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INSTRUCTIONS FOR USE

Intended Use

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (TVTs) are intended for collection
and storage of human whole blood specimens for immunophenotyping of white
blood cells by flow cytometry. Recovery of lymphocyte subset markers can be
accomplished over a 14-day period following collection.

TVTs are in-vitro diagnostic medical devices.

Summary and Principles

Immunophenotyping by flow cytometry provides a rapid and accurate
assessment of the frequency and type of leucocytes in a blood sample. Any delay
in testing the sample, such as transport from the collection site to analysis
location, can have a negative impact on results. Sample preservation provides a
solution which addresses delays between sample collection and testing.

TVTs consist of purple capped polyethylene terephthalate tubes that are
designed for direct-draw blood collection. TVTs contain a solution of TransFix
and K3EDTA at the correct volume to simultaneously stabilise and anti-coagulate
human whole blood at the point of collection.

Subsets of leucocytes can be distinguished by cell surface antigens using
fluorescent antibodies and flow cytometry. Qualitative and quantitative changes
in leucocyte subsets are used to identify and monitor immunodeficiency and
haematological diseases [1]. The TransFix stabiliser acts by preserving the cell
surface antigens of lymphocyte subsets until processing and analysis can be
performed.

TVTs are available in two sizes: a 3ml and 9ml final draw volume tube. The
vacuum contained within the TVT ensures that the TransFix reagent is
administered at the correct ratio of 1 part TransFix to 5 parts whole blood (1:5).
TVTs are sterilised by gamma radiation.

Precautions and Warnings

1. TVTs are intended for use as specified in this document. They are in-vitro
diagnostic medical devices for professional use only.

2. TVTsare only for use with flow cytometry analysis.

3. Under-filling of tubes will result in an incorrect blood-to-additive ratio and
may lead to incorrect analytic results or poor product performance.

4. Do not freeze the TVTs, or blood specimens collected in TVTs.

5. Incubation times or temperatures other than those specified may lead to
erroneous results.

6. Do not use TVTs after the expiration date on the tubes and packaging.

7. Only use TVTs to collect human whole blood specimens. Do not use tubes
for collection of materials to be injected into patients.

8. Do not dilute or add other components to TVTs.

9. TVTs should only be used by trained phlebotomists.

10. Do not transfer specimens that have been collected in other tubes or
specimens treated with other preservatives / anticoagulants into TVTs.

11. Do not use cell viability stains on blood collected in TVTs as they are fixed
instantaneously.

12. Do not re-use TVTs.

13. TransFix treated blood and all materials coming into contact with it should
be handled as if capable of transmitting infection.

Reagents
TVTs contain TransFix and the anticoagulant, KsEDTA. TransFix is a clear green
liquid containing formaldehyde and other chemicals.

GHS Hazard Classification
TransFix

WARNING
Safety Data Sheet can be obtained at
www.cytomark.co.uk

GHS07  GHS08

Formaldehyde

H317 - May cause an allergic skin reaction.

H350 - May cause cancer.

P261 - Avoid breathing fume, mist, spray, vapours.

P280 - Wear protective gloves, protective clothing, eye protection.
P302+P352 - IF ON SKIN: Wash with plenty of soap and water.
P308+P313 - IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
P362+P364 - Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

Prevention of Backflow
Since TVTs contain chemical additives, it is important to avoid possible backflow
from the tube. To guard against backflow:

1. Keep patient’s arm in the downward position during the collection
procedure.

2. Hold the tube with the cap in the uppermost position so that the tube
contents do not touch the stopper in the cap or the end of the needle during
sample collection.

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

Indications of Deterioration in unused TVTs

1. Cloudiness or precipitate visible in the TransFix.

Colour change of TransFix from a clear green liquid.

TransFix change from liquid to solid.

If indications of product deterioration occur, do not use TVTs and contact
Cytomark immediately on: +44(0)1280 827460 or support@cytomark.co.uk.

pwN

Storage Conditions and Stability

All TransFix products are shipped at ambient temperature (2 - 25°C). Additional
insulation may be required for shipment during extreme temperature
conditions. TVTs are supplied in a sealed foil pouch. Tubes in an unopened or
opened pouch must be stored at 2 - 8°C until the expiration date on the label.

Materials needed but not supplied

o Phlebotomy materials for sample collection

. Automatic pipettes with disposable tips for 10, 20, 100 and 1,000 pL.
. Flow cytometry tubes

. Flow cytometry calibration and control reagents

. Specific fluorescent antibodies and isotype controls

o Red blood cell lysing solution

. Automatic agitator/vortex machine

. Flow cytometer

Instructions for Use

1. Collect blood by venepuncture according to normal phlebotomy practise.
TVTs are compatible with shielded needle devices from most major
manufacturers.

2. Fill tube completely. Blood will be aspirated up to the correct total volume
and no further. This is important to avoid an incorrect TransFix to blood ratio
that could affect results.

3. Remove the TVT from the needle holder and immediately mix by gentle
inversion 10 times to distribute the TransFix throughout the blood sample.
Inadequate or delayed mixing may result in coagulation and inaccurate
test results. Do not vortex.

4. After collection, store/transport the blood filled TVT at 2 - 8°C for up to 14
days or for up to 3 days at 18 - 25°C.

5. If refrigerated, incubate the TVT at room temperature (18 - 25°C) for 15
minutes prior to use.

6. Mix the TransFix treated blood by rolling the TVT between the hands 10
times and by inverting 10 times. Heavier cells and blood components will
sediment over the 14 day period, forming two distinct layers; this is normal.

7. Remove and reinsert the cap by grasping with a simultaneous twisting and
pulling action, not by a ‘thumb roll’ method.

8. Perform immunophenotyping by flow cytometry in accordance with the
manufacturer’s instructions. A ‘stain, lyse-no wash’ sample preparation
method is recommended.

9. TVTs containing blood should be returned to storage at 2-8° C within 6 hours
for future use, if necessary.

10. When treated with Transfix the dilution factor must be accounted for
when calculating absolute cell counts. Adjust the absolute cell count by
multiplying the output by 1.2.

Notes:

1. Itis recommended that all antibody conjugates are validated in association
with TransFix prior to use.

2. Use caution when implementing automatic gating strategies as light
scatter positions of cells stabilised by TransFix may differ from those of
untreated cells.

3. Gating for lymphocytes should be performed on CD45+/SSc.

4. If calculating absolute cell counts, the dilution with TransFix must be
accounted for. l.e., adjust the absolute cell count by multiplying the output
by 1.2.

5. Studies have shown that increased levels of haemolysis, icterus and lipemia
do not affect the results.

6. TVTs are validated using a panel of markers including CD3, CD4, CD8,
CD16/CD56, CD19 and CD45. A certificate of analysis is provided with every
batch of TVTs and is available at www.cytomark.co.uk.

Disposal
TVTs should be disposed of in accordance with local regulations. Avoid disposing
into drainage systems and the environment. Once the TVT contains a biological
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sample it must be disposed of in accordance with local regulations regarding
clinical waste.

References

1. Evaluation of stabilized blood cell products as candidate preparations for
quality assessment programs for CD4 T-cell counting. Bergeron et al, Clinical
Cytometry, Vol. 50, 2002, 86-91.

Symbols Glossary
For symbols glossary, please see www.cytomark.co.uk.

Ordering Information
Please call Cytomark on +44(0)1280 827460 or email support@cytomark.co.uk
for assistance. Additional information can be found online at
www.cytomark.co.uk.

In case of any serious incident, please contact the legal manufacturer Caltag
Medsystems (via Cytomark). The competent authority of the Member State in
which the user and/or the patient is established will be contacted.

Product Descriptions Catalogue
Numbers

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) | TVT-03-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Product codes beginning TVT-09 are not for sale in the USA as IVD.

Cytomark, a Division of Caltag Medsystems Ltd.

I Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, UK

Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Flr., Tower Street,

Swatar, BKR 4013, Malta
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Urceny ucel

Vakuové zkumavky pro odbér krve TransFix/EDTA (TVT) jsou uréeny k odbéru a
uchovavani vzorkl plné lidské krve pro imunofenotypizaci bilych krvinek
pratokovou cytometrii. Obnovy markerl podskupiny lymfocytl Ize dosahnout
béhem 14 dnd po odbéru.

TVT jsou in-vitro diagnostické zdravotnické prostredky.

Shrnuti a principy

Imunofenotipizace pritokovou cytometrii poskytuje rychlé a presné zhodnoceni
Cetnosti a typu leukocytd ve vzorku krve. Jakékoli zpoZzdéni pfi testovani vzorku,
jako je preprava z mista odbéru na misto analyzy, mdze mit na vysledky negativni
dopad. Uchovani vzorkl poskytuje feSeni, které fesi zpozdéni mezi odbérem
vzorkU a testovanim.

TVT se skladaji z polyethylen tereftaldtovych zkumavek s fialovym uzavérem,
které jsou urceny pro pfimy odbér krve. TVT obsahuji roztok TransFix a KsEDTA
ve spravném objemu, ktery soucasné stabilizuje a antikoaguluje plnou lidskou
krev v misté odbéru.

Podskupiny leukocytd Ize rozlisit podle antigend na bunééném povrchu pomoci
fluorescencnich protildtek a pratokové cytometrie. Kvalitativni a kvantitativni
zmény v podskupinach leukocytd jsou pouZivany kidentifikaci a sledovani
imunodeficience a hematologickych onemocnéni [1]. Stabilizdtor TransFix
pUsobi tak, Ze uchovava antigeny bunécéného povrchu podskupin lymfocytd,
dokud neni mozné provést zpracovani a analyzu.

TVT jsou k dispozici ve dvou velikostech: zkumavka s kone¢nym objemem odbéru
3ml a 9ml. Vakuum obsaZené v TVT zajistuje, ze ¢inidlo TransFix bude poddvéno
ve spravném poméru 1 dil TransFix na 5 dild pIné krve (1:5). TVT jsou
sterilizovany zarenim gamma.

Bezpecnostni opatfenf a varovani

1. TVTjsou urceny urcen k pouZiti uvedenému v tomto dokumentu. Jsou to in-

vitro diagnostické zdravotnické prostredky pro pouZiti odborniky.

TVT jsou urceny pouze pro analyzu pritokové cytometrie.

3. Nedostatecné plnéni zkumavek bude mit za nasledek nespravny pomér
krve a aditiva a mlZe vést k nespravnym analytickym vysledkiim nebo
Spatnému vykonu produktu.

4. Nezmrazujte TVT ani krevni vzorky odebrané do TVT.

5. Jiné nei uvedené casy inkubace nebo teploty mohou vést k chybnym
vysledkim.

6. TVT nepouZivejte po datu expirace uvedeném na zkumavkach a obalu.

7. TVT pouzivejte pouze k odbéru vzork( plné lidské krve. NepouZivejte
zkumavky ke sbéru materiald, které maji byt injikovany pacientim.

8. Nefedte TVT nebo do nich nepfidavejte dalsi slozky.

9. TVT by mély pouZivat pouze vyskoleni flebotomové.

10. Do TVT neprenasejte vzorky odebrané do jinych zkumavek nebo vzorky
oSetfené jinymi konzervaénimi/antikoagulacnimi latkami.

11. Navzorky odebrané do TVT nepouZivejte barviva na Zivotaschopnost bunék,
protoZze dochazi k jejich okamZité fixaci.

12. NepouZivejte TVT opakované.

13. S krvi oSetfenou pomoci TransFix a se viéemi materidly, které s ni ptichazeji
do styku, je tfeba zachazet tak, jako by mohly prenaset infekci.

Cinidla

TVT obsahuji TransFix a antikoagulant KsEDTA. TransFix je cird zelend kapalina

obsahujici formaldehyd a ostatni chemické latky.

g

Klasifikace ohrozeni GHS
TransFix

VAROVANI{
Bezpecnostni protokol lze ziskat na
adrese www.cytomark.co.uk

GHS07 GHS08

Formaldehyd

H317 - MuZe vyvolat alergickou kozni reakci.

H350 - MUze vyvolat rakovinu.

P261 - Zamezte vdechovani dymu,mlhy, aerosold, par.

P280 - Pouzivejte ochranné rukavice, ochranné obleceni, ochranu o¢i.

P302+P352 - PRI STYKU S KUZi: Umyjte velkym mnoZstvim vody s mydlem.

P308+P313 - PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc/o3etieni.
P362+P364 - Svléknéte kontaminovany odév a pred opétovnym pouZitim vyperte.

Zabranéni zpétnému toku
JelikoZ TVT obsahuji chemické pfisady, je daleZité zabranit moznému zpétnému
toku ze zkumavky. Pro ochranu proti zpétnému toku:

1. Béhem odbéru drZte paZi pacienta v poloze dold.

2. Drite zkumavku s uzavérem v nejvyssi poloze tak, aby se obsah zkumavky
béhem odbéru vzorku nedotykal zatky v uzavéru nebo konce jehly.

3. Jakmile zaéne ve zkumavce proudit krev, nebo do 2 minut po aplikaci
uvolnéte turniket.

Indikace zastarani u nepouZitych TVT

1. V pfipravku TransFix je vidét zakaleni nebo srazenina.

2. Zména barvy pfipravku TransFix z jasné zelené kapaliny.

3. Zména TransFix z kapaliny na pevnou latku.

4. Pokud se objevi znamky poskozeni produktu, nepouZivejte TVT a
kontaktujte neprodlené Cytomark na Cisle: +44(0)1280 827460 nebo e-
mailem na support@cytomark.co.uk.

Podminky skladovani a stabilita

VSechny produkty TransFix jsou dodavany pfi teploté okoli (2 - 25°C). Béhem
extrémnich teplotnich podminek bude nejspiSe nutnd pro prepravu dalsi izolace.
TVT jsou doddvany v zataveném féliovém sacku. Zkumavky v neotevieném nebo
otevieném sacku musi byt skladovany pfi teploté 2 - 8 °C do data expirace
uvedeného na Stitku.

Potfebné materidly, které ale nejsou soudasti dodavky

. Materidly pro flebotomii pro odbér vzorkd

. Automatické pipety s jednorazovymi Spickami pro objem 10, 20, 100 a 1
000 pl.

. Zkumavky pro pratokovou cytometrii

o Kalibracni a kontrolni ¢inidla pro pritokovou cytometrii

. Specifické fluorescencni protilatky a izotypové kontroly

. Roztok pro lyzu ¢ervenych krvinek

. Automaticky agitator/centrifuga

o Pratokovy cytometr

Pokyny k poufZiti

1. Odeberte krev venepunkci podle béiné flebotomické praxe. TVT jsou
kompatibilni se stinénymi jehlami od vétSiny hlavnich vyrobcd.

2. Zcela napliite zkumavku. Krev bude odsdta az do spravného celkového
objemu a ne ddle. To je duleZité, abyste se vyhnuli nespravnému poméru
TransFix ke krvi, ktery by mohl ovlivnit vysledky.

3. Vyjméte TVT z drzaku jehly a okamZité 10krat jemnym obracenim
promichejte tak, aby se TransFix rozsifil ve vzorku krve. Neadekvatni nebo
opozdéné michani miZe zplsobit koagulaci a nepfesné vysledky testu.
Neodstfedujte v centrifuze.

4. Poodbéru uchovavejte / pfepravujte TVT naplnénou krvi po dobu aZ 14 dn
pfi teploté 2 - 8 °C, nebo az 3 dny pfi teploté 18 - 25°C.

5. Pokud jsou uchovévény v mrazu, inkubujte TVT po dobu 15 minut pred
pouZzitim pfi pokojové teploté (18 - 25 °C).

6. Promichejte krev oSetfenou TransFix tak, Ze 10krat prevalujte TVT mezi
rukama a 10krat je obracejte. TéZsi buriky a krevni slozky se béhem 14 dnl
usadi a vytvori dvé odlisné vrstvy; to je normalni.

7. Odstrafite a znovu vloZte uzdvér uchopenim a soucasnym otdcenim a
tahem, nikoli metodou ,thumb roll‘.

8. V souladu s pokyny vyrobce provedte imunofenotypizaci pritokovou
cytometrii. Doporuc¢ujeme metodu pfipravy vzorku ,stain, lyse-no wash’.

