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1. Verwendungszweck

DryFlowEx TBNK 6-color ist fiir den Nachweis und die Zahlung von
Lymphozytenpopulationen und -untergruppen in menschlichem Vollblut mittels
Durchflusszytometrie vorgesehen.

Was wird nachgewiesen und/oder gemessen?

Das Produkt DryFlowEx TBNK 6-color erkennt und misst den relativen Anteil und
die absolute Anzahl menschlicher T-Zellen (CD3+), B-Zellen (CD3-CD19+),
NK-Zellen (CD3-CD16+56+), Helfer- (CD3+CD4+) und Suppressor-/Zytotoxische-
(CD3+CD8+) T-Zell-Untergruppen.

Funktion des Produkts

Das Produkt ist fir die immunologische Beurteilung unauffalliger Patienten
bestimmt und kdénnte bei der Diagnose einer Immunschwache oder beim
Verdacht auf eine Immunschwache helfen.

Kontext eines physiologischen oder pathologischen Zustands

Die mit dem Produkt gemessenen Haufigkeiten der Lymphozytenpopulationen
kénnen durch verschiedene pathologische Zustande beeinflusst werden und ist
fur die Bewertung von nitzlich:

e CD3+/CD4+ Helfer-/Induktor-T-Zellen bei der HIV-Uberwachung @ 5 9 11)
o CD3+/CD8+ zytotoxische T-Zellen bei Virusinfektionen und erblichen
Immundefekten G 4 13,14, 17, 19)
¢ CD3-/CD19+ B-Zellen bei Autoimmunkrankheiten 68
¢ CD3-/CD16+56+ NK-Zellen in der angeborenen Immunitat und bei
immunologischen Defekten (15 16)
Art des Tests
Nicht automatisiert

Quantitativ

Art der benétigten Probe
Antikoagulierte periphere Vollblutprobe vom Menschen

Testpopulation
Nicht fur eine bestimmte Population bestimmt.

2. Vorgesehener Benutzer

Das Gerat ist nur fir den professionellen Einsatz im Labor bestimmt. Nicht fur
patientennahe Tests oder Selbsttests geeignet.
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Anforderungen an die Qualifikation

Der vorgesehene Benutzer muss Uber aktuelle Fachkenntnisse in der
Durchflusszytometrie-Analyse menschlicher Zellen, standardmaRige
Labortechniken, einschlief3lich Pipettieren, sowie den sicheren und korrekten
Umgang mit Proben aus dem menschlichen Korper verfiigen.

Der vorgesehene Benutzer muss die Norm EN ISO 15189 oder ggf. andere
nationale Normen einhalten.

3. Testprinzip

Das Testprinzip beruht auf dem Nachweis der Bindung eines monoklonalen
Antikérpers an ein spezifisches Molekul (Antigen), das von bestimmten
menschlichen Blutzellen exprimiert wird. Die in dem Test verwendeten
monoklonalen Antikdrper sind mit verschiedenen Fluorochromen markiert, die
durch einen Laserstrahl eines Durchflusszytometers wahrend der Erfassung einer
mit Antikorpern gefarbten Blutprobe angeregt werden. Die anschlieRend erzeugte
Fluoreszenz (Lichtemission) der einzelnen Fluorochrome auf einer
aufgenommenen Blutzelle wird von dem Gerat erfasst und analysiert. Die Starke
der Fluoreszenz ist direkt proportional zur Dichte der Antigenexpression in einer
Zelle und ermdglicht die Trennung verschiedener Zelluntergruppen.

4. Bereitgestellte Reagenzien

Inhalt
DryFlowEx TBNK 6-color reicht fiir 50 Tests und wird mit dem folgenden Reagenz
geliefert:

TBNK 6-color ED7736-1 (10 Beutel). Jeder Beutel enthalt 5 verschlossene
Einwegrohrchen mit einer Vormischung aus mit Fluorochrom markierten
Reagenzien, die mit den stabilisierenden Bestandteilen als Schicht am Boden der
Reagenzglaser (12 x 75 mm) getrocknet wurden (siehe Tabelle 1).

TBNK 6-color Compensation Set ED7736-2 (1 Beutel) mit 6 verschlossenen
Einwegrdhrchen, die jeweils ein einzelnes mit Fluorochrom markiertes Reagenz
(siehe Tabelle 1) enthalten. Dies befindet sich getrocknet zusammen mit den
stabilisierenden Bestandteilen als Schicht am Boden des Réhrchens

(12 x 75 mm).

VORSICHT: Das TBNK 6-color Compensation Set ist nur fir die Einrichtung
der Kompensation bestimmt. Einzelne mit Fluorochrom markierte Reagenzien
(siehe Tabelle 1) ermdglichen ein einfaches und genaues
Kompensationsverfahren.
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Zusammensetzung
Tabelle 1 Beschreibung der Wirkstoffe von TBNK 6-color

Antigen Fluorochrom Klon Isotyp
CD3 FITC UCHT1 IgG1
CD16 PE 3G8 lgG1
CD56 PE LT56 IgG2a
CD45 PerCP-Cy™5.5 MEM-28 IgG1
CD4 PE-Cy™7 MEM-241 IgG1
CD19 APC LT19 IgG1
CD8 APC-Cy™7 LT8 lgG1

5. Erforderliche, aber nicht bereitgestellte Materialien

Erythrozytenlysel6sung EXCELLYSE Easy Kat.- Nr. ED7066

Prozesskontrolizellen (Streck CD-Chex Plus®, Kat.- Nr. 213323 oder
gleichwertige lysierbare Zellkontrolle)

Phosphatgepufferte Kochsalzlésung (1X PBS), pH 7.2-7.4
6. Erforderliche Ausriustung
Automatische Pipette mit Einwegspitzen (20—100 pl) zum Pipettieren der Proben

und Reagenzien

Flissigkeitsspender oder Pipette mit Einwegspitzen (0.5-2 ml) fiir die Abgabe der
Erythrozytenlyselésung

Flissigkeitsspender oder Pipette mit Einwegspitzen (0.5-2 ml) fiir die Abgabe der
PBS

Vortex-Mixer
Zentrifuge mit passenden Rotoradaptern fir Rundbodenréhrchen 12 x 75 mm

Hamatologie-Analysegerat (fir absolute Zellzahlen), das die Anzahl der weil3en
Blutkérperchen (WBC) und der Lymphozyten pro ul der Probe bestimmen kann

Durchflusszytometer mit 2 Laseranregungsquellen (488 nm und ca. 635 nm),
Detektoren fiir Streulicht, optische Filter und Emissionsdetektoren, die fur die
Erfassung der Signale der in Tabelle 2 aufgefiihrten Fluorochrome ausgelegt sind.
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Tabelle 2 Spektrumscharakteristik der in dem Gerat verwendeten Fluorochrome

Fluorochrom Anregung [nm] Emission [nm]
FITC 488 525
PE 488 576
PerCP-Cy™5.5 488 695
PE-Cy™7 488 780
APC 630 — 640 660
APC-Cy™7 630 - 640 780

HINWEIS: Das Gerat wurde auf den Durchflusszytometern
BD FACSCanto™ [l (BD Biosciences), DxFLEX (Beckman Coulter) und
Sysmex XF-1600™ (Sysmex Corporation) getestet.

