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1. Felhasznalas célja

Az EXCELLYSE | egy lizal6 oldat, amelynek célja a vorosvértestek lizise és a
fehérvérsejtek fixaldsa az emberi periférias teljes vér fluorokrém-konjugalt
antitestekkel torténé festését kdvetéen az dramlasi citometriai analizis el6tt.
Mi az azonositas és/vagy mérés targya?

Nincs. A reagens egy lizalo oldat.

Eszkozfunkciék

Nincs. A reagens egy lizal6 oldat, amelyet az &ramlasi citometriai analizissel
kapcsolatos in vitro diagnosztikai eljarasokra terveztek.

Fiziolégiai vagy patolégiai allapot kontextusa
Nincs. A reagens egy lizalo oldat.

Teszt tipusa
Nincs. A reagens egy lizal6 oldat.

Sziikséges minta tipusa

Antikoagulanssal ellatott emberi periférias teljes vérminta.
Tesztpopulacié

Nincs. A reagens egy lizal6 oldat.

2. Célfelhasznalé
Az eszkozt kizardlag professzionalis laboratériumi haszndlatra tervezték. Nem
paciensek kozelében végzett tesztelésre vagy ontesztelésre tervezték.

Kvalifikacios kdovetelmények

A célfelhasznalonak mélyrehaté tudassal kell rendelkeznie az emberi sejtek
aramlasi citometriai analizisérél, a standard laboratériumi technikakrol, beleértve a
pipettald készségeket és az emberi szervezetbdl kinyert mintak biztonsagos és
megfelel6 kezelését.

A célfelhasznalénak meg kell felelnie az EN ISO 15189-es standardnak és mas
esetleges vonatkozé nemzeti standardoknak.

3. Tesztelési elv

Nincs. A reagens egy lizalo oldat, amely a vérosvértestek hipotonias lizisét okozza,
mikozben megobrzi a fehérvérsejteket az dramlasi citometriai analizishez.
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4. Biztositott reagens(ek)

Tartalom
Az EXCELLYSE | 1000 vérminta lizisére elegendd, és az alabbi reagens(eke)t
tartalmazza:

1 Giveg (100 ml) hasznalatra kész oldat.
5. Sziikséges, de a csomag részét nem képezé anyagok

12 x 75 mm lekerekitett tesztcsé
lonmentes viz (reagens besorolasu)

Foszfat-pufferelt séoldat (1X PBS), pH 7.4 (0,2 g/L KH2PO4,
1,42 g/L NaaHPO4:2H70, 8,0 g/L NaCl, 0,2 g/L KCI)

Megfelel6 fluoreszkalo festékkel jelolt els6dleges/masodlagos antitestek
6. Sziikséges berendezések

Automata pipetta eldobhato hegyekkel (50 ul - 100 ul) a mintak és reagensek
pipettalasara

Folyékony adagol6 vagy pipetta eldobhaté hegyekkel (1,0 ml - 3,0 ml) az
ionmentes viz adagolasara

Kémcsbkeveré

Centrifuga

Aramlasi citométer

7. Tarolas és kezelés

Tarolas: 2-25 °C

Ne tegye ki fénynek hosszu ideig.

Ne fagyassza le.

A 10. szakasz - Eljaras (reagensek el6készitése) fejezetben tovabbi informéaciokat

talalhat a hasznalat kdzbeni stabilitasrél és az elsé kibontast kbveté

eltarthatosagrol, tovabba a tarolasi feltételekrdl és a hasznalatban 1évé oldatok

stabilitasarol.

8. Figyelmeztetések, elovigyazatossag és felhasznalasi
korlatozasok

GHS veszélyességi osztilyozas

FIGYELMEZTETES: Az EXCELLYSE | (ED7065) formaldehidet (CAS sz. 50-00-0)
és metanolt (CAS sz. 67-56-1) tartalmaz veszélyesnek minésulé
koncentraciéban.
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Cimkeelemek

Figyelmeztetés

%

Veszély

H-mondatok

H302 Lenyelve artalmas.

H315 Bérirritalé hatasu.

H317 Allergias bérreakcidt valthat ki.

H319 Sulyos szemirritaciét okoz.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

H341 Feltehetéen genetikai karosodast okoz.
H350 Rakot okozhat.

P-mondatok

P201 Haszndlat elétt ismerje meg az anyagra vonatkozé kilénleges
utasitasokat.