9. V pfipadé nutnosti by mély byt TVT obsahujici krev pro budouci pouZiti
vraceny do skladu pti teploté 2-8 °C do 6 hodin.

10. P¥i oSetfeni pFipravkem Transfix musi byt pfi vypoctu absolutniho poétu
bunék zohlednén faktor fedéni. Upravte absolutni pocet bunék
vynasobenim vystupu Cislem 1,2.

Poznamky:

1. Doporucuje se, aby byly vSechny konjugaty protilatek pred pouzitim ve
spojeni s TransFix validovany.

2. Priimplementaci strategii automatického gatingu budte opatrni, protoze

pozice rozptylu svétla bunék stabilizovanych pomoci TransFix se mohou

lisit od neosetfenych bunék.

Gating pro lymfocyty by mél byt proveden na CD45+/SSc.

PFi vypoctu absolutniho poétu bunék je treba poditat s fedénim pomoci

TransFix. T.j. upravte absolutni pocet bunék vynasobenim vystupu cislem

1,2.

5. Studie ukazaly, Ze zvysena hladina hemolyzy, ikteru a lipémie nema na
vysledky vliv.

6. TVT jsou validovany pomoci panelu markerd vcetné CD3, CD4, CDS,
CD16/CD56, CD19 a CD45. Certifikat o analyze je doddvan s kazdou $arzi TVT
a je k dispozici na www.cytomark.co.uk.
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Likvidace

TVT by mély byt zlikvidovany v souladu s mistnimi predpisy. Vyhnéte se likvidaci
v kanalizaénich systémech a v Zivotnim prostiedi. Jakmile obsahuje TVT
biologicky vzorek, musi byt likvidovana v souladu s mistnimi predpisy tykajicimi
se klinického odpadu.

Odkazy

1. Evaluation of stabilized blood cell products as candidate preparations for
quality assessment programs for CD4 T-cell counting. Bergeron et al,
Clinical Cytometry, Vol. 50, 2002, 86-91.

Slovni¢ek symbold
Slovni¢ek symbold naleznete na www.cytomark.co.uk.

Informace pro objednavky
Pro pomoc volejte spole¢nost Cytomark na telefonnim ¢isle +44(0)1280 827460
nebo poslete email na support@cytomark.co.uk. Dalsi informace Ize nalézt

online na adrese www.cytomark.co.uk.

V pripadé jakéhokoli vazného incidentu kontaktujte legdiniho vyrobce Caltag
Medsystems (pfes Cytomark). Bude kontaktovan pfislusny orgén clenského
statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Popisy produktu Katalogova
cisla
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) TVT-03-2
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Kédy produkti zadinajici TVT-09 se v USA neprodavaji jako IVD.

Cytomark, divize spolecnosti Caltag Medsystems Ltd.

I Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, VB

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Flr., Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
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Tilsigtet brug

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (TVT'er) er beregnet til opsamling
og opbevaring af humane fuldblodsprgver til immunfenotypning af hvide
blodlegemer ved hjelp af flowcytometri. Genvinding af lymfocyt-
undergruppemarkgrer kan ske over en periode pa 14 dage efter indsamlingen.

TVT'er er in-vitro diagnostisk medicinsk udstyr.

Opsummering og principper

Immunfaenotypning med flowcytometri giver en hurtig og praecis vurdering af
hyppigheden og typen af leukocytter i en blodprgve. Enhver forsinkelse i
testningen af prgven, sdsom transport fra indsamlingsstedet til analysestedet,
kan have en negativ indvirkning pa resultaterne. Prgvekonservering er en
Igsning, der tager hgjde for forsinkelser mellem prgvetagning og testning.

TVT'er bestar af rgr af polyethylenterephthalat med lilla I3g, der er designet til
direkte blodprgvetagning. TVT'er indeholder en oplgsning af TransFix og KzEDTA
i det korrekte volumen til samtidig stabilisering og antikoagulation af humant
fuldblod pa tappestedet.

Undergrupper af leukocytter kan skelnes fra celleoverfladeantigener ved hjzelp
af fluorescerende antistoffer og flowcytometri. Kvalitative og kvantitative
@ndringer i leukocytundergrupper bruges til at identificere og overvage
immundefekt og haematologiske sygdomme [1]]. TransFix-stabilisatoren virker
ved at bevare -celleoverfladeantigenerne i lymfocytundergrupper, indtil
behandling og analyse kan udfgres.

TVT'er fas i to stgrrelser: et rgr med 3 ml og et med 9 ml endelig traekvolumen.
Vakuummet i TVT'en sikrer, at TransFix-reagenset administreres i det korrekte
forhold pa 1 del TransFix til 5 dele fuldblod (1:5). TVT'er steriliseres med
gammastraling.

Forholdsregler og advarsler

1. TVT'er er beregnet til brug som specificeret i dette dokument. De er in-vitro
diagnostisk medicinsk udstyr, der kun er beregnet til professionel brug.

2. TVT'er er kun til brug ved flowcytometri-analyser.

3. Underfyldning af rgr vil resultere i et forkert forhold mellem blod og
tilseetningsstof og kan fgre til forkerte analyseresultater eller darlig
produktydelse.

4. Frys ikke TVT'erne eller de blodprgver, der er indsamlet i TVT'erne.

5. Andre inkubationstider eller -temperaturer end de angivne kan fgre til
fejlagtige resultater.

6. Brug ikke TVT'er efter udlgbsdatoen pa rgrene og emballagen.

7. Brug kun TVT'er til at indsamle humane fuldblodsprgver. Brug ikke slanger
til opsamling af materialer, der skal injiceres i patienter.

8. TVT ma ikke fortyndes eller tilseettes andre komponenter.

9. TVT'er bgr kun anvendes af uddannede phlebotomister.

10. Overfgrikke prgver, der er udtagetiandre rgr, eller prgver, der er behandlet
med andre konserveringsmidler/ antikoagulanter, til TVT'er.

11. Brug ikke celleviabilitetsfarvestoffer pa blod opsamlet i TVT'er, da de
fikseres gjeblikkeligt.

12. TVT'er ma ikke genbruges.

13. TransFix-behandlet blod og alle materialer, der kommer i kontakt med det,
skal handteres, som om de kan overfgre smitte.

Reagenser
TVT'er indeholder TransFix og det antikoagulerende middel KsEDTA. TransFix er
en klar, grgn vaeske, der indeholder formaldehyd og andre kemikalier.

GHS Fareklassificering

TransFix
ADVARSEL
Sikkerhedsdatablad kan fas pa
www.cytomark.co.uk
GHS07  GHS08

Formaldehyd

H317 - Kan forarsage en allergisk hudreaktion.

H350 - Kan fremkalde kraeft.

P261 - Undga at indande rgg, tage, spray, dampe.

P280 - Brug beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj og gjenvaern.
P302+P352 - VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand og sabe.
P308+P313 - HVIS eksponeret eller bekymret: S@g leegehjeelp/tilsyn.
P362+P364 - Tag forurenet tgj af, og vask det, fgr du bruger det igen.

Forebyggelse af tilbagestrgmning
Da TVT'er indeholder kemiske tilseetningsstoffer, er det vigtigt at undga mulig
tilbagestrgmning fra rgret. For at beskytte mod tilbagelgb:

1. Hold patientens arm i nedadgaende position under opsamlingsproceduren.

2. Hold rgret med heaetten i den gverste position, sa rgrets indhold ikke rgrer
proppen i hatten eller enden af nalen under prgvetagningen.

3. Slip arepinden, nar blodet begynder at strgmme i slangen, eller inden for 2
minutter efter anlaeggelsen.

Indikationer pa forvaerring i ubrugte TVT'er

1. Uklarhed eller udfzeldning synlig i TransFix.

2. TransFix skifter farve fra en klar grgn vaeske.

3. TransFix gar fra flydende til fast form.

4. Hvis der opstar tegn pa forringelse af produktet, ma du ikke bruge TVT'er og
skal straks kontakte Cytomark pa: +44(0)1280 827460 eller

support@cytomark.co.uk.

Opbevaringsforhold og stabilitet

Alle TransFix-produkter sendes ved omgivelsestemperatur (2 - 25 °C). Yderligere
isolering  kan veere pakrevet ved forsendelse under ekstreme
temperaturforhold. TVT'er leveres i en forseglet foliepose. Rgr i udbnet eller
abnet pose skal opbevares ved 2 - 8°C indtil udlgbsdatoen pa etiketten.

Ngdvendige, men ikke leverede materialer

o Flebotomimaterialer til prgvetagning

. Automatiske pipetter med engangsspidser til 10, 20, 100 og 1.000 pL.
. Flowcytometri-rgr

o Flowcytometri-kalibrerings- og kontrolreagenser

. Specifikke fluorescerende antistoffer og isotypekontroller

. Oplgsning til lysning af rede blodlegemer

. Automatisk omrgrer/vortex-maskine

. Flowcytometer

Brugsanvisning

1. Saml blod ved venepunktur i henhold til normal phlebotomipraksis. TVT'er
er kompatible med afskaermede naleapparater fra de fleste stgrre
producenter.

2. Fyld rgret helt op. Der suges blod op til det korrekte samlede volumen og
ikke lzengere. Det er vigtigt for at undga et forkert forhold mellem TransFix
og blod, som kan pavirke resultaterne.

3. Fjern TVT'en fra kanyleholderen, og bland straks ved forsigtigt at vende den
10 gange for at fordele TransFix i hele blodprgven. Utilstraekkelig eller
forsinket blanding kan resultere i koagulation og ungjagtige testresultater.
Ma ikke hvirvles op.

4. Efter tapning opbevares/transporteres den blodfyldte TVT ved 2-8 °C i op til
14 dage eller i op til 3 dage ved 18-25 °C.

5. Hvis TVT'en er nedkglet, skal den inkuberes ved stuetemperatur (18-25 °C) i
15 minutter fgr brug.

6. Bland det TransFix-behandlede blod ved at rulle TVT'en mellem haenderne
10 gange og ved at vende den 10 gange. Tungere celler og blodkomponenter
vil saette sig i Igbet af de 14 dage og danne to forskellige lag; det er normalt.

7. Fjern og genindszet haetten ved at tage fat med en samtidig drejning og
traekning, ikke ved en "tommelfingerrulle"-metode.

8. Udfgr immunfenotypning ved hjeelp af flowcytometri i overensstemmelse
med producentens anvisninger. En prgveforberedelsesmetode med
"farvning, lysering og ingen vask" anbefales.

9. TVT'er, der indeholder blod, skal opbevares ved 2-8° C inden for 6 timer til
senere brug, hvis det er ngdvendigt.

10. Ved behandling med Transfix skal der tages hgjde for fortyndingsfaktoren
ved beregning af det absolutte celletal. Justér det absolutte celletal ved
at gange output med 1,2.

Bemaerkninger:

1. Det anbefales, at alle antistofkonjugater valideres i samarbejde med
TransFix inden brug.

2. Veer forsigtig, nar du implementerer automatiske gating-strategier, da
lysspredningspositioner for celler, der er stabiliseret med TransFix, kan
afvige fra dem for ubehandlede celler.

3. Gating for lymfocytter skal udfgres pa CD45+/SSc.

4. Ved beregning af absolutte celletal skal der tages hgjde for fortyndingen
med TransFix. Dvs. justér det absolutte celletal ved at gange output med 1,2.

5. Undersggelser har vist, at ggede niveauer af haemolyse, ikterus og lipaeemi
ikke pavirker resultaterne.

6. TVT'ervalideres ved hjzlp af et panel af markgrer, herunder CD3, CD4, CD8,
CD16/CD56, CD19 og CD45. Et analysecertifikat fglger med hvert parti
TVT'er og kan findes pa www.cytomark.co.uk.

Dansk 1/2
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Bortskaffelse

TVT'er skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser. Undga
udledning til aflgbssystemer og miljget. Nar TVT'en indeholder en biologisk
preve, skal den bortskaffes i overensstemmelse med de lokale regler for klinisk
affald.

Referencer

1. Evaluering af stabiliserede blodcelleprodukter som kandidatpraeparater til
kvalitetsvurderingsprogrammer til CD4 T-celletzlling. Bergeron et al,
Clinical Cytometry, Vol. 50, 2002, 86-91.

Ordliste over symboler
For en ordliste over symboler, se www.cytomark.co.uk.

Bestillingsoplysninger

Ring til Cytomark pa +44(0)1280 827460 eller send en e-mail til
support@cytomark.co.uk for at fa hjeelp. Yderligere oplysninger kan findes
online pa www.cytomark.co.uk.

I tilfaelde af en alvorlig haendelse bedes du kontakte den lovlige producent Caltag
Medsystems (via Cytomark). Den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret, vil blive kontaktet.

Produktbeskrivelser Katalognumre

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) TVT-03-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Produktkoder, der begynder med TVT-09, er ikke til salg i USA som IVD.

Cytomark, en afdeling af Caltag Medsystems Ltd.

d Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, UK

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Flr.,, Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck

TransFix/EDTA-Vakuum-Blutentnahmeréhrchen (TVTs) sind fiir die Entnahme
und Lagerung menschlicher Vollblutproben fiir die Immunphénotypisierung
weiler Blutkorperchen mittels Durchflusszytometrie vorgesehen. Die
Wiederherstellung der Lymphozyten-Subset-Marker kann tber einen Zeitraum
von 14 Tagen nach der Entnahme erfolgen.

TVTs sind medizinische In-vitro-Diagnostika.

Zusammenfassung und Prinzipien

Die Immunphanotypisierung mittels Durchflusszytometrie ermoglicht eine
schnelle und genaue Beurteilung der Haufigkeit und Art der Leukozyten in einer
Blutprobe. Jede Verzogerung beim Testen der Probe, beispielsweise beim
Transport vom Entnahmeort zum Analyseort, kann sich negativ auf die
Ergebnisse auswirken. Die Probenkonservierung bietet eine Ldsung, die
Verzogerungen zwischen der Probenentnahme und dem Testen beseitigt.

TVTs bestehen aus Polyethylenterephthalat-Réhrchen mit violettem Deckel, die
fur die direkte Blutentnahme konzipiert sind. TVTs enthalten eine Losung aus
TransFix und KsEDTA im richtigen Volumen, um menschliches Vollblut am
Entnahmepunkt gleichzeitig zu stabilisieren und zu antikoagulieren.

Untergruppen von Leukozyten kénnen mithilfe fluoreszierender Antikérper und
Durchflusszytometrie anhand von Zelloberflachenantigenen unterschieden
werden. Qualitative und quantitative Veranderungen in Leukozyten-
Untergruppen werden zur Identifizierung und Uberwachung von
Immundefekten und hamatologischen Erkrankungen verwendet [1]. Der
TransFix-Stabilisator wirkt, indem er die Zelloberflichenantigene von
Lymphozyten-Untergruppen konserviert, bis die Verarbeitung und Analyse
durchgefiihrt werden kann.

TVTs sind in zwei GroBen erhaltlich: als Réhrchen mit 3 ml und 9 ml
Endabzugsvolumen. Das im TVT enthaltene Vakuum stellt sicher, dass das
TransFix-Reagenz im richtigen Verhaltnis von 1 Teil TransFix zu 5 Teilen Vollblut
(1:5) verabreicht wird. TVTs werden durch Gammastrahlung sterilisiert.

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

1. TVTssind fur den in diesem Dokument beschriebenen Gebrauch bestimmt.
TVTs sind medizinische In-vitro-Diagnostika.

2. TVTs sind nur fir die Verwendung bei der Durchflusszytometrie-Analyse
bestimmt.

3. Eine Unterfiillung der Réhrchen fiihrt zu einem falschen Blut-zu-Additiv-
Verhiltnis und kann zu falschen Analyseergebnissen oder einer schlechten
Produktleistung fiihren.

4. Frieren Sie die TVTs oder die in den TVTs entnommenen Blutproben nicht
ein.

5. Andere als die angegebenen Inkubationszeiten oder Temperaturen fiihren
zu fehlerhaften Ergebnissen.

6. Verwenden Sie TVTs nicht nach Ablauf des auf den Rohrchen und der
Verpackung angegebenen Verfalldatums.

7. Verwenden Sie TVTs nur zur Entnahme menschlicher Vollblutproben.
Verwenden Sie keine ROéhrchen zum Sammeln von Materialien, die
Patienten injiziert werden sollen.