7. Lagerung und Handhabung

Bei 20-30 °C aufbewahren.
Langere Lichteinwirkung vermeiden.
Trocken aufbewahren.

VORSICHT: Feuchtigkeitsempfindliches Produkt. Den Folienbeutel erst bei der
ersten Verwendung o6ffnen.

Nach dem ersten Offnen den Folienbeutel fir die Aufbewahrung
der verbleibenden unbenutzten Réhrchen wieder sorgfaltig mit
dem Zip-Lock verschlieRen.

Informationen zur Stabilitdt beim Gebrauch und zur Haltbarkeit nach dem ersten
Offnen sowie zu den Lagerungsbedingungen und der Stabilitat von
Arbeitslésungen (falls zutreffend) sind in Abschnitt 10 ,Vorgehensweise
(Reagenzienvorbereitung)“ zu finden.

8. Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Einschrankungen
bei der Anwendung

GHS-Gefahrenklassifizierung

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (Safety Data Sheet/SDS) auf der
Produktseite auf www.exbio.cz. Dort finden Sie alle Informationen zu den Risiken,
die von den im Produkt enthaltenen chemischen Stoffen und Gemischen
ausgehen, und dazu, wie diese gehandhabt und entsorgt werden sollten.
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Biologisches Risiko
Menschliche biologische Proben und Blutproben sowie alle damit in Kontakt
kommenden Materialien werden immer als infektidses Material betrachtet.

Verwenden Sie eine personliche Schutz- und Sicherheitsausristung, um den
Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhauten zu vermeiden.

Befolgen Sie alle geltenden Gesetze, Vorschriften und Verfahren fir den Umgang
mit und die Entsorgung von infektidsem Material.

Anzeichen von Verfall

Das mitgelieferte Reagenz ist normalerweise eine transparente, getrocknete
Schicht auf dem Boden des Réhrchens. Verwenden Sie das Reagenz nicht, wenn
Sie eine Veranderung des Aussehens feststellen, z. B. Feuchtigkeit im Inneren
des Réhrchens.

Beschriankung der Verwendung
Das Produkt darf nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden.

Reagenzglaser nicht wiederverwenden.

9. Probe

Verwenden Sie vendses peripheres Blut, das in einem als medizinisches Produkt
klassifizierten Probengefald mit dem Antikoagulans EDTA enthommen wurde.

HINWEIS: Bestimmen Sie die absolute Anzahl der weiRen Blutkérperchen und
die Anzahl der Lymphozyten in der entnommenen Blutprobe mit einem
Hamatologie-Analysegerat. Mit dem Produkt DryFlowEx TBNK 6-color allein
ist keine Z&hlung der absoluten Zellzahlen mdglich.

Blutproben mit einer Anzahl an weilen Blutkdrperchen von mehr als 40 x 103
Zellen/ul mussen vor der Probenverarbeitung mit 1X PBS verdiinnt werden.

Verarbeiten Sie die Blutprobe spatestens 24 Stunden nach der Entnahme.
Die Probe bei Labortemperatur (20 — 25 °C) lagern. Die Probe nicht im
Kuhlschrank aufbewahren.

Endogene Interferenz

Basierend auf wissenschaftlicher Literaturrecherche werden endogene
Storquellen in Tabelle 3 identifiziert.
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Tabelle 3 Endogene Interferenz des Gerats

durchflusszytometrische Analyse
bestimmter Blutzellpopulationen
beeintrachtigen.

Endogene Auswirkungen Referenz
Interferenz
Albumin In hohen Konzentrationen kann Albumin 20, 21, 37
aufgrund seiner Fahigkeit, grolle Mengen
an Liganden zu binden und freizusetzen,
stérend sein.
Bilirubin (lkterus) | Bilirubin kann aufgrund seiner hohen 24, 26, 30
(unkonjugiert) Autofluoreszenz den
Fluoreszenzhintergrund von Zellen
erhdhen.
Zelltrimmer Zelltrimmer kdnnen zu ungenauen 23, 27
(nach der Lyse) | Zellzahlen fiihren und die Antikérper im
Gerat schwachen.
Erythrozyten Bei unzureichender Lyse kénnen in der 28
Probe vorhandene rote Blutkérperchen zu
einer fehlerhaften Zellzahlung fihren.
Hamoglobin Hamolysierte Proben kénnen zu 25
fehlerhaften Ergebnissen fiihren.
Humane Anti- Die Behandlung mit monoklonalen 22,32, 33,
Maus-Antikorper | Antikorpern kann zu fehlerhaften 34, 35, 36
Ergebnissen fuhren (Fahigkeit zur Bindung
an Zelloberflachenantigene).
Immunglobuline | K&nnen nicht mit der 23
Einzelplattformmethode gewaschen
werden und zu einer fehlerhaften Anzahl
von Lymphozytenuntergruppen fihren.
Rheumafaktoren | Das Vorhandensein von RF beeintrachtigt 29
MIA (Multiplex-Immunoassays).
Triglyceride Hohe zirkulierende Lipidspiegel kdnnen die | 31

Exogene Interferenz
Proben, die alter als 24 Stunden sind, kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen

fihren.

Gekuhlte Proben kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fihren.

Eine unsachgemalie Zubereitung der Erythrozyten-Lysel6sung kann zu
fehlerhaften Ergebnissen fihren. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des

Gerats.
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10.Vorgehensweise

Vorbereitung der mitgelieferten Reagenzien
TBNK 6-color

Es ist keine Vorbereitung der Reagenzien erforderlich, sie werden in
Reagenzglasern zum einmaligen Gebrauch geliefert.

