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INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

CD-Chex CD34® s a stabilized preparation of human blood to be used as a complete process control when
evaluating CD34 positive cells. It is intended to be used with BD® Biosciences ProCOUNT Progenitor Cell
Enumeration Kit, BD® Stem Cell Enumeration Kit, Beckman Coulter® Stem-Kit, and with systems using the
ISHAGE protocol for enumeration of CD34 cells.

SUMMARY AND PRINCIPLES

CD34 enumeration by flow cytometry provides a rapid and accurate assessment of the frequency of CD34
positive progenitor cells in samples from bone marrow, cord blood or peripheral blood from patients
treated with hematopoietic growth factors.

(D34 positive progenitor cells can be distinguished on the basis of light scatter properties in conjunction
with surface antigens. CD-Chex CD34 is designed to represent a blood sample containing CD34 positive cells
having characteristics similar to progenitor cells: low/intermediate side scatter properties, CD34 expression
and low expression of CD45 (compared to lymphocytes)."?* When stained with monoclonal antibodies for
CD34 positive cell enumeration, CD-Chex CD34 control will provide reference values for CD34 positive cells
within the ranges on the assay sheet. CD-Chex CD34 is for use by laboratory professionals.

REAGENTS
CD-Chex CD34 contains human leukocytes and erythrocytes in a preservative medium. No additional
materials are provided or required.

PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

2. CAUTION: All blood products should be treated as potentially infectious. Source material from which this
product was derived was found negative when tested in accordance with current FDA required tests.
No known test methods can offer assurance that products derived from human blood will not transmit
infectious agents. See the Instructions (IFU) tab under Resources on the product page at streck.com for
specific FDA required blood tests.

3. This product should not be disposed in general waste, but should be disposed with infectious medical
waste. Disposal by incineration is recommended.

4. This product is intended for use as supplied. Adulteration by dilution or addition of any materials to the
product vial invalidates any diagnostic use of the product.

5. CD-Chex CD34 products should not be used as a calibrator.

6. SDS can be obtained at streck.com, by calling 800-843-0912, or by calling your local supplier.

7. This product contains preservatives which may result in sensitization or an allergic reaction; all users are
to wear standard laboratory PPE.

STORAGE AND STABILITY
CD-Chex CD34 is stable through the expiration date when stored unopened at 2 °C to 10 °C. After initial
opening, CD-Chex CD34 is stable for 30 days when stored at 2 °C to 10 °C. DO NOT FREEZE.

INDICATIONS OF PRODUCT DETERIORATION

If CD-Chex CD34 values are not within the expected range on the assay sheet or granulocytes show a loss

of forward scatter (FSC):

1. Review control product package insert and the operating procedure of the instrument.

2. Check expiration date of the product on the vial. Discard outdated products.

3. Assay an unopened vial of CD-Chex CD34. If the values are still outside the Expected Range, contact
Streck Technical Services at 800-843-0912 or technicalservices@streck.com.

4. Clumping of the cell suspension indicates instability or deterioration, in which case the product should not
be used.

INSTRUCTIONS FOR USE

CD-Chex CD34 is designed to be used with ISHAGE CD34 enumeration protocols.'??

1. Follow instrument manufacturer's instructions for instrument alignment and sample analysis.

2. Remove a vial of the control from refrigerator and warm to room temperature (18 °C to 30 °C) for 15
minutes before use.

3. Mixing Procedure (mechanical mixing by vortex or rotator is not recommended):
For a video demonstration, visit streck.com/mixing.
a. Holding the vial vertically between the palms of the hands, roll the vial back and forth for

20-30 seconds.
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b. Hold the vial by the ends between the thumb and finger, and mix by gently inverting the vial at least

8-10 times end-over-end until all cells are thoroughly suspended.
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. Aliquot immediately after mixing.
. Subsequent analyses during this test period may be performed by inverting the vial 5 times prior
to sampling.
Note: Vials stored for an extended period of time may require extra mixing.
4. Return control reagent to refrigeration immediately after sampling to ensure maximum open-vial
stability.
5. Add recommended monoclonal antibodies according to manufacturer's instructions to each tube and
mix gently.
6. Incubate according to antibody manufacturer's instructions.
7. Add recommended amount of RBC lysing agent and follow manufacturer's instructions.
8. Analyze by flow cytometry using your laboratory's established protocol. Report any serious incident to

Streck and appropriate regulatory entities including the competent authority of the member state in
which the user and/or patient is established as applicable.
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LIMITATIONS

1. CD-Chex CD34 is not recommended for use with antibodies that target the class | and class Il epitopes
of CD34.

2. CD-Chex CD34 s designed to be used with a RBC lysing agent and may not provide results within the assay
range if analyzed without RBC lysis.

3. Optimization using level 2 or 3 is recommended due to the low cell count of level 1.

4. Stabilized material is considered nonviable and not compatible with viability dyes and kits.

EXPECTED RESULTS AND THEIR DERIVATION

The mean assay values provided for each parameter are derived from replicate analyses on properly
compensated flow cytometers.?3 The assay values are obtained using common flow cytometry reagents.
See the IFU and assay for limitations or specific instructions for reagents.

Upon receipt of a new control lot, it is recommended that an individual laboratory establish its own mean
and limits for each parameter. However, the control means established by the laboratory should fall
within the expected range specified for the control. The expected ranges listed represent estimates of
variation due to different reagents, laboratory protocols, instrument calibration, maintenance, and operator
technique.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H42-A2, Enumeration of immunologically defined cell
populations by flow cytometry. Approved Guideline - Second Edition.

2. Keeney M, Chin-Yee I, Weir K, Popma J, Nayar R, Sutherland DR. Single platform flow cytometric absolute
CD34+ cell counts based on ISHAGE guidelines. Cytometry (Communications in Clinical Cytometry) 1998;
34:61-70.

3. Sutherland DR, Anderson L, Keeney M, Nayar R, Chin-Yee IH. The ISHAGE guidelines for CD34+ cell
determination by flow cytometry. Journal of Hematotherapy 1996; 5:213-226.

4. Marti G, Johnsen H, Sutherland R, Serke S. Letter to the editor: A convergence of methods for a

worldwide standard for CD34+ cell enumeration. Journal of Hematotherapy 1998; 7:105-109.

QUALITY CONTROL PROGRAM

Streck offers STATS®, an interlaboratory quality control program, to all customers at no charge.
For more information, contact the STATS Department at 800-898-9563 or statsdata@streck.com.
Additional information can be found at streck.com.

ORDERING INFORMATION
Please call our Customer Service Department at 800-228-6090 for assistance. Additional information can
be found online at streck.com.

Rx Only

GLOSSARY OF SYMBOLS
See the Instructions (IFU) tab under Resources on the product page at streck.com.

CHANGES FROM PREVIOUS VERSION
Updated to meet requirements of Regulation (EU) 2017/746.

EU SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE (SSP)
SSP is available on the EUDAMED website (ec.europa.eu/tools/eudamed/).

All product names, logos, brands, and marks are property of their respective owners.

See streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.
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BRUGSANVISNING
TILSIGTET ANVENDELSE
CD-Chex CD34® er en stabiliseret praeparation af menneskeblod beregnet til anvendelse som en komplet
proceskontrol ved evaluering af CD34 positive celler. Det er beregnet til anvendelse med BD® Biosciences
ProCOUNT Progenitor Cell Enumeration Kit, BD® Stem Cell Enumeration Kit, Beckman Coulter® Stem-Kit,
og med systemer, der bruger ISHAGE protokollen til optzlling af CD34 celler.

Danish (Danske)

RESUME OG PRINCIPPER

CD34-optzlling med flowcytometri giver en hurtig og nejagtig vurdering af frekvensen af CD34-positive
progenitorceller i prgver fra knoglemarv, navlestrengsblod eller perifert blod fra patienter behandlet med
hamatopoetiske vaekstfaktorer.

(D34 positive progenitorceller kan skelnes pa grundlag af lysspredende egenskaber i forbindelse med
overfladeantigener. CD-Chex CD34 er udviklet til at praesentere blodprever der indeholder CD34 positive
celler som har karakteristiske egenskaber som minder om progenitorceller: Med lave/mellemliggende
ekstraspredningsegenskaber, CD34 ekspression og lav ekspression af CD45 (sammenlignet med
lymfocytter). Nar de farves med monoklonale antistoffer for CD34 positiv celleoptaelling, giver CD-Chex
(D34 kontrollen referencevardier for CD34 positive celler, der er inden for verdiomraderne pa
analysearket. CD-Chex CD34 er til brug af laboratorieprofessionelle.

REAGENSER
CD-Chex CD34 indeholder humane leukocytter og erythrocytter i et konserveringsmiddel. Der medfalger
ikke eller kraeves yderligere materialer.

FORHOLDSREGLER

1. Tilin vitro diagnostik.

2. FORSIGTIG: Alle blodprodukter skal behandles som potentielle smittefarlige. Kildematerialet hvorfra
dette produkt stammer fra, er fundet negativt da det blev testet i henhold til nuveerende pakraevede
FDA tests. Der er ingen kendte testmetoder som kan tilbyde forsikring om at produkter som stammer
fra menneskeblod, ikke overferer smittefarlige medier. Se fanen instruktioner (IFU) under Ressourcer
pa produktsiden pa streck.com for specifikke pakraevede FDA blodtests.

3. Dette produkt ber ikke bortskaffes som almindeligt affald, men ber bortskaffes som smitsomt
medicinsk affald. Bortskaffelse ved forbraending anbefales.

4. Dette produkt er beregnet til brug som leveret. Forfalskning gennem fortynding eller tilsatning af

stoffer til produktampullen ugyldigger enhver diagnostisk anvendelse af produktet.

. CD-Chex CD34 produkter ber ikke anvendes som en kalibrator.

. SDS kan fas pa streck.com, ved at ringe 001 402 691 7510 eller ved at ringe til din lokale leverander.

7. Dette produkt indeholder konserveringsmidler, som kan medfare sensibilisering eller en allergisk reaktion;
alle brugere skal baere standard laboratorie-PPE.
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OPBEVARING OG STABILITET
(CD-Chex CD34 e stabil indtil udlgbsdatoen, nar den opbevares uabnet ved 2 °C til 10 °C. Efter farste abning
er CD-Chex CD34 stabil i 30 dage, nér den opbevares ved 2 °C til 10 °C. MA IKKE FRYSES.

INDIKATIONER PA PRODUKTFORRINGELSE

Hvis CD-Chex CD34 vardier ikke er inden for det forventede vardiomrade pa analysearket eller

granulocytter viser et tab af tiltagende spredning (FSC - forward scatter):

1. Gennemga indlgssedlen og instrumentets driftsprocedure.

2. Kontroller produktets udlgbsdato pa ampullen. Bortskaf udlgbne produkter.

3. Analysér en udbnet ampul af CD-Chex CD34. Hvis vardierne stadig er uden for det Forventede
Omrade, kontaktes Streck Technical Services pa tif. +1 402-691-7510 (inden for USA) eller online pa
technicalservices@streck.com.

4. Sammenklumpning af cellesuspension er tegn pa instabilitet eller forringelse, og i dette tilfelde ber
produktet ikke anvendes.

BRUGSANVISNING

CD-Chex CD34 er fremstillet til anvendelse med ISHAGE CD34 optaellingsprotokoller.'?*

1. Felg instruktionerne fra producenten af instrumentet for tilretning af instrumentet og preveanalyse.

2. Tagenampul af kontrollen ud af keleskabet, og lad den na stuetemperatur (18 °C til 30 °C) i 15 minutter
inden brug.

3. Blandeprocedure (mekanisk blanding ved omdrejning eller rotator anbefales ikke):
En videodemonstration er tilgaengelig pa streck.com/mixing.
a. Hold ampullen lodret mellem handfladerne, og rul ampullen frem og tilbage i 20-30 sekunder.

b. Hold ampullen i enderne mellem tommelfingeren og en anden finger, og bland forsigtigt, sa
ampullen mindst vendes rundt 8-10 gange, indtil alle celler er helt suspenderet.
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¢. Afmal straks efter opblandingen.
d. Efterfolgende analyser i denne testperiode kan foretages ved at vende ampullen rundt 5 gange far
prevetagningen.

Bemark: Ampuller, der opbevares i lengere tid, kan kraeve yderligere blanding.