P264 A hasznalatot kévetéen a(z) ... -t alaposan meg kell mosni.

P280: Védobkesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédé hasznalata
kotelezé.

P301+P312: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P302+P352: HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel.

P305+P351+P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités
vizzel tobb percen keresztiil. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.
P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Orvosi ellatast
kell kérni.

P333+P313 Bdrirritacioé vagy kilitések megjelenése esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és Gjboli
hasznalat el6tt ki kell mosni.

A termékben taldlhatd kémiai anyagok és keverékek kockazataival, valamint a
kezeléslikkel és artalmatlanitasukkal kapcsolatos teljes kord informacidkért
tekintse meg a biztonsagi adatlapot (SDS), amelyet a www.exbio.cz webhely

termékoldalan talal.
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Biolégiai veszély

Az emberi bioldgiai mintak és vérmintak, tovabba a veliik kapcsolatba keriilé
anyagok mindig fert6z6 anyagoknak mindsiinek.

Hasznaljon személyi védéfelszerelést és biztonsagi eszkézoket, hogy elkeriilje a
bérrel, szemmel és nyalkahartyaval vald érintkezést.

Kovesse az 6sszes, a fert6z6 anyagok kezelésére és artalmatlanitasara vonatkozoé
jogszabalyt, szabalyozast és eljarast.

Sériilésre utalé6 nyomok

A biztositott reagens szabvanyos megjelenése atlatszé folyadék. Ne hasznalja a
reagenst, ha barmilyen valtozast tapasztal a megjelenésében, példaul zavarossagot
vagy a kicsapddas jeleit.

Felhasznalasi korlatozasok
Ne hasznélja a termék cimkéjén jelzett lejarati datum utan.

9. Minta

Hasznaljon vénas periférids vért az orvostechnikai eszkozként minésitett, EDTA
vagy heparin antikoagulanssal ellatott mintatarolé edényben.

10.Eljaras
A biztositott reagens(ek) el6készitése
Hasznalat el6tt hagyja, hogy a reagens szobahémérsékletet vegyen fel.

Az elsé felnyitast kbvetben a reagens a lejarati datumig megdrzi a teljesitményre
vonatkozé jellemz6it, amennyiben az eredeti elsédleges csomagolasaban, a jelzett
koriilmények kozt taroljak.

Sziikséges, de a csomag részét nem képez6 anyagok elokészitése
Hasznalat el6tt hagyja, hogy az ionmentes viz és az 1X PBS szobahdmérsékletet
vegyen fel.

Minodségellendrzés
Nincs. A reagens egy lizal6 oldat.

Lizis/no wash lizis protokoll

1. Minden egyes minta esetén cimkézzen fel egy 12 x 75 mm-es, lekerekitett
kémcsovet a megfelel6 mintaazonositoval.

2. Kovesse az antitestgyarto utasitasait a teljes vér festéséhez.

Adjon 100 ul lizalo oldatot minden 50 ul teljes vérre. Keverje 6ssze a kémcsé
tartalmat egy kémcsékeverében.

4. Inkubdlja szobahémérsékleten 2-5 percig.

Adjon 1 ml ionmentes vizet a kémcsébe, keverje jél 6ssze, majd inkubalja
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nagyjabol 5-10 percig, amig a zavaros vérmintaoldat ki nem tisztul.

6. Analizélja a feldolgozott mintat azonnal egy dramlasi citométerrel. Ha a
megfestett mintat nem azonnal hasznalja fel, tarolja 2-8 °C-on s6tét helyen, és
analizélja 24 6ran beldil.

Lizis/wash lizis protokoll

1. Minden egyes minta esetén cimkézzen fel egy 12 x 75 mm-es, lekerekitett
kémcsovet a megfelelé mintaazonositoval.

Kovesse az antitestgyarté utasitasait a teljes vér festéséhez.

Adjon 100 ul lizalé oldatot minden 50 ul teljes vérre. Keverje 6ssze a kémcsé
tartalmat egy kémcsdékeverében.

4. Inkubdlja szobahémérsékleten 2-5 percig.

Adjon 3 ml ionmentes vizet a kémcsébe, keverje jél 6ssze, majd inkubalja
nagyjabol 5-10 percig, amig a zavaros vérmintaoldat ki nem tisztul.

