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Bruksanvisning

NM-LYSE
Lysinlosning for flodescytometri

For lysinférfaranden med biologiska vatskor (blod, benméarg och liknande)

GAS-003-CE/IVD

NM-LYSE Lysinldsning for flddescytometri 30 ml 300 tester

GAS-003-1-CE/IVD

NM-LYSE Lysinldsning for fldodescytometri 100 ml 1000 tester
IVD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

u Nordic Immunological Laboratories BV, Nordic-MUbio, Rangeerweg 5A, NL-6114 BC Susteren, Nederlanderna

Avsedd anvandning

Enhetens avsedda anvandning ar att forbereda cellsuspensionsprover for cytometrianalyser. Behandling av blod, benmargsprover
och liknande med denna reagens leder till en samtidig lysering av réda blodkroppar och en fixering av leukocyter. De

morfologiska spridningsegenskaperna hos dessa leukocyter forblir intakt. NM-LYSE kan anvandas fér analysen av normala och
maligna grupper av leukocyter som har erhallits ur olika humana biologiska prover som tagits fram genom flodescytometri. NM-
LYSE kan bade anvandas i automatiserade och icke-automatiserade uppstallningar for att studera suspensioner av sadana
cellprover.

Denna produkt ar endast avsedd att anvdndas for professionell in vitro-diagnostik.

Princip

NM-LYSE ar en forblandad lysinldsning som ar klar att anvandas och som ar framtagen for lysering av erytrocyter efter
(monoklon) antikroppsfargning av helblod, benmargsprover och liknande. Flodescytometriska analyser med monoklona
antikroppar var lange begransade till grupper av leukocyter, som maste separeras genom gradientcentrifugering fran
erytrocyterna fore fargningen och/eller analysen. Nu kan istallet metoder som fargar helblod anvandas, vilket ger en snabb och
noggrann bestamning av celluldara undergrupper i icke-separerade biologiska prover. Detta sparar inte bara tid utan det minskar
aven sannolikheten for en oavsiktlig forlust av distinkta cellgrupper p.g.a. t.ex. ofta forekommande
differentialcentrifugeringsférfaranden. Med NM-LYSE-reagensens flodescytometriska analys ar analysen av helblod lika enkel och
noggrann som analysen av separerade cellgrupper. NM-LYSE kan anvandas med eller utan tvattning av proverna.

NM-LYSE har utformats for att kunna anvandas med alla kommersiellt tillgangliga flddescytometrar. Utjamning och kompensation
ska utforas i enlighet med tillverkarens instruktioner.

INNEHALL Material som tillhandahalls

NM-LYSE Lysinldsning for fldidescytometri

NM-LYSE skyddad sammanstalining, innehaller 4-10 % formaldehyd  1x 30 ml/ 1x 100 ml 300/1000 tester

Material som kravs, men inte tillhandahalls

Vidta lampliga skyddsatgarder, som att bara laboratorierock, handskar, skyddsglaségon etc.
3-5 ml glas- eller plastror

Pipetter

Vortex

Centrifug

Flédescytometer och mantelvatska

Lampliga (fluorokroma) konjugerade antikroppar

Destillerat vatten

Insamling, lagring och hantering av prover

Biologiska vatskor (blod, benmargsprover och liknande) maste samlas in under sterila forhallanden. Antikoagulering med EDTA
eller heparin rekommenderas. Proverna ska lagras i rumstemperatur tills de anvands. For optimala resultat ska proverna
bearbetas och analyseras inom 24 timmar. Prover med ett stort antal icke-viabla celler kan ge falska resultat, och i séddana fall
krévs determinering av cellernas viabilitet i ett separat prov med t.ex. propidiumjod. Alla biologiska prover maste hanteras med
forsiktighet. Betrakta dem alltid som potentiellt infekterade. Vidta 1ampliga skyddsatgarder, som att bara handskar,
laboratorierock, etc.
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Forfarande for icke-tvattad fargning och lysering

NM-LYSE Lysinlésning for flodescytometri ar fardig att anvandas.

