALYSE
Déi voi mdi mau phan tich, ngoai 6ng xét nghiém, cé thé thém mot &ng kidm chuan, trong dé té bao dwoc tron véi mau chirng am (Sé tham chiéu A07796).
1. Thém 20 pL khang thé cong hop I0Test déc hiéu vao mbi dng xét nghiém va néu can, 20 uL mau chirng am vao tirng dng kiém chuén.

2. Thém 100 pL mau xét nghiém vao tirng éng. L&c nhe cac bng.

3. U trong 15 dén 20 phat & nhiét dd phong (18-25°C), tranh anh sang.

4. Sau do, ly giai hdng cau. Tham khao t& huwéng dan vé Versalyse (Sb tham chiéu A09777) va tét nhat 1a 1am theo quy trinh tén 13 “cé cb dinh déng
thoi”, bao gdm thém 1 mL hén hop “Cé dinh va ly giai” dwoc chuén bi tuy (ng. Lc ngay trong mét gidy va G trong 10 phat & nhiét d6 phong, tranh
anh sang.

5. Quay ly tam trong 5 phut & téc d6 150 x g tai nhiét d6 phong.

6. Hut bd dich néi.

7. Tai huyén phu vién té bao bing 3 mL PBS.

8. Lap lai budc 5.

9. Hut bd dich ndi va tai huyén phu vién t& bao bang:

0,5 mL hoac 1 mL PBS cdng véi 0,1% formaldehyde neu st dung ché pham trong vong chuwa den 24 gi&. (C6 thé thu dwoc PBS chira 0,1%
formaldehyde bang céach pha lodng 12 5 uL dung dich cé dinh 10Test 3 (Sb tham chiéu A07800) & néng d6 10X trong 1 mL PBS).

+ 0,5 mL hodc 1 mL PBS khong c6 formaldehyde, néu phan tich cac ché pham trong vong 2 gid.
Ghi chu: Trong moi trwerng hop, phai bdo quan ché phdm & 2 dén 8°C va tranh anh sang.

GIA TR] DY’ KIEN
Khéng c6 gia tri dw kién lién quan déi véi san pham nay.
HIEU SUAT

D liéu hiéu suét thu dugc bang cach st dung quy trinh mé ta & trén véi cac mau mau dugc thu thap dwdi 24 gid trong cac dng vo tring st dung chét
khang déng bang mudi EDTA. Phan tich trong vong 2 gi® sau khi nhudm héa mé mién dich.
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DO DAC HIEU

Neuron glia antigen-2 (NG2), proteoglycan con dwgc goi la chondroitin sulphat proteoglycan 4, hay proteoglycan chondroitin sulfat lién két véi u sic tb ac
tinh 1a glycoprotein mang 250 kDa loai 1 do nhiéu t& bao hé than kinh trung wong (CNS) biéu hién trong qua trinh phat trién va biét hoa. Chat nay dong vai
tro quan trong trong qua trinh tao mach, lam lanh vét thwong va phat trién khéi u. Nhém proteoglycan chondroitin sulfat ciia cac phén ti co thé 1a chat tc
ché lién két va di chuyén cla té bao (10), ddng thoi cé thé dong vai tro 1a cac rao can dbi vai sy di chuyén cla té bao trong con dwdrng mao than kinh. 'Khang
thé don dong 7.1 nhan dién phan t& proteoglycan chondroitin sulfat clia bé mat té bao c6 trong lwgng phén td 1a 200-220 kDa dwoc biét dén la chat dong
déng trong co thé ngum cla khang nguyén NG2 trén co thé chudt. Khang nguyén NG2 dwoc tim thay trén cac quan thé t& bao than kinh dém ciia nguoi
(11). N6 khong biéu hién trén cac t& bao gbc tao mau binh thwéng.

DO CHUM

Ty lé phan trdm cla cac gia tri dwong tinh dwoc xac dinh bang cach st dung mau toan phan pha véi té bao dwong tinh. M6i mau dwoc chay 4 Ian, hai lan
mot ngay trong 1 ngay trén 2 thiét bj str dung 216 thuéc thir khang thé don dong Anti-NG2-PE. Cac phép do (% dwong tinh) dwoc thye hién trén may dém té
bao déng chady Navios. Phan tich dwoc tién hanh theo phwong phap EP5-A2 ctia CLSI: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods (Banh gia hiéu suét dd chum cla phwong phap do dinh lvong).