6. Tegye a kémcsovet 5 percre egy centrifugaba 300 g gyorsulason.

7. Dekantélja a fellil Usz6 folyadékot, és szuszpendalja Gjra az tledéket 0,2-0,5 ml
1X PBS-sel.

8. Analizélja a feldolgozott mintat azonnal egy dramlasi citométerrel. Ha a
megfestett mintat nem azonnal hasznalja fel, tarolja 2-8 °C-on s6tét helyen, és
analizélja 24 6ran beldil.

Aramlisi citometriai analizis

Az EXCELLYSE | esetén valasztott dramlasi citométert rendszeresen kalibralni kell
fluoreszkalé mikroszemcsékkel, biztositva a detektorok stabil szenzitivitasat a
citométer gyartdjanak utasitasai szerint.

Megfelel6 karbantartas hidnyaban eléfordulhat, hogy az aramlasi citométer téves
eredményeket mutat.

Olvassa el a gyarté citométerre vonatkozé, |ézerek és fluoreszcens detektorok
hasznalata esetére érvényes specifikacidit a fluorokromok a 6. Sziikséges
berendezések fejezetben taldlhato gerjesztési és kibocsatasi jellemzéinek
figyelembevételével.

A megfestett mintak analizise el6tt allitsa be a széban forgd fluoreszcens
detektorok feszliltségét. A PMT detektorok fesziiltségét kelléen magasra kell
allitani, hogy a negativan megfestett események minimuma interferaljon a
fluoreszcens tengely 0. csatorndjaval. A PMT detektorok fesziiltségének tovabba
nem szabad tullépnie azon értéket, amely esetén a pozitiv események még a
megfelel6 tengely felé mozdulnak.
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Kompenzalja a fluoreszcens jeleket a detektorok kozott az adatkinyerés elétt vagy
utan. El6fordulhat, hogy az adatok értelmezése téves, ha a fluoreszcens jelek
kompenzalasa nem megfelel, vagy ha a kapuk pozicionalasa hibas.

A mért adatok elemzéséhez hasznalhatja a gyarto altal fejlesztett
citométerszoftvert vagy offline citometriaadat-elemzé szoftvereket (példaul
FlowJo™, VenturiOne®, Infinicyt™).

Reprezentativ adatok

1. dbra Kétdimenzios slrlségi pontdiagram periféridasvér-leukocitak klaszterekkel
EXCELLYSE | oldatban feldolgozott lizis/no wash mintaban, amelyet egy
BD FACSCANTO™ Il citométerrel analizaltak.

NEUTROFILEK EOZINOFILEK
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2. abra Festési profil az anti-CD45 PerCP-vel megjeldlt antitestekkel megfestett teljes
vérre, amelyet lizis/no wash protokoll szerint dolgoztak fel, és BD FACSCANTO™ Il
citométerrel analizaltak.

NEUTROFILEK MONOCITAK ~ EOZINOFILEK
‘. - guunnt®
250K *s :

SSC-A

* -
2 *3 4 = 5
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* ]
.*° CD45 Percp :
BAZOFILEK LIMFOCITAK
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3.abra Kétdimenzios s(rliségi pontdiagram perifériasvér-leukocitak klaszterekkel
EXCELLYSE | oldatban feldolgozott lizis/wash mintaban, amelyet egy BD FACSCANTO™ Il
citométerrel analizaltak.
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4. abra Festési profil az anti-CD45 PerCP-vel megjelolt antitestekkel megfestett teljes
vérre, amelyet lizis/wash protokoll szerint dolgoztak fel, és BD FACSCANTO™ Il
citométerrel analizaltak.

NEUTROFILEK MONOCITAK EOZINOFILEK
* [}

g -yt
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+* CD45 PerCP

BAZOFILEK LIMFOCITAK

Az analitikai eredmények szamitasa és értelmezése
Nincs. A reagens egy lizal6 oldat.

11. Analitikus teljesitmény

Az eszkoz teljesitményét a fehérvérsejtek kinyerése, a minta a feldolgozast koveté
id6ébeli stabilitasa, valamint a CE IVD eszkézben ED7735 KOMBITEST B/NK Cell
4-color reagenssel azonositott és szamositott T-, B- és NK-limfocitdk szdAmanak
variabilitasa jellemzi.