4. Returner kontrolreagens til keling umiddelbart efter prevetagning for at sikre maksimal stabilitet af
aben flaske.

5. Tilseet de anbefalede monoklonale antistoffer til hvert glas ifglge producentens vejledninger og bland
forsigtigt.

6. Inkubér ifalge vejledningerne fra antistoffets producent.

7. Tilseet den anbefalede maengde RBC lyseringsmiddel, og felg producentens vejledninger.

8. Analysér med flowcytometri ved brug af dit laboratoriums etablerede protokol. Rapporter enhver alvorlig
handelse til Streck og relevante regulerende myndigheder, herunder den kompetente myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, som det er relevant.

BEGRANSNINGER

1. CD-Chex CD34 anbefales ikke til anvendelse med antistoffer, der fokuserer pa klasse I og klasse Il
epitoper pa CD34.

2. (D-Chex CD34 er udviklet til anvendelse med et RBC lyseringsmiddel og vil muligvis ikke give resultater
inden for analyseomradet, hvis det analyseres uden RBC lysis.

3. Optimering ved brug af niveau 2 eller 3 anbefales pga. det lave celletal ved niveau 1.

4. Stabiliseret materiale betragtes som ikke-levende og ikke kompatibelt med levedygtighedsfarver og -szt.

FORVENTEDE RESULTATER OG DERES AFLEDNING

Middel analysevardier for hver parameter er opnaet fra gentagne analyser pa korrekt kompenserede
flowcytometre.1,2,3,4 Analysevaerdierne er opnaet ved brug af almindelige cytometrireagenser. Se IFU og
analyse for begransninger eller szrlige instruktioner for reagenser.

Ved modtagelsen af et nyt kontrolparti anbefales det at et laboratorium fastlaegger sine egne middelvaerdier
og graenser for hvert parameter. Dog ber de middelveerdier for kontrol, der fastleegges af laboratoriet,
falde inden for det forventede omrade specificeret for kontrollen. De angivne forventede vaerdiomrader
repraesenterer sken af variationen pa grund af forskellige reagenser, laboratoriernes protokoller,
instrumenternes kalibrering, vedligeholdelse og operatarens teknik.

LITTERATUR

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H42-A2, Enumeration of immunologically defined cell
populations by flow cytometry. Approved Guideline - Second Edition.

2. Keeney M, Chin-Yee |, Weir K, Popma J, Nayar R, Sutherland DR. Single platform flow cytometric absolute
D34+ cell counts based on ISHAGE guidelines. Cytometry (Communications in Clinical Cytometry) 1998;
34:61-70.

3. Sutherland DR, Anderson L, Keeney M, Nayar R, Chin-Yee IH. The ISHAGE guidelines for CD34+ cell
determination by flow cytometry. Journal of Hematotherapy 1996; 5:213-226.

4. Marti G, Johnsen H, Sutherland R, Serke S. Letter to the editor: A convergence of methods for a worldwide
standard for CD34+ cell enumeration. Journal of Hematotherapy 1998; 7:105-109.

KVALITETSKONTROLPROGRAM

Streck Laboratories tilbyder STATS®, et kvalitetskontrolprogram til brug i laboratoriet,
gratis til alle kunder. For yderligere information bedes De kontakte STATS-afdelingen pa tif.
+1 402-691-7495 (inden for USA) eller statsdata@streck.com. Yderligere oplysninger findes online pa
streck.com.

BESTILLINGSINFORMATION
Ring til vores kundeserviceafdeling pa +1 402-333-1982 for assistance. Yderligere oplysninger findes online
pa streck.com.

SYMBOLOVERSIGT
Se fanen instruktioner (IFU) under Ressourcer pa produktsiden pa streck.com.

Andringer i forhold til den forrige version
Opdateret for at opfylde kravene i forordning (EU) 2017/746.

EU-OVERSIGT OVER SIKKERHED OG YDELSE (SSP)
SSP er tilgaengelig pa EUDAMED-webstedet (ec.europa.eu/tools/eudamedy).

Alle produktnavne, logoer, brands, og maerker tilhgrer deres respektive ejere.

Se streck.com/patents for oplysninger om patenter, der kan vaere gaeldende for dette produkt.
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MODE D’EMPLOI
USAGE PREVU
CD-Chex CD34® est une préparation stabilisée de sang humain qui s'utilise comme contréle complet du
processus d'évaluation des cellules CD34+. Ce dispositif est prévu pour ['utilisation avec la trousse BD®
Biosciences ProCOUNT Progenitor Cell Enumeration Kit, la trousse BD® Stem Cell Enumeration Kit, la
trousse Beckman Coulter® Stem-Kit et avec les systemes utilisant le protocole ISHAGE pour la numération
des cellules CD34.

French (Frangais)

SOMMAIRE ET PRINCIPES

La numération des CD34 par cytométrie en flux permet une évaluation rapide et précise de la fréquence
des cellules souches CD34 positives dans les échantillons de moelle osseuse, sang de cordon ombilical ou
sang périphérique de patients traités par des facteurs de croissance hématopoiétiques.

Les cellules souches CD34+ se distinguent sur la base de leurs propriétés de diffusion de la lumiére en
conjonction avec les antigénes de surface. CD-Chex CD34 est congu pour représenter un échantillon sanguin
contenant des cellules CD34 positives ayant des caractéristiques similaires aux cellules progénitrices :
propriétés de dispersion latérale faible/modérée et faible expression de I'antigene CD45 (comparativement
aux lymphocytes). Lorsquiil est coloré avec des anticorps monoclonaux pour la numération de cellules
(D34+, le contrdle CD-Chex CD34 fournit des valeurs de référence pour les cellules CD34+ dans les
intervalles de la feuille de dosage. CD-Chex CD34 est destiné a étre utilisé par des professionnels de
laboratoire.

REACTIFS
CD-Chex CD34 contient des leucocytes et des érythrocytes d'origine humaine dans un milieu de
conservation. Aucun matériel supplémentaire n'est fourni ou requis.

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. ATTENTION : Tous les produits sanguins doivent étre traités comme potentiellement infectieux. Le
matériel d'origine a partir duquel ce produit est dérivé s'est avéré négatif aprés soumission aux tests
actuellement exigés par la FDA. Aucune méthode de test connue ne peut garantir que les produits
dérivés du sang humain ne transmettront pas d'agents infectieux. Consultez I'onglet Instructions (IFU)
dans le menu Ressources sur la page produit affichée sur le site streck.com pour connaitre les tests
sanguins spécifiques exigés par la FDA.

3. Ce produit ne doit pas étre mis au rebut avec les déchets ordinaires, mais avec les déchets médicaux
infectieux. Un rejet par incinération est recommandé.

4. Ce produit sutilise tel que fourni. Sa modification par dilution ou addition d'autres produits dans le
flacon invalidera I'utilité diagnostique du produit.

5. Les produits CD-Chex CD34 ne doivent pas étre utilisés comme étalons.

6. Les fiches techniques peuvent étre obtenues sur le site streck.com, en appelant le
+1402 691 7510 ou en appelant votre fournisseur local.

7. Ce produit contient des conservateurs qui peuvent entrainer une sensibilisation ou une réaction allergique
; tous les utilisateurs doivent porter un EPI de laboratoire standard.

CONSERVATION ET STABILITE

(CD-Chex CD34 est stable jusqu'a la date d'expiration lorsqu'il est stocké non ouvert a 2 °C a 10 °C. Apres
la premiere ouverture, CD-Chex CD34 est stable pendant 30 jours lorsqu'il est stocké a 2 °C a 10 °C. NE
PAS CONGELER.

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT

Siles valeurs CD-Chex CD34 ne se trouvent pas dans l'intervalle escompté, indiqué sur la feuille de dosage,

ou que les granulocytes indiquent une perte de diffusion vers lavant (FSC) :

1. Lire la notice d'utilisation du produit de contréle et le mode d'emploi de I'instrument.

2. Vérifier la date de péremption du produit sur le flacon. Jeter les produits périmés.

3. Doser un flacon non ouvert de CD-Chex CD34. Si les valeurs se situent toujours hors de Lintervalle
Escompté, appeler le Service technique de Streck au +1 402-691-7510 ou le contacter en ligne sur le site
technicalservices@streck.com.

4. L'agglutination de la suspension cellulaire indique une instabilité ou une détérioration, auquel cas le produit
ne devra pas étre utilisé.

MODE D'EMPLOI
(CD-Chex CD34 est congu pour étre utilisé avec les protocoles de numération ISHAGE CD34."23
1. Suivre les instructions du fabricant pour I'alignement de linstrument et Ianalyse des échantillons.
2. Retirer unflacon de contrdle du réfrigérateur et le laisser se réchauffer a la température ambiante (entre
18 °C et 30 °C) pendant 15 minutes avant usage.
3. Procédure de mélange (le mélange mécanique a l'aide d'un vortex ou d'un rotateur n'est pas
recommandé) :
Pour visionner une démonstration, consulter streck.com/mixing.
a. Tenir le flacon a la verticale entre les paumes des mains et le rouler entre les mains pendant 20 a
30 secondes.
PO .

b. Tenir le flacon par ses extrémités entre le pouce et Iindex et mélanger en retournant doucement et
complétement le flacon au moins 8 a 10 fois jusqu‘a ce que toutes les cellules soient correctement

en suspension.
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¢. Aliquoter immédiatement aprés le mélange.

d. Les analyses suivantes pendant cette période de test peuvent étre effectuées en retournant le flacon
5 fois avant I'échantillonnage.

Saum®
Yamm®

Remarque : Les flacons conservés pendant une période prolongée pourront exiger un mélange
supplémentaire.
4. Retournez le réactif de controle au réfrigérateur immédiatement apres I'échantillonnage pour assurer
une stabilité maximale du flacon ouvert.
5. Ajouter les anticorps monoclonaux recommandés dans chaque tube en suivant les instructions du
fabricant et mélanger délicatement.
. Laisser incuber en suivant les instructions du fabricant des anticorps.
. Ajouter la quantité recommandée d'agent hémolysant et suivre les instructions du fabricant.
. Analyser par cytométrie en flux en suivant le protocole établi du laboratoire. Signalez tout incident grave a
Streck et aux entités réglementaires appropriées, y compris l'autorité compétente de I'ttat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi, le cas échéant.
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LIMITATIONS

1. Lutilisation de CD-Chex CD34 n'est pas recommandée avec des anticorps qui ciblent les sites
antigéniques de classe | et de classe Il de CD34.

2. CD-Chex CD34 a été concu pour une utilisation avec un réactif de lyse des globules rouges et il est
possible que ses résultats ne se situent pas dans l'intervalle de I'essai s'il est analysé sans lyse des
globules rouges.

3. Euégard a une numération cellulaire faible relevée au niveau 1, une optimisation est recommandée via
['utilisation du niveau 2 ou 3.

4. Le matériel stabilisé est considéré comme non viable et incompatible avec les colorants et kits de viabilité.

RESULTATS ATTENDUS ET LEUR DERIVATION

Les valeurs de dosage moyennes fournies pour chaque parameétre sont dérivées d'analyses faites en
paralléle par cytométrie en flux sur des cytométres correctement compensés1,2,3,4. Les valeurs de dosage
s'obtiennent a I'aide de réactifs pour la cytométrie en flux courants. Consulter le mode d'emploi et la notice
de dosage pour les limites ou les instructions spécifiques des réactifs.

Dés réception d'un nouveau lot de controles, il est recommandé que chaque laboratoire individuel établisse
ses propres moyennes et limites pour chaque parametre. Toutefois, les moyennes de controle définies
par le laboratoire doivent se situer dans lintervalle escompté, spécifié pour le controle. Les intervalles
escomptés répertoriés représentent des estimations d'écart compte tenu des différents réactifs, protocoles
de laboratoire, du calibrage et de la maintenance de I'instrument, ainsi que de la technique utilisée par
I'opérateur.

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H42-A2, Enumeration of immunologically defined cell
populations by flow cytometry. Approved Guideline - Second Edition.

2. Keeney M, Chin-Yee I, Weir K, Popma J, Nayar R, Sutherland DR. Single platform flow cytometric absolute
CD34+ cell counts based on ISHAGE guidelines. Cytometry (Communications in Clinical Cytometry) 1998;
34:61-70.

3. Sutherland DR, Anderson L, Keeney M, Nayar R, Chin-Yee IH. The ISHAGE guidelines for CD34+ cell
determination by flow cytometry. Journal of Hematotherapy 1996; 5:213-226.