VORSICHT: Feuchtigkeitsempfindliches Produkt. Den Folienbeutel erst bei der
ersten Verwendung o6ffnen.

Jeder Beutel enthalt 5 verschlossene TBNK-6-color-
Réhrchen fiir den einmaligen Gebrauch. Nach jedem Offnen
den Folienbeutel fur die Aufbewahrung der verbleibenden

& unbenutzten Réhrchen wieder sorgfaltig mit dem Zip-Lock
verschlielen.

Nach dem erstmaligen Offnen sollten die restlichen TBNK-
6-color-Réhrchen innerhalb von 30 Tagen verbraucht werden.

Vorbereitung der erforderlichen, aber nicht bereitgestellten Materialien
Verdiinnen Sie die konzentrierte Erythrozytenlyselésung mit deionisiertem
Wasser gemal den Anweisungen des Herstellers. Die verdiinnte (1X)
Erythrozytenlysel6sung ist 1 Monat lang haltbar, wenn sie in einem
Flussigkeitsspender oder einem geschlossenen Behalter bei Raumtemperatur
aufbewahrt wird.

Einrichtung der Kompensation

Nehmen Sie vor der Analyse der mit TBNK 6-color geférbten Réhrchen die
Roéhrchen des Kompensationssets mit demselben Durchflusszytometer-Setup
auf.

VORSICHT: TBNK 6-color und TBNK 6-color Compensation Set erfordern die
gleiche Art von Proben.

TBNK-6-color-Kompensationsrohrchen

1. Pipettieren Sie 50 pl der grindlich gemischten Blutprobe in den Boden der
einzelnen einfarbigen Kompensationsréhrchen.

2. Vortexen Sie 7-10 Sekunden lang kraftig und inkubieren Sie fur 20 Minuten
bei Raumtemperatur im Dunkeln.

3. Geben Sie in jedes Kompensationsréhrchen 1 ml der verdiinnten (1X)
Erythrozytenlyselésung.

4. Vortexen Sie und inkubieren Sie flr 10 Minuten bei Raumtemperatur im
Dunkeln.
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5. Zentrifugieren Sie fir 5 Minuten bei 300xg, verwerfen Sie den Uberstand und
resuspendieren Sie das Zellpellet in 0,2 ml 1X PBS.

6. Stellen Sie vor der Analyse der gefarbten Proben die Spannungen an den
entsprechenden Fluoreszenzdetektoren ein. Die Spannung am PMT-Detektor
sollte ausreichend hoch eingestellt sein, damit mdglichst wenige negativ
gefarbte Ereignisse den 0. Kanal auf der Fluoreszenzachse storen. AuRerdem
sollte die Spannung des PMT-Detektors nicht die Werte Uiberschreiten, bei
denen positive Ereignisse auf die rechte Achse gedruickt werden.

7. Messen Sie die gefarbte Probe sofort mit dem Durchflusszytometer.

Kompensieren Sie Fluoreszenzsignale zwischen den Detektoren vor oder nach
der Datenerfassung. Die Daten kdnnen falsch interpretiert werden, wenn die
Fluoreszenzsignale nicht richtig kompensiert oder die Gates nicht richtig
positioniert sind.

Setzen Sie die Gates fiir positive und negative Populationen fir jedes
Kompensationsréhrchen entsprechend Abbildung 1.

Berechnen Sie die Kompensationsmatrix entweder in der vom Hersteller
entwickelten Zytometersoftware oder in einer speziellen Software fir die Offline-
Analyse von Zytometriedaten. Verwenden Sie diese Kompensationsmatrix fir alle
Reagenzglaser dieser Charge von TBNK 6-color.

VORSICHT: Sobald Sie die Einstellungen fur eine bestimmte Charge von
TBNK 6-color vorgenommen haben, sollten Sie die Einstellungen der
Fluoreszenzdetektoren nicht mehr andern, um die gleichen Einstellungen fur
die Erfassung der Kompensationsmatrix und die Kompensationsergebnisse
beizubehalten.

Qualitédtskontrolle

Verwenden Sie Streck CD-Chex Plus® oder gleichwertige Kontrollzellen als
positive Verfahrenskontrolle, um die ordnungsgemalfie Leistung des Produkts
sicherzustellen. Streck CD-Chex Plus® liefert festgelegte Werte fur die
prozentuale positive und absolute Anzahl von T-Zellen, B-Zellen, Granulozyten,
Monozyten und NK-Zellen, einschlie8lich zweier klinisch relevanter Werte fur
CDA4+-Zellen.

Farben Sie das Kontrollblut mit dem Reagenzglas von TBNK 6-color
entsprechend der in der Gebrauchsanweisung angegebenen Probenverarbeitung.
Achten Sie darauf, dass die erzielten Ergebnisse (% positive Zellen) innerhalb
des fur die verwendete Charge von Kontrollzellen angegebenen
Erwartungsbereichs liegen.
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Farbung der Proben

1.

Kennzeichnen Sie das TBNK-6-color-Réhrchen mit der entsprechenden
Probenbezeichnung.

. Pipettieren Sie 50 pl der griindlich gemischten Blutprobe in den Boden des

TBNK-6-color-Roéhrchens.

VORSICHT: Pipettieren Sie das Blut nicht auf die Seiten des Testrohrchens
Wenn ein Blutausstrich oder -tropfen an der Seite des Rohrchens verbleibt,
wird er moglicherweise nicht mit dem Reagenz gefarbt oder die Erythrozyten
werden nicht lysiert und das Testergebnis ist unter Umstanden nicht gultig.

Vortexen Sie 7—-10 Sekunden lang kraftig und inkubieren Sie das Reagenzglas
fur 20 Minuten bei Raumtemperatur im Dunkeln.

VORSICHT: Bei einer Verkirzung der Vortex-Zeit konnen die Testergebnisse
beeintrachtigt werden.

Geben Sie 1 ml der verdinnten (1X) Erythrozyten-Lyseldsung in das
TBNK-6-color-Réhrchen.

Vortexen Sie und inkubieren Sie fir 10 Minuten bei Raumtemperatur im
Dunkeln.

Zentrifugieren Sie das TBNK-6-color-Réhrchen fiir 5 Minuten bei 300xg.

Verwerfen Sie den Uberstand, ohne das Zellpellet zu beschadigen, und geben
Sie 0,2 ml 1X PBS in das Reagenzglas.