Tiéu chi chp nhan cla ching t6i phu thudc vao sb lwong sy kién dwong tinh do dwgc cho mbi quan thé:
. Néu s kién dwong tinh <1.500, CV <15%
. Néu s kién dwong tinh >1.500, CV <10%

Mau toan phan pha véi dong té bao HELA
Sb sw kién dwong tinh (Gid tri trung binh) = 4262

Gilra nhirng nguoi| Gilra cac may Trong 16 |Gikra cac 16| Gilra cac | Trong 1&n | Toan phan
thao tac dem té bao lan chay chay
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
KET QUA PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

PO CHINH XAC

D0 chinh xac ctia Anti-NG2-PE duoc danh gia bang cach so sanh két qua v&i thude thir tham chiéu dé khang dinh trén mét tap hop cac mau mau toan phan
pha véi té bao duo’ng tinh chay trén may dém té bao dong chay Navios. B¢ Iéch gilra xét nghiém va thudc thtr tham chiéu duoc xac dinh dya trén sy chénh
I&ch gitra cac két qua xét nghiém. Néu do léch ndm trong pham vi sai s6 cho phép hoac gia tri p cho thdy khdng c6 sw khac biét dang k& (> 0,05), thi két qua
xét nghiém cho hai thubc thtr duoc coi la twong dwong.

Két qua thu dwoc sé dwoc tom tét trong bang sau:

S6 nguoi hién = 25

Muc tiéu dwong tinh Gia tri trung binh A Tiéu chi té bao A % gia tri p KET QUA
Mau toén’phén pha 0,01 <5 0,978 PASS
v&i dong té bao HELA

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 (Banh gié kha
nang phat hién cho cac quy trinh do Iwdng trong phong xét nghiém lam sang). Gi¢i han phat hién (LOD) la nong dé thap nhat cla chat phéan tich co thé phat
hién mot cach nhat quan. Két qua thu dwgc sé dwoc tom tat trong bang sau:

Positive Target Gidi han tréng (té bao/ulL) Gidi han phat hién (t& bao/ul)
Déng té bao HELA 1 3

GIGI HAN

N

. Phuwong phap dém té bao dong chay co thé cho két qua sai néu diéu chinh may dém té bao khong phu hep, néu mirc bl huynh quang ro ri khéng phi
hop va néu dinh vi cac vung khéng can than.

2. Tt nhét 1a str dung k¥ thuat ly gidi RBC c6 bwéc riva vi thubce thir nay chwa dwoc téi wu héa cho cac k§ thuat ly giai “khéng rira”.
3. S& thu dwoc két qua chinh xac va co thé tai 13p néu sir dung quy trinh theo t& hwéng dan kj thuat va phu hop véi bién phap xét nghiém hop ly.

4. Khang thé cong hop ctia thubc thir nay duoc hiéu chuan de dwa ra ty |& tin hiéu dac hiéu/tin hiéu khong dac hiéu tét nhat. Do d6, didu quan trong la
phai tuan thu ty 1& thé tich thudc thiy/thé tich mau trong méi xét nghiém.

5. Trong trudng hop ting bach cau, hay pha loang méau trong PBS d& thu dwoc gia tri xp xi 5 x 10° bach cau/L (12).

6. Trong mét s6 tinh trang bénh, chdng han nhu suy than nang hodc bénh réi loan mau, hdng cau co thé ly gidi cham, ly giai khéng hoan toan, hodc tham
chi 1a khéng thé ly giai. Trong trwéng hop nay, ban nén phan Iap té bao don nhan béng phuong phéap ly tam phan 16p theo ty trong (vi du: Ficoll) truéc
khi nhuém (13).

7. O’}nhfrng bénh nhan dwoc diéu tri bing cac liéu phap khang thé don dong khang ngui, khd nang phat hién cac khang nguyén muc tiéu dac hiéu co
thé giam di hodc khong xay ra do bj khang thé diéu tri chan mét phan hodc toan bo.

8. Phai dién giai két qua Anti-NG2-PE dwa trén toan bod cac dau hiéu 1am sang ctia bénh nhan, bao gdm: triéu ching, tién st [am sang, di liéu tir cac xét
nghiém khac va théng tin thich hop khac.

Xem Phu luc @& biét vi du va tai liu tham khao.

NHAN HIEU

Beckman Coulter, logo cach diéu va cac nhan hiéu san phém cling nhw dich vy ctia Beckman Coulter néu trong tai liéu nay la nhan hiéu hoac nhan hiéu da
dang ky ctia Beckman Coulter, Inc. & Hoa Ky va cac quoc gia khac.
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THONG TIN BO SUNG

Déi v&i bénh nhan/ngudi dung/bén thir ba tai Lién minh Chau Au va & cac qudc gia c6 ché do quan Iy gibng nhau (Quy dinh 2017/746/EU vé Thiét bi y té
chan doan In vitro); néu xay ra sy co nghiém trong trong qua trinh stv dung thiét bi nay hodc do st dung thiét bi nay, vui long béo céo cho nha san xuat
va/hodc dai dién Uy quyén clia nha san xuat cling nhw co quan cé tham quyén tai quoc gia cla ban.