4. Marti G, Johnsen H, Sutherland R, Serke S. Letter to the editor: A convergence of methods for a worldwide
standard for CD34+ cell enumeration. Journal of Hematotherapy 1998; 7:105-109.

PROGRAMME DE CONTROLE DE LA QUALITE

Streck propose STATS®, un programme de contréle de qualité interlaboratoires qui est offert gratuitement
a tous les clients. Pour obtenir plus dinformations, contacter le service STATS au +1 402-691-7495 ou
envoyer un message a I'adresse courriel statsdata@streck.com. Pour tout renseignement complémentaire,
consulter le site streck.com.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour toute assistance, contacter le service clientéle au +1402-333-1982. Pour plus d'informations, consulter
le site streck.com.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES
Consulter I'onglet Instructions (IFU) dans le menu Ressources sur la page produit affichée sur le site
streck.com.

Modifications par rapport a la version précédente
Mise a jour pour répondre aux exigences du reglement (UE) 2017/746.

EU RESUME DES PERFORMANCES DE SECURITE (SSP)
SSP est disponible sur le site Web EUDAMED (ec.europa.eu/tools/eudamed/).
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GEBRAUCHSANLEITUNG
VERWENDUNGSZWECK

Bei CD-Chex CD34® handelt es sich um eine stabilisierte Zellpraparation aus Humanblut, die bei der
Bestimmung von positiven CD34 Zellen als komplette Pozesskontrolle Einsatz findet. Vorgesehen zur
Verwendung mit dem BD® Biosciences ProCOUNT Progenitor Cell Enumeration Kit, dem BD® Stem Cell
Enumeration Kit, dem Beckman Coulter® Stem-Kit und mit Systemen, die das ISHAGE-Protokoll fiir die
Aufzdhlung von CD34-Zellen nutzen.

German (Deutsch)

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Die CD34-Aufzéhlung mittels Flusszytometrie liefert eine schnelle und korrekte Bestimmung der Haufigkeit
von CD34-positiven Progenitorzellen in Proben aus Knochenmark, Nabelschnur- oder peripherem Blut von
mit hdmatopoietischen Wachstumsfaktoren behandelten Patienten.

Die CD34-positiven Vorlauferzellen kénnen anhand ihrer Lichtstreuungs-eigenschaften im Zusammenhang
mit Oberflachenantigenen differenziert werden. CD-Chex CD34 wurde dazu entwickelt, eine Blutprobe
mit CD34 positiven Zellen darzustellen, die &hnliche Eigenschaften wie die Vorlauferzellen haben:
geringe/mittlere Seitenlichtstreuungseigenschaften, CD34-Expression und geringe Expression von CD45
(im Vergleich zu Lymphozyten). Wird CD-Chex CD34 fiir die Aufzéhlung der CD34-positiven Zellen mit
monoklonalen Antikorpern gefdrbt, vermittelt die Kontrolle Referenzwerte fiir CD34-positive Zellen,
die innerhalb der Assayblatt-Bereiche liegen. CD-Chex CD34 ist zur Verwendung durch Laborfachkrafte
bestimmt.

REAGENZIEN
CD-Chex CD34 enthdlt humane Leukozyten und Erythrozyten in einem Konservierungsmittel. Es werden
keine zusatzlichen Materialien bereitgestellt oder benétigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

2. ACHTUNG: Blutprodukte sind stets als mégliche Infektionsquellen zu behandeln. Das Ausgangsmaterial,
aus dem dieses Produkt gewonnen wurde, wurde mit den derzeit von der FDA vorgeschriebenen
Tests untersucht und fiir negativ befunden. Keine der bekannten Testmethoden kann mit Sicherheit
garantieren, dass aus Humanblut gewonnene Produkte keine Infektionserreger ibertragen. Spezifische
von der FDA vorgeschriebene Blutuntersuchungen finden Sie unter ,Resources” (Ressourcen) auf der
Registerkarte ,Instructions (IFU)" (Anweisungen) der Produktseite unter streck.com.

3. Dieses Produkt nicht mit dem normalen Mill, sondern als infektiosen medizinischen Abfall entsorgen.
Entsorgung durch Verbrennen wird empfohlen.

4. Das Produkt ist zum Gebrauch in der gelieferten Form vorgesehen. Wird das Produkt verdinnt oder
irgendein anderer Stoff zugesetzt, ist das Produkt untauglich fiir die beabsichtigten Diagnosezwecke.

5. CD-Chex CD34-Produkte sind nicht als Kalibrator zu verwenden.

6. Sicherheitsdatenblatter sind unter streck.com, telefonisch unter +1-402-691-7510 oder bei |hrem
ortlichen Lieferanten erhaltlich.

7. Dieses Produkt enthdlt Konservierungsstoffe, die eine Sensibilisierung oder allergische Reaktion hervorrufen
konnen; alle Benutzer missen standardmaRige Labor-PPE tragen.

LAGERUNG UND STABILITAT

CD-Chex CD34 ist bei Lagerung im ungetffneten Zustand bei 2 °C bis 10 °C bis zum Ablaufdatum stabil.
Nach dem ersten Offnen ist CD-Chex CD34 fiir 30 Tage stabil, wenn es bei 2 °C bis 10 °C gelagert wird.
NICHT EINFRIEREN.

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

Falls die CD-Chex CD34-Werte nicht innerhalb des auf dem Assayblatt genannten erwarteten Bereichs

liegen, oder die Granulozyten einen Verlust an Vorwarts-Streuung aufweisen (FSC):

1. Die Packungsbeilage des Kontrollprodukts und das Betriebsverfahren fur das Gerat Gberpriifen.

2. Das Verfallsdatum des Produkts auf dem Flaschchen Uberprtifen. Produkte, deren Verfallsdatum
Uberschritten ist, entsorgen.

3. Eine Bestimmung an einem ungedffneten Flaschchen CD-Chex (D34 durchfiihren. Liegen
die Werte noch immer auBerhalb des erwarteten Bereichs, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst von Streck unter der Nummer +1 402-691-7510 oder online an
technicalservices@streck.com.

4. Verklumpung der Zellsuspension deutet auf Instabilitat oder Qualitdts-verschlechterung hin. In diesem Fall
das Produkt nicht verwenden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

(CD-Chex CD34 ist fir die Verwendung mit ISHAGE CD34-Aufzahlungsprotokollen konzipiert.'?*

1. Die Anweisungen des Gerateherstellers beziiglich Geratejustierung und Probenanalyse befolgen.

2. Ein Kontrollflaschchen aus dem Kuhischrank nehmen und vor Gebrauch 15 Minuten lang auf
Zimmertemperatur (18 °C bis 30 °C) anwarmen.

3. Mischen (mechanisches Mischen mit Vortex oder Rotationsmischer ist nicht zu empfehlen):
Eine Video-Vorfiihrung ist unter streck.com/mixing verfiigbar.
a. Das Réhrchen 20 bis 30 Sekunden lang in senkrechter Position zwischen den Handfldchen hin und

her rollen.
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b. Das Réhrchen zum Mischen zwischen Daumen und Finger an den Enden fassen und 8 bis 12 Mal
vorsichtig vollstandig umdrehen, bis alle Zellen grindlich suspendiert sind.
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¢. Unmittelbar nach dem Mischen aliquotieren.
d. Nachfolgende Analysen wahrend dieses Testzeitraums sind moglich, wenn das Réhrchen vor der

Probenahme fiinfmal umgedreht wird.
Hinweis: Langer gelagerte Rohrchen erfordern u. U. weiteres Mischen.

Saum®
“amm®

4. Geben Sie das Kontrollreagenz sofort nach der Probenahme zuriick in die Kihlung, um maximale
Stabilitét des gedffneten Fldschchens zu gewahrleisten.

5. Jedem Rohrchen gemdR Herstelleranweisung die empfohlenen monoklonalen Antikérper hinzufiigen
und behutsam mischen.

6. GemaR den Anweisungen des Antikdrperherstellers inkubieren.

7. Die empfohlene Menge Erythrozyten-Lysierreagenz hinzufiigen und die Herstelleranweisungen
befolgen.

8. Unter Anwendung des an Ihrem Labor geltenden Protokolls mittels Durchflusszytometrie analysieren.
Melden Sie jedes schwerwiegende Ereignis an Streck und die entsprechenden Regulierungsbehérden
einschlieRlich der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig
ist, sofern zutreffend.

EINSCHRANKUNGEN

1. CD-Chex CD34 nicht mit Antikdrpern verwenden, die auf CD34-Epitopen der Klasse | und Il abzielen.

2. CD-Chex CD34 st fir den Gebrauch mit einem ERY-Lysieragens konzipiert; bei Analysen ohne ERY muss
mit Ergebnissen auRerhalb des Assaybereichs gerechnet werden.

3. Eine Optimierung mithilfe von Stufe 2 oder 3 wird aufgrund der geringen Zellanzahl in Stufe 1
empfohlen.

4. Stabilisiertes Material gilt als nicht lebensfahig und nicht kompatibel mit Lebensfahigkeitsfarbstoffen und
-kits.

ERWARTETE ERGEBNISSE UND IHRE HERLEITUNG

Die mittleren Analysewerte fir jeden Parameter werden aus Replikationsanalysen auf vorschriftsmaRig
kompensierten Durchflusszytometern hergeleitet.1,2,3,4 Die Analysewerte werden mithilfe der tblichen
Durchflusszytometriereagenzien ermittelt. Beachten Sie die IFU und den Assay beziiglich Einschrankungen
oder spezieller Anweisungen fir Reagenzien.

Bei Erhalt einer neuen Kontrollcharge wird empfohlen, dass das betreffende Labor fiir jeden Parameter
seine eigenen Mittel- und Grenzwerte etabliert. Der vom Labor etablierte Kontrollmittelwert sollte
jedoch innerhalb des fir die Kontrolle spezifizierten erwarteten Bereichs liegen. Die angegebenen
erwarteten Bereiche stellen Schatzungen der Schwankungen dar, die sich durch verschiedene Reagenzien,
Laborprotokolle, Geratekalibrierung, Wartung und Bedienertechnik ergeben konnen.

QUELLENANGABEN

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H42-A2, Enumeration of immunologically defined cell
populations by flow cytometry. Approved Guideline - Second Edition.

2. Keeney M, Chin-Yee |, Weir K, Popma J, Nayar R, Sutherland DR. Single platform flow cytometric absolute
CD34+ cell counts based on ISHAGE guidelines. Cytometry (Communications in Clinical Cytometry) 1998;
34:61-70.

3. Sutherland DR, Anderson L, Keeney M, Nayar R, Chin-Yee IH. The ISHAGE guidelines for CD34+ cell
determination by flow cytometry. Journal of Hematotherapy 1996; 5:213-226.

4. Marti G, Johnsen H, Sutherland R, Serke S. Letter to the editor: A convergence of methods for a worldwide
standard for CD34+ cell enumeration. Journal of Hematotherapy 1998; 7:105-109.

PROGRAMM ZUR QUALITATSSICHERUNG

Streck stellt allen Kunden kostenlos das Interlabor-Qualitatskontrollprogramm STATS® zur Verflgung.
Néheres erfahren Sie bei der STATS-Abteilung unter +1 402-691-7495 oder statsdata@streck.com.
Zusatzliche Informationen sind online bei streck.com erhaltlich.

BESTELLINFORMATIONEN
Unterstiitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der Rufnummer +1 402-333-1982. Zusétzliche
Informationen sind online unter streck.com erhaltlich.

SYMBOLLISTE
Beachten Sie bitte die Registerkarte Anweisungen (IFU) unter Ressourcen auf der Produktseite unter
streck.com.

Anderungen gegeniiber der vorherigen Version
Aktualisiert, um den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 zu entsprechen.

EU ZUSAMMENFASSUNG VON SICHERHEIT UND LEISTUNG (SSP)
Der SSP ist auf der EUDAMED-Website (ec.europa.eu/tools/eudamed/) verfiighar.

