CD-Chex® CD34

INSTRUCTIONS FOR USE

IINTENDED USE

CD-Chex CD34 is 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,
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. The ability to quantitate CD34 cells is useful in hematopoietic
transplantation due to the fact that progenitor cells, required for successful engraftment, are found in the
CD34 positive population.

CD34 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 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.

REAGENTS
CD-Chex CD34 contains human leukocytes and erythocytes in a preservative medium.

PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

2. Al human source material used to manufacture this product was non-reactive for antigens to Hepatitis B
(HBsAg), negative by tests for antibodies to HIV (HIV-1/HIV-2) and Hepatitis C (HCV), non-reactive for HIV-1
RNA and HCV RNA by licensed NAT, and non-reactive to Serological Test for Syphilis (STS) using techniques
specified by the U.S. Food and Drug Administration. Because no known test method can assure complete
absence of human pathogens, this product should be handled with appropriate precautions.

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.

STORAGE AND STABILITY
CD-Chex CD34 is stable through the expiration date when stored at 2°C to 10°C. After opening, CD-Chex CD34
is stable throughout the open-vial dating, as indicated on the assay sheet, when stored at 2°C to 10°C.

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 the operating procedure of the instrument.

2. Assay an unopened vial of CD-Chex CD34. If values are still outside the expected range, contact Streck
Technical Services at 800-843-0912 or online at www.streck.com.

3. 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 any standard CD34 enumeration protocol and has been

evaluated with the ISHAGE, ProCOUNT and Stem-Kit 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. To Mix:
a. Hold vial horizontally between the palms of the hands and roll the vial back and forth for 20 to 30

seconds.

b. Mix by gentle inversion at least 8-10 times until all cells are thoroughly suspended.
c. Gently invert the vial 5 times immediately before sampling.

4. Aliquot appropriate volume of control reagent into each tube and return to refrigeration to ensure maximum
open vial stability.

5. Add recommended monoclonal antibodies according to manufacturer’s instruction to each tube and mix
gently.

6. Incubate according to antibody manufacturer’s instructions.

7. Add recommended amount of RBC lysing agent according to manufacturer’s instructions.

8. Analyze by flow cytometry in the same manner as patient samples.

RECOMMENDATION

CD-Chex CD34 has been evaluated with a variety of anti-CD34 mAb clones of various epitope class specific-
ity. The following antibodies are recommended for use with CD-Chex CD34: HPCA2 (BD Biosciences), BIRMA-
K3 (DakoCytomation) and 581 (Beckman Coulter Immunotech) which recognize class Il epitopes of CD34.

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 is designed to be used with a RBC lysing agent and may not provide results within the
assay range if analyzed without RBC lysis.

EXPECTED RESULTS

Assay values provided for CD-Chex CD34 are derived from duplicate analyses on calibrated flow cytometers
using the ISHAGE protocol and the ProCOUNT CD34 enumeration kit. If recovered values fall outside of this
range, evaluate the instrument status, operator technique, and rule out product deterioration. Do not run patient
specimens until the problem is resolved.

Since CD-Chex CD34 is manufactured from human blood, it contains white blood cells that bear cell surface
antigens representative of normal leukocytes. For phenotyping white blood cells for antigens not listed on
the assay sheet, it is recommended that at least five consecutive analyses be performed on a properly aligned
and calibrated flow cytometer for each antibody in order to establish an “assay” mean.

Sireck

QUALITY CONTROL

Streck offers STATS®, an interlaboratory quality control program, and STATS-Link®, which provides internet
access to STATS reports, to all qualifying customers at no charge. If you are interested in more information or
would like to participate, contact the STATS Department at 800-898-9563, or by fax at 402-333-7874. Additional
information can be found online at www.streck.com.

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

TILSIGTET ANVENDELSE

CD-Chex CD34 er en stabiliseret preeparation 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 celleopteellingskit, Beckman Coulter® Stem-Kit og med systemer, der bruger ISHAGE
protokollen til opteelling af CD34 celler.

RESUME OG PRINCIPPER

CD34-opteelling med flowcytometri giver en hurtig og ngjagtig vurdering af frekvensen af CD34-positive progeni-
torceller i praver fra knoglemarv, navlestrengsblod eller perifert blod fra patienter behandlet med haeematopoetiske
vaekstfaktorer. Evnen til at kvantitere CD34 celler er nyttig ved haematopoetisk transplantation pa grund af det
faktum, at progenitorceller, der er nadvendige til vellykket implantation, findes i den CD34 positive population.

CD34 positive progenitorceller kan skelnes pa grundlag af lysspredende egenskaber i forbindelse med
overfladeantigener. CD-Chex CD34 er udviklet til at repraesentere en blodprave, der indeholder CD34 positive
celler med karakteristika, der ligner progenitorceller: lavsidede spredningsegenskaber, CD 34 ekspression og
lav ekspression af CD45 (sammenlignet med lymfocytter). Nar de farves med monoklonale antistoffer for CD34
positiv celleoptaelling, giver CD-Chex CD34 kontrollen referenceveerdier for CD34 positive celler, der er inden for
vaerdiomraderne pa analysearket.

REAGENSER
CD-Chex CD34 indeholder humane leukocytter og erythocytter i et konserveringsmiddel.

FORHOLDSREGLER

1. Tilin vitro diagnostik.

2. Alt materiale af human oprindelse brugt til fremstillingen af dette produkt var non-reaktivt over for antigener
mod Hepatitis B (HBsAg), negativt med tests for antistoffer mod HIV (HIV-1/HIV-2) og Hepatitis C (HVC),
non-reaktivt over for HIV-1 RNA og HCV RNA vha. godkendt NAT (nukleinsyretest), og non/reaktivt over
for serologisk test for syfilis (STS) med anvendelse af teknikker specificeret af U.S. Food and Drug
Administration (den amerikanske regerings kontrol med fedevarer og medicin). Da ingen kendt testmetode
kan sikre fuldsteendigt fraveer af humane patogener, ber dette produkt handteres med hensigtsmaessige sik-
kerhedsforanstaltninger.

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

4. Dette produkt er beregnet il brug som leveret. Forfalskning gennem fortynding eller tilseetning af stoffer til
produktampullen ugyldigger enhver diagnostisk anvendelse af produktet.

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

OPBEVARING OG STABILITET

Cd-Chex CD34 er stabilt indtil udigbsdatoen, nar det opbevares mellem 2 °C og 10°C. Efter abning af pakningen
er CD-Chex CD34 stabilt under hele datotidsrummet for den abnede ampul, som angivet pa analysearket, nar
det opbevares mellem 2 °C og 10°C.

INDIKATIONER PA PRODUKTFORRINGELSE

Hvis CD-Chex CD34 veerdier ikke er inden for det forventede veerdiomrade pa analysearket eller

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

1. Gennemga instrumentets driftsprocedure.

2. Analysér en uabnet ampul af CD-Chex CD34. Hvis veerdierne stadig er uden for det forventede omrade,
kontaktes Streck Technical Services pa tif. +1 800-843-0912 eller online pa www.streck.com.

3. Sammenklumpning af cellesuspension er tegn pa instabilitet eller forringelse, og i dette tilfeelde ber produk-
tet ikke anvendes.

BRUGSANVISNING
CD-Chex CD34 er udviklet il anvendelse med enhver standard CD34 optaellings protokol og er blevet evalueret
med ISHAGE, ProCOUNT og Stem-Kit CD34 opteellingsprotokoller.
1. Folg vejledningen fra producenten af instrumentet med hensyn il justering af instrumentet og analyse af
praven.
2. Tag en ampul af kontrollen ud af keleskabet og lad den na stuetemperatur (18°C til 30°C) i 15 minutter
inden brug.
3. Blanding:
a. Hold ampullen vandret mellem handfladerne, og rul ampullen frem og tilbage i 20 til 30 sekunder.
b. Bland ved forsigtigt at vende ampullen op og ned mindst 8-10 gange, indtil alle celler er grundigt
oplaste.
c. Vend forsigtigt ampullen op og ned 5 gange umiddelbart efter provetagning.
. Afmal en passende meaengde kontrolreagens ned i hvert glas og szt det tilbage i kaleskabet for at sikre
maksimal stabilitet.
. Tilseet de anbefalede monoklonale antistoffer til hvert glas ifelge fabrikantens vejledninger og bland for-
sigtigt.
. Inkubér ifelge vejledningerne fra antistoffets producent.
. Tilseet den anbefalede meengde RBC lyseringsmiddel ifalge producentens vejledninger.
. Analysér med flowcytometri p4 samme vis som ved patientpraver.
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ANBEFALINGER

Cd-Chex CD34 er blevet evalueret med en raekke anti-CD34 mAB kloner af forskellig epitopklassespecificitet.
Folgende antistoffer anbefales til anvendelse med CD-Chex CD34: HPCA2 (BD Biosciences), BIRMA-K3
(DakoCytomation) og 581 (Beckman Coulter Immunotech), der genkender klasse |1 epitoper pa CD34.

