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Veuillez lire et respecter scrupuleusement les instructions.
Remarque : Les modifications de la version antérieure ont été mises en évidence

1 Identification du réactif de diagnostic in vitro

Nom CyLyse™ FXP
Réf. BM900123
IUD-ID 04250878904405

Contenu 25 mL Fixation Buffer (Ref. No. AR134949)
25 mL Permeabilization Buffer (Ref. No. CY078768)

2 Utilisation prévue

Uniquement destiné au diagnostic in vitro.

CyLyse™ FXP est un lot de deux réactifs préts a 'emploi, a savoir un tampon de fixation [Fixation Buffer]
et un tampon de perméabilisation [Permeabilization Buffer]. Il permet la fixation et la perméabilisation
de la membrane cytoplasmique des leucocytes et est utilisé pour la lyse des hématies lors de la
préparation des échantillons biologiques issus de sang périphérique humain aprés coloration des
leucocytes par des anticorps conjugués a un fluorochrome en vue d’une analyse de cytométrie en flux.
CyLyse™ FXP est également concu pour une utilisation a fins de diagnostic in vitro par les
professionnels de santé et tout personnel de laboratoire ddment formé, et peut étre utilisé pour la
préparation manuelle d'échantillons par un utilisateur ou sur un systéme de préparation d'échantillons.

3 Utilisation en combinaison avec d'autres produits

CyLyse™ FXP est utilisé en combinaison avec les réactifs & base d'anticorps CyFlow™ de Sysmex, et
permet leur usage aux fins prévues.

4  Principe de la méthode d’examen

Les leucocytes humains sont colorés au moyen de Sysmex CyFlow™ réactifs-anticorps qui se lient de
maniére spécifique aux déterminants antigéniques a la surface des cellules. Les leucocytes présentant
une coloration de surface sont fixés au moyen du tampon de fixation. Les érythrocytes sont lysés avec
de I'eau déionisée et les leucocytes restants sont transformés en pastille par centrifugation. Le sédiment
est remis en suspension dans le tampon de perméabilisation et mélangé aux Sysmex CyFlow™ réactifs-
anticorps dirigés contre des antigénes intracellulaires. Les anticorps pénetrent dans le compartiment
intracellulaire et se lient & leurs cibles spécifiques. Les anticorps non liés sont éliminés par lavage et les
cellules sont analysées au moyen d’un cytometre en flux doté de I'équipement adéquat.

5 Entreposage et durée de conservation

51 Avant ouverture

Entreposer CyLyse ™ FXP & une température comprise entre 2 et 28 °C dans l'obscurité. Ne pas
congeler ni exposer a la lumiere. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration indiquée sur I'étiquette.

5.2  Apres la premiere ouverture

Apreés la premiére ouverture, la durée de conservation est identique a la durée de conservation avant
ouverture du réactif si celui-ci est entreposé dans les conditions indiquées et utilisé conformément aux
instructions de ce document.

6 Composants
Le tampon de fixation [Fixation Buffer] est fourni dans un flacon contenant 25 mL d’un fixateur tamponné
de marque, transparent et incolore, contenant <5 % (v/v) de formaldéhyde.

Le tampon de perméabilisation [Permeabilization Buffer] est fourni dans un flacon contenant 25 mL
d’une solution de perméabilisation tamponnée de marque, transparente et incolore, et de détergents.

La quantité de réactifs est suffisante pour 100 réactions de coloration.
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7 Signes de détérioration

Prévenir la contamination des réactifs. En cas de détérioration de composants se manifestant sous la
forme d’une précipitation ou d’'une décoloration visible du réactif ou si les données obtenues montrent
une quelconque altération des performances, veuillez contacter le service d’assistance technique de
votre représentant Sysmex local.

Tout probléme survenu en rapport avec le produit doit étre signalé au fabricant par 'utilisateur. En cas
d'incidents graves, veuillez contacter le fabricant et 'autorité compétente.
8 Précautions et avertissements

D’importantes informations relatives a la manipulation, au transport et a I'élimination en toute sécurité
du présent produit sont disponibles dans la fiche de données de sécurité (disponible sur
http://www.sysmex-partec.com/services).

Respecter systématiquement les recommandations nationales et internationales et les normes
réglementaires en matiere d’équipement de protection individuelle.