Alle Produktnamen, Logos, Marken und Zeichen sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.
Eventuell auf dieses Produkt zutreffende Patente finden Sie unter streck.com/patents.
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OAHTIEZ XPHZHZ
NMPOOPIZOMENH XPHZH
To CD-Chex CD34® eivat éva otaBepoTtotnpévo mapackevaoua avBpwrvou atpatog yla xpAon wg Tipng
éheyyoc Stadikaotag katd v afloAdynon Betikwy kuttdpwy CD34. Mpoopiletat yla xprion pe o Kit
KaTapéTpNoNG TPOyoVLKWY Kuttapwv (Progenitor Cell Enumeration Kit) ProCOUNT tng BD® Biosciences, To
Kt katapetpnong Praotokuttapwy (Stem Cell Enumeration Kit) BD®, to Stem-Kit tng Beckman Coulter®,
KOl JE GUOTHHATA TTOU XPNOLUOTIOLOUY TO TIpWTOKoAAO ISHAGE yia katapétpnon kuttapwy CD34.

Greek (EAANVLKA)

MEPIAHWH KAI APXEZ

H katapétpnon CD34 e kuttapopetpia porig tapéxet o Tayela kat akpuBr afloAdynan g ouxvotnTag
Twv BETIKWY TIPOYOVIK®Y KUTtapwy (D34 o€ Selypata amo o HUES Twy 00TwY, o€ aiua and oppakio
AWpo 1 TEPLPEPLKO atpa amd acbevel ot oTotol UTOKeTAL O Bepamela e QUUOTIOUTIKO AUENTIKG
Tapayovta.

Ta Betwkd mpoyovika kuttapa CD34 pmopolv va Slakplbolv pe Bdon LEL0TNTeG okéSaong pwtog o€
ouvﬁucxcpc') pe avttyéva eMLpavelag. To CD-Chex CD34 éyel oxedlaotel yla va avamaplota éva Selypa
uLpatoq Tou TiepLEXEL BeTikd kuttapa CD34 mou é)(ouv XCPAKTNPLOTIKA napépota HE T TIPOYOVLIKE
KUTTaPQ: WBLOTNTEG XapNAAG/HETPLAG OKESAONG PWTOG, Ekppacn CD34 Kat xapnAr ékppaon tou CD45 (o
olykplon e Ta Aepgokirrapa). Katd T xpwon Pe HOVOKAWVIKG QVTLOWHATA Y1a KATAPETPNan BTikwy
kuttapwy CD34, o €heyyog CD-Chex CD34 Ba mapexel TLHEG avagopdg yia Betika kittapa CD34 evtdg tng
epBEeLag oTo UAAASLO TipoadLloplapol. To CD-Chex CD34 mpoopiletal yLa yprion amo emayyeApatieg
€pyaotnpiwv.

ANTIAPAZTHPIA
To CD-Chex CD34 mepLéxet avBpuwmva AeUKOKUTTApA Kat EpUBPOKUTIAPa € €va OUVTNPNTIKO pédo. Aev
TIOPEXOVTAL 1 AMALTOUVTAL ETLTAEOV UALKG.

NPO®YAAZEIZ

1. Twa In Vitro Slayvwatkr xprion.

2. MPOZOXH: OAa ta mpoidvta atpatog mpémel va avtpetwi{oval wg mavwg HOAUOUATKA. Ta UAKA
amd ta omola TPoépyETaL auTo To TPoloy Bpednke OTL elvat apvnTika PETd amd eAéyyoug oUHPWVa
HE TIG TPEXOUTEG SOKLEG TIou amattolvtal and tnv Yrnpeota Tpopipwy kat Gappdkwy twy HMA
(FDA). Kapta yvwotr péBodog Sokung Sev mapéyel Slaopdhion OtL Ta Tpotovta Tou TpogpxovTal
ard avBpwrivo atpa dev Ba PETASWOOLY HOAUCHATIKOUG TIapAyoVTeG. Avatpelte otny Kaptéla
IFU (08nyleg xpriong) otnv evotnta Resources (Mopot) otn oeAida tou mpoldvtog ot SlevBuvon
streck.com yLa GUYKEKPLUEVEG SOKLUEG alpatog Tiou armattouvtat aro v Yrnpeota FDA.

3. Autd to mpoldv dev Tpémel va amoppimteTal ota yevika anéBAnta, aMd va amopplmteta pe ta
emikivduva LatpLkd amoBAnta. Mpotelvetat n amdppun e AmoTEPpWan.

4. Auto to mipoiov TpooplileTal yla xpron Omwg Tapéxetat. H voBeuon pe apalwon 1 mpoobrikn
OTIOLWVEATOTE UAKWY 0T0 (LoAiblo mpoidvtog Kkatapyel omoladhmote SLayvwoTik xpron tou
TPOLOVTOG,

5. To CD-Chex CD34 Sev mpémeL va xpnotpoToLeital wg Babpovopntng.

6. To AeAtio Sebopévwy aopdhelag (SDS) StatiBetat atov Lotdtomo streck.com f TNAEPwVLKA oTOV aptBpd
+1 402-691-7510. EvaMaktikd, aneuBuvBeite aTov TOTkO 0ag TpopnBeuTh.

7. AUTO T0 TIPOiGV TIEPLEXEL BUVTNPNTIKG Ta oTtola UTOpEL va TPoKaAEéaou eualabntomolnon f aMepyLkn
avt(&pacn: GAoL oL XPrOTEG TIPEMEL VA POPOUV TUTILKA £pyaotnpLakd MAE.

AMNOOHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

To CD-Chex CD34 lvat ataBepd péxpt tv nuepopnvia Agng otav amobnkevetat avoiyto atoug 2 °C wg
10 °C. Metd to apyko dvotypa, To CD-Chex CD34 eivat otabepd yia 30 nuépeg dtav amobnkeveTaL oToug
2°Céwg 10 °C. NA MHN KATAWYXOEI.

ENAEIZEIZ ANOIQZHZ NPOIONTOZ

Edv oL Tipég tou CD-Chex CD34 &ev PBplokovtal evtog TOU QVAPEVOHEVOU EUPOUG OTO (QUANGSLO

TPOTSLOPLANOU 1) €QV Ta KOKKLOKUTTApa Selyvouv amwhela mpdablag okésaong (FSC):

1. AwBdote To evBepa mou BplokeTal 0T cuokeuasia Tou TPOLOVTOG AEyxou, Kabuwg kat TLg odnyieg
Aettoupylag tou opydvou.

2. EAéyEte T npepopnvia AfEng Tou mpoidvtog oy avaypdpetat oto gLaAisLo. Aoppiyte ta Anypéva
Tpolovta.

3. Avahbote éva OxL avolypévo @laAislo CD-Chex CD34. Edv ol Tipéq ouveyi{ouv va elval ektog
TOU AVOPEVOUEVOU €UPOUG, ETILKOWWVACGTE ME TLG TeXVLKEG Ymnpeoleq tng Streck oto
+1402-691-7510 1y emokegBelte online to technicalservices@streck.com.

4. TUOOWPEUOT) TOU EvVaLWPAUaTOg KUTtapwy Selyvel aotdBela 1 aMolwon, katd ta omola Sev mpemeL va
XPNOLHOTIOLELTAL TO TTPOLOV.

OAHTIEZ XPHZHZ

To CD-Chex CD34 éxeL oxedLaotel yLa xprion pe TPWTOKkoMa katapétpnong kuttdpwy ISHAGE CD34.'%

1. AkohouBnote Ti¢ 08nyle TOU KaTAOKEUAOTr) 0pyAvou yia EUBUYPAULLOT TOU 0pyAVOU Kal avaAuarn Tou
Selypatog.

2. Apaipéote éva @LaAidlo Ttou pdptupa amé to YPuyelo kat aprote va mdpel T Beppokpacta Tou
Swpatlou (18°C €wg 30°C) ya 15 Aemtd mpw amd T Xpron.

3. Awedikaota avapelEng (Sev cuvioTdTat pnxavikn avapetn pe mepLdivnon 1j tepLoTpopEa):
T va Seite pua emidelén Bivteo, petapeite otn SievBuvon streck.com/mixing.
a. Kpatiote o QLaAiSlo katakopupa avapeoa otLg MAAGES TWV XEPLWY GaG KAl KUAOTE TO PLaALSLO

P0G Ta Tlow Kat EUTtpog yLa 20 éwg 30 SeutepOlemta.

B. Kpatrote to @LaAidlo amod ta dkpa avapeoa otov avtiyelpa kat Tov Setktn kat avapelfte anad
aVaOTPEPOVTAG T PLAALSLO ToUAGyLaTov 8-10 Popéq amod Akpo o€ GKPO yia va SLaoWaALoTEL N
TANPNG EVALWPNGI OAWV TWV KUTTAPWV.

«
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Saum®

y. Maywplote apéowg petd Ty avapetdn.

8. EmakolouBeq avahloelg petd tny eplioso SOKLUMAG UMOPOUV Va EKTEAECTOUV pE avaoTpoyr Tou
@LaALsiou 5 popég Tpty amd T SetypatoAnpla.

Inpelwon: Ta @LaAidla mou éyouv amobnkeuBel yla extetapévn xpoviki mepiodo lowg amattolv

€Mmméov avapeLén.

4. EmiotpéPte Tov pubuloTkd aviidpaotiplo oto Yuyelo apéowg petd to SetypatoAngia ya va
Slacpahioete T péyLotn otaBepdtnta Tou avolytol elaitsiou.

5. MpooBEate Ta MPOTELVOHEVA HOVOKAWVIKG QVTLOWHATA UPQWVA LE TLG 08NYLEC TOU KATAOKEUAOTH OE
kaBe owAnvaplo kat avapelEre amond.

6. Emwaote oUppwva pe TLG 08nyieg TOU KATAOKEUAOTH QVTLOWHATOG,

7. NpodBéate TV TPOTEWVOPEVN TIOGOTNTA SLAAUTIKOU péGou RBC kal akohouBrote Tig odnyieg tou
KOTAOKEUAOTH.

8. AVOAUOTE PEKUTTaPOLIETPLa POriGXPNOLUOTIOLWVTAG TO LaXUOV TIPWTOKOMO TOU £pYacTtnpiou 6ag. AVagepETe
KaBe ooBapd TepLoTatikG atnv Streck Kat TLG KATAMNAEG PUBPLOTIKEG apXEG CUHTEPMBAVOpEVNG TNG
apHodLaG apyNG TOU KPATOU PENOUG OTo oTtolo 0 Ypriotng Kavr o aoBevig elvat eykateatnuévog, dmou
€pappoletaL.

NEPIOPIZMOI

1. To CD-Chex CD34 &ev mpotetvetal yLa yprion e avTlowpata Ta omola oToXeUowv ta enttoma tou CD34
™G katnyoplag | kat tng katnyoptag Il.

2. To CD-Chex (D34 éyeL oxeSlaotel yia prion pe éva SLaAUTKO pédo RBC Kat lowg va pnv mapéxet
anoteAéapata evtdg Tng epBéAeLag ipoadloptapou edv avaAubel xwpic AUon RBC.

3. Zuviotdrat BeAtiotomolnon ypnotpomowwvtag to eminedo 2 f 3 efawtiag Tou yapnhol aptBuol
KUTTApWY TOU EMLTTESOU 1.

4. To otaBepotionpévo UAko Bewpettat pn Buwatpo kat acupBiBacto pe BLIOLUOTNTA XPWHATWY KaL KLT.

ANAMENOMENA ANOTEAEZMATA KAI H MAPATQrH TOYZ

OL PEOEG TLPEG TIPOTSLOPLOHOU TIOU TIAPEXOVTAL YLa KABE TIOPAHETPO TIPOEPXOVTAL AMO EMAVAANTITKEG
avaAloELg o€ Kaw)\)\r])\a avuotueplopéva kuttapdpetpa ponc.1,23,4 OL TLHég npoo&oplopou
AapBdvovat He Xpron TUTIKWY avTLépaoTNpiwy KuTtapopETpiag porc., Avatpete ot 0dnyleg xprong
Kat oTo apyEto MPOGSLOPLOHOU Yia TIEPLOPLOHOUS 1) GUYKEKPLUEVEG 08NYLEG OXETLKA HE TA QVTLEPATTAPLAL.

