Cyto-Chex® BCT q

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.

REAGENTS

Cyto-Chex BCT contains the anticoagulant, KsEDTA, and a cell preservative in a liquid medium.
PRECAUTIONS

1. For In Vitro Diagnostic Use.

2. Do not freeze tubes or specimens in Cyto-Chex BCT, as breakage could result.

3. Do not use tubes after expiration date.

4. Do not use tubes for collection of materials to be injected into patients.

5. Product is intended for use as supplied. Do not dilute or add other components to Cyto-Chex BCT.

6. 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.

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

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.

9. Product should be disposed with infectious medical waste.

10. Remove and reinsert 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.

11. MSDS can be obtained at www.streck.com, by calling 800-843-0912, or by calling your local supplier.
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STORAGE AND STABILITY
1. When stored at 18-30°C, unused Cyto-Chex BCT is stable through expiration date.
2. Do not freeze Cyto-Chex BCT. Proper insulation may be required for shipment during extreme temperature
conditions.
3. 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 18-22°C and up to 7 days at 30°C.
b. CD8 is stable for up to 48 hours at 37°C.
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 unused 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 and follow recommendations for order of draw according to CLSI H3-A6.2

Prevention of Backflow — Since Cyto-Chex BCT contains chemical additives, it is important to avoid possible

backflow from the tube. To guard against backflow:

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.

c. Release tourniquet once blood starts to flow in the tube, or within 2 minutes of application.

Fill tube completely.

3. 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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4. After collection, transport and store tubes within the recommended temperature range.
5. Perform immunophenotyping by flow cytometry in accordance with instrument manufacturer’s instructions.
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.
c. 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.

Streck

EXPECTED RESULTS
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/pl Cells/pl
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

DO NOT transfer samples into Cyto-Chex BCT that have been collected in another anticoagulant or
preservative. Cyto-Chex BCT is intended as a direct-draw blood collection tube.

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. H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimens
by Venipuncture; Approved Standard - Sixth Edition.

ORDERING INFORMATION
Please call our Customer Service Department toll free 800-228-6090 for assistance. Additional information can
be found online at www.streck.com.
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BRUGSANVISNING
ANVENDELSE
Cyto-Chex®BCTerberegnettil pravetagningogopbevaringafblodprevertilimmunfaenotypebestemmelse
af hvide blodlegemer ved flowcytometri. Genvinding af lymfecelleundergruppers cellemarkerer i HIV-
panelet kan opnas over en 14-dages periode efter pravetagning.

Danish (Danish)

OVERSIGT OG PRINCIPPER

Immunfaenotypebestemmelse med flowcytometri giver en hurtig og ngjagtig vurdering af frekvensen
og typen af leukocytter i en blodpreve. Logistik, som fx. transport af prever fra prgvetagningsstedet
til analysestedet, kan skabe situationer, hvor preveanalyser ikke kan blive udfert umiddelbart efter
prevetagningen. Denne problemstilling kan lgses ved at konservere prover til fremtidig analyse.

Cyto-Chex BCT er et blodpreveglas til direkte pravetagning, 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."? Kvalitative og kvantitative endringer 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.

REAGENSER
Cyto-Chex BCT indeholder antikoagulationsmidlet K;EDTA og et cellekonserverende middel i et
flydende medium.

FORHOLDSREGLER

. Til in-vitro diagnostisk anvendelse.

. Glas og prever i Cyto-Chex BCT ma ikke fryses, da de muligvis kan ga itu.

. Glassene ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

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

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

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

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

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

9. Produktet skal bortskaffes med infektiost medicinsk affald.

10.Tag proppen af og szet den i igen ved enten at rokke proppen forsigtigt fra side til side eller ved at

tage fat i den med en samtidig vridende og udtreekkende beveegelse. Undga at rulle proppen af
med tommelfingeren, da dette kan fa glasset til at ga itu og medfere skade.

11.MSDS kan fas pa www.streck.com, ved at ringe til +1 402-691-7510 eller ved at ringe til den

locale leverandgr.
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OPBEVARING OG STABILITET
1. Ubrugt Cyto-Chex BCT er stabilt til udlgbsdatoen, hvis det opbevares ved 18-30 °C.
2. Cyto-Chex BCT ma ikke nedfryses. Det kan vare ngdvendigt at anvende hensigtsmaessig
isolering til forsendelse under ekstreme temperaturforhold
3. HIV-markerpanel
a. HIV-markerpanelet, herunder CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 og CD45, er stabilt i
blodprever, der opbevares i Cyto-Chex BCT i op til 14 dage ved 18-22 °C og op til 7 dage ved
30 °C.
b. CD8 er stabil i op til 48 timer ved 37°C.
c. CD3 og CD4 er stabile i op til 72 timer ved 37 °C.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYDNING

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

2. Hvis der forekommer indikationer pa nedbrydning af produktet, s& kontakt Streck Technical
Services pa +1 402-691-7510 eller technicalservices@streck.com.

BRUGSANVISNING
1. Tag preven ved venepunktur og falg anbefalingerne for raekkefglgen af prgvetagning som angivet
i CLSI H3-A6.2
Forebyggelse af tilbagelgb — Eftersom Cyto-Chex BCT indeholder kemiske additiver, er det
vigtigt at undga muligt tilbagelgb fra glasset. Sddan undgas tilbagelab:
a. Hold patientens arm nedad under prgvetagningen.
b. Hold glasset med proppen i oprejst stilling, saledes at indholdet i glasset ikke bergrer hverken
proppen eller spidsen af kanylen under prgvetagning.
c. Friger tourniquet, nar blodet begynder at flyde i glasset eller inden for 2 minutter efter
paseetning.
2. Fyld glasset helt op.
3. 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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4. Efter prgvetagning skal glassene transporteres og opbevares inden for det anbefalede
temperaturomrade. Bemaerk: Lad der g& mindst 10 minutter inden analyse.

5. Udfert immunfaenotypebestemmelse ved flowcytometri i overensstemmelse med fabrikantens
vejledninger.

Bemaerk:

a. Lysspredningspositioner for celler stabiliseret med Cyto-Chex BCT kan veere en anelse
forskellige fra dem for ubehandlede celler.

b. Cyto-Chex BCT fortynder ikke blodprgverne, og det er derfor ikke ngdvendigt at anvende en
korrektion af fortyndingsfaktoren for at fa de absolutte teellingsveerdier.

c. Som det er tilfeeldet med de fleste kliniske laboratorieprgver, kan haemolyse, ikterus og
lipeemi pavirke resultaterne fra blodprover konserveret med Cyto-Chex BCT. Prgvens
tilstand skal noteres pa laboratorierapporten, da resultaterne kan vaere misteenkelige. Kraftigt
haemolyserede praver ber afvises.

FORVENTEDE RESULTATER

Immunfaenotypeanalyse udfert pa perifere blodpraver opbevaret i Cyto-Chex BCT vil give de samme
resultater, som hvis de blev udfert pa friske prover.

CD4+ genfinding ved celleteelling

EDTA glas Cyto-Chex BCT
Raske Initiale Dag 7 Dag 14
donorer celler/pl celler/pl celler/pl
1 724 708 727
2 1232 1224 1131
3 669 691 645
4 1029 1019 1015
5 579 597 605
HIV+ Initiale Dag 7 Dag 14
Patienter celler/pl celler/pl celler/pl
1 438 420 413
2 133 130 115
3 869 806 814
4 70 86 84
5 203 204 215

BEGRANSNINGER
UNDGA at overfare praver til Cyto-Chex BCT, der er blevet indsamlet i et andet antikoagulans eller
konserveringsmiddel. Cyto-Chex BCT er tiltaenkt som et glas til direkte blodprgvetagning.