8. TVTs nicht verdiinnen oder andere Komponenten hinzufigen.

9. TVTs sollten nur von ausgebildeten Phlebotomikern verwendet werden.

10. Ubertragen Sie keine Proben, die in anderen Réhrchen gesammelt wurden,
oder Proben, die mit anderen Konservierungsmitteln/Antikoagulanzien
behandelt wurden, in TVTs.

11. Verwenden Sie keine Farbemittel fur die Zelllebensfahigkeit bei Blut, das in
TVTs entnommen wurde, das sie sofort fixiert werden.

12. TVTs nicht wiederverwenden.

13. Mit TransFix behandelte Proben und alle damit in Berlihrung kommenden
Materialien sollten so behandelt werden, als ob sie eine Infektion
Ubertragen konnten.

Reagenzien
TVTs enthalten TransFix und das Antikoagulans KsEDTA. TransFix ist eine klare
grune Flussigkeit, die Formaldehyd und andere Chemikalien enthalt.

GHS Gefahrenklassifikation
TransFix

WARNHINWEIS

Sicherheitsdatenblatter erhalten Sie unter
www.cytomark.co.uk

GHS07  GHS08

Formaldehyd

H317 — Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H350 — Kann Krebs erzeugen.

P261 - Einatmen von Rauch, Nebel, Aerosol und Dampfen vermeiden.

P280 - Schutzhandschuhe, Schutzkleidung und Augenschutz tragen.

P302+P352 — BEI HAUTKONTAKT: Mit viel Wasser und Seife waschen.

P308+P313 - BEI Exposition oder falls betroffen: Holen Sie &rztlichen Rat/arztliche Hilfe ein.
P362+P364 - Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen waschen.

Verhinderung von Riickfluss
Da TVTs chemische Zusatze enthalten, ist es wichtig, einen moglichen Riickfluss
aus dem Rohrchen zu vermeiden. Zum Schutz vor Ruickfluss:

1. Halten Sie den Arm des Patienten wahrend des Entnahmevorgangs in der
nach unten gerichteten Position.

2. Halten Sie das Rohrchen mit der Kappe in der obersten Position, damit der
Rohrcheninhalt wahrend der Probenentnahme nicht den Stopfen in der
Kappe oder das Ende der Nadel beriihrt.

3. Lassen Sie das Tourniquet los, sobald Blut in das Réhrchen zu flieRen
beginnt, oder innerhalb von 2 Minuten nach der Anwendung.

Anzeichen einer Verschlechterung ungenutzter TVTs

1. In TransFix sichtbare Triibbung oder Ausfallung.

2. Farbanderung von TransFix von einer klaren griinen Flussigkeit.

3. TransFix wandelt sich von flissig zu fest.

4. Wenn Anzeichen einer Produktverschlechterung auftreten, verwenden Sie
TVTs nicht und kontaktieren Sie Cytomark unter: +44(0)1280 827460 oder
support@cytomark.co.uk.

Lagerbedingungen und Stabilitat

Alle TransFix-Produkte werden bei Raumtemperatur (2 - 25°C) versandt. Bei
extremen Temperaturbedingungen kann fiir den Versand eine zusatzliche
Isolierung erforderlich sein. TVTs werden in einem versiegelten Folienbeutel
geliefert. Rohrchen in einem ungedffneten oder gedffneten Beutel miissen bei
2 - 8°C bis zum Verfalldatum auf dem Etikett gelagert werden.

Nicht mitgeliefertes, aber benétigtes Material

o Phlebotomie-Materialien zur Probenentnahme

. Automatische Pipetten mit Einwegspitzen fir 10, 20, 100 und 1.000 pl.
. Durchflusszytometrieréhrchen

o Kalibrierungs- und Kontrollreagenzien fur die Durchflusszytometrie

. Spezifische fluoreszierende Antikorper und Isotypkontrollen

. Lésung zur Lyse roter Blutkorperchen

. Automatische Riihr-/Vortexmaschine

. Durchflusszytometer

Gebrauchsanweisung

1. Entnehmen Sie Blut durch Venenpunktion gemaR der Ublichen Praxis der
Phlebotomie. TVTs sind mit geschiitzten Nadelvorrichtungen der meisten
groRen Hersteller kompatibel.

2. Befiillen Sie das Rohrchen vollstandig. Das Blut wird bis zum korrekten
Gesamtvolumen abgesaugt und nicht dariber hinaus. Das ist wichtig, um
ein falsches TransFix-Blut-Verhdltnis zu vermeiden, das die Ergebnisse
beeintrachtigen kdnnte.

3. Entfernen Sie das TVT vom Nadelhalter und mischen Sie es sofort durch
vorsichtiges Umdrehen zehnmal, um das TransFix in der Blutprobe zu
verteilen. Unzureichendes oder verzégertes Mischen kann zu Koagulation
und ungenauen Testergebnissen fiihren. Nicht verwirbeln.

4. Llagern/transportieren Sie das mit Blut gefillte TVT nach der Entnahme bis
zu 14 Tage lang bei 2—8 °C oder bis zu 3 Tage lang bei 18-25 °C.

5. Bei gekuhlter Lagerung das TVT vor der Verwendung 15 Minuten lang bei
Raumtemperatur (18-25 °C) inkubieren.

6. Mischen Sie das mit TransFix behandelte Blut, indem Sie das TVT zehnmal
zwischen den Handen rollen und zehnmal umdrehen. Schwerere Zellen und
Blutbestandteile sedimentieren in einem Zeitraum von 14 Tagen und bilden
zwei unterschiedliche Schichten, was normal ist.

7. Entfernen Sie die Kappe und setzen Sie sie wieder ein, indem Sie sie
gleichzeitig mit dem Daumen drehen und ziehen und nicht mit dem Daumen
rollen.

8. Fuhren Sie die Immunphéanotypisierung mittels Durchflusszytometrie
gemdR den Anweisungen des Herstellers durch. Es wird die
Probenvorbereitungsmethode  ,Farben, Lysieren, kein Waschen”
empfohlen.

9. Blut enthaltende TVTs sollten bei Bedarf innerhalb von 6 Stunden fiir eine
spatere Verwendung wieder bei 2-8 °C gelagert werden

10. Bei der Behandlung mit Transfix muss der Verdiinnungsfaktor bei der
Berechnung der absoluten Zellzahlen beriicksichtigt werden. Passen Sie
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daher die absolute Zellenzahl an, indem Sie die Ausgabe mit 1,2
multiplizieren.

Anmerkungen:

1. Eswird empfohlen, alle Antikorperkonjugate vor der Verwendung in
Verbindung mit TransFix zu validieren.

2. Seien Sie vorsichtig, wenn Sie automatische Gating-Strategien
implementieren, da sich die Lichtstreuungspositionen der durch TransFix
stabilisierten Zellen von denen unbehandelter Zellen unterscheiden
kénnen.

3. Das Gating fur Lymphozyten sollte bei CD45+/SSc durchgefiihrt werden.
Bei der Berechnung der absoluten Zellzahl muss die Verdiinnung mit
TransFix beriicksichtigt werden. Passen Sie daher die absolute Zellenzahl an,
indem Sie die Ausgabe mit 1,2 multiplizieren.

5. Studien haben gezeigt, dass ein erhéhtes MalR an Hamolyse, Ikterus und
Lipdmie die Ergebnisse nicht beeintrachtigt.

6. TVTs werden mithilfe einer Reihe von Markern validiert, darunter CD3, CD4,
CD8, CD16/CD56, CD19 und CD45. Jeder TVT-Charge liegt ein
Analysezertifikat bei, das unter www.cytomark.co.uk verfiigbar ist.

Entsorgung

TVTs sollten gemaR den 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden. Vermeiden Sie
die Entsorgung in Abwassersystemen und der Umwelt. Sobald das TVT eine
biologische Probe enthdlt, muss er gemafl den ortlichen Vorschriften fir
klinischen Abfall entsorgt werden.

Referenzen

1. Evaluation of stabilized blood cell products as candidate preparations for
quality assessment programs for CD4 T-cell counting. Bergeron et al, Clinical
Cytometry, Vol. 50, 2002, 86-91.

Glossar der Symbole
Ein Glossar der Symbole finden Sie unter www.cytomark.co.uk.

Bestellinformationen

Bitte rufen Sie Cytomark unter +44(0)1280 827460 an oder senden Sie eine E-
Mail an support@cytomark.co.uk, um Hilfe zu erhalten. Weitere Informationen
finden Sie online unter www.cytomark.co.uk.

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls wenden Sie sich bitte an den
rechtlichen Hersteller Caltag Medsystems (lUber Cytomark). Die zustdndige
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und/oder der Patient ansassig
ist, wird kontaktiert.

Produktbeschreibungen Katalog-
nummern
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) TVT-03-2
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Produktcodes, die mit TVT-09 beginnen, diirfen in den USA nicht als IVD
verkauft werden.
Cytomark, eine Abteilung von Caltag Medsystems Ltd.

I Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, UK

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd FIr., Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
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INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

El uso previsto de los tubos de recogida de sangre al vacio TransFix/EDTA (TVT,
por sus siglas en inglés) es la recogida y el almacenamiento de muestras de
sangre total humana para el inmunofenotipado de gldbulos blancos mediante
citometria de flujo. La recuperacion de los marcadores de subconjuntos de
linfocitos puede llevarse a cabo en un periodo de 14 dias tras su recogida.

Los TVT son productos sanitarios de diagndstico in vitro.

Resumen y principios

El inmunofenotipado por citometria de flujo proporciona una evaluacidn rapida
y precisa de la frecuencia y el tipo de leucocitos en una muestra de sangre.
Cualquier retraso en el anélisis de la muestra, como el transporte desde el lugar
de recogida hasta el de andlisis, puede repercutir negativamente en los
resultados. La preservacion de muestras ofrece una solucién que resuelve los
retrasos entre la recogida de muestras y la realizacion de las pruebas.

Los TVT consisten en tubos de tereftalato de polietileno con tapén morado que
estan disefiados para la extraccion directa de sangre. Los TVT contienen una
solucién de TransFix y KsEDTA en el volumen adecuado para estabilizar y
anticoagular simultdneamente la sangre total humana en el punto de recogida.

Los subconjuntos de leucocitos pueden distinguirse por los antigenos de la
superficie de la célula mediante el uso de anticuerpos fluorescentes y citometria
de flujo. Los cambios cualitativos y cuantitativos en los subconjuntos de
leucocitos se utilizan para identificar y controlar las inmunodeficiencias y las
enfermedades hematoldgicas [1]. El estabilizador TransFix actta preservando los
antigenos de la superficie de la célula de los subconjuntos de linfocitos hasta que
se pueda procesar y analizar.

Los TVT estan disponibles en dos tamafios: un tubo de 3 ml y otro de 9 ml de
volumen de extraccion final. El vacio del TVT garantiza que el reactivo TransFix
se administre en la proporcion correcta de 1 parte de TransFix por 5 partes de
sangre total (1:5). Los TVT se esterilizan mediante radiacion gamma.

Precauciones y advertencias

1. Los TVT estan concebidos para utilizarse tal y como se especifica en este
documento. Son productos sanitarios de diagndstico in vitro de uso
profesional.

2. Los TVT son solo para uso mediante andlisis de citometria de flujo.

3. Elllenado insuficiente de los tubos dara lugar a una relacién sangre-aditivo
incorrecta y puede conducir a resultados erréneos en el andlisis o a un
rendimiento deficiente del producto.

4. No congele los TVT, ni las muestras de sangre recogidas en los TVT.

5. Las temperaturas o tiempos de incubacion distintos de los especificados
pueden dar lugar a resultados erréneos.

6. No utilice los TVT después de la fecha de caducidad indicada en los tubos y
el envase.

7. Solo utilice los TVT para la toma de muestras de sangre total humana. No
utilice tubos para recogida de materiales que vayan a inyectarse a los
pacientes.

8. Nodiluya ni afiada otros componentes a los TVT.

9. Los TVT solo deben ser utilizados por flebotomistas formados.

10. No transfiera a los TVT muestras que hayan sido recogidas en otros tubos o
muestras tratadas con otros conservantes / anticoagulantes.

11. No utilice tinciones de viabilidad celular en la sangre recogida en los TVT, ya
que se fijan instantaneamente.

12. No reutilice los TVT.

13. Lasangre tratada con TransFix y todo el material que entre en contacto con
ella deben manipularse como si pudieran transmitir una infeccion.

Reactivos
Los TVT contienen TransFix y el anticoagulante KsEDTA. TransFix es un liquido
verde transparente que contiene formaldehido y otras sustancias quimicas.

Clasificacion de peligrosidad segun el SGA
TransFix

ADVERTENCIA
La ficha de datos de seguridad puede
obtenerse en www.cytomark.co.uk

SGA07 SGA08

Formaldehido

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H350 - Puede provocar céncer.

P261 - Evitar respirar humos, nieblas, aerosoles, vapores.

P280 - Llevar guantes de proteccion, ropa de proteccion, proteccion ocular.
P302+P352 - EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavese con abundante agua
y jabon.

P308+P313 - Sl se expone o le preocupa: Busque consejo/atenciéon médica.
P362+P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de volver a utilizarla.

Prevencién de reflujo
Dado que los TVT contienen aditivos quimicos, es importante evitar un posible
reflujo del tubo. Para prevenir el reflujo:

1. Mantenga el brazo del paciente en posicion descendente durante el
procedimiento de recogida.

2. Sujete el tubo con el tapdn en la posicidon mds alta para que el contenido del
tubo no toque el tapdn del tapdn ni el extremo de la aguja durante la
recogida de la muestra.

3. Suelte el torniquete una vez que la sangre empiece a fluir por el tubo, o en
los 2 minutos siguientes a su aplicacion.

Indicios de deterioro en los TVT no utilizados

1. Turbiedad o precipitado visible en el TransFix.

2. Cambio de color de TransFix: debe ser un liquido verde claro.

3. TransFix pasa de liquido a sélido.

4. Siaparecen indicios de deterioro del producto, no utilice los TVT y pdngase
en contacto con Cytomark inmediatamente en: +44(0)1280 827460 o
support@cytomark.co.uk.

Condiciones de almacenamiento y estabilidad

Todos los productos TransFix se envian a temperatura ambiente (2 - 25 °C).
Puede ser necesario un aislamiento suplementario para el envio en condiciones
de temperatura extremas. Los TVT se suministran en una bolsa de aluminio
sellada. Los tubos en bolsa abierta o sin abrir deben conservarse a 2 - 8 °C hasta
la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Material necesario pero no suministrado

. Material de flebotomia para la recogida de muestras

. Pipetas automaticas con puntas desechables para 10, 20, 100y 1.000 pl
. Tubos para citometria de flujo

. Reactivos de calibracion y control para citometria de flujo

. Anticuerpos fluorescentes especificos y controles de isotipo

. Solucidn para lisado de hematies

o Mdquina agitadora/vortex automatica

. Citometro de flujo

Instrucciones de uso

1. Tome la muestra de sangre por venopuncidn segun la practica normal de
flebotomia. Los TVT son compatibles con los dispositivos de aguja blindada
de la mayoria de los principales fabricantes.

2. Llene completamente el tubo. La sangre se aspirard hasta el volumen total
correcto y no mas. Esto es importante para evitar una proporcién incorrecta
entre TransFix y sangre que podria afectar a los resultados.

3. Retire el TVT del soporte de la aguja y mézclelo inmediatamente por
inversion suave 10 veces para distribuir el TransFix por toda la muestra de
sangre. Una mezcla inadecuada o tardia puede provocar coagulacion y
resultados inexactos de las pruebas. No forme vortices.

4. Tras la recogida, almacene/transporte el TVT lleno de sangre a 2 - 8°C
durante un maximo de 14 dias o durante un maximo de 3 dias a 18 - 25 °C.

5. Si esta refrigerada, incube la TVT a temperatura ambiente (18 - 25 °C)
durante 15 minutos antes de utilizarla.

6. Mezcle la sangre tratada con TransFix haciendo rodar el TVT entre las manos
10 veces e invirtiéndolo 10 veces. Las células mas pesadas y los
componentes sanguineos se sedimentaran durante el periodo de 14 dias,
formando dos capas distintas; esto es normal.