Summary of Safety and Performance (Tém tét vé an toan va hiéu suét) cé trong co' s& dir liéu EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed.

LICH SU SUA bOI

[PHIEN BAN AD: [ Ngay phat hanh: Thang 10 nam 2019 |
PHIEN BAN Ngay phat hanh
AW Thang 05 nam 2022

Cap nhat dé tuan tha Chinh sach ghi nhan toan ciu cla
Beckman Coulter va theo cac yéu cau IVD-R (EU) 2017/746:
B sung cac phan S6 BSI 2797, Béi twong siv dung, Tinh thich hop vé 1am
sang, Nong dé, B6 chum, B chinh xac, Gi¢i han trong va
gidi han phat hién, Théng tin bd sung, Lich s stra doi.

B6 sung thdng tin Xem cac phan Gidi han
Cap nhat cach dién dat hodc cau chir Xem céac phan Quy trinh, Hiéu suét, Giéi han, Canh bao va
Bién phap phong ngira, Bao quan va Do &n dinh.
Céc phan bj x6a Vi du vé cac ing dung lam sang, Thubc thir, Kha nang
tai lap trong phong xét nghiém, D6 tuyén tinh
Cac phan cap nhat Muc dich st dung, Phan loai méi nguy hiém theo GHS,

Béng chirng bién chéat, Quy trinh, Phu luc.

PHIEN BAN Ngay phat hanh

AX

Cac phan cap nhéat Thém tiéng Kazakh

Céc phan cap nhat Bao quan va do &n dinh
Phién ban stra doi AY

[Ngay sira dbi Thang 5 2024

Da cép nhéat ban dich Tinh thich hop vé 1am sang:
Céc phan cap nhat Lich st stra dbi

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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CunaTtramanapbl

Epekwenik NG2

KnoH 7,1

'mbpungoma SP2/0 x balb/c

VIMMyHoreH Readus cell line

VIMMyHAbI ro6ynuH 1gG1

Typnepi ThilWwkaH

Tasapty Ynipnik xpomatorpacdus

Priyopoxpom R Phycoerythrin (PE)

Monsipnblk KaTblIHACbI PE /1g: 0,5-1,5

A KO3y 488 HM

OMUCCUSAHbIH XOfFapFbl weri | 575 Hm

Bydep PBS pH 7,2 + 2 mr / mn BSA xaHe 0,1% NaN,
Konbloranusijianran
I0Test aHTuAeHeci
Anti-NG2-PE
B92429 100 cbiHak; 2 Mn, 20 Mk /

CblHaK

In vitro pnarHocTukacbiHga namaanaHyfa apHanfaH.

NAUOANAHY MAKCATbI

Byn cbnyopoxpomMmeH koHbloraumsnaHFaH aHTuaeHe agamHblH 6uonoruaneik ynrinepiHae NG2 aHTureHHiH, 60MnybIH KOPCETETIH XacyLua NonynsAuMAChIH aFblH
LMTOMETPUSCHI KEMEriMeH canarbl XaHe aBToMaTTaHAbIpbiNMaraH aHblkTayFa MyMKiHAKk 6epegi (TemeHgeri «Ynrinep» 6enimiH kapaHpi3).

Byn cbiHaK HakTbl MOHOKIOHanNAbl aHTMAEHeNepaiH NenkounTTep ankbiHaaWTbIH aHTUreHAIK JeTEPMUHAHTTApMeH bannaHbicy kabineTiHe HerisgenreH.

NeiikoumnTTEPAiH apHaibl 6osybl yriHi I0Test peareHTiMeH nHKyGaumsnay apksinbl xy3ere acagbl. Con Keafe spuTpoLMTTEP NMU3NUC apKbifbl WbiFapbinagbl,
arn ocbl MPOLECC acep eTNenTiH NenkouuTTepre afbiH LUTOMETPUSCH! apKbinbl Tanaay xacanagsi.

AfbIH LUUTOMETPI Xapblk AUMDY3NACL MEH XacyllanapablH nyopecueHTTeHyiH enwenai. Bbyn ructorpammaga aHbIKTanfaH 3nekTpoHAdbl Tepesene
KbI3bIFYLUbIMBLIK MONYNSAUMSACHIH aXblpaTyFa MyMKiHGIK ©epefi, on »apbIKTbliH OpTOroHanbabl Auddy3naceiH (Bynipnik wawbipay Hemece SS) xaHe Tap
BypbILWTHI XapbIKTbIH ANMAY3NACHIH (Tikenen walbipay Hemece FS) GannaHbicTeipaasl. Liutometpae kormkeTiMai eki Typni napameTpai GipikTipeTiH 6acka
rmctorpaMmmManapgpl navganaHylibl TaHgaraH kongaHbara 6annaHbICTbl FeNTUHT Ke3eHiHAe Tipek peTiHae nanganaHyfa bonagbl.