BEGRANSNINGER

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

2. CD-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.

FORVENTEDE RESULTATER

Analyseveerdier for CD-Chex CD34 er opnaet fra analyser i duplikat pa kalibrerede flowcytometre
med anvendelse af ISHAGE protokol og ProCOUNT CD34 opteellingskit. Hvis de indhentede veerdier
falder uden for dette omrade, skal instrumentets status og operatgrens teknik evalueres og forringelse
af produktet skal udelukkes. Ker ikke prover, for problemet er lgst.

Da CD-Chex CD34 er fremstillet fra menneskeblod, indeholder det hvide blodlegemer, der har celleo-
verfladeantigener, der svarer til normale leukocytter. Med henblik pa faenotypebestemmelse af hvide
blodlegemer for antigener, der ikke er opgivet pa analysearket, anbefales det at foretage mindst fem
fortlabende analyser pa et korrekt justeret og kalibreret flowcytometer for hvert antistof for at etablere
en middelveerdi for analysen.

KVALITETSKONTROL

Streck tilbyder STATS®, et kvalitetskontrolprogram til brug i laboratoriet, og STATS-Link®, der giver
gratis internetadgang til STATS rapporter, for alle kvalificerede kunder. Hvis De er interesseret i yder-
ligere information eller @nsker at deltage, bedes De kontakte STATS afdelingen pa tIf. +1402-333-1982
eller pr. fax pa tif. +1 402-333-7874.

BESTILLINGSINFORMATION
Besgg vores webside for at fa information om internationale forhandlere: www. Streck.com.

Instrumenternes meerke- og produktnavne er varemeerker, der tilhorer deres respektive indehavere.



MODE D’EMPLOI

USAGE PREVU

CD-Chex CD34 est une préparation stabilisée de sang humain qui s'utilise comme contrle complet du
processus d'évaluation des cellules CD34+. Ce produit s'utilise avec la trousse de numération de cellules
souches BD Biosciences ProCOUNT™, le Beckman Coulter® Stem-Kit™ et des systémes utilisant le protocole
ISHAGE pour la numération des cellules CD34.

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. L'aptitude a quantifier les
cellules CD34 est utile lors d'une transplantation hématopoiétique en raison du fait que les cellules souches,
requises pour la réussite de la greffe, se trouvent dans la population de CD34+.

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 a été congu pour représenter un échantillon sanguin
contenant des cellules CD34+ ayant des caractéristiques similaires a des cellules souches : faibles propriétés
de diffusion latérale, expression de CD34 et faible expression de CD45 (comparativement aux lymphocytes).
Lorsqu'il est coloré avec des anticorps monoclonaux pour la numération de cellules CD34+, le contréle CD-Chex
CD34 fournit des valeurs de référence pour les cellules CD34+ dans les intervalles de la feuille de dosage.

REACTIFS
CD-Chex CD34 contient des leucocytes et des érythrocytes humains dans un milieu de conservation.

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. Tout produit d'origine humaine utilisé pour fabriquer ce produit s'est montré non réactif pour les antigénes du
virus de 'hépatite B (HBsAg) et négatif aux tests de dépistage d'anticorps anti-VIH (VIH-1/VIH-2) et anti-hép-
atite C (HCV), non réactif au dépistage ARN VIH-1 et HCV par TAN sous licence et non réactif au dépistage
sérologique de la syphilis (STS) par les techniques spécifiées par la U.S. Food and Drug Administration.
Comme aucune méthode de test connue ne peut assurer I'absence totale d'agents pathogénes humains, ce
produit doit &tre manipulé en prenant les précautions appropriées.

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 s'utilise 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.

CONSERVATION ET STABILITE

CD-Chex CD34 est stable jusqu'a la date de péremption lorsqu'il est conservé entre 2 et 10°C. Aprés ouverture,
CD-Chex CD34 reste stable jusqu'a la « date limite aprés ouverture du flacon », indiquée sur la feuille de dosage,
a condition d'étre conservé entre 2 et 10°C.

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT

Si les 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 I'avant (FSC) :

1. Revoir la procédure d'utilisation de I'instrument.

2. Doser un flacon non ouvert de CD-Chex CD34. Si les valeurs se situent toujours hors de l'intervalle
escompté, contacter les services techniques de Streck au +1 800-843-0912 ou en ligne a www.streck.com.

3. 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 s'utilise avec tout protocole de numération de CD34 standard et a été évalué avec les protocoles

de numération de CD34 ISHAGE, ProCOUNT et Stem-Kit.

1. Suivre les instructions d'alignement de I'instrument et d’analyse des échantillons fournies par le fabricant
de linstrument.

2. Retirer un flacon de contrdle du réfrigérateur et chauffer a température ambiante (18" & 30°C) pendant 15
minutes avant usage.

3. Pour mélanger :
a. Tenir le flacon a I'horizontale entre les paumes des mains et le rouler entre les mains pendant 20 a 30

secondes.

b. Retourner délicatement 8 & 10 fois minimum jusqu'a ce que toutes les cellules soient en suspension.
c. Retourner délicatement le flacon 5 fois, juste avant 'échantillonnage.

4. Aliquoter le volume approprié de réactif de contréle dans chaque tube et remettre au réfrigérateur pour
maximiser la stabilité¢ des flacons ouverts.

5. Ajouter les anticorps monoclonaux recommandés dans chaque tube en suivant les instructions du fabricant
et mélanger doucement.

6. Laisser incuber en suivant les instructions du fabricant des anticorps.

7. Ajouter la quantité recommandée d’agent hémolysant en suivant les instructions du fabricant.

8. Analyser par cytométrie en flux d’'une maniére identique a celle utilisée pour les échantillons de patients.

RECOMMANDATION

CD-Chex CD34 a été évalué avec une variété de clones mAb anti-CD34 de spécificités de classes de sites
antigéniques diverses. L utilisation des anticorps suivants est recommandée avec CD-Chex CD34 : HPCA2 (BD
Biosciences), BIRMA-K3 (DakoCytomation) et 581 (Beckman Coulter Inmunotech), qui reconnaissent les sites
antigéniques de classe IIl de CD34.

RESTRICTIONS

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

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

RESULTATS ESCOMPTES

Les valeurs d'essai fournies pour CD-Chex CD34 sont dérivées d'analyses en double sur des cytomeétres en
flux calibrés en utilisant le protocole ISHAGE et la trousse de numération de CD34 ProCOUNT. Si les valeurs
obtenues se trouvent hors de cet intervalle, évaluer 'état de l'instrument, la technique utilisée par I'opérateur
et exclure la détérioration du produit. N'analyser aucun échantillon de patient tant que le probleme n'est pas
résolu.

Comme CD-Chex CD34 est fabriqué & partir de sang humain, il contient des globules blancs qui portent des

antigenes de surface représentant des leucocytes normaux. Pour la détermination du phénotype des globules
blancs pour des antigenes non répertoriés sur la feuille de dosage, il est recommandé d’effectuer au minimum
cing analyses consécutives sur un cytométre en flux correctement aligné et calibré pour chaque anticorps afin
d'établir une moyenne « d’essai ».

PROGRAMME DE CONTROLE DE QUALITE

Streck fournit gratuitement a tous ses clients répondant aux conditions exigées le programme de controle de
qualité inter-laboratoires STATS® et STATS-Link®, qui permet d'accéder par I'internet aux rapports STATS. Pour
obtenir plus d'informations ou pour participer, contacter le service STATS au +1 402-333-1982 ou par télécopieur
au +1402-333-7874.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour obtenir des informations sur les distributeurs internationaux, visiter le site Internet : www.streck.com.

Les noms de marques et de produits des instruments appartiennent a leurs détenteurs respectifs.



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. Das Produkt ist zur
Verwendung mit dem BD Biosciences ProCOUNT™ Kit zur Aufzahlung von Vorlauferzellen, dem Beckman
Coulter® Stem-Kit™ und zusammen mit Systemen, die nach dem ISHAGE-Protokoll zur Z&hlung von CD34-
Zellen vorgehen, konzipiert.

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Die CD34-Aufzahlung mittels Flusszytometrie liefert eine schnelle und korrekte Bestimmung der Haufigkeit

von CD34-positiven Progenitorzellen in Proben aus Knochenmark, Nabelschnur- oder peripherem Blut von mit
hématopoietischen Wachstumsfaktoren behandelten Patienten. Die Fahigkeit, CD34-Zellen quantitativ zu bestim-
men, erweist sich bei hamopoetischen Transplantationen als niitzlich, dank der Tatsache, dass man in der CD34-
positiven Population die fiir ein erfolgreiches Einwachsen erforderlichen Progenitorzellen findet.

