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INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE

Cyto-Chex® BCT is intended for collection and storage of blood specimens for immunophenotyping of
white blood cells by flow cytometry. Recovery of lymphocyte subset cell markers of the HIV panel can be
accomplished over a 14-day period following collection.

SUMMARY AND PRINCIPLES

Immunophenotyping by flow cytometry provides a rapid and accurate assessment of the frequency and
type of leukocytes in a blood sample. Logistics, such as transport of samples from collection site to analysis
location, create situations in which sample analysis cannot be performed immediately after collection.
Sample preservation for future analysis provides a solution which addresses such situations.

Cyto-Chex BCT is a direct-draw blood collection tube containing an anticoagulant and preservative, which
preserves the cell surface antigens of white blood cells (leukocytes) until processing and analysis can
be performed.

Subsets of leukocytes can be distinguished on the basis of cell surface antigens using fluorescent antibodies
and flow cytometry.'? Qualitative and quantitative changes in leukocyte subsets are used to identify and
monitor immunodeficiency and hematologic diseases.

Cyto-Chex BCT is designed to preserve peripheral blood samples’ qualitative and quantitative leukocyte
subset characteristics. Cyto-Chex BCT is for use by laboratory professionals.

REAGENTS
Cyto-Chex BCT contains the anticoagulant, KsEDTA, and a cell preservative in a liquid medium. No additional
materials are provided or required.

PRECAUTIONS
. For In Vitro Diagnostic Use.
Do not freeze specimens collected in Cyto-Chex BCT as breakage could result.
Do not use tubes after expiration date.
Do not use tubes for collection of materials to be injected into patients.
Product is intended for use as supplied. Do not dilute or add other components to Cyto-Chex BCT.
Overfilling or under-filling of tubes will result in an incorrect blood-to-additive ratio and may lead to
incorrect analytic results or poor product performance.
CAUTION

a. Glass has the potential for breakage; precautionary measures should be taken during handling.

b. All biological specimens and materials coming in contact with them are considered biohazards and
should be treated as if capable of transmitting infection. Dispose of in accordance with federal, state and
local regulations. Avoid contact with skin and mucous membranes.

¢. Product should be disposed with infectious medical waste.

d.Remove stopper by either gently rocking the stopper from side to side or by grasping with a
simultaneous twisting and pulling action. A “thumb roll" procedure for stopper removal is NOT
recommended, as tube breakage and injury may result. Reinsert stopper by gently pushing stopper onto
tube with a simultaneous twisting action.

e. A pediatric tube adapter is strongly recommended to better fit the 10.25mm diameter 2.0ml
Cyto-Chex BCT.

7. SDS can be obtained at streck.com, by calling 800-843-0912, or by calling your local supplier.
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STORAGE AND STABILITY
1. When stored at 2 °C to 30 °C, empty Cyto-Chex BCT is stable through expiration date.
2. Short term storage at 2 °C to 40 °C is acceptable for empty Cyto-Chex BCT for up to 14 days.
3. Do not freeze Cyto-Chex BCT. Proper insulation may be required for shipment during extreme
temperature conditions.
4. HIV Panel of Markers
a. The HIV panel of markers including CD3, CD4, CD8, CD16/CD56, CD19 and CD45 are stable in blood
samples stored in Cyto-Chex BCT for up to 14 days at 18 °C to 22 °C and up to 7 days at 30 °C.
b. CD8 is stable for up to 48 hours at 37 °C.
¢. CD3 and CD4 are stable for up to 72 hours at 37 °C.

INDICATIONS OF PRODUCT DETERIORATION

1. Cloudiness or precipitate visible in reagent of empty tube.

2. If indications of product deterioration occur, contact Streck Technical Services at 800-843-0912 or
technicalservices@streck.com.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Collect specimen by venipuncture according to CLSI PRE02.2
Note: For the 2.0ml Cyto-Chex BCT, care must be taken to center the tube so the middle of the
stopper is punctured per the figure below. To aid with proper insertion of the tube in standard
holders and stabilize the tube during the draw, a pediatric tube adapter is strongly recommended to
modify the standard holder to fit the 10.25mm diameter 2.0ml Cyto-Chex BCT (Streck part number:
213559, 218980).

Correctly punctured stopper

Prevention of Backflow - Since Cyto-Chex BCT contains chemical additives, it is important to avoid
possible backflow from the tube.
To guard against backflow, observe the following precautions:
a. Keep patient's arm in the downward position during the collection procedure.
b. Hold the tube with the stopper in the uppermost position so that the tube contents do not touch the
stopper or the end of the needle during sample collection.
¢. Release tourniquet once blood starts to flow in the tube, or within 2 minutes of application.
2. Follow recommendations for order of draw outlined in CLSI PRE02.% Cyto-Chex BCT can be drawn after
the EDTA tube.
3. Fill tube completely.

4. Remove tube from adapter and immediately mix by gentle inversion 8 to 10 times. Inadequate or
delayed mixing may result in inaccurate test results. One inversion is a complete turn of the wrist, 180
degrees, and back per the figure below:
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5. After collection, transport and store tubes within the recommended temperature range.
6. Perform immunophenotyping by flow cytometry in accordance with
manufacturer's instructions.
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.
Note:
a. Light scatter positions of cells stabilized with Cyto-Chex BCT may differ slightly from those of
untreated cells.
b. Cyto-Chex BCT does not dilute blood samples; therefore, no dilution factor correction is necessary to
obtain absolute count values.
¢. As in the case with most clinical laboratory specimens, hemolysis, icteris and lipemia may affect the
results obtained on blood samples preserved with Cyto-Chex BCT. The specimen condition should be
noted on the laboratory report since the results may be suspect. Grossly hemolyzed samples should
be rejected.

instrument

EXPECTED RESULTS AND THEIR DERIVATION
Immunophenotypic analysis performed on peripheral blood samples stored in Cyto-Chex BCT will provide
the same results as when performed on fresh specimens.

CD4 + Cell Count Recovery

EDTA tube Cyto-Chex BCT
Healthy Initial Day 7 Day 14
Donors Cells/pl Cells/ul Cells/ul
1 597 684 641
2 1275 1421 1267
3 559 567 563
4 646 591 572
5 843 844 915
HIV+ Initial Day 7 Day 14
Patients Cells/pl Cells/pl Cells/pl
1 709 760 756
2 511 561 565
3 285 299 300
4 327 340 373
5 83 73 89
LIMITATIONS

1. For single use only.
2. DO NOT transfer samples into Cyto-Chex BCT that have been collected in another anticoagulant
or preservative.

REFERENCES

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating for
persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

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 add Czech translation.

See streck.com/patents for patents that may be applicable to this product.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France

350437-26
Date of Issuance: 2025-06



q3

2797

Cyto-Chex® BCT

STRECK @@

POKYNY K POUZITI
URCENE POUZITI
Produkt Cyto-Chex® BCT je urcen k odbéru a uchovavani vzorki krve pro imunofenotypizaci bilych krvinek
préitokovou cytometrii. Regeneraci markerd bunék lymfocytovych podskupin v panelu HIV Ize doséhnout
béhem 14 dnt po odbéru.

Czech (Cestina)

SOUHRN A PRINCIPY

Imunofenotypizace metodou pritokové cytometrie poskytuje rychlé a presné hodnoceni frekvence a typd
leukocytdl ve vzorku krve. Logistika, jako napf. preprava vzorkt z mista odbéru na misto analyzy, vytvari
situace, kdy analyzu vzorku nelze provést ihned po odbéru. Uchovani vzorkd pro budouci analyzu poskytuje
fedeni, které takové situace fesi.

Cyto-Chex BCT je zkumavka pro pfimy odbér krve obsahujici antikoagulant a konzervacni latku, ktera chrani
bunécné povrchové antigeny bilych krvinek (leukocytl) az do doby zpracovani a analyzy.

Podskupiny leukocytl Ize rozlisit na zakladé bunécnych povrchowych antigenli pomoci fluorescenénich
protilatek a pritokové cytometrie.'? Kvalitativni a kvantitativni zmény v podskupinach leukocytd se pouZivaji
k identifikaci a monitorovani imunodeficience a hematologickych onemocnéni.

Zkumavka Cyto-Chex BCT je navrZena tak, aby zachovala kvalitativni a kvantitativni charakteristiky
leukocytovych subpopulaci vzorkl periferni krve. Zkumavka Cyto-Chex BCT je urcena pro pouziti odbornym
laboratornim persondlem.

REAGENCIE
Zkumavka Cyto-Chex BCT obsahuije antikoagulant (KsEDTA) a bunéény konzervant v kapalném médiu. Zadné
daldi materialy nejsou poskytovany ani vyzadovany.

PREVENTIVNi OPATREN{

1. Pro diagnostiku in vitro.

2. Vzorky odebrané do zkumavky Cyto-Chex BCT nezmrazuijte, nebot by mohlo dojit k rozbiti zkumavky.

3. Nepouzivejte zkumavky s pfekrocenym datem expirace.

4. Nepouzivejte zkumavky pro odbér materiald urcenych k injekénimu podani pacienttim.

5. Vyrobek je uren k poufZiti tak, jak je doddvan. Obsah zkumavky Cyto-Chex BCT nefedte ani k nému nic
nepfidavejte.

6. Prilisné nebo nedostatecné naplnéni zkumavek bude mit za ndsledek nespravny pomér krve
a pomocnych latek vedouci potencialné k nespravnym vysledkim analyzy nebo $patné funkénosti
produktu.

UPOZORNENI

a. Sklo se muze rozbit; béhem manipulace proto pouZivejte preventivni opatfent.

b. Vdechny biologické vzorky a veSkeré materidly, které s nimi pfijdou do styku, jsou povazovany za
zdroj biologického rizika a musi se s nimi zachzet jako s potencialné infekcnim materialem. Likvidujte
v souladu s federalnimi, statnimi a mistnimi predpisy. Vyhybejte se kontaktu s kizi a sliznicemi.

¢. Produkt se musi likvidovat s infekénim nemocni¢nim odpadem.

d. Odpojte zatku: opatrné ji vyviklejte, nebo ji uchopte a za soucasného otécent ji vytdhnéte. Nevysouvejte
zétku palcem, nebot pfi pouZiti této metody hrozf rozbiti zkumavky a poranéni. Zatku nasunete zpét tak,
Ze ji za soucasného otaceni mirnym tlakem zatlacite do zkumavky.

e. K lepsimu napojeni na 2,0ml odbérovou zkumavku Cyto-Chex BCT s prlimérem 10,25 mm je dlrazné
doporuceno poufZit pediatricky zkumavkovy adaptér.

7. Bezpetnostni informacni listy (SDS) jsou k dostani na adrese streck.com, na telefonnim ¢isle 800 843

0912 nebo u mistniho dodavatele.

SKLADOVAN( A STABILITA
1. Pokud je zkumavka Cyto-Chex BCT skladovana nepouZita (prazdnd) pfi teploté 2 °C aZ 30 °C, bude
stabilnf aZ do data expirace.
2. Krétkodobé je mozné skladovat prazdnou zkumavku Cyto-Chex BCT pfi teploté 2 °C az 40 °C po dobu az
14 dni.
3. Zkumavku Cyto-Chex BCT. Pi prepravé za extrémnich teplotnich podminek mlze byt zapotfebi pouzit
fadnou izolaci.
4. Panel markerd HIV
a. Panel marker( HIV, vietné CD3, CD4, CD8, CD16/CD56, CD19 a CD45, je stabilni ve vzorcich krve
uchovévanych ve zkumavce Cyto-Chex BCT aZ 14 dni pfi teploté 18 °C az 22 °C a az 7 dni pfi teploté
30°C.
b. CD8 je stabilni az 48 hodin pri teploté 37 °C.
¢. CD3 a CD4 jsou stabilni aZ 72 hodin pfi teploté 37 °C.

ZNAMKY ZHORSENI JAKOSTI VYROBKU

1.V cinidlu prazdné zkumavky je vidét zakal nebo usazenina.

2. Pokud se objevi zndmky poskozenf vyrobku, kontaktujte technicky servis spolecnosti Streck na tel. isle
800 843 0912 nebo na e-mailu technicalservices@streck.com.

POKYNY K POUZITI

1. Odeberte vzorek venepunkci podle postupu CLSI PRE02.2
Poznadmka: Pfi pouZiti 2,0ml odbérové zkumavky Cyto-Chex BCT je tfeba dbét na jeji
vycentrovani, aby byl propichnut stfet zatky (viz obrazek nize). Za Ucelem Fadného nasazeni
zkumavky do standardniho drzéku a stabilizace zkumavky pfi odbéru je dlrazné doporuceno
upravit standardni drzak pomoci pediatrického zkumavkového adaptéru, aby na néj bylo
mozné napojit 2,0ml zkumavku Cyto-Chex BCT s prlimérem 10,25 mm (Cisla soucasti Streck:
213559, 218980).

Spravné propichnuta zatka

Zabranéni zpétnému toku - zkumavka Cyto-Chex BCT obsahuje chemickd aditiva, a proto je dilezité
zabranit moznému zpétnému toku ze zkumavky.

Dbejte nasledujicich opatteni, abyste predesli zpétnému toku:

a. Paze pacienta musf béhem celého odbéru sméfovat dold.

b. Zkumavku se zatkou drZte co nejvice svisle, aby se obsah zkumavky nedostal do kontaktu se zatkou ani
s koncem jehly béhem odbéru vzorku.
¢. Uvolnéte Skrtidlo, jakmile zacne krev vtékat do zkumavky, nebo do 2 minut od aplikace.
2. Ridte se doporucenimi pro pofadi odbérd uvedenymi v CLSI PRE02.? Odbér do zkumavky Cyto-Chex BCT
Ize provést po zkumavce EDTA.
. UpIné zkumavku naplte.
. Sundejte zkumavku z adaptéru a okamyZité ji 8 az 10krat opatrné prevratte a promichejte. Nespravnym
nebo opozdénym promichanim mlzete zpUsobit nepresnost vysledk. Jedno prevraceni znamena Uplné
otoceni zapésti o 180 stupiidl a zpét podle obrazku nize:
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5. Po odbéru zkumavky transportuijte a skladujte v doporuceném teplotnim rozsahu.
6. Imunofenotypizaci pritokovou cytometrii provadéjte podle pokynli vyrobce nastroje.
Jakykoli zavazny incident nahlaste spolecnosti Streck a prislusnym regulacnim subjektim, vcetné
kompetentniho orgénu ¢lenského stétu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient etablovan.
Poznamka:
a. Pozice svételného rozptylu bunék stabilizovanych pomoci Cyto-Chex BCT se mohou mirné lisit od pozic
bunék bez stabilizace.
b. Ve zkumavce Cyto-Chex BCT se krevni vzorky nefedj, proto neni potfeba Zadna korekce faktoru fedéni k
ziskani hodnot absolutniho poctu.
¢. U vétsiny klinickych laboratornich vzorkd plati, Ze hemolyza, ikterus a lipémie mohou mit vliv na vysledky
ziskanézkrevnichvzork( konzervovanychve zkumavce Cyto-Chex BCT. Stavvzorku by mél byt zaznamenan
v laboratorni zpravé, protoze vysledky mohou byt podezrelé. Vzorky s vyraznou hemolyzou by mély
byt odmitnuty.

OCEKAVANE VYSLEDKY A JEJICH DERIVACE
Imunofenotypové analyza provedend na vzorcich periferni krve uloZenych ve zkumavce Cyto-Chex BCT
poskytne stejné vysledky jako pfi provedeni na Cerstvych vzorcich.