OH GosnFaH okuranapabl 6oanMaraH okuFanapaaH axblpaTy YLWiH LWeKTeyni xacylwanapablH hryopecueHTTeHyiHe Tangay xyprisingi. OHbIH HaTWXecCi OH
OKuFanapablH reNTUHT apKbinbl anbiHFaH Gapnblk okuFanapfFa kaTbIHaCbiHbIH, ManbI3abIK KepceTkilli peTiae kepceTineqi.

MAKCATTbI NTAUOANAHYLbI

Byn eHim 3epTxaHanbik afgaga kacibv nanganaHyra apHarnraH.

KINMWHUKATbIK MAHbI3bI

Anti-NG2-PE — afblH umtomeTpusicel apkbiiiel NG2 aHTUreHiH aKkcnpeccuananTbiH XKacyllanapabl COMKeCTeHAIpy XeHe cunaTtTay YLiH nanganaHbinartbiH
Anti-NG2 aHTugeHeci. bByn eHimai xanfbi3 e3iH naganaxbin kaHaan Aa 6ip gnarHocTukanblk KOpbITbIHAbI XXacay MyMKIH EMEC XaHe xacayfa apHanvaraH.

Backa mapkepnepmeH bipnecin nanganaHbinfaiga, 6yn eHimai keneci pyHkumanapapiH 6ipeyiHae Hemece GipHeleyiHae naganaHyra 6onagbi:

*  [emonoatukanblk Heonna3mara KyaikTi reMaTonorusanblk aHomanbabl nauMeHTTepai avddepeHumanabl AuarHocTukanayra kemMekTecy xoHe benrini
reMonoaTukanblk Heonnasmachl 6ap nauneHTTepai 6akpinay yLliH.

»  lemonoatukansbik xaHa iciri 6ap nauneHTTepre 6ormkay xacayra KeMeKTecy.
Keneci aHblkTamanapabl kapaHbl3:
1,2,3,4,5,6,7;, 8,9
YIrinee
KekTamblp kaHblH aHTUKoarynsHT petinae EDTA Ty3bl 6ap cTepunbgi TYTiKTEpAiH KeMeriMeH any Kepexk.

Ynrinepgi 6enve TemnepatypacbiHga (18—-25°C) caktay kepek eHe onapgbl Wwalkayra 6onmaingbl. Ynrinepgi cbliHaK yiriciH anmactaH GypbiH KeHin
apanacTbIpy XOnbIMEH rOMOreHaey Kepek.

Ynrinepai kek TaMblpAbl TECKEH COH, 24 cafar iWiHae Tangay Kaxer.

ECKEPTY XXOHE CAKTbIK LUAPAJIAPbI

YKapamabinblk Mep3imMi ©TKEHHEH KeliH peareHTTi KonaaHyFa bonmanapl.

Katbipyra 6onmangebi.

OHbl naganaHbac 6ypblH, TeMnepaTypacbiHbiH 6enme TemnepatypacbiHa (18—25°C) XeTyiH KyTiHi3.
YKapblk acepiH asanTbiHpI3.

PeareHTTep}:liH MI/IKpOGTapMeH nacTaHyblHa Xon 6epmeHi3 HeMece XanfaH HaTuXenep OopblH anybl MYMKiH.

I e o

KypambiHga HaTpuin a3uabl 6ap aHTuaeHe epitiHginepmeH (NaNs) xxymbic icTereHae abai 6ony kepek. lwke kabbingamaHbi3. Tepire, WbIPbIWTHI
KabObIKKa >XoHe Kkeare TUiris3beH|s.
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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 XXOHE T¥PAKTbIJIbIK

KyTbIHbI alunan Typblirn XaHe OHbl allkaHHaH KeniH, 6yn peareHTTi 2—-8°C TemnepaTypaza apblKTaH KopFanfaH xepae cakray Kepek.
TypaKTbINbIK 3epTTeyiHe calikec xabblk KyRiHAEeri cayblT COpecCiHiH, )apamabinblk mep3imi: 1095 kyHaep.

ALbIK KYTbIHbIH TypaKTbinblfbl: peareHT 180 kyH GoWibl TypakTbl 6onagbi.

3AKbIMOAIY BENTIJEPI

PeareHTTepaiH CbIpTKbI TYPiHiH Ke3 KenreH e3repici onapablH 3akbiMAarnfaHablFbiH KOPCETYi MYMKIH XaHe peareHTTi naganaHbaraH >KeH.