Die CD34-positiven Vorlauferzellen kdnnen anhand ihrer Lichtstreuungs-eigenschaften im Zusammenhang
mit Oberflachenantigenen differenziert werden. Das Konzept von CD-Chex CD34 ist, eine Blutprobe, die
CD34-positive Zellen enthalt, mit Charakteristiken &hnlich den Vorlduferzellen darzustellen: niedrige seitliche
Streuung, CD34-Expression und niedrige Expression von CD45 (im Vergleich zu Lymphozyten). Wird CD-
Chex CD34 fiir die Aufzahlung der CD34-positiven Zellen mit monoklonalen Antikérpern geférbt, vermittelt die
Kontrolle Referenzwerte fiir CD34-positive Zellen, die innerhalb der Assayblatt-Bereiche liegen.

REAGENZIEN
CD-Chex CD34 enthalt humane Leukozyten und Erythrozyten in Konservierungsmittel.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

2. Jegliches fiir die Herstellung dieses Produkts verwendete humane Quellmaterial war nicht-reaktiv auf
Antigene fiir Hepatitis B (HBsAg) und negativ bei Tests auf Antikdrper gegen HIV (HIV-1/HIV-2) und Hepatitis
C (HCV) sowie nicht-reaktiv auf HIV-1-RNA und HCV-RNA gemaR lizensiertem NAT-Nachweis, und nicht
reaktiv auf serologische Syphilistests (STS). Dies wurde mit Hilfe von Techniken getestet, die von der US-
amerikanischen Food and Drug Administration vorgeschrieben werden. Da keine bekannte Testmethode
die vollige Abwesenheit humaner Pathogene gewahrleisten kann, sollte dieses Produkt unter Beachtung
entsprechender Vorsichtsmanahmen gehandhabt werden.

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

4. Das Produkt ist zum Gebrauch in der gelieferten Form vorgesehen. Wird das Produkt verdiinnt oder irgen-
dein anderer Stoff zugesetzt, ist das Produkt untauglich fir die beabsichtigten Diagnosezwecke.

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

LAGERUNG UND STABILITAT
Bei 2 °C bis 10 °C gelagert, ist CD-Chex CD34 bis zum Verfallsdatum stabil. Nach dem Offnen ist CD-Chex
CD34 bis zu dem auf dem Assayblatt angegebenen Datum stabil, wenn es bei 2 °C bis 10 “C gelagert wird.

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 Vorwérts-Streuung aufweisen (FSC):

1. Das Bedienungsverfahren des Geréts Uberpriifen.

2. Eine Bestimmung an einem ungedffneten Flaschchen CD-Chex CD34 durchfiihren. Liegen die Werte
immer noch auBerhalb des erwarteten Bereichs, den technischen Kundenservice benachrichtigen
- Technical Services, Streck, +1 800-843-0912 oder online unter www.streck.com.

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

CD-Chex CD34 ist zur Verwendung mit allen standardméaRigen CD34-Aufzéhlungsprotokollen konzipiert und

wurde mit den ISHAGE-, ProCOUNT- und Stem-Kit CD34-Zahlprotokollen evaluiert.

1. Gerétejustierung und Probenanalyse gemaR den Anweisungen der jeweiligen Hersteller durchfiihren.

2. Ein Kontrollflidschchen aus dem Kihischrank entnehmen und vor Gebrauch 15 Minuten lang auf
Raumtemperatur (18 “C bis 30 ‘C) erwarmen lassen.

3. Zum Mischen:
a. Das Flaschchen 20 bis 30 Sekunden lang horizontal zwischen den Handflachen hin und her rollen.
b. Durch behutsames 8-10-maliges Uberkopfdrehen mischen, bis alle Zellen griindlich suspendiert sind.
c. Unmittelbar vor der Probennahme das Fldschchen behutsam 5 Mal iiber Kopf drehen.

4. Das passende Volumen an Kontrollreagenz in alle Probenrdhrchen aliquotieren und zuriick in den
Kiihlschrank stellen, um die maximale Stabilitat firr offene Reagenzglaser sicherzustellen.

5. GemaR Herstelleranweisung jedem Rohrchen die empfohlenen monoklonalen Antikérper hinzufiigen und
behutsam mischen.

6. GemaR den Anweisungen des Antikdrperherstellers inkubieren.

7. Die empfohlene Menge Erythrozyten-Lysierreagenz hinzufiigen wie vom Hersteller angegeben.

8. Mittels DurchfluRzytometrie in der gleichen Weise analysieren, wie Patientenproben.

EMPFEHLUNG

CD-Chex CD34 wurde mit einer Reihe verschiedener Anti-CD34 mAb Clones von unterschiedlicher Epitope
nklassenspezifitat evaluiert. Folgende Antikérper werden fiir die Verwendung mit CD-Chex CD34 empfohlen:
HPCA2 (BD Biosciences), BIRMA-K3 (DakoCytomation) und 581 (Beckman Coulter Inmunotech), welche
CD34-Epitopen der Klasse Il erkennen.

LIMITATIONEN

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

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

ERWARTETE ERGEBNISSE
Die fiir CD-Chex CD34 bereitgestellten Assaywerte stammen aus Duplikatanalysen, die an geeichten
Flusszytometern unter Verwendung des ISHAGE-Protokolls und des ProCOUNT CD34-Aufzahlungskits

durchgefiihrt wurden. Fallen die erhaltenen Werte auferhalb dieses Bereichs, den Geréatestatus und die
Bedienungsverfahren iiberpriifen und einen eventuellen Qualitatsverlust des Produktes ausschliefen. Keine
Patientenproben untersuchen, solange das Problem nicht geldst ist.

Da CD-Chex CD34 aus Humanblut hergestellt wird, enthalt es weile Blutkdrperchen. Diese tragen
Zelloberflachenantigene, die normale Leukozyten reprasentieren. Zur Phanotypisierung weiler Blutkdrperchen
fir Antigene, die nicht auf dem Assayblatt gelistet sind, sollten fir jeden Antikdrper auf einem ordnungsgeman
justierten und geeichten Flusszytometer mindestens fiinf konsekutive Analysen durchgefihrt werden, um das
“Assay’-Mittel zu bestimmen.

QUALITATSSICHERUNGSPROGRAMM

Streck bietet allen sich qualifizierenden Kunden kostenlos STATS®, ein Qualitétssicherungsprogramm zwischen
Labors, und STATS-Link® fiir den Zugriff auf STATS-Berichte Uiber das Internet an. Wenn Sie zusétzliche
Informationen wiinschen oder daran teilnehmen méchten, wenden Sie sich bitte telefonisch an die Abteilung
STATS unter der Nr. +1 402-333-1982, oder per Fax unter der Nr. +1 402-333-7874.

BESTELLINFORMATIONEN
Internationale Vertriebsinformationen finden Sie auf unserer Website: www.streck.com.

Die Marken- und Produktnamen der Geréte sind Warenzeichen der jeweiligen Inhaber.



OAHFIEZ XPHZHZ

NPOOPIZOMENH XPHZH

To CD-Chex CD34 eivar éva oTaBepotoinuévo Trapackelaopa avBpwmivou aipatog yia xpron wg mAReng
¢heyxog Oladikaciag kard v agioAdynon  Betikwv Kuttdpwv  CD34. Tpoopiletal yia xpAon pe 1o Kit
Katapérpnong Mpoyovikwv Kuttdpwv BD Biosciences ProCOUNT™ Progenitor Cell Enumeration Kit, Beckman
Coulter® Stem-Kit™, kai ue cuaTipaTa ou xpnaipomoiolv 1o mpwtékoMo ISHAGE yia katauérpnon Kuttdpuwy
CD34.

NEPIAHYH KAI APXEZ

H katapétpnon CD34 pe KuTTapopeTpio porg TTapéxel pia Tayeio Kai akpiB agioAdynon g ouxvemrag Twv
BeTikuwv poyovikwy Kuttdpwy CD34 og deiyuata amoé 10 YUEAS Twv 00TWY, OF aiua amé opeahio Awpo A
TIEPIPEPIK aipa améd aoBeveig o omoiol umdkevial oe Bepameia pe aipotoinTkd augnmikd mapdyovra. H
duvardTnta ToooTIKOToINONG KUTTapWwv CD34 €ival XpAoiun o€ aiuoToITIKA HETaPOOXEUTN AGyw TOU YEYOVOTOG
OTI TO TTPOYOVIKG KUTTAPQ TIOU ATTRITOUVTOI YIal ETTITUXY HeTapooyeuan, Bpiokovral atov BeTikd mAnBuoud CD34.

Ta Bemikd Tpoyovika kitTapa CD34 pmopouv va SiakpiBolv pe Baon 1810TTEG OKESAOTNG PWTOG OE CUVOUATHO
ue avmiyova emgdveiag. To CD-Chex CD34 éxel oxediaaTel yia va avamapioTd éva deiypa aiaTog Tou TrEpIEXE!
Betikd kUTTapa CD34 Tou €xouv XapoKTNPIOTIKG Trapdpola We Ta TTPoyovikG kutTapa: 1816mTeg XapnAig
okédaang ewrdg, ékppaan CD34 kai xapnAr ékgpacn Tou CD45 (o€ alykpion pe Ta Aeppokitrapa). Kard tn
XPUWON PE HOVOKAWVIKG QVTIOWHATA yia KaTapétpnon BeTikwy kuttdpwv CD34, o éAeyxog CD-Chex CD34 6a
Tapéxel TIREG avagopdg yia BeTikd kiTrapa CD34 evidg Tng eppéAeiag a1o @UAAGSIO TTpoadiopiopoU.