Regenerace pottu CD4+ bunék

Zkumavka EDTA Cyto-Chex BCT
Zdravi Pocatecni hodnota 7.den 14. den
darci Buriky/pl Buriky/pl Buriky/pl
1 597 684 641
2 1275 1421 1267
3 559 567 563
4 646 591 572
5 843 844 915
Pacienti s Pocatecni hodnota 7.den 14. den
HIV+ Buriky/pl Buriky/ul Buriky/ul
1 709 760 756
2 511 561 565
3 285 299 300
4 327 340 373
5 83 73 89
OMEZENI

1. Pouze k jednorazovému poutiti.
2. NEPRENASEJTEvzorky, kterébylyodebrany dojiného antikoagulantunebo konzervacnilatky, dozkumavky
Cyto-Chex BCT.

LITERATURA

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating for
persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

OBJEDNACi INFORMACE
Zatelefonujte na nase oddéleni sluZeb pro zakazniky (800 228 6090) a pozadejte o pomoc. Dalsi informace
naleznete na webu streck.com.

Pouze na lékarsky predpis

VYZNAM SYMBOLU
Na strance produktu v ¢asti Zdroje (,Resources") na webu streck.com se podivejte na kartu Pokyny k pouziti
(IFU").

ZMENY OPROTI PREDCHOZI VERZI
Aktualizace s pfidanim ¢eského prekladu.

Patenty, které se mohou tykat tohoto vyrobku, naleznete na webu streck.com/patents.

MediMark Europe Sarl
11 rue Emile Zola
38100 Grenoble, France

350437-26
Datum vydant: 06/2025

Streck
7002 S. 109 Street
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BRUGSANVISNING
ANVENDELSE
Cyto-Chex® BCT er beregnet il provetagning og opbevaring af blodpraver til immunfanotypebestemmelse
af hvide blodlegemer ved flowcytometri. Genvinding af lymfecelleundergruppers cellemarkerer i HIV-
panelet kan opnas over en 14-dages periode efter provetagning.

OVERSIGT OG PRINCIPPER

Immunfenotypebestemmelse med flowcytometri giver en hurtig og nejagtig vurdering af frekvensen
og typen af leukocytter i en blodprave. Logistik, som fx. transport af prever fra provetagningsstedet
til analysestedet, kan skabe situationer, hvor proveanalyser ikke kan blive udfert umiddelbart efter
provetagningen. Denne problemstilling kan lgses ved at konservere prover til fremtidig analyse.

Danish (Danish)

Cyto-Chex BCT er et blodpraveglas til direkte prevetagning, der indeholder et antikoagulationsmiddel og et
konserveringsmiddel, som konserverer celleoverfladens antigener pa hvide blodlegemer (leukocytter), indtil
bearbejdning og analyse kan udferes.

Undergrupper af leukocytter kan holdes adskilte pa basis af antigener pa celleoverfladen ved brug af
fluorescerende antistoffer og flowcytometri.1,2 Kvalitative og kvantitative andringer i leukocytundergrupper
anvendes til at identificere og monitorere immundeficiens og haematologiske sygdomme.

Cyto-Chex BCT er fremstillet til at konservere perifere blodprevers kvalitative og kvantitative egenskaber for
leukocytundergrupperne. Cyto-Chex BCT er til brug af laboratorieprofessionelle.

REAGENSER
Cyto-Chex BCT indeholder antikoagulationsmidlet K3EDTA og et cellekonserverende middel i et flydende
medium. Der medfalger ikke eller kraeves yderligere materialer.

FORHOLDSREGLER

1. Tilin-vitro diagnostisk anvendelse.

2. Prgver indsamlet i Cyto-Chex BCT ma ikke fryses, da de muligvis kan ga itu.

3. Glassene ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

4. Glassene ma ikke anvendes til stoffer, der skal injiceres ind i patienter.

5. Produktet er beregnet til at blive brugt som leveret. Cyto-Chex BCT ma ikke fortyndes, og der ma ikke
tilseettes andre komponenter til det.

6. Over- eller underfyldning af glassene vil fere til et ukorrekt blod-til-tilseetningsstofsforhold og kan
resultere i ukorrekte analyseresultater eller darlig produktfunktion.

FORSIGTIG

a. Glas kan knaekke, og der skal falgelig udvises forsigtighed under handteringen.

b. Alle biologiske praeparater og materialer, som kommer i kontakt med dem, anses for at veere
biologisk farlige. De skal bortskaffes i henhold til gaeldende reglement. Undga kontakt med hud og
slimhinder.

Produktet skal bortskaffes med infektigst medicinsk affald.
d. Fjern proppen ved enten forsigtigt at rokke proppen fra side til side eller ved at gribe fat i og
samtidigt dreje og traekke i proppen. Undga at rulle proppen af med tommelfingeren, da dette kan
fa glasset til at ga itu og medfare skade. Seet proppen i igen ved forsigtigt at trykke proppen ned i
provergret med en ensartet drejende bevaegelse.
e. En padiatrisk reradapter anbefales, sa den bedre passer sammen med 10,25mm diameter 2,0ml
Cyto-Chex BCT.
7. SDS kan fas pa streck.com, ved at ringe til +1 402-691-7510 eller ved at ringe til den locale leverander.

o

OPBEVARING OG STABILITET

1. Tomt Cyto-Chex BCT er stabilt til og med udlgbsdatoen, nar det opbevares ved
2-30°C.

2. Kortere tids opbevaring ved 2-40 °C er acceptabelt for tomt Cyto-Chex BCT i op til 14 dage.

3. Cyto-Chex BCT ma ikke nedfryses. Det kan veere nedvendigt at anvende hensigtsmassig isolering til
forsendelse under ekstreme temperaturforhold

4. HIV-markerpanel
a. HIV-markerpanelet, herunder CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 og CD45, er stabilt i blodpraver, der

opbevares i Cyto-Chex BCT i op til 14 dage ved 18 °C og 22 °C og op til 7 dage ved 30 °C.

b. CD8 er stabil i op til 48 timer ved 37 °C.
¢. CD3 og CD4 er stabile i op til 72 timer ved 37 °C.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYDNING

1. Uklarheder eller bundfald synligt i tomt glas med reagens.

2. Hvis der forekommer indikationer pa nedbrydning af produktet, sa kontakt Streck Technical Services pa
+1402-691-7510 eller technicalservices@streck.com.

BRUGSANVISNING

1. Indsaml preven via venepunktur i henhold til CLSI PRE02.2
Bemark: Ved 2,0ml Cyto-Chex BCT skal man sgrge for at centrere roret sa midten af proppen punkteres
som vist pa billedet nedenfor. For at hjeelpe med en korrekt indsattelse af raret i en standard holder,
og stabilisere rgret under udtraekningen, anbefales det, at anvende en padiatrisk reradapter, for at
@ndre standardholderen sa den passer med en diameter pa 10,25 mm 2,0ml Cyto-Chex BCT (Streck
delnummer: 213559, 218980).

Korrekt punkteret prop

Forebyggelse af tilbagelob - Eftersom Cyto-Chex BCT indeholder kemiske additiver, er det vigtigt at

undga muligt tilbageleb fra glasset.

Folg disse forholdsregler for at undga tilbagelab:

a. Hold patientens arm nedad under prevetagningen.

b. Hold glasset med proppen i oprejst stilling, saledes at indholdet i glasset ikke bergrer hverken

proppen eller spidsen af kanylen under pravetagning.

¢. Friger tourniquet, nar blodet begynder at flyde i glasset eller inden for 2 minutter efter paseetning.
2. Folg anbefalingerne for udtagning som anvist i CLSI PRE02:. Cyto-Chex BCT kan udtages efter EDTA-

glasset.

3. Fyld glasset helt op.

4. Fjern glasset fra adapteren og bland straks ved forsigtig inversion 8 til 10 gange. Utilstraekkelig eller
forsinket blanding kan medfere ungjagtige testresultater. En inversion er en fuld omdrejning med
handleddet 180 grader frem og tilbage som vist nedenfor:
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5. Efter provetagning skal glassene transporteres og opbevares inden for det anbefalede
temperaturomrade.
6. Udfert immunfanotypebestemmelse ved flowcytometri i overensstemmelse med fabrikantens
vejledninger.
Rapporter enhver alvorlig haendelse til Streck og relevante regulerende myndigheder, herunder den
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, som det er
relevant.
Bemark:
a. Lysspredningspositioner for celler stabiliseret med Cyto-Chex BCT kan vaere en anelse forskellige fra
dem for ubehandlede celler.
b. Cyto-Chex BCT fortynder ikke blodpraverne, og det er derfor ikke nedvendigt at anvende en
korrektion af fortyndingsfaktoren for at fa de absolutte tallingsvaerdier.
¢. Som det er tilfeldet med de fleste kliniske laboratoriepraver, kan hamolyse, ikterus og lipaemi
pavirke resultaterne fra blodprever konserveret med Cyto-Chex BCT. Pravens tilstand skal noteres
pa laboratorierapporten, da resultaterne kan vére mistenkelige. Kraftigt ha@molyserede praver
bor afvises.

FORVENTEDE RESULTATER OG DERES AFLEDNING
Immunfaenotypeanalyse udfert pa perifere blodprever opbevaret i Cyto-Chex BCT vil give de samme
resultater, som hvis de blev udfert pa friske praver.

(CD4+ genfinding ved celletzlling

EDTA glas Cyto-Chex BCT
Raske Initiale Dag7 Dag 14
donorer celler/pl celler/pl celler/pl
1 597 684 641
2 1275 1421 1267
3 559 567 563
4 646 591 572
5 843 844 915
HIV+ Initiale Dag7 Dag 14
Patienter celler/pl celler/pl celler/pl
1 709 760 756
2 511 561 565
3 285 299 300
4 327 340 373
5 83 3 89

BEGRANSNINGER

1. Kun til engangsbrug.

2. UNDGA at overfere praver til Cyto-Chex BCT, der er blevet indsamlet i et andet antikoagulans eller
konserveringsmiddel.

LITTERATUR

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating
for persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

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 til at tilfgje tjekkisk overszttelse.

Se streck.com/patents for oplysninger om patenter, der kan veere gaeldende for dette produkt.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola 350437-26
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France Udstedelsesdato: 2025-06
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MODE D'EMPLOI
USAGE PREVU
Cyto-Chex® BCT s'utilise pour le prélévement et le stockage d'échantillons sanguins pour
Iimmunophénotypage de globules blancs par cytométrie en flux. Le recouvrement de marqueurs de
cellules de sous-groupes de lymphocytes de la plaque VIH peut avoir lieu sur une période de 14 jours aprés
le prélévement.

RESUME ET PRINCIPES

L'immunophénotypage par cytométrie en flux permet une évaluation rapide et précise du taux et du type
de leucocytes présents dans un échantillon sanguin. La logistique, notamment le transport d'échantillons
du site de prélévement au lieu d'analyse, crée des situations dans lesquelles I'analyse des échantillons ne
peut pas avoir lieu juste aprés le prélévement. La préservation des échantillons pour analyse future apporte
une solution a ces situations.

French (Francais)

Cyto-Chex BCT est un tube de prélévement sanguin direct contenant un anticoagulant et un conservateur
qui préserve les antigénes de surface des globules blancs (leucocytes) jusqu'a traitement et analyse.

Les sous-ensembles de leucocytes peuvent étre distingués sur la base d'antigenes de surface cellulaire a
I'aide d'anticorps fluorescents par cytométrie en flux.1,2 Des changements qualitatifs et quantitatifs dans
les sous-ensembles de leucocytes permettent d'identifier et de surveiller les maladies immunodéficitaires
et hématologiques.

Cyto-Chex BCT a été congu pour préserver les caractéristiques qualitatives et quantitatives des sous-
ensembles leucocytaires des échantillons de sang périphérique. Cyto-Chex BCT est destiné a étre utilisé par
des professionnels de laboratoire.

REACTIFS
Cyto-Chex BCT contient I'anticoagulant K3EDTA et un conservateur cellulaire en milieu liquide. Aucun
matériel supplémentaire n'est fourni ou requis.

PRECAUTIONS

. Pour usage diagnostique in vitro.

. Prover indsamlet i Cyto-Chex BCT ma ikke fryses, da de muligvis kan ga itu.

. Ne pas utiliser les tubes aprés la date de péremption.

. Ne pas utiliser de tubes pour le prélévement de produits a injecter dans des patients.

. Ce produit doit étre utilisé tel quel. Ne pas diluer ni ajouter d'autres composants a Cyto-Chex BCT.

. Le remplissage excessif ou insuffisant des tubes se soldera par un rapport sang/additif incorrect et
risque de fausser les résultats d'analyse et la performance du produit.

ATTENTION

a. Leverrerisque de se casser ; prendre des précautions en cours de manipulation.

b. Tous les échantillons biologiques et le matériel entrant en contact avec eux sont considérés
biodangereux et doivent étre traités comme s'ils étaient capables de transmettre une infection.
Mettre au rebut conformément aux réglementations locales, régionales et nationales. Eviter tout
contact avec la peau et les mugueuses.

. Le produit doit étre mis au rebut avec les déchets médicaux infectieux.

d. Retirer et remettre le bouchon en basculant doucement celui-ci d'un c6té et de l'autre ou en le
saisissant avant de tirer et tourner en méme temps. A le retrait du bouchon par roulement du pouce
est DECONSEILLE sous peine de brisure du tube et de blessures.

e. Il est fortement recommandé d'utiliser un adaptateur pour tube pédiatrique pour le tube Cyto- Chex
BCT de 2,0 ml et 10,25 mm de diamétre.

7. Les fiches techniques peuvent étre obtenues sur le site streck.com, en appelant le
+1 402 691 7510 ou en appelant votre fournisseur local.

U wN =
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CONSERVATION ET STABILITE
1. Un tube Cyto-Chex BCT vide demeurera stable jusqu'a sa date de péremption lorsque conservé entre
2et30°C.
2. On peut conserver les tubes Cyto-Chex BCT vides a court terme, c'est-a-dire jusqu'a concurrence de 14
jours, entre 2 et 40 °C.
3. Ne pas congeler Cyto-Chex BCT. Une isolation adéquate pourra étre requise en cas d'expédition par des
températures extrémes.
4. Plaque VIH de marqueurs
a. La plaque VIH de marqueurs, notamment CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 et CD45, est stable dans
les échantillons sanguins conservés dans Cyto-Chex BCT pendant 14 jours maximum entre 18 °C et
22 °C et pendant 7 jours maximum a 30 °C.
b. CD8 est stable pendant 48 heures a 37 °C.
¢. (D3 et CD4 sont stables pendant 72 heures maximum a 37 °C.

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT

1. Turbidité ou précipité visible dans le réactif du tube vide.

2. Si le produit semble sétre détérioré, appeler les services techniques de Streck au
+1402-691-7510 ou envoyer un courriel a l'adresse technicalservices@streck.com.

MODE D’EMPLOI

1. Prélever I'échantillon par ponction veineuse selon CLSI PRE02:.
Remarque : Faire attention a bien centrer le tube Cyto-Chex BCT de 2 ml pour que le bouchon soit
percé en son milieu, comme illustré ci-dessous. Pour une insertion correcte du tube dans les supports
standards et sa stabilisation durant le prélevement, il est fortement recommandé d'utiliser un
adaptateur pour tube pédiatrique afin que le tube Cyto-Chex BCT de 2 ml et 10,25 mm de diametre
tienne dans le support standard (numéros de référence Streck : 213559, 218980).

Bouchon correctement percé

Prévention de reflux - Dans la mesure ot Cyto-Chex BCT contient des additifs chimiques, il est
important d'éviter le risque de reflux & partir du tube.

Pour cela, prendre les précautions suivantes:

a. Garder le bras du patient en position abaissée durant le prélévement.

b. Tenir le tube avec le bouchon en position la plus haute de facon a ce que le contenu du tube ne
touche pas le bouchon ou l'extrémité de l'aiguille durant le prélevement.

