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For in vitro diagnostic use.

Monoclonal Mouse Anti-Human CD7/PerCP-Cy5.5, Clone CBC.37, is intended for use in flow cytometry. Anti-CD7,
Clone CBC.37, is intended for use in the identification of cells expressing CD7. Anti-CD7 is considered essential for the
initial evaluation of T cell acute lymphoblastic leukemias (T-ALL) and T cell chronic leukemias (1) together with a panel of
other antibodies (2). Interpretation of results must be made within the context of the patient’s clinical history and other
diagnostic tests by a certified professional.

gp40 (3).

CD7 is a membrane-bound 40 kDa glycoprotein expressed on thymocytes, mature T cells, a large majority of natural killer
cells, pluripotent hematopoietic stem cells, and progenitor cells of lymphoid and myeloid cells (3-6). CD7 is one of the
earliest T-cell-specific antigens to be expressed in lymphocytes, and the only early marker to persist throughout
differentiation (5).

CD?7 is expressed on most immature, common thymocytic and mature T-ALL, T-cell prolymphocytic leukemias, adult T-cell
leukemias, large granular leukemias and some cutaneous T-cell leukemias/lymphomas (1, 7). CD7 is also expressed on
special cases of acute myeloid leukemia of hematopoietic stem cell origin (8).

CD7-deficient T cells have been observed in severe combined immunodeficiency (SCID) and rheumatoid arthritis (3, 7).

The Anti-CD7 conjugate, PR711, has been produced from a purified monoclonal mouse antibody. The conjugate is
provided in liquid form in buffer containing 1% bovine serum albumin (BSA) and 15 mmol/L NaNs;, pH 7.2. Each vial
contains 100 tests (5 uL conjugate /test) of up to 10° leucocytes from normal human peripheral blood.

Isotype: 1gG2b, kappa. Conjugate concentration mg/L: See label on vial.

It is recommended to use a non-reactive monoclonal antibody of the same isotype and conjugated to PerCP-Cy5.5 as a
negative control reagent.

CEM T-cell line (ATCC CCL-199), a T-lymphoblastoid cell line, established from a patient with acute lymphoblastic
leukemia (9).

SDS-PAGE analysis of immunoprecipitates formed between CEM cell lysate and the antibody shows that the antibody
precipitates a 40 kDa polypeptide corresponding to CD7 (9).

In flow cytometry, the antibody strongly labels the cell surface of Jurkat and CEM T-cell lines, whereas the Raji B-cell line
is negative. Additionally, the antibody blocks the reaction of the CD7 antibody, clone DK24 (9).

1. Forin vitro diagnostic use.
For professional users.

3. This product contains sodium azide (NaNs), a chemical highly toxic in pure form. At product concentrations, though
not classified as hazardous, sodium azide may react with lead and copper plumbing to form highly explosive build-
ups of metal azides. Upon disposal, flush with large volumes of water to prevent metal azide build-up in plumbing.

4. As with any product derived from biological sources, proper handling procedures should be used.
5. Wear appropriate Personal Protective Equipment to avoid contact with eyes and skin.
6. Unused solution should be disposed of according to local, State and Federal regulations.

Store in the dark at 2-8 °C. Do not use after expiration date stamped on vial. If reagents are stored under any conditions
other than those specified, the conditions must be verified by the user. There are no obvious signs to indicate instability
of this product. Therefore, positive and negative controls should be run simultaneously with patient specimens. If
unexpected staining is observed which cannot be explained by variations in laboratory procedures and a problem with the
antibody is suspected, contact Dako Technical Support.

Transfer 100 pL of anticoagulated blood to a 12 mm x 75 mm polystyrene test tube.
Add 5 pL of fluorochrome-conjugated anti-CD7 and mix gently by using a vortex mixer.
Incubate the tube in the dark at 2-8 °C for 30 minutes.

Add 2 mL of EasyLyse™ lysing reagent (Code S2364, diluted 20 times) to the tube and immediately mix gently using a
vortex mixer. Incubate the tube for 15 minutes at room temperature in the dark.

Centrifuge the tube at 300 x g for 5 minutes. Gently aspirate the supernatant and discard it leaving approximately
50 pL of fluid in the tube.

Add 2 mL of PBS (Code S3024) to the tube and resuspend the cells using a vortex mixer.
Repeat step 5.

Resuspend the cells in an appropriate fluid for flow cytometry, e.g. 0.4 mL PBS.

Analyse the sample on a flow cytometer.
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Procedural notes

Product-specific
limitations

The recommended anticoagulant is EDTA. Heparin and citrate may be used but occasionally give more debris. It is
recommended to include a suitable positive and negative control sample with each run for reagent and preparation control.

Note that fluorochrome conjugates are light sensitive, and samples should be protected from light during the staining
procedure and until the analysis.