A fehérvérsejtek kinyerése

EDTA (n=13) és heparin (n=5) antikoagulanssal ellatott mintakat dolgoztak fel
EXCELLYSE | hasznalataval, majd analizaltdk a SYSMEX XN1000 automatizalt
hematoldgiai analizal6 higitas el6tti izemmaodjaval. A kinyerést a feldolgozott
mintaban talalhato fehérvérsejtszam és a teljes vérben a lizis el6tt taldlhato
fehérvérsejtszam aranya hatarozza meg.

Ezzel parhuzamosan pszeudo-feldolgozott (nem lizalt, centrifugaba nem helyezett,
de PBS-sel higitott) mintakat analizaltak.
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1.tabla Fehérvérsejt-kinyerés az EXCELLYSE | oldatban feldolgozott vérmintakbdl
FVS-kinyerés
Kozépérték (%) Sz6ras (%)

No wash

EDTA 96 6
Heparin 94 9
Pszeudo-feldolgozott 95 2
Wash

EDTA 87 5
Heparin 78 6
Pszeudo-feldolgozott 97 2

FVS-szam idébeli stabilitasa a minta feldolgozasat kdvetoen

EDTA (n=13) és heparin (n=5) antikoagulanssal ellatott mintakat dolgoztak fel
EXCELLYSE | haszndlataval. A FVS-szdmot azonnal analizaltdk a SYSMEX XN1000
automatizalt hematoldgiai analizal6 higitas el6tti Gzemmaodjaval, majd 24 6ra (egész
éjszakas) hiitében torténd tarolast kovetéen megismételték az analizist. A valtozast
szazalékos (%) nGvekedés vagy csokkenés formajaban mutattak ki.

2. tdblazat A FVS-szamok valtozasa a mintdkban az EXCELLYSE | oldatban térténdé
azonnali feldolgozas, illetve a 24 6ras tarolast kovet6 feldolgozas utan

FVS-szam relativ valtozasa
Kozépérték (%) Sz6ras (%)

No wash
EDTA -3 4
Heparin 3 8
Wash
EDTA 1 2
Heparin -1 3

T-, B-, NK-limfocitak szamanak idébeli stabilitdsa a minta feldolgozasat kvetéen
EDTA (n=1) és heparin (n=1) antikoagulanssal ellatott hat megegyez6 mintat
festettek meg a CE IVD eszkozzel ED7735 KOMBITEST B/NK Cell 4-color
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reagenst haszndlva, majd feldolgoztdk EXCELLYSE | oldatban. A T-, B- és NK-
limfocitdk szazalékos aramlasi citometriai analizisét azonnal analizaltdk a

BD FACSCanto™ Il aramlasi citométerben, majd 24 6ra (egész éjszakas) hiitében
torténd tarolast kdvetéen megismételték az analizist. A szamokat és a valtozasokat
(%) mindkét mérés esetén kozzétették.

3.tablazat AT-, B- és NK-limfocitak szazalékai a mintakban az EXCELLYSE | oldatban
torténd azonnali feldolgozas, illetve a 24 6ras tarolast kbvet6 feldolgozas utan

A limfocitak gyakorisaga (%)
CD3 CD16+56 CD19
Kdzépérték | VAalt. Kozépérték | Valt. Kozépérték | Valt.
(%) (%) (%)
No wash
Heparin
azonnali 75,1 0,3 13,5 1,4 8,3 1,5
elemzése
Heparin 24 76,4 0,4 12,9 1,4 8,5 1,5
6ra utan
EDTA
azonnali 85,8 0,3 8,2 2,1 3,3 2,3
elemzése
EDTA 24 ora 86,3 0,6 8,1 3,7 3,3 3,9
utan
Wash
Heparin
azonnali 77,1 0,3 13,6 1,3 8,4 1,8
elemzése
Heparin 24 78,0 1,2 13,3 42 8,1 55
6ra utan
EDTA
azonnali 86,7 0,4 9.1 3,1 2,5 3,2
elemzése
EDTA 24 ora 87,7 0,3 8,3 2,5 2,5 57
utan

Megismételhet6ség (variabilitas csévek kozt)

A megismételhetéséget a T-, B- és NK-limfocitak csovek kozti relativ szamainak
variabilitasaval jellemezték. A limfocita-alkészletek szamait a teljes vér 4 szind
reagenssel (CE IVD ED7735 KOMBITEST B/NK Cell 4-color) térténé
megfestésével azonositottak. EDTA (n=>5) és heparin (n=5) antikoagulanssal ellatott

12/ 15



hat megegyez6é mintat dolgoztak fel az EXCELLYSE | wash és no wash protokolljai
szerint, és analizaltdk Beckmann Coulter DxFLEX és BD FACSCanto™ Il

citométerekben.