¢. Desserrer le garrot une fois que le sang commence a s'écouler dans le tube, ou dans les 2 minutes
qui suivent I'application.

2. Suivez les recommandations pour l'ordre de prélévement décrites dans la norme CLSI PRE023, Le tube

Cyto-Chex BCT peut étre prélevé apres le tube EDTA.

. Remplir le tube jusqu'en haut.

4. Retirer le tube de 'adaptateur et mélanger immédiatement en retournant délicatement 8 a 10 fois. Un
mélange inadéquat ou différé risque de fausser les résultats d'analyse. Un retournement consiste en
un tour « complet » du poignet, c'est-a-dire 180 degrés, dans un sens, puis dans l'autre, comme ceci est
illustré dans la figure ci-dessous :

w
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5. Aprés prélévement, transporter et conserver les tubes dans la plage de températures recommandée.
6. Effectuer un immunophénotypage par cytométrie en flux conformément aux instructions du fabricant.
Signalez tout incident grave a Streck et aux entités réglementaires appropriées, y compris l'autorité
compétente de 'Etat membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi, le cas échéant.
Remarque :
a. Les positions par diffusion de lumiére des cellules stabilisées avec Cyto-Chex BCT pourront différer
légerement de celles des cellules non traitées.
b. Cyto-Chex BCT ne dilue pas les échantillons sanguins ; par conséquent, aucune correction du
facteur de dilution n'est nécessaire pour obtenir des valeurs de numération absolues.
¢. Comme dans le cas de la plupart des échantillons de laboratoire cliniques, une hémolyse, un ictére
et une lipémie risquent de fausser les résultats obtenus sur les échantillons sanguins conservés
avec Cyto-Chex BCT. L'état de I'échantillon doit apparaitre sur le rapport du laboratoire dans la
mesure ol les résultats risquent d'étre suspects. Les échantillons fortement hémolysés devront étre
rejetés.

RESULTATS ATTENDUS ET LEUR DERIVATION
L'immunophénotypage effectué sur des échantillons de sang périphérique conservés dans Cyto-Chex BCT
devrait fournir les mémes résultats que s'il avait lieu sur des échantillons frais.

Recouvrement de la numération des cellules CD4 +

Tube EDTA Tube Cyto-Chex BCT

Donneurs en Nbre initial Jour7 Jour 14
bonne santé Cellules/pl Cellules/pl Cellules/pl

1 597 684 641

2 1275 1421 1267

3 559 567 563

4 646 591 572

5 843 844 915

Patients Nbre initial Jour7 Jour 14

séropositifs Cellules/pl Cellules/pl Cellules/pl

1 709 760 756

2 511 561 565

3 285 299 300

4 327 340 373

5 83 73 89

RESTRICTIONS

1. Dispositif a usage unique
2. NE PAS transférer les échantillons dans Cyto-Chex BCT qui ont été prélevés dans un autre anticoagulant
Oou conservateur.

REFERENCES

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating
for persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour toute assistance, contacter le service clientéle au +1 402-333-1982. Pour plus dinformations,
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
Mis & jour pour ajouter la traduction en tcheque.

Consulter le site streck.com/patents pour les brevets qui pourraient concerner ce produit.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France

350437-26
Date d'émission: 2025-06
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GEBRAUCHSANLEITUNG
VERWENDUNGSZWECK
Cyto-Chex® BCT st fir die Entnahme und Lagerung von Blutproben fir die Immunphenotypisierung weiRer
Blutkérperchen mittels Durchflusszytometrie vorgesehen. Die Wiederherstellung der Zellen-Marker des
Lymphozytenteilsatzes des HIV-Bildes kann in einem 14-tagigen Zeitraum nach der Entnahme erreicht werden.

German (Deutsch)

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN
Die Immunphenotypisierung mittels Durchflusszytometrie erméglicht die schnelle und genaue Beurteilung der
Haufigkeit und Typen der in einer Blutprobe vorhandenen Leukozyten. Logistische Gegebenheiten, wie der
Transport von Proben von der Entnahme- zur Analysenstelle, verursacht Situationen, wodurch die Probenanalyse
nicht unmittelbar nach der Entnahme stattfinden kann. Die Konservierung von Proben fiir die zukiinftige Analyse
bietet eine Losung fiir derartige Situationen.

Cyto-Chex BCT st ein Blutentnahmerdhrchen zur direkten Entnahme. Es enthdlt ein Antikoagulans sowie ein
Konservierungsmittel, das die Oberflachenantigene weiRer Blutzellen (Leukozyten) solange konserviert, bis die
Aufbereitung und Analyse durchgefuhrt werden kénnen.

Die Differenzierung der einzelnen Leukozyten-Untergruppen ermdglicht sich auf der Grundlage von
Zelloberflachenantigenen und mittels Fluoreszenz-Antikérper und Flusszytometrie.1,2  Anhand der qualitativen
und quantitativen Veranderungen in den Leukozyten-Untergruppen kénnen Immundefekte und hamatologische
Erkrankungen differenziert und Uiberwacht werden.

Cyto-Chex BCT dient zur Erhaltung der qualitativen und quantitativen Charakteristiken in den Leukozyten-
Untergruppen peripherer Blutproben. Cyto-Chex BCT ist zur Verwendung durch Laborfachkréfte bestimmt.

REAGENZIEN
Cyto-Chex BCT enthdlt das Antikoagulans K3EDTA sowie ein Zellkonservierungsmittel in einem fliissigen Medium. Es
werden keine zusatzlichen Materialien bereitgestellt oder bendtigt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Fiir den diagnostischen In-vitro-Gebrauch.

. Die in Cyto-Chex BCT entnommenen Proben nicht einfrieren, weil es zum Bruch kommen kdnnte.

. Die Réhrchen nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

. Die Rohrchen nicht fiir die Aufnahme von Substanzen verwenden, die zur Injektion in Patienten gedacht sind.

. Dieses Produkt ist nur fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch vorgesehen. Das Cyto-Chex BCT nicht
verdlinnen bzw. keine anderen Bestandteile hinzufiigen.

6. Uber- oder Unterfiillen der Rohren fihrt zu einem inkorrekten Blut-zu-Zusatz-Verhaltnis und kann falsche

Analyseergebnisse oder schlechte Produktleistung erbringen.

VORSICHT

a. Glas kann zerbrechen, daher sind bei der Handhabung Vorsichtsmalnahmen zu ergreifen.

b. Alle biologischen Proben und damit in Berlihrung kommenden Materialien werden als biogefahrliche
Substanzen betrachtet und sind als potentiell infektionstbertragend zu behandeln. GemaR den geltenden
bundesweiten, staatlichen und regionalen Vorschriften entsorgen. Kontakt mit Haut und Schleimhéuten
vermeiden.

. Das Produkt ist mit dem infektidsen medizinischen Abfall zu entsorgen.

d. Den Stopfen zum Entfernen festhalten und durch vorsichtiges Hin- und Herdriicken bei gleichzeitigem
Drehen und Ziehen entfernen. Die Daumendruckmethode zum Entfernen des Stopsels ist NICHT zu
empfehlen, weil dadurch das Réhrchen brechen und Verletzungen verursacht werden kénnten. Den Stopfen
zum Wiederaufsetzen mit einer Drehbewegung sanft in das Rhrchen driicken.

e. Ein padiatrischer Réhrchenadapter wird ausdrticklich empfohlen, damit der 2,0ml Cyto-Chex BCT mit einem
Durchmesser von 10,25 mm optimal passt.

7. Sicherheitsdatenblétter sind unter streck.com, telefonisch unter +1-402-691-7510 oder bei lhrem ortlichen

Lieferanten erhaltlich.
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LAGERUNG UND STABILITAT
1. Wenn unverbrauchtes Cyto-Chex BCT bei Temperaturen zwischen 2 °C und 30 °C gelagert wird, ist es bis zum
Verfallsdatum stabil.
2. Kurzfristige Lagerung bei 2 °C bis 40 °C ist fir unverbrauchtes Cyto-Chex BCT fir bis zu 14 Tage moglich.
3. Cyto-Chex BCT nicht einfrieren. Bei extremen Temperaturbedingungen kann wahrend des Transports die jeweils
passende Isolierung erforderlich sein.
4. HIV-Marker-Panel
a. Das HIV-Marker-Panel einschlieBlich CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 und CD45 bleibt in Cyto-Chex BCT
gelagerten Blutproben bis zu 14 Tage lang stabil, wenn bei 18 °C bis 22 °C gelagert, und bis zu 7 Tage, wenn
bei 30 °C gelagert.
b. CD8 ist bei 37 °C bis zu 48 Stunden lang stabil.
¢. CD3 und CD4 bleiben bei 37 °C bis zu 72 Stunden lang stabil.

ANZEICHEN EINER QUALITATSVERSCHLECHTERUNG

1. Triibung oder sichtbare Ausfdllung im Reagens des leeren Reagenzglases.

2. Wenn Hinweise auf eine Qualitatsverschlechterung des Produkts bestehen, wenden Sie sich unter
+1-402-691-7510 oder technicalservices@streck.com an den technischen Kundendienst Streck.

GEBRAUHSANLEITUNG

1. Proben per Venenpunktion gemaR CLSI PREO2 entnehmen.?
Hinweis: Beim 2,0ml Cyto-Chex BCT muss das Réhrchen so zentriert werden, dass der Stopfen genau in der
Mitte durchstochen wird, wie im Bild unten gezeigt. Es wird empfohlen, einen padiatrischen Réhrchenadapter
zu verwenden und den standardmaRigen Halter so zu modifizieren, dass er auf das 2,0ml Cyto-Chex BCT mit
10,25 mm Durchmesser passt, wodurch das Rohrchen ordnungsgemaR in den Halter eingesetzt werden kann
und dessen Stabilisierung wahrend der Entnahme gewahrleistet wird (Streck-Teilenummer: 213559, 218980).

Korrekt durchstochener Stopfen

Verhindern von Riickstrom - Cyto-Chex BCT enthlt chemische Zusatzstoffe. Deshalb muss ein méglicher
Ruickstrom aus dem Réhrchen verhindert werden.

Um Ruickstrom zu verhindern, sind die folgenden Vorsichtshinweise zu beachten:

a. Wahrend der Blutabnahme muss der Arm des Patienten nach unten zeigen.

o

. Das Réhrchen mit dem Stdpsel nach oben halten, sodass der Inhalt des Rohrchens bei der Blutabnahme
nicht mit dem Stépsel oder mit dem Ende der Nadel in Berihrung kommt.
¢. Stauschlauch lésen, wenn das Blut ins Rohrchen zu strémen beginnt, maximal 2 Minuten nach dem
Anlegen.

2. Bitte die Empfehlungen hinsichtlich der Reihenfolge der Entnahme in CLSI PRE02 befolgen.? Die Entnahme von
Cyto-Chex BCT kann nach dem EDTA-Rdhrchen erfolgen.

3. Das Rohrchen vollstandig fllen.

4. Das Rohren vom Adapter ziehen und sofort durch vorsichtiges Umdrehen 8 bis 10 Mal mischen. Eine
unzureichende oder verspatete Mischung kann die Testergebnisse verfalschen. Eine Umdrehung ist eine
vollsténdige Drehung des Handgelenks um 180 Grad und zuriick, wie in der Abbildung unten gezeigt:
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5. Nach der Entnahme die Réhrchen im empfohlenen Temperaturbereich transportieren und lagern.
6. Die Immunphenotypisierung anhand Flusszytometrie in Ubereinstimmung mit den Herstelleranweisungen
durchfiihren.

Melden Sie jedes schwerwiegende Ereignis an Streck und die entsprechenden Regulierungsbehdrden

einschlieBlich der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist,

sofern zutreffend.

Hinweis:

a. Die Lichtstreuungspositionen von mit Cyto-Chex BCT stabilisierten Zellen konnen sich von denen
unbehandelter Zellen etwas unterscheiden.

b. MitCyto-ChexBCTbehandelte Blutprobenwerdennichtverdiinnt; daheristkeineVerdinnungsfaktorkorrektur
nétig, um absolute Zahlwerte zu erreichen.

c. Wie bei den meisten Klinischen Laborproben der Fall, kénnen sich Hamolyse, Ikterus und Lipamie auf die
Ergebnisse von mit Cyto-Chex BCT behandelten Blutproben auswirken. Der Zustand der Probe ist auf dem
Laborbericht festzuhalten, weil die Ergebnisse suspekt sein kdnnten. Stark hamolysierte Proben sind zu
verwerfen.

ERWARTETE ERGEBNISSE UND IHRE HERLEITUNG
Die Immunphenotypanalyse bei in Cyto-Chex BCT gespeicherten peripheren Blutproben erbringt die gleichen
Ergebnisse wie bei frischen Proben.

CD4 + Zellgewinnung

EDTA-Réhrchen Cyto-Chex BCT
Gesunde Erst- 7.Tag 14.Tag
Spender Zellen/pl Zellen/pl Zellen/pl
1 597 684 641
2 1275 1421 1267
3 559 567 563
4 646 591 572
5 843 844 915
HIV+ Erst- 7.Tag 14. Tag
Patienten Zellen/pl Zellen/pl Zellen/pl
1 709 760 756
2 511 561 565
3 285 299 300
4 327 340 373
5 83 73 89
EINSCHRANKUNGEN

1. Nur zur einmaligen Verwendung.
2. Proben, die mit einem anderen Antikoagulans oder Konservierungsmittel entnommen wurden, diirfen NICHT
in das Cyto-Chex BCT umgefiillt werden.

QUELLENANGABEN

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating for
persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens. Approved
Standard - Eighth Edition.

BESTELLINFORMATIONEN
Unterstiitzung bietet unsere Kundendienstabteilung unter der Rufnummer +1 402-333-1982. Zusatzliche
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
Die tschechische Ubersetzung wurde hinzugefiigt.

Eventuell auf dieses Produkt zutreffende Patente finden Sie unter streck.com/patents.

Streck MediMark EuroFe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France

350437-26
Ausstellungsdatum: 2025-06
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OAHFIEZ XPHZHZ
MPOOPIZOMENH XPHZH
To Cyto-Chex® BCT mpooptletat yta T culoyn kat amoBrikeuon Setypdtwy alpatog yla avosopaoTurikr e6€taan Aeukwv
QUHOTYALPLWY PE KUTTAPOPETPLA POrG. H QUAKTNON TwV SEWKTWY KUTTAPWY UTIOCUVOAOU AEPPOKUTTAPWY TG opasdag HIV
pmopel va entteuxBel oe pLa mepioo 14 nuepwv PETa T GUNOYH.

Greek (eENAnVLkd)

MEPIAHWH KAI APXEZ

H avogopatvoturikr eE€taan pie KUTTapopeTpia porig Tapéxel pia ypriyopn kat akptBr agloAdynan tng GuyvotnTag Kat tou
TUMOU \EUKOKUTTApWY OE éva Selypa alpatog. H Slayelplatiki unootiptén, 6mwg n petagopd Selypdtwy ard to onpelo
ouMoyrg otnv tomoBeata avaAuong, SnpLoupyel Kataotacelg otig omoteg n avdluon Setypatog Sev pmopet va StefayBet
apEowg PETd T suMoyN. H ouvtripnan tou Selypatog ya peMovTikn aviluon mapéyet éva SLiAupa to omolo avtipetwrtilel
TETOLEG KATAOTATELG,

To Cyto-Chex BCT eivat éva owAnvapto cUMOYRG alpatog Tou TEPLEKEL €va QVTLTINKTLKO Kal ouVTNpnTiko Ta omola
OUVTNPOUY TA QVTLYOVE TNG EMLPAVELAG TOU KUTTAPOU TWV AEUKWY aLoopalpiwv (AUKOKUTTApQ) €wg OTOU PIopolv va
SteEaxBolv n emetepyaata kat ) avauon.