Katd t AMn prag véag maptiag paptipwy, ouviotdtat KaBe EexwpLotd epyaotrplo va KablepwveL Ta
LKA TOU Péoa Kat Ta SLka Tou 6pLa yLa Kabe mapdapetpo. Qotdoo, Ta péoa eEyXou Tou Kablepuvovtat
amo To epyaoTiplo Ba TPEMEL VA EUMUTTOUV OTO QVapEVOpEVO €0POC TLHWY ToU éxel kaBopLoTel yia
TOV OUYKeKPLUEVO paptupa. Ta avapevOpeva elpn TLHWY ToU TtapatiBevtal amoteholv eKTLUROELG
SLakOpaveng Adyw Twv SLAYOPETIKWY VTLEPAGTNPLWY, TwY TIPWTOKOMWY Epyaatnpiwy, TG suvtipnong,
KaL TNG TEVLKNAG TOU XELPLOT.
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1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H42-A2, Enumeration of immunologically defined cell
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EAEFXOZ MOIOTHTAZ

H Streck mpoopépel To STATS®, éva ev80-£pyaoTnPLOKG TIPOYPAuHA EAEYXOU TOLOTNTAG, SWPEAV OF
OMoug ToUG TEAGTEG. La TEPLOGOTEPES TANPOYOPLEG, EMKOWVWVAGTE HE TO TUApa STATS otov aplépd
+1 402-691-7495 1) otn SlevBuvon statsdata@streck.com. Mmopelte va Bpelte oUPTANPWHATIKEG
TAnpoyopteg oto Awadiktuo otn SelBuvan streck.com.

NAHPO®OPIEZ MAPAITEAIAZ
Kahéote o TuAua egumnpétnong meatwv pag oto +1 402-333-1982 yia BorBeta. Mmopeite va Bpeite
OUPTANPWHATLKES TANpoYOpleg aTo Awadiktuo otn SlelBuvan streck.com.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN
Avarpétte otny kaptéha IFU (O8nyleg xpronc) otnv evotnta Resources (Mépot) atn oeAiba Tou mpoidvtog
otn StevBuvon streck.com.

AA\ayég o€ oXéon pE TNV TtponyoUpevn ékSoon
EvnpepwBnke yia va TAnpot TLg amattrioeLg Tou Kavovlopou (EE) 2017/746.

MEPIAHWH THZ EE FA THN AZ®AAEIA KAl THN AMOAOZH (SSP)
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ISTRUZIONI PER L'USO
USO PREVISTO

I CD-Chex CD34® & una preparazione stabilizzata di sangue umano da utilizzare come controllo completo
nella valutazione delle cellule CD34 positive. E indicato per l'utilizzo con BD® Biosciences ProCOUNT
Progenitor Cell Enumeration Kit, BD® Stem Cell Enumeration Kit, Beckman Coulter® Stem-Kit e con i sistemi
che utilizzano il protocollo ISHAGE per I'enumerazione di cellule CD34.

Italian (Italiano)

SOMMARIO E PRINCIPI DI IMPIEGO

L'enumerazione di CD34 tramite citometria a flusso fornisce una valutazione rapida e accurata della
frequenza di progenitori CD34 positivi in campioni di midollo osseo, sangue del cordone ombelicale o
sangue periferico proveniente da pazienti trattati con fattori di crescita emopoietici.

Le cellule progenitrici CD34+ possono essere distinte in base alle proprieta di dispersione della luce
insieme agli antigeni di superficie. CD-Chex CD34 ¢ progettato per rappresentare un campione di sangue
contenente cellule CD34 positive con caratteristiche simili alle cellule progenitrici: proprieta di diffusione
laterale basse/intermedie, espressione di CD34 e bassa espressione di CD45 (rispetto ai linfociti). Quando
viene colorato con anticorpi monoclonali per I'enumerazione delle cellule CD34+, il controllo CD-Chex CD34
fornisce valori di riferimento per le cellule CD34 positive che rientrano nei range riportati nel foglietto
illustrativo. CD-Chex CD34 & destinato all'uso da parte di professionisti di laboratorio.

REAGENTI
CD-Chex CD34 contiene leucociti ed eritrociti umani in una soluzione conservante. Non sono forniti o
richiesti materiali aggiuntivi.

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. ATTENZIONE - Tutti gli emoderivati devono essere trattati come se fossero infettivi. Il materiale di
origine dal quale questo prodotto & stato derivato € risultato negativo ai test attualmente richiesti dalla
FDA. Nessun metodo di analisi conosciuto & in grado di garantire che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi. Per gli esami del sangue specifici richiesti dalla FDA, consultare
la scheda Istruzioni (IFU) sotto Risorse nella pagina del prodotto sul sito streck.com.

3. Questo prodotto non deve essere smaltito insieme ai normali rifiuti, ma con rifiuti di origine sanitaria.
Si consiglia lo smaltimento tramite incenerimento.

4. Questo prodotto & inteso per I'uso come fornito. La sua adulterazione tramite diluizione o aggiunta di
altri materiali nella fiala ne invalida qualsiasi uso diagnostico.

5. | prodotti CD-Chex CD34 non devono essere usati come calibratori.

6. Le SDS possono essere reperite nel sito web streck.com, richieste telefonicamente al numero
+1402-691-7510 o al fornitore di zona.

7. Questo prodotto contiene conservanti che possono causare sensibilizzazione o una reazione allergica;
tutti gli utenti devono indossare i DPI standard da laboratorio.

CONSERVAZIONE E STABILITA

(CD-Chex CD34 ¢ stabile fino alla data di scadenza quando conservato chiuso a 2 °C fino a 10 °C. Dopo
I'apertura iniziale, CD-Chex CD34 ¢ stabile per 30 giorni quando conservato a 2 °C fino a 10 °C. NON
CONGELARE.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Se i valori del CD-Chex CD34 non rientrano nel range previsto dal foglio illustrativo o se i granulociti

mostrano una perdita di forward scatter (FSC), procedere come segue.

1. Rivedere I'inserto della confezione del prodotto di controllo e la procedura operativa dello strumento.

2. Controllare la data di scadenza del prodotto sulla fiala. Eliminare i prodotti scaduti.

3. Analizzare una fiala non aperta di CD-Chex CD34. Se i valori sono ancora al di fuori Dellintervallo
Previsto, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica Streck al numero +1 402-691-7510 oppure visitare il
sito technicalservices@streck.com.

4. L'agglutinazione della sospensione cellulare indica instabilita o deterioramento, nel qual caso il
prodotto non deve essere utilizzato.

ISTRUZIONI PER L'USO

(CD-Chex CD34 & destinato a essere usato con i protocolli di enumerazione ISHAGE CD34."23

1. Per l'allineamento dello strumento e 'analisi dei campioni attenersi alle istruzioni del fabbricante dello
strumento.

2. Togliere dal frigorifero una fiala di controllo e lasciarla stabilizzare a temperatura ambiente (fra
18 °C e 30 °C) per 15 minuti prima dell'uso.

3. Procedura di miscelazione (non si raccomanda la miscelazione meccanica mediante vortex o
agitatore rotativo):
Per una dimostrazione video, visitare il sito streck.com/mixing.
a. Tenendo la fiala in posizione verticale fra i palmi delle mani, rotolarla in avanti e indietro per 20-30

secondi.
Annnns y 3

b. Tenere la fiala dalle estremita tra il pollice e lindice, e miscelare delicatamente capovolgendola
almeno 8-10 volte da un'estremita all‘altra fino a sospendere completamente le cellule.
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¢. Aliquotare immediatamente dopo la miscelazione.
d. Durante questo periodo di test, & possibile eseguire analisi successive capovolgendo la fiala 5 volte
prima della campionatura.
Nota: le fiale conservate per un periodo di tempo protratto possono richiedere una miscelazione piu
accurata.

4. Rimettere il reagente di controllo in frigorifero immediatamente dopo il campionamento per garantire
la massima stabilita del flacone aperto.

Samm®
Taam®

5. Seguendo le istruzioni del produttore degli anticorpi, aggiungere in ogni provetta la quantita di anticorpi
monoclonali consigliata e miscelare delicatamente.

6. Incubare secondo le istruzioni del produttore degli anticorpi.

7. Aggiungere la quantita consigliata di agente lisante per GR e seguire le istruzioni del produttore.

8. Analizzare con citometria a flusso utilizzando il protocollo di laboratorio prestabilito. Segnalare
qualsiasi incidente grave a Streck e agli enti regolatori appropriati, inclusa I'autorita competente dello
stato membro in cui lutente e/o il paziente & stabilito, se applicabile.

LIMITAZIONI

1. Non & consigliato I'uso del CD-Chex CD34 con anticorpi diretti agli epitopi del CD34 di Classe | e Il.

2. |l controllo CD-Chex CD34 & concepito per I'uso con un agente lisante per GR e potrebbe non fornire
risultati che rientrano nel range di analisi se analizzato senza di esso.

3. Siraccomanda l'ottimizzazione con il livello 2 0 3 a causa del basso numero di cellule del livello 1.

4. |l materiale stabilizzato & considerato non vitale e non compatibile con coloranti e kit di vitalita.

RISULTATI ATTESI E LA LORO DERIVAZIONE

I valori medi di analisi forniti per ciascun parametro sono stati ottenuti da analisi replicate su citofluorimetri
adeguatamente compensati.1, 2, 3, 4 | valori di analisi sono stati ottenuti usando reagenti comuni per
citometria a flusso. Fare riferimento alle Istruzioni per l'uso e all'analisi per le limitazioni o le istruzioni
specifiche per i reagenti.

Non appena si riceve un nuovo lotto di controllo, & opportuno che ciascun laboratorio stabilisca i propri
limiti e le proprie medie per ogni parametro. Le medie del controllo stabilite dal laboratorio devono essere
comunque comprese nell'intervallo previsto specificato per il controllo stesso. Gli intervalli previsti elencati
rappresentano le stime di variazione che si ottengono a causa della differenza tra reagenti, protocolli dei
laboratori, calibrazione dello strumento, manutenzione e tecnica delloperatore.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H42-A2, Enumeration of immunologically defined cell
populations by flow cytometry. Approved Guideline - Second Edition.

2. Keeney M, Chin-Yee |, Weir K, Popma J, Nayar R, Sutherland DR. Single platform flow cytometric absolute
(CD34+ cell counts based on ISHAGE guidelines. Cytometry (Communications in Clinical Cytometry) 1998;
34:61-70.

3. Sutherland DR, Anderson L, Keeney M, Nayar R, Chin-Yee IH. The ISHAGE guidelines for CD34+ cell
determination by flow cytometry. Journal of Hematotherapy 1996; 5:213-226.

4. Marti G, Johnsen H, Sutherland R, Serke S. Letter to the editor: A convergence of methods for a
worldwide standard for CD34+ cell enumeration. Journal of Hematotherapy 1998; 7:105-109.

PROGRAMMA DI CONTROLLO QUALITA

Streck offre in omaggio a tutti i clienti STATS®, un programma interlaboratorio di controllo qualita. Per
ulteriori informazioni, rivolgersi al reparto STATS al numero +1 402-691-7495 oppure inviare una e-mail
all'indirizzo statsdata@streck.com. Altre informazioni sono disponibili nel sito Web streck.com.

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE
Per assistenza rivolgersi al reparto Servizio di Assistenza ai Clienti al numero +1 402-333-1982. Per ulteriori
informazioni visitare il sito Web streck.com.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI
Vedere la scheda Instructions (Istruzioni) (IFU) in Resources (Risorse) sulla pagina del prodotto all'indirizzo
streck.com.

Modifiche rispetto alla versione precedente
Aggiornato per soddisfare i requisiti del Regolamento (UE) 2017/746.

UE RIEPILOGO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI (SSP)
SSP ¢ disponibile sul sito web di EUDAMED (ec.europa.eu/tools/eudamed)/).

Tutti i nomi dei prodotti, i loghi, i marchi e le marche sono di proprieta dei rispettivi titolari.
Vedere streck.com/patents per i brevetti che potrebbero essere applicabili a questo prodotto.
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BRUKSANVISNING
TILSIKTET BRUK
(CD-Chex CD34® er et stabilisert preparat av blod fra mennesker som skal brukes som en fullstendig
prosesskontroll ved evaluering av CD34-positive legemer. Beregnet til & brukes med BD® Biosciences
ProCOUNT Progenitor Cell Enumeration Kit, BD® Stem Cell Enumeration Kit, Beckman Coulter® Stem-Kit og
med systemer som bruker ISHAGE-protokollen for oppregning av CD34-celler.

Norwegian (Norsk)

SAMMENDRAG 0G PRINSIPPER

(D34-opptelling ved hjelp av flowcytometri gir en rask og neyaktig vurdering av frekvensen til CD34-positive
progenitorceller i prover fra benmarg, navlestrengblod eller perifert blod fra pasienter som er behandlet
med hematopoietiske vekstfaktorer.