7. Retire yvuelva a insertar el tapdn sujetandolo con una accién simultdnea de
giro y traccion, no con el método de «rodar el pulgar».

8. Realice el inmunofenotipado por citometria de flujo de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Se recomienda un método de preparacion de
la muestra de «tincidn, lisis-sin lavado».

9. Los TVT que contengan sangre deben volver a almacenarse a 2-8 °C en un
plazo de 6 horas para su uso futuro, si fuera necesario.

10. Cuando se trata con Transfix debe tenerse en cuenta el factor de dilucién
al calcular los recuentos celulares absolutos. Ajuste el recuento absoluto
de células multiplicando la salida por 1,2.

Notas:
1. Serecomienda que todos los conjugados de anticuerpos se validen en
asociacion con TransFix antes de su uso.
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2. Tenga precaucion al aplicar estrategias de gating automatico, ya que las
posiciones de dispersion de la luz de las células estabilizadas con TransFix
pueden diferir de las de las células no tratadas.

3. El gating para linfocitos debe realizarse en CD45+/SSc.

4. Si se calculan recuentos celulares absolutos, debe tenerse en cuenta la
dilucién con TransFix. Es decir, ajuste el recuento absoluto de células
multiplicando la salida por 1,2.

5. Los estudios han demostrado que el aumento de los niveles de hemdlisis,
ictericia y lipemia no afecta a los resultados.

6. Los TVT se validan mediante un panel de marcadores que incluye CD3, CD4,
CD8, CD16/CD56,CD19y CD45. Se proporciona un certificado de analisis con
cada lote de TVT y esta disponible en www.cytomark.co.uk.

Eliminacién

Los TVT deben eliminarse de acuerdo con la normativa local. Evite verter en los

sistemas de desaglie y en el medioambiente. Como el TVT contiene una muestra

bioldgica, debera eliminarse de acuerdo con la normativa local sobre residuos
clinicos.

Referencias

1. Evaluation of stabilized blood cell products as candidate preparations for
quality assessment programs for CD4 T-cell counting. Bergeron et al, Clinical
Cytometry, Vol. 50, 2002, 86-91.

Glosario de simbolos
Para consultar el glosario de simbolos, véasewww.cytomark.co.uk.

Informacién para pedidos

Llame a Cytomark al +44(0)1280 827460 o envie un correo electrénico a
support@cytomark.co.uk for assistance. Encontrard informacién adicional
online enwww.cytomark.co.uk.

En caso de cualquier incidente grave, pdngase en contacto con el fabricante legal
Caltag Medsystems (a través de Cytomark). Se contactard con la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el
paciente.

Descripcion del producto Numeros
de catalogo

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) TVT-03-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Los cédigos de producto que comienzan por TVT-09 no estan a la venta en
EE. UU. como DIV.
Cytomark, una division de Caltag Medsystems Ltd.

I Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, Reino Unido

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Flr., Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Utilisation prévue

Les tubes de prélévement sanguin sous vide TransFix/EDTA (TVT) sont destinés
au prélevement et a la conservation d'échantillons de sang total humain pour
I'immunophénotypage des globules blancs par cytométrie de flux. La
récupération des marqueurs de sous-ensembles lymphocytaires peut se faire sur
une période de 14 jours apres le prélévement.

Les TVT sont des appareils médicaux de diagnostic in-vitro.

Résumé et principes

L'immunophénotypage par cytométrie de flux assure une évaluation rapide et
précise de la fréquence et du type de leucocytes dans un échantillon de sang.
Any delay in testing the sample, such as transport from the collection site to
analysis location, can have a negative impact on results. La préservation des
échantillons constitue une solution qui permet de réduire les délais entre le
prélévement et I'analyse des échantillons.

Les TVT sont constitués de tubes en polyéthyléne téréphtalate a capuchon violet
congus pour le prélevement sanguin par prélevement direct. Les TVT
contiennent une solution de TransFix et de KsEDTA au volume correct pour
stabiliser et anticoaguler simultanément le sang total humain au point de
prélévement.

Les sous-ensembles de leucocytes peuvent étre distingués par les antigénes de
surface cellulaire a I'aide d'anticorps fluorescents et de cytométrie en flux. Les
changements qualitatifs et quantitatifs dans les sous-ensembles de leucocytes
sont utilisés pour identifier et surveiller I'immunodéficience et les maladies
hématologiques [1]. Le stabilisateur TransFix agit en préservant les antigénes de
surface cellulaire des sous-ensembles de lymphocytes jusqu'a ce que le
traitement et I'analyse puissent étre effectués.

Les TVT sont disponibles en deux tailles : un tube de volume de tirage final de 3
ml et 9 ml. Le vide contenu dans le TVT garantit que le réactif TransFix est
administré dans le rapport correct de 1 partie de TransFix pour 5 parties de sang
total (1:5). Les TVT sont stérilisés par rayonnement gamma.

Précautions et mises en garde

1. Les TVT sont destinés a étre utilisés comme spécifié dans ce document. |
s’agit de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro réservés a un usage pro-
fessionnel.

2. Les TVT sont uniquement destinés a I'analyse par cytométrie en flux.

3. Un remplissage insuffisant des tubes entrainera un rapport sang/additif in-
correct et pourra conduire a des résultats d'analyse incorrects ou a de mau-
vaises performances du produit.

4. Ne pas congeler les TVT ou les échantillons de sang collectés dans les TVT.

5. Des durées ou des températures d'incubation autres que celles spécifiées
peuvent conduire a des résultats erronés.

6. Ne pas utiliser TransFix apres la date de péremption indiquée sur les tubes
et I'emballage.

7. Utiliser uniquement des TVT pour prélever des échantillons de sang total
humain. Ne pas utiliser de tubes pour collecter des matériaux a injecter aux
patients.

8. Ne pas diluer ni ajouter d’autres composants aux TVT.

9. Les TVT ne doivent étre utilisés que par des phlébotomistes qualifiés.

10. Ne pas transférer d’échantillons collectés dans d’autres tubes ou d’échantil-
lons traités avec d’autres conservateurs/anticoagulants dans des TVT.

11. Ne pas utiliser de colorants de viabilité cellulaire sur le sang collecté dans
les TVT car ils sont fixés instantanément.

12. Ne pas réutiliser les TVT

13. Le sang traité par TransFix et tous les matériaux entrant en contact avec
celui-ci doivent étre manipulés comme s'ils étaient susceptibles de trans-
mettre une infection.

Réactifs

Les TVT contiennent du TransFix et I'anticoagulant KsEDTA. TransFix est un
liquide vert clair contenant du formaldéhyde et d'autres produits chimiques.
TransFix est un liquide vert clair contenant du formaldéhyde et d'autres produits
chimiques.

Classification des risques SGH
TransFix

AVERTISSEMENT

Formaldéhyde

H317 - Peut provoquer une réaction allergique cutanée.

H350 - Peut provoquer le cancer.

P261 - Eviter de respirer les fumées, brouillards, aérosols, vapeurs.

P280 - Porter des gants de protection, des vétements de protection, un équipement
de protection des yeux

P302+P352 - EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment a |'eau et au savon.

P308+P313 - En cas d'exposition ou d'inquiétude : Consulter un médecin Consulter un
médecin.
P362+P364 - Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser.

La fiche de données de sécurité peut étre obtenue a
I'adresse suivante : www.cytomark.co.uk.

GHS07 GHS08

Prévention du reflux
Etant donné que les TVT contiennent des additifs chimiques, il est important
d’éviter un éventuel reflux du tube. Pour se prémunir contre le reflux:

1. Garder le bras du patient en position vers le bas pendant la procédure de
collecte.

2. Tenir le tube avec le capuchon en position la plus haute afin que le contenu
du tube ne touche pas le bouchon du capuchon ou I'extrémité de I'aiguille
pendant le prélevement de I'échantillon.

3. Relacher le garrot une fois que le sang commence a couler dans le tube, ou
dans les 2 minutes suivant I'application.

Indications de détérioration des TVT inutilisés

1. Nébulosité ou précipité visible dans le TransFix.

2. Changement de couleur de TransFix a partir d'un liquide vert clair.

3. TransFix passe de liquide a solide.

4. Sides signes de détérioration du produit apparaissent, n'utilisez pas de TVT
et contactez immédiatement Cytomark au : +44(0)1280 827460 ou

suport@cytomark.co.uk.

Condition de stockage et stabilité

Tous les produits TransFix sont expédiés a température ambiante (2 - 25°C). Une
isolation supplémentaire peut étre nécessaire pour I'expédition dans des
conditions de températures extrémes. Les TVT sont fournis dans une pochette
en aluminium scellée. Les tubes dans un sachet non ouvert ou ouvert doivent
étre conservés a une température comprise entre 2 et 8°C jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette.

Matériel nécessaire mais non fournis

. Matériel de phlébotomie pour le préléevement d'échantillons

. Pipettes automatiques avec embouts jetables pour 10, 20, 100 et 1 000 pl.
. Tubes de cytométrie en flux

. Réactifs d’étalonnage et de contrdle pour la cytométrie en flux

. Anticorps fluorescents spécifiques et controles isotypes

. Solution de lyse des globules rouges

. Agitateur/vortex automatique

. Cytomeétre en flux

Instructions d’utilisation

1. Recueillir le sang par ponction veineuse selon les pratiques normales de
phlébotomie. Les TVT sont compatibles avec les dispositifs a aiguilles pro-
tégées de la plupart des grands fabricants.

2. Remplir complétement le tube. Le sang sera aspiré jusqu’au volume total
correct et pas plus. Ceci estimportant pour éviter un rapport TransFix/sang
incorrect qui pourrait affecter les résultats.

3. Retirer le TVT du porte-aiguille et mélangez immédiatement par légére in-
version 10 fois pour répartir le TransFix dans tout I’échantillon de sang. Un
mélange inadéquat ou retardé peut entrainer une coagulation et des ré-
sultats de test inexacts. Ne pas vortexer.

4. Aprés le prélévement, conserver/transporter le TVT rempli de sang entre 2
et 8 °C pendant 14 jours maximum ou jusqu'a 3 jours entre 18 et 25 °C.

5. S'il est réfrigéré, incuber le TVT a température ambiante (18 - 25°C) pendant
15 minutes avant utilisation.

6. Meélanger le sang traité avec TransFix en faisant rouler le TVT entre les mains
10 fois et en le retournant 10 fois. Les cellules et les composants sanguins
plus lourds sédimenteront au cours de la période de 14 jours, formant deux
couches distinctes ; ceci est normal. Les cellules et les composants sanguins
plus lourds sédimenteront avec le temps, formant deux couches distinctes ;
c'est normal.

7. Retirer et réinsérer le capuchon en le saisissant avec une action simultanée
de torsion et de traction, et non par la méthode du « roulement du pouce
».

8. Effectuer I'immunophénotypage par cytométrie en flux conformément aux
instructions du fabricant. Une méthode de préparation des échantillons «
tache, lyse, sans lavage » est recommandée.
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9. Les TVT contenant du sang doivent étre conservés entre 2 et 8 °C dans les 6
heures pour une utilisation ultérieure, si nécessaire.

10. Lorsqu'il est traité avec Transfix, le facteur de dilution doit étre pris en
compte lors du calcul du nombre absolu de cellules. Ajuster le nombre
absolu de cellules en multipliant la sortie par 1,2.

Remarques :

1. Il est recommandé que tous les conjugués d’anticorps soient validés en as-
sociation avec TransFix avant utilisation.

2. |l faut s’avérer prudent lors de la mise en ceuvre de stratégies de déclen-

chement automatique, car les positions de diffusion de la lumiére des cel-
lules stabilisées par TransFix peuvent différer de celles des cellules non
traitées.

3. Le contrdle des lymphocytes doit étre effectué sur CD45+/SSc.
Lors du calcul du nombre absolu de cellules, la dilution avec TransFix doit
étre prise en compte. Autrement dit, ajustez le nombre absolu de cellules
en multipliant la sortie par 1,2. 5. Des études ont montré que l'aug-
mentation

5. Des études ont montré que des niveaux élevés d'hémolyse, d'ictere et de
lipémie n'affectent pas les résultats.

6. {Les TVT sont validés a l'aide d'un panel de marqueurs comprenant CD3,
CD4, CD8, CD16/CD56, CD19 et CD45. Un certificat d'analyse est fourni avec
chaque lot de TVT et est disponible sur www.cytomark.co.uk.

Mise au rebut

Les TVT doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations locales.
Evitez de vous débarrasser du produit dans les systémes d'évacuation et au sein
de I'environnement. Des lors que le TVT contient un échantillon biologique, il
doit étre éliminé conformément aux réglementations locales en matiere de
déchets cliniques.

Références

1. Evaluation of stabilized blood cell products as candidate preparations for
quality assessment programs for CD4 T-cell counting. Bergeron et al, Clinical
Cytometry, Vol. 50, 2002, 86-91.

Glossaire des symboles
Pour le glossaire des symboles, veuillez consulter www.cytomark.co.uk.

Informations relative aux commandes

Veuillez appeler Cytomark au +44(0)1280 827460 ou envoyer un courriel a
support@cytomark.co.uk pour une demande d’assistance. Des informations
complémentaires sont disponibles en ligne a I'adresse www.cytomark.co.uk.

En cas d'incident grave, veuillez contacter le fabricant légal Caltag Medsystems
(via Cytomark). L'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient est établi sera contactée.

Description des produits Numéros
de
catalogue

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) TVT-03-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Les codes de produits commengant par TVT-09 ne sont pas vendus aux Etats-
Unis en tant qu'lVD.
Cytomark, une division de Caltag Medsystems Ltd.

I Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, Royaume-Uni

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2e étage, Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malte
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ISTRUZIONI PER L'USO

Utilizzo previsto

Le Provette per il prelievo di sangue sotto vuoto TransFix/EDTA (TVT) sono
destinate alla raccolta e alla conservazione di campioni di sangue intero umano
per l'immunofenotipizzazione dei globuli bianchi mediante citometria a flusso. Il
recupero dei marcatori dei sottogruppi linfocitari puo essere effettuato nell'arco
dei 14 giorni successivi al prelievo.

Le TVT sono dispositivi medici diagnostici in vitro.

Sintesi e principi

L'immunofenotipizzazione mediante citometria a flusso fornisce una valutazione
rapida e accurata della frequenza e del tipo di leucociti presenti in un campione
di sangue. Qualsiasi ritardo nell'analisi del campione, come il trasporto dal sito
di raccolta al luogo di analisi, pud avere un impatto negativo sui risultati. La
conservazione dei campioni € una soluzione che consente di risolvere i ritardi tra
la raccolta dei campioni e I'esecuzione dei test.

Le TVT sono costituite da provette in polietilene tereftalato con tappo viola,
progettate per il prelievo diretto di sangue. Le TVT contengono una soluzione di
TransFix e K3EDTA nel volume corretto per stabilizzare e anti-coagulare
simultaneamente il sangue intero umano nel punto di raccolta.

Le sottopopolazioni di leucociti possono essere distinte in base agli antigeni della
superficie cellulare utilizzando anticorpi fluorescenti e la citometria a flusso. Le
variazioni qualitative e quantitative delle sottopopolazioni leucocitarie sono
utilizzate per identificare e monitorare I'immunodeficienza e le malattie
ematologiche [1]. Lo stabilizzatore TransFix agisce preservando gli antigeni della
superficie cellulare delle sottopopolazioni linfocitarie fino al momento in cui e
possibile effettuare la lavorazione e I'analisi.

Le TVT sono disponibili in due misure: una provetta da 3 ml e una da 9 ml di
volume di prelievo finale. Il vuoto contenuto nelle TVT assicura che il reagente
TransFix venga somministrato nel rapporto corretto di 1 parte di TransFix per 5
parti di sangue intero (1:5). Le TVT vengono sterilizzate con radiazioni gamma.

Precauzioni e avvertenze

1. Le TVT sono destinate all'uso come specificato in questo documento. Si
tratta di dispositivi medici diagnostici in vitro destinati esclusivamente
all'uso professionale.