KocbimMwia aknapat any yLiH Hemece 3akblMaanfsaH eHimai anfaH xarganaa 800-742-2345 (AKLL Hemece KaHaga) apkpeinel Beckman Coulter TyTbiHyLWbINapfFa
KbI3BMET KOpCEeTY opTanbifblHa KOHbIpay LuanbiHbI3 Hemece xeprinikti Beckman Coulter komnaHusicbiHbIH ekiniHe xabapnachbiHpI3.

MA3M¥HbI

HaTtpun asunai koHcepBaHTbl MeTanfaH xacanfaH KyObip xeninepiHae Xapbinfbilw Kocbinbictap Ty3yi mymkiH. NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard
(8/16/76) (NIOSH 6tonneTeHiH kapaHpl3: asuaTepAiH xapbiny kayni (16.08.1976)).

Asng KocCbInbICTapbIHbIK bIKTUManN Ty3inyiH 6onabipmay YLiH CyMbINTbINMMaraH peareHTTi XKOMFaHHaH KeniH Cy KyOblpnapbiH WanbiHbI3. Hatpun asungiH oo
TUICTi XeprinikTi epexenepre conikec xysere acbipbinybl THIC.

KA)KETTI BIPAK XXMHAKIMNEH BIPIE XETKISIJIMET'EH MATEPUATNIOAP

Ynri any TyTiKTepi xaHe ynri any yLiH KaxeTTi matepuan.

* 20, 100 xoHe 500 mkn epiTiHginepre apHanfaH Gip peTTik ywbl 6ap aBTOMaTTbl TaMbl3fbilLTap.

e DpuTpouuTTep remonusiHe apHanfaH nnacTukanbIK TYTiKTep.

*  JIn3ancTeH KemiH Xyy afici nanganaHbiNaTbliH 3pUTPOLMT NU3NCIHIH peareHTi. Mbicanbl: Versalyse (Cint A09777).

*  Jlenikouut dmkcaums pearenTi. Mbicanbl: I0Test 3 GekiTy epiTiHaici (A07800 kapaHpi3).

*  W3otunTik Gakpinay PE: I0Test peareHTi (aHblk. A07796).

*  Bbydep (PBS: 0,01 M HaTpui dpocdaTsbl; 0,145 M HaTpui xnopugi; pH 7,2).

*  UeHTpudyranay

*  ABTOMAaTTbl apanacTbipfbill (apanacTbIpfbIl TYpi).

. AFfblH LMTOMETPI.

VERSALYSE PEATEHTI KOEMEIMEH OPbIHOANATbLIH NMPOLEOYPA

Opbip TangaHaTblH yNri YWiH CbiHaK TYTiriHe KOCbIMLUA, kacyllanap M3oTunTik GakbinayaplH KaTbiCybiMeH apanacaTbiH 6ip Gakpinay TyTiriH naviaanaHy
yCbiHbINaab! (aHblk. A07796).

1. Opbip TyTiKke 20 MKN apHaibl KOHblorauusinanFaH I0Test aHTUAEHeCIH XaHe, KaxeT 6onca, apbip cbiHak TyTiriHe 20 MKM M3OTUNTIK Gakbinayabl
KOCbIHbI3.

Op TyTikKe cbiHak ynriciHiH 100 mMkn KocbiHbI3. TyTikTepai abannan apanacTbipblHbI3.
YKapblikTaH kopranFaH 6enve TemnepatypacbiHaa (18—-25°C) 15-20 MUHYT MHKyGaumsnaHbI3.

>

CopaH CoH KbiI3bl1 XacyLuanapabiH nnauciH opbliHaaHbl3. Versalyse (aHbik. A09777) napakLiachklH kapar, xxocnapgaH Tbic ganbiHgansaH 1 mn «bekity
XOHe epiTy» KocnacblH KOCyAaH TypaTbiH «inecne 6ekiTymeH» Aen atanaTtbiH npoueaypaHbl opbiHAaHbI3. bip cekyHa aepey apanacTblpbiHbI3 XoHe
XapbIKTaH KopfranfaH 6enme TemnepatypacbiHaa 10 MUHYT GoVibl MHKYGaUMANaHbI3.

150 x r wamacbiHAa 5 MuHYT 6oibl Benme TemnepartypacbiHAa LUeHTpudyranaHbI3.
CynepHaTaHTTbl acnupauuns KeMeriMeH anbin TacTaHbI3.

3 mn PBS epiTiHAaiciH nanganaHein, )acylla MaccacblH KaiTa epiTiHis.

5-kapamabl kKanTanaHpl3.