ANTIAPAZTHPIA
To CD-Chex CD34 mepiéyel avBpwmva AeUKoKUITTapO Kol pUBPOKUTTaPa G€ £Va GUVTNPENTIKG PEO.

NPO®YAAZEIZ

1. Ta In Vitro diayvwaorTikr xprion.

2. 'Oha 1a uNik@ avBpwTTIvng TTPOEAEUTNG TTOU XPNOIHOTIOIABNKAV YIO TNV TIAPATKEUR QUTOU TOU TTPOiGVTOG dev
giyav aviamokpion ota avtiyova Tng Hmatimdag B (HBsAg), Bpébnkav apvnTikd ot eE€TA0EIS yia avTIoWUATA
o€ HIV (HIV-1/HIV-2) og Hmatinda C (HCV), dev eixav avramokpion ae HIV-1 RNA kai HCV RNA amé v
eykekpipévn E¢éraon NoukAgikou Ogéog (NAT) kai dev eiyav aviamokpion otnv OpodiayvwaTikr E§étaon yia
Z0@IAn (STS), xpnoihomolvTag TeXVIKEG Tou opidoval ammd Tov Opyavioud Tpogipwy kal Pappdkwy Twv
HMNA. Emeidn kapia yvwoTh pébodog e¢étaong dev pmopei va dlacgahioer Tnv ardAuTh amouaia avBpwmvwy
TaBoydvwy, To TIapéV TTPoiGv Ba TTPETTEN var XPNCIMOTIOIETaI PE TIG OTTapaiTNTEG TIPOQPUABKEIS.

3. Auté T0 TIpOi6V Oev TTPETTEI Va OTTOPPITTTETAN OTA VeVIKG aTOPANTa, MG va aToppiTrTeTal pe Ta emkivouva
1aTpIkG améPAnTa. MpoTeiveTal n amdppIYn PE ATTOTEPPWON.

4. Auté 1o Trpoidv TrpoopiCetal yia xprion omwg mapéxeTal. H voBeuan pe apaiwan r Tpoadiikn otoiwvdATIoTE
UNKKWV 070 @IoAIBIO TIPOiGVTOG KaTapyei OTToIadrTIOTE SIayVWOTIKF XPrjon Tou TTPoIOvToG.

5. To CD-Chex CD34 dev mpémel va xpnolpoTolgital wg BabuovounThg.

AMOGHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

To CD-Chex CD34 eivar a1aBep6 £wg v nuepopnvia Angewg 6tav amobnkevetar atoug 2°C éwg 10°C. Metd 1o
Gvolypa 1o CD-Chex CD34 eivar aTaBepd katd T dicipkeia GAou Tou Xpovou TTou eival avolxtd To IoAdIo, 6TTwg
avagépeTal 0To QUAAGBIO TTpoadiopiopo, epdaov amoBnkedetal oToug 2°C €wg 10°C.

ENAEIZEIZ AAAOIQZHZ NMPOIONTOZ

Edv o1 ipég Tou CD-Chex CD34 &ev Bpiokovtal eviog Tou avapevopevou e0poug ato GUAAGDIO TTpoadiopiopol

€8V Ta KoKKIoKUTTapa deixvouv amwAeia mpdabiag okédaong (FSC):

1. Emavegeraote T diadikaaia Aemoupyiag autol Tou opydvou.

2. Avahdorte éva Ox1 avorypévo giahidio CD-Chex CD34. Edv or Tiuég ouveyilouv va eival eKTg Tou
avapevopevou 0poug, EMKOIVWVATTE e TIG Texvikég YTmpeaieg Tng Streck oTo 800-843-0912 1
emokeeite online 1o www.streck.com.

3. Zuoowpeuan Tou evalwprpatog KuTTdpwy deixvel aoTéBela fj ahoiwan, katd Ta oToia Gev TPETTEN va
XPNOIOTIOIEITaI TO TTPOIOV.

OAHTIEZ XPHZIHZ

To CD-Chex CD34 éxel oediaaTei yior va XpnOIMOTIOIEITaI e OTTIOIODATIOTE TPOTUTIO TTPWTOKOAO KATAUETPNONG

CD34 kai éxel agiohoynBei pe Ta mpwroKoMa katapétpnong ISHAGE, ProCOUNT kai To Stem-Kit CD34.

1. AkolouBrioTe I 0dnyieg Tou KataokeuaaT opydvou yia Tv euBuypdppion Tou opydvou kai Tnv avaAuon
TOU defypaTog.

2. AgaipéoTe éva iaAidio pdpTupa amoé To Wuyeio Kai agrioTe va Trapel Tn Beppokpaaia Tou dwpartiou (18°C
¢wg 30°C) yia 15 Aemrtd mpiv amoé m xprion.

3. Ta v avapeign:
A. KparroTe 10 ioAidio opifdvTia avaueoa oTig TAAGHES TwV XEPIWV Kal KUAROTE To @IaAidIo TTpog Tal Triow

Kar eptmpog yia 20 éwg 30 SeutepOAeTTa.
B. Avapeitre pe amahi avioTpo@r TouAdxiaTo 8-10 popég £wg 6Tou Yivel AeTrTopeprig evaiwpnan 6Awv Twv
KUTTAPWV.

Y. AvaoTpéyre amaAd To QiaAidio 5 popég akpiBwg TpIv amé T delypatoAnyia.

4. Aicipéoe Tov kataAAnAo 6yko avidpaaTnpiou eAEyxou péoa o€ KaBe OWANVAPIO Kal EMOTPEWTE OTO Yuyeio
waTe va egao@alioete TN pPéyioTn aTaBepdtnTa avoixtoU iaAidiou.

5. TpooBéoTe Ta TPOTEIVOPEVA JOVOKAWVIKG avTIoWHATA CUIGWVA e TV 0dnyia TOU KATAOKEUAOTH O€ KABE
OwANVApIo Kar aVapEiETE aTTaAd.

6. EmwdoTe o0p@wva P TIG 08nyieg TOU KATAOKEUAOTI QVTIOWUATOG.

7. MpooBéate v mpotevopevn ToadtTa diaAuTikou péaou RBC oUp@wva pe Ti 0dnyieg ToU KATAOKEUADTH.

8. AvaAUOTE pg KUTTAPOPETPIOl PONG e Tov iBIo TpdTIo dTTWG peE Ta deiypaTa Tou aoBevn.

NPOTAZH

To CD-Chex CD34 éxer agiohoynBei pe pia moikiAio KAwvwv avi-CD34 mAb iaQopeTIKAG eIBIKETNTAG KaTnyopiog
emitomou.  Ta akdAouBa avTiowpata mpoteivovTal yia xprion pe 1o CD-Chex CD34: HPCA2 (BD Biosciences),
BIRMA-K3 (DakoCytomation) ka1 581 (Beckman Coulter Immunotech) 1o omoia avayvwpilouv Ta €mitoma
karnyopiag Il Tou CD34.

NEPIOPIZMOI

1. To CD-Chex CD34 dev mporeiveral yia xprion He avTiowpara Ta omoia aToxeUouv Ta emitomma Tou CD34 g
KkaTnyopiag | kar g katnyopiag Il.

2. To CD-Chex CD34 ¢xel oxediaaTei yia xprion pe éva diaAuTiké péoo RBC kai iowg va pnv mapéxel
amoreAéapara evidg TG eupéAeiag mpoadiopiopol edv avalubei xwpic Auon RBC.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA
O1 ipég Tpoadiopiopou Tou Trapéxovtal yia CD-Chex CD34 mpoépyovTal ammd dimmAn avéAuon og BaBpovopnuéva

KuTTapOPETPa porig e T Xprion Tou TpwrokdAhou ISHAGE kai Tou kit katapétpnong ProCOUNT CD34.  Edv
0l QVaKTNUEVES TILEG €ival ekTOG aUTAG TnG EPBEAEIag, agioAoyriaTe TV KATAOTAGT TOU OPYAVOU, TNV TEXVIK TOU
XelpioTn Kai amokAeiote v évdeign aMoiwang. Mnv avaAlere deiypara aoBeviv éwg 6Tou Aubei To TTPOBANua.