Ta UTTOOUVOAX TWV AEUKOKUTTAPWY UTTOPOUV Va SLaYWPLOTOUY e BAON Ta QVTLyOvVa TNG EMLPAVELIS TWV KUTTAPWY HE
T Xpron eBopLloVILY QVTLOWHATWY KAl KUTTapOpETpiag porg.1,2 O TIOLOTIKEG Kal TIOOOTIKEG aMayEG ata UMooUvoAa
NEUKOKUTTAPWY XPNOLUOTOLOUVTAL yld TNV QUayVWPLON Kat Ty TapakohoUBnan mabroewy avosoavemapkelag kat
QUHATOAOYLKWY TIABOEWV.

To Cyto-Chex BCT éxeL oxeSlaotel yla T ouvVTipnon Twy XAPOKTNPLOTIKWY UTOOUVOAWY TIOLOTIKWY KAl TIOCOTIKWV
NEUKOKUTTAPWY TWV SELypATWY TEpLPEPLKOU aipatog. To Cyto-Chex BCT mpoopietat yia yprion amd emayyehuatieg
epyaotnplwv.

ANTIAPAZTHPIA
To Cyto-Chex BCT meptéxeL T aviimnktikd, K3EDTA kat éva ouvTnpnTikd KUTTApoU OF LYpo péO. Aev mapéxovtat f
anattouvtat emmAéoy UAKA.

MPO®YAAZEIZ

Tta In Vitro SLayvwatikr xpAon.

Mnv katauyete Selypata mou €xouv ouMeyBel ato Cyto-Chex BCT, SLOTL UTOpEL va OTIATEL O TIEPLEKTNG.

Mn xpnotomoLelte owAnvapLa PeTd Ty nuepopnvia Afgews,

Mn xpnotpomoteite owAnvapta yia tn cUAOYN 0UGLWY TIPOG Eyxuar o€ aoBevels.

To mpoiév mpoopiletat yLa xpron omwg mapéxetat. Mn Slaklete ) mpoobétete AMa atotyela oto Cyto-Chex BCT.
Yriep-mAfpwan A TApwon pe Atydtepn Toadtnta ota swAnvapia Ba éxel wg anotéleopa eapalpévn avahoyia aiparog
TIPOG TPOaBETLKr ouota Kat Pmopel va o8nyroeL o€ eo@alpéva amotehéopata avaluang fj o€ PTwyr) anésoan tou
TpotovTog.

MPOZOXH

a.  Ymapyel kivsuvog Bpavang tou yuaho. Mpémet va AapBavovtat TPOANTITKG JETPA KATA TO XELPLOHO.

b.  'OAa ta Blohoyika Selypata kat UAKA Tou épyovtat o€ emagr pe autd Bewpolvtal Ploloyikd emikivbuva kat
TIpEMeL va yivetal petayelplor Toug oav va elyav tn SuvatotnTa Petasoong HOAUVAnG. ATopplTTETe O GUPWVLa
pe Toug OpoaTtovdLakous, Kpattkolg kat TomkoUg kavoviapoUs. AToQeUYETE TV EMAQH LE TO SEPUA Kal PE
Bhevoyoveg pepBpaveg.

¢ Tompoidv mpémel va amoppimtetat padl pe ta emkivsuva Latpikad anopAnta.

d. ApalpéoTe KaL EMOVELOAYETE TO TIWHA ELTE PETAKWWYTAG TO amaAd amd T pia Teupa oty GAAn €ite pe pla
kivnon mactpatog pe Tautdypovn ouaTpoPr Kat pe pLa éNEn. AEN ouviotdral n apalpeon Tou MWHATO e Tov
avtixelpa, 8LOTL Propel va omdoeL 0 owArvag Kat va TpokAnBel Tpaupatiopoc,

e.  Iuviotarat évBeppa vag mpooappoyag matdlatpikol owAnvapiou yla va xwpd kehUtepa to Cyto-Chex BCT 2,0
ml Sapétpou 10,25 mm.

7. To Aehtio SeSopévwy aopahelag (SDS) SatiBetat atov Lotdroro streck.com A TNAEQwVLKA oTov aptBpd +1402-691-7510.
EvaMaktikd, ameuBuvBelte atov ToTiké oag popnBeut.

L e o

ANOGHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

1. ‘Otav amobnkevovtal o€ Beppokpaota 2°C €wg 30°C, ta pn xpnotpomotnpéva Cyto-Chex BCT eivat otabepd wg Ty
nuepopnvia Adgng Toug.

2. H BpaxunpoBeapn puAagn otoug 2°C éwg 40°C elvat amodekr povo yia un xpnotpomotnpéva Cyto-Chex BCT ya mepiodo
WG 14 nuepwv.

3. Mnv katadUxete to Cyto-Chex BCT. lowg amatteitat owoty pOvWon yla amootol Katd tn Slapkeld akpalwv
BePUOKPAOLAKWY CUVBNKWY.

4, Opada Setktwv HIV
a. HopadaHIV etktwy oupmepapBavopévwy twy CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 kat CD45 elvat atabepr| oe Setypata

atpatog amobnkeupéva oe Cyto-Chex BCT éwg kat 14 npépeg otoug 18 °C éwg 22 °C Kat wg 7 npépeg atoug 30° C.

B. To CD8 givat otaBepd yia éwg 48 wpeg atoug 37 °C.
y. Ta CD3 kat CD4 eivat atabepd yia éwg 72 wpeg atoug 37 °C.

ENAEIZEIZ AMOIQZHZ NPOIONTOZ

1. @oAdtnta fj 0patd {{npa oTo avTLsPacTPLO HN XPNOLHoTOoLéVOU OwARVa.

2. Edv epgpaviotoly evSelelg aMolwong mpoiovtog, MKoWWVAOTE He TLG TEXVIKEG UMnpeateg tng Streck otov aplbpd
+1402-691-7510 1} péow nAektpovikoU taxuSpopieiou atn SleuBuvan technicalservices@streck.com.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. ZUMéEe to Selypa pe pAeBomapakévinen oUpgwva pe to CLSI PREO2:.
Inpeiwon: Ma to Cyto-Chex BCT 2,0 ml, mpémeL va ppovTiOETE va KEVIPAPETE TO OWANVAPLO WOTE TO MWHA Va
SlatpnBel otn péon, Onwg alvetal oty elkéva mapakdtw. Ma umoBoridnon oty katdAnAn ewoaywyr Tou
owAnvapiou og TUTLKEG BATELS Kat yLa atabepoTtoinan Tou owAnvapiou katd Ty aloAnia, cuviotdrat évbeppa évag
TIPOGAPHOYEQAS TIALSLATALKOU GWARVA YLa TPOTIOTOLNGN TNG TUTIKAG BAong Wote va xwpd to Cyto-Chex BCT 2,0 ml
Slapétpou 10,25 mm (aptBpdg mpotovrog Streck: 213559, 218980).

Twotr 8LATPNon MWHATog

Arotport) avtiotpogng porig - KaBuwg to Cyto-Chex BCT meptéxet xnutka mpoobeta, elvat onpavtiko va anotpamet n
autioTpogn por armo Tov cwArfva.
la va ano@uyete avtlotpogn por) ABETe TG akOAoUBEG TIPOYUNGEELG:

a. Kpatjote tov Bpaylova tou acBevolg oe katwyepr Béon katd t Stadikacia Setypatoniag.
B.  Kpatiote tov owhiva pe TO MWHA 0TV avwtepn Suvatr B€on WoTe Ta MEPLEXOPEVA TOU CwARVa va pnv
QKOUTIOUV OTO TIWHA 1 0TO GKPO TNG BENVAG Katd T SetypatoAnyia.
Y. Apalpéote Tov alootatiko meplSeapo POALG apxloeL va péeL To atpa péoa otov owAva A Evtog 2 Aemtwy arnd
v évapén epappoyric.
2. TnprOTE TLG GUOTAGELS yLa TN OELpd Twy BNudTwy atpoAniag oupgwva pe to CLSI PRE02:, To Cyto-Chex BCT pmopet
va A\ngBel petd t yprion tou cwAnvapiou EDTA.
3. Tepiote mMrpwg Tov owArdva.
4. Apalp£oTe Tov GWAVa Mo TOV TPOsApHOyEX Kat avapeiETe apéowg He amar avaotpogr Tou swArva 8 éwg 10 QopEC,
H avemapkng f kaBuotepnpévn avapelén propel va odnyroeL oe avakptBr anotehéopata ekétaonc. Mia avaotpogr
efvat ) mMrpng oTpoyr Tou kaproU, 180 Poipeg, Kat ow SUPPWVA PE TNV TIAPAKATW ELKOVA:
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5. Meta tn ouloyr, HETaPEPETE Kal amoBnKeVOTE Ta SWANVAPLA VTG TOU GUVLOTWHEVOU EUPOUS Beppokpactag,

6. AleEayete avooopawotuTKr €EETaON P KUTTAPOHETPLa PO OE CUPPWVIa e TLG 08nyleg Tou Kataokeuaotr.
Avapépete kdbe ooBapd TepLotatikd otnv Streck Kat TLG KATAMNAEG pUBULOTIKEG apyEG oupTEp\apBavopévng g
appOSLAG apxng ToU KpAToug LENOUG TO OTIOL0 0 XPROTNG Kaur 0 acBevrg ival eykateaTnpévog, 6oy epappoleTaL.
Znpeiwon:

a. O BEoELC OKESAONG PWTOG TWV KUTTAPWY ToU €xouv atabeportotndet pe Cyto-Chex BCT pmopet va Slagépouy
ENAPPLIG MO QUTEG TWV N EMEEEPYTAOHEVOV KUTTAPWY.

B.  To Cyto-Chex BCT Sev apawwvel Setypata alpatog. Ma 1o Adyo auté, Sev amauteitat SLopbwon mapayovta
apaiwong yta T AP améAUTWY THWY PETPNONG.

Y. Omwg oupBaivel pe ta TepLoodtepa KAWVIKG epyactnplakd Selypata, n awpoluon, o (ktepog kat n Aumawpia
pmopel va emnpedcouv ta AapBavopeva anoteléopata o€ Selypata atpatog mou cuvtnpolvtal pe Cyto-Chex
BCT. H katdotaon tou Selypatog mpémel va onpetwbel otnv avagopd epyaotnplou kabug ta amoteéopata
pmopel va pnv eivat aguomiota. Aetypata pie évtovn aiéAuon TPEMEL va anoppimroval.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA KAI H MAPATQrH TOYZ
H avooopaworturikr avahuon Tou Slegayetat o mepLpepika Selypata aipatog mou amobnkevovtat oe Cyto-Chex BCT Ba
Tapéxel ta (Sla anoteléopata omwg otav Seayetat o mpoopata Selypata.

Avdktnon pétpnong kuttapwy CD4

SwArvag EDTA Cyto-Chex BCT
Yytelg ApXtKo Hpépa 7 Hpépa 14
QAHOSOTEG Kuttapa/ul Kuttapa/ul Kuttapa/ul
1 597 684 641
2 1275 1421 1267
3 559 567 563
4 646 591 572
5 843 844 915
HIV+ ApXLKO Hpépa 7 Hpépa 14
AdBeveig Kittapa/pl Kitrapa/pl Kitrapa/pl
1 709 760 756
2 511 561 565
3 285 299 300
4 327 340 373
5 83 73 89
NEPIOPIZMOI

1. Mpolov plag pévo prong
2. MH petagépete Setypata oto Cyto-Chex BCT mou €xouv ouMexBel pe GMa péoa Tou TEPLEXOLV QUTLTINKTIKA 1
OUVTNPNTIKA.

BIBAIOTPA®IA

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating for persons
infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PREO2, Collection of diagnostic venous blood specimens. Approved
Standard - Eighth Edition.

NAHPO®OPIEZ MAPATTEAIAZ
Kahéote o Tprpa efunnpétnong mehatwy pag oto +1 402-333-1982 yia BorBeta. Mmopeite va Bpelte oUpmnpwpatikég
mAnpopopleg ato Awadiktuo atn SebBuvan streck.com.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN
AvartpéEte otnv kaptéha IFU (O8nyteg xprong) otnv evotnta Resources (Mopol) otn oedida tou mpoidvtog otn SteuBuvan
streck.com.

ANayég o€ oX£an pE TNV TIponyoUpEVN €kSoon
EvnpepwBnke wote va mepthapBavel petagpaon ota Toexkd.

Avarpé€te otn SlebBuvan streck.com/patents yLa EUPESLTEKVLES TTOU PTTOPEL val LOYUOLV yLa AUTO TO TIPOTOV.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France

350437-26
Huepopnvia ékdoong: 2025-06
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ISTRUZIONI PER L'USO
USO PREVISTO
Cyto-Chex® BCT & indicato per il prelievo e la conservazione di campioni di sangue per
limmunofenotipizzazione dei leucociti tramite citometria a flusso. Il recupero dei marker cellulari delle
sottopopolazioni linfocitarie dellHIV pud essere raggiunto in un periodo di 14 giorni dopo il prelievo.

Italian (Italiano)

RIEPILOGO E PRINCIPI

Limmunofenotipizzazione tramite citometria a flusso offre una valutazione rapida e precisa della
concentrazione e del tipo di leucociti presenti in un campione ematico. A causa di problemi di logistica,
come il trasporto di campioni dal sito di prelievo al sito di analisi, esistono situazioni in cui I'analisi dei
campioni non puo essere eseguita immediatamente dopo il prelievo. La preservazione dei campioni per le
analisi successive fornisce una soluzione a tali situazioni.

Cyto-Chex BCT & una provetta per la raccolta del sangue a prelievo diretto contenente un anticoagulante e
conservante, che mantiene integri gli antigeni di superficie cellulare dei leucociti fino a quando & possibile
eseguire ['elaborazione e I'analisi.

| sottogruppi leucocitari sono distinguibili in base alla presenza di antigeni di superficie cellulare usando
anticorpi fluorescenti e citometria a flusso.1,2 Le variazioni qualitative e quantitative dei sottogruppi
leucocitari vengono utilizzate per identificare e monitorare malattie da immunodeficienza e patologie
ematologiche.

Cyto-Chex BCT & stato concepito per conservare le caratteristiche qualitative e quantitative dei sottogruppi
leucocitari dei campioni di sangue periferico. Cyto-Chex BCT & destinato all'uso da parte di professionisti
di laboratorio.

REAGENTI
Cyto-Chex BCT contiene I'anticoagulante K3EDTA e un conservante per cellule in mezzo liquido. Non sono
forniti o richiesti materiali aggiuntivi.

PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. Perimpedire la rottura, non congelare i campioni raccolti in Cyto-Chex BCT.

3. Non utilizzare le provette dopo la data di scadenza.

4. Non utilizzare le provette per la raccolta di materiali da iniettare nei pazienti.

5. Questo prodotto & destinato all'uso cosi come fornito. Non diluire o aggiungere altri componenti a

Cyto-Chex BCT.

Il riempimento eccessivo o insufficiente delle provette provoca un incorretto rapporto fra sangue e
additivo e pud causare risultati analitici incorretti o scarse prestazioni del prodotto.

ATTENZIONE

a. Ilvetro pud rompersi; prendere le opportune precauzioni durante la manipolazione.

b. Tutti i campioni biologici e i materiali venuti a contatto con essi sono considerati materiali a rischio
biologico e devono essere trattati come potenziali veicoli di infezione. Smaltire in conformita alle
normative vigenti. Evitare il contatto con la pelle e le mucose.