8. Vortexen Sie kurz, um das Zellpellet zu resuspendieren.

Messen Sie die gefarbte Probe mit dem Durchflusszytometer. Wird die
gefarbte Probe nicht sofort gemessen, lagern Sie sie bei 2—8 °C im Dunkeln
und analysieren Sie sie innerhalb von 24 Stunden.

VORSICHT: Vortexen Sie die geféarbte Probe unmittelbar vor der Messung auf
dem Durchflusszytometer, um Ansammlungen zu vermeiden.
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Durchflusszytometrie-Analyse

Das fiir die Verwendung mit dem DryFlowEx TBNK 6-color ausgewahlte
Durchflusszytometer muss routinemaRig mit fluoreszierenden Mikrokligelchen
kalibriert werden, um eine stabile Empfindlichkeit der Detektoren gemaf den
Anweisungen des Herstellers des Zytometers sicherzustellen.

Bei unsachgemaler Wartung kann das Durchflusszytometer falsche Ergebnisse
liefern.

Beachten Sie die Herstellerangaben des Zytometers flir Laser und
Fluoreszenzdetektoren entsprechend den Anregungs- und
Emissionscharakteristiken der Fluorochrome in Abschnitt 6 ,Erforderliche
Ausrustung®.

Zur Analyse der Messdaten kdnnen die vom Hersteller entwickelte Zytometer-
Software oder eine spezielle Software fir die Offline-Analyse von Zytometriedaten
verwendet werden (z. B. FlowJo™, VenturiOne®, Infinicyt™).
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Analyse der Kompensationsrohrchen
Stellen Sie die nicht kompensierten Daten fir jedes Kompensationsrohrchen in
einem Punktdiagramm mit Seitenstreuung (SSC) gegen das zu kompensierende
Fluorochrom dar. Setzen Sie die Gates flr positive (+) und negative (-)
Populationen wie in Abbildung 1 gezeigt.

Abbildung 1 Identifizierung von positiven (+) und negativen () Ereignissen in
Kompensationsrohrchen (Daten erfasst mit BD FACSCanto™ 1)
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Datenanalyse der mit TBNK 6-color gefarbten Probe

Lassen Sie sich Seitwartsstreulicht (SSC) gegen CD45 PerCP-Cy™5.5 der
kompensierten Daten anzeigen. Setzen Sie das Gate fur die CD45+-
Lymphozytenpopulation wie in Abbildung 2 gezeigt.

Abbildung 2 Abgrenzung der CD45+-Lymphozytenpopulation
(Daten erfasst mit BD FACSCanto™ 1I)
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Stellen Sie die I6schen CD45+-Lymphozyten als Seitwartsstreulicht (SSC) gegen
CD3 FITC dar, wie in Abbildung 3 dargestellt. Trennen Sie CD3+- und CD3-
Lymphozyten mithilfe entsprechender Gates. Berechnen Sie den Prozentsatz der

T-Zellen (CD3+; Region B in Abbildung 3) aus allen Lymphozyten.

Abbildung 3 Trennung von CD3+- und CD3- -Lymphozyten
(Daten erfasst mit BD FACSCanto™ 1I)

250K 1)

200K 1

150K 9

Side Scatter

100K 7

50K 7

3
10

CD3 FITC

14/ 34



Stellen Sie die I16schen CD3- -Lymphozyten (Region A in Abbildung 3) als CD19
APC gegenlber CD16+CD56 PE dar, wie in Abbildung 4 gezeigt. Setzen Sie
entsprechende Gates und berechnen Sie den Prozentsatz der B-Zellen
(CD16-CD56-CD19+; Region C in Abbildung 4) und der nattrlichen Killerzellen
(NK) (CD16+CD56+CD19-; Region D in Abbildung 4) aus allen Lymphozyten.

Abbildung 4 CD3- -Lymphozyten in einem Punktdiagramm CD19 APC vs.
CD16+CD56 PE

(Daten erfasst mit BD FACSCanto™ 1I)
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Stellen Sie die 16schen T-Zellen (CD3+; Region B in Abbildung 3) als CD4
PE-Cy™7 gegeniiber CD8 APC-Cy™7 dar, wie in Abbildung 5 gezeigt. Setzen Sie
entsprechende Gates und berechnen Sie den Prozentsatz der Helfer-/Induktor-
T-Zellen (CD4+CD8-; Region E in Abbildung 5) und der Suppressor-
/zytotoxischen T-Zellen (CD4-CD8+; Region F in Abbildung 5) aus allen
Lymphozyten.

Abbildung 5 CD3+-Lymphozyten in einem Punktdiagramm CD4 PE-Cy™7 vs. CD8
APC-Cy™7 (Daten erfasst mit BD FACSCanto™ |1)

CD4 PE-Cy™7

CD8 APC-Cy™7

Berechnung und Interpretation von Analyseergebnissen
Verwenden Sie flr absolute Werte die absolute Lymphozytenzahl, die mit einem
Hamatologie-Analysegerat bestimmt wurde. Beziehen Sie sich auf die
Anweisungen des Herstellers des Hamatologie-Analysegerats. Verwenden Sie
die nachstehenden Gleichungen fiir die absolute Zahlung der gewlinschten
Lymphozyten-Untergruppe.

B (%)

X ————— = Absolute Zahlung der erforderlichen Lymphozyten — Untergruppe
100 (%)

A = absolute Lymphozytenzahl (Daten vom Hamatologie-Analysegerat; Zellen/ul)

B = relative Prozentsatze der erforderlichen Lymphozytenuntergruppe von allen
Lymphozyten (Daten vom Durchflusszytometer; %)
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11.Analytische Leistung

Spezifitat

Der Antikérper UCHT1 erkennt ein extrazellulares Epitop auf dem CD3-Antigen
des TCR/CD3-Komplexes auf reifen menschlichen T-Zellen. Der UCHT1-
Antikdrper reagiert mit der Epsilon-Kette des CD3-Komplexes. Die Spezifitat des
Antikérpers wurde vom HCDM Council bestatigt (Workshops HLDA |?, HLDA
122 und HLDA VI™),

Der Antikdrper MEM-241 erkennt das menschliche CD4-Antigen (T-Zell-
Oberflachenglykoprotein CD4). Die Spezifitat des Antikrpers wurde vom
HCDM-Rat bestatigt (Workshop HLDA VIII).