(D34-positive progenitorceller kan skjelnes pa bakgrunn av lysspredningsegenskaper i forbindelse
med overflateantistoffer. CD-Chex CD34 er utformet til & representere en blodpreve som inneholder
(CD34-positive celler med egenskaper som ligner pa stamceller: lave/middels sidespredningsegenskaper,
CD34-uttrykk og lavt uttrykk av CD45 (sammenlignet med lymfocytter). CD-Chex CD34-kontroll vil gi
referanseverdier for CD34-positive celler innenfor verdiomradene pa analysearket nar de blir farget
med monoklonale antistoffer for opptelling av CD34-positive celler. CD-Chex CD34 er til bruk av
laboratorieprofesjonelle.

REAGENSER
(CD-Chex CD34 inneholder humane leukocytter og erytrocytter i et konserveringsmiddel. Ingen ekstra
materialer er gitt eller ngdvendig.

FORHOLDSREGLER

1. Til diagnostisk bruk in vitro.

2. NB! Alle blodprodukter bar behandles som potensielt smittsomme. Kildemateriale som dette produktet
ble avledet fra, ble funnet a vaere negativt nar testet i henhold til gjeldende FDA-pabudte tester. Ingen
kjente testmetoder kan tilby forsikring om at produkter avledet fra humant blod ikke vil overfgre
smittestoffer. Se Bruksanvisning-fanen under Ressurser pa produktsiden pa streck.com for spesifikke
blodpraver som kreves av FDA.

3. Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall, men avhendes med smittsomt
medisinsk avfall. Det anbefales forbrenning av avfallet.

4. Produktet skal brukes slik det leveres. Adulterasjon ved uttynning eller tilsetting av eventuelle
materialer i produktampullen, ugyldiggjer all diagnostisk bruk av produktet.

5. CD-Chex CD34-produkter skal ikke brukes som en kalibrator.

6. Sikkerhetsdatablad kan fas fra streck.com, ved a ringe +1 402-691-7510 eller ved 4 ringe til din lokale
leverander.

7. Dette produktet inneholder konserveringsmidler som kan fere til sensibilisering eller en allergisk
reaksjon; alle brukere skal ha pa seg standard laboratorie-PPE.

LAGRING OG STABILITET
(CD-Chex CD34 er stabil giennom utlgpsdatoen nar den lagres uapnet ved 2 °C il 10 °C. Etter ferste apning
er CD-Chex CD34 stabil i 30 dager nar den lagres ved 2 °C til 10 °C. SKAL IKKE FRYSES.

INDIKASJONER PA PRODUKTFORRINGELSE

Gjer folgende hvis CD-Chex CD34-verdier ikke er innenfor forventet verdiomrade pa analysearket eller

granulocytter viser nedsatt spredning forover (FSC):

1. Les kontrollproduktets pakkevedlegg og bruksanvisningen for instrumentet.

2. Kontroller produktets holdbarhetsdato pa ampullen. Kast produkter som er gatt ut pa dato.

3. Analyser en udpnet ampulle med CD-Chex CD34. Hvis verdiene fremdeles ligger utenfor det Forventede
Verdiomradet, ta kontakt med Streck teknisk service pa +1 402-691-7510 eller pa Internett pa
technicalservices@streck.com.

4. Klumper i cellesuspensjonen angir at produktet er ustabilt eller forringet, og bar derfor ikke brukes.

BRUKSANVISNING

(CD-Chex CD34 er fremstilt for bruk med ISHAGE CD34 opptellingsprotokoller."2*

1. Felg instrumentfabrikantens anvisninger for instrumentinnstilling og preveanalyse.

2. Ta et hetteglass med kontrollen ut av kjgleskapet og varm det til romtemperatur (ved 18 °C til
30 °C) i 15 minutter for bruk.

3. Blandingsprosedyre (mekanisk blanding med virvling eller rotator anbefales ikke):
For en videodemonstrasjon, ga til streck.com/mixing.
a. Hold hetteglasset vertikalt mellom handflatene, og rull hetteglasset frem og tilbake i 20-30 sekunder.

R CETTD ) 3

b. Hold hetteglasset i endene mellom tommelen og en finger, og bland ved a snu hetteglasset forsiktig
opp ned minst 8-10 ganger ende til ende til alle cellene er grundig suspendert.
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¢. Alikvoter umiddelbart etter blanding.
d. Senere analyser i lopet av denne testperioden kan utfgres ved & snu hetteglasset opp ned 5 ganger
for provetaking.
Merk: Hetteglass oppbevart i en lengre tidsperiode kan kreve ekstra blanding.
4. Returner kontrollreagenset til kjgling umiddelbart etter provetaking for & sikre maksimal stabilitet av
apent hetteglass.
. Tilsett anbefalte monoklonale antistoffer ifglge fabrikantens anvisninger til hvert rer og bland forsiktig.
. Inkuber ifglge antistoff-fabrikantens anvisninger
. Tilsett anbefalt mengde RBC-lyseringsmiddel og felg fabrikantens anvisninger.
. Analyser med stremningscytometri ifalge laboratoriets etablerte protokoll. Rapporter enhver alvorlig

hendelse til Streck og relevante reguleringsmyndigheter inkludert den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert som gjelder.

Yamm®
Saum®
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BEGRENSNINGER

1. CD-Chex CD34 anbefales ikke til bruk med antistoffer som malretter seg pa klasse I- og klasse Il-epitoper
av CD34.

2. (D-Chex CD34 er utviklet for a brukes med et RBC-lysingsmiddel, og det er mulig at det ikke gir
resultater innenfor analyseomradet hvis det analysere uten RBC-lysis.

3. Optimering ved bruk av niva 2 eller 3 anbefales pa grunn av det lave celleantallet i niva 1.

4. Stabilisert materiale anses som ikke-levende og ikke kompatibelt med levedyktighetsfarger og -sett.

FORVENTEDE RESULTATER OG DERES AVLEDNING

De gjennomsnittlige analyseverdiene gitt for hver parameter er avledet fra replikatanalyser pa
riktig kompenserte stremningscytometre.1,2,3,4 Analyseverdiene oppnas ved bruk av vanlige
stremningscytometri-reagenser. Se bruksanvisningen og analysen for begrensninger eller spesielle
instruksjoner for reagenser.

Ved mottak av et nytt parti med kontrollprodukt, anbefales det at hvert laboratorium fastsetter egne
giennomsnittsverdier og grenser for hver parameter. Kontrollgiennomsnittene etablert av laboratoriet
skal imidlertid falle innenfor det forventede omradet spesifisert for kontrollen. De oppferte forventede
omradene representerer antatte variasjoner p.g.a. forskjellige reagenser, laboratorieprotokoller,
instrumentkalibrering, vedlikehold og operaterteknikk.

REFERANSER

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H42-A2, Enumeration of immunologically defined cell
populations by flow cytometry. Approved Guideline - Second Edition.

2. Keeney M, Chin-Yee |, Weir K, Popma J, Nayar R, Sutherland DR. Single platform flow cytometric absolute
(CD34+ cell counts based on ISHAGE guidelines. Cytometry (Communications in Clinical Cytometry) 1998;
34:61-70.

3. Sutherland DR, Anderson L, Keeney M, Nayar R, Chin-Yee IH. The ISHAGE guidelines for CD34+ cell
determination by flow cytometry. Journal of Hematotherapy 1996; 5:213-226.

4. Marti G, Johnsen H, Sutherland R, Serke S. Letter to the editor: A convergence of methods for a
worldwide standard for CD34+ cell enumeration. Journal of Hematotherapy 1998; 7:105-109.

KVALITETSKONTROLLPROGRAM

Streck tilbyr STATS®, et kvalitetskontrollprogram for laboratorier, gratis til alle kunder. Ta kontakt
med STATSavdelingen pa +1 402-691-7495 eller statsdata@streck.com for mer informasjon. Ytterligere
informasjon finnes pa Internett pa streck.com.

BESTILLINGSINFORMASJON
Ring kundeserviceavdelingen pa +1 402-333-1982 for hjelp. Ytterligere informasjon finnes pa Internett pa
streck.com.

SYMBOLORDLISTE
Se IFU [bruksanvisninger]-fanen under Resources [ressurser] pa produktsiden pa streck.com.

Endringer fra forrige versjon
Oppdatert for & oppfylle kravene i forordning (EU) 2017/746.

EU SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG YTELSE (SSP)
SSP er tilgiengelig pd EUDAMED-nettstedet (ec.europa.eu/tools/eudamedy).

Produktnavn, logoer, varemerker og merker tilhgrer sine respektive eiere.

Se streck.com/patents for patenter som kan gjelde for dette produktet.
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INSTRUKCJA UZYCI
ZASTOSOWANIE
CD-Chex CD34® jest to utrwalony preparat ludzkiej krwi obwodowej stuzacy jako ogélna kontrola testu przy
ocenie komdrek zawierajacych marker CD34. Jest przeznaczony do uzycia z zestawami BD® Biosciences
ProCOUNT Progenitor Cell Enumeration Kit, BD® Stem Cell Enumeration Kit, Beckman Coulter® Stem-Kit
oraz z systemami stosujgcymi protokét ISHAGE okreslania liczby antygenéw CD34.

Polish (Polski)

STRESZCZENIE | ZASADA DZIALANIA

Przeliczenie markeréw CD34 metodg cytometrii przeptywowej pozwala na szybkg i doktadng ocene
czestotliwosci CD34 dodatnich komérek prekursoréw w prébkach pobranych ze szpiku kostnego, krwi
pepowinowej i krwi obwodowej u pacjentéw leczonych czynnikami krwiotwdrczymi.

Dodatnie komdrki pnia zawierajace marker CD34 rozréznia sie na podstawie wiasciwosci rozpraszania
Swiatta oraz obecnosci antygenéw powierzchniowych. CD-Chex CD34 stanowi reprezentacje probki
krwi zawierajacej komérki dodatnie CD34 o cechach podobnych do komdrek progenitorowych: niskie/
drednie rozproszenie boczne, ekspresja CD34 oraz niska ekspresja CD45 (w poréwnaniu do limfocytow).
Po wybarwieniu przeciwciatami monoklonalnymi uzywanymi przy liczeniu komérek zawierajacych marker
CD34 kontrola CD-Chex CD34 dostarczy wynikéw wzorcowych dla komérek CD34 w granicach podanych
na formularzu testowym. CD-Chex 34 jest przeznaczony do uzytku przez profesjonalistow laboratoryjnych.

ODCZYNNIKI
CD-Chex CD34 zawiera ludzkie leukocyty i erytrocyty w roztworze konserwujgcym. Nie dostarcza sie ani nie
wymaga dodatkowych materiatéw.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wylacznie do analizy in-vitro.

2. OSTROZNIE: Wszelkie produkty krwiopochodne nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Materiat, z
ktrego ten produkt pochodzi, po przeprowadzeniu analiz aktualnie wymaganych przez FDA dat wynik
ujemny. Zadna ze znanych metod analitycznych nie moze zapewnic, aby produkt wytworzony z krwi
ludzkiej nie przenosit czynnikéw zakaznych. Konkretne wymagania FDA dotyczace badan znajduja sie w
Instrukdji (IFU) pod zaktadkg Zasoby na stronie produktu streck.com.

3. Produkt ten nie powinien by¢ usuwany razem z odpadami miejskimi, lecz powinien by¢ usuniety jako
zakazne odpady szpitalne. Zalecane jest zniszczenie przez spalenie.

4. Produkt ten powinien by¢ stosowany wytacznie zgodnie z jego przeznaczeniem. Fatszowanie poprzez
rozcienczenie lub dodatek jakichkolwiek substancji do fiolki zawierajacej produkt uniemozliwia jego
zastosowanie do celéw diagnostycznych.

5. Preparatu CD-Chex CD34 nie powinno sie uzywac jako kalibratora.

6. Karte charakterystyki substancji mozna uzyska¢ na stronie streck.com, telefonujgc pod nr
+1402-691-7510 lub u lokalnego dostawcy.