2. Le TVT possono essere utilizzate solo per le analisi di citometria a flusso.

3. Un riempimento insufficiente delle provette determina un rapporto
sangue/additivo non corretto e pud portare a risultati analitici errati o a
prestazioni scadenti del prodotto.

4. Non congelare le TVT o i campioni di sangue raccolti nelle TVT.

5. Tempi o temperature di incubazione diversi da quelli specificati possono
portare a risultati errati.

6. Non utilizzare le TVT dopo la data di scadenza riportata sulle provette e sulla
confezione.

7. Utilizzare le TVT solo per raccogliere campioni di sangue intero umano. Non
utilizzare le provette per la raccolta di materiali da iniettare nei pazienti.

8. Non diluire o aggiungere altri componenti alle TVT.

9. LeTVT devono essere utilizzate solo da flebotomi qualificati.

10. Non trasferire nelle TVT campioni raccolti in altre provette o trattati con altri
conservanti/ anticoagulanti.

11. Non utilizzare coloranti di vitalita cellulare su sangue raccolto nelle TVT,
poiché vengono fissati istantaneamente.

12. Non riutilizzare le TVT.

13. Il sangue trattato con TransFix e tutti i materiali che entrano in contatto con
esso devono essere maneggiati come se fossero in grado di trasmettere
un'infezione.

Reagenti
Le TVT contengono TransFix e I'anticoagulante, KsEDTA. TransFix € un liquido
verde chiaro che contiene formaldeide e altre sostanze chimiche.

Classificazione di pericolo GHS
TransFix

ATTENZIONE
La scheda di sicurezza puo essere consultata
all'indirizzo www.cytomark.co.uk

GHS07  GHS08

Formaldeide

H317 - Puo provocare una reazione allergica della pelle.

H350 - Puo provocare il cancro.

P261 - Evitare di respirare fumi, nebbie, spruzzi e vapori.

P280 - Indossare guanti protettivi, indumenti protettivi, protezione degli occhi.
P302+P352 - SE SULLA PELLE: Lavare abbondantemente con acqua e sapone.
P308+P313 - SE esposti o interessati: Consultare un medico.

P362+P364 - Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli.

Prevenzione del riflusso
Poiché le TVT contengono additivi chimici, & importante evitare possibili riflussi
dal tubo. Per evitare il riflusso:

1. Mantenere il braccio del paziente in posizione abbassata durante la
procedura di prelievo.

2. Tenere la provetta con il tappo nella posizione piu alta in modo che il
contenuto della provetta non tocchi il tappo nel tappo o I'estremita dell'ago
durante il prelievo del campione.

3. Rilasciare il laccio emostatico quando il sangue inizia a scorrere nel tubo, o
entro 2 minuti dall'applicazione.

Indicazioni di deterioramento nelle TVT non utilizzate

1. Opacita o precipitato visibile nel TransFix.

2. Cambiamento di colore di TransFix a partire da un liquido verde chiaro.

3. TransFix si trasforma da liquido a solido.

4. Se siverificano segni di deterioramento del prodotto, non utilizzare le TVT e
contattare immediatamente Cytomark al numero: +44(0)1280 827460
oppure support@cytomark.co.uk.

Condizioni di conservazione e stabilita

Tutti i prodotti TransFix vengono spediti a temperatura ambiente (2 - 25 °C). Per
la spedizione in condizioni di temperatura estreme pud essere necessario un
isolamento supplementare. Le TVT sono fornite in una busta di alluminio
sigillata. Le provette in busta chiusa o aperta devono essere conservatea 2 - 8
°C fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta.

Materiali necessari ma non forniti

o Materiale flebotomico per la raccolta dei campioni

. Pipette automatiche con puntali monouso da 10, 20, 100 e 1.000 pL.
. Provette per citometria a flusso

o Reagenti di calibrazione e controllo per la citometria a flusso

. Anticorpi fluorescenti specifici e controlli isotipici

. Soluzione lisante per globuli rossi

. Agitatore automatico/macchina vortex

o Citometro a flusso

Istruzioni per I'uso

1. Raccogliere il sangue mediante venipuntura secondo le normali pratiche di
flebotomia. Le TVT sono compatibili con i dispositivi ad ago schermati della
maggior parte dei produttori.

2. Riempire completamente la provetta. |l sangue viene aspirato fino al
volume totale corretto e non oltre. Questo & importante per evitare un
rapporto TransFix-sangue non corretto che potrebbe influenzare i risultati.

3. Rimuovere la TVT dal supporto dell'ago e mescolare immediatamente
invertendo delicatamente per 10 volte per distribuire il TransFix in tutto il
campione di sangue. Una miscelazione inadeguata o ritardata puo
provocare coagulazione e risultati imprecisi del test. Non vortexare.

4. Dopo il prelievo, conservare/trasportare il TVT pieno di sangue a 2 - 8 °C per
un massimo di 14 giorni o per un massimo di 3 giorni a 18 - 25 °C.

5. Se refrigerato, incubare il TVT a temperatura ambiente (18 - 25 °C) per 15
minuti prima dell'uso.

6. Mescolare il sangue trattato con TransFix facendo rotolare la TVT tra le mani
10 volte e capovolgendola 10 volte. Le cellule piu pesanti e i componenti del
sangue sedimenteranno nel il periodo di 14 giorni, formando due strati
distinti; questo & normale.

7. Rimuovere e reinserire il tappo afferrandolo con un'azione simultanea di
torsione e trazione, non con il metodo della “rotazione del pollice”###.

8. Eseguire I'immunofenotipizzazione mediante citometria a flusso secondo le
istruzioni del produttore. Si raccomanda un metodo di preparazione del
campione “stain - lyse - no wash”.

9. LeTVT contenenti sangue devono essere conservate a 2-8 °C entro 6 ore per
un uso futuro, se necessario.

10. Quando si tratta con Transfix, il fattore di diluizione deve essere tenuto in
considerazione quando si calcola la conta assoluta delle cellule. Regolare
il numero assoluto di cellule moltiplicando I'output per 1,2.

Note:
1. Siraccomanda di convalidare tutti i coniugati anticorpali in associazione
con TransFix prima dell'uso.
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2. Prestare attenzione quando si implementano strategie di gating
automatico, poiché le posizioni di dispersione della luce delle cellule
stabilizzate con TransFix possono differire da quelle delle cellule non
trattate.

3. La determinazione dei linfociti deve essere effettuata su CD45+/SSc.

Se si calcola la conta cellulare assoluta, si deve tenere conto della diluizione
con TransFix. E cioé necessario regolare il conteggio assoluto delle cellule
moltiplicando I'output per 1,2.

5. Gli studi hanno dimostrato che livelli maggiori di emolisi, ittero e lipemia
non influiscono sui risultati.

6. Le TVT vengono convalidate utilizzando un pannello di marcatori che
comprende CD3, CD4, CD8, CD16/CD56, CD19 e CD45. Un certificato di
analisi viene fornito con ogni lotto di TVT ed & disponibile sul sito

www.cytomark.co.uk.

Smaltimento

Le TVT devono essere smaltite in conformita alle normative locali. Evitare lo
smaltimento nei sistemi di drenaggio e nell'ambiente. Una volta che la TVT
contiene un campione biologico, deve essere smaltita in conformita alle
normative locali sui rifiuti clinici.

Riferimenti

1. Evaluation of stabilized blood cell products as candidate preparations for
quality assessment programs for CD4 T-cell counting. Bergeron et al, Clinical
Cytometry, Vol. 50, 2002, 86-91.

Glossario dei simboli
Per il glossario dei simboli, consultare www.cytomark.co.uk.

Informazioni per I'ordine

Chiamare Cytomark al numero +44(0)1280 827460 o inviare un'e-mail a
support@cytomark.co.uk per assistenza. Ulteriori informazioni sono disponibili
online all'indirizzo www.cytomark.co.uk.

In caso di incidenti gravi, contattare il produttore legale Caltag Medsystems
(tramite Cytomark). Verra contattata l'autorita competente dello Stato membro
in cui I'utente e/o il paziente é stabilito.

Descrizione del prodotto Numeri di
catalogo
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) | TVT-03-2
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3mltube) | TVT-03-50
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) | TVT-09-2
TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

| codici prodotto che iniziano con TVT-09 non sono in vendita negli USA come
IVD (dispositivi in vitro).

Cytomark, una divisione di Caltag Medsystems Ltd., &€ un'azienda che si occupa
di ricerca e sviluppo.

I Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, Regno Unito

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Flr.,, Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
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NAUDOJIMO INSTRUKCIOS

Numatytas naudojimas

,TransFix/EDTA” vakuuminiai kraujo meéginiy surinkimo megintuvéliai (toliau —
TVT) yra skirti Zmogaus neskiesto kraujo meéginiams stabilizuoti ir laikyti
imunofenotipizuojant baltuosius kraujo kinelius srautinés citometrijos metodu.
Limfocity pogrupiy Zymenis galima atkurti per 14 dieny nuo kraujo paémimo.

TVT yra in vitro diagnostikos medicinos priemonés.

Santrauka ir principai
Imunofenotipo nustatymas srautinés citometrijos metodu leidZia greitai ir tiksliai

jvertinti leukocity kiekj ir tipa kraujo méginyje.

Pavéluotai atlikta méginio

analizé, pavyzdziui, dél perveZimo i$ méginio paémimo vietos j tyrimo centrg,
gali turéti neigiamos jtakos rezultatams. Méginiy iSsaugojimas padeda iSspresti
vélavimo nuo méginio paémimo iki iStyrimo problema.

TVT yra violetinés

spalvos polietileno tereftalato meégintuvéliai, skirti

tiesioginiam kraujo méginiy émimui. TVT yra tinkamo tdrio , TransFix“ ir K3EDTA
tirpalas, kuris vienu metu stabilizuoja ir apsaugo nuo kreséjimo neskiesta krauja
paémimo vietoje.

Leukocity pogrupius galima atskirti

pagal lIasteliy pavirSiaus antigenus,

naudojant fluorescencinius antiklinus ir srautine citometrijg. Kokybiniai ir

kiekybiniai

leukocity pogrupiy pokyciai naudojami imunodeficitui ir

hematologinéms ligoms nustatyti ir stebéti [1]. , TransFix“ stabilizatorius iSsaugo
limfocity pogrupiy lasteliy pavirSiaus antigenus tol, kol galima atlikti analize.

TVT mégintuvéliai yra dviejy dydziy: 3 mlir 9 ml tdrio mégintuvéliai. TVT esantis
vakuumas uztikrina , TransFix“ reagento suleidimg tinkamu santykiu — 1 dalis
,TransFix“ir 5 dalys neskiesto kraujo (1:5). TVT sterilizuojami gama spinduliuote.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

1. TVT skirti naudoti taip, kaip nurodyta Siame dokumente. Jie yra in vitro
diagnostinés priemonés skirtos tik specialisty naudojimui.

2. TVT skirti naudoti tik atliekant srautine citometrijos analize.

3. Nepakankamai pripildZius meégintuvélius bus nustatytas neteisingas
kraujo ir priedo santykis, todél analizés rezultatai bus neteisingi arba
priemoné prastai veiks.

4. Neuzsaldykite TVT ar kraujo méginiy, surinkty TVT.

5. Dél kitokios nei nurodytos inkubavimo trukmés ar temperatdros bus gauti
klaidingi rezultatai.

6. Nenaudokite TVT pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant mégintuveéliy
ir pakuotés.

7. TVT naudokite tik Zmogaus neskiesto kraujo méginiams imti. Nenaudokite
mégintuvéliy pacientams Svirks¢iamy medziagy rinkimui.

8. Neskieskite ir nedékite j TVT kity komponenty.

9. TVT turi naudoti tik kvalifikuoti flebotomistai.

10. Neperkelkite j TVT mégintuvélius méginiy, kurie buvo surinkti kituose
mégintuvéliuose, arba meéginiy, apdoroty kitais konservantais ir (arba)
antikoaguliantais.

11. Nenaudokite Igsteliy gyvybingumo dazy TVT meégintuvéliuose surinktam
kraujui, nes jie i$ karto uzfiksuojami.

12. Nenaudokite pakartotinai TVT.

13. ,TransFix“ apdorotg kraujg ir visas su juo besilieCiancias medziagas reikia
tvarkyti taip, tarsi jos perduoty infekcija.

Reagentai

TVT sudétyje yra ,TransFix“ ir antikoagulianto KsEDTA. ,TransFix“ yra skaidrus
Zalias skystis, kurio sudétyje yra formaldehido ir kity cheminiy medziagy.

GHS cheminiy medziagy klasifikavimas
,TransFix“

ISPEJIMAS
Saugos duomeny lapa galima rasti
www.cytomark.co.uk
GHSO07 GHS08

Formaldehidas

H317 — gali sukelti alerging odos reakcija.

H350 — gali sukelti vézj.

P261 - stengtis nejkvépti dimy, dulksnos, purskalo ar gary.

P280 — muvéti apsaugines pirStines, dévéti apsauginius drabuZius, naudoti akiy apsaugos
priemones.

P302+P352 — JEI PATEKO ANT ODOS: Nuplaukite dideliu vandens kiekiu ir muilu.
P308+P313 — ESANT salyciui arba numanoma salyciui: Kreipkités j gydytoja.

P362+P364 - Nusivilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti prie$ pakartotinj naudojima.

Grjztamojo srauto prevencija
TVT sudétyje yra cheminiy priedy, todél svarbu iSvengti galimo grjZztamojo srauto
iS mégintuvélio. Siekiant iSvengti griztamojo srauto:

1.
2.

Méginio émimo procediros metu paciento ranka laikykite nuleistg Zemyn.
Mégintuvélj su dangteliu laikykite vertikalioje padétyje, kad imant méginj
mégintuvélio turinys nesiliesty su dangteliu arba adatos galu.

Atlaisvinkite turniketa, kai kraujas pradés tekéti j mégintuvélj arba per 2
minutes nuo uzdéjimo.

Nenaudojamy TVT sugedimo poZymiai

1.

2.
3.
4

, TransFix“ matomos drumzlés arba nuosédos.

,TransFix“ skaidraus Zalio skyscio spalvos pasikeitimas.

,TransFix“ skystis sukietéja.

Jei atsiranda produkto gedimo poZymiy, nenaudokite TVT ir nedelsiant
susisiekite su ,Cytomark” telefonu +44(0)1280 827460 arba
support@cytomark.co.uk.

Laikymo sglygos ir stabilumas

Visi , TransFix“ produktai gabenami aplinkos temperatiroje (2—-25 °C). Gabenant
ekstremalios temperattros sglygomis gali prireikti papildomos izoliacijos. TVT
mégintuvéliai tiekiami sandariame maiselyje su folija. Mégintuvélius, esancius
neatidarytuose ar atidarytuose maiseliuose, reikia laikyti 2—-8 °C temperatiiroje
iki etiketéje nurodytos galiojimo datos.

Reikalingos, bet neteikiamos medziagos

Flebotomijos medziagos meéginiams paimti

Automatinés pipetés su vienkartiniais antgaliais 10, 20, 100 ir 1 000 pL.
Srautinés citometrijos mégintuvéliai

Srautinés citometrijos kalibravimo ir kontrolés reagentai

Specifiniai fluorescenciniai antikdnai ir izotipy kontrolés priemonés
Raudonuyjy kraujo kaneliy analizavimo tirpalas

Automatiné maiSytuvas / stkurinis aparatas

Srautinis citometras

Naudojimo instrukcijos

1. Paimkite kraujq i$ venos pagal jprasta flebotomijos procedira. TVT galima
naudoti su daugumos pagrindiniy gamintojy apsauginiais adaty prietaisais.

2. Pilnai uzpildykite mégintuvélj. Kraujas bus iSsiurbiamas iki reikiamo bendro
tdrio, bet ne daugiau. Tai yra svarbu, kad bity iSvengta neteisingo
,TransFix“ ir kraujo santykio, kuris gali turéti jtakos rezultatams.

3. ISimkite TVT is adatos laikiklio ir nedelsdami 10 karty lengvai apverskite, kad
,TransFix“ pasiskirstyty visame kraujo meéginyje. Dél netinkamo arba
pavéluoto sumaiSymo gali atsirasti koaguliacija ir bus gauti neteisingi
tyrimo rezultatai. Nesudarykite stkuriy.