e L&gg till 50 pl EDTA eller heparin antikoagulerat blod, benmargsprov eller andra cellprover i ett 3-5 ml ror fér varje prov
Lagg till 20 pl av det [dampliga (monoklona) antikroppskonjugatet

Inkubera réret i 15 minuter vid 4°C eller rumstemperatur i mérker

L&gg till 100 pl NM-LYSE till varje ror och inkubera i 10 minuter vid rumstemperatur

Lagg till 1 ml destillerat vatten och vortex, inkubera i 5-10 minuter vid rumstemperatur

Analysera omedelbart eller lagra proverna vid 2-8°C i moérker och analysera inom 24 timmar

Forfarande for tvattad fargning och lysering

Lagg till 50 yl EDTA eller heparin antikoagulerat blod, benmargsprover eller andra cellprover i ett 3-5 ml rér for varje prov
Lagg till 20 pl av det ldampliga (monoklona) antikroppskonjugatet

Inkubera réret i 15 minuter vid 4°C eller rumstemperatur i mérker

Lagg till 100 yl NM-LYSE till varje ror och inkubera i 10 minuter vid rumstemperatur

Lagg till 3-4 ml destillerat vatten och vortex, inkubera i 5-10 minuter vid rumstemperatur

Centrifugera roret i 5 minuter vid 300 g

Aspirera supernatant och atersuspendera pelleten i 0,3 ml mantelvatska

Analysera omedelbart eller lagra proverna vid 2-8°C i moérkret och analysera inom 24 timmar

Prestandaegenskaper

NM-LYSE har i ett antal publikationer (se utvalda referenser nedan) visat sig mojliggéra en framgangsrik immunfargning av
cellens ytmarkorer och intracelluldra antigener i olika slags celler som utvunnits ur perifert blod, benmarg eller liknande samtidigt
som spridningskannetecknen for dessa celltyper forblev intakta. Genom detta kan de olika celltyperna och deras mognadsstadier
kvantifieras med flédescytometriteknik i normalt och (pre)malignt blod och benmargsprover.

Prestationerna for varje NM-Lyse-sats avgoérs genom behandlingen av valdefinierade blodprover fran representativa givare och en
foljande jamforelse av fram- och sidospridda kénnetecken fran leukocyter som erhallits. Avvikelser fran dessa parametrar som har
faststallts mellan féljande satser ar mindre an 10 %.

Teknikens begransningar

Anvandningen av NM-LYSE har gjort att flédescytometriska analyser av cellulara antigener har blivit enkel och noggrann. Det
enda villkoret ar att det finns Idmpliga antikroppskonjugat. De flesta av de tillgangliga (monoklona) antikroppskonjugaten kan
anvandas med NM-LYSE, vissa determinanter ar dock kansliga mot det fixeringssteg som ingér. Detta och den optimala
fixeringstiden maste testas for varje reagens.

NM-LYSE har utformats for att kunna anvandas med alla kommersiellt tillgangliga flodescytometrar. Utjamning och kompensation
ska utféras i enlighet med tillverkarens instruktioner. Flédescytometri ska endast utféras av professionella anvandare. Felaktig
installning av fldidescytometern, bristfallig kompensation for fluorescens som lacker till andra kanaler samt en felaktig positionering
av regionerna kan leda till falska resultat. Om det av olika skal skulle visa sig att det inte gar att utféra lysering av roda celler
rekommenderar vi att man isolerar mononukleéra celler (MNC) via densitetsgradientscentrifugering, fore fargningen. Resultaten
blir korrekta och reproducerbara om de férfaranden som anvands respekterar de tekniska rekommendationerna och féljer god
laboratoriepraxis. NM-LYSE-I6sningen tillhandahalls fardig att anvandas i en koncentration som tillater lysering av humana
erytrocyter och fixering av den (monoklonala) antikroppen samtidigt som de cellulara spridningskannetecknen behalls. Vi
rekommenderar darfér att man verkligen haller sig till protokollet vad galler koncentrationen och volymerna for celler och
antikroppar. Egenskaperna hos NM-LYSE har faststéllts med EDTA och heparin antikoagulerat perifert blod.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Endast fér professionella anvandare.