7. Ten produkt zawiera konserwanty, ktére mogg spowodowac uczulenie lub reakcje alergiczna; wszyscy
uzytkownicy powinni nosi¢ standardowe wyposazenie ochronne do laboratorium.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC PRODUKTU

CD-Chex CD34 jest stabilny do daty waznosci, przechowywany nieotwarty w temperaturze od 2 °C do
10 °C. Po pierwszym otwarciu CD-Chex CD34 jest stabilny przez 30 dni, przechowywany w temperaturze
0d 2 °C do 10 °C. NIE ZAMRAZAC

OBJAWY ZEPSUCIA PRODUKTU

Jedli wyniki CD-Chex CD34 nie mieszczg sie w spodziewanym zakresie wskazanym na formularzu testowym

albo gdy granulocyty wykazuja obnizenie natezenia $wiatfa ugietego (forward scatter, FSC), wowczas nalezy:

1. Sprawdzi¢ zalecenia podane na ulotce zataczonej do opakowania preparatu kontrolnego oraz instrukcje
obstugi aparatu.

2. Sprawdzi¢ termin waznosci produktu na fiolce. Wyrzuci¢ produkty przeterminowane.

3. Przetestowa¢ uprzednio nieotwarte opakowanie CD-Chex CD34. Jesli wyniki w dalszym ciagu
beda znajdowac sie poza Zakresem Wartosci Oczekiwanych, nalezy skontaktowac sie z Biurem
Obstugi Technicznej firmy Streck pod numerem +1 402-691-7510 lub przez Internet pod adresem
technicalservices@streck.com.

4. Zlepianie sie komorek w zawiesinie wskazuje na utrate trwatosci lub zepsucie, w tym przypadku
preparatu nie nalezy uzywac.

INSTRUKCJA UZYCIA

CD-Chex CD34 przeznaczony jest do uzycia z protokotami ISHAGE okreslania liczby antygenéw CD34.'%

1. Przy ustawianiu aparatu i analizie prébek postepowac zgodnie z instrukcjami producenta.

2. Na 15 minut przed uzyciem wyjac fiolke z zawartoscig kontrolng z lodowki i ogrza¢ do temperatury
pokojowej (18-30°C).

3. Mieszanie: (nie zaleca si¢ mieszania mechanicznego za pomoca wstrzasania wirowego
lub wirnika).
Film instruktazowy znajduje sie na stronie streck.com/mixing.
a. Chwycic fiolke pionowo pomiedzy dtorimi i toczy¢ ja w obie strony przez 20 do 30 sekund.

b. Trzymajac konce fiolki kciukiem i palcem wskazujacym, zmiesza¢ zawartos¢ poprzez delikatne
odwracanie fiolki 8-10 razy tak, aby wszystkie komorki utworzyly zawiesine.
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¢. Przenie$¢ whadciwg ilos¢ natychmiast po wymieszaniu.
d. W ciagu okresu testowania mozna wykonywa¢ ponowne analizy po pieciokrotnym obréceniu
prébowki miedzy palcami.
Uwaga: Fiolki przechowywane przez dtuzszy okres moga wymagac dtuzszego czasu mieszania.

4. Natychmiast po pobraniu prébki nalezy zwréci¢ odczynnik kontrolny do chtodzenia, aby zapewnic
maksymalng stabilno$¢ otwartej fiolki.

Samm®
Camm®

5. Dodac zalecane przeciwciata monoklonalne do kazdej probowki zgodnie z instrukcjami producenta i
ostroznie wymieszac.

6. Inkubowac zgodnie z instrukcjami producenta przeciwciat.

7. Dodac zalecang objeto$¢ czynnika rozpuszczajacego czerwone krwinki i postepowac dalej zgodnie z
instrukcjami producenta.

8. Przeprowadzi¢ analize metoda cytometrii przeptywowej wedtug przyjetego w laboratorium protokotu.
Zgto$ wszelkie powazne incydenty do Streck i odpowiednich organéw regulacyjnych, w tym wiasciwego
organu panstwa czfonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent jest ustanowiony, zgodnie z
wymogami.

OGRANICZENIA

1. Nie poleca sie stosowania CD-Chex CD34 z przeciwciatami skierowanymi przeciwko determinantom
antygenowym CD34 klasy i Il.

2. Preparat CD-Chex CD34 powinien by¢ uzywany razem z czynnikiem lizujgcym czerwone krwinki. Jesli
zostanie poddany analizie bez rozpuszczenia erytrocytéw, moze da¢ wyniki niemieszczace sie w zakresie
testu.

3. Ze wzgledu na niskg liczbe komdrek na poziomie 1 zalecana jest optymalizacja na poziomie 2 albo 3.

4. Stabilizowany materiat jest uwazany za niezdolny do zycia i niekompatybilny z barwnikami i zestawami
do oceny zywotnosci.

OCZEKIWANE WYNIKI | ICH POCHODZENIE

Wartosci $rednie testu dotyczace kazdego parametru uzyskano z powtarzanych wielokrotnie analiz za
pomocg prawidtowo skalibrowanych cytometréw przeptywowych1,2,3,4. Wyniki testu uzyskano przy uzyciu
powszechnie stosowanych odczynnikéw do cytometrii przeptywowej. Ograniczenia lub specjalne instrukcje
dotyczace odczynnikéw zawiera instrukcja obstugi i informacje o tescie.

Zaleca sie, aby po zakupieniu nowej partii preparatu kontrolnego kazde laboratorium wyznaczyto
swoje whasne wartosci $rednie i graniczne dla kazdego parametru. Jednakze wartosci Srednie kontroli
wyznaczone przez laboratorium powinny miesci¢ sie w zakresie wartosci oczekiwanych, okreslonym dla
danej kontroli. Podane zakresy wartoéci oczekiwanych odzwierciedlaja szacunkowg zmienno$¢ w zaleznosci
od odczynnikéw, procedur laboratoryjnych, kalibracji aparatu i jego konserwacji oraz techniki operatora.

PISMIENNICTWO

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H42-A2, Enumeration of immunologically defined cell
populations by flow cytometry. Approved Guideline - Second Edition.

2. Keeney M, Chin-Yee |, Weir K, Popma J, Nayar R, Sutherland DR. Single platform flow cytometric absolute
D34+ cell counts based on ISHAGE guidelines. Cytometry (Communications in Clinical Cytometry) 1998;
34:61-70.

3. Sutherland DR, Anderson L, Keeney M, Nayar R, Chin-Yee IH. The ISHAGE guidelines for CD34+ cell
determination by flow cytometry. Journal of Hematotherapy 1996; 5:213-226.

4. Marti G, Johnsen H, Sutherland R, Serke S. Letter to the editor: A convergence of methods for a
worldwide standard for CD34+ cell enumeration. Journal of Hematotherapy 1998; 7:105-109.

PROGRAM KONTROLI JAKOSCI

Firma Streck oferuje wszystkim klientom bezpfatny miedzylaboratoryjny program kontroli jakosci.
W celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac sie z Dziatem STATS® pod numerem
telefonu +1 402-691-7495 lub piszac na adres statsdata@streck.com. Dodatkowe informacje mozna znalez¢
na stronie streck.com.

INFORMACJE NA TEMAT SKLADANIA ZAMOWIEN
W celu uzyskania pomocy prosimy dzwoni¢ do Biura Obstugi Klienta pod numer +1 402-333-1982.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w sieci pod adresem streck.com.

WYJASNIENIE SYMBOLI
Patrz karta ,Instructions (IFU)" (Instrukcje) w czesci ,Resources” (Zasoby) na stronie produktu: streck.com.

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
Zaktualizowano, aby spetnia¢ wymogi rozporzadzenia (UE) 2017/746.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | WYDAJNOSCI UE (SSP)
SSP jest dostepne na stronie internetowej EUDAMED (ec.europa.eu/tools/eudamedy).

Wszystkie nazwy produktéw, logo, marki i znaki nalezg do ich wiascicieli.

Na stronie streck.com/patents podane sg patenty, ktére mogg dotyczy¢ tego produktu.

Streck
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La Vista, NE 68128 USA
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INSTRUCCIONES DE USO
USO INDICADO

El control CD-Chex CD34® es una preparacion estabilizada de sangre humana que se utiliza como control
completo de proceso en la evaluacion de células CD34 positivas. Se debe utilizar con BD® Biosciences
ProCOUNT Progenitor Cell Enumeration Kit, BD® Stem Cell Enumeration Kit, Beckman Coulter® Stem-Kit y
con sistemas que utilicen el protocolo ISHAGE para la enumeracion de células CD34.

Spanish (Espaiiol)

RESUMEN Y PRINCIPIOS

La enumeracién de CD34 por citometria de flujo proporciona una valoracion répida y precisa de la
frecuencia de las células progenitoras positivas de CD34 en muestras de médula 6sea, sangre del cordén
umbilical o sangre periférica de pacientes tratados con factores de crecimiento hematopoyéticos.

Las células precursoras CD34 positivas pueden distinguirse por sus propiedades de dispersion de la luz
y por sus antigenos superficiales. CD-Chex CD34 est4 disefiado a fin de representar una muestra de
sangre que contenga células positivas para CD34, con caracteristicas similares a las células progenitoras:
propiedades de dispersion lateral baja o intermedia, expresion de CD34 y baja expresion de CD45 (en
comparacion con los linfocitos). Al tefiirse con anticuerpos monoclonales para el recuento de células CD34
positivas, el control CD-Chex CD34 dara valores de referencia para las células CD34 positivas dentro del
intervalo indicado de la hoja del ensayo. CD-Chex CD34 es para uso por profesionales de laboratorio.

REACTIVOS
CD-Chex CD34 contiene leucocitos y eritrocitos humanos en un medio conservante. No se proporcionan ni
se requieren materiales adicionales.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnostico in vitro.

2. ATENCION: Todos los productos hemoderivados deben tratarse como productos potencialmente
infecciosos. EI material de origen del cual deriva este producto dio negativo cuando se lo analizd
conforme a los anélisis actuales requeridos por la FDA. No existen métodos de ensayo que puedan
asegurar que los productos derivados de la sangre humana no transmitiran agentes infecciosos. Vea la
pestafia de Instrucciones (IFU) bajo la seccién Recursos en la pagina del producto en streck.com para
ver los andlisis de sangre especificos requeridos por la FDA.

3. Este producto no debe desecharse en la basura general, sino que debe hacerse con los residuos
médicos infecciosos. Se recomienda eliminarlo mediante incineracion.

4. Este producto debe utilizarse tal como se entrega. Su adulteracion mediante dilucién o adicion de
materiales a la capsula del producto anula todo uso diagndstico del mismo.

5. Los productos CD-Chex CD34 no deben utilizarse para la calibracion.

6. Puede obtener hojas de datos de seguridad (SDS) por Internet en el sitio web streck.com, llamando al
+1402-691-7510 o llamando al proveedor de su localidad.

7. Este producto contiene conservantes que pueden resultar en sensibilizacién o una reaccion alérgica;
todos los usuarios deben llevar EPP de laboratorio estandar.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

CD-Chex CD34 es estable hasta la fecha de caducidad cuando se almacena sin abrir a2 °Ca 10 °C. Después
de la apertura inicial, CD-Chex CD34 es estable durante 30 dias cuando se almacena a 2 °C a 10 °C. NO SE
DEBE CONGELAR.

INDICACIONES DE DETERIORO DEL PRODUCTO

Si los valores del control CD-Chex CD34 no se encuentran dentro del intervalo previsto en la hoja del ensayo

o si los granulocitos presentan una pérdida de sus propiedades de difusion directa (forward scatter, FSC):

1. Consulte el prospecto del producto y el procedimiento de funcionamiento del instrumento.

2. Revise la fecha de vencimiento del producto en el vial. Deseche los productos caducados.

3. Ensaye una capsula cerrada de control CD-Chex CD34. Si los valores todavia se hallan fuera del Intervalo
Previsto, comuniquese con el Servicio Técnico de Streck llamando al +1 402-691-7510 o en linea en el
sitio technicalservices@streck.com de Internet.

4. La aglomeracion de la suspension de células indica inestabilidad o deterioro, y en este caso no debe
usarse el producto.

INSTRUCCIONES DE USO

CD-Chex CD34 est4 disefiado para utilizarse con los protocolos de enumeracion ISHAGE CD34."23

1. Siga las instrucciones del fabricante del instrumento para alinearlo y analizar la muestra.

2. Saque un vial de control del refrigerador y entibielo a temperatura ambiente (entre 18 °C y 30 °C)
durante 15 minutos antes de usarlo.