Der Antikorper LT8 erkennt das menschliche CD8-Antigen (disulfid-verknipftes
Dimer, das als 2 CD8-Alpha-Ketten-Homodimere oder CD8-Alpha/Beta-Ketten-
Heterodimere exprimiert wird). Die Spezifitat des Antikdrpers wurde durch
HLDA-Workshops bestatigt (Workshop HLDA V @® und Workshop HLDA VIl 19),

Der Antikorper 3G8 erkennt das humane CD16-Antigen (Fc-Gamma-Rezeptor mit
niedriger Affinitat fir Immunglobuline vom Typ Ill). Die Spezifitat des Antikorpers
wurde durch einen HLDA-Workshop bestétigt (Workshop HLDA V (19)),

Der Antikdrper LT56 erkennt die Leukozyten-Isoform des menschlichen CD56-
Antigens (neurales Zelladhasionsmolekil 1). Die Spezifitat des Antikdrpers wurde
vom HCDM-Rat bestatigt (Workshop HLDA X).

Der Antikérper LT19 erkennt das menschliche CD4-Antigen (B-Zell-
Transmembran-Glykoprotein CD19). Die Spezifitat des Antikbrpers wurde vom
HCDM-Rat bestatigt (Workshop HLDA X).

Der Antikérper MEM-28 erkennt alle Leukozyten-Isoformen des menschlichen
CD45 (Protein-Tyrosin-Phosphatase-Rezeptor Typ C). Die Spezifitat des

Antikdrpers wurde durch einen HLDA-Workshop bestatigt (Workshop HLDA i
(12,

Genauigkeit

Die Genauigkeit der Methode wurde mit dem Durchflusszytometer

BD FACSCanto™ |l gemessen und als Vergleich zwischen dem Gerat DryFlowEx
TBNK 6-color und einem ahnlichen, auf dem Markt erhaltlichen Produkt
KOMBITEST TBNK 6-color (Kat.- Nr. ED7733) durch Parallelfarbung von 118
gesunden Blutspendern ermittelt.

Auf den Durchflusszytometern Beckman Coulter DXFLEX und Sysmex XF-1600™
wurde die Genauigkeit der Methode durch den Vergleich der Ergebnisse der
Analyse derselben Blutproben, die mit dem Gerat DryFlowEx TBNK 6-color auf
den Durchflusszytometern BC DxFLEX und BD FACSCanto™ 1l (92 gesunde
Spender) gefarbt wurden, bzw. auf den Durchflusszytometern Sysmex XF-1600™
und BD FACSCanto™ Il (71 gesunde Spender) ermittelt.

Die Genauigkeit der Methode wurde durch parallele Farbung von 46 Patienten
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(siehe Tabelle 7) bestatigt, bei denen der Verdacht auf eine Pathologie des
Immunsystems bestand.

Die Parameter der linearen Regressionsanalyse sind in den Tabellen 4-7
aufgeflhrt.

Tabelle 4 Lineare Regressionsanalyse fur Lymphozyten-Untergruppen bei gesunden
Spendern (Vergleich des Produkts DryFlowEx TBNK 6-color mit dem IVD-Produkt
KOMBITEST TBNK 6-color (EXBIO, Kat.- Nr. ED7733))

Lymphozyten-Untergruppe| Einheit n Steigung | Schnittpunkt R?
% 118 0.99 +0.0054 0.97
CD3+

Zellen/pl 118 1.00 -9.0904 1.00
% 118 1.06 -0.006 0.99

CD3+CD8+
Zellen/pl 118 1.05 -6.1323 0.99
% 118 1.01 -0.0015 0.98

CD3+CD4+
Zellen/pl 118 1.02 -12.603 0.99
% 118 1.00 -0.0023 0.99

CD3-CD16+CD56+

Zellen/pl 118 0.99 -3.9727 0.98
% 118 0.99 -0.0015 0.98

CD3-CD19+
Zellen/pl 118 0.98 -0.9509 0.99

n = Anzahl Blutproben
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Tabelle 5 Lineare Regressionsanalyse fur Lymphozyten-Untergruppen bei gesunden
Blutspendern (Vergleich von ED7736 auf BD FACSCanto™ Il mit ED7736 auf BC DxFLEX)

Lymphozyten-Untergruppe| Einheit n Steigung | Schnittpunkt R?
% 92 0.9839 0.0106 0.9823
CD3+

Zellen/pl 92 0.9992 -0.0833 0.9985
% 92 1.0187 -0.0051 0.9864

CD3+CD8+
Zellen/pl 92 1.0083 -5.1608 0.9930
% 92 0.9872 0.0017 0.9935

CD3+CD4+
Zellen/pl 92 0.9869 3.4994 0.9975
% 92 0.9857 0.0022 0.9904

CD3-CD16+CD56+

Zellen/pl 92 0.9784 5.7585 0.9921
% 92 0.9992 -0.0002 0.9900

CD3-CD19+
Zellen/pl 92 1.0031 -1.0160 0.9916

n = Anzahl Blutproben

Tabelle 6 Lineare Regressionsanalyse fir Lymphozyten-Untergruppen bei gesunden
Blutspendern (Vergleich von ED7736 auf BD FACSCanto™ Il mit ED7736 auf Sysmex

XF-1600™)
Lymphozyten-Untergruppe| Einheit n Steigung | Schnittpunkt R?
% 71 0.9942 0.0051 0.9853
CD3+

Zellen/pl 71 1.0101 -10.313 0.9990
% 71 0.9718 0.00006 0.9878

CD3+CD8+
Zellen/pl 71 0.9646 2.6825 0.9938
% 71 0.9885 0.0077 0.9955

CD3+CD4+
Zellen/pl 71 1.0178 -7.2726 0.9972
% 71 0.9905 0.0033 0.9915

CD3-CD16+CD56+

Zellen/pl 71 0.9789 8.4040 0.9951
% 71 0.9149 0.0009 0.9652

CD3-CD19+
Zellen/pl 71 0.9128 1.8844 0.9780

n = Anzahl Blutproben
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Tabelle 7 Lineare Regressionsanalyse fiir Lymphozyten-Untergruppen bei Patienten mit
Verdacht auf Erkrankungen des Immunsystems (Vergleich von DryFlowEx TBNK 6-color
mit AQUIOS CL Flow Cytometry System von Beckman Coulter, Inc.)