8.1 Symboles d’avertissement

O

GHS07  GHSO08

8.2 Mention d'avertissement
DANGER
8.3 Mentions de danger

H302 Nocif en cas d’ingestion.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H341 Susceptible d’induire des anomalies génétiques.
H350 Peut provoquer le cancer.

8.4  Conseils de prudence

P201 Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.

Porter des gants de protection/des vétements de protection/un
équipement de protection des yeux/du visage.

P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : consulter un médecin.

P280

9 Equipement requis supplémentaire

Exigences a I'égard de Cytomeétre en flux équipé du matériel et du logiciel informatiques
linstrument : appropriés. Le cytométre en flux doit disposer de I'équipement nécessaire
pour détecter la diffusion vers 'avant (FSC) et la diffusion latérale (SSC).

Optionnel : Systeme de préparation d'échantillons (par ex. Sysmex
Sample Preparation System PS-10)

Matériel requis : Mélangeur vortex
Centrifugeuse
Matériel nécessaire pour la collecte de sang total
Tubes jetables (par ex.12 x 75 mm) pour la coloration d’échantillons
Pipettes avec embouts jetables pour 10, 100 et 1000 uL
Equipement de protection individuelle adéquat
Réactifs requis : Sysmex CyFlow™ réactifs-anticorps
Solution saline tamponnée au phosphate (PBS ; pH 7,4)
Eau déionisée
D’autres matériels peuvent étre requis. Consulter le manuel d'utilisation (IFU) du réactif-anticorps
approprié pour obtenir de plus amples informations.
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10 Préparation du réactif

CyLyse ™ FXP est prét a 'emploi. Si CyLyse™ FXP est entreposé a une température comprise entre
2 et 8 °C, laisser le réactif revenir a température ambiante avant utilisation.

11 Mise au rebut

Tout le matériel a usage unique qui a été en contact avec des matiéres présentant un risque biologique
doit étre décontaminé et éliminé conformément a la |égislation locale. Nettoyer et désinfecter
immédiatement les surfaces contaminées en appliquant des procédures de décontamination
appropriées. Eliminer systématiquement les échantillons de sang, les dosages et les fluides accessoires
apres expiration de la durée maximale d’entreposage.

12 Recueil, manipulation et stockage d’échantillons primaires

/AN AVERTISSEMENT Tous les echanﬂ/llqns etles sub:stances blolo_glques .entra.mt en Conta(;t avec
eux sont considérés comme présentant un risque biologique. Il convient de
traiter les échantillons a titre de substances potentiellement infectieuses et
de les éliminer conformément aux réglementations nationales et locales.

Recueillir du sang total dans un tube stérile contenant un anticoagulant K3 ou K2 EDTA. Respecter
I'lFU du réactif-anticorps pour la manipulation et I'entreposage de I'échantillon.

13 Procédure d’examen

13.1 Procédure de préparation manuelle des échantillons :

1. Colorer 100 yL de sang total conformément aux instructions fournies dans I'lFU du réactif-anticorps
Sysmex CyFlow™,

2. Ajouter 250 uL de tampon de fixation [Fixation Buffer] dans le tube et mélanger délicatement au

moyen d'un mélangeur vortex.

Incuber pendant 10 minutes a température ambiante (18 a 28 °C) dans I'obscurité.

Pour la lyse des hématies, ajouter 3 mL d'eau désionisée (18 a 28 °C) dans le tube et mélanger

délicatement au moyen d’un mélangeur vortex.

Incuber pendant 10 minutes a température ambiante (18 a 28 °C) dans I'obscurité.

Centrifuger les tubes pendant 5 minutes a 300 g et retirer le surnageant par décantation.

Ajouter 250 pL de tampon de perméabilisation [Permeabilization Buffer].

Ajouter les réactifs-anticorps pour la coloration intracellulaire et mélanger délicatement au moyen

d’'un mélangeur vortex.

Incuber pendant 15 minutes a température ambiante (18 a 28 °C) dans I'obscurité.

0. Ajouter 2 mL de solution de PBS dans le tube et mélanger délicatement au moyen d’'un mélangeur

vortex.