Questo prodotto deve essere smaltito insieme ai rifiuti medici infetti.

d. Rimuovere e reinserire il tappo spostandolo con delicatezza da lato a lato o tirandolo e ruotandolo
contemporaneamente. La rimozione del tappo mediante rotazione tra il pollice e Iindice NON &
raccomandata perché pud provocare la rottura della provetta e conseguenti lesioni.

e. Siconsiglia vivamente I'uso di un adattatore per provetta pediatrica allo scopo di contenere meglio
il Cyto-Chex BCT da 2,0 ml con diametro di 10,25 mm.

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

<«

o

CONSERVAZIONE E STABILITA
1. Quando conservato a una temperatura compresa fra 2 °C e 30 °C in una provetta vuota, il Cyto-Chex
BCT & stabile fino alla data di scadenza.
2. Il Cyto-Chex BCT puo essere conservato a breve termine in una provetta vuota per un massimo di 14
giorni a una temperatura compresa fra 2 °C e 40 °C.
3. Non congelare Cyto-Chex BCT. Per la spedizione in condizioni estreme di temperatura potrebbe essere
necessario impiegare materiale isolante adeguato.
4. Pannello di marcatori HIV
a. Il pannello di marcatori HIV comprendente CD3, CD4, (D8, CD16/56, CD19 e
CD45 & stabile in campioni di sangue conservati in Cyto-Chex BCT fino a 14 giorni fra
18°Ce 22 °Cefino a7 giornia 30 °C.
b. CD8 ¢ stabile fino a 48 ore a 37 °C.
¢. CD3 e CD4 sono stabili fino a 72 ore a 37 °C.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

1. Torbidezza o precipitato visibili nel reagente della provetta vuota.

2. In presenza di indicazioni di deterioramento del prodotto, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica
Streck al numero +1 402-691-7510 o all'indirizzo e-mail technicalservices@streck.com.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Prelevare il campione mediante puntura venosa in conformita al documento CLSI PRE02>.
Nota: con il Cyto-Chex BCT da 2,0 ml, centrare con cura la provetta in modo che il centro del tappo
venga forato come mostrato nella figura sottostante. Per agevolare la giusta inserzione della provetta
nei supporti standard e stabilizzarla durante il prelievo, si consiglia vivamente I'uso di un adattatore
per provetta pediatrica allo scopo di modificare il supporto standard e contenere meglio il Cyto-Chex
BCT da 2,0 ml con diametro di 10,25 mm (codice prodotto Streck: 213559, 218980).

Tappo forato correttamente

Prevenzione del flusso retrogrado - Poiché Cyto-Chex BCT contiene additivi chimici, € importante
evitare la possibilita di flusso retrogrado dalla provetta.
Per proteggersi dal flusso retrogrado, osservare le seguenti precauzioni:

a. Mantenere il braccio del paziente verso il basso durante il prelievo.

b. Mantenere la provetta con il tappo pit in alto possibile in modo che il contenuto della provetta
non tocchi il tappo o I'estremita dellago durante il prelievo.

¢. Rilasciare il laccio emostatico quando il sangue inizia a scorrere nella provetta, o entro 2 minuti
dall'applicazione.

2. Seguire le raccomandazioni relative all'ordine di prelievo descritte nel documento CLSI PRE02:. Il

prelievo con il Cyto-Chex BCT puo essere eseguito dopo la provetta con EDTA.

Riempire completamente la provetta.

4. Rimuovere la provetta dall'adattatore e miscelare immediatamente mediante leggera inversione
da 8 a 10 volte. La inadeguata o ritardata miscelazione puo causare risultati inaccurati delle analisi.
L'inversione consiste in una completa rotazione del polso per 180°, e poi allindietro come indicato
nella figura seguente:

w
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5. Dopo il prelievo, trasportare e conservare le provette entro il range di temperatura consigliato.
6.  Eseguire limmunofenotipizzazione tramite citometria a flusso in conformita alle istruzioni del
produttore.

Segnalare qualsiasi incidente grave a Streck e agli enti regolatori appropriati, inclusa l'autorita

competente dello stato membro in cui l'utente /o il paziente ¢ stabilito, se applicabile.

Nota:

a. Le posizioni di diffusione della luce delle cellule stabilizzate con Cyto-Chex BCT possono differire
leggermente da quelle delle cellule non trattate.

b. Cyto-Chex BCT non diluisce i campioni di sangue e quindi per ottenere i conteggi assoluti non &
necessaria la correzione del fattore di diluizione.

c. Come per la maggior parte dei campioni di laboratorio clinico, emolisi, ittero e lipemia possono
influenzare i risultati ottenuti con i campioni di sangue conservati con Cyto-Chex BCT. Le
condizioni del campione devono essere annotate nel rapporto del laboratorio qualora vi fossero
risultati sospetti. | campioni palesemente emolizzati devono essere scartati.

RISULTATI ATTESI E LA LORO DERIVAZIONE
L'analisi immunofenotipica eseguita su campioni di sangue periferico conservato in Cyto-Chex BCT deve
fornire gli stessi risultati di quella eseguita su campioni di sangue appena prelevati.

Recupero della conta cellulare CD4+

Provetta EDTA Cyto-Chex BCT
Donatori Inizio Giorno 7 Giorno 14
Sani Cellule/ul Cellule/ul Cellule/pl
1 597 684 641
2 1275 1421 1267
3 559 567 563
4 646 591 572
5 843 844 915
Pazienti Inizio Giorno 7 Giorno 14
HIV+ Cellule/pl Cellule/pl Cellule/pl
1 769 768 756
2 511 561 565
3 285 299 300
4 327 340 373
5 83 73 89
LIMITAZIONI
1. Il prodotto & esclusivamente monouso

2. NON trasferire in Cyto-Chex BCT campioni raccolti in un altro anticoagulante o conservante.

BIBLIOGRAFIA

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating
for persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

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 aggiungere la traduzione in ceco.

Vedere streck.com/patents per i brevetti che potrebbero essere applicabili a questo prodotto.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France

350437-26
Data di emissione: 2025-06
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BRUKSANVISNING
TILTENKT BRUK
Cyto-Chex® BCT er tiltenkt brukt ved taking og oppbevaring av blodpraver for immunofenotyping av
hvite blodlegemer ved hjelp av flowcytometri. Cellemarkerer i undersett av lymfocytter i HIV-prgvene kan
utvinnes i en 14 dagers periode etter prevetaking.

Norwegian (Norsk)

SAMMENDRAG OG PRINSIPPER

Immunofenotyping ved hjelp av flowcytometri gir en rask og neyaktig vurdering av hyppigheten og typen
av leukocytter som er til stede i en blodpreve. For eksempel ved transport av prover fra provetakingsstedet
til analysestedet, kan det oppsta situasjoner der preveanalysen ikke kan utferes umiddelbart etter
provetakingen. Konservering av praven for fremtidig analyse gir en lasning pa slike situasjoner.

Cyto-Chex BCT er et oppsamlingsrer for direkte blodprovetaking som inneholder en antikoagulant og et
konserveringsmiddel som konserverer antigener pa celleoverflaten av hvite blodlegemer (leukocytter) inntil
behandling og analyse kan utfares.

Undersett av leukocytter kan skjelnes pa grunnlag av antigener pa celleoverflaten ved bruk av fluorescerende
antistoffer og flowcytometri.1,2 Kvalitative og kvantitative endringer i undersettene av leukocytter blir brukt
til & identifisere og overvake immundefekter og hematologiske sykdommer.

Cyto-Chex BCT er framstilt for 4 bevare de kvalitative og kvantitative karakteristikkene i leukocyttundersettene
i perifere blodpraver. Cyto-Chex BCT er til bruk av laboratorieprofesjonelle.

REAGENSER
Cyto-Chex BCT inneholder antikoagulanten K3EDTA og et cellebevarende middel i et flytende medium.
Ingen ekstra materialer er gitt eller ngdvendig.

FORHOLDSREGLER

1. Til diagnostisk bruk in vitro.

2. Frys ikke prover innsamlet i Cyto-Chex BCT, siden det kan fere til knusing.

3. Raerene ma ikke brukes etter utlepsdatoen.

4. Rerene ma ikke brukes til oppsamling av materialer som skal injiseres i pasienter.

5. Produktet skal brukes slik det leveres. Cyto-Chex BCT skal ikke uttynnes eller tillegges andre

komponenter.

Overfylling eller underfylling av rer vil fare til uriktig blod-til-tilsetnings-forhold og kan fare til uriktige

analyseresultater eller darlig produktytelse.

ADVARSEL

a. Fordi glass kan knuse, ma det tas forholdsregler under handteringen.

b. Alle biologiske prever og materialer som kommer i kontakt med dem skal betraktes som biologisk
problemavfall og skal behandles som om de kan overfere smitte. Ma kasseres i samsvar med
nasjonale og lokale vedtekter. Unnga kontakt med hud og slimhinner.

. Produktet skal kasseres sammen med smittsomt medisinsk avfall.

. Ta proppen ut og sett den inn igjen enten ved & rugge proppen fra side til side eller ved 4 gripe den
og samtidig vri og trekke den ut. “Tommelmanever” bar IKKE brukes til a ta ut korken, da dette kan
medfere knusing av reret og personskade.

e. En pediatrisk slangeadapter anbefales sterkt for & passe bedre til den 10,25 mm diameter

2,0 ml Cyto-Chex BCT.

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

leverander.
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OPPBEVARING OG STABILITET

1. Nar tom Cyto-Chex BCT oppbevares ved 2 °C til 30 °C, er den stabil til og med utlgpsdatoen.

2. Tom Cyto-Chex BCT kan korttidsoppbevares ved 2 °C til 40 °C i opptil 14 dager.

3. Cyto-Chex BCT skal ikke fryses. Passende isolasjon kan veere pakrevd ved transport under ekstreme
temperaturforhold.

4. Markerpanel for HIV
a. Markerpanelet for HIV som omfatter CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 og CD45 er stabilt i blodpraver

som oppbevares i Cyto-Chex BCT i opp til 14 dager ved 18 °C til 22 °C og opp til 7 days ved 30 °C.

b. CD8 er stabil i opptil 48 timer ved 37 °C.
. (D3 og CD4 er stabile i opp til 72 timer ved 37 °C.

INDIKASJONER PA PRODUKTFORRINGELSE

1. Uklarhet eller bunnfall er synlig i reagens i tomt ror.

2. Hvis det forekommer indikasjoner p& produktnedbryting, ta kontakt med Strecks tekniske
serviceavdeling pa +1 402-691-7510 eller ga til technicalservices@streck.com.

BRUKSANVISNING

1. Samle inn preven med venipunktur iflg. CLSI PRE02.
Merk: For 2,0 ml Cyto-Chex BCT, pass pa a sentrere slangen slik at midten av korken blir punktert som
vist i figuren nedenfor. For a hjelpe med riktig innsetting av slangen i standardholdere og stabilisere
slangen nar det tas blodpraver, anbefales det sterkt & bruke en pediatrisk slangeadapter til 3 modifisere
standardholderen for & passe til den 10,25 mm diameter 2,0 ml Cyto-Chex BCT (Streck delnummer:
213559, 218980).

Riktig punktert kork

Forhindring av tilbakestremning - Siden Cyto-Chex BCT inneholder kjemikalier, er det viktig & unnga

enhver tilbakestremning fra roret.

For & beskytte mot tilbakestremming, falg disse forholdsreglene:

a. Pasientens arm skal vende ned under provetaking.

b. Hold reret med korken gverst slik at rerinnholdet ikke kommer i kontakt med korken eller nalenden
under provetaking.

¢. Apne drepressen sa snart blodet begynner & stramme inn i reret eller innen 2 minutter etter
pasetting.

2. Folg anbefalingene for rekkefelge av provetaking beskrevet i CLSI PRE02?. Cyto-Chex BCT kan tas etter
EDTA-raret.

3. Fyll roret helt.

4. Tareret av adapteren og bland umiddelbart ved & vende raret varsomt 8 til 10 ganger. Feilaktig eller
forsinket blanding kan fare til uriktige testresultater. En omvending av reret tilsvarer en full 180-graders
omdreining av handleddet og tilbake, som vist nedenfor:
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5. Etter innsamling skal rerene transporteres og oppbevares innenfor det anbefalte temperaturomradet.
6. Utfer immunofenotyping med flowcytometri i samsvar med produsentens instruksjoner.

Rapporter enhver alvorlig hendelse til Streck og relevante reguleringsmyndigheter inkludert den

kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert som gjelder.

Merk:

a. Lysspredningsmensteret av celler som er stabilisert med Cyto-Chex BCT kan variere litt fra
ubehandlede celler.

b. Fordi Cyto-Chex BCT ikke uttynner blodpravene, er uttynningsfaktorkorreksjon ikke nedvendig for &
oppna absolutte tellingsverdier.

c. Som med de fleste laboratorieprover, kan hemolyse, gulsott og lipemi pavirke resultatene
pa blodprover som er oppbevart med Cyto-Chex BCT. Pravens tilstand skal noteres pa
laboratorierapporten, ettersom resultatene kan vzre tvilsomme. Svaert hemolyserte praver skal
forkastes.

FORVENTEDE RESULTATER OG DERES AVLEDNING
Immunofenotype-analyser utfert pa perifere blodpraver som er oppbevart i Cyto-Chex BCT gir samme
resultater som pa ferske praver.

CD4 + utvinning av celleantall

EDTA-ror Cyto-Chex BCT

Sunne Opprinnelige Dag7 Dag 14
Givere Celler/ul Celler/pl Celler/ul

1 597 684 641
2 1275 1421 1267

3 559 567 563

4 646 591 572

5 843 844 915
HIV+ Opprinnelige Dag7 Dag 14
Pasienter Celler/pl Celler/pl Celler/pl

T 709 760 756

2 511 561 565

3 285 299 300

4 327 340 373

5 83 73 89

BEGRENSNINGER

1. Kun til engangsbruk

2. Prover som er tatt i andre antikoagulanter eller konserveringsmidler, skal IKKE overfgres til
Cyto-Chex BCT.

REFERANSER

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating
for persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

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 & inkludere tsjekkisk oversettelse.

Se streck.com/patents for patenter som kan gjelde for dette produktet.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola 350437-26
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France Utstedelsesdato: 2025-06
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
PRZEZNACZENIE

Cyto-Chex® BCT przeznaczony jest do pobierania i przechowywania probek krwi przeznaczonych do fenotypowania
immunologicznego biatych ciatek krwi metoda cytometrii przeptywowej. Markery komérkowe panelu HIV dla
limfocytéw mozna wyodrebnic¢ w ciggu 14 dni od pobrania krwi.

Polish (Polski)

STRESZCZENIE | ZASADY DZIALANIA

Fenotypowanie immunologiczne metoda cytometrii przeptywowej pozwala na szybkg i doktadna ocene liczby i
typow leukocytéw w prébce krwi. Logistyka, czyli transport prébek z miejsca ich poboru do miejsca wykonywania
analizy stwarza sytuacje, w ktdrych niemozliwe jest przeprowadzenie analizy probek natychmiast po ich pobraniu.
Rozwiazaniem w takich sytuacjach jest zakonserwowanie prébek, aby do pdzniejszej analizy.

Cyto-Chex BCT jest probéwka do bezposredniego poboru prébki krwi, zawierajacg antykoagulant i Srodek
konserwujacy, ktére zapewniajg zachowanie antygendw powierzchniowych biatych ciatek krwi (leukocytéw) do
czasu, gdy mozliwe jest wykonanie analizy.

Typy leukocytéw rozréznia sie na podstawie ich antygendw powierzchniowych przy uzyciu przeciwciat fluoryzujacych
i techniki cytometrii przeptywowej.1,2 Badan jakosciowych i ilosciowych zmian réznych typéw leukocytéw dokonuje
sie celem diagnozowania i $ledzenia postepu choréb autoimmunologicznych i choréb krwi.