4. Paéme kraujo meéginj, TVT meégintuvélj su krauju laikykite 2-8 °C
temperatiroje iki 14 dieny arba iki 3 dieny 18-25 °C temperatroje.

5. Jei TVT laikomas S3aldytuve, prie§ naudojimg 15 minuciy palaikykite
kambario temperatiroje (18-25 °C).

6. Sumaisykite , TransFix“ apdorotg kraujg 10 karty delnuose sukdami TVT ir 10
karty jj apversdami. Per 14 dieny sunkesnés lgstelés ir kraujo komponentai
nusés ir susidarys du sluoksniai; tai normalu.

7. Nuimkite ir uzdékite dangtelj vienu metu sukdami ir traukdami, o ne
sukdami nyksciu.

8. Naudodami srautinj citometrijos metoda, atlikite imunofenotipavima pagal
gamintojo instrukcijas. Rekomenduojama taikyti meéginio paruoSimo
metodg ,dazymas, lizé ir nevalymas”.

9. TVT meégintuvélius su kraujo meéginiais per 6 valandas reikia graZinti j
saugyklg 2-8 °C temperatiroje, kad prireikus bty galima véliau naudoti.

10. Apskaiciuojant absoliuty lgsteliy skaiciy, reikia atsizvelgti j praskiedimo
faktoriy. t.y. absoliuty Iasteliy skaiciy reikia koreguoti dauginant iSvestj
i§1,2.

Pastabos:

1. Prie$ naudojant rekomenduojama visus antikiiny konjugatus patvirtinti su
,TransFix“.

2. Bukite atsargis vykdydami automatinio atskyrimo strategijas, nes
,TransFix“ stabilizuoty Igsteliy Sviesos sklaidos padétis gali skirtis nuo
neapdoroty lgsteliy.

3. Atskiriant limfocitus, reikia atlikti CD45+/SSc.

4. Apskaiciuojant absoliuty lasteliy skaiciy, reikia atsizvelgti j praskiedimg su
,TransFix“, t. y. absoliuty Igsteliy skaiciy reikia koreguoti dauginant iSvest; i$
1,2.

5. Tyrimai parodé, kad padidéjes hemolizés, ikterijos ir lipemijos lygis neturi
jtakos rezultatams.

6. TVT patikrinami naudojant Zymeny grupe, jskaitant CD3, CD4, CD8,

CD16/CD56, CD19 ir CD45. Prie kiekvienos TVT mégintuvéliy partijos
pateikiamas analizés sertifikatas, kurj galima rasti www.cytomark.co.uk.
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Salinimas

TVT meégintuvéliai turi bati Salinami laikantis vietos taisykliy. Nesalinkite j
kanalizacijg ir aplinka. Jei TVT mégintuvélyje yra biologinis méginys, jis turi bati
Salinamas pagal vietos klinikiniy atlieky taisykles.

Informacijos $altiniai

1. Evaluation of stabilized blood cell products as candidate preparations for
quality assessment programs for CD4 T-cell counting. Bergeron et al, Clinical
Cytometry, Vol. 50, 2002, 86-91.

Simboliy Zodynélis
Simboliy Zodynélj rasite www.cytomark.co.uk.

UZsakymo informacija

Jei reikia pagalbos, skambinkite ,,Cytomark“ telefonu +44(0)1280 827460 arba
rasykite el. laiskg support@cytomark.co.uk. Daugiau informacijos rasite musy
tinklalapyje www.cytomark.co.uk.

Jvykus rimtam incidentui, kreipkités j gamintojg ,Caltag Medsystems” (per
,Cytomark”) ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingg institucija.

Produkto aprasymas Katalogo
numeris

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) TVT-03-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Produkty kodai, prasidedantys TVT-09, JAV neparduodami kaip IVD.

,Cytomark”, , Caltag Medsystems Ltd.” padalinys.

d ,Caltag Medsystems Ltd“, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, UK

m ,Advena Ltd.“ Tower Business Centre, 2nd Flr., Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
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GEBRUIKSAANWIZING

Beoogd Gebruik

TransFix/EDTA vacuiimbloedafnamebuisjes (TVT's) zijn bedoeld voor het
verzamelen en bewaren van menselijke volbloedspecimens voor
immunofenotypering van witte bloedcellen door middel van flowcytometrie.
Herstel van markers van de subset van lymfocyten kan worden bereikt
gedurende een periode van 14 dagen na verzameling.

TVT's zijn in-vitro diagnostische medische apparaten.

Samenvatting en Principes

Immunofenotypering door flowcytometrie zorgt voor een snelle en nauwkeurige
beoordeling van de frequentie en het type leukocyten in een bloedmonster. Elke
vertraging bij het testen van het monster, zoals transport van de verzamellocatie
naar de analyselocatie, kan een negatief effect hebben op de resultaten.
Conservering van het monster biedt een oplossing die vertragingen tussen
monsterverzameling en testen aanpakt.

TVT's bestaan uit polyethyleentereftalaatbuisjes met paarse dop die zijn
ontworpen voor directe bloedafname. TVT's bevatten een oplossing van
TransFix en KsEDTA in het juiste volume om menselijk volbloed op het
afnamepunt tegelijkertijd te stabiliseren en te anticoaguleren.

Subsets van leukocyten kunnen worden onderscheiden door antigenen op het
celoppervlak met behulp van fluorescerende antilichamen en flowcytometrie.
Kwalitatieve en kwantitatieve veranderingen in subsets van leucocyten worden
gebruikt om immuundeficiéntie en hematologische ziekten te identificeren en te
monitoren [1]. De TransFix-stabilisator werkt door de antigenen op het
celoppervlak van subsets van lymfocyten te behouden totdat verwerking en
analyse kunnen worden uitgevoerd.

TVT's zijn verkrijgbaar in twee maten: een buis van 3 ml en een buis van 9 ml
met eindvolume. Het vaculim in de TVT zorgt ervoor dat het TransFix-reagens
wordt toegediend in de juiste verhouding van 1 deel TransFix op 5 delen volbloed
(1:5). TVT's worden gesteriliseerd door gammastraling.

Voorzorgsmaatregelen en Waarschuwingen

1. TVT's zijn bedoeld voor gebruik zoals gespecificeerd in dit document. Het
zijn medische hulpmiddelen voor in-vitro-diagnostiek, uitsluitend voor
professioneel gebruik.

2. TVT'szijn alleen bedoeld voor gebruik bij flowcytometrieanalyse.

3. Het te weinig vullen van de buisjes zal resulteren in een onjuiste bloed-
additiefverhouding en kan leiden tot onjuiste analyseresultaten of slechte
productprestaties.

4. Vries de TVT's of bloedmonsters die in TVT's zijn afgenomen niet in.

5. Andere incubatietijden of temperaturen dan gespecificeerd kunnen tot
foutieve resultaten leiden.

6. Gebruik TVT's niet na de vervaldatum die op de buisjes en verpakking staat.

7. Gebruik alleen TVT's om menselijke volbloedmonsters af te nemen. Gebruik
geen buisjes voor het verzamelen van materiaal dat bij patiénten moet
worden geinjecteerd.

8. Verdun of voeg geen andere componenten toe aan TVT's.

9. TVT's mogen alleen worden gebruikt door getrainde flebotomisten.

10. Breng monsters die in andere buisjes zijn verzameld of monsters die met
andere conserveermiddelen/anticoagulantia zijn behandeld, niet over naar
TVT's.

11. Gebruik geen cellevensvatbaarheidsvlekken op bloed dat is verzameld in
TVT's, aangezien deze onmiddellijk worden gefixeerd.

12. TVT's niet hergebruiken.

13. Met TransFix behandeld bloed en alle materialen die ermee in contact
komen, moeten worden behandeld alsof ze een infectie kunnen
overbrengen.

Reagentia
TVT's bevatten TransFix en het antistollingsmiddel KsEDTA. TransFix is een
heldergroene vloeistof die formaldehyde en andere chemicalién bevat.

GHS-gevarenclassificatie
TransFix

WAARSCHUWING

www.cytomark.co.uk

% Het Veiligheidsinformatieblad is verkrijgbaar op

GHSO07  GHS08

Formaldehyde

H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H350 - Kan kanker veroorzaken.

P261 - Vermijd inademen van rook, nevel, spuitnevel, dampen.

P280 - Draag beschermende handschoenen, beschermende kleding en
oogbescherming.

P302+P352 - Bl CONTACT MET DE HUID: Wassen met voldoende zeep en water.
P308+P313 - NA blootstelling of bezorgdheid: Zoek medisch advies/zorg.
P362+P364 - Verontreinigde kleding uittrekken en wassen alvorens deze opnieuw
te gebruiken.

Voorkomen van Terugstroming

Omdat TVT's chemische additieven bevatten, is het belangrijk om mogelijke
terugstroming uit het buisje te voorkomen. Ter bescherming tegen
terugstroming:

1. Houd de arm van de patiént tijdens de afnameprocedure naar beneden
gericht.

2. Houd het buisje met de dop in de bovenste positie vast, zodat de inhoud van
het buisje tijdens de monsterafname de stop in de dop of het uiteinde van
de naald niet raakt.

3. Laat de tourniquet los zodra het bloed in de buis begint te stromen, of
binnen 2 minuten na het aanbrengen.

Indicaties van verslechtering van ongebruikte TVT's

1. Bewolking of neerslag zichtbaar in de TransFix.

2. Kleurverandering van TransFix van een heldergroene vloeistof.

3. TransFix verandert van vloeibaar naar vast.

4. Als er aanwijzingen zijn dat het product bederft, gebruik dan geen TVT's en
neem onmiddellijk contact op met Cytomark op: +44(0)1280 827460 of
ondersteuning @cytomark.co.uk.

Opslagomstandigheden en Stabiliteit

Alle TransFix-producten worden verzonden op omgevingstemperatuur (2 -
25°C). Extra isolatie kan nodig zijn voor verzending tijdens extreme
temperatuuromstandigheden. TVT's worden geleverd in een verzegeld
foliezakje. Buisjes in een ongeopend of geopend zakje moeten bij 2 - 8 °C
worden bewaard tot de vervaldatum op het etiket.

Benodigde materialen, maar niet meegeleverd

. Materialen voor aderlating voor monsterafname

. Automatische pipetten met wegwerptips voor 10, 20, 100 en 1.000 pL.
. Flowcytometriebuisjes

. Kalibratie- en controlereagentia voor flowcytometrie

o Specifieke fluorescerende antilichamen en isotypecontroles

. Oplossing voor het lyseren van rode bloedcellen

. Automatische roerder/vortexmachine

. Flowcytometer

Gebruiksaanwijzing

1. Verzamel bloed door venapunctie volgens de normale praktijken voor
aderlating. TVT's zijn compatibel met apparaten met afgeschermde naalden
van de meeste grote fabrikanten.

2. Vul het buisje volledig. Bloed wordt opgezogen tot het juiste totale volume
en niet verder. Dit is belangrijk om een onjuiste TransFix-bloedverhouding
te voorkomen die de resultaten zou kunnen beinvioeden.

3. Verwijder de TVT uit de naaldhouder en meng onmiddellijk door 10 keer
voorzichtig om te keren om de TransFix door het bloedmonster te verdelen.
Inadequaat of vertraagd mengen kan leiden tot coagulatie en
onnauwkeurige testresultaten. Niet vortexen.

4. Bewaar/transporteer de met bloed gevulde TVT na afname maximaal 14
dagen bij 2 - 8°C of maximaal 3 dagen bij 18 - 25°C.

5. Indien gekoeld, incubeer de TVT vddr gebruik gedurende 15 minuten bij
kamertemperatuur (18 - 25 °C).

6. Meng het met TransFix behandelde bloed door de TVT 10 keer tussen de
handen te rollen en 10 keer om te keren. Zwaardere cellen en
bloedcomponenten zullen gedurende de periode van 14 dagen bezinken en
twee verschillende lagen vormen; dit is normaal.

7. Verwijder de dop en plaats deze opnieuw door deze vast te pakken met een
gelijktijdige draai- en trekbeweging, niet door middel van een ‘duimrol’-
methode.

8. Voer immunofenotypering uit door flowcytometrie in overeenstemming
met de instructies van de fabrikant. Een ‘stain, lyse-no wash’-
monstervoorbereidingsmethode wordt aanbevolen.

9. TVT's die bloed bevatten, moeten indien nodig binnen 6 uur bij 2-8 °C
worden bewaard voor toekomstig gebruik.
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10. Bij behandeling met Transfix moet er rekening gehouden worden met de
verdunningsfactor bij het berekenen van het absolute celaantal. Pas het
absolute aantal cellen aan door de uitvoer met 1,2 te vermenigvuldigen.

Opmerkingen:

1. Het wordt aanbevolen dat alle antilichaamconjugaten voorafgaand aan
gebruik worden gevalideerd in combinatie met TransFix.

2. Wees voorzichtig bij het implementeren van automatische
poortstrategieén, aangezien de lichtverstrooiingsposities van cellen die
door TransFix zijn gestabiliseerd kunnen verschillen van die van
onbehandelde cellen.

3. Het zoeken naar lymfocyten moet worden uitgevoerd op CD45+/SSc.

Bij het berekenen van absolute celaantallen moet rekening gehouden
worden met de verdunning met TransFix. Dat wil zeggen, pas het absolute
aantal cellen aan door de uitvoer met 1,2 te vermenigvuldigen.

5. Uit onderzoek is gebleken dat verhoogde niveaus van hemolyse, icterus en
lipemie de resultaten niet beinvloeden.

6. TVT's worden gevalideerd met behulp van een panel van markers,
waaronder CD3, CD4, CD8, CD16/CD56, CD19 en CD45. Bij elke batch TVT's
wordt een analysecertificaat geleverd, dat beschikbaar is op

www.cytomark.co.uk.

Weggooien

TVT's moeten worden weggegooid in overeenstemming met de plaatselijke
regelgeving. Vermijd het weggooien in afvoersystemen en het milieu. Zodra de
TVT een biologisch monster bevat, moet deze worden weggegooid in
overeenstemming met de lokale regelgeving met betrekking tot klinisch afval.

Referenties

1. Evaluatie van gestabiliseerde bloedcelproducten als kandidaatpreparaten
voor kwaliteitscontroleprogramma's voor het tellen van CD4 T-cellen.
Bergeron e.a., Clinical Cytometry, Vol. 50, 2002, 86-91.

Verklarende woordenlijst voor symbolen
Ga voor een verklarende woordenlijst naar www.cytomark.co.uk.

Bestelinformatie

Bel Cytomark op +44(0)1280 827460 of stuur een e-mail naar
support@cytomark.co.uk voor hulp. Aanvullende informatie kunt u online
vinden op www.cytomark.co.uk.

Neem in geval van een ernstig incident contact op met de juridische fabrikant
Caltag Medsystems (via Cytomark). Er zal contact worden opgenomen met de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént gevestigd
is.

Productbeschrijvingen Catalogus-
nummers

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) TVT-03-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Productcodes die beginnen met TVT-09 zijn in de VS niet te koop als IVD.

Cytomark, een divisie van Caltag Medsystems Ltd.

I Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, VK

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Flr.,, Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
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Instrukcija obstugi

Przeznaczenie

Prézniowe probéwki do pobierania krwi TransFix/EDTA (TVT) sg przeznaczone
do pobierania i przechowywania prébek ludzkiej krwi petnej do
immunofenotypowania biatych krwinek metodg cytometrii przeptywowej.
Odzyskiwanie markeréw podzbioréw limfocytéw mozna przeprowadzi¢ w ciggu
14 dni od pobrania.

TVT sg wyrobami medycznymi do diagnostyki in-vitro.

Podsumowanie i zasady

Immunofenotypowanie za pomocg cytometrii przeptywowej zapewnia szybka i
doktadna ocene czestotliwosci i rodzaju leukocytéw w prébce krwi. Wszelkie
opodznienia w badaniu prébki, takie jak transport z miejsca pobrania do miejsca
analizy, moga mie¢ negatywny wptyw na wyniki. Przechowywanie prébek
zapewnia rozwigzanie, ktdre eliminuje opdznienia miedzy pobraniem prébki a
badaniem.

