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Anwendung:

CD-o-trol ist eine vollstandige Verfahrenskontrolle zur
Immunophéanotypisierung mittels Durchflusszytometrie. Sie dient als
Kontrolle fur die Antikdrperfarbung, der Erythrozytenlyse, der
Gerateleistung und dessen Aufbaus, sowie der Datenanalyse.

Zusammenfassung:

Lymphozyten-Immunophénotypisierung mittels Durchflusszytometrie ist
ein komplexer, mehrstufiger Prozess.

CD-o-trol ist eine stabile Kontrolle mit festgelegten Werten, die zur
Uberwachung des Immunophé&notypisierungsprozesses dient.

CD-o-trol sollte auf die gleiche Weise wie Vollblut behandelt werden.

Prinzip:

Die Validierung von Immunophénotypisierungs-Ergebnissen hangt von
der Effizienz der Erythrozyten-Lyse und einer deutlichen Trennung der
Leukozyten-Subpopulationen, basierend auf der Lichtstreuung und der
Reaktivitat mit zellspezifischen, fluoreszenzmarkierten monoklonalen
Antikdrpern ab. Eine verlassliche Intra- und Inter-Labor-Qualitatskontrolle
bei Immunophénotypisierungs-Experimenten kann am besten durch eine
stabile und gepriifte Kontrolle wie CD-o-trol erreicht werden.

Reagenzien:
CD-o-trol enthalt stabilisierte humane Leukozyten und Erythrozyten in
einem Konservierungsmedium.

Lagerung und Stabilitat:

Bei Nichtgebrauch werden die Flaschchen aufrecht und fest verschlossen
bei 2 - 8 ° C gelagert. Der Inhalt ungetffneter Flaschchen ist bis zu dem
angegebenen  Mindesthaltbarkeitsdatum  (auf  Flaschchen und
Packungsbeilage) stabil. Der Inhalt geoffneter Flaschchen ist bei
entsprechender Handhabung fiir 9-Maligen Gebrauch stabil. Unnétiges
Erwarmen und Abkihlen vermeiden. Flaschchen nicht einfrieren oder bei
Temperaturen Uber 30 ° C lagern. Ebenso Flaschchen nicht langer als
ndétig bei Raumtemperatur (18 - 26 ° C) aufbewahren. Genau die Angaben
in der Packungsbeilage befolgen!

Hinweis auf Verfall:

Die Losung des Uberstandes sollte hellgelb bis hellrosa sein. Eine
Verschlechterung der Qualitast der Uberstandsflissigkeit durch
UbermaRige Hamolyse kann durch Erhitzen oder Einfrieren verursacht
worden sein.

Vorsichtsmalinahmen:

Vorsicht potentiell gefahrliches Bio-Material. CD-o-trol ist fur die in vitro
Diagnostik durch gelibtes und qualifiziertes Personal, bestimmt. Jede
humane Spender-Einheit die zur Herstellung dieses Produktes dient,
wurde durch eine FDA-genehmigte Methode Uberprift und als nicht
reaktiv fur die Anwesenheit von HBsAg, HIV-1 und Antikérper gegen HCV
und HIV-1/HIV-2 befunden. Da kein Testverfahren eine vollstandige
Garantie auf Abwesenheit infektioser Reagenzien bieten kann, muss das
Material als potentiell infektids betrachtet werden! Bei Handhabung,
Weitergabe oder Entsorgung der Flaschchen missen die
Vorsichtsmaflnahmen fiir Patientenproben, wie in OSHA Bloodborne
Pathogen Rule (29CFR Part 1910. 1030) oder anderen
gleichbedeutenden biologischen Sicherheitsverfahrensweisen
beschrieben, beachtet werden!

Arbeitsanleitung:

1. Flaschchen aus dem Kihlschrank (2 — 8 ° C) nehmen und fiir 10 - 15
Minuten bei Raumtemperatur (18 — 26 °C) stehen lassen.

2. Flaschchen vorsichtig 10 Mal tiber Kopf schwenken.

3. Das Flaschchen senkrecht zwischen beiden Handflachen halten und
10 Mal hin und her rollen.

4. Die Schritte 2 und 3 solange wiederholen bis das Zellpellet auf dem
Boden des Flaschchens vollstandig resuspendiert ist (3 bis 4 Zyklen
kénnen notig sein!).

5. Unmittelbar vor der Probeentnahme Flaschchen 5 Mal lber Kopf
schwenken.
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6. Zytometer vorbereiten und die in der Herstelleranleitung
angegebenen monoklonalen Antikdrper fiur Patientenproben
verwenden. CD-o-trol wird genau wie eine Patientenprobe
behandelt!

7. CD-o-trol nach Entnahme der entsprechenden Menge sofort wieder
in den Kihlschrank stellen!

Abbildung 1:

Abbildung 2:

Zu erwartende Ergebnisse:

Die Bereiche basieren auf den zu erwartenden Schwankungen, die durch
Unterschiede der verwendeten Reagenzien (Antikdrper und Lyse-Puffer),
der Messinstrumente, der Arbeitsweise und der Analyse der Ergebnisse
hervorgerufen werden koénnen. Jedes Labor sollte seine eigenen
Messbereiche etablieren. Die Werte sind fur eine Lymphozyten-Reinheit,
wie hier durch CD45+-Farbung definiert, giltig. Mit dem richtig gesetzten
Gate und einer erfolgreichen Lyse, sollte die Lymphozyten-Reinheit und
Wiederfindung den CDC-Richtlinien entsprechen. (1994, Revised
Guidelines for the Performance of CD4+ T-Cell Determinations in Persons
with HIV Infection, CDC MMWR, March 4, 1994, Vol. 43, No. RR-3)

Einschrankung:

Quantitative Daten sind nicht verdffentlicht. Fir Antikorper gegen nicht
aufgefiihrte Zelloberflachen-Marker kénnen keine Ergebnisse garantiert
werden.