Lymphozyten-Untergruppe| Einheit n Steigung | Schnittpunkt R?
% 46 1.0027 -0.6999 0.98
CD3+
Zellen/pl 46 0.9805 17.223 1.00
% 46 1.0033 0.7307 0.94
CD3+CD8+
Zellen/pl 46 1.0595 4.148 0.97
% 46 1.018 -0.9716 0.97
CD3+CD4+
Zellen/pl 46 0.9884 6.4727 0.99
% 46 1.0469 -0.5117 0.98
CD3-CD16+CD56+
Zellen/ul 46 1.0543 -11.577 0.99
% 46 1.0213 0.1708 0.96
CD3-CD19+
Zellen/pl 46 1.036 -0.1163 0.98
n = Anzahl Blutproben
Linearitat

Die Linearitat der Methode wurde an 10 seriellen Verdiinnungen einer mit
Leukozyten angereicherten Blutprobe (Buffy Coat) nachgewiesen. Die Zellproben
wurden mit DryFlowEx TBNK 6-color in Hexaplikaten gefarbt. Die Proben wurden
mit den Durchflusszytometern BD FACSCanto™ I, Beckman Coulter DXFLEX
und Sysmex XF-1600™ analysiert. Die gemessenen Daten fir die angegebenen
Lymphozyten-Untergruppen wurden als linear Uber den Lymphozytenbereich
87-7031 Lymphozyten/ul mit BD FACSCanto™ 11, 85-6698 Zellen/ul mit Beckman
Coulter DXFLEX und 175-14799 Lymphozyten/pl mit Sysmex XF-1600™
ermittelt. Die Zelluntergruppen lagen in den in den Tabellen 8-10 angegebenen
Bereichen.

20/ 34



Lineare Bereiche von Lymphozyten-Untergruppen, die mit BD FACSCanto™ |I
analysiert wurden

BD FACSCanto™ ||

Lymphozyten-Untergruppe

Bereich (Zellen/pl)

CD3+ 79 - 6427
CD3+CD8+ 16 - 1271
CD3+CD4+ 57 - 4749

CD3-CD16+CD56+ 15 - 1198
CD3-CD19+ 8-722

Tabelle 9 Lineare Bereiche von Lymphozyten-Untergruppen, die mit Beckman Coulter

DxFLEX analysiert wurden

Beckman Coulter DXFLEX

Lymphozyten-Untergruppe

Bereich (Zellen/pl)

CD3+ 79 - 6251
CD3+CD8+ 16 - 1274
CD3+CD4+ 57 - 4583

CD3-CD16+CD56+ 15-1276
CD3-CD19+ 8-704

Tabelle 10 Lineare Bereiche von Lymphozyten-Untergruppen, die mit Sysmex XF-1600™
analysiert wurden

Sysmex XF-1600™

Lymphozyten-Untergruppe

Bereich (Zellen/pl)

CD3+ 128 - 10391
CD3+CD8+ 53 - 4117
CD3+CD4+ 67 - 5421

CD3-CD16+CD56+ 32 - 2681
CD3-CD19+ 14 - 1090




Nachweisgrenze / Quantifizierungsgrenze / Assay-Cut-Off

Zur Bestimmung der Nachweisgrenze (LOD) und der Bestimmungsgrenze (LOQ)
wurden Linearitdtsdaten verwendet.

Die Nachweisgrenze wurde als niedrigster absoluter Zellzahlwert ungleich Null
plus 3xSD (Standardabweichung) fir jede Lymphozytenuntergruppe angegeben
(siehe Tabellen 11-13).

Als Bestimmungsgrenze wurde der niedrigste Wert im Linearitatsbereich der
Analytkonzentrationen angegeben, dargestellt als absolute Anzahl der
Lymphozyten-Untergruppen, bei dem der CV der Hexaplikate 10 % nicht
Uberschritt und die Wiederfindung im Bereich von 90 % bis 110 % lag (siehe
Tabellen 11-13).

Die Testergebnisse sind nicht eindeutig diagnostisch fiir eine einzelne klinische
Einheit, daher kann der Assay-Cut-Off nicht geschatzt werden.

Tabelle 11 Nachweis- und Quantifizierungsgrenzen auf BD FACSCanto™ ||

BD FACSCanto™ ||
Lymphozyten- Nleudgé%:it(?hzﬁtﬂahl 3xSD (SD) LOD LOQ
ntergruppe (Zellen/pl) (Zellen/ul) (Zellen/ul)

CD3+ 1 0.6 (0.2) 1.6 3
CD3+CD8+ 1 0.6 (0.2) 1.6 2
CD3+CD4+ 1 0.6 (0.2) 1.6 2
CD3-CD16+CD56+ 2 0.9 (0.3) 2.9 5
CD3-CD19+ 1 0.3(0.1) 1.3 8

Tabelle 12 Nachweis- und Quantifizierungsgrenzen auf Beckman Coulter DXFLEX

Beckman Coulter DXFLEX
A Ao Nleudrmrégfc:ﬁ?hzﬁmam 3xSD (SD) LOD LOQ
ntergruppe (Zellen/ul) (Zellen/pl) (Zellen/ul)

CD3+ 1 0.3(0.1) 1.3 3
CD3+CD8+ 1 0.3(0.1) 1.3 2
CD3+CDA4+ 1 0.6 (0.2) 1.6 2
CD3-CD16+CD56+ 1 0.3(0.1) 1.3 2
CD3-CD19+ 1 0.6 (0.2) 1.6 8
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Tabelle 13 Nachweis- und Quantifizierungsgrenzen auf Sysmex XF-1600™

Sysmex XF-1600™
Lymphozyten- Nleudrrlggfzitc?hzlslltlﬁlahl 3xSD (SD) LOD LOQ
ntergruppe Zellen/pl) (Zellen/pl) (Zellen/ul)

CD3+ 2 0.3(0.1) 2.3 2
CD3+CD8+ 1 0.6 (0.2) 1.6 2
CD3+CD4+ 1 0.6 (0.2) 1.6 8
CD3-CD16+CD56+ 1 0.6 (0.2) 1.6 11
CD3-CD19+ 1 0.3(0.1) 1.3 14

Wiederholbarkeit

Die Wiederholbarkeit des Testverfahrens wurde an 10 Blutproben in Hexaplikaten
gemessen. Die Proben wurden mit den Durchflusszytometern BD FACSCanto ™
II, Beckman Coulter DXFLEX und Sysmex XF-1600™ analysiert.