Odczynnik Cyto-Chex BCT ma na celu zachowanie jakosciowych i ilosciowych cech subpopulacji leukocytow w
prébkach krwi obwodowej. Cyto-Chex BCT est przeznaczony do uzytku przez profesjonalistow laboratoryjnych.

ODCZYNNIKI
Odczynnik Cyto-Chex BCT sktada sie z antykoagulantu EDTA-K3 i utrwalacza komdrek w srodowisku ptynnym. Nie
dostarcza sie ani nie wymaga dodatkowych materiatow.

OSTRZEZENIA

1. Wylacznie do celéw diagnostycznych in-vitro.

2. Prébek pobranych do Cyto-Chex BCT nie wolno zamraza¢, poniewaz mogtoby to spowodowac pekniecie
proboéwki.

3. Nie uzywac prébowek po wygasnieciu terminu waznosci.

4. Nie uzywac probowek do poboru materiatéw, ktore beda wstrzykiwane pacjentowi.

5. Produkt tstosowa¢ wytacznie w postaci dostarczonej przez producenta. Odczynnika Cyto-Chex BCT nie nalezy
rozciencza¢ ani dodawac do niego zadnych sktadnikéw.

6. Nadmierne lub niedostateczne napetnienie probéwki spowoduje niewfasciwy stosunek objetosciowy krwi do
odczynnika i moze by¢ przyczyng btednych wynikéw analizy lub nieprawidtowego dziatania produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI

a. Szklo fatwo ulega sttuczeniu; podczas manipulowania probowka nalezy zachowac ostroznosc.

b. Wszystkie biologiczne probkii materiaty, ktére beda mialy kontakt z probowka, nalezy uznac za niebezpieczne
odpady biologiczne i traktowac jako potencjalnie zakazne. Usunac¢ zgodnie z federalnymi, stanowymi i
lokalnymi przepisami. Unikac kontaktu ze skora i btonami sluzowymi.

¢. Produkt powinien by¢ usuwany wraz z zakaznymi odpadami medycznymi.

d. Wyja¢ korek, ostroznie go obluzowujac na boki lub jednoczesnie obracajac i wyciggajac. Nie zaleca sie
wyjmowania korka poprzez ,toczenie” probowki miedzy kciukiem a palcem wskazujacym, poniewaz moze to
spowodowac pekniecie probéwki i obrazenia ciata. Ostroznie zakorkowa¢ ponownie, jednoczesnie obracajac
i wciskajac korek do probowki.

e. Zdecydowanie zaleca sie uzycie adaptera pediatrycznego probéwki w celu lepszego zamocowania probéwki
Cyto-Chex BCT o pojemnosci 2,0 ml i Srednicy 10,25 mm.

7. Karte charakterystyki substancji mozna uzyskac na stronie streck.com, telefonujac pod nr +1 402-691-7510 lub

u lokalnego dostawcy.

MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC
1. Pusta Cyto-Chex BCT przechowywana w temp. 2°C do 30°C jest stabilna do terminu waznosci.
2. Krétkotrwate przechowywanie Cyto-Chex BCT w temp. 2°C do 40°C jest dopuszczalne do 14 dni.
3. Niezamrazac Cyto-Chex BCT. Transport w skrajnych temperaturach moze wymagac zastosowania odpowiedniej
izolacji.
4. Panel markeréw wirusa HIV
a. Markery wirusa HIV, w tym CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 i CD45 jest stabilny w prébkach krwi
przechowywanych w Cyto-Chex BCT przez okres 14 dni w temperaturze 18 °C - 22 °C oraz przez okres 7 dni
w temperaturze 30 °C.
b. CD8 jest stabilny do 48 godzin w temp. 37 °C.
¢. Markery CD3 i CD4 sq stabilne w temperaturze 37°C przez okres do 72 godzin.

OZNAKI DEGRADACJI PRODUKTU

1. Widoczne zmetnienie lub osad w odczynniku kontrolnym w nieuzywanej probéwce.

2. Jezeli wystepuje pogorszenie jakosci produktu, prosimy sie zwréci¢ do dziatu obstugi technicznej Streck, tel.
+1402-691-7510 lub email technicalservices@streck.com.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Probki nalezy pobierac przez naktucie zyly zgodnie z zaleceniami w CLSI PRE023.
Uwaga: w przypadku uzycia probowki Cyto-Chex BCT o pojemnosci 2,0 ml nalezy ja starannie wysrodkowac,
aby korek zostat przektuty w $rodkowej czesci, jak przedstawiono na ponizszej ilustracji. Aby utatwi¢ prawidtowe
umieszczenie probowki w standardowych uchwytach i zapewnic jej stabilno$¢ podczas pobierania materiatu,
zaleca sie uzycie adaptera probowki pediatrycznej w celu zmodyfikowania standardowego uchwytu do
zamocowania probowki Cyto-Chex BCT o pojemnoéci 2,0 ml i Srednicy 10,25 mm (numery katalogowe firmy
Streck: 213559 i 218980).

Prawidtowo przektuty korek

Zapobieganie przeplywowi wstecznemu - poniewaz Cyto-Chex BCT zawiera dodatki chemiczne, nie wolno
dopuscic do zaistnienia przeptywu wstecznego (,cofki”) z probowki.

Jak zapobiegac przeptywowi wstecznemu:

a. Podczas pobierania prébki ramie pacjenta nalezy skierowac do dotu.

b. Probéwke nalezy trzymac tak, aby korek znajdowat sie w gérnym potozeniu, aby podczas poboru prébki
zawarto$¢ probowki nie dotykata korka, ani korica igly.
. Opaske uciskowg nalezy zwolni¢ w momencie, gdy krew zacznie wptywac do prébowki lub najpdzniej do
dwéch minut od jej zatozenia.
2. Prébki nalezy pobrac z naktucia zyty zgodnie z zaleceniami podanymi w CLSI PREO2?. Cyto-Chex BCT mozna
pobiera¢ po probéwce EDTA.
Catkowicie napetni¢ probdwke.
4. Zdja¢ probéwke z facznika i natychmiast wymiesza¢, delikatnie odwracajac probéwke od 8 do 10 razy.
Niewtasciwe lub opdznione wymieszanie moze by¢ przyczyna niedoktadnosci wynikéw testu. Jedno odwrécenie
prébéwki polega na catkowitym obrocie nadgarstka o 180 stopni w obydwie strony, zgodnie z rysunkiem:
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5. Po napetnieniu prébéwki nalezy transportowac i przechowywac w zalecanym zakresie temperatur.
6. Wykonac fenotypowanie metoda cytometrii przeptywowe] zgodnie z instrukcja producenta.
Zgto$ wszelkie powazne incydenty do Streck i odpowiednich organéw regulacyjnych, w tym wiasciwego organu
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent jest ustanowiony, zgodnie z wymogami.
Uwaga:
a. Pozycje $wiatfa rozproszonego na komérkach stabilizowanych przy pomocy Cyto-Chex BCT mogg sie nieco
rézni¢ w poréwnaniu z komérkami nie zakonserwowanymi.
b. Odczynnik Cyto-Chex BCT nie rozciencza prébek krwi, dlatego przy obliczaniu catkowitej liczby krwinek nie
jest konieczne przyjecie poprawki na rozcienczenie.
¢. Podobnie jak w przypadku wiekszosci innych prébek analitycznych, hemoliza, z6ttaczka i lipemia moga
wptywac¢ na wyniki badania probek krwi utrwalonych przy pomocy Cyto-Chex BCT. W raporcie wynikow
laboratoryjnych powinny by¢ odnotowane uwagi na temat stanu prébki na wypadek uzyskania wynikéw
budzacych watpliwosci. Nalezy odrzucic silnie zhemolizowane prébki krwi.

OCZEKIWANE WYNIKI I ICH POCHODZENIE
Fenotypowanie immunologiczne przeprowadzone na prébkach krwi obwodowej przechowywanych w odczynniku
Cyto-Chex BCT powinno dac takie same wyniki jak analiza przeprowadzona na probkach $wiezo pobranych.

CD4+ Odzysk miana krwi

Probowka z EDTA Cyto-Chex BCT

Zdrowi poczastkowy Dzien*7 Dzien* 14
dawcy komorki/pl komérki/pl komérki/pl

1 597 684 641

2 1275 1421 1267

3 559 567 563

4 646 591 572

5 843 844 915

HIV+ Wynik poczastkowy Dzien* 7 Dzien® 14

Pacjenci komrki/l komérki/l komérki/pl

1 709 760 756

2 511 561 565

3 285 299 300

4 327 340 373

5 83 73 89

OGRANICZENIA

1. Wytgcznie do jednorazowego uzytku
2. NIE NALEZY przenosi¢ do Cyto-Chex BCT probek pobranych do innego $rodka przeciwzakrzepowego lub
konserwujacego.

PISMIENNICTWO

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating for
persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens. Approved
Standard - Eighth Edition.

INFORMACJE NA TEMAT SKEADANIA 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.

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

Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
Zaktualizowano, aby doda¢ ttumaczenie na jezyk czeski.

Na stronie streck.com/patents podane sa patenty, ktre mogg dotyczy¢ tego produktu.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France

350437-26
Data wydania: 2025-06
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INSTRUCOES DE USO
USO INDICADO

0O Cyto-Chex® BCT destina-se a coleta e armazenamento de amostras de sangue para imunofenotipagem de
leucécitos por citometria de fluxo. A recuperagéo de marcadores celulares de subconjuntos de linfécitos do
painel de HIV pode ser realizada até 14 dias apés a coleta da amostra.

Portugués (Portugués)

RESUMO E PRINCIPIOS

A imunofenotipagem por citometria de fluxo avalia com rapidez e precisdo as contagens e o tipo de
leucdcitos em uma amostra de sangue. As vezes, problemas logisticos (p.ex. transporte de amostras do local
de coleta para o local da andlise) ndo permitem que a amostra seja analisada imediatamente ap6s a coleta.
Nesses casos, pode-se preservar a amostra para andlise futura.

0 Cyto-Chex BCT é um tubo de coleta direta de sangue contendo um anticoagulante e conservante. O
tubo preserva os antigenos da superficie dos leucdcitos até que o processamento e a andlise possam ser
realizados.

Subconjuntos de leucécitos podem ser distinguidos com base em antigenos de superficie celular utilizando
anticorpos fluorescentes e citometria de fluxo."? Alteracbes qualitativas e quantitativas em subgrupos de
leucdcitos sdo usadas para identificar e monitorar quadros de imunodeficiéncia e doengas hematolégicas.

0O Cyto-Chex BCT foi concebido para preservar as caracteristicas qualitativas e quantitativas dos subgrupos
de leucocitos em amostras de sangue periférico. Cyto-Chex BCT é para uso por profissionais de laboratdrio.

REAGENTES
Cyto-Chex BCT contém o anticoagulante K3EDTA e um conservante de células em meio liquido. Nenhum
material adicional é fornecido ou necessario.

PRECAU(;OES
Para uso diagnéstico in vitro.
N&o congele as amostras coletadas no Cyto-Chex BCT, ou o tubo pode quebrar.
N&o use tubos apos a data de validade.
N&o use tubos para coleta de materiais a serem injetados em pacientes.
O produto é destinado para uso conforme fornecido. Néo dilua ou adicione outros componentes ao
Cyto-Chex BCT.
0O enchimento excessivo ou insuficiente dos tubos resultara em uma proporcao incorreta de sangue
para aditivo e podera levar a erros de andlise ou mau desempenho do produto.
CUIDADO
a. O vidro pode quebrar e deve ser manuseado com cuidado.
b.Todas as amostras bioldgicas e materiais que entram em contato com eles sdo considerados riscos
biolégicos e devem ser tratados como se fossem capazes de transmitir infeccdo. Descarte de acordo
com os regulamentos federais, estaduais e locais. Evitar o contato com a pele e membranas mucosas.
¢. O produto deve ser descartado com lixo hospitalar infectante.
d.Remova a tampa balangando-a suavemente de um lado para o outro ou segurando-a com uma agdo
simultanea de torcdo e tracdo. Recomendamos ndo percurtir o tubo com o polegar, ou ele pode
quebrar e causar ferimentos. Reinsira a tampa empurrando-a cuidadosamente contra o tubo com
uma agdo de tor¢do simultanea.
e. Recomenda-se fortemente um adaptador de tubo pediatrico para melhor se adaptar ao tubo Cyto-
Chex BCT de 2,0 ml de 10,25 mm de didmetro.
7. Aficha de dados de seguranca pode ser obtida em streck.com, ligando para 402-691-7510 ou ligando
para o seu fornecedor local.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
1. Quando armazenado entre 2°C e 30°C, o Cyto-Chex BCT vazio é estdvel até a data
de validade.
2. Armazenamento de curto prazo entre 2°C e 40°C é aceitavel para Cyto-Chex BCT vazio por até 14 dias.
3. Nunca congele o Cyto-Chex BCT. O isolamento adequado pode ser necessério para o envio durante
condi¢Bes extremas de temperatura.
4. Painel de marcadores do HIV
a. 0 painel de marcadores de HIV, incluindo CD3, CD4, CD8, CD16/CD56, CD19 e CD45, se mantém
estavel em amostras de sangue armazenadas em tubos Cyto-Chex BCT por até 14 dias a 18°C a 22°C
e por até 7 dias a 30°C.
b.CD8 é estével por até 48 horas a 37°C.
¢. CD3 e CD4 séo estaveis por até 72 horas a 37°C.

INDICAGAO DE DETERIORAGAO DO PRODUTO

1. Turvagdo ou precipitado visivel no reagente com o tubo vazio.

2. Se houver indicacées de deterioracdo do produto, entre em contato com a assisténcia técnica Streck
pelo telefone 402-691-7510 ou technicalservices@streck.com.
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INSTRUGOES DE USO

1. Colher a amostra por pungdo venosa de acordo com o CLSI PRE02.2
Observagdo: Para o Cyto-Chex BCT de 2,0 ml, deve-se ter o cuidado de centralizar o tubo de modo que
o centro da tampa seja perfurado de acordo com a figura abaixo. Para ajudar com a inser¢do adequada
do tubo nos suportes padrdo e estabiliza-lo durante a retirada de sangue, recomenda-se um adaptador
de tubo pediatrico para modificar o suporte padréo para encaixar tubos Cyto-Chex BCT de 2,0 ml, que
tém 10,25 mm de didmetro (ndmero de peca Streck: 213559, 218980).

Tampa perfurada corretamente

Prevengdo de refluxo - Como o Cyto-Chex BCT contém aditivos quimicos, é importante evitar que o

contetido do tubo reflua.

Para se proteger contra refluxo, observe as seguintes precaucdes:

a.Mantenha o braco do paciente em posicdo pendente durante o procedimento
de coleta.

b. Segure o tubo com a tampa na posicdo mais alta, de modo que o conteido n&o toque na tampa ou
na ponta da agulha durante a coleta da amostra.

¢. Solte o torniquete quando o sangue comegar a fluir para dentro tubo ou dentro de 2 minutos apés a
aplicagdo.

2. Sigaaordem de coleta recomendada em CLSI PRE02.2 O Cyto-Chex BCT pode ser coletado apds o tubo

de EDTA.

Encha o tubo completamente.