4.tablazat AT-, B-, és NK-limfocitaszamok csévek kozti variacidi az EXCELLYSE | oldatban
feldolgozott és BD FACSCanto™ Il citométerben analizalt mintadkban

BD A limfocitak gyakorisaga (%)
FACSCanto™ Il
CD3 CD16+56 CD19
Tartomany | Valt. | Tartomany | Valt. Tartomany | Valt.
(%) (%) (%)
No wash
Heparin 71-81 0,4 8-19 2,3 7-14 2,0
EDTA 59-75 0,7 11-29 2,0 4-19 23
Wash
Heparin 72-81 0,5 8-20 2,0 7-14 2,2
EDTA 60-77 0,6 9-29 2,3 4-19 3,1
5.tablazat AT-, B-, és NK-limfocitaszdmok csovek kozti variacidi az EXCELLYSE | oldatban
feldolgozott és Beckmann Coulter DxFLEX citométerben analizalt mintakban
DxFLEX A limfocitdk gyakorisaga (%)
CD3 CD16+56 CD19
Tartomany | Valt. Tartomany Valt. Tartomany | VAalt.
(%) (%) (%)
No wash
Heparin 74-82 0,5 7-18 3,5 7-14 3,1
EDTA 59-78 0,6 9-28 2,1 4-21 3,6
Wash
Heparin 74-82 0,4 7-19 1,6 6-13 2,6
EDTA 61-78 0,6 8-29 2,1 4-18 2,2

A wash és no wash protokollok kézti korrelacié

EDTA (n=5) és heparin (n=5) antikoagulanssal ellatott hat megegyez4 mintat
festettek meg egy 4 szinli reagenssel (CE IVD ED7735 KOMBITEST B/NK Cell
4-color), majd feldolgoztak az EXCELLYSE | oldatban wash és no wash protokoll
szerint. A mintakat azonnal analizaltdk Beckmann Coulter DxFLEX és BD
FACSCanto™ Il citométerekben.
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5.abra AT-sejtek, B-sejtek és NK-sejtek relativ szdma az EXCELLYSE | hasznalataval a
wash és no wash eljaras szerint feldolgozott mintakban. A mintdkat a BD FACSCanto™ I
(felsé sor) és a Beckmann Coulter DxFLEX (alsé sor) citométerben analizaltak.

Canto Il CD3+ frequenies Canto Il CD19+ frequencies Canto Il CD16+56 frequencies
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Megismételhetoség
Nincs.

12.Klinikai teljesitmény

Nincs. A reagens egy lizalé oldat. Nem mutat ki olyan eredményeket, amelyeket
korrelalni lehetne egy adott klinikai allapottal, illetve fizioldgias vagy patolégias
folyamattal.

13.Varhato értékek
Nincs. A reagens egy lizal6 oldat.
14.Interferal6 anyagok és korlatozasok

A wash protokoll alacsonyabb FVS-kinyerést mutat a centrifugalas és a felll Uszé
folyadék dekantdlasa miatt.
A fellil Uszé6 folyadék vakuumos aspiracidval torténé eltavolitasa elére nem lathato
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15.Hivatkozasok
Nincs
16.Védjegyek

A BD FACSCanto™ Il és a FlowJo™ a Becton, Dickinson and Company bejegyzett
védjegyei, a Sysmex™ a Sysmex Corporation bejegyzett védjegye, a VenturiOne®
az Applied Cytometry bejegyzett védjegye, az Infinicyt™ a Cytognos S.L. bejegyzett
védjegye.

17.Korabbi verziék

7.verzié, ED7065_IFU_v7

IFU-elrendezés médositva, szovegek atirasa az IVD-el8irdsoknak torténé
megfelelés érdekében. Tovabbi informaciok hozzaadva a készlilék teljesitményérél.

18.Gyarto
EXBIO Praha, a.s.
Nad Safinou Il 341
25250 Vestec
Csehorszag

Kapcsolattartasi adatok
info@exbio.cz

technical@exbio.cz
orders@exbio.cz
www.exbio.cz

19.Meghatalmazott képviselok

Nincs

MEGJEGYZES A készilékkel kapcsolatos barmely sulyos incidenst jelenteni kell a
gyarténak és az illetékes hatésagnak.
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