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Open-vial stability 30 days?

Level* 1 LOT| 60400052

% Positive Cell* Expected Range® Absolute Number®? Expected Range’

CD34°¢ 0.14 0.07-0.21 10.3 6.3-143
Absolute” WBC (x 10/uL)° - - 7.2 6.2-8.2
Level*2 LOT 60400053

% Positive Cell* Expected Range® Absolute Number®? Expected Range’

CD34°¢ 0.41 0.31-0.51 28.5 21.5-355
Absolute” WBC (x 10%/uL)? = - 7.0 6.0-8.0
Level®3 LOT| 60400054

% Positive Cell* Expected Range® Absolute Number®? Expected Range’

CD340¢ 1.77 1.47-2.07 121.9 101.9-141.9

Absolute” WBC (x 10°/uL)? - - 6.9 59-79

a If values are not obtained by single platform methods, it is recommended to use the white blood cell count reported on assay for
calculating absolute values.
Hvis der ikke opnds vardier med en enkelt platformsmetode, tilrddes det at anvende det leykocyttal, der er angivet i analysen til udregning af
absolutte taellinger.

Si des valeurs ne sont pas obtenues par des méthodes faisant aBpeI a une seule plateforme, il est recommandé d'utiliser la numération de
globules blancs indiquée sur le dosage pour calculer les valeurs absolues.

Falls die Werte nicht auf Basis einer einzelnen Plattformmethode erhalten werden kdnnen, wird empfohlen, den im Assay berichteten weien
Blutzellenwert zur Berechnung der absoluten Werte zu verwenden.

Av oL Tuéq Sev AdapBavovtat pe Tig peBdsoug amrg TAATQOpHaS, CUVLGTATAL N XPRON ToU aptBpol AUKWY atpoc@atpiwv Tou avagepdnke
OTOV TTPOCSLOPLOO YLa TOV UTIOAOYLOHO TWV amOAUTWY TLHWV.

Se i valori non vengono ottenuti utilizzando metodi a piattaforma singola, si consiglia di usare la conta leucocitaria riportata sul dosaggio per
calcolare i valori assoluti.

Hvis verdiene ikke oppnas med enkle platformmetoder, anbefales det a bruke antallet hvite blodlegemer som er rapportert pa analysen for
kalkulering av absolutte verdier.

Jezeli wartosci nie zostaty opracowane metodami pojedynczej platformy operacyjnej, do obliczania wartosci absolutnych zaleca sie uzy¢ liczbe
biatych ciatek krwi z formularza testowego.

Si los valores no se obtienen mediante métodos de plataforma Unica, para calcular los valores absolutos se recomienda usar la formula
leucocitaria notificada en el ensayo.

Om vérdena inte erhalls med enkel plattformsmetod, rekommenderas att det rapporterade antalet leokocyter i analysen anvands for
berdkning av absoluta vérden.

b Assay values determined using ISHAGE gating strategies designed to specifically identify progenitor cells.
Analysevardier bestemt ved brug af ISHAGE gating-strategier, der specifikt er designet til at identificere progenitorceller.

Valeurs de dosage déterminées a l'aide des stratégies de filtrage ISHAGE congues pour identifier spécifiquement les cellules progénitrices.
Testwerte ermittelt mit ISHAGE-Eingrenzungsstrategien, die speziell zur Identifizierung von Progenitorzellen konzipiert sind.

Ol TEg Tipoadloplopioy kaBoplotnkav pe xprion otpatnylkwy Teplppagng ISHAGE Tou €xouv OXeSLAOTEL €L8LKA Yla TNV avayvwpLon
TIPOYOVLKWY KUTTAPWY.

Valori di analisi determinati usando strategie di gating ISHAGE create specificamente per identificare le cellule progenitrici.
Analyseverdier fastsatt med ISHAGE-celleklassifiseringsstrategier designet spesielt for & identifisere progenitorceller.
Wyniki testu ustalone przy zastosowaniu zasad bramkowania ISHAGE opracowanych specjalnie w celu identyfikacji komdrek prekursorowych.

Los valores de ensayo se determinan usando estrategias de seleccion (gating) de la ISHAGE disefiadas para identificar especificamente células
progenitoras.

Analysvarden bestams med anvandning av ISHAGE gating-strategier som dr speciellt utformade for att identifera progenitorceller.

¢ For optimal results, antibody titration may be necessary.
For optimale resultater kan det vaere ngdvendigt at titrere antistoffer.

Pour des résultats optimums, le titrage des anticorps pourra étre nécessaire.

Fir optimale Ergebnisse missen die Antikbrper méglicherweise titriert werden.

Ma BéAtiota anoteéopata, Pmopel va elvat anapaltntn n TrAostnon Twy avTLowpaTwy.
Al fine di ottenere risultati ottimali, potrebbe essere necessaria la titolazione anticorpale.
For optimale resultater kan det vaere ngdvendig med titrering av antistoffer.

Dla optymalnych wynikéw moze by¢ konieczna tytracja przeciwciat.

Para obtener resultados dptimos, puede ser necesaria la valoracion de anticuerpos.

For att erhalla optimala resultat kan antikroppstitrering bli nédvéandig.
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Immunologisk kontrol for klyngebetegnelse /
Controle immunologique pour la désignation damas /
Immunologiekontrolle  fiir ~ Cluster-Bestimmung / EAeyxog
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Open-vial stability 30 days

Stabilitet af aben ampul 30 dage / Stabilité en flacon ouvert 30
jours / Stabilitdt gedffneter Flaschen 30 tage / ZtaBepotnta
avolytou @loAdlou 30 Hpépeg / Stabilita della fiala aperta
30 giorni / Stabiliteten til dpnet ampulle 30 dager / Trwato$¢
otwartego opakowania 30 liczba dni / Estabilidad de la capsula
abierta 30 dias / Hallbarhet for oppen flaska 30 dagar

Level
Niveau / Niveau / Ebene / Enime8o / Livello / Niva / Poziom / Nivel
/Niva

% Positive Cell

%Positiv celle / % de cellules positives / % positive Zelle / % OeTiko
kuttapo / % cellule positive / % positivt Cell / % komdrek dodatnich
/% células positivas / %Positiv cell

Expected Range

Forventet omrade / Intervalle escompté / Erwartungsbereich /
Avapevopevo 0pog Tlwv / Range previsto / Forventet omrade /
Zakres spodziewany / Intervalo previsto / Forvantat intervall

Absolute Number

Absolut antal / Nombre absolu / Absolute Zahl / AméAutog
aptBpoc / Numero assoluto / Absolutt antall / Catkowita liczba /
NUumero absoluto / Absolut antal

Absolute
Absolut / Absolu / Absolute / AmoAuto / Assoluto / Absolutt /
Catkowita / Absoluto / Absolut
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