11. Centrifuger les tubes pendant 5 minutes a 300 g et retirer le surnageant par décantation.

12. Pour procéder a I'analyse immédiate sur un cytométre en flux, remettre la pastille cellulaire en
suspension dans un volume suffisant de solution de PBS adaptée au cytometre en flux concerné.

13. Pour une analyse plus tardive, suivre les instructions fournies dans I'lFU du réactif-anticorps.

13.2 Procédure de préparation automatisée des échantillons :

CyLyse™ FXP est compatible pour une utilisation avec le systéme de préparation d'échantillons PS-10
de Sysmex. Consulter I'IFU du dispositif pour de plus amples informations.
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14 Limitations

Certains médicaments dans le sang du patient (administrés dans le cadre d'un traitement ou comme
stupéfiants) pourraient interférer avec la procédure de mesure [1].

En cas d’hyperleucocytose, il est recommandé de diluer des échantillons de sang avec de la solution
de PBS a une concentration de 5 x 10° leucocytes/mL [2-4].

Des anomalies d'échantillons fréquentes, telles que I'hyperbilirubinémie et la lipémie, pourraient
interférer avec certaines applications spécifiques de cytométrie en flux [1,5].

Dans certains états pathologiques, notamment les hémoglobinopathies, la lyse des hématies peut étre
lente, incompléte, voire impossible. Dans ce cas, il est recommandé d’isoler les cellules mononucléées
au moyen d’un gradient de densité (par ex. Ficoll) avant de procéder a la coloration [6-11].

Les échantillons contenant des hématies nucléées peuvent présenter une lyse incompléte des
hématies. Cela peut également se produire lors du dosage d’échantillons de sang provenant de patients
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atteints de certains troubles hématologiques associés a une difficulté de lyse des hématies, notamment
la myélofibrose, la drépanocytose ou la thalassémie [6, 7, 9, 12, 13].

La coloration par anticorps avant la lyse des globules rouges pourrait étre altérée par une hémolyse in
vivo due a certains troubles (hémoglobinurie paroxystique nocturne, sphérocytose, anémie hémaolytique
auto-immune) [1,14-22].

La présence de protéines (par ex. albumine) ou d'anticorps endogenes (par ex. anticorps humains anti-
animaux) pourrait interférer avec la performance du dosage immunologique [1,23-32].

Les étapes de centrifugation et de décantation peuvent entrainer une perte non spécifique de cellules
et peuvent ne pas convenir a la détermination du nombre absolu de cellules.

Le cytométre en flux peut fournir des résultats erronés s'’il n’a pas été aligné et entretenu de maniére
appropriée.

Les données peuvent étre interprétées de maniére incorrecte si les signaux fluorescents ont été
compensés de maniére erronée ou si les fenétres («gates») ont été positionnées de maniéere
inappropriée.

Des résultats exacts et reproductibles seront obtenus a condition que les procédures utilisées soient
conformes au I'lFU et compatibles avec les bonnes pratiques de laboratoire. Cela comprend I'évitement
de contaminations de diverses sources, comme le prélevement d'échantillons et le matériel de
préparation.
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16 Données representatives

Les données représentatives suivantes ont été obtenues & partir de sang total périphérique humain
coloré avec les réactifs-anticorps Sysmex CyFlow™ (CD3 APC, CD79a PE, Myeloperoxidase (MPO)
FITC et CD45 Pacific Blue™) et traités avec CyLyse™ FXP. Les données ont été collectées sur un
cytometre en flux Sysmex équipé de lasers violet (405 nm), bleu (488 nm) et rouge (638 nm).
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CD45 Pacific Blue™

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

Limites de
température

A conserver a I'abri
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2. Permeabilization Buffer:  C:
c:

CONTENT | Contenu du kit

19 Date de publication ou de révision

Rév. :
Date rév. :
N° doc. :

005
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BM900123 IFU FR FR

Mention d'avertissement :
Danger

Informations sur les
composants pour différents
pays d’Amérique du Sud
Informations de sécurité

-1 pour différents pays

d’Amérique du Sud
Déclarations relatives aux

| dangers et aux mises en
| garde pour différents pays

d’Amérique du Sud

Informations produit pour
différents pays d’Amérique
du Sud

CN 2837

Pacific Blue™ et Pacific Orange™ sont des marques commerciales de Life Technologies Corporation.
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