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. H3-A8, Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard - Sixth Edition.

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



MODE D’EMPLOI
USAGE PREVU
Cyto-Chex® BCT s'utilise pour le prélévement et le stockage d'échantillons sanguins pour
I'immunophénotypage 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 apres le prélevement.m

French (Francais)

RESUME ET PRINCIPES

Limmunophénotypage 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 apres le prélévement. La préservation des échantillons
pour analyse future apporte une solution a ces situations.

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’antigénes de surface
cellulaire a l'aide d'anticorps fluorescents par cytométrie en flux.'? 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.

REACTIFS
Cyto-Chex BCT contient 'anticoagulant K,EDTA et un conservateur cellulaire en milieu liquide.

PRECAUTIONS

1. Pour usage diagnostique in vitro.

2. Ne pas congeler les tubes ou les échantillons dans Cyto-Chex BCT sous peine de casse.

3. Ne pas utiliser les tubes apres la date de péremption.

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

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

6. 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.
7. Le verre risque de se casser ; prendre des précautions en cours de manipulation.
8. 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 muqueuses.
9. Le produit doit étre mis au rebut avec les déchets médicaux infectieux.
10.Retirer et remettre le bouchon en basculant doucement celui-ci d’'un c6té et de I'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.

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

CONSERVATION ET STABILITE
1. Stocké entre 18-30 °C, le Cyto-Chex BCT inutilisé est stable jusqu’a la date de péremption.
2. Ne pas congeler Cyto-Chex BCT. Une isolation adéquate pourra étre requise en cas d’expédition
par des températures extrémes.
3. 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 et 22 °C et pendant 7 jours maximum a 30 °C.
b. CD8 est stable pendant 48 heures a 37 °C.
c. CD3 et CD4 sont stables pendant 72 heures maximum a 37 °C.

INDICATIONS DE DETERIORATION DU PRODUIT

1. Opacité ou précipité visible dans le réactif du tube non utilisé.

2. Si le produit semble s’étre détérioré, appeler les services techniques de Streck au
+1 402-691-7510 ou envoyer un courriel a I'adresse technicalservices@streck.com.

MODE D’EMPLOI
1. Prélever I'échantillon par ponction veineuse et suivre les recommandations concernant la
séquence de prélévement selon CLSI H3-A6.%
Prévention de reflux - Dans la mesure ou Cyto-Chex BCT contient des additifs chimiques, il est
important d’éviter le risque de reflux a partir du tube. Pour cela :
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 fagon a ce que le contenu du tube
ne touche pas le bouchon ou I'extrémité de I'aiguille durant le prélevement.
c. Desserrer le garrot une fois que le sang commence a s'écouler dans le tube, ou dans les 2
minutes qui suivent I'application.

. Remplir le tube jusqu’'en haut.

3. Retirer le tube de I'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
I'autre, comme ceci est illustré dans la figure ci-dessous :
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4. Aprés prélévement, transporter et conserver les tubes dans la plage de températures
recommandée. Remarque : Attendre au moins 10 minutes avant analyse.

5. Effectuer un immunophénotypage par cytométrie en flux conformément aux instructions du
fabricant.

Remarque :

a. Les positions par diffusion de lumiére des cellules stabilisées avec Cyto-Chex BCT pourront
différer Iégerement 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.

c. 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 ou les résultats risquent d’étre suspects. Les échantillons
fortement hémolysés devront étre rejetés.

RESULTATS ESCOMPTES
Limmunophénotypage 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 Jour 7 Jour 14
bonne santé Cellules/pl Cellules/pl Cellules/pl

1 724 708 727

2 1232 1224 1131

3 669 691 645

4 1029 1019 1015

5 579 597 605

Patients Nbre initial Jour 7 Jour 14

séropositifs Cellules/pl Cellules/pl Cellules/pl

1 438 420 413

2 133 130 115

3 869 806 814

4 70 86 84

5 203 204 215

RESTRICTIONS
NE PAS transférer les échantillons dans Cyto-Chex BCT qui ont été prélevés dans un autre
anticoagulant ou conservateur. Cyto-Chex BCT est un tube de prélévement sanguin direct.

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. H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard - Sixth Edition.

INFORMATIONS CONCERNANT LES COMMANDES
Pour toute assistance, contacter le service clientéle au +1 402-333-1982. Pour plus d'informations,
consulter le site www.streck.com.



GEBRAUCHSANLEITUNG
VERWENDUNGSZWECK
Cyto-Chex® BCT ist fiir die Entnahme und Lagerung von Blutproben fiir die Inmunphenotypisierung
weiler Blutkdrperchen mittels Durchflusszytometrie vorgesehen. Die Wiederherstellung der Zellen-
Marker des Lymphozytenteilsatzes des HIV-Bildes kann in einem 14-tdgigen Zeitraum nach der
Entnahme erreicht werden.

German (Deutsch)

ZUSAMMENFASSUNG UND GRUNDLAGEN

Die Immunphenotypisierung mittels Durchflusszytometrie ermdéglicht 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 Lésung fir derartige Situationen.

Cyto-Chex BCT ist ein Blutentnahmeréhrchen fir direktes Aufziehen. Es enthalt ein Antikoagulans
sowie ein Konservierungsmittel, das die Oberflachenantigene weiller Blutzellen (Leukozyten) solange
konserviert, bis die Aufbereitung und Analyse durchgefiihrt werden kénnen.s

Die Differenzierung der einzelnen Leukozyten-Untergruppen ermdéglicht sich auf der Grundlage von
Zelloberflachenantigenen und mittels Fluoreszenz-Antikdrper und Flusszytometrie.'? Anhand der
qualitativen und quantitativen Veranderungen in den Leukozyten-Untergruppen kénnen Immundefekte
und hématologische Erkrankungen differenziert und Gberwacht werden.

Cyto-Chex BCT dient zur Erhaltung der qualitativen und quantitativen Charakteristiken in den
Leukozyten-Untergruppen peripherer Blutproben.

REAGENZIEN
Cyto-Chex BCT enthalt das Antikoagulans K,EDTA sowie ein Zellkonservierungsmittel in einem
flissigen Medium.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Fur den diagnostischen In-vitro-Gebrauch.

2. Die Rohrchen oder Proben im Cyto-Chex BCT nicht einfrieren, weil sie dadurch brechen kénnten.

3. Die Réhrchen nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

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

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

6. Uber- oder Unterfiillen der Réhren fiihrt zu einem inkorrekten Blut-zu-Zusatz-Verhltnis und kann
falsche Analyseergebnisse oder schlechte Produktleistung erbringen.

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

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

9. Das Produkt ist mit dem infektiésen medizinischen Abfall zu entsorgen.

10.Zum Entfernen und Wiedereinsetzen des Stopfens diesen entweder leicht seitlich hin und her

bewegen oder festhalten und gleichzeitig drehen und ziehen. Die Daumendruckmethode zum
Entfernen des Stopsels ist NICHT zu empfehlen, weil dadurch das Réhrchen brechen und
Verletzungen verursachen konnte.