Emeion) 1o CD-Chex CD34 €xel katookeuaoTel amd avBpwmivo aipa, TEpIEXEl AEUKA ailoo@aipia Ta oTToia
@EPOUV avTiydva ETTIQAVEING KUTTAPWY QVTITIPOCWTIEUTIKA TWV QUAIOAOYIKWY AEUKOKUTTAPWV. Ta TN @QIVOTUTTIKK
€8£Ta0N AEUKWY aIMooaIpiwy yia avTiyova TIou dev avagépovTal aTo GUAAGBIO TTpoadiopiopou, TTpoTeiveTal
va diggdyovtal TouAdyIoTo TIEVTE OUVEXEIG avaAloeig oe éva owoTd euBuypapuiouévo Kai BaBuovounuévo
KUTTOPOPETPO PONG yiar kGBE avTiowpa WaTe va dnpioupyeital éva Yo “mpoadiopiopoy”.

EAEMXOZ MOIOTHTAZ

H Streck mpooépel 1o STATS®, éva evdo-epyaaTnpiakd Tpéypappa eAEyxou TroiétnTag, kai 1o STATS-LInk®, To
omoio Tapéxel dwpedv mpdoRaan oe avagopég STATS ae dhoug Toug avrioTolyoug TeAdTeg. Edv eviiapépeaTe
Yo TTEPIOTOTEPEG TTANPOPOPIES 1 ETTIBUEITE VA OUPUETAOXETE, ETKOIVWVAOTE PE To TR TG STATS aTo 800-
898-9563, 1 pe ag oto 402-333-7874. Mmopeite va Bpeite ouuTANPWHATIKEG TANPO@OPiEG 0TO Www.streck.
com.

NAHPO®OPIEZ NMAPATTEAIAZ

KahéoTe wpic xpéwan oto TurAua ESumnpémaong MeAatwy oto 800-228-6090 yia BorBeia. Mopeire va Bpeite
oupTAnpwparikég TAnpogopieg online ato www.streck.com.

To ovopaTa HAPKAG Kal TIPOIGVTOG Twv 0pYAvVWY eival EPTTIOPIKG OTHATE TWV QVTIOTOIKWY KATOXWV.



ISTRUZIONI PER L'USO
USO PREVISTO

Il CD-Chex CD34 ¢ una preparazione stabilizzata di sangue umano da utilizzare come controllo completo
nella valutazione delle cellule CD34 positive. Il suo uso & previsto insieme al kit di enumerazione delle cel-
lule progenitrici ProCOUNT™ della BD Biosciences, con lo Stem-Kit™ Beckman Coulter® e con i sistemi che
impiegano il protocollo ISHAGE per I'enumerazione delle cellule CD34.

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. La possibilita di quantificare le cellule CD34
¢ utile nel trapianto ematopoietico in quanto le cellule progenitrici, necessarie per la riuscita dell'innesto, si
trovano nella popolazione CD34+.

Le cellule progenitrici CD34+ possono essere distinte in base alle proprieta di dispersione della luce insieme
agli antigeni di superficie. Il CD-Chex CD34 ¢ stato ideato per rappresentare un campione di sangue
contenente cellule CD34+ con caratteristiche simili alle cellule progenitrici: ridotte proprieta di side scatter,
espressione del CD34 e ridotta espressione del 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.

REAGENTI
Il CD-Chex CD34 contiene leucociti ed eritrociti in una sostanza conservante.

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. Tutto il materiale di provenienza umana usato per la produzione di questo prodotto € risultato non reattivo agli
antigeni dell'epatite B (HbsAg), negativo ai test anticorpali per 'HIV (HIV-1/HIV-2) e I'epatite C (HCV), non
reattivo all'HIV-1 RNA e al’lHCV RNA con test NAT autorizzato, e non reattivo al test sierologico per la sifilide
(STS), eseguiti con le metodiche specificate dalla Food and Drug Administration degli Stati Uniti. Poiché
nessun metodo di analisi & in grado di assicurare la completa assenza di agenti patogeni umani, questo
prodotto deve essere manipolato con le opportune precauzioni.

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.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Il CD-Chex CD34 ¢ stabile fino alla data di scadenza purché conservato ad una temperatura compresa fra 2°C
€ 10°C. Una volta aperto, il CD-Chex CD34 ¢ stabile fino alla data indicata nel foglietto illustrativo per la fiala
aperta, purché conservato a temperature comprese fra 2°C e 10°C.

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 la procedura di funzionamento dello strumento.

2. Analizzare una fiala non aperta di CD-Chex CD34. Se i valori si trovano ancora al di fuori del range pre-
visto, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica della Streck, al numero +1 800-843-0912 o on line sul sito
Web www.streck.com.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Il CD-Chex CD34 ¢ concepito per essere usato con qualsiasi protocollo per I'enumerazione standard del CD34

ed ¢ stato valutato con i protocolli di enumerazione per CD34 ISHAGE, ProCOUNT e Stem-Kit.

1. Seguire le istruzioni del produttore dello strumento per l'allineamento dello strumento e I'analisi dei cam-
pioni.

2. Prima dell'uso, prendere una fiala di controllo dal frigorifero e farla riscaldare a temperatura ambiente
(18°C - 30°C) per 15 minuti.

3. Per miscelare:
a. Tenere la fiala in posizione orizzontale fra i palmi delle mani e farla rotolare in avanti e indietro per 20-30

secondi.
b. Miscelare mediante inversione leggera almeno 8-10 volte fino a quando tutte le cellule non sono
completamente sospese.

c. Capovolgere delicatamente le fiale 5 volte immediatamente prima del campionamento.

4. Mettere un'aliquota di volume appropriato di reagente di controllo in ogni provetta e riporre in frigorifero per
assicurare la massima stabilita della provetta aperta.

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

6. Incubare secondo le istruzioni del produttore degli anticorpi.

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

8. Analizzare in citometria a flusso analogamente ai campioni dei pazienti.

RACCOMANDAZIONE

Il controllo CD-Chex CD34 ¢ stato valutato con una varieta di cloni anti-CD34 mAb di varie classi epitopiche.
Con il controllo CD-Chex CD34 si consiglia di usare i seguenti anticorpi: HPCA2 (BD Biosciences), BIRMA-K3
(DakoCytomation) e 581 (Beckman Coulter Inmunotech) che riconoscono gli epitopi del CD34 di Classe Il

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

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

RISULTATI PREVISTI
| valori di analisi per il CD-Chex CD34 risultano da analisi duplicate su citometri a flusso calibrati mediante il

protocollo ISHAGE e il kit ProCount per 'enumerazione delle cellule CD34. Se i valori ottenuti si trovano fuori
del range, valutare lo stato dello strumento, la tecnica dell'operatore e verificare le condizioni di deterioramento
del prodotto. Non eseguire esami su campioni di pazienti fino a che il problema non sia stato risolto.

Poiché & prodotto con sangue umano, il CD-Chex CD34 contiene globuli bianchi che hanno antigeni cellulari
di superficie caratteristici dei normali leucociti. Per fenotipizzare i GB per gli antigeni non elencati nel foglietto
illustrativo, si consiglia di eseguire almeno cinque analisi consecutive per ogni anticorpo su un citometro a
flusso correttamente allineato e calibrato al fine di stabilire una media di "analisi".

PROGRAMMA DI CONTROLLO DI QUALITA

Streck offre in omaggio a tutti i clienti con gli adeguati requisiti STATS®, un programma interlaboratorio di con-
trollo qualita, e STATS-Link®, che fornisce accesso mediante Internet ai referti STATS. Per ulteriori informazioni
o per partecipare, rivolgersi al reparto STATS al numero +1 402-333-1982, o via fax al numero +1 402-333-
7874. Per informazioni sui distributori internazionali, visitate il nostro sito Web: www.streck.com.

INFORMAZIONI PER L'ORDINAZIONE
Per informazioni sui distributori internazionali, visitate il nostro sito Web: www.streck.com.

Le marche e i nomi degli strumenti sono marchi registrati dei rispettivi titolari.



BRUKSANVISNING

TILSIKTET BRUK

CD-Chex CD34 er et stabilisert preparat av blod fra mennesker som skal brukes som en fullstendig pros-
esskontroll ved evaluering av CD34-positive legemer. Produktet er utviklet for & brukes med BD Biosciences
ProCOUNT™ Progenitor Cell Enumeration Kit, Beckman Coulter® Stem-Kit™og med systemer som benytter
ISHAGE-protokollen til opptelling av CD34-celler.

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

CD34-opptelling ved hjelp av flowcytometri gir en rask og neyaktig vurdering av frekvensen til CD34-positive
progenitorceller i prever fra benmarg, navlestrengblod eller perifert blod fra pasienter som er behandlet med
hematopoietiske vekstfaktorer. Evnen til & kunne kvantitere CD34-celler er nyttig ved hematopoietisk trans-
plantasjon fordi progenitorceller, som kreves for vellykket vevstransplantasjon, forekommer i den CD34-positive
populasjonen.

CD34-positive progenitorceller kan skjelnes pa bakgrunn av lysspredningsegenskaper i forbindelse med over-
flateantistoffer. CD-Chex CD34 er utviklet for & representere en blodprgve som inneholder CD34-positive celler
med lignende egenskaper som progenitorceller: Lave 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.