TVT sktadaja sie z fioletowych probdéwek z politereftalanu etylenu, ktdre sg
przeznaczone do bezposredniego pobierania krwi. TVT zawierajg roztwor
TransFix i K3EDTA w odpowiedniej objetosci, aby jednoczesnie stabilizowac i
zapobiegac krzepnieciu ludzkiej krwi petnej w miejscu pobrania.

Podgrupy leukocytéw mozna rozréznié na podstawie antygendow
powierzchniowych komodrek przy uzyciu przeciwciat fluorescencyjnych i
cytometrii przeptywowej. Jakosciowe i iloSciowe zmiany w podgrupach
leukocytdéw sg wykorzystywane do identyfikacji i monitorowania niedoboru
odpornosci i choréb hematologicznych [1]]. Stabilizator TransFix dziata poprzez
zachowanie antygendw powierzchniowych komérek podzbioréw limfocytéw do
czasu przetworzenia i przeprowadzenia analizy.

TVT sg dostepne w dwdch rozmiarach: 3 ml i 9 ml. Préznia zawarta w TVT
zapewnia, ze odczynnik TransFix jest podawany w prawidtowym stosunku 1
czesci TransFix do 5 czesci krwi petnej (1:5). TVT s3g sterylizowane
promieniowaniem gamma.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

1. TVt sg przeznaczone do stosowania w sposob okreslony w niniejszym

dokumencie. S3 to wyroby medyczne do diagnostyki in vitro przeznaczone

wyfacznie do uzytku profesjonalnego.

TVT sg przeznaczone wytacznie do uzytku z analizg cytometrii przeptywowej.

3. Niedopetnienie probéwek spowoduje nieprawidtiowy stosunek krwi do
dodatku i moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw analitycznych lub
stabej wydajnosci produktu.

4. Nie zamraza¢ TVT ani probek krwi pobranych do TVT.

5. Czasy inkubacji lub temperatury inne niz podane moga prowadzi¢ do
btednych wynikéw.

6. Nie uzywaé TVT po uptywie daty waznosci podanej na probdwkach i
opakowaniu.

7. Do pobierania prébek ludzkiej krwi petnej nalezy uzywac wytgcznie TVT. Nie
uzywac rurek do zbierania materiatéw, ktére maja by¢ wstrzykniete
pacjentom.

8. Nie rozciericza¢ ani nie dodawac innych sktadnikéw do TVT.

9. Probdki TVT powinny by¢ uzywane wylacznie przez przeszkolonych
flebotomikow.

10. Nie nalezy przenosi¢ probek pobranych do innych probéwek lub prébek
poddanych dziataniu innych srodkéw konserwujgcych/antykoagulantéw do
probowek TVT.

11. Nie nalezy uzywac barwnikéw zywotnosci komarek na krwi pobranej do TVT,
poniewaz sg one utrwalane natychmiastowo.

12. Nie uzywac ponownie probowek TVT.

13. Z krwig poddang dziataniu TransFix i wszystkimi materiatami majacymi z nig
kontakt nalezy obchodzic sie tak, jakby mogty przenosic zakazenie.

N

Odczynniki

TVT zawierajg TransFix i antykoagulant KsEDTA. TransFix to przezroczysty zielony
ptyn zawierajgcy formaldehyd i inne substancje chemiczne.

Klasyfikacja zagrozen GHS

TransFix

OSTRZEZENIE

Karte charakterystyki mozna uzyska¢ pod adresem
www.cytomark.co.uk.

GHS07  GHS08

Formaldehyd

H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H350 - Moze powodowac raka.

P261 - Unika¢ wdychania dymu, mgty, rozpylonej cieczy, oparéw.

P280 - Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng, ochrone oczu.

P302+P352 - W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzg iloécig wody z mydtem.
P308+P313 - JESLI narazone lub dotyczy: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie do lekarza.
P362+P364 - Zdjac zanieczyszczong odziez i wyprac ja przed ponownym uzyciem.

Zapobieganie przeplywowi wstecznemu
Poniewaz TVT zawierajg dodatki chemiczne, wazne jest, aby unika¢ mozliwego
przeptywu wstecznego z rurki. Zabezpieczenie przed przeptywem zwrotnym:

1. Podczas procedury pobierania ramie pacjenta nalezy trzyma¢ w pozycji
skierowanej w dét.

2. Probowke nalezy trzymaé z nasadka w najwyiszym potozeniu, tak aby
zawartos¢ probowki nie dotykata korka w nasadce ani korca igty podczas
pobierania proébki.

3. Zwolni¢ opaske uciskowa, gdy krew zacznie ptynaé¢ w rurce lub w ciggu 2
minut od jej zatozenia.

Oznaki pogorszenia stanu nieuzywanych probdwek TVT

1. Zmetnienie lub osad widoczny w TransFix.

2. Zmiana koloru TransFix z przezroczystego zielonego ptynu.

3. TransFix zmienia sie z cieczy w ciato state.

4. Jesli wystgpiag oznaki pogorszenia jakosci produktu, nie nalezy uzywac TVT i
nalezy natychmiast skontaktowac sie z Cytomark pod numerem telefonu:
+44(0)1280 827460 lub support@cytomark.co.uk..

Warunki przechowywania i stabilnosé

Wszystkie produkty TransFix s wysytane w temperaturze otoczenia (2-25°C).
Dodatkowa izolacja moze by¢ wymagana podczas transportu w ekstremalnych
warunkach temperaturowych. TVT sg dostarczane w szczelnie zamknietej
torebce foliowej. Probéwki w nieotwartym lub otwartym opakowaniu nalezy
przechowywac w temperaturze 2-8°C do daty waznosci podanej na etykiecie.

Materialy potrzebne, ale niedostarczone

. Materiaty do flebotomii do pobierania probek

o Automatyczne pipety z jednorazowymi koricéwkami dla 10, 20, 100 i 1000
ulL.

. Probdéwki do cytometrii przeptywowe;j

. Odczynniki kalibracyjne i kontrolne do cytometrii przeptywowej

. Specyficzne przeciwciata fluorescencyjne i kontrole izotypowe

. Roztwor lizujacy krwinki czerwone

. Automatyczne mieszadto/maszyna typu wirowego

. Cytometr przeptywowy

INSTRUKCJA OBSLUGI

1. Pobranie krwi przez naktucie zyly zgodnie z normalng praktyka flebotomii.
TVT s3 kompatybilne z ekranowanymi urzadzeniami iglowymi wiekszosci
gtéwnych producentéw.

2. Catkowicie napetni¢ probowke. Krew zostanie pobrana do prawidtowej
catkowitej objetosci, ale nie wiecej. Jest to wazne, aby unikngc
nieprawidtowego stosunku TransFix do krwi, ktéry maégtby wptynaé na
wyniki.

3. Wyja¢ TVT z uchwytu igly i natychmiast wymieszaé przez delikatne
odwrdcenie 10 razy, aby rozprowadzi¢ TransFix w catej prébce krwi.
Nieodpowiednie lub opdZnione mieszanie moze spowodowac koagulacje i
niedoktadne wyniki testu. Nie wirowac.

4. Po pobraniu przechowywaé/transportowaé¢ TVT wypetniong krwig w
temperaturze 2-8°C przez okres do 14 dni lub przez okres do 3 dni w
temperaturze 18-25°C.

5. W przypadku przechowywania w lodéwce, przed uzyciem nalezy inkubowac
TVT w temperaturze pokojowej (18-25°C) przez 15 minut.

6. Wymiesza¢ krew poddang dziataniu TransFix poprzez 10-krotne
przetoczenie TVT miedzy dtorimi i 10-krotne odwrécenie. Cigezsze komérki i
sktadniki krwi osadzg sie w ciggu 14 dni, tworzac dwie odrebne warstwy; jest
to normalne.

7. Nasadke nalezy zdejmowac i ponownie zaktadaé, chwytajac jg jednoczesnie
za pomocg skrecania i ciggniecia, a nie metodq "zwijania kciuka".

8. Przeprowadzi¢ immunofenotypowanie za pomoca cytometrii przeptywowej
zgodnie z instrukcjami producenta. Zaleca sie stosowanie metody
przygotowania prébek "barwienie, lizowanie - bez ptukania"”.

9. TVT zawierajgce krew powinny byé ponownie przechowywane w
temperaturze 2-8°C w ciggu 6 godzin, aby w razie potrzeby mogty zostac
uzyte w przysztosci.

Polski 1/2
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10. W przypadku obliczania bezwzglednej liczby komérek nalezy uwzgledni¢
rozciericzenie za pomoca TransFix. Dostosuj bezwzgledna liczbe komérek,
mnoz3ac wynik przez 1,2.

Uwagi:

1. Zaleca sig, aby wszystkie koniugaty przeciwciat byty walidowane we
wspotpracy z TransFix przed uzyciem.

2. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wdrazania strategii automatycznego
bramkowania, poniewaz pozycje rozproszenia $wiatta komaérek
stabilizowanych przez TransFix moga réznic sie od pozycji komdrek
nieleczonych.

3. Bramkowanie limfocytéw powinno byé wykonywane na CD45+/SSc.

W przypadku obliczania bezwzglednej liczby komoérek nalezy uwzglednic¢
rozcienczenie za pomoca TransFix. Tzn. dostosuj bezwzgledng liczbe
komérek, mnozac wynik przez 1,2.

5. Badania wykazaty, ze zwiekszone poziomy hemolizy, zéttaczki i lipemii nie
maja wptywu na wyniki.

6. >TVT sg weryfikowane przy uzyciu panelu markeréw, w tym CD3, CD4, CDS,
CD16/CD56, CD19 i CD45. Certyfikat analizy jest dostarczany z kazdg partig
TVT i jest dostepny na stronie www.cytomark.co.uk.

Utylizacja

TVT nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami. Unika¢ usuwania do

kanalizacji i Srodowiska. Gdy probéwka TVT zawiera préobke biologiczng, nalezy

ja zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw klinicznych.

Odnosniki

1. Ocena stabilizowanych produktéw krwinkowych jako preparatéw
kandydujacych do programéw oceny jakosci liczenia limfocytow T CDA4.
Bergeron i inni, Cytometria kliniczna, tom 50, 2002, 86-91.

Stownik symboli
Stownik symboli mozna znalez¢ na stronie www.cytomark.co.uk.

Informacje dotyczace zamawiania

Skontaktuj sie z Cytomark pod numerem +44(0)1280 827460 lub wyslij e-mail na
adres support@cytomark.co.uk w celu uzyskania pomocy. Dodatkowe
informacje mozna znalez¢ na stronie www.cytomark.co.uk.

W przypadku jakiegokolwiek powaznego incydentu nalezy skontaktowaé sie z
prawnym producentem Caltag Medsystems (za posrednictwem Cytomark).
Zostanie nawigzany kontakt z wtasciwym organem parnstwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Opis produktu Numery
katalogowe

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) TVT-03-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Kody produktéw rozpoczynajace sie od TVT-09 nie sa przeznaczone do
sprzedazy w USA jako IVD.
Cytomark, oddziat Caltag Medsystems Ltd., jest spotka zalezng Cytomark.

I Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, Wielka Brytania

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Flr.,, Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Finalidade prevista

Os Tubos de colheita de sangue em vécuo TransFix/EDTA (TVT) destinam-se a
colheita e armazenamento de amostras de sangue total humano para
imunofenotipagem de glébulos brancos por citometria de fluxo. A recuperagdo
dos marcadores dos subconjuntos de linfécitos pode ser efetuada durante um
periodo de 14 dias apds a colheita.

Os TVT sdo dispositivos médicos de diagndstico in-vitro.

Resumo e principios

A imunofenotipagem por citometria de fluxo permite uma avaliacdo rapida e
precisa da frequéncia e do tipo de leucécitos numa amostra de sangue.
Qualquer atraso na andlise da amostra, como o transporte do local de colheita
para o local de andlise, pode ter um impacto negativo nos resultados. A
preservagdo das amostras é uma solugdo que permite resolver os atrasos entre
arecolha e a andlise das amostras.

Os TVT consistem em tubos de tereftalato de polietileno com tampa roxa,
concebidos para a colheita direta de sangue. Os TVT contém uma solugdo de
TransFix e K3sEDTA no volume correto para estabilizar e anticoagular
simultaneamente o sangue total humano no ponto de colheita.

Os subconjuntos de leucécitos podem ser distinguidos por antigénios de
superficie celular utilizando anticorpos fluorescentes e citometria de fluxo. As
alteragBes qualitativas e quantitativas dos subconjuntos de leucdcitos sdo
utilizadas para identificar e monitorizar a imunodeficiéncia e as doengas
hematoldgicas [1]. O estabilizador TransFix atua preservando os antigénios de
superficie celular dos subconjuntos de linfocitos até que o processamento e a
analise possam ser realizados.

Os TVT estdo disponiveis em dois tamanhos: um tubo de 3 ml e um tubo de 9 ml
de volume de extragdo final. O vacuo contido no TVT assegura que o reagente
TransFix é administrado na proporgdo correta de 1 parte de TransFix para 5
partes de sangue total (1:5). Os TVT sdo esterilizados por radiagdo gama.

Precaugdes e Avisos

1. Os TVT destinam-se a ser utilizados conforme especificado no presente
documento. Sdo dispositivos médicos de diagndstico in-vitro para uso
exclusivamente profissional.

2. Os TVT destinam-se apenas a ser utilizados em anélises de citometria de
fluxo.

3. 0O enchimento insuficiente dos tubos resultara numa relagdo incorreta
entre o sangue e o aditivo e pode conduzir a resultados analiticos
incorretos ou a um mau desempenho do produto.

4. Nio congelar os TVT ou as amostras de sangue colhidas nos TVT.

5. Os tempos ou temperaturas de incubagdo diferentes dos especificados
podem conduzir a resultados erréneos.

6. Ndo utilizar os TVT ap6s o prazo de validade indicado nos tubos e na
embalagem.

7. Utilizar os TVT apenas para recolher amostras de sangue humano total. Ndo
utilizar tubos para a recolha de materiais a injetar nos pacientes.

8. Nao diluir ou adicionar outros componentes aos TVT.

9. OsTVT sé devem ser utilizados por flebotomistas com formagao.

10. Ndo transferir espécimes que tenham sido colhidos noutros tubos ou
espécimes tratados com outros conservantes/anticoagulantes para TVTs.

11. Na&o utilizar corantes de viabilidade celular em sangue colhido em TVT, uma
vez que estes sdo fixados instantaneamente.

12. N&o reutilizar os TVT.

13. O sangue tratado com TransFix e todos os materiais que entrem em
contacto com ele devem ser manuseados como se fossem capazes de
transmitir uma infegdo.

Reagentes

Os TVT contém TransFix e o anticoagulante, KsEDTA. O TransFix é um liquido
verde transparente que contém formaldeido e outros produtos quimicos.
Classificacdo de perigo GHS

TransFix

AVISO

A Ficha de Dados de Seguranga pode ser obtida em
www.cytomark.co.uk

GHS07 GHS08

Formaldeido

H317 - Pode provocar uma reagdo alérgica na pele.

H350 - Pode provocar cancro.

P261 - Evitar respirar fumos, névoas, pulverizagdes, vapores.

P280 - Usar luvas de protegdo, vestudrio de protegdo e protegdo ocular.
P302+P352 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar com bastante dgua
e sabdo.

P308+P313 - SE exposto ou preocupado: Obter aconselhamento/atendimento
médico.

P362+P364 - Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a utilizar.

Prevengdo de refluxo
Uma vez que os TVT contém aditivos quimicos, é importante evitar possiveis
refluxos do tubo. Para evitar o refluxo:

1. Manter o braco do paciente na posigdo descendente durante o
procedimento de recolha.

2. Segurar o tubo com a tampa na posigdo mais alta, de modo a que o
contetudo do tubo ndo toque na rolha da tampa ou na extremidade da
agulha durante a colheita da amostra.