11.Sicherheitsdatenblétter sind unter www.streck.com oder telefonisch unter +1-402-691-7510 oder

bei lhrem ortlichen Lieferanten erhaltlich.
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LAGERUNG UND STABILITAT
1. Wenn bei 18-30 °C gelagert, bleibt unbenutztes Cyto-Chex BCT bis zum Verfallsdatum stabil.
2. Cyto-Chex BCT nicht einfrieren. Bei extremen Temperaturbedingungen kann wahrend des
Transports die jeweils passende Isolierung erforderlich sein.
3. HIV-Marker-Panel
a. Das HIV-Marker-Panel einschlieRlich 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 — 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. Trlbung oder sichtbare Ausfallung im Reagens des nicht gebrauchten 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.

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Proben durch Venenpunktion abnehmen und die Empfehlungen zur Entnahmereihenfolge
gemaR CLSI H3-A6 befolgen.®
Verhindern von Riickstrom — Cyto-Chex BCT enthélt chemische Zusatzstoffe. Deshalb muss
ein moglicher Riickstrom aus dem Réhrchen verhindert werden. So verhindern Sie Riickstrom:
a. Wahrend der Blutabnahme muss der Arm des Patienten nach unten zeigen.
b. Das Réhrchen mit dem Stépsel nach oben halten, sodass der Inhalt des Réhrchens bei der
Blutabnahme nicht mit dem Stopsel oder mit dem Ende der Nadel in Beriihrung kommt.
c. Stauschlauch l8sen, wenn das Blut ins Rdhrchen zu strémen beginnt, maximal 2 Minuten
nach dem Anlegen.

. Das Rohrchen vollstandig fiillen.

. Das Réhren vom Adapter ziehen und sofort durch vorsichtiges Umdrehen 8 bis 10 Mal
mischen. Eine unzureichende oder verspatete Mischung kann die Testergebnisse verfélschen.
Eine Umdrehung ist eine vollstandige Drehung des Handgelenks um 180 Grad und zuriick, wie
in der Abbildung unten gezeigt:
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4. Nach der Entnahme die Rohrchen im empfohlenen Temperaturbereich transportieren und lagern.

Hinweis: Vor der Analyse mindestens 10 Minuten warten.

5. Die Immunphenotypisierung anhand Flusszytometrie in Ubereinstimmung mit den

Herstelleranweisungen durchfihren.

Hinweis:

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

b. Mit Cyto-Chex BCT behandelte Blutproben werden nicht verdiinnt; daher ist keine
Verdiinnungsfaktorkorrektur nétig, um absolute Zahlwerte zu erreichen.

c. Wie bei den meisten klinischen Laborproben der Fall, kénnen sich Hamolyse, lkterus 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
kénnten. Stark hdmolysierte Proben sind zu verwerfen.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die Immunphenotypanalyse bei in Cyto-Chex BCT gespeicherten peripheren Blutproben erbringt die
gleichen Ergebnisse wie bei frischen Proben.

CD4 + Zellgewinnung

EDTA-RShrchen Cyto-Chex BCT
Gesunde Erst- 7. Tag 14. Tag
Spender Zellen/pl Zellen/pl Zellen/pl
1 724 708 727
2 1232 1224 1131
3 669 691 645
4 1029 1019 1015
5 579 597 605
HIV+ Erst- 7. Tag 14. Tag
Patienten Zellen/pl Zellen/pl Zellen/pl
1 438 420 413
2 133 130 115
3 869 806 814
4 70 86 84
5 203 204 215
EINSCHRANKUNGEN

Proben, die mit einem anderen Antikoagulans oder Konservierungsmittel entnommen wurden, dirfen
NICHT in das Cyto-Chex BCT umgefiillt werden. Das Cyto-Chex BCT ist als Blutentnahmerdhrchen
zur direkten Entnahme konzipiert.

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.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard - Sixth Edition.

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



OAHTIEZ XPHZHZ

Greek (eAAnvIkd)

MPOOPIZOMENH XPHZH

To

Cyto-Chex® BCT Tmpoopiletal yia Tn ouMoyh kai amoBrikeuon OelypdTwy aipatog yia

AVOCOPAIVOTUTTIK| €GETACN AEUKWY QIMOCQAIPIWY UE KUTTAPOUETPIO porfg. H avaktnon Twv SEIKTWV
KUTTAPWV UTTOoUVOAOU Agp@oKUTTApWY TG opddag HIV pmopei va emteuxBei oe pia epiodo 14
NUEPWYV PETA TN GUAAOYA.™

MEPIAHWH KAI APXEZ

H avooo@aivotuTriki e§€Tacn pe KUTTapOPETpia pong TTapEXE! Hia ypryopn Kai akpiBA agloAdynon Tng
ouxvOTNTAG KOl TOU TUTTOU AEUKOKUTTApWY O€ éva deiypa aiyatog. H SiaxeipioTikA utrtoaTApIgn, OTTwG
N peTagopd SelypdTwy aTé To onueio cuAoyAG aTnv ToToBeaia avaAuong, dNuIoUPYEi KATAOTACEIG
oTIG oTToiEG N avaAuon SeiypaTog dev ptropei va diegayBei apéowg petd N auMoyn. H ouvtipnon Tou
OeiypaTog yia eAovTIKh avahuan Trapéxel va SiIGAupa To OTToi0 avTIUETWTTICEI TETOIEG KATAOTATEIG.

To Cyto-Chex gival éva cwAnvapio cuMoyAg aipaTog TTou TTEPIEXEI Eva AVTITINKTIKG Kal CUVTNPENTIKG Ta
OTT0i0 CUVTNPOUV Ta AVTIYOVA TNG ETTIPAVEIAG TOU KUTTAPOU TwV AEUKWV QIPoo@aIpiwv (AUKOKUTTapa)
£wg oTou PTropolv va diegaxBoulv n emegepyacia Kal n avaAuorn.

Ta

UTTOOUVOAQ TwV AEUKOKUTTAPWY PTTopolv va diaxwpioTolv e Baon Ta aviiyova TnG ETIPAVEIAS

TWV KUTTApWV pE T Xprion ¢BopifdvTwy avTiowpdTwy Kal KUTTapopeTpiag porg.'? Or TToIoTIKEG Kal
TIO00TIKEG aAAaYEG 0T UTTOOUVOAG AEUKOKUTTAPWY XPNOIPOTIOIOUVTaI Yia TNV avayvwpion Kal Ty
TrapakoAoUBnon TTaBACEWY OVOOOAVETTAPKEINS KAl QIUATOAOYIKWY TTABATEWY.

To

Cyto-Chex BCT éxel oxebIoaTEl yia T OUVTAPNON TWV XOPOKTNPIOTIKWY UTTOGUVOAWY TTOIOTIKWV

Kal TTOOOTIKWY AEUKOKUTTEPWY TwV SElYNETWY TTEPIPEPIKOU aiaTog.

ANTIAPAZTHPIA

To

Cyto-Chex BCT mepiéxel To avTimmkTikd, K;EDTA kail éva ouvTnpnTiKG KUTTAPOU OE UYp6 PETO.

MPOOYAAZEIZ

N

o

la In Vitro diayvwoTikr xpron.

Mnv katayUxete owhrveg i Seiypata ato Cyto-Chex BCT, 16T pmropei va oTréoel 0 TTEPIEKTNG.
Mn xpnoipotroieite cwAnvépia PETd TV nuepopnvia Agews.

Mn xpnoipotroieite cwAnvdpia yia TN GUAOYRA 0UCIWY TTPOG £yXUOT O€ OOBEVEIG.