REAGENSER
CD-Chex CD34 inneholder leukocytter og erytrocytter fra mennesker i et konserveringsmiddel.

FORHOLDSREGLER

1. Til diagnostisk bruk in vitro.

2. Alt kildemateriale fra mennesker som brukes til a fremstille dette produktet, var ikke-reaktivt for antigener il
hepatitt B (HBsAg), negativt ved testing for antistoffer mot HIV (HIV-1/HIV-2) og hepatitt C (HCV), ikke-reaktivt
for HIV-1 RNA og HCV RNA ved lisensiert NAT, og ikke-reaktivt til serologisk testing for syfilis (STS) med
teknikker spesifisert av U.S. Food and Drug Administration. Siden ingen kjent testmetode kan forsikre fulls-
tendig fraveer av menneskelige patogener, bar dette produktet handteres med ngdvendige forholdsregler.

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.

LAGRING OG STABILITET
CD-Chex CD34 er stabilt til angitt holdbarhetsdato nar det lagres ved 2 til 10 °C. Etter apning er CD-Chex CD34
stabilt til og med datoen for apnet ampulle, som angitt pa analysearket, nar det lagres ved 2 til 10 "C.

INDIKASJONER PA PRODUKTFORRINGELSE

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

cytter viser nedsatt spredning forover (FSC):

1. Ga gjennom bruksanvisningen for instrumentet.

2. Analyser en udpnet ampulle med CD-Chex CD34. Ta kontakt med teknisk kundeservice hos Streck pa 800-
843-0912 eller pa Internett pa www.streck.com hvis verdiene fremdeles er utenfor forventet maleomrade.

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

BRUKSANVISNING

CD-Chex CD34 er utviklet til bruk med hvilken som helst standard CD34-opptellingsprotokoll og er evaluert med

CD34 opptellmgsprotokollene ISHAGE, ProCOUNT og Stem-Kit.
Falg produsentens anvisninger for instrumentjustering og analysepraver.

2. Ta ut en ampulle med kontrollmiddel av kjgleskapet og varm den til romtemperatur (18 til 30 °C) i 15 minutter
far bruk.

3. For & blande
a. Hold flasken horisontalt mellom handflatene og rull flasken frem og tilbake i 20 til 30 sekunder.
b. Bland ved & snu den opp ned minst 8-10 ganger til alle cellene er grundig suspendert.
c. Snu forsiktig flasken opp ned 5 ganger like fer pravetaking.

4. Alikvoter passende mengde kontrollreagens inn i hvert rar og sett den tilbake i kjgleskap for & sikre maksimal
stabilitet i apen ampulle.

5. Tilsett anbefalte monoklonale antistoffer til hvert rer i samsvar med produsentens instruksjoner og bland
forsiktig.

6. Inkuber i samsvar med antistoffprodusentens instruksjoner..

7. Tilsett anbefalt mengde RBC- Iysmgsmlddel i samsvar med produsentens instruksjoner.

8. Analyser ved hjelp av flowcytometri pA samme mate som med pasientpraver.

ANBEFALING

CD-Chex CD34 er evaluert med en rekke anti-CD34 mAb-kloner med flere epitope klassesaerpreg. Falgende
antistoffer anbefales til bruk med CD-Chex CD34: HPCA2 (BD Biosciences), BIRMA-K3 (DakoCytomation) og
581 (Beckman Coulter Immunotech) som gjenkjenner klasse Ill-epitoper av CD34.

BEGRENSNINGER

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

2. CD-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.

FORVENTEDE RESULTATER

Analyseverdier som foreligger for CD-Chex CD34, er avledet fra duplikatanalyser pa kalibrerte flowcytometre
med ISHAGE-protokollen og ProCOUNT CD 34-oppregningssettet. Hvis oppnadde verdier faller utenfor dette
verdiomradet, evaluerer du instrumentstatusen, bruksteknikken og utelukker produktforringelse. Kjer ikke
pasientpraver for problemet er Igst.

Siden CD-Chex CD34 er fremstilt av menneskeblod, inneholder det hvite blodlegemer med antigener pa cel-
leoverflaten som er representative for normale leukocytter. Nar det gjelder fenotyping av hvite blodlegemer for
antistoffer som ikke er oppfert pa analysearket, anbefales det at det utferes minst fem analyser i rekkefalge pa et
riktig justert og kalibrert flowcytometer for hvert antistoff, for a kunne fastslé et "analysegjennomsnitt”.

KVALITETSKONTROLL

Streck tilbyr STATS®), et kvalitetskontrollprogram for laboratorier, og STATS-Link®, som gir gratis Internett-tilgang
til STATS-rapporter il alle kvalifiserte kunder. Ta kontakt med STATS-avdelingen pa 800-898-9563, eller per tele-
faks pa +1 402-333-7874 hvis du er interessert i mer informasjon eller ansker a delta. Du finner mer informasjon
pa Internett pa www.streck.com.

BESTILLINGSINFORMASJON
Ring pa grent nummer til kundeserviceavdelingen pa 800-228-6090 for assistanse. Du finner mer informasjon
pa Internett pa www.streck.com.

Merke- og produktnavnene il instrumentene er varemerker tilhgrende de respektive eierne.



INSTRUKCJA UZYCIA SPODZIEWANE WYNIKI
ZASTOSOWANIE Wyniki analizy dia CD-Chex CD34 uzyskiwane sa z testu powtérzonego w duplikacie na skalibrowanym

CD-Chex CD34 jest to utrwalony preparat ludzkiej krwi obwodowej sluzacy jako ogélna kontrola testu przy cylometrze przeplywowym z uzyciem metody ISHAGE i zestawu do liczenia CD34 typu ProCOUNT. Jesi

ocenie komérek zawierajacych marker CD34. Preparat ten moze byc uzywany z: zestawem do liczenia komérek - e ; ) ) . o ; o

prekursorowych BD Biosciences ProCOUNT™, Beckman Coulter® Stem-Kit™ oraz z systemami uzywanymi do wyniki odzysku nie mieszcza sig w spodziewanym zakresie, nalezy sprawdzic prawidiowosc dzialania aparatu,

liczenia komorek CD34 protokolu ISHAGE. prawidlowos¢ pracy technika oraz wyeliminowa¢ mozliwosc zepsucia produktu. Nie nalezy testowac probek
klinicznych, dopdki problem nie zostanie rozwiazany.

STRESZCZENIE | ZASADA DZIALANIA

Przeliczenie markeréw CD34 metoda cytometrii przeptywowej pozwala na szybka i doktadng ocene czestotliwosci Poniewaz' CD-Chex CD34 produkowany jest z krwi ludzkie, zawiera on bialie cialka krwi z antygenami

CD34 dodatnich komérek prekursoréw w prébkach pobranych ze szpiku kostnego, krwi pepowinowej i krwi . . . ! A ’ o ) )

obwodowej u pacjentow leczonych czynnikami krwiotwdrczymi. Analiza ilosciowa komarek CD34 jest przydatna powierzchniowymi typowymi dia nomalnych leukocytow. W przypadku fenotypowania bialych knwinek w Kierunku

przy transplantacji krwiotworczej, jako ze komorki pnia, konieczne dla utrzymania sig przeszczepu, znajduja sig antygendw nie umieszczonych na formularzu testowym, zaleca sie, przeprowadzenie na prawidiowo ustawionym

w populacji komdrek zawierajacych marker CD34. i skalibrowanym cytometrze co najmniej pie,ciu kolejnych analiz dla kaz'dego przeciwcialia, aby uzyskac™ srednia,
testu.

Dodatnie komoérki pnia zawierajace marker CD34 rozroznia sig na podstawie wlasciwosci rozpraszania swiatla

oraz obecnosci antygenéw powierzchniowych. CD-Chex CD34 sluzy jako wzorzec prébki krwi zawierajacej KONTROLA JAKOSCI

komorki z markerem CD34 z cechami charakterystycznymi przypominajacymi komorki pnia: slaba zdolnosca,

rozpraszania swiatla pod katem 90° (side scatter), ekspresjg cech CD34 i niska, ekspresja cech CD45 (w Y AR ; I . !

poréwnaniu z limfocytami). Po wybarwieniu przeciwcialami monoklonalnymi uzywanymi przy liczeniu komérek STATS-lek » umozliwiajacy wszystk|m kwahﬂkulqcym si& kI|entomAbeszatny dostgp do raportow STATS, .

zawierajacych marker CD34, kontrola CD-Chex CD34 dostarczy wynikow wzorcowych dla komorek CD34 w poprzez internet. Po dodatkowe informacje oraz zgloszenia do udzialu w programie prosimy kontaktowac sie

granicach podanych na formularzu testowym. ze Dzigem STATS, telefon +1 402-333-1982 lub faks +1 402-333-7874. Aby uzyskac informacje dotyczace

migdzynarodowych dystrybutoréw, prosimy odwiedzi¢ nasza witryne internetowa: www. Streck.com.