© © N>

CynepHaTaHTTbl acnupaunsi KeMerimeH anbin TacTan, )acylla MaccacblH TOMeHAEriHi KonaaHy apKbifbl KanTa epiTiHi3:

Erep npenapattap 24 caratTaH a3 caktanatbiH 6onca, 0,5 mn Hemece 1 mn PBS epiTingiciHe 0,1% cdopmanbaerng koceinagel. (0,1% dopmanbaervaTi
PBS epitiHgici 12,5 mkn I0Test 3 Gekity epiTiHaiciH (aHblk. A07800) 10 ecenik koHUeHTpauusicbiHaa 1 Mn PBS epiTiHaiciH cyMbiNTy apKbinbl anyfa
6onagpbl).

. Erep 2 carart iwiHae TangaHybl kepek 6onca, 0,5 mn Hemece 1 mn PBS epiTiHgiciHe hopmanbaerna Kocblnmvanabi.
Eckeptne: 6apnblk xafganga npenapattapgbl 2—8°C Temnepatypafa, KyH Ke3iHEH anbIC Xepae cakTay Kepek.
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KYTINETIH MOHAEP

Byn eHiM YLUiH THICTi KYTINeTiH MSH XOK.

OHIMAINIK

OHimainik xeHiHaeri AepekTep 24 caraTTblK YArinepai namganaHbin, Xofapbida cvunatTanfaH npouedypa apkbiibl ansiHagel. Byn ynrinep angbiH ana
aHTukoarynsaHT petiHae EDTA Ty3bl apKbinbl CTEpUnbAi TYTIKTEpre XuHanaabl. Tangay MMMyHAbIK 60siyAaH CoH 2 caFarT ilwiHge xacanagabl.

EPEKLUERNITI

HevipoH rmusa aHtureH-2 (NG2), XxoHOApouTUH cynbdaTbl npoTeornvkaH 4 gen Te 6enrini nporeornvkaH Hemece MenaHomameH GannaHbICTbl XOHOPOUTUH
cynb@daTtbl NPOTEOrNuUKaH Aamy xaHe anddepeHumaums Kesinge kenTereH opranblk Xyike xyieciHii (CNS) xacylwanapbiMeH akcnpeccusananatbiH 250 kfla
1-TvnTi MembpaHanelK rMKonpoTenH Gonbin Tabbinagbl XeHe aHrvoreHesae, xapanapabl emaeyae XoHe iCiKTepAiH ecyiHae MaHbI3abl pen atkapadbl.
XoHAPOUTUH cynbdaTbl MoneKynanapbiHbiH NPOTEOrMMKaH Knachkl xacyllanapablH aare3usicel MEH MUrpaumsacbiHbiH, (10) MHrMbuTopnapel 60nybl MyMKiH
XeHe HeMpoHAbIK BiniKLwe )orblHAA XacyluanapAbliH MUrpauusicbiHa kegepri 6onybl MyMKiH. 7.1 MOHOKNOHanAbl aHTuaeHe ereykyipblKTblH NG2 aHTUreHiHiH,
apam romororbl petiHae 6enrini monekynanbik canmarbl 200—220 k[a 6onaTbiH Xacyla 6eTiHAeri XOHAPOUTUH CyNbdaTbiHbIH NPOTEOrNNKaH MOMNeKynachiH
TaHuabl. NG2 aHTWreHi agamHbliH rMuWanbabl XacyllanapblHblH nonynsuusnapbeiHaa kesgecegi (11).  On kanbinTel remMonoaTukanblk xacyluanapaa
akcnpeccuanaHbanabl.

asanaik

OH MaHAepaiH Narbi3bl OH Xacyllanapabl KOCy apKbifbl XXaHa anblHFaH KaH apkbifbl aHblkTangbl. Opbip ynri Anti-NG2-PE MoOHOKMoOHanabl aHTugeHe
peareHTiHiH 2 TonTamach! apkbinbl 2 Kypanaa 1 KyH 6oiibl KyHiHe eki mesrin 4 peT TangaHabl. ©nwemaep (% oH) Navios afblH LMTOMETpiHAE XKYpri3ingi.
Tanpgay CLSI EP5-A2 agici HerisiHae >yprisingi: Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement Methods (CaHapik enwiey aaicTepiHin
Aangik eHimainirin 6aranay).