To Trpoidv TTpoopideTal yia Xpron otwg TapéxeTal. Mn diaAleTe A TTpooBETETe GAAa aTOIXEID OTO
Cyto-Chex BCT.

Ymep-mAfpwon i TARpwon pe Aiyétepn ToodtnTa oTa owANVApIa Ba £xel WG aTOTEAEOHA
€0@aApévn avaloyia aipaTog TPOG TIPOCBETIKA ouaia Kal UTTopEi va odnyroel o€ ea@aApéva
amoteAéopata avdAuong fi o€ eTwyr amddoan Tou TTPoIGVTOG.

YTépxer kivduvog Bpadong Tou yuahiou. Mpémel va AauBdvovtal TTPOANTITIKE péTpa KaTd TO
XEIPIOYO.

OAa ta Biohoyikd deiypata kai UAIKG TTou €pxovTal o€ ema@h pe autd BewpouvTal BioAoyikd
emikivouva Kal TIPETTEl VOl YiveTal PETOXEIPIOT Toug oav va gixav Tn duvardtnta PETadoong
u6Auvong. AtoppiTete 0 oup@wvia pe Toug OpooTrovdiakoUs, Kparikoug kai TotrikoUg
KavovIopoUg. ATTOQEUYETE TNV £TTAQA E TO BEpua Kal Pe BAEVVOYOVEG HEUBPAVES.

To TTpoidV TTPETTEI Va aTTOPPITITETAI Madi e Ta ETTKIVOUVA 1aTPIKG aTTOBANTA.

AQaIPEDTE Kal ETTAVEIOAYETE TO TIWHUO ETE PETOKIVWVTOG TO ATTOAG OO Tn pia TTAEUpd oTnv
GAAn eite pe pia Kivnon Tmagipatog Pe Tautéxpovn ouaTpo®n kai e pia Agn. AEN auvioTdral n
apaipean Tou TIWHATOG UE TOV avTixelpa, dIOTI UTTopEi va oTIaoEl 0 CWAAVAG Kal va TIPOKANBEi
TPAUPATIONOG.

To Aehtio dedopévwyv ao@dAeiag uhikou (MSDS) Giatibetar otov 1o0TdTOTTO Www.Streck.com
f TNAEQwVIKG oTov apiBud +1 402-691-7510. EvaAAakTIKG, ammeuBuvBeite aTov TOTKG Oag
TIPOUNBEUTH.

AMNOOHKEYZH KAI ZTAOEPOTHTA

1.

2.

3.

E@doov amobnkevetal otoug 18-30°C, un xpnoigotoinuévo 1o Cyto-Chex BCT eival o1abepd £wg

TV nuepopnvia Agewg.

Mnv kataylyete 10 Cyto-Chex BCT. lowg amaiteital owoTr WOvwaon yia ammooToAr Katd Tn

OIGPKEI0 aKPaiWV BEPPOKPATIOKWY GUVONKWY.

Opdda deiktwv HIV

a. Hopada HIV deiktwov oupmrepihauBavopévwy Twv CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 ka1 CD45
eival oTaBepn) o€ deiypata aipatog amobnkeupéva oe Cyto-Chex BCT €wg kai 14 nuépeg aToug
18-22°C ka1 éwg 7 nuépeg atoug 30°C.

. To CD8 cival otabepo yia £wg 48 wpeg aTtoug 37°C.

y. Ta CD3 ka1 CD4 eival oTaBepd yia éwg 72 wpeg aToug 37°C.

ENAEIZEIZ AANOIQZHZ MPOIONTOZ

1.
2.

©oAepdTNTA 1) 0PATO iCNHa OTO AVTIOPACTAPIO W XPNOIHOTIOINKEVOU GWARvVA.

Edv epgavioTolv evoeigelg aAoiwang TPoidvTog, ETIKOIVWVACTE PE TIG TEXVIKEG UTINPECIES
G Streck otov apiBud +1 402-691-7510 | péow nAekTpovikoU Taxudpopeiou oTn dielbuvan
technicalservices@streck.com.

OAHTIEZ XPHZHZ

1.

TUMEETE TO delypa péow pAeBoTTaPaKEVTNONG Kal aKOAOUBAOTE TIG GUOTAOEIG yid TN OEIpd Twv
BnudTwv aigoAnyiog oUpewva pe To CLSI H3-A6.°

Amrotporriy avrioTpogpng pong — Kabwg 1o Cyto-Chex BCT Tmepiéxel xnuIKG TpoobeTa,
gival onuavTiké va armotparei n avriotpoen pon améd Tov owAfva. lMa mpooTacia katd g
avTioTpo®ng Pong:

a. KparijoTe Tov Bpayiova Tou aoBevolg o€ katweepr) Béon katd Tn Siadikaacia delypatoAnyiag.
B. KpatioTe Tov OWAfva e TO TIOPA OTNV avwTepn duvaTr BEon WOoTe Ta TTEPIEXOUEVA TOU
OWAAVa VO PNV aKOUPTIOUV OTO TIWHA A 0TO AKpPo TnG BeAdvag katd tn delypatoAnyia.

Y. AQaIpEOTE TOV QIMOOTATIKG TTEPIDETHO PONIG apxioel va péel To aipa péoa oTov OWARVA 1

€VTOG 2 AETTTWV atmd TV évapgn EQapUoyAg.
epioTe TARPWG TOV SWARVa.

AaipéoTe Tov OWAAva aTTd TOV TTPOCUPHOYED KOl OVOWEIETE auéowg Pe atmaAr avaaTpogr
Tou owhfva 8 £éwg 10 gopég. H avemmapkng A kaBuoTepnuévn avaueign Pmropei va odnyrioel o€
avakpifry amoteAéopata egéTaong. Mia avaoTtpo@r| gival n TApNG aTpo®nA Tou Kaptou, 180
JOIPEG, Kal THow oUPPWVa PE TNV TIOPOKATW EIKOVA:

-, ~
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Metd T ouhhoyr, HETaQEPETE Kal aTToBNKeUOTE Ta CWANVAPIa EVTOG TOU CUVICTWHEVOU EUPOUG
Bepuokpaciag. Znpeiwan: ApriaTe va Tepaoouv TouhdyioTov 10 AeTrTé TTpiv atré Tnv avdAuon.
Alg§ayeTe avoooPaAIVOTUTIIKY £EETACN HE KUTTOPOUETPIO PONG O€ CUPPWVIa WE TIG 0Bnyieg Tou
KOTAOKEUAOTH.

Inpeiwon:

a.  Or Béoeig okédaONG PWTOG TV KUTTAPWY TTou €xouv aTaBepotroinBei pe Cyto-Chex BCT
UTTOPEi Va SIaPEPOUV EAAPPUIG OTTO QUTEG TWV U ETTEGEPYATUEVWV KUTTAPWV.