Firma Streck oferuje ustuge o nazwie STATS®, czyli miedzylaboratoryjny program kontroli jakosci, oraz

ODCZYNNIKI
Preparat CD-Chex CD34 zawiera ludzkie leukocyty i erytrocyty w plynie konserwujacym. INFORMACJE NA TEMAT SKLADANIA ZAMOWIEN
X Aby uzyskac informacje dotyczace migdzynarodowych dystrybutoréw, prosimy odwiedzic nasza witryng
SRODKI OSTROZNOSCI internetowa; www. Streck.com.
1. Wylacznie do analizy in-vitro.
2. Wszystkie substancje pochodzenia ludzkiego uzyte do wyrobu tego produktu nie reagowaly na przeciwciata Nazwy handlowe i nazwy produktéw instrumentacji sa znakami handlowymi odpowiednich ich wlascicieli.

zapalenia watroby Hepatitis B (HBsAg), dawaty ujemne wyniki testéw na przeciwciata wobec HIV (HIV-1/HIV-
2) i zapalenia watroby Hepatitis C (HCV), nie reagowaly na RNA HIV-1i RNAHCV przez licencjonowane NAT
(Badanie na Kwasy Nukleinowe) oraz nie reagowaly na testy serologiczne kity (STS) prowadzone metodami
okreslonymi przez amerykanski Urzad Zywnosci i Lekow (FDA). Poniewaz zadna ze znanych obecnie metod
analitycznych nie daje catkowitej pewnosci nieobecnosci zarazkéw pochodzenia ludzkiego, przy stosowaniu
niniejszego produktu nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci.

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 wylacznie zgodnie z jego przeznaczeniem. Falszowanie poprzez
rozciericzenie lub dodatek jakichkolwiek substancji do fiolki zawierajacej produkt uniemoziiwia jego
zastosowanie do celéw diagnostycznych.

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

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC PRODUKTU

O ile przechowywany w temp. 2 - 10°C, preparat CD-Chex CD34 zachowuije trwalosc do daty przydatnosci
do uzycia. Po otwarciu preparat zachowuje trwatos¢ przez okres waznosci odnoszacy sie do otwartego opak-
owania, wskazany na formularzu testowym, o ile przechowywany jest w temperaturze 2 - 10°C.

OBJAWY ZEPSUCIA PRODUKTU

Jesli wyniki CD-Chex CD34 nie mieszcza sig w spodziewanym zakresie wskazanym na formularzu testowym

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

1. Sprawdzi¢ metode dziatania aparatu.

2. Przetestowac uprzednio nieotwarte opakowanie CD-Chex CD34. Jesli wyniki analizy w dalszym ciagu nie
mieszcza sig w spodziewanym zakresie, nalezy skontaktowac sie z pomoca techniczng Streck, 800-843-
0912 lub www.streck.com.

3. Zlepianie sie, komérek w zawiesinie wskazuje na utrate, trwal/os ci lub zepsucie, w tym przypadku pre-
paratu nie nalez'y uz'ywac’.

INSTRUKCJA UZYCIA

Preparat CD-Chex CD34 moze by¢ uzywany w kazdej standardowej metodzie liczenia komérek CD34. Zostat

on przetestowany z zestawami ISHAGE, ProCOUNT i Stem-Kit.

1. Podczas ustawiania aparatu i analizie prébek postepowac zgodnie z instrukcjami jego producenta.

2. Na 15 minut przed uzyciem wyjac fiolke z kontrola z lodéwki i doprowadzic do temperatury pokojowej (18
do 30°C).

3. Aby zmigszaé:
a. Trzymac fiolke poziomo pomiedzy dtorimi i toczy¢ ja w jedna i druga strone przez 20 do 30 sekund.
b. Zmiesza¢ zawarto$¢ poprzez lekkie odwracanie fiolki 8-10 razy tak, aby wszystkie komérki utworzyty

zawiesing.

c. Tuz przed pobraniem probki 5 razy delikatnie odwrécic fiolke do gdry dnem.

4. Do kazdej probdwki pobra¢ odpowiednig objeto$¢ odczynnika kontrolnego i wiozy¢ z powrotem do lodowki,
aby zachowa¢ maksymalny czas stabilnosci zawartosci otwartej fiolki.

5. Doda¢ zalecane przeciwciata monoklonalne zgodnie z instrukcjami producenta do kazdej prébowki i
ostroznie wymieszac.

6. Inkubowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta przeciwciat.

. Dodac zalecang objeto$¢ czynnika rozpuszczajacego czerwone krwinki zgodnie z instrukcjami producenta.

8. Przeprowadzi¢ analize metoda cytometrii przeplywowej w ten sam sposob, jak prébki pobrane od pacjen-
tow.

—

ZALECENIA

CD-Chex CD34 zostat przetestowany z szeregiem klondw anty-CD34 o réznej swoistosci determinant antyge-

nowych. Do uzycia z CD-Chex CD34 zalecane sa nastepujace przeciwciat: HPCA2 (BD Biosciences), BIRMA-
K3 (DakoCytomation) i 581 (Beckman Coulter Inmunotech), rozpoznajace na CD34 determinanty antygenowe
klasy III.

OGRANICZENIA

1. Nie poleca sig stosowania CD-Chex CD34 z przeciwcialami skierowanymi przeciwko determinantom
antygenowym CD34 klasy i II.

2. Preparat CD-Chex CD34 powinien byc uzywany razem z czynnikiem lizujacym czerwone krwinki. Jesli
zostanie poddany analizie bez rozpuszczenia erytrocytéw, moze dac wyniki nie mieszczace sig w zakresie
testu.



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 evaluacién de células CD34 positivas. Debe utilizarse con el juego BD Biosciences
ProCOUNT™ de recuento de células precursoras, con el juego Beckman Coulter® Stem-Kit™ y con sistemas
que usan el protocolo ISHAGE para el recuento de células CD34.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

La enumeracion 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 dsea, sangre del cordén umbilical o
sangre periférica de pacientes tratados con factores de crecimiento hematopoyéticos. La capacidad para
cuantificar las células CD34 resulta Util en trasplantes hematopoyéticos debido a que las células precursoras,
necesarias para un injerto satisfactorio, se encuentran en la poblacién CD34 positiva.

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

REACTIVOS
El control CD-Chex CD34 contiene leucocitos y eritrocitos humanos en un medio de conservacion.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagndstico in vitro.

2. Todo material de origen humano empleado en la elaboracion de este producto fue no reactivo para los
antigenos de la hepatitis B (AgHBs); negativo en los examenes de anticuerpos contra el VIH (VIH-1/VIH-2) y
contra la hepatitis C (VHC); no reactivo para ARN VIH-1y ARN HCV en pruebas de &cido nucleico (NAT) con
licencia; y no reactivo en la serologia para sffilis (STS) utilizando técnicas especificadas por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU. (U.S. Food and Drug Administration). Dado que ningtn método
de prueba conocido permite garantizar la ausencia total de patégenos humanos, se debe manipular este
producto tomando las debidas precauciones.

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 adulteracién mediante dilucién o adicién de materia-
les a la capsula del producto anula todo uso diagndstico del mismo.

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

El control CD-Chex CD34 se mantiene estable hasta la fecha de vencimiento cuando se almacena a una
temperatura entre 2 °C y 10 °C. Una vez abierto, el control CD-Chex CD34 es estable hasta la fecha de ven-
cimiento de la capsula abierta, seguin se indica en la hoja del ensayo, cuando se almacena entre 2 °C y 10 °C.

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. Revise el procedimiento operativo del instrumento.

2. Ensaye una cépsula cerrada de control CD-Chex CD34. Si los valores todavia se hallan fuera del intervalo
previsto, llame al Servicio Técnico de Streck, Inc., al teléfono +1 800-843-0912 o en linea en www.streck.
com.

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

INSTRUCCIONES DE USO

El control CD-Chex CD34 esta disefiado para utilizarse con cualquier protocolo estandar de recuento de

células CD34 y ha sido evaluado con los protocolos ISHAGE y ProCOUNT y Stem-Kit de recuento de células

CD34.

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

2. Saque una capsula del control del refrigerador y entibiela a temperatura ambiente (18 °C a 30 °C) durante
15 minutos antes del uso.

3. Para mezclar:
a. Sostenga el vial horizontalmente entre las palmas de las manos, y hagalo rodar hacia adelante y hacia

atras durante 20 a 30 segundos.
b. Mezcle invirtiéndolo suavemente al menos 8-10 veces hasta lograr la suspension completa de todas las
células.

c. Invierta suavemente el vial 5 veces inmediatamente antes de tomar las muestras.

4. Coloque la alicuota de volumen apropiado de reactivo de control en cada tubo y ponga éste de vuelta en el
refrigerador para procurar la méxima estabilidad en vial abierto.