3. Proceso de mezclado (no se recomienda el mezclado mecénico por vértex o rotador):
Para ver una demostracion en video, visite streck.com/mixing.
a. Sostenga el vial verticalmente entre las palmas de las manos y ruédelo hacia adelante y hacia atras

durante 20 a 30 segundos.

b. Sostenga el vial de los extremos entre el pulgar y los dedos, y mezcle invirtiendo cuidadosamente el
vial al menos de 8 a 10 veces verticalmente hasta lograr la suspension completa de todas las células.
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¢. Tome una parte alicuota de inmediato luego de mezclar.
d. Los analisis posteriores realizados durante este periodo de prueba pueden realizarse invirtiendo el
vial 5 veces antes del muestreo.
Nota: Los viales almacenados por un periodo prolongado podrian necesitar mas tiempo para mezclarse.
4. Devuelva el reactivo de control a la refrigeracién inmediatamente después de la toma de muestras para
asegurar la maxima estabilidad del vial abierto.

5. Afiada los anticuerpos monoclonales recomendados a cada tubo, de conformidad con las instrucciones
del fabricante, y mézclelos con suavidad.

Samm®
Caam®

6. Incube siguiendo las instrucciones del fabricante de anticuerpos.

7. Afada la cantidad recomendada de agente litico de hematies y siga las instrucciones del fabricante.

8. Haga un anadlisis por citometria de flujo segun el protocolo establecido por su laboratorio. Informe
cualquier incidente grave a Streck y a las entidades reguladoras apropiadas, incluida la autoridad
competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente, seglin corresponda.

LIMITACIONES

1. No se recomienda usar el control CD-Chex CD34 con anticuerpos especificos para epitopes clase |'y
clase Il de CD34.

2. El control CD-Chex CD34 esta disefiado para utilizarse con un agente de lisis de glébulos rojos y puede
no dar resultados dentro del intervalo indicado en el ensayo si se analiza sin la lisis de los glébulos rojos.

3. Se recomienda realizar la optimizacion con el nivel 2 o 3, debido al bajo nimero de células del nivel 1.

4. El material estabilizado se considera no viable y no compatible con tintes y kits de viabilidad.

RESULTADOS ESPERADOS Y SU DERIVACION

Los valores medios del ensayo proporcionados para cada parametro se determinan a partir de analisis en
paralelo en citémetros de flujo con la compensacion adecuada.1,2,3,4 Los valores del ensayo se obtienen
mediante reactivos de citometria de flujo comunes. Consulte las instrucciones de uso y el ensayo para
conocer las limitaciones o las instrucciones especificas de los reactivos.

Al recibir un lote nuevo de control, se recomienda que el laboratorio individual establezca para cada
parémetro sus propios valores de media y limites. Sin embargo, los valores medios de control establecidos
por el laboratorio deben encontrarse dentro del rango previsto que se especifica para el control. Los
intervalos previstos que se indican representan estimaciones de la variacién debida a distintos reactivos,
protocolos de laboratorio, calibraciones de instrumentos, mantenimiento y técnicas de los operadores.

BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratory Standards Institute, H42-A2, Enumeration of immunologically defined cell
populations by flow cytometry. Approved Guideline - Second Edition.

2. Keeney M, Chin-Yee |, Weir K, Popma J, Nayar R, Sutherland DR. Single platform flow cytometric absolute
D34+ cell counts based on ISHAGE guidelines. Cytometry (Communications in Clinical Cytometry) 1998;
34:61-70.

3. Sutherland DR, Anderson L, Keeney M, Nayar R, Chin-Yee IH. The ISHAGE guidelines for CD34+ cell
determination by flow cytometry. Journal of Hematotherapy 1996; 5:213-226.

4. Marti G, Johnsen H, Sutherland R, Serke S. Letter to the editor: A convergence of methods for a
worldwide standard for CD34+ cell enumeration. Journal of Hematotherapy 1998; 7:105-109.

PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD

Streck ofrece gratuitamente a todos los clientes el STATS®, un programa de control de calidad entre
laboratorios. Si desea mas informacién, pongase en contacto con el Departamento de STATS llamando
al +1 402-691-7495 o enviando un correo electronico a statsdata@streck.com. En el sitio web streck.com
encontrard mas informacion.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Si necesita ayuda, llame a nuestro Departamento de Servicio a Clientes al teléfono +1 402-333-1982. En el
sitio web streck.com encontrard més informacion.

GLOSARIO DE S{MBOLOS
Vea la pestafia de instrucciones (IFU) bajo la seccion Recursos en la pagina del producto, en streck.com.

Cambios respecto a la versién anterior
Actualizado para cumplir con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746.

RESUMEN DE LA UE DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO (SSP)
EI SSP esté disponible en el sitio web de EUDAMED (ec.europa.eu/tools/eudamed/).

Todos los nombres de productos, logotipos, marcas comerciales y otras marcas son propiedad de sus
respectivos propietarios.

En streck.com/patents encontrard las patentes que pueden estar relacionadas con este producto.
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BRUKSANVISNING
ANVANDNINGSOMRADE
CD-Chex CD34® &r ett stabiliserat preparat av humant blod for anvandning som en komplett
procedurkontroll vid utvardering av CD34-positiva celler. Den &r avsedd att anvandas med BD® Biosciences
ProCOUNT Progenitor Cell Enumeration Kit, BD® Stem Cell Enumeration Kit, Beckman Coulter® Stem-Kit,
och med system som anvénder ISHAGE-protokoll for upprakning av CD34-celler.

Swedish (Svenska)

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Rékning av CD34 med flodescytometri ger en snabb och korrekt bedémning av frekvensen CD34 positiva
progenitorceller i prover fran benmérg, fosterblod eller perifert blod fran patienter som behandlats med
hematopoetiska tillvéxtfaktorer.

CD34-positiva progenitorceller kan urskiljas genom deras ljusspridningsegenskaper i samband med
ytantigener. CD-Chex CD34 ar designad for att representera ett blodprov innehallande CD34-positiva celler
med liknande egenskaper som progenitorceller: laga/medelmattiga utspridningsegenskaper, CD34-uttryck
och lagt uttryck av CD45 (jamfort med lymfocyter). Vid fargning med monoklonala antikroppar for rakning
av CD34-positiva celler ger CD-Chex CD34-kontroll referensvarden for CD34-positiva celler inom omradena
pa analysbladet. CD-Chex CD34 &r avsedd for anvandning av laboratorieprofessionella.

REAGENSER
(D-Chex CD34 innehaller leukocyter och erytrocyter fran manniska i ett konserveringsmedium. Inga
ytterligare material tillhandahalls eller kravs.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Forin vitro-diagnostik.

2. VAR FORSIKTIG: Alla blodprodukter ska behandlas som om de vore potentiellt infektisa. Kéllmaterialet
fran vilket denna produkt deriverats, var negativt da det testades i enlighet med géllande FDA-krav.
Inga kanda testmetoder kan sakra att produkter deriverade fran humant blod inte 6verfor infektiosa
agenter. Se instruktionsfliken (IFU) under Resurser pa produktsidan pa streck.com for specifika FDA-
kravda blodprov.

3. Denna produkt far inte avyttras med vanligt avfall utan skall avyttras med infektiost medicinskt avfall.
Forbranning rekommenderas.

4. Produkten &r avsedd att anvdndas som den levereras. Forandring genom utspadning eller tillsats av
material av nagot slag till produktflaskan gor all diagnostisk anvéandning av produkten ogiltig.

5. CD-Chex CD34-produkter skall inte anvdndas som en kalibrator.

6. Séakerhetsdatablad kan hamtas fran streck.com eller kan fas genom att ringa +1 402-691-7510 eller
narmaste leverantor.

7. Denna produkt innehaller konserveringsmedel som kan resultera i sensibilisering eller en allergisk
reaktion; alla anvindare ska bara standard laboratorie-PPE. FORVARING OCH HALLBARHET

FORVARING OCH HALLBARHET
CD-Chex CD34 ér stabil fram till utgangsdatumet nar den forvaras o6ppnad vid 2 °C till 10 °C. Efter forsta
dppningen ar CD-Chex CD34 stabil i 30 dagar nar den férvaras vid 2 °C till 10 °C. FAR EJ FRYSAS,

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

Om CD-Chex CD34-vardena ligger utanfor det forvantade omradet pa analysbladet eller om granulocyterna

visar minskad framatspridning (forward scatter, FSC):

1. Granska kontrollproduktens bipacksedel och instrumentets bruksanvisning.

2. Kontrollera produktens utgangsdatum pa flaskan. Kassera produkter som 6verskridit utgangsdatum.

3. Analysera en odppnad flaska med CD-Chex CD34. Om vardena fortfarande ligger utanfér Forvantat
Omrade, kontakta Streck teknisk service pa +1 402-691-7510 (inom U.S.A) eller on-line pa
technicalservices@streck.com.

4. Klumpning av cellsuspensionen &r tecken pa instabilitet eller nedbrytning, och produkten far i sadant
fall inte anvéndas.

BRUKSANVISNING
CD-Chex CD34 ar avsett att anvandas med CD34 rakningsprotokoll av ISHAGE-typ.'%
1. Folj anvisningarna fran tillverkaren av instrumentet betraffande anpassning av instrumentet och
provanalys.
2. Tauten flaska med kontrollen fran kylskdpet och varm upp den till rumstemperatur (vid 18 °C till 30 °C)
i 15 minuter fore anvandning.
3. Blandning (mekanisk blandning med vortexblandare or rotator reckommenderas ej):
En videodemonstration finns pa streck.com/mixing.
a. Hall flaskan horisontellt mellan handflatorna och rulla den fram och tillbaka i 20-30 sekunder.
R CETTD ) 3

b. Hall flaskan i andarna mellan tumen och ett finger och blanda genom att varsamt vanda flaskan
upp-och-ner minst 8-10 tills alla celler &r ordentligt suspenderade.
)
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¢. Fordela alikvoter av produkten omedelbart efter blandning.
d. Efterfoljande analyser under denna analysperiod kan utféras genom att vanda flaskan 5 ganger fore
sampling.
Obs! Flaskor som har varit forvarade en langre tid kan kréva extra blandning.
4. Aterfér kontrollreagens till kylning direkt efter provtagning for att sékerstélla maximal stabilitet fér
oppen flaska.
5. Tillsatt rekommenderade monoklonala antikroppar till varje ror i enlighet med anvisningarna fran

tillverkaren och blanda varsamt.
6. Inkubera i enlighet med anvisningarna fran antikroppstillverkaren.

Samm®
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7. Tillsétt rekommenderad mangd lyseringsmedel for erytrocyter och folj anvisningarna fran tillverkaren.

8. Analysera med flodescytometri i enlighet med laboratoriets vedertagna rutner. Rapportera alla
allvarliga handelser till Streck och ldmpliga regulatoriska enheter inklusive den behdriga myndigheten i
medlemsstaten dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad, enligt tillampligt.

BEGRANSNINGAR

1. CD-Chex CD34 &r inte rekommenderat for anvandning med antikroppar som kanner igen klass | och
klass Il-epitoper av CD34.

2. (CD-Chex CD34 &r avsett att anvandas tillsammans med ett lyseringsmedel for roda blodkroppar och ger
eventuellt inte resultat inom analysomradet om analysen utfors utan lys av rda blodkroppar.

3. Optimering med niva 2 eller 3 rekommenderas pa grund av det laga cellantalet i niva 1.

4. Stabiliserat material anses vara icke-livskraftigt och inte kompatibelt med livsduglighetsférger och kit.

FORVANTADE RESULTAT OCH DERAS HARLEDNING

De genomsnittliga analysvardena angivna for varje parameter ar erhdllna fran replikationsanalyser
pa korrekt kompenserade flodescytometrar.1,2,3,4 Analysvardena erhalls genom att anvénda vanliga
flodescytometrireagenser. Se IFU och analys for begransningar eller specifika instruktioner for reagenser.

Nér en ny kontrollot tas emot rekommenderas att det enskilda laboratoriet faststaller sina egna
medelvarden och granser for varje parameter. De kontrollmedelvarden som faststélls av laboratoriet ska
dock ligga inom det forvantade omrade som specificeras for kontrollen. De férvantade omraden som
anges representerar uppskattningar av variationer som beror pa olika reagenser, laboratorieprotokoll,
instrumentkalibrering, underhall och operatérteknik.

REFERENSER
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