B. To Cyto-Chex BCT dev apaiwvel deiypata aipatog. Ma 10 Adyo auté, Sev amaiTeital
d16pBwan TapdyovTa apaiwong yia T Ayn oTTOAUTWY TIHWV PETPNONG.

y. Omwg oupBaiver g Ta TepIoadTepa KAIVIKG pyacTnpiakd deiyyata, n aipdAuon, o iKTepog
Kai n Aiaupio gIropei va emnpedoouv Ta AapBavoueva amoteAéopaTta ag deiypata aiuarog
Tou guvTnpouvtal Pe Cyto-Chex BCT. H kardotacn Tou deiydaTog TTpETTel va onuelwOel
oTnV avagopd epyacTnpiou kabwg Ta aTmoTEAéOPATA PTTOPEI va unv Eival agiomoTa.
Agiypata pe €viovn aiudAuon TPETTEN va aTTOPPITITOVTA.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA
H avooogaivotuikr) avéAuon Tou Sie§dyeTal og TIEPIPEPIKG SeiypaTta aipaTog Tou atrobnkelovTal
o¢ Cyto-Chex BCT Ba mapéxel Ta idia amoteAéopata 6mwg otav die¢dyetal og mpdogata deiyuara.

Avdktnon pétpnong kuttdpwv CD4

TwAivag EDTA Cyto-Chex BCT
Yyieig Apxiké Hpépa 7 Hpépa 14
aIpodoTeg Kurtapalul Kurtapalul Kutrapa/ul
1 724 708 727
2 1232 1224 1131
3 669 691 645
4 1029 1019 1015
5 579 597 605
HIV+ Apxiké Hpépa 7 Huépa 14
AcBeveig Kurtapa/pl Kurtapa/pl Kurrapa/pl
1 438 420 413
2 133 130 115
3 869 806 814
4 70 86 84
5 203 204 215
MEPIOPIZMOI

MH petagépete deiypata o1o Cyto-Chex BCT mou éxouv cuMhexBei pe dAAa péoa TTou TrepIEXOuV
QVTITTNKTIKG 1) ouvinpnTikG. To Cyto-Chex BCT mpoopietal yia xpAon wg owhrvag ouloyrig
dueong alpoAnyiag.

BIBAIOTPA®IA

1.

2.

2.

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.
Clinical and Laboratory Standards Institute. H42-A2, Enumeration of Immunologically Defined Cell
Populations by Flow Cytometry; Approved Guideline - Second Edition.

Clinical and Laboratory Standards Institute. H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard - Sixth Edition.

NAHPO®OPIEZ MNAPAITEAIAZ
KaAéoTe 10 Turpa egumnpétnong meAatwv pag oto +1 402-333-1982 yia BoriBeia. Mmopeite va
Bpeite oupTAnpwpaTIKEG TTANPOYOpieg aTo AladikTuo oTn SielBuvan www.streck.com.



ISTRUZIONI PER L'USO
USO PREVISTO

Cyto-Chex® BCT ¢ indicato per il prelievo e la conservazione di campioni di sangue per
I'immunofenotipizzazione dei leucociti tramite citometria a flusso. Il recupero dei marker cellulari delle
sottopopolazioni linfocitarie dell’HIV 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 pud 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 I'elaborazione e I'analisi.

| sottogruppi leucocitari sono distinguibili in base alla presenza di antigeni di superficie cellulare
usando anticorpi fluorescenti e citometria a flusso. 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.

REAGENTI

Cyto-Chex BCT contiene I'anticoagulante K;EDTA e un conservante per cellule in mezzo liquido.
PRECAUZIONI

1. Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

2. Non congelare le provette o i campioni in Cyto-Chex BCT perché potrebbero rompersi.

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.

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

7. Il vetro pud rompersi; prendere le opportune precauzioni durante la manipolazione.

8. 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.

10. 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
I'indice NON & raccomandata perché puod provocare la rottura della provetta e conseguenti
lesioni.

11.  Le MSDS possono essere reperite nel sito web www.streck.com oppure richieste telefonicamente
al numero +1 402-691-7510 o al fornitore di zona.

CONSERVAZIONE E STABILITA
1. Se conservato a una temperatura compresa tra 18-30° C, il Cyto-Chex BCT non utilizzato e
stabile fino alla data di scadenza.
2. Non congelare Cyto-Chex BCT. Per la spedizione in condizioni estreme di temperatura potrebbe
essere necessario impiegare materiale isolante adeguato.
3. Pannello di marcatori HIV
a. I pannello di marcatori HIV comprendente CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 e CD45 é stabile
in campioni di sangue conservati in Cyto-Chex BCT fino a 14 giorni a 18-22 °C e fino a 7
giorni a 30 °C.
b. CD8 & stabile fino a 48 ore a 37°C.
c. CD3 e CD4 sono stabili fino a 72 ore a 37 °C.

INDICAZIONI DI DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

1. Torbidezza o precipitato visibile nel reagente della provetta inutilizzata.

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 e seguire le raccomandazioni relative all'ordine
di prelievo in conformita con il documento CLSI H3-A6.3
Prevenzione del flusso retrogrado - Poiché Cyto-Chex BCT contiene additivi chimici,
e importante evitare la possibilitd di flusso retrogrado dalla provetta. Per evitare il flusso
retrogrado:
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 dell'ago durante il prelievo.
c. Rilasciare il laccio emostatico quando il sangue inizia a scorrere nella provetta, o entro 2
minuti dall'applicazione.
Riempire completamente la provetta.
Rimuovere la provetta dall'adattatore e miscelare immediatamente mediante leggera inversione
da 8 a 10 volte. La inadeguata o ritardata miscelazione pu6 causare risultati inaccurati delle
analisi. L'inversione consiste in una completa rotazione del polso per 180°, e poi allindietro
come indicato nella figura seguente:
4 A}
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4. Dopo il prelievo, trasportare e conservare le provette entro il range di temperatura consigliato.
Nota - Attendere un minimo di 10 minuti prima di eseguire I'analisi.
5. Eseguire 'immunofenotipizzazione tramite citometria a flusso in conformita alle istruzioni del
produttore.
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 PREVISTI

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/l
1 724 708 727
2 1232 1224 1131
3 669 691 645
4 1029 1019 1015
5 579 597 605
Pazienti Inizio Giorno 7 Giorno 14
HIV+ Cellule/pl Cellule/pl Cellule/pl
1 438 420 413
2 133 130 115
3 869 806 814
4 70 86 84
5 203 204 215
LIMITAZIONI

NON trasferire in Cyto-Chex BCT campioni raccolti in un altro anticoagulante o conservante. Cyto-
Chex BCT va utilizzato come provetta per la raccolta di sangue a prelievo diretto.

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. H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard - Sixth 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 www.streck.com.



BRUKSANVISNING
TILTENKT BRUK
Cyto-Chex® BCT er tiltenkt brukt ved taking og oppbevaring av blodprgver for immunofenotyping av
hvite blodlegemer ved hjelp av flowcytometri. Cellemarkerer i undersett av lymfocytter i HIV-prevene
kan utvinnes i en 14 dagers periode etter prgvetaking.-

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 prever fra
provetakingsstedet til analysestedet, kan det oppsta situasjoner der prgveanalysen ikke kan utfares
umiddelbart etter prgvetakingen. Konservering av preven for fremtidig analyse gir en lgsning pa slike
situasjoner.

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

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

Cyto-Chex BCT er framstilt for & bevare de kvalitative og kvantitative karakteristikkene i
leukocyttundersettene i perifere blodpraver.

REAGENSER
Cyto-Chex BCT inneholder antikoagulanten K;EDTA og et cellebevarende middel i et flytende
medium.

FORHOLDSREGLER
. Til diagnostisk bruk in vitro.

Rer eller blodpraver tatt i Cyto-Chex BCT skal ikke fryses, da dette kan fore til at de knuses.

Rorene ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

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

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 fere til

uriktige analyseresultater eller darlig produktytelse.