Die Variationskoeffizienten (CV) sind in den folgenden Tabellen aufgefuhrt
(Tabellen 14-16).

Tabelle 14 Wiederholbarkeit des Produkts mit BD FACSCanto™ ||

BD FACSCanto™ ||

Lymphozyten- Einheit n Durchschnitt SD % CV
Untergruppe

% 10 72.15 0.27

CD3+ 0.38
Zellen/pl 10 1454 4.9
% 10 21.05 0.24

CD3+CD8+ 1.18
Zellen/ul 10 434 4.8
% 10 46.68 0.28

CD3+CD4+ 0.61
Zellen/pl 10 932 51
% 10 15.38 0.19

CD3-CD16+CD56+ 1.28
Zellen/pl 10 294 3.6
% 10 11.45 0.15

CD3-CD19+ 1.34
Zellen/pl 10 217 2.7

n = Anzahl Blutproben
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Tabelle 15 Wiederholbarkeit des Produkts mit Beckman Coulter DxFLEX

Beckman Coulter DxFLEX

Lymphozyten- Einheit n Durchschnitt SD % CV
Untergruppe
% 10 70.90 0.34
CD3+ 0.48
Zellen/pl 10 1429 6.3
% 10 20.33 0.33
CD3+CD8+ 1.33
Zellen/ul 10 418 5.3
% 10 45.60 0.27
CD3+CD4+ 0.72
Zellen/pl 10 911 6.3
% 10 16.13 0.25
CD3-CD16+CD56+ 1.61
Zellen/pl 10 308 5.0
% 10 11.24 0.18
CD3-CD19+ 1.69
Zellen/ul 10 213 3.3
n = Anzahl Blutproben
Tabelle 16 Wiederholbarkeit des Produkts mit Sysmex XF-1600™
Sysmex XF-1600™
Lymphozyten- Einheit n Durchschnitt SD % CV
Untergruppe
% 10 65.29 1.23
CD3+ 2.22
Zellen/pl 10 1090 20.6
% 10 22.34 0.41
CD3+CD8+ 2.30
Zellen/ul 10 377 6.90
% 10 38.12 0.98
CD3+CD4+ 2.77
Zellen/pl 10 633 16.30
% 10 20.92 0.78
CD3-CD16+CD56+ 3.12
Zellen/pl 10 354 13.10
% 10 11.96 0.44
CD3-CD19+ 3.81
Zellen/pl 10 193 7.10

n = Anzahl Blutproben
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Reproduzierbarkeit

Die Reproduzierbarkeit des Tests mit BD FACSCanto™ Il und Beckman Coulter
DxFLEX wurde an zwei stabilisierten Blutproben gemessen (CD-Chex Plus® und
CD-Chex Plus® CD4 Low von STRECK). Die Reproduzierbarkeit des Assays auf
Sysmex XF-1600™ wurde an 4 stabilisierten Blutproben (CD) gemessen
(CD-Chex Plus® und CD-Chex Plus® CD4 Low und IMMUNO-TROL Low Cells
und zusatzlich IMMUNO-TROL Cells von Beckman Coulter). Die Proben wurden
unter den gleichen Bedingungen 15 Tage lang mit 3 Chargen des Gerats (jeweils
5 Tage) gemessen. Die Variationskoeffizienten (CV) sind in den folgenden
Tabellen angegeben (Tabelle 17-19).

Tabelle 17 Reproduzierbarkeit des Produkts mit BD FACSCanto™ Il

LL)J/mphozyten- Material Einheit |Durchschnitt | SD % CV
ntergruppe
% 82.07 0.40
CD-Chex Plus® 0.49
Zellen/ul 1659 8.1
CD3+
CD-Chex Plus® % 67.87 0.60 089
CD4 Low Zellen/pl 917 81 '
% 25.67 0.43
CD-Chex Plus® 1.66
Zellen/ul 519 8.6
CD3+CD8+
CD-Chex Plus® % 47.23 0.80 L6o
CD4 Low Zellen/pl 638 10.8 '
% 47.20 0.51
CD-Chex Plus® 1.08
Zellen/pl 954 10.3
CD3+CD4+
CD-Chex Plus® % 9.56 0.18 Las
CD4 Low Zellen/pl 129 2.4 '
% 9.51 0.27
CD-Chex Plus® 2.87
Zellen/ul 192 55
CD3-CD16+CD56+
CD-Chex Plus® % 17.00 0.49 286
CD4 Low Zellen/pl 230 6.6
% 7.89 0.17
CD-Chex Plus® 2.18
Zellen/pl 158 3.4
CD3-CD19+
CD-Chex Plus® % 14.10 0.18 L2
CD4 Low Zellen/l 190 25 '
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Tabelle 18 Reproduzierbarkeit des Produkts mit Beckman Coulter DxFLEX
Hﬁmphozﬁen- Material Einheit |Durchschnitt| SD % CV
ntergruppe
% 81.58 0.35
CD-Chex Plus® 0.43
Zellen/ul 1649 7.2
CD3+
CD-Chex Plus® % 67.57 0.32
0.48
CD4 Low Zellen/pl 913 4.3
% 26.57 0.31
CD-Chex Plus® 1.17
Zellen/ul 537 6.3
CD3+CD8+
CD-Chex Plus® % 48.73 0.41
0.85
CD4 Low Zellen/pl 658 5.6
% 45.43 0.53
CD-Chex Plus® 1.17
Zellen/ul 918 10.8
CD3+CD4+
CD-Chex Plus® % 9.17 0.25 573
CD4 Low Zellen/pl 124 3.4 '
% 9.77 0.15
CD-Chex Plus® 1.56
CD3-CD16+ Zellen/ul 197 3.1
CDS6+ CD-Chex Plus® % 17.21 0.23
D4 L 1.35
CD4 Low Zellen/pl 232 3.1
% 7.99 0.33
CD-Chex Plus® 4.10
Zellen/ul 161 6.6
CD3-CD19+
CD-Chex Plus® % 14.18 0.23
CD4L 1.63
ow Zellen/pl 192 3.1
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Tabelle 19