4. Retire 0 tubo do adaptador e misture imediatamente invertendo-o suavemente de 8 a 10 vezes.
Mistura inadequada ou atrasada pode resultar em resultados de teste imprecisos. Uma inversdo é
uma volta completa do punho, 180 graus e de volta, conforme a figura abaixo:
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5. Apods a coleta, transporte e armazene os tubos dentro da faixa de temperatura recomendada.
6. Realize a imunofenotipagem por citometria de fluxo de acordo com as instruc8es do fabricante do
instrumento.
Relate qualquer incidente grave a Streck e as entidades reguladoras apropriadas, incluindo a
autoridade competente do estado membro no qual o usudrio e/ou paciente esta estabelecido,
conforme aplicavel.
Observagdo:
a. A disperséo da luz por células estabilizadas com Cyto-Chex BCT podem diferir ligeiramente da de
células ndo tratadas.
b. 0 Cyto-Chex BCT ndo dilui amostras de sangue. Portanto, ndo é preciso corrigir o fator de diluicdo
para obter contagens absolutas.
¢. Como no caso da maioria das amostras de patologia clinica, hemolise, ictericia e lipemia podem
afetar os resultados obtidos em amostras de sangue preservadas com Cyto-Chex BCT. Nesses casos,
as condicBes da amostra deve ser anotada no laudo laboratorial, pois os resultados podem ser
suspeitos. Amostras com hemdlise acentuada devem ser rejeitadas.

RESULTADOS ESPERADOS E SUA DERIVA(;AO
Andlises de imunofenotipagem realizadas em amostras de sangue periférico armazenadas em tubos Cyto-
Chex BCT fornecera os mesmos resultados que quando realizadas em amostras novas.

Recuperacdo de contagem de células CD4 +

Tubo com EDTA Cyto-Chex BCT

Saudaveis Inicial Dia7 Dia 14
Doadores Células/pl Células/pl Células/pl

1 597 684 641

2 1275 1421 1267

3 559 567 563

4 646 591 572

5 843 844 915

HIV+ Inicial Dia7 Dia 14

Pacientes Células/pl Células/pl Células/pl

1 709 760 756

2 511 561 565

3 285 299 300

4 327 340 373

5 83 73 89

LIMITAGOES

1. Apenas para uso Unico.
2. Nunca transfira para o Cyto-Chex BCT amostras colhidas em outro anticoagulante ou conservante.

REFERENCIAS

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating for
persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PREO2, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

INFORMAGOES SOBRE PEDIDOS
Por favor, ligue para o nosso Departamento de Atendimento ao Cliente em 402-333-1982 para assisténcia.
Informagdes adicionais podem ser encontradas online em streck.com.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS
Consulte a guia Instrucdes de uso em Recursos na pagina do produto em streck.com.

Alteragdes em relagdo a versao anterior
Atualizado para adicionar a tradugdo em tcheco.

Veja streck.com/patents para patentes que podem ser aplicaveis a este produto.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France

350437-26
Data de emissao: 2025-06
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INSTRUCCIONES DE USO
USO INDICADO

Cyto-Chex® BCT estd indicado para la toma y el almacenamiento de muestras de sangre para la determinacién
de inmunofenotipo de gldbulos blancos por citometria de flujo. La recuperacion de marcadores celulares de
subconjuntos de linfocitos del panel del VIH puede realizarse durante los 14 dias siguientes a la toma de la muestra.

Spanish (Espafiol)

RESUMEN Y PRINCIPIOS

La determinacion de inmunofenotipo mediante citometria de flujo ofrece una evaluacion rapida y precisa de la
frecuencia y el tipo de leucocitos en una muestra de sangre. Ciertos asuntos de logistica, por ejemplo, la necesidad
de transportar las muestras desde el sitio de la toma hasta el centro de anélisis, impiden realizarles el andlisis
inmediatamente después de obtenerlas. La conservacion de muestras para fines de andlisis futuros aporta una
solucidn que resuelve tales situaciones.

Cyto-Chex BCT es un tubo de recogida de sangre por extraccién directa que contiene un anticoagulante y
conservante que mantiene los antigenos superficiales celulares de los globulos blancos (leucocitos) hasta el
momento en que puedan realizarse su procesamiento y analisis.

A través de anticuerpos fluorescentes y citometria de flujo, es posible distinguir los subconjuntos de leucocitos a
partir de sus antigenos superficiales celulares.1,2 Los cambios cualitativos y cuantitativos de los subconjuntos de
leucocitos sirven para identificar y vigilar las enfermedades de inmunodeficiencia y hematolégicas.

Cyto-Chex BCT esta disefiado para conservar las caracteristicas cualitativas y cuantitativas de los subconjuntos
de leucocitos de las muestras de sangre periférica. Cyto-Chex BCT es para uso por profesionales de laboratorio.

REACTIVOS
Cyto-Chex BCT contiene el anticoagulante K3EDTAy un conservante celular en un medio liquido. No se proporcionan
ni se requieren materiales adicionales.

PRECAUCIONES

1. Para uso diagnéstico in vitro.

2. No congele las muestras recogidas en el Cyto-Chex BCT, ya que este podria quebrarse.

3. No utilice los tubos después de la fecha de caducidad.

4. No utilice los tubos para la recogida de materiales que vayan a inyectarse en pacientes.

5. Este producto esta destinado a utilizarse tal como se entrega. No diluya ni afiada otros componentes a Cyto-

Chex BCT.

6. Elllenado excesivo o deficiente de los tubos dara lugar a una relacién de sangre/aditivo incorrecta y podria
ocasionar resultados analiticos incorrectos o un rendimiento deficiente del producto.
ATENCION

a. Elvidrio puede quebrarse. Tome precauciones durante la manipulacién de las muestras.

b. Todas las muestras biolégicas y los materiales que hagan contacto con ellas se consideran como peligros
biolégicos y deben manejarse como si pudiesen transmitir infecciones.Deséchelos de conformidad con los
reglamentos federales, estatales y locales. Evite el contacto con la piel y las mucosas.

c. Se debe desechar el producto junto con los desechos médicos infecciosos.

d. Retire el tapdn bien sea moviéndolo suavemente en vaivén de lado a lado, o sujetdndolo mientras lo gira
y extrae al mismo tiempo. No se recomienda retirar el tapon rotandolo con el pulgar, ya que los tubos
se podrian quebrar y causar lesiones. Reinserte el tapén empujandolo suavemente en el tubo con un
movimiento giratorio simultdneo.

e. Serecomienda utilizar un adaptador de tubo pedidtrico para una mejor adaptacion al tubo Cyto-Chex BCT
de 2,0 mly 10,25 mm de diametro.

7. 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.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
1. Los tubos Cyto-Chex BCT vacios se mantienen estables hasta la fecha de vencimiento si se conservan a una
temperatura de 2 °Ca 30 °C.
2. Se acepta el almacenamiento de corto plazo a una temperatura de 2 °C a 40 °C de los tubos Cyto-Chex BCT
vacios hasta 14 dias.
3. No congelar Cyto-Chex BCT. Se podria requerir aislamiento adecuado para el envio en condiciones de
temperaturas extremas.
4. Panel de VIH de marcadores
a. Los marcadores del panel de VIH, entre ellos CD3, 4, 8, 16/56, 19 y 45, conservan su estabilidad en muestras
de sangre almacenadas en Cyto-Chex BCT durante un plazo hasta de 14 dias entre 18 °Cy 22 °C, y hasta 7
diasa 30 °C.
b. EI CD8 es estable durante 48 horas a 37 °C
c. CD3y CD4 conservan su estabilidad durante hasta 72 horas a 37 °C.

INDICACIONES DE DETERIORO DEL PRODUCTO

1. Turbidez o precipitado visible en el reactivo del tubo vacio.

2. Si se observan indicaciones de deterioro del producto, péngase en contacto con el departamento de Servicio
Técnico de Streck llamando al +1 402-691-7510, o en linea visitando technicalservices@streck.com.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Extraiga la muestra por venopuncién siguiendo las indicaciones de CLSI PRE02,
Nota: Para el tubo Cyto-Chex BCT de 2 ml, se debe tener cuidado al centrar el tubo, de modo que el medio del
tapon se perfore segun se muestra en la figura a continuacion. Para facilitar la colocacién correcta del tubo en
los soportes estandar y estabilizar el tubo durante la extraccion, se recomienda utilizar un adaptador de tubo
pediétrico para modificar el soporte estdndar y que, de esta manera, se adapte al tubo Cyto-Chex BCT de 2,0
mly 10,25 mm de didmetro. (N.° de ref. de Streck: 213559 y 218980).

Tapon perforado correctamente

Prevencién del contraflujo: Dado que Cyto-Chex BCT contiene aditivos quimicos, es importante evitar el
posible contraflujo del tubo.

Para prevenir el contraflujo, observe las siguientes precauciones:

a. Mantenga el brazo del paciente en posicién descendente durante el procedimiento de extraccion.

b. Sostenga el tubo con el tapén en la posicion més superior, de manera que el contenido del tubo no toque
el tapdn ni el extremo de la aguja durante la extraccién de la muestra.

¢. Afloje el torniquete apenas comience a fluir la sangre en el tubo, 0 en un plazo no mayor de 2 minutos de
la aplicacion.

2. Siga las recomendaciones para el orden de extraccion indicadas en PREO2 del CLSF. El Cyto-Chex BCT puede
extraerse después del tubo EDTA.

3. Llene el tubo por completo.

4. Retire el tubo del adaptador y mézclelo inmediatamente invirtiéndolo suavemente unas 8 a 10 veces. El
mezclado inadecuado o demorado podria dar pie a inexactitudes en el resultado de la prueba. Una inversion
es un giro completo de la mufieca (180 grados hacia un lado y hacia el otro) seglin se muestra en la siguiente
figura:
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5. Después de la recoleccion, transporte y almacene los tubos manteniéndolos en el intervalo de temperaturas
recomendado.
6. Realice la determinacion de inmunofenotipo mediante citometria de flujo siguiendo las instrucciones del
fabricante.
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.
Nota:
a. Las posiciones de dispersion de la luz de las células estabilizadas con Cyto-Chex BCT podrian diferir
ligeramente de las que presentan las células sin tratar.
b. El Cyto-Chex BCT no diluye las muestras de sangre; por tal motivo, no se requiere hacer una correccion de
factor de dilucién a fin de obtener valores de recuento absoluto.
¢. Tal como ocurre con la mayoria de las muestras de laboratorio, la presencia de hemdlisis, ictericia y lipemia
podria afectar los resultados obtenidos en muestras de sangre conservadas con Cyto-Chex BCT. Se debe
hacer un registro en el informe del laboratorio sobre la condicién de la muestra dado que los resultados
podrian no ser confiables. Las muestras excesivamente hemolizadas deben desecharse.

RESULTADOS ESPERADOS Y SU DERIVACION
El andlisis de inmunofenotipo realizado con muestras de sangre periférica almacenada en Cyto-Chex BCT debe dar
los mismos resultados que el realizado con muestras frescas.

Recuperacién del conteo de células CD4 +

Tubo con EDTA Cyto-Chex BCT
Donantes Inicio Dia7 Dia 14
5anos Células/yl Células/l Células/pl
1 597 684 641
2 1275 1421 1267
3 559 567 563
4 646 591 572
5 843 844 915
Pacientes Inicio Dia7 Dia 14
VIH+ Células/pl Células/pl Células/l
1 709 760 756
2 511 561 565
3 285 299 300
4 327 340 373
5 83 73 89
LIMITACIONES

1. Este producto esté destinado a un solo uso.
2. NO transfiera al Cyto-Chex BCT muestras que se hayan recogido en otro anticoagulante o medio conservante.

BIBLIOGRAFIA

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating for
persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PREO2, Collection of diagnostic venous blood specimens. Approved
Standard - Eighth Edition.

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 mas informacion.

GLOSARIO DE SiMBOLOS
Vea la pestafia de instrucciones (IFU) bajo la seccién Recursos en la pagina del producto, en streck.com.

Cambios respecto a la version anterior
Actualizado para agregar la traduccion al checo.

En streck.com/patents encontrara las patentes que pueden estar relacionadas con este producto.

Streck MediMark Europe Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France

350437-26
Fecha de emision: 2025-06
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BRUKSANVISNING Swedish (Svenska)
ANVANDNINGSOMRADE

Cyto-Chex® BCT dr avsett for provtagning och férvaring av blodprover for immunfenotypning av leukocyter
med hjalp av flodescytometri. Cellmarkérer for undergrupper av lymfocyter i HIV-panelen kan erhallas

under en period av fjorton dagar efter provtagning.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Immunofenotypning genom flodescytometri erbjuder en snabb och noggrann uppmétning av frekvens
och typ av leukocyter i ett blodprov. Logistik, sasom transport av prover fran provtagingsplatsen till
analysplatsen, skapar situationer da provanalysen inte kan utféras omedelbart efter provtagningen.
Konservering av prover for framtida analys erbjuder en lsning som avhjélper sadana situationer.

Cyto-Chex BCT ar ett blodprovsror for direkt tagning som innehaller antikoagulantia och konserveringsmedel
som skyddar vita blodkropparnas (leukocyternas) antigener pa cellytan tills bearbetning och analys kan
genomforas.

Delpopulationer av leukocyter kan sérskiljas pa basis av antigener pa cellytan med hjalp av fluorescerande
antikroppar och flodescytometri.1,2 Kvalitativa och kvantitativa férandringar hos delpopulationer av
leukocyter anvands for att identifiera och dvervaka brister i immunsystemet och hematologiska sjukdomar.

Cyto-Chex BCT &r avsett att bevara leukocytundergruppers kvalitativa och kvantitativa egenskaper i perifera
blodprover. Cyto-Chex BCT &r avsedd for anvandning av laboratorieprofessionella.

REAGENSER
Cyto-Chex BCT innehaller antikoagulantiat K3EDTA och et cellkonserveringsmedel i ett vatskemedium. Inga
ytterligare material tillhandahalls eller kravs.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Fér in vitro-diagnostik.

2. Frysinte prover som insamlats i Cyto-Chex BCT eftersom detta kan gora att réret gar sénder.

3. Anvand inte roren efter utgangsdatumet.

4. Anvand inte réren for material som skall injiceras i patienter.

5. Produkten &r avsedd att anvandas i levererat skick. Spad inte ut Cyto-Chex BCT och tillstt inte nagra

andra komponenter.

6. Over- eller underfylining av ror resulterar i ett felaktigt blod-till-tillsatsforhallande och kan leda till
felaktiga analytiska resultat eller undermaliga produktprestanda.
VAR FORSIKTIG!

a. Glass kan ga sonder; forsiktighetsatgarder skall iakttas under hantering.

b. Alla biologiska prover och allt material som kommer i kontakt med dem skall betraktas som
biologiskt riskavfall och skall behandlas som om de vore smittférande. Kassera i enlighet med
gallande foreskrifter. Undvik kontakt med hud och slemhinnor.

¢. Produkten skall kasseras tillsammans med infektidst medicinskt avfall.

d. Avlagsna proppen antingen genom att forsiktigt vicka proppen fran sida till sida eller genom att
fatta tag i den och samtidigt vrida och dra ut den. Vi avrader fran att avlagsna proppen med en
"tumrullningsrérelse” eftersom roret kan ga sénder och orsaka kroppsskada. Satt tillbaka proppen
genom att varsamt trycka in proppen i réret samtidigt som du vrider den.

e. En pediatrisk réradapter rekommenderas starkt sa den passar 10,25 mm diameter 2,0 ml
Cyto-Chex BCT battre.