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

Alle biologiske prgver og materialer som kommer i kontakt med dem skal betraktes som biologisk

problemavfall og skal behandles som om de kan overfare smitte. M& kasseres i samsvar med

nasjonale og lokale vedtekter. Unnga kontakt med hud og slimhinner.

. Produktet skal kasseres sammen med smittsomt medisinsk avfall.

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

. Datasikkerhetsblad kan fas p4 www.streck.com, ved & ringe +1 402-691-7510, eller ved & ringe
din lokale leverander.

oL =

o

o~

1

jury

OPPBEVARING OG STABILITET
1. Nar Cyto-Chex BCT oppbevares i temperaturer mellom 18-30 °C, er ubrukt produkt stabilt til og
med utlgpsdatoen.
2. Cyto-Chex BCT skal ikke fryses. Passende isolasjon kan veere pékrevd ved transport under
ekstreme temperaturforhold.
3. Markerpanel for HIV
a. Markgrpanelet 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 18-22 °C og opp til 7 days
ved 30 °C.
b. CD8 er stabil i opptil 48 timer ved 37 °C.
¢. CD3 og CD4 er stabile i opp til 72 timer ved 37 °C.

INDIKASJONER PA PRODUKTFORRINGELSE

1. Grums eller bunnfall synlig i reagensen i ubrukt rar.

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

BRUKSANVISNING
1. Ta blodpreve via venepunksjon og falg anbefalingene for provetakingsrekkefalge som framgar i
CLSI H3-A6.2
Forhindring av tilbakestremning — Siden Cyto-Chex BCT inneholder kjemikalier, er det viktig &
unnga enhver tilbakestremning fra reret. Slik forhindres tilbakestremning:
a. Pasientens arm skal vende ned under provetaking.
b. Hold reret med korken gverst slik at regrinnholdet ikke kommer i kontakt med korken eller
nalenden under prgvetaking.
c. Apne &repressen sa snart blodet begynner & stramme inn i reret eller innen 2 minutter etter
pasetting.
. Fyll rgret helt.
. Ta reret av adapteren og bland umiddelbart ved & vende rgret 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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4. Etter innsamling skal rerene transporteres og oppbevares innenfor det anbefalte
temperaturomradet. Merk: La det ga minst 10 minutter for analysen.
5. Utfer immunofenotyping med flowcytometri i samsvar med produsentens instruksjoner.

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 blodprgvene, er uttynningsfaktorkorreksjon ikke ngdvendig
for & oppna absolutte tellingsverdier.

c. Som med de fleste laboratoriepragver, kan hemolyse, gulsott og lipemi pavirke resultatene
pa blodprever som er oppbevart med Cyto-Chex BCT. Prgvens tilstand skal noteres pa
laboratorierapporten, ettersom resultatene kan vaere tvilsomme. Sveert hemolyserte prover
skal forkastes.

FORVENTEDE RESULTATER

Immunofenotype-analyser utfert p& perifere blodprever som er oppbevart i Cyto-Chex BCT gir
samme resultater som pa ferske prover.

CD4 + utvinning av celleantall

EDTA-ror Cyto-Chex BCT

Sunne Opprinnelige Dag 7 Dag 14
Givere Celler/ul Celler/ul Celler/ul
1 724 708 727

2 1232 1224 1131

3 669 691 645
4 1029 1019 1015

5 579 597 605
HIV+ Opprinnelige Dag 7 Dag 14
Pasienter Celler/ul Celler/ul Celler/ul
1 438 420 413

2 133 130 115

3 869 806 814

4 70 86 84
5 203 204 215

BEGRENSNINGER
Prgver som er tatt i andre antikoagulanter eller konserveringsmidler, skal IKKE overfgres til Cyto-
Chex BCT. Cyto-Chex BCT er tiltenkt brukt til direkte prevetaking.

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. H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard - Sixth Edition.

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



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
PRZEZNACZENIE

Cyto-Chex® BCT przeznaczony jest do pobierania i przechowywania prébek krwi przeznaczonych
do fenotypowania immunologicznego biatych ciatek krwi metodg cytometrii przeptywowej. Markery
komoérkowe panelu HIV dla limfocytéw mozna wyodrebni¢ w ciagu 14 dni od pobrania krwi.m

Polish (Polski)

STRESZCZENIE | ZASADY DZIALANIA

Fenotypowanie immunologiczne metodq cytometrii przeptywowej pozwala na szybka i doktadng
ocene liczby i typéw leukocytéw w prébce krwi. Logistyka, czyli transport prébek z miejsca ich poboru
do miejsca wykonywania analizy stwarza sytuacje, w ktorych niemozliwe jest przeprowadzenie analizy
probek natychmiast po ich pobraniu. Rozwigzaniem w takich sytuacjach jest zakonserwowanie
probek, aby do pdzniejszej analizy.

Cyto-Chex BCT jest probdwka do bezposredniego poboru probki krwi, zawierajaca antykoagulant i
$rodek konserwujacy, ktére zapewniajg zachowanie antygenéw powierzchniowych biatych ciatek krwi
(leukocytow) do czasu, gdy mozliwe jest wykonanie analizy.

Typy leukocytdw rozréznia si¢ na podstawie ich antygendéw powierzchniowych przy uzyciu
przeciwciat fluoryzujacych i techniki cytometrii przeptywowej. Badan jako$ciowych i ilosciowych
zmian réznych typéw leukocytéw dokonuje sig¢ celem diagnozowania i $ledzenia postgpu choréb
autoimmunologicznych i choréb krwi.

Odczynnik Cyto-Chex BCT ma na celu zachowanie jako$ciowych i ilosciowych cech subpopulacji
leukocytéw w prébkach krwi obwodowe;j.

ODCZYNNIKI
Odczynnik Cyto-Chex BCT sktada sig z antykoagulantu EDTA-K, i utrwalacza komorek w srodowisku

ptynnym.

OSTRZEZENIA

1. Wytacznie do celéw diagnostycznych in-vitro.

2. Proboéwek ani probek pobranych w Cyto-Chex BCT nie wolno zamrazaé, poniewaz mogtoby to

spowodowaé pekniecie probdwki.

3. Nie uzywac¢ prébdwek po wygasnigciu terminu waznosci.

4. Nie uzywac probéwek do poboru materiatow, ktore beda wstrzykiwane pacjentowi.

5. Produkt tstosowaé wylacznie w postaci dostarczonej przez producenta. Odczynnika Cyto-Chex

BCT nie nalezy rozciencza¢ ani dodawac¢ do niego zadnych sktadnikéw.

6. Nadmierne lub niedostateczne napetnienie probowki spowoduje niewtasciwy stosunek

objetosciowy krwi do odczynnika i moze by¢ przyczyng btednych wynikéw analizy lub

nieprawidtowego dziatania produktu.

Szkio tatwo ulega sttuczeniu; podczas manipulowania probéwka nalezy zachowaé ostroznosé.

. Wszystkie biologiczne prébki i materialy, ktére bedg miaty kontakt z probéwka, nalezy uzna¢ za
niebezpieczne odpady biologiczne i traktowaé¢ jako potencjalnie zakazne. Usunaé zgodnie z
federalnymi, stanowymi i lokalnymi przepisami. Unika¢ kontaktu ze skérg i btonami $luzowymi.
Produkt powinien by¢ usuwany wraz z zakaznymi odpadami medycznymi.