Reproduzierbarkeit des Produkts mit Sysmex XF-1600™

Lymphozyten-

Untergruppe Material Einheit | Durchschnitt | SD % CV
CD-Chex Plus® % 80.58 041 | ¢51
Zellen/pl 1689 8.5
CD-Chex Plus® % 64.19 0.71 1.10
CD3+ CD4 Low Zellen/pl 866 9.6
IMMUNO-TROL % 73.47 0.39 0.53
Cells Zellen/pl 930 4.9
IMMUNO-TROL % 56.03 0.71 1.26
Low Cells Zellen/pl 431 5.4
CD-Chex Plus® % 2343 060 | 554
Zellen/ul 490 125
CD-Chex Plus® % 43.78 0.99 226
CD3+CD8+ CD4 Low Zellen/yl 591 13.3
IMMUNO-TROL % 24.11 0.26 1.08
Cells Zellen/pl 305 3.3
IMMUNO-TROL % 34.74 1.00 287
Low Cells Zellen/pl 267 7.7
CD-Chex Plus® % 5131 074 | 145
Zellen/pl 1073 15.6
CD-Chex Plus® % 12.14 0.84 6.92
CD3+CD4+ CD4 Low Zellen/pl 164 11.3
IMMUNO-TROL % 45.17 0.51 1.14
Cells Zellen/ul 572 6.5
IMMUNO-TROL % 15.83 0.36 228
Low Cells Zellen/l 122 2.8
CD-Chex Plus® % 8.52 028 | 331
Zellen/ul 178 5.9
CD-Chex Plus® % 15.53 0.48 3.06
CD3-CD16+ CD4 Low Zellen/pl 209 6.4 '
CD56+ IMMUNO-TROL % 10.03 0.28 280
Cells Zellen/yl 127 3.6
IMMUNO-TROL % 21.59 0.59 274
Low Cells Zellen/pl 166 4.6
CD-Chex Plus® % 9.93 025 | 548
Zellen/pl 208 5.1
CD-Chex Plus® % 18.70 0.31 1.63
CD3-CD19+ CD4 Low Zellen/pl 252 4.1
IMMUNO-TROL % 13.03 0.34 258
Cells Zellen/pl 165 4.3
IMMUNO-TROL % 17.45 0.55 3.14
Low Cells Zellen/pl 134 4.2
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HINWEIS: Alle analytischen Leistungsdaten wurden mit der
Erythrozytenlyselésung (EXCELLYSE Easy, EXBIO Praha, a.s., Kat.- Nr.
ED7066) gemessen.

Fir die Durchflusszytometrieanalyse wurden folgende Durchflusszytometer
einschlieRlich Softwareversion verwendet:

BD FACSCanto™ Il BD FACSDiva Software — Version 8.0.2
Beckman Coulter DXFLEX CytExpert for DXFLEX — Version 2.0.2.18
Sysmex XF-1600™ IPU Software — Version 0(0.09-00)

Fir die absoluten Zellzahlen unter Verwendung der Dual-Plattform-Methode
wurde ein Hdmatologieanalysator mit den folgenden Spezifikationen
verwendet:

Sysmex XN-1000™ IPU Software — Version 00-22(164)

Zur Auswertung der Messdaten wurde folgende Analyseplattform verwendet:

FlowJo™ (Becton, Dickinson und Company) - Version 10.9.0

12.Klinische Leistung

Patienten mit Verdacht auf pathologische Stérungen des Inmunsystems

Es wurden klinische Daten von 46 Patienten mit Verdacht auf pathologische
Storungen des Immunsystems in einer klinischen Einrichtung erhoben. Die
klinische Leistung wurde durch einen Vergleich des DryFlowEx TBNK 6-color mit
einer zertifizierten klinischen Labormethode (AQUIOS CL Flow Cytometry System
— Beckman Coulter, Inc.) ermittelt.

Die Ergebnisse der Untersuchung des Immunstatus der Patienten wurden
hinsichtlich der Immunschwache bewertet (Tabelle 20).
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Tabelle 20

Klinische Leistung des Produkts DryFlowEx TBNK 6-color

Beurteilung des Immunstatus durch eine
anerkannte klinische Labormethode

Pathologische
Storungen des

Normalzustand

Immunsystems

E P -
=z athologische
Lo Storungen des 9 Patienten 0 Patienten
2 Lo Immunsystems
853

+= O
Gopm
= otk Normalzustand 0 Patienten 37 Patienten
ES
g o

13.Erwartete Werte

Referenzintervall

Tabelle 21 Referenzintervalle von gesunden Blutspendern, gemessen mit

BD FACSCanto™ 1

- Bereich
Lymphozyten n Einheit Median
Untergruppe Min Max
92 % 53.2 84.4 73.2
CD3+
92 Zellen/yl 731 2550 1298
92 % 6.9 38.3 23.0
CD3+CD8+
92 Zellen/ul 126 1138 427
92 % 27.6 63.3 43.6
CD3+CD4+
92 Zellen/pl 455 1751 774
92 % 5.3 335 13.7
CD3-CD16+CD56+
92 Zellen/yl 101 692 255
92 % 3.1 21.2 10.7
CD3-CD19+
92 Zellen/pl 56 412 200

n = Anzahl Blutproben
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Die Referenzintervalle in Tabelle 21 wurden mit gesunden Patienten ermittelt, die
nach den Rechtsvorschriften der Tschechischen Republik als Blutspender gelten,
da sie die strengen Kriterien fiir Blutspender fiir eine Blutbank erflllen. Die Daten
wurden mit einem Durchflusszytometer BD FACSCanto™ Il gemessen.

Spezifische Referenzbereiche kénnen je nach Region und Bevdlkerung, auf
deren Grundlage die Werte festgelegt wurden, variieren. Deshalb missen die
Laboratorien ihre eigenen normalen Referenzintervalle fur die mit DryFlowEx
TBNK 6-color identifizierten Lymphozytenuntergruppen aus der lokalen
Population normaler Spender festlegen, da die Werte je nach Alter, Geschlecht,
klinischen Merkmalen und ethnischer Zugehorigkeit variieren.

14.Einschrankungen

Das Produkt DryFlowEx TBNK 6-color wurde nicht zur Verwendung in Proben
validiert, die mit Heparin oder saurer Zitratdextrose (ACD) als Antikoagulanzien
fur die Bestimmung der relativen und absoluten Anzahl enthommen wurden.

DryFlowEx TBNK 6-color ist nicht flr das Screening und/oder die
Phanotypisierung von Leukdmie- und Lymphomproben bestimmt.

Absolute Zahlungen lassen sich nicht zwischen Laboren vergleichen, die
unterschiedliche Gerate von verschiedenen Herstellern verwenden.
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