NM-LYSE innehaller 4-10 % formaldehyd. Formaldehyd ar toxiskt, allergiframkallande och missténkt cancerframkallande och det
ar markt: Skadligt. Lampliga hanteringsforfaranden rekommenderas. Pipettera aldrig med munnen och undvik att svalja eller
andas in produkten, undvik aven kontakt med 6gon, hud och kldder. Som huvudregel far inte personer under 18 ar arbeta med
denna produkt. Anvandarna maste fa noggranna instruktioner om de ratta arbetssatten, om produktens farliga egenskaper och
om nddvandiga sakerhetsinstruktioner. | sakerhetsdatabladet finns mer information. Kassera produktrester i enlighet med lokala
regler.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och till den behdriga myndigheten i
den EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sitt sate.

Det farliga @mnets innehall: 4-10 % formaldehyd

O,

H350: Kan orsaka cancer (ange exponeringsvag om det ar definitivt bevisat att faran inte kan orsakas av nagra andra
exponeringsvagar)

H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion

P201: Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P308+P313: Vid exponering eller misstanke om exponering: Sok lakarhjalp.

P333+P313: Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp.
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P362+P364: Nedstankta klader tas av och tvattas innan de anvands igen

Lagring

NM-LYSE reagens ska lagras och anvandas vid rumstemperatur (18-24°C). Frys inte in. Reagensens stabilitet: Se det bast fére-
datum som finns tryckt pa ampullen. Vi avrader fran att anvanda reagensen efter bast fore-datumet. Om reagenserna lagrats
under andra férhallanden an de angivna, maste férhallandena verifieras av anvandaren. Anvand inte reagensen om fallningar
eller missfargningar upptrader. Lagringsférhallandena efter att ampullerna har 6ppnats &r desamma som fér o6ppnade ampuller.
Om ovantade resultat erhalls, som inte beror pa skillnader i laboratoriets forfaranden ber vi er att kontakta oss.

Garanti

De produkter som séljs omfattas bara av en garanti som géller den kvantitet och det innehall som anges pa etiketten vid
tidpunkten for leverans till kunden. Inga garantier ges, varken uttryckliga eller underférstadda, som gar langre an beskrivningen pa
produktetiketten. Nordic-MUbios enda ansvar begransas till att antingen ersatta produkterna eller betala tillbaka kdpesumman.
Nordic-MUbio &r inte ansvarigt for skadad egendom, personskador eller ekonomiska forluster som har fororsakats av produkten.
Kvaliteten pa varje NM-LYSE-sats avgors genom lysering av roda blodceller i valdefinierade blodprover fran representativa givare
och en foljande jamforelse av fram- och sidospridda kannetecken fran leukocyter som erhallits.

Utvalda referenser

- Bossuyt, X., Marti, G. E. & Fleisher, T. A. (1997) Cytometry 30, 124-33.

- Fritsch, G., Printz, D., Stimpfl, M., Dworzak, M. N., Witt, V., Potschger, U. & Buchinger, P. (1997) Transfusion 37, 775-84.

- Kormoczi, G. F., Wolfel, U. M., Rosenkranz, A. R., Horl, W. H., Oberbauer, R. & Zlabinger, G. J. (2001) J Immunol 167, 451-
60.

- Menendez, P., Redondo, O., Rodriguez, A., Lopez-Berges, M. C., Ercilla, G., Lopez, A., Duran, A., Aimeida, J., Perez-
Simon, J. A., San Miguel, J. F., Gratama, J. W. & Orfao, A. (1998) Cytometry 34, 264-71.

Representativa exempel

Fldédescytometrisk spridningsprofil (fram- och sidospridd) av perifera blodleukocyter efter lysering av helblod med NM-LYSE,
antingen efter en tvattad eller icke-tvattad metod.

Tvattad metod Icke-tvattad metod
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Resultat: God separation av lymfocyter, neutrofiler och monocyter.

Utfardat den

Version 2

22 maj 2022

Andringar som inférts: Denna version har dndrats séa att den efterlever IVD-R
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