. Wyja¢ i ponownie wtozy¢ korek poruszajac nim ostroznie w obie strony lub uchwyci¢ i wyciaga¢
jednoczesnie pokrecajac nim. Nie zaleca si¢ wyjmowania korka poprzez “toczenie” probdwki
miedzy kciukiem a palcem wskazujacym, poniewaz moze to spowodowac peknigcie probowki
i obrazenia ciata.

11. Kartg charakterystyki substanciji niebezpiecznej mozna uzyska¢ telefonujac pod nr +1 402-691-

7510 lub od lokalnego dostawcy.
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MAGAZYNOWANIE | STABILNOSC
1. Podczas przechowywania w temperaturze od 18-30°C nieuzywany Cyto-Chex BCT zachowuje
stabilno$¢ do dnia okre$lonego w terminie waznosci.
2. Nie zamraza¢ Cyto-Chex BCT. Transport w skrajnych temperaturach moze wymagac
zastosowania odpowiedniej izolacji.
3. 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 18-22°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 sg stabilne w temperaturze 37°C przez okres do 72 godzin.

OZNAKI DEGRADACJI PRODUKTU

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

2. Jezeli wystgpuje pogorszenie jako$ci produktu, prosimy sie zwréci¢ do dziatu obstugi technicznej
Streck, tel. +1 402-691-7510 lub email technicalservices@streck.com.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Prébki nalezy pobiera¢ przez naktucie zyty zgodnie z zaleceniami w CLSI H3-A6.

Zapobieganie przeptywowi wstecznemu - poniewaz Cyto-Chex BCT zawiera dodatki

chemiczne, nie wolno dopusci¢ do zaistnienia przeptywu wstecznego (,cofki”) z probowki. Jak

zapobiegac przeptywowi wstecznemu:

a. Podczas pobierania prébki ramie pacjenta nalezy skierowa¢ do dotu.

b. Probdwke nalezy trzymac tak, aby korek znajdowat sie w gornym potozeniu, aby podczas
poboru probki zawartos¢ proboéwki nie dotykata korka, ani koica igty.

¢. Opaske uciskowa nalezy zwolni¢ w momencie, gdy krew zacznie wptywaé do prébdwki lub
najpdzniej do dwdch minut od jej zatozenia.

Catkowicie napetni¢ probéwke.

. Zdja¢ probéwke z tacznika i natychmiast wymieszaé, delikatnie odwracajac probdwke od 8 do
10 razy. Niewtasciwe lub op6znione wymieszanie moze by¢ przyczyna niedoktadno$ci wynikéw
testu. Jedno odwrocenie probowki polega na catkowitym obrocie nadgarstka o 180 stopni w
obydwie strony, zgodnie z rysunkiem:
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4. Po napetnieniu prébdwki nalezy transportowa¢ i przechowywa¢ w zalecanym zakresie
temperatur. Uwaga: przystepowac do analizy po co najmniej 10 minutach.
5. Wykonac¢ fenotypowanie metodq cytometrii przeptywowej zgodnie z instrukcjg producenta.
Uwaga:
a. Pozycje $wiatta rozproszonego na komoérkach stabilizowanych przy pomocy Cyto-Chex BCT
moga sig nieco rézni¢ w poréwnaniu z komérkami nie zakonserwowanymi.
b. Odczynnik Cyto-Chex BCT nie rozcieficza probek krwi, dlatego przy obliczaniu catkowitej
liczby krwinek nie jest konieczne przyjecie poprawki na rozcienczenie.
c. Podobnie jak w przypadku wigkszosci innych prébek analitycznych, hemoliza, Zéttaczka
i lipemia moga wptywa¢ na wyniki badania prébek krwi utrwalonych przy pomocy Cyto-
Chex BCT. W raporcie wynikéw laboratoryjnych powinny by¢ odnotowane uwagi na temat
stanu proébki na wypadek uzyskania wynikéw budzacych watpliwosci. Nalezy odrzucié silnie
zhemolizowane probki krwi.

SPODZIEWANE WYNIKI

Fenotypowanie immunologiczne przeprowadzone na prébkach krwi obwodowej przechowywanych
w odczynniku Cyto-Chex BCT powinno dac¢ takie same wyniki jak analiza przeprowadzona na
prébkach $wiezo pobranych.

CD4+ Odzysk miana krwi

Probéwka z EDTA Cyto-Chex BCT

Zdrowi Wynik poczastkowy Dziene 7 Dziene 14
dawcy komorki/pl komorki/l komorki/ul

1 724 708 727

2 1232 1224 1131

3 669 691 645

4 1029 1019 1015

5 579 597 605

HIV+ Wynik poczatkowy Dziene 7 Dziene 14

Pacjenci komérki/ul komérki/ul komérki/ul

1 438 420 413

2 133 130 115

3 869 806 814

4 70 86 84

5 203 204 215

OGRANICZENIA

NIE NALEZY przenosi¢ do Cyto-Chex BCT prébek pobranych doinnego $rodka przeciwzakrzepowego
lub konserwujacego. Cyto-Chex BCT ma stuzy¢ wytacznie do pobierania krwi.

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. H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard - Sixth Edition.

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



INSTRUCCIONES DE USO
USO INDICADO
Cyto-Chex® BCT esta indicado para la toma y el almacenamiento de muestras de sangre para la
determinacion de inmunofenotipo de glébulos blancos por citometria de flujo. La recuperacién 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 (Espaiol)

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 andlisis, impiden realizarles el andlisis inmediatamente después de obtenerlas. La
conservacion de muestras para fines de andlisis futuros aporta una solucién 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 glébulos
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. Los cambios cualitativos y
cuantitativos de los subconjuntos de leucocitos sirven para identificar y vigilar las enfermedades de
inmunodeficiencia y hematoldgicas.

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

REACTIVOS

Cyto-Chex BCT contiene el anticoagulante K,EDTA y un conservante celular en un medio liquido.
PRECAUCIONES

1. Para uso diagnoéstico in vitro.

2. No congele los tubos o muestras en el Cyto-Chex BCT, ya que podrian 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 estd destinado a utilizarse tal como se entrega. No diluya ni afiada otros

componentes a Cyto-Chex BCT.

6. El llenado excesivo o deficiente de los tubos dard lugar a una relacion de sangre/aditivo
incorrecta y podria ocasionar resultados analiticos incorrectos o un rendimiento deficiente del
producto.

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

8. Todas las muestras bioldgicas 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.

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

10. Saque y vuelva a colocar el tapon bien sea moviéndolo suavemente en vaivén de lado a lado,
o0 sujetandolo con un movimiento simultaneo de girar y halar. No se recomienda sacar el tapon
mediante rotacién con los dedos ya que se podria quebrar el tubo y causar lesiones.

11. Puede obtener hojas de datos de seguridad de los materiales (MSDS) por Internet en el sitio web
www.streck.com, llamando al +1 402-691-7510 o llamando al proveedor de su localidad.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
1. La estabilidad del Cyto-Chex BCT sin usar se mantendra hasta la fecha de caducidad si se
almacena a temperaturas de 18 a 30 °C.
2. No congelar Cyto-Chex BCT. Se podria requerir aislamiento adecuado para el envio en
condiciones de temperaturas extremas.
3. 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 a 18-22 °C, y hasta 7 dias a 30 °C.
b. EI CD8 es estable durante 48 horas a 37 °C
c. CD3 y 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 sin utilizar.

2. Sise 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. Obtenga la muestra mediante venopuncion y siga las recomendaciones referentes al orden de la

extraccion segun las indicaciones del H3-A6°del CLSI.