3. Libertar o torniquete assim que o sangue comegar a fluir no tubo, ou no
prazo de 2 minutos apds a aplicagdo.

IndicagBes de deterioracdo em TVT n3o utilizados

1. Turvagdo ou precipitado visivel no TransFix.

2. Mudanga de cor do TransFix de um liquido verde claro.

3. TransFix passa de liquido a sdlido.

4. Se ocorrerem indicagBes de deterioragdo do produto, ndo utilize os TVT e
contacte imediatamente a Cytomark através do: +44(0)1280 827460 ou
support@cytomark.co.uk.

CondigGes de armazenamento e estabilidade

Todos os produtos TransFix sdo enviados a temperatura ambiente (2 - 25°C).
Podera ser necessario um isolamento adicional para o transporte em condigdes
de temperatura extrema. Os TVT sdo fornecidos numa bolsa de aluminio selada.
Os tubos ndo abertos ou abertos devem ser conservados a uma temperatura
de 2 - 8°C até a data de validade indicada na etiqueta.

Materiais necessarios mas ndo fornecidos

. Material de flebotomia para recolha de amostras

. Pipetas automaticas com pontas descartaveis para 10, 20, 100 e 1.000 pL.
o Tubos de citometria de fluxo

. Reagentes de calibragdo e controlo para citometria de fluxo

. Anticorpos fluorescentes especificos e controlos de is6tipos

. Solugéo de lise de glébulos vermelhos

. Agitador automatico/mdquina de vortice

. Citometro de fluxo

Instrucdes de utilizagdo

1. Colher sangue por pungdo venosa de acordo com as praticas normais de
flebotomia. Os TVT sdo compativeis com dispositivos de agulha blindados
da maioria dos principais fabricantes.

2. Encher completamente o tubo. O sangue sera aspirado até ao volume total
correto e ndo mais do que isso. Isto é importante para evitar uma relagdo
incorreta entre o TransFix e o sangue, que pode afetar os resultados

3. Retirar o TVT do suporte da agulha e misturar imediatamente por inversdo
suave 10 vezes para distribuir o TransFix por toda a amostra de sangue. Uma
mistura inadequada ou retardada pode resultar em coagula¢io e em
resultados de teste inexatos. N3o agitar em vortice.

4. Apds a colheita, armazenar/transportar o TVT cheio de sangue a 2 - 8°C
durante um maximo de 14 dias ou durante um méximo de 3 dias a 18 - 25°C.

5. Se for refrigerado, incubar o TVT a temperatura ambiente (18 - 25°C)
durante 15 minutos antes da utilizacdo.

6. Misturar o sangue tratado com TransFix rolando o TVT entre as mdos 10
vezes e invertendo-o 10 vezes. As células mais pesadas e os componentes
do sangue irdo sedimentar durante o periodo de 14 dias, formando duas
camadas distintas; isto é normal.

7. Retirar e voltar a colocar a tampa agarrando-a com uma agdo simultdnea de
torcer e puxar, e ndo com o método de "enrolar o polegar".

8. Efetuar a imunofenotipagem por citometria de fluxo de acordo com as
instru¢des do fabricante. Recomenda-se um método de preparagdo de
amostras "corar, lisar e ndo lavar".

9. Os TVT que contém sangue devem voltar a ser armazenados a 2-8° C no
prazo de 6 horas para utilizagdo futura, se necessario.

10. Quando tratado com Transfix, o fator de diluicdo deve ser tido em conta
no calculo das contagens absolutas de células. Ajustar a contagem
absoluta de células multiplicando o resultado por 1,2.
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Notas:

1. Recomenda-se que todos os conjugados de anticorpos sejam validados em
associagdo com o TransFix antes de serem utilizados.

2. Tenha cuidado ao implementar estratégias de sincronizagdo (gating)
automadticas, uma vez que as posicdes de dispersdo da luz das células
estabilizadas pelo TransFix podem diferir das posi¢des das células ndo
tratadas.

3. Asincronizagdo de linfocitos deve ser efetuada em CD45+/SSc.

No calculo das contagens absolutas de células, deve ser tida em conta a
diluigdo com TransFix. Ou seja, ajustar a contagem absoluta de células
multiplicando a saida por 1,2.

5. Estudos realizados demonstraram que niveis elevados de hemdlise, itericia
e lipemia ndo afetam os resultados.

6. Os TVT sdo validados utilizando um painel de marcadores, incluindo CD3,
CD4, CD8, CD16/CD56, CD19 e CD45. E fornecido um certificado de analise
com cada lote de TVT e esta disponivel em www.cytomark.co.uk.

Eliminagdo

Os TVT devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais. Evitar a
eliminagdo nos sistemas de saneamento e no ambiente. Quando o TVT contém
uma amostra bioldgica, deve ser eliminado de acordo com os regulamentos
locais relativos a residuos clinicos.

Referéncias

1. Avaliagdo de produtos de células sanguineas estabilizadas como
preparagdes candidatas a programas de avaliagdo da qualidade para a
contagem de células T CD4. Bergeron et al, Clinical Cytometry, Vol. 50, 2002,
86-91.

Glossario de simbolos
Para obter o glossério de simbolos, consultar www.cytomark.co.uk.

Informag3o de pedido

Contacte a Cytomark através do numero +44(0)1280 827460 ou e-mail
support@cytomark.co.uk para obter assisténcia. Para mais informagdes,
consultar o sitio Web www.cytomark.co.uk.

Em caso de incidente grave, contactar o fabricante legal Caltag Medsystems (via
Cytomark). Serd contactada a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido.

Descri¢oes do produto Numeros
de catalogo

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) TVT-03-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Os codigos de produto que comegam por TVT-09 ndo estdo a venda nos EUA
como IVD.
Cytomark, uma divisdo da Caltag Medsystems Ltd.

I Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, UK

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd Flr.,, Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
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BRUKSANVISNING

Avsedd anvandning

TransFix/EDTA vakuumrér fér blodprovstagning (TVT) &r avsedda fér
provtagning och forvaring av manskligt helblod fér immunfenotypbestamning av
vita blodkroppar med flédescytometri. Inhamtning av lymfocyternas
delgruppsmarkorer kan ske under en 14-dagars period efter insamlingen.

TVT ar medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Sammanfattning och principer

Immunfenotypbestdamning med flédescytometri ger en snabb och exakt
bedémning av frekvensen och typen av leukocyter i ett blodprov. Alla
forseningar i provtagningen, t.ex. transport fran provtagningsplatsen till
analysplatsen, kan ha en negativ inverkan pa resultaten. Konservering av prover
ar en 16sning for att hantera forseningar mellan provtagning och testning.

TVT bestar av polyetentereftalatror med lila lock som &r avsedda for
blodprovstagning med direktavtappning. TVT innehaller en |6sning av TransFix
och K3EDTA i ratt volym for att samtidigt stabilisera och antikoagulera humant
helblod vid insamlingspunkten.

Undergrupper av leukocyter kan sarskiljas med hjdlp av cellyteantigener med
hjalp av fluorescerande antikroppar och flodescytometri. Kvalitativa och
kvantitativa forandringar i leukocyternas undergrupper anvinds for att
identifiera och 6vervaka immunbrist och hematologiska sjukdomar [1]. TransFix-
stabilisatorn verkar genom att bevara cellyteantigenerna hos lymfocyternas
undergrupper tills bearbetning och analys kan utféras.

TVT finns i tva storlekar: ett 3 ml och ett 9 ml rér med slutlig dragvolym. Det
vakuum som finns i TVT sdkerstéller att TransFix-reagensen administreras i ratt
forhallande, 1 del TransFix till 5 delar helblod (1:5). TVT har steriliserats med
gammastralning.

Foérsiktighetsatgarder och varningar

1. TVT é&r avsedda for anvandning enligt specifikationerna i detta dokument.

De ar medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och ar endast

avsedda for yrkesmassigt bruk.

TVT &r endast avsedda for analys med flodescytometri.

3. Underfyllning av roren ger ett felaktigt forhallande mellan blod och
tillsatsmedel och kan leda till felaktiga analysresultat eller dalig
produktprestanda.

4. Frysinte TVT eller blodprover som tagits i TVT.

5. Andra inkubationstider eller temperaturer @n de angivna kan leda till
felaktiga resultat.

6. Anvand inte TVT efter utgdngsdatumet pa réren och férpackningen.

7. Anvand TVT endast for att samla in helblodsprover fran manniskor. Anvand
inte ror for insamling av material som ska injiceras i patienter.

8. Spad inte ut TVT och tillsatt inga andra komponenter.

9. TVT bor endast anvandas av utbildade flebotomister.

10. Overfér inte prover som har samlats i andra rér eller prover som har
behandlats med andra konserveringsmedel/antikoagulantia till TVT.

11. Anvand inte cellviabilitetsfarger pa blod som samlats in i TVT eftersom de
fixeras omedelbart.

12. Ateranvand inte TVT.

13. TransFix-behandlat blod och allt material som kommer i kontakt med det
ska hanteras som om det kan éverfora smitta.

A

Reagenser
TVT innehaller TransFix och antikoagulanten KsEDTA. TransFix ar en klar gron
vatska som innehaller formaldehyd och andra kemikalier.

GHS riskklassificering
TransFix

VARNING
Sakerhetsdatablad kan erhédllas pa
www.cytomark.co.uk

GHS07 GHS08

Formaldehyd

H317 - Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

H350 - Kan orsaka cancer.

P261 - Undvik inandning av rok, dimma, spray, angor.

P280 - Anvénd skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd.

P302+P352 - VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket tval och vatten.
P308+P313 - VID exponering eller oro: Kontakta ldkare/vardpersonal.
P362+P364 - Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan de anvénds igen.

Forebyggande av aterfléde
Eftersom TVT innehaller kemiska tillsatser sa ar det viktigt att undvika eventuellt
aterflode fran roret. For att skydda mot aterflode:

1. Hall patientens arm i nedatriktat lage under uppsamlingsproceduren.

2. Hall réret med locket i det 6versta laget sa att rorets innehall inte kommer i
kontakt med proppen i locket eller ndlens dnde under provtagningen.

3. Lossa tryckforbandet nar blodet bérjar rinna i slangen, eller inom 2 minuter
efter appliceringen.

Indikationer pa férsdamring av oanvanda TVT

1. Molnighet eller fallning &r synlig i TransFix.

2. Fargforandring av TransFix fran en klar gron vatska.

3. TransFix 6vergar fran flytande till fast form.

4. Om tecken pa férsamring av produkten uppstar, anvand inte TVT och
kontakta omedelbart +44(0)1280 827460 eller

support@cytomark.co.uk.

Cytomark pa:

Lagringsforhallanden och stabilitet

Alla TransFix-produkter levereras vid rumstemperatur (2 - 25°C). Ytterligare
isolering kan kravas for transport under extrema temperaturforhallanden. TVT
levereras i en forseglad foliepase. Rér i odoppnad eller 6ppnad pase maste
férvaras vid 2 - 8°C fram till utgangsdatumet pa etiketten.

Material som behévs men inte tillhandahalls

o Flebotomi-material for provtagning

. Automatiska pipetter med engangsspetsar for 10, 20, 100 och 1 000 pL.
. Ror for flodescytometri

. Reagens for kalibrering och kontroll av flodescytometri

. Specifika fluorescerande antikroppar och isotypkontroller

. Losning for lysering av roda blodkroppar

. Automatisk omrérare/vortexmaskin

. Flodescytometer

BRUKSANVISNING

1. Samla blod genom venpunktion enligt normal praxis for flebotomi. TVT ar
kompatibla med skdarmade nalanordningar fran de flesta storre tillverkare.

2. Fyll réret helt. Blod aspireras upp till korrekt totalvolym och inte langre.
Detta &r viktigt for att undvika ett felaktigt forhallande mellan TransFix och
blod som kan paverka resultaten.

3. Avlagsna TVT fran nalhallaren och blanda omedelbart genom att forsiktigt
vanda 10 ganger for att fordela TransFix i hela blodprovet. Otillracklig eller
fordrojd blandning kan leda till koagulering och felaktiga testresultat.
Virvla inte upp det.

4. Forvara/transportera det blodfyllda TVT:et vid 2 - 8 °Ci upp till 14 dagareller
vid 18 - 25 °C i upp till 3 dagar efter uppsamlingen.

5. Om TVT forvaras i kylskap sa ska det inkuberas i rumstemperatur (18-25 °C)
i 15 minuter fore anvandning.

6. Blanda det TransFix-behandlade blodet genom att rulla TVT mellan
hdnderna 10 ganger och genom att vanda 10 ganger. Tyngre celler och
blodkomponenter kommer att sedimentera under 14-dagarsperioden och
bilda tva distinkta lager; detta ar normalt.

7. Ta bort och satt tillbaka locket genom att samtidigt vrida och dra i det, inte
genom att rulla med tummen.

8. Utfor immunfenotypbestdmning med flédescytometri i enlighet med
tillverkarens anvisningar. En provberedningsmetod med "fargning, lysering
- ingen tvatt" rekommenderas.

9. TVT som innehaller blod bér inom 6 timmar aterféras till férvaring vid 2-8°
C for framtida anvandning, vid behov.

10. Vid behandling med Transfix maste spadningsfaktorn beaktas vid
berdkning av det absoluta cellantalet. Justera det absoluta cellantalet
genom att multiplicera resultatet med 1,2.

Anteckningar:

1. Det rekommenderas att alla antikroppskonjugat valideras tillsammans med
TransFix innan de anvdnds.

2. Var forsiktig ndr du anvander automatiska gatingstrategier eftersom
ljusspridningspositionerna for celler som stabiliserats med TransFix kan
skilja sig fran positionerna fér obehandlade celler.

3. Gating for lymfocyter bér utféras pa CD45+/SSc.

4. Vid beradkning av absolut cellantal maste utspadningen med TransFix ingd i
berdkningen. Dvs. justera det absoluta cellantalet genom att multiplicera
resultatet med 1,2.

5. Studier har visat att dkade nivaer av hemolys, ikterus och lipemi inte
paverkar resultaten.

6. TVT valideras med hjalp av en panel av markoérer, inklusive CD3, CD4, CD8,
CD16/CD56, CD19 och CD45. Ett analyscertifikat medféljer varje sats TVT
och finns tillgangligt pa www.cytomark.co.uk.
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Avyttring

TVT ska avyttras i enlighet med lokala bestammelser. Undvik utsldapp i
avloppssystem och i miljon. Nar TVT innehaller ett biologiskt prov sa maste det
avyttras i enlighet med lokala bestammelser om kliniskt avfall.

Referenser

1. Evaluation of stabilized blood cell products as candidate preparations for
quality assessment programs for CD4 T-cell counting. Bergeron et al, Clinical
Cytometry, Vol. 50, 2002, 86-91.

Lista Gver symboler
For en lista 6ver symboler, se www.cytomark.co.uk.

Bestdllningsinformation
Vénligen ring Cytomark pa +44(0)1280 827460 eller skicka e-post till
support@cytomark.co.uk  fér  hjalp. Vidare information finns pa
www.cytomark.co.uk.

| handelse av en allvarlig incident, vanligen kontakta den lagliga tillverkaren
Caltag Medsystems (via Cytomark). Den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad kommer att
kontaktas.

Produktbeskrivningar Katalog-
nummer

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 3ml tube) TVT-03-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 3ml tube) TVT-03-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 3ml tube) | TVT-03-50

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tube (1x 9ml tube) TVT-09-1

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (2x 9ml tube) TVT-09-2

TransFix/EDTA Vacuum Blood Collection Tubes (50x 9ml tube) | TVT-09-50

Produktkoder som bérjar med TVT-09 far inte siljas i USA som IVD.

Cytomark, en division inom Caltag Medsystems Ltd.

I Caltag Medsystems Ltd, Whiteleaf Business Centre, 11 Little
Balmer, Buckingham, MK18 1TF, Storbritannien

m Advena Ltd. Tower Business Centre, 2nd FIr, Tower Street,
Swatar, BKR 4013, Malta
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Amendment Record

Date Version Amendment details

Dec 2019 8 Improved clarity and confirmation of storage claims

Jan 2020 9 Addition of several EU languages into unified document

Dec 2020 10 Addition of EAR for CE marking compliance after UK leaves EU

Oct 2023 11 Combined requirements of EU and US regulations into unified document
Dec 2023 12 Addition of hazard symbols and link to glossary