Einige Farbeparameter von CD-o-trol kénnen sich von Proben aus
frischem Blut unterscheiden. Verwenden Sie CD-o-trol nicht nach Ablauf
des aufgedruckten Mindesthaltbarkeitsdatums weiter.

Die zu erwartenden Ergebnisse sind als Prozent der gesamten
Lymphozyten-Anzahl oder als Anzahl jedes einzelnen Phénotyps
aufgefiihrt. Die Anzahl/ml ist durch Multiplikation der Prozent jedes
Phéanotyps mit der Gesamt-Lymphozyten-Anzahl errechnet worden. Der
Prozentsatz jedes einzelnen Phéanotyps wurde mittels, voneinander
unabhé&ngigen Untersuchungsmethoden und Techniken ermittelt.

CD-o-trol ist nicht als Kontrolle fir Hamatologie-Vollblut-Analyzer
geeignet. Bei Umwandlung von Prozent in Anzahl der Lymphozyten wird
der Wert ,Anzahl Lymphozyten®. wie hier in dieser Packungsbeilage
angegeben, verwendet (siehe unten).

CD-o-trol wurde nicht als Indikator fir die Lebensfahigkeit von Zellen
entwickelt. Eine kombinierte Anwendung mit Vitalfarbstoffen, wie z.B.
Propidiumjodid oder 7-Amino-Actinomycin-D ist nicht empfehlenswert.
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Aktuelle Werteblatter zu den Chargen von CD-o-trol finden Sie
im Internet unter

www.werteblatt.de

Gunter Keul GmbH
Von-Langen-Weg 10
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ASSAY VALUES AND EXPECTED RANGES CD-o-trol®
VALEURS CIBLES ET INTERVALLES DE VARIATIONS
QCP Data Month : February
Mois de Contréle : Février LOT FC0224
WBC/uL 4.248
Lymphocytes/ul 1.487 = 2024-03-05
Lymphocyte % 35,0
Phenotype % Total Lymphocytes (Range) Number/pL (Range)
Phénotype % Lymphocytes totaux (Limites) Nombre/uL (Limites)
Phanotyp % Gesamt-Lymphozyten (Bereich) Anzahl/uL (Bereich)
cp3’ 71,3 (613 - 813 ) 1060,2 ( 8482 - 12723 )
cp3’icpa’ 47,0 (405 - 535 ) 6989 ( 5591 - 8387 )
cp3’/cps’ 22,0 (150 - 290 ) 3271 (2359 - 4184 )
cpio’ 16,0 (120 - 200 ) 2379 (1646 - 3112 )
CD37/CD16+56" 115 (45 - 185 ) 1710 (906 - 2514 )
HLA—DR' 26,9 (209 - 329 ) 4000 ( 272,0 - 5280 )
CD3*HLA—DR+% 9,0 ( 6,0 - 120 ) 133,8 (1204 - 1472 )
cp2’ 77,4 (674 - 874 ) 1150,9 ( 920,8 - 1381,1 )
cp20’ 16,2 (122 - 202 ) 240,9 (1590 - 3228 )
CD45" / CD14~ > 95.0*
Phenotype % Total Monocytes (Range)
Phénotype % Monocytes totaux (Limites)
cp4s’ /cD14” 843 (743 - 943 )

* The value and expected range listed for CD45™ / CD14™ is consistent with CDC and NCCLS guidelines.

La valeur et les tolérances données pour CD45/CD14" sont en accord avec les recommandations CDC et NCCLS.
These values were derived using reagents listed below. Ces valeurs sont obtenues avec les réactifs cités ci-dessous.

Slight differences in cell counts may be obtained with antibodies from different sources.

De légeéres différences dans les comptages de cellules peuvent étre obtenues avec des anticorps de sources différentes.

Antibody (Fluorochrome) / Anticorps (fluorochrome Manufacturer / Fabricant
CD3/CD8/CD45/CD4 (FITC / PE / PerCP | APC) Becton Dickinson
CD3/CD16+CD56 / CD45 / CD19 (FITC / PE / PerCP / APC) Becton Dickinson
CD3/HLA-DR (FITC / PE) Becton Dickinson
CD34 (PE) Becton Dickinson
CD45/CD14 (FITC/ PE) Becton Dickinson
CD20/CD2 (FITC/ PE) Becton Dickinson

"For research only. Not for use in diagnostic procedures."
"Pour utilisation en Recherche seulement. Ne pas utiliser pour des procédés de diagnostic."

Phenotype Gated Population % Positive Cells Antibody
(Expected Ranae) (Fluorochrome)
Phénotype Populations isolées % Cellules positives Anticorps
P p (Intervalle de variations) (Fluorochrome)
Kappa+ / Lambda lymphocytes 7,0 ( 50 - 90 ) | Kappa(FITC)
Kappa / Lambda’ lymphocytes 8,6 ( 66 - 106 ) | Lambda (PE)
cos'/cp3st lymphocytes 7,9 ( 29 - 129 ) | CD8/CD38(FITC/PE)
cp3st /cp1at CD14-gated monocytes 97,7 ( 87,7 - 100,0 ) | CD14/CD33 (FITC/PE)
co7t/cpst CD3-gated T lymphocytes 93,3 ( 833 - 100,0 ) | CD3/CD7 (FITC/PE)
CD5+ lymphocytes 78,1 ( 681 - 881 ) | CD5(PE)
CD13+ granulocytes 99,6 ( 896 - 100,0 ) | CD13(PE)
cD22" 1 cp3” lymphocytes 11,0 ( 60 - 160 ) | CD22(FITC/PE)
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