Prevencion del contraflujo: Dado que Cyto-Chex BCT contiene aditivos quimicos, es

importante evitar el posible contraflujo del tubo. Para evitar el contraflujo:

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

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

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

Llene el tubo por completo.

3. 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 inversién es un giro completo de la mufieca (180 grados hacia un lado y hacia el
otro) segiin se muestra en la siguiente figura:
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4. Después de la recoleccion, transporte y almacene los tubos manteniéndolos en el intervalo de
temperaturas recomendado. Nota: Espere un minimo de 10 minutos antes del analisis.

5. Realice la determinacion de inmunofenotipo mediante citometria de flujo siguiendo las
instrucciones del fabricante.

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.

c. 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 PREVISTOS

El andlisis de inmunofenotipo realizado con muestras de sangre periférica aimacenada en Cyto-
Chex BCT debe dar los mismos resultados que el realizado con muestras frescas.

Recuperacion del conteo de células CD4 +

Tubo con EDTA Cyto-Chex BCT
Donantes Inicio Dia7 Dia 14
sanos Células/ul Células/ul Células/ul
1 724 708 727
2 1232 1224 1131
3 669 691 645
4 1029 1019 1015
5 579 597 605
Pacientes Inicio Dia7 Dia 14
VIH+ Células/pl Células/pl Células/pl
1 438 420 413
2 133 130 115
3 869 806 814
4 70 86 84
5 203 204 215
LIMITACIONES

NO transfiera al Cyto-Chex BCT muestras que se hayan recogido en otro anticoagulante o medio
conservante. Cyto-Chex BCT esta destinado a usarse como tubo de obtencién de sangre por
extraccion directa.

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. H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard - Sixth 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 www.streck.com encontrara mas informacion.



BRUKSANVISNING
ANVANDNINGSOMRADE
Cyto-Chex® BCT éar avsett for provtagning och forvaring av blodprover fér immunfenotypning av
leukocyter med hjalp av flodescytometri. Cellmarkdrer for undergrupper av lymfocyter i HIV-panelen
kan erhallas under en period av fjorton dagar efter provtagning.

Swedish (Svenska)

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Immunofenotypning genom flédescytometri erbjuder en snabb och noggrann uppméatning av frekvens
och typ av leukocyter i ett blodprov. Logistik, sdsom transport av prover fran provtagingsplatsen till
analysplatsen, skapar situationer da provanalysen inte kan utféras omedelbart efter provtagningen.
Konservering av prover fér framtida analys erbjuder en I6sning som avhjalper 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 hjélp av
fluorescerande antikroppar och flédescytometri. Kvalitativa och kvantitativa féréandringar hos
delpopulationer av leukocyter anvands for att identifiera och évervaka brister i immunsystemet och
hematologiska sjukdomar.

Cyto-Chex BCT ar avsett att bevara leukocytundergruppers kvalitativa och kvantitativa egenskaper
i perifera blodprover.

REAGENSER

Cyto-Chex BCTinnehaller antikoagulantiat K,EDTA och ett cellkonserveringsmedel i ett vatskemedium.
FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Fér in vitro-diagnostik.

2. Frys inte ror eller prover i Cyto-Chex BCT eftersom detta kan gora att roret gar sénder.

3. Anvand inte roren efter utgangsdatumet.

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

5. Produkten ar avsedd att anvandas i levererat skick. Spad inte ut Cyto-Chex BCT och tillsatt inte

nagra andra komponenter.

Over- eller underfylining av rér resulterar i ett felaktigt blod-till-tillsatsférhallande och kan leda il

felaktiga analytiska resultat eller undermaliga produktprestanda.

Glass kan ga sonder; forsiktighetsatgérder skall iakttas under hantering.

8. 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 infektiost medicinskt avfall.

10. Avlagsna och sétt i korken antingen genom att vippa korken fran sida till sida eller genom att
fatta tag i den och samtidigt vrida och dra ut den. Att ta bort proppen med en tumrullning ar INTE
tillradligt eftersom réret kan ga sénder och leda till skada.

11. Sékerhetsdatablad kan erhallas pa www.streck.com, genom att ringa +1 402-691-7510 eller
genom att ringa narmaste leverantor.
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FORVARING OCH HALLBARHET
1. Vid forvaring vid 18-30 °C ar oférbrukat Cyto-Chex BCT hallbart t.0.m. utgangsdatumet.
2. Cyto-Chex BCT far inte frysas. Korrekt isolering kan vara nédvéndig for transport under extrema
temperaturforhallanden.
3. HIV-markdrpanel
a. HIV-markérpanelen som inkluderar CD3, CD4, CD8, CD16/56, CD19 och CD45 é&r hallbara i
blodprov som forvaras i Cyto-Chex BCT i hdgst 14 dagar vid 18-22 °C och hdgst 7 dagar vid
30 °C.
b. CD8 ar hallbart i hogst 48 timmar vid 37 °C.
c. CD3 och CD4 ar hallbara i hogst 72 timmar vid 37 °C.

INDIKATIONER PA PRODUKTNEDBRYTNING

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

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

BEGRANSNINGAR

1. Ta provet med venpunktion och félj rekommendationerna betréffande tagningsordning enligt CLSI

H3-A6.2

Forhindra backflode — Eftersom Cyto-Chex BCT innehaller kemiska tillsatser ar det viktigt att

undvika eventuella backfloden fran réret. For att skydda mot backflode:

a. Hall patientens arm riktad nedat under provtagningen.

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

c. Lossa pa stasbandet sa snart som blod bérjar fléda in i roret eller inom tva minuter efter
appliceringen.

Fyll roret helt.

Ta av roret fran adaptern och blanda innehallet omedelbart genom att varsamt vanda roret 8 till

10 ganger. Otillracklig eller férsenad blandning kan ge felaktiga testresultat. En vandning utgdrs

av en fullstandig vridning av handleden, 180 grader och tillbaka enligt figuren nedan:
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X10

ROTATE ROTATE
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4. Efter provtagning ska réren forvaras inom det rekommenderade temperaturomradet. Obs! Vanta
minst 10 minuter fore analys.
5. Utfor immunfenotypning med flodescytometri i enlighet med anvisningarna fran tillverkaren.

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 spéader inte blodprov; spadningsfaktorskorrigering krévs darfor inte for att
kunna erhalla absoluta antal.

c. 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

Immunofenotypningsanalys utférd pa perifera blodprover lagrade i Cyto-Chex BCT ger samma
resultat som erhalls vid matning av farska prover.

Pavisning av CD4 + antal celler

EDTA-ror Cyto-Chex BCT

Friska Initialt Day 7 Day 14
donatorer Celler/pl Celler/pl Celler/pl

1 724 708 727

2 1232 1224 1131

3 669 691 645

4 1029 1019 1015

5 579 597 605
HIV-positiva Initialt Day 7 Day 14
patienter Celler/pl Celler/pl Celler/pl

1 438 420 413

2 133 130 115

3 869 806 814

4 70 86 84
5 203 204 215

BEGRANSNINGAR

Overfor INTE prover till Cyto-Chex BCT som har tagits i ett annat antikoagulans eller
konserveringsmedel. Cyto-Chex BCT ar avsett att anvandas som ett blodprovsror for direkt
provtagning.

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. H3-A6, Procedures for the Collection of Diagnostic
Blood Specimens by Venipuncture; Approved Standard - Sixth Edition.

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