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

FORVARING OCH HALLBARHET
1. Vid forvaring vid 2-30 °C ar tomt Cyto-Chex BCT hallbart fram t.o.m. utgangsdatum.
2. Kortvarig forvaring vid 2-40 °C dr acceptabel for tomt Cyto-Chex BCT i upp till 14 dagar.
3. Cyto-Chex BCT far inte frysas. Korrekt isolering kan vara nodvandig for transport under extrema
temperaturférhallanden.
4. HIV-markdrpanel
a. HIV-markorpanelen som inkluderar CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 och CD45 ar hallbara i blodprov
som férvaras i Cyto-Chex BCT i hdgst 14 dagar vid 18 °C till 22 °C och hdgst 7 dagar vid 30 °C.
b. CD8 ar hallbart i hogst 48 timmar vid 37 °C.
¢. (D3 och CD4 ér hallbara i hogst 72 timmar vid 37 °C.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

1. Grumlighet eller fallning synlig i reagens i tomt ror.

2. Om tecken pa produktnedbrytning foreligger, kontakta Streck Technical Services pa +1 402-691-7510
eller pa technicalservices@streck.com.

BEGRANSNINGAR

1. Ta provet med venpunktion i enlighet med CLSI PRE023,
Obs! For 2,0 ml Cyto-Chex BCT, var forsiktig och se till att centrera roret sa att proppen punkteras
i mitten som pa bilden nedan. For att underlatta inforandet av roret i en standardhallare, och
stabilisera réret under provtagningen, rekommenderas en pediatrisk réradapter fér att modifiera
standardhallaren sa den passar 10,25 mm diameter 2,0 ml Cyto-Chex BCT (Streck artikelnummer:
213559, 218980).

Korrekt punkterad propp

Forhindra backfléde - Eftersom Cyto-Chex BCT innehaller kemiska tillsatser ar det viktigt att undvika

eventuella backfloden fran roret.

lakttag nedanstaende forsiktighetsatgarder for att skydda mot backflode:

a. Hall patientens arm riktad nedat under provtagningen.

b. Hall roret sa att proppen &r langst upp och sa att innehallet i roret inte ror vid proppen eller vid
nalens ande under provtagningen.

¢. Lossa pa stashbandet sa snart som blod borjar floda in i roret eller inom tva minuter efter
appliceringen.

2. Folj rekommendationerna fér provtagningsordning som finns angivna i CLSI PRE023. Cyto-Chex BCT

kan dras efter EDTA-roret.

Fyll réret helt.

4. Taav roret fran adaptern och blanda innehallet omedelbart genom att varsamt vanda roret 8 till 10
ganger. Otillrdcklig eller forsenad blandning kan ge felaktiga testresultat. En vandning utgors av en
fullstandig vridning av handleden, 180 grader och tillbaka enligt figuren nedan:
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5. Efter provtagning ska réren forvaras inom det rekommenderade temperaturomradet.
6. Utfor immunfenotypning med flodescytometri i enlighet med anvisningarna fran
tillverkaren.
Rapportera alla allvarliga handelser till Streck och lampliga regulatoriska enheter inklusive den
behériga myndigheten i medlemsstaten dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad, enligt
tilldmpligt.
Obs!
a. Celler som stabiliserats med Cyto-Chex BCT kan ha ljusspridningspositioner som skiljer sig nagot
fran de ljusspridningspositioner som forekommer i obehandlade celler.
b. Cyto-Chex BCT spader inte blodprov; spadningsfaktorskorrigering krévs darfér inte for att kunna
erhalla absoluta antal.
¢. Som med de flesta kliniska laboratorieprov kan hemolys, ikterus och lipemi paverka de resultat
som erhalls fran blodprover som konserverats med Cyto-Chex BCT. Provets tillstand ska noteras pa
laboratorierapporten eftersom resultaten kan vara tvivelaktiga. Kraftigt hemolyserade prover skall
forkastas.

FORVANTADE RESULTAT OCH DERAS HARLEDNING
Immunofenotypningsanalys utford pa perifera blodprover lagrade i Cyto-Chex BCT ger samma resultat
som erhalls vid métning av farska prover.

Pavisning av CD4 + antal celler

EDTA-rér Cyto-Chex BCT
Friska Initialt Day 7 Day 14
donatorer Celler/yl Celler/yl Celler/ul
1 597 684 641
2 1275 1421 1267
3 559 567 563
4 646 591 572
5 843 844 915
HIV-positiva Initialt Day 7 Day 14
patienter Celler/pl Celler/pl Celler/pl
1 709 760 756
2 511 561 565
3 285 299 300
4 327 340 373
5 83 73 89

BEGRANSNINGAR
1. Endast for engangsbruk.
2. Overfdr INTE prover till Cyto-Chex BCT som har tagits i ett annat antikoagulans eller konserveringsmedel.

REFERENSER

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating
for persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PRE02, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

BESTALLNINGSINFORMATION
Kontakta Customer Service-avdelningen pa +1 402-333-1982 for assistans. Ytterligare information finns
on-line pa streck.com.

ORDLISTA OVER SYMBOLER
Se Instruktionsfliken (IFU) under Resurser pa produktsidan pa streck.com.

Andringar jamfort med foregdende version
Uppdaterad for att lagga till éversattning till tjeckiska.

Se streck.com/patents for information om patent som kan omfatta denna produkt.

Streck MediMark Euroﬁ:e Sarl
7002 S. 109 Street 11 rue Emile Zola
La Vista, NE 68128 USA

38100 Grenoble, France

350437-26
Utfardandedatum: 2025-06
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HUONG DAN ig DUNG
MUC DiCH ig DUNG
Cyto-Chex® BCT dudt diing dé Idy va bdo quan mau méau cho muc dich xdc dinh kiéu hinh mién dich clia té
bao bach cau bang phuong phap dém té bao dong chay. Viéc phuc héi cac ddu an té bao dudi nhom té bao
lympho clia panel HIV ¢4 thé dugc thuc hién trong khoang thoi gian 14 ngay sau khi 1dy mau.

Vietnamese (Tiéng Viét)

TOM TAT VA NGUYEN TAC

Pinh kiéu hinh mién dich bang phucng phép dém té bao dong chay glup danh gia nhanh chong va chinh
X4C tan suat va loai té bao bach cau trong mau mau. Cong tac giao van, chang han nhu van chuyén mau
tu dia diém Idy mau dén dia diém phan tich, tao ra cac tinh hudng khién khong thé thyc hién phén tich
mau ngay sau khi 1dy mau. Bdo quan mau dé phan tich trong tuong lai 1a mét cach gidi quyét nhitng tinh
huéng nhu vay.

Cyto-Chex BCT la 6ng 1dy mau rdt tryc tiép chtra chat chéng dong mau va chat bao quan, c6 téc dung bao
quan cac khang nguyén bé mat té bao clia té bao bach cau cho dén khi cé thé x(r Iy va phan tich.

C6 thé str dung khang thé huynh quang va phuang phap dém té bao dong chay dé phén biét cac dudi
nhém té bao bach cau dua trén khang nguyén bé mat té bao."? Nhirng thay d6i dinh tinh va dinh Iucng
& dudi nhom té bao bach cau dugc sir dung dé xac dinh va theo ddi tinh trang suy gidm mién dich va cac
bénh huyét hoc.

Cyto-Chex BCT dugr thiét ké dé bao ton cac déc diém dinh tinh va dinh lugng clia dudi nhom té bao bach
cau trong mau mau ngoai vi. Cyto-Chex BCT danh cho st dung béi cac chuyén gia phong thi nghiém.

THUGC THYY
Cyto-Chex BCT chira chat chdng dong mau, KEDTA, va chat bao quan té bao trong méi trudng 16ng. Khong
cung cdp hodc yéu cau thém vat liéu nao.

THAN TRONG

D& Sir Dung Trong Chan Doan In Vitro.

Khong lam ddng mau xét nghiém thu thap dugc trong Cyto-Chex BCT vi 6ng c6 thé bj vé.

Khong st dung 6ng sau ngay hét han.

Khong dung 6ng dé Idy vat liéu can tiém cho bénh nhan.

San pham duoc thiét k& dé st dung nhu dugc cung cdp. Khdng pha lodng hodc thém cac thanh phan
khac vao Cyto-Chex BCT.

Viéc do day tran hodc khong du lugng can cla ong sé khién ty 1& glua mau - hda chat khong chinh xac
va c6 thé dan dén két qua phan tich sai hodc san pham kém hiéu qua.

CANH BAO

a. Thlly tinh dé v&; can than trong khi xrly.

b. Tat c& c&c mau sinh hoc va vat liéu tiép xtic véi mau déu dugc coi la méi nguy hiém sinh hoc va can dugc
XU Iy nhu thé 13 c6 kha nang lay nhiém. Thai bd theo quy dinh clia lién bang, tiéu bang va dia phuong.
Tranh tiép xtc véi da va niém mac.

¢. Phai tiéu hly san pham cling vdi chat thai y té lay nhiém. .

d. Thao nit béng cach 13c nhe nit hodc ndm chat nit dong thi vira van vira kéo ra. KHONG khuyén nghi
dling cach “cudn ngon tay céi lai” dé théo nit vi c6 thé gay v dng va thuang tich. Lap lai nit bang cach
day nhe ndt vao ong dong thai van.

e. Nén st dung dau chuyén tiép ong danh cho tré em dé phu hgp hon véi Cyto-Chex BCT 2,0 ml duting
kinh 10,25 mm.

7. C6 thé tim SDS trén trang streck.com, goi s6 +1 402-691-7510 , hodc goi cho nha cung cap tai dia
phuong.

BAO QUAN VA TiNH oN DINH
. Khi dugc bao quan & 2°C 161 30°C, Cyto -Chex BCT rong on dinh cho dén ngay hét han.

2‘ Cyto-Chex BCT réng dugc phép bao quan ngan han & 2°C dén 40°C trong t6i da 14 ngay.

3. Khdng lam dong Cyto-Chex BCT. C6 thé can cach nhiét thich hgp dé van chuyén trong diéu kién nhiét
d0 khac nghiét.

4, Panel Dau An HIV
a. Panel dau &n HIV bao gom CD3, CD4, CD8, CD16/CD56, CD19 va CD45 6n dinh trong cac mau mau dugc

bao quan trong Cyto-Chex BCT trong t6i da 14 ngay & 18°C dén 22°C va Ién dén 7 ngay ¢ 30°C.

b.CD8 6n dinh Ién dén 48 gio & 37°C.
¢. CD3 va CD4 6n dinh 1én dén 72 gios & 37°C.
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DAU HIEU SAN PHAM HU HONG

1. 06 ong rong ¢6 thé nhin thdy van duc hodc két tla trong thudc thir.

2. Néu san phdm c6 ddu hiéu hu hong, hay lién hé véi bd phan Dich Vu K§ Thudt clia Streck theo s6
+1 402-691-7510 hodc technicalservices@streck.com.

HU'ONG DAN SU’ DUNG

1. Choc tinh mach dé Iy mau xét nghiém theo CLSI PRE02.2
Luu y: DGi véi Cyto-Chex BCT 2,0 ml, phai chti y dén tam cla 6ng sao cho phan gitta nlit dugc choc nhu
hinh bén dudi. D& hé trg viéc dua 6ng dling cach vao cac gia dd tiéu chudn va 6n dinh 6ng trong ldc 1dy
mau, chiing toi khuyén dung dau chuyén tiép dng danh cho tré em @€ diéu chinh gia dd tiéu chuén cho
phit hop vi Cyto-Chex BCT 2,0 ml dusig kinh 10,25 mm (S6 hiéu Streck: 213559, 218980).

Choc nut chinh xac

Ngan Chay Ngugc - Vi Cyto-Chex BCT c6 chita cac hoa chat phy gia nén can phai tranh dong chay
ngugc tir ong.
Pé dé phong chay ngudgc, hay tuan thd cac bién phap phong nglra sau:
a. D& canh tay clia bénh nhéan & vi tri hudng xudng trong qué trinh ldy mau.
b. Gitt Gng sao cho niit & v trf trén cling dé lugng mau trong 6ng khong cham vao niit hodc dau kim trong
qua trinh ldy mau.
¢. N6i garo ra khi mau bt dau chdy vao ng, hodc trong vong 2 phut ké tir khi bat dau.
2. Thyc hién theo cac khuy&n nghi vé trinh ty I8y mau dugc néu trong CLSI PRE02.3 C6 thé Iy vao Cyto-
Chex BCT sau khi ldy 6ng EDTA.
3. Ly day Ong.

4. Théo 6ng ra khéi dau chuyen tiép va lap tlc tron ngay bang cach ddo nhe tir 8 dén 10 lan. Tron khong
ky hodc tron cham c6 thé dan dén két qua xét nghiém khong chinh xac. Mot lan ddo la xoay mot vong
€6 tay 180 d va trd lai theo hinh bén dudi:
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Sau khi 1dy mau, van chuyen va bao quan Gng trong pham vi nhiét d khuyén ngh.

6. Thuc hién dinh kiéu hinh mién dich bang phuang phap dém té bao dong chay theo hudng dan cla nha
san xudt thiét bi.

Bao cdo moi sy ¢8 nghiém trong cho Streck va cac ca quan quan ly phi hgp bao gom ca quan c6 thdm
quyén cta quoc gia thanh vién noi nguai st dung va/hoac bénh nhan dugc thiét 1ap, theo quy dinh.
Luuy:

wv

a. Vi tri tan xa anh sang cla cac t& bao dugc 6n dinh bang Cyto-Chex BCT c6 thé hai khac so véi vi trf clia
cac té bao chua duge xu ly.
b. Cyto-Chex BCT khdng lam lodng mau méu; do d6, khdng can hiéu chinh hé s6 pha loang dé thu dugc gia
tri dém tuyét doi.
¢. Nhu véi hau hét cac mau xét nghlem lam sang, bénh tan mau, chimg vang da va m& mau c6 thé anh
hudng dén két qu thu dugc & cac mau mau dugc bao quan bang Cyto-Chex BCT. Tinh trang clia mau
xét nghiém phéi dugc ghi lai trén béo céo cla phong thi nghiém vi két qué c6 thé khong dd tin cay. Nén
loai bd cac mau bi tan huyét qua nhiéu.
KET QUA DU KIEN VA CACH DAN XUAT
Phan tich ki€u dinh hinh mién dich dugc thyc hién trén cac mau mau ngoai vi dugc bao quan trong Cyto-
Chex BCT s& cho két qué tuong tu nhu khi thyc hién trén mau mau mdi Idy.

Khoi Phuc S6 Lugng Té Bao CD4 +

Ong EDTA Cyto-Chex BCT
Tinh Ban dau Ngay 7 Ngay 14
Nguyén Té bao/yl Té bao/yl Té bao/yl
Vién
Khde Manh
1 597 684 641
2 1275 1421 1267
3 559 567 563
4 646 591 572
5 843 844 915
Bénh Nhan Ban dau Ngay 7 Ngay 14
HIv+ Té bao/yl Té bao/yl Té bao/pl
1 709 760 756
2 511 561 565
3 285 299 300
4 327 340 373
5 83 73 89
HAN CHE

1. Chislr dung mét Ian
2. KHONG chuyén mau da dugc thu thap trong mot chat chdng dong mau hodc chat bao quan khac vao
Cyto-Chex BCT.

TAI LIEU THAM KHAO

1. CDC guidelines for performing single-platform absolute CD4+ T-cell determinations with CD45 gating for
persons infected with human immunodeficiency virus. MMWR 52(RR-2) 2003.

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

3. Clinical and Laboratory Standards Institute, PREO2, Collection of diagnostic venous blood specimens.
Approved Standard - Eighth Edition.

THONG TIN DAT HANG i
Vui long goi cho 36 Phan Dich Vy Khach Hang clia chiing toi theo s6 +1 402-333-1982 dé dugc hd trg. Truy
cap streck.com dé tim thém théng tin tryc tuyén.

BANG CHU GIAI KY HIEU
Xem tab Instructions (IFU) trong muc Resources trén trang san pham tai streck.com.

Thay d8i so v6i phién ban truéc
D3 cap nhat dé thém ban dich tiéng Séc.

Xem streck.com/patents dé biét cac bang sang ché ¢ thé p dung cho san pham nay.
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