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

6. Incube siguiendo las instrucciones del fabricante de anticuerpo.

7. Afada la cantidad recomendada de agente litico de eritrocitos de conformidad con las instrucciones del fabri-
cante

8. Analizar mediante citometria de flujo de la misma forma que las muestras del paciente.

RECOMENDACION

El control CD-Chex CD34 ha sido evaluado con una variedad de clones anti-CD34 mAb con clases de
epitopes de diversa especificidad. Se recomienda utilizar los anticuerpos siguientes con el control CD-Chex
CD34: HPCA2 (BD Biosciences), BIRMA-K3 (DakoCytomation) y 581 (Beckman Coulter Immunotech), los
cuales reconocen los epitopes de clase IIl de CD34.

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.

RESULTADOS PREVISTOS

Los valores de ensayo provistos por el control CD-Chex CD34 se derivan de andlisis duplicados en citdmetros
de flujo calibrados, utilizando el protocolo ISHAGE y el juego ProCOUNT de recuento de células CD34. Si

los valores obtenidos caen fuera de este intervalo, evalte el estado del instrumento, la técnica del operador y
descarte la posibilidad de deterioro del producto. No procese muestras de pacientes hasta que se resuelva el
problema.

Dado que el control CD-Chex CD34 se fabrica a partir de sangre humana, el mismo contiene globulos blancos
con antigenos de superficie celular representativos de los leucocitos normales. Para realizar el fenotipo de los
glébulos blancos para antigenos no indicados en la hoja del ensayo, se recomienda efectuar, en un citémetro
de flujo debidamente alineado y calibrado, por lo menos cinco andlisis consecutivos de cada anticuerpo con el
fin de establecer una media de "ensayo".

PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD

Streck ofrece sin cargo alguno, STATS®, un programa de control de calidad entre laboratorios y STATS-Link®
que proporciona acceso a los informes de STATS, a todos los clientes que rednan los requisitos. Si le inte-
resa recibir informacion o desea participar, comuniquese con el Departamento STATS llamando al +1 402-
333-1982 o por fax al +1 402-333-7874.

INFORMACION PARA PEDIDOS
Para obtener informacion sobre distribuidores internacionales visite nuestra pagina Web: www.streck.com.

Los nombres de marcas y productos de los instrumentos son marcas comerciales de sus titulares respectivos.



BRUKSANVISNING
ANVANDNINGSOMRADE

CD-Chex CD34 &r ett stabiliserat preparat av humant blod for anvandning som en komplett procedurkontroll vid
utvérdering av CD34-positiva celler. Det &r avsett att anvandas tillsammans med BD Biosciences ProCOUNT™
sats for rakning av progenitorceller (Progenitor Cell Enumeration Kit), Beckman Coulter® Stem-Kit™ och med
system som anvander ISHAGE-protokollet for rékning av CD34-celler.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Rakning av CD34 med flédescytometri ger en snabb och korrekt beddmning av frekvensen CD34 positiva
progenitorceller i prover fran benmarg, fosterblod eller perifert blod fran patienter som behandlats med hema-
topoetiska tillvéxtfaktorer. Formagan att kvantifiera CD34-celler &r till nytta i hematopoetisk transplantation av
den anledning att progenitorceller, som &r nddvandiga for lyckad transplantatinvaxt, forekommer i den CD34-
positiva populationen.

CD34-positiva progenitorceller kan urskiljas genom deras ljusspridningsegenskaper i samband med ytanti-
gener. CD-Chex CD34 har utformats sa att det simulerar ett blodprov som innehaller CD34-positiva celler med
egenskaper som liknar progenitorcellers: 1ag sidospridning, CD34-uttryck och lagt uttryck av CD45 (jamfért med
lymfocyter). Vid férgning med monoklonala antikroppar for rakning av CD34-positiva celler ger CD-Chex CD34-
kontroll referensvarden for CD34-positiva celler inom omradena pa analysbladet.

REAGENSER
CD-Chex CD34 innehaller humana leukocyter och erytrocyter i ett konserveringsmedium.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Fér in vitro-diagnostik.

2. Allt material av humant ursprung som anvandes vid tillverkningen av denna produkt var icke-reaktivt for anti-
gener mot hepatit B (HBsAg), testades negativt for antikroppar mot HIV (HIV-1/HIV-2) och hepatit C (HCV),
icke-reaktivt for HIV-1 RNA och HCV RNA av licensbelagt NAT, samt icke-reaktivt mot serologisk test for syfilis
(STS) vid anvandning av metoder som specificerats av USA:s Food and Drug Administration. Eftersom ingen
existerande testmetod kan garantera total franvaro av humana patogener, skall lampliga forsiktighetsatgérder
vidtas vid hantering av denna produkt.

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

4. Produkten ar avsedd att anvandas som den levereras. Forandring genom utspadning eller tillsats av mate-
rial av nagot slag till produktflaskan gor all diagnostisk anvéndning av produkten ogiltig.

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

FORVARING OCH HALLBARHET

CD-Chex CD34 ar hallbart t.o.m. angivet utgangsdatum forutsatt att det forvaras vid 2 till 10 °C. Efter att det
Oppnats &r CD-Chex CD34 hallbart t.o.m. det datum som anges pa analysbladet betréffande 6ppen flaska,
forutsatt att det forvaras vid 2 till 10 °C.

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. Studera bruksanvisningen for instrumentet.

2. Analysera en odppnad flaska med CD-Chex CD34. Om vérdena fortfarande ligger utanfor forvantat
omrade, kontakta Streck Technical Services pa +1-800-843-0912 eller online pa www.streck.com.

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

BRUKSANVISNING

CD-Chex CD34 ar avsett att anvandas med valfritt CD34-rakningsprotokoll av standardtyp och har utvérderats

med rakningsprotokollen ISHAGE, ProCOUNT och Stem-Kit CD34.

1. Félj anvisningara fran instrumenttillverkaren betréffande instrumentinpassning och provanalys.

2. Tauten flaska av kontrollen fran kylskapet och varm upp den till rumstemperatur (18 till 30 °C) i 15 minuter
fore anvandning.

3. Blanda innehallet:
a. Hall flaskan horisontellt mellan handflatorna och rulla den fram och tillbaka i 20-30 sekunder.
b. Blanda innehallet genom att varsamt vanda flaskan upp och ner 8-10 ganger tills alla celler &r ordentligt

suspenderade.

c. Vand flaskan varsamt upp och ner 5 ganger omedelbart innan provet tas.

4. Fordela alikvoter av lamplig volym kontrollreagens i varje ror och satt i kylskap for att garantera maximal
hallbarhet i 5ppen flaska.

5. Tillsétt rekommenderade monoklonala antikroppar till varje rér i enlighet med tillverkarens anvisningarna
och blanda varsamt.

6. Inkubera i enlighet med antikroppstillverkarens anvisningarna.

7. Tillsétt rekommenderad mangd lyseringsmedel for réda blodkroppar i enlighet med tillverkarens anvisnin-
garna.

8. Analysera med flodescytometri p4 samma sétt som for patientprover.

REKOMMENDATION

CD-Chex CD34 har utvérderats med olika anti-CD34 mAb-kloner med varierande epitopklasspecificitet.
Féljande antikroppar rekommenderas for anvandning med CD-Chex CD34: HPCA2 (BD Biosciences), BIRMA-
K3 (DakoCytomation) och 581 (Beckman Coulter Inmunotech), vilka kanner igen klass lll-epitoper hos CD34.

BEGRANSNINGAR

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

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

FORVANTADE RESULTAT

De analysvarden som tillhandahalls fér CD-Chex CD34 harrér sig fran duplikatanalyser pa kalibrerade
flédescytometrar som anvander ISHAGE-protokollet och ProCOUNT-satsen for CD34-rékning. Om erhalina
varden faller utanfor detta omrade skall instrumentets status och operatdrens teknik utvarderas och eventuell
produktnedbrytning uteslutas. Kor ej patientprov forran problemet har atgérdats.

Eftersom CD-Chex CD34 tillverkas av humant blod, innehéller det vita blodceller med ytantigener som &r typ-
iska for normala leukocyter. Vid fenotypning av vita blodceller for antigener som inte finns med pa analysbladet
rekommenderas att minst fem p& varandra féljande analyser utfors for varje antikropp pa en korrekt inpassad
och kalibrerad flédescytometer for att faststélla ett medelvarde fér analysen.

PROGRAM FOR KVALITETSKONTROLL

Streck erbjuder kostnadsfritt at alla kunder med staende bestallningar, STATS® ett interlaboratorieprogram for
kvalitetskontroll, samt STATS-Link®, som ger tilltréde till STATS-rapporter via internet. Kontakta avdelningen for
STATS pa +1-402-333-1982 eller via fax pa +1-402-333-7874 om du &r intresserad av ytterligare information
eller vill delta i programmet.

ORDERINFORMATION
Information om internationella distributérer finns pa var webbplats: www.streck.com.

Instrumentens markes- och produktnamn ar varumarken som tillhor respektive innehavare.