Bi3giH kabbinaay kputepuinepi apbip Nonynsuus yLWiH eneHreH OH okuFanapablH caHbiHa 6ainaHbICTbI:
*  OH okura bornca <1500, CV <15%
*  OH okura bonca >1500, CV <10%

XaHa anbiHfaH kaHHELAXacylwa cbi3bifbl 6ap
OH okuranap caHbl (OpTawa mMaH) = 4262

Apanbik onepatop | LUutomerpapansbik | Tontama TonTama XKyripy XKyripy XKannbl
iLuinik apanblk | apacbliHaa iwiHoe
CV (%) 1,00 3,03 8,11 0,97 7,83 1,87 8,71
HOTWXEJIEP PASS PASS PASS PASS PASS PASS PASS

O¥PbICTbIK

Anti-NG2-PE pypbicTbifbl Navios afbliH LMTOMETPIHAE eHOENMeH OH Xacylanapabl KOCy apKbifbl XaHa anblHFaH KaH yNrinepiHiH XuHarbiHaarbl, npegukaT
peTiHOe aHblKTamarblK peareHTNneH HaTWxenepai canbICTbipy apkbinbl G6aranaHfaH. CblHaK NeH aHbiKTamarblk peareHT apacblHAaFbl aybITKy CblHAK
HaTWXenepi apacbliHAarbl alblpMallbIfblK HerisiHae aHblkTanFaH. Erep kartenik pykcart eTinreH kate aykbiMblHAa@ Gonca Hemece p MaHi avWTapnbikTai
anbipMaLLbInbIKThl kepceTnece (>0,05), oHaa eki peareHTTiH CbiHaK HaTWkenepi 6anamans! 6onbIn KapacTbipblnaabl.

AnblHFaH HOTUXeNep Keneci kecTefe TOomMbIK KOPCEeTINreH:

[oHoprap caHbl = 25

OHTannbl HblcaHa Oprawa MaH A A % acywa kputepuinepi p-M3Hi HOTWXKEJEP
XaHa anbiHraH 0,01 <5 0,978 PASS
kaHHELAxacywa

CbI3bifbl 6ap

BOC CbIHAMA LUEl XXOHE AHbIKTAY LUETI

3eptTey CLSI EP17-A2, Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures (CLSI EP17-A2, knuHuKanblK 3epTxaHasnblK
ernuley npoueaypanapbiH aHblkTay MyMKiHAirH Garanay) HyckayblHa caiikec Xyprisingi. Adbiktay weri (LOD) — 6yn peT-peTiMeH aHbikTayFa GonatbiH
aHanuTTiH eH TeMEeH KOHLeHTpauuschl. AnbiHFAH HOTUXENEpP Keneci kecteae XUHakTanfaH:

Positive Target Boc cbiHama weri (xacyLa/mkr) AHbIKTay Weri (xacywa/mKrT)
HELA Xacywanblk Cbi3bIK 1 3

LUEKTEYJIEP

1. UutomeTp Aypbic GanTanmaraH, ryopecLeHTTeHyAiH afbin KeTyi AypbiC ©TeNnMereH XaHe aiMakTap MYKUAT opHanacTblpMaraH xafdalga, afblH
LMTOMETPUACHI KaTe HaTukenep 6epyi MyMKiH.

2. RBC nusuc aficiH Xyy KaaaMbIMeH nanganaHfraH xxeH, cebebi byn peareHT «Xyycbi3» N3nUC aaicTepi yLiH OHTannaHabIpbinMaraH.

3. XKyprisinreH npouenypanap TexHuUKanbIk Hyckay 6poLutopacbiHa CaNKEC XaHe TUICTi 3epTxaHanblk TaxipubemeH yiinecimai 6onfFaH xargaviaa FaHa aypbic,
8pi XaHFbIPTbINYbl MYMKIH HOTWXenepAi anyfa 6onaabl.

4. Ocbl peareHTTiH KOHblorauusinaHFaH aHTUAEHECI apHalbl CUMrHanm MeH apHalibl eMeC CUrHangblH €H >KaKCbl kaTblHACblH KamMTamachbl3 eTeTiHaen
kanubpneHreH. CoHabIKTaH apbip CbIHaKTbI XypridreHae peareHT KeneMiHiH yiri kenemiHe KaTbIHaCblH CakTay MaHbI3abl.

5. rUNepnekoumMTos xardanbiHaa wamamen 5 x 10° neiikoumnt/n (12) MeHiH any ywid PBS epiTiHaiciHae KaHabl CyAbINTbIHbI3.

6. Kenbip xiTi Bynpek xeTKinikciaairi Hemece remornobuHonaTusi CUSKTbI aypynap xafaanbiHaa, 3puTpouuTTep nusuci 6asy, Tonblk emec Hemece TinTi
MYMKIH emec 6onybl MyMKiH. Byn xarganga 6osiygaH OypbiH ThiFbI3AblK rpagneHTiH (Mbicansl, Ficoll) nanganaHbin MOHOHYKNeapnbl acyllanapabl
oKlwaynan any ycbiHbinagpl (13).

7. Apamra kapCbl MOHOKINOHaNApl aHTUAeHenep TepanusacbiMeH emaenreH nauneHTTepae apHanbl MakcaTTbl aHTUreHAepai aHblkTay eMAiK aHTUOEHEHIH,
iwiHapa Hemece Tonblk ByFaTTanybiHa 6annaHbICTbl TOMeHaeyi Hemece 6onmaybl MyMKIH.
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8. Hatuwxenep Anti-NG2-PE nauneHTTiH Xannbl KNHWKanbIKk AepekTepi TypFbiCbIHaH TYCiHAIPiNyre TUiC, COHbIH iWiHAEe: CUMNTOMAAP, KIMHMKanbIK aHamMHe3s,
KOCbIMLLA CblHAKTapAblH AepeKTepi xaHe 6acka TuicTi aknapar.

Mblcan/:lap MeH aHblKTamanap any VLIJiH KOCbIMLLUAHbl KapaHbIl3.

CAY[OA BEJNTIJEPI

Beckman Coulter, ctunbaeHreH norotun, coHbiMeH katap Beckman Coulter eHim MeH Kbi3ameT kepceTy Genrinepi -— 6yn AKLL >xeHe Gacka engepgeri
Beckman Coulter, Inc. cayga 6enrinepi Hemece TipkenreH cayga 6enrinepi.

KOCbIMLLA AKIMAPAT

Eyponanbik OnakTarbl xxaHe 6ipaen peTtey pexumi (3epTxaHanblk xafaanaarsl MeguUmMHanblk AnarHocTuKanblk Kypbingbinap Typansl 2017/746/EO kaynbicbl)
6ap engepaeri nauvneHT/naviaanaHyLwbl/YLWiHLWI Tapan YLUiH; erep ocbl KypbinfblHbI MaaanaHy KesiHae HeMece OHbl MaviganaHy HaTUXeciHAe eneyni okuFa
OpbIH arnca, eHaipyLuire xaHe/HeMece OHbIH YaKINeTTi ekiniHe XaHe YNTTbIK OpraHbiHbi3Fa XabapnaHbI3.

Kayinciaaik neH eHimainik 6ovbiHWwa KopbITbiHAbLI ManimeTTep EUDAMED gepekkopbliHAa KOrkeTiMAi: ec.europa.eu/tools/eudamed.

©3repTy Tapuxbl

[AD KAMTA KAPAY: [ LLiFapeinFaH kyHi: Kasan 2019

PEOAKLUUA LUbiFapbinfaH KyHi

AW Mawmbip 2022

Beckman Coulter ranamablk TaH6anay casicaTbiHa XoHe

IVD-R (EO) 2017/746 TananTapblHa Ca/iKec xacarnfaH

XaHapTynap:

KocbinraH 6enimaep «BSI 2797 Hemipi», «MakcaTTbl naganaHyLbl»,

«KnuHukanblk MaHbI3bly, « KOHLEHTPaUMACh!», « AHBIKTbIKY,
«[ypbICTbIK», «BOC CblHama LLeri )XaHe aHblKTay Lueriy,
«KocbkiMLa aknapaTy, «©3repTy Tapuxbi».

KocblnFaH aknapart «LLekTeynep» GenimiHeH kapaHbl3

®paszanap xaHe TMnorpaduanbIK xxaHaptynap «[lMpouenypa», «BHiMAinik», «LLekteynep», «EckepTy xoHe
cakTblK Lapanapbly «Cakray xaHe TypaKTbInbIK»

GenimaepiH kapaHbl3.
YowibinFaH Genimaep «KnuHukanelk KongaHy mbicanbsl», «PeareHTTep»,
«3epTxaHaillinik XaHfblpTblny», « CbI3bIKTbIK»
YKaHapTbinFaH 6enimaep «ManganaHy makcatbl», «GHS kayinTtep
Knaccngmkaumacel», «3akbimaany benrinepi»,
«Mpouenypa», «KocbimMLia.

PEOAKLUUA LUbiFapbinfaH KyHi
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YKaHapTbinFaH 6enimaep Kasak TiniH Kocy

YKaHapTbinFaH 6enimaep CakTay XaHe TypakTblbIK

KawnTta kapanfaH HycKacbl AY

KanTa kapanfaH KyHi Mamblp 2024

YKaHapTbliFaH aygapmanap KnuHukanblK MaHbI3bl:

XaHapTtbinraH 6enimgep ©3repTy Tapuxbl

TaHGanap nepHeci
TaHbanap rmoccapuiii beckman.com/techdocs cavTteiHAa (KyxaTt Hemipi: B60062) kormkeTimai
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APPENDIX

- EXAMPLES
HELA Cell line stained with I0Test Anti-NG2-PE Conjugated Antibody.

Acquisition is performed with a Beckman Coulter Navios flow cytometer equipped with the Navios analysis software.

[HELA New] NG2-PE

30
= 104
10
-
10° 10° 10 10°
NG2-PE
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