It has been observed that RPE-Cy5-conjugates and PerCP-Cy5.5-conjugates may bind to monocytes, resulting in
background staining (10, 11).
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Conservation

Pour utilisation diagnostique in vitro.

Le Monoclonal Mouse Anti-Human CD7/PerCP-Cy5.5, Clone CBC.37, est destiné a étre utilisé en cytométrie de flux.
L'anticorps anti-CD7, Clone CBC.37, est destiné a étre utilisé pour l'identification des cellules exprimant le CD7.
L'anticorps anti-CD7, en association avec un panel d'autres anticorps, est considéré comme essentiel pour I'évaluation
initiale des leucémies aigués lymphoblastiques a lymphocytes T (LAL-T) et des leucémies chroniques a lymphocytes T
(1, 2). Les résultats doivent étre interprétés par un professionnel qualifié et tenir compte des antécédents cliniques du
patient et d'autres tests diagnostiques.

gp40 (3).

Le CD7 est une glycoprotéine transmembranaire de 40 kDa exprimée sur les thymocytes, les lymphocytes T matures,
sur une large majorité des cellules tueuses naturelles (NK), les cellules souches hématopoiétiques pluripotentes et les
cellules progénitrices des cellules lymphoides et myéloides (3-6). Le CD7 est un des antigenes spécifiques des
lymphocytes T le plus précocement exprimé sur les lymphocytes. C'est aussi le seul marqueur précoce demeurant
présent tout au long de la différenciation (5).

Le CD7 est exprimé dans la plupart des LAL-T indifférenciées, a thymocytes communs et a thymocytes matures, des
leucémies prolymphocytaires a lymphocytes T, des leucémies a lymphocytes T de l'adulte, des leucémies a grandes
cellules granuleuses et quelques leucémies a lymphocytes T et lymphomes T cutanés (1, 7). Le CD7 est également
exprimé dans certains cas de leucémies myéloides aigués ayant pour origine les cellules souches hématopoiétiques (8).

Des lymphocytes T déficients en CD7 ont été observés dans l'immunodéficience sévere combinée (SCID) et dans
I'arthrite rhumatoide (3, 7).

Le conjugué anti-CD7, PR711, a été préparé a partir d'un anticorps monoclonal de souris purifié. Le conjugué est fourni
sous forme liquide dans un tampon contenant 1% d'albumine de sérum bovin (BSA) et 15 mmol/l d'azide de sodium
(NaNs3) d'un pH de 7,2. Chaque flacon contient du conjugué pour 100 tests (5 uL de conjugué/test) de 10° leucocytes au
maximum a partir de sang périphérique humain sain.

Isotype : IgG2b, kappa. Concentration des conjugués en mg/L : Voir I'étiquette sur le flacon.
Il est recommandé d'utiliser un anticorps monoclonal non réactif du méme isotype et conjugué a la PerCP-Cy5.5 comme
réactif de contr6le négatif.

Lignée lymphocytaire T CEM (ATTC CCL-199), une lignée cellulaire lymphoblastoide T, établie a partir d'un patient atteint
de leucémie aigué lymphoblastique (9).

L'analyse par SDS-PAGE d'immunoprécipités formés entre le lysat cellulaire CEM et I'anticorps montre que I'anticorps
précipite un polypeptide de 40 kDa correspondant & la CD7 (9).

En cytométrie en flux, I'anticorps marque fortement la surface cellulaire des lignées lymphocytaires T Jurkat et CEM,
alors que la lignée a lymphocytaire B Raji est négative. De plus, I'anticorps bloque la réaction de I'anticorps CD7, clone
DK24 (9).

1. Pour utilisation diagnostique in vitro.
Pour utilisateurs professionnels.

3. Ce produit contient de l'azide de sodium (NaNs), produit chimique hautement toxique dans sa forme pure. Aux
concentrations du produit, bien que non classé comme dangereux, l'azide de sodium peut réagir avec le cuivre et le
plomb des canalisations et former des accumulations d'azides métalliques hautement explosives. Lors de
I'élimination, rincer abondamment a I'eau pour éviter toute accumulation d'azide métallique dans les canalisations.

Comme avec tout produit d'origine biologique, respecter les procédures de manipulation appropriées.
5. Porter un équipement de protection individuelle approprié pour éviter tout contact avec les yeux et la peau.

6. Les solutions non utilisées doivent étre éliminées conformément aux réglementations locales, nationales et
européennes.

Conserver a I'abri de la lumiére entre 2 et 8 °C. Ne pas utiliser aprés la date de péremption imprimée sur le flacon. Si les
réactifs sont conservés dans des conditions autres que celles indiquées, celles-ci doivent étre validées par I'utilisateur. Il
n'existe pas de signe particulier pour indiquer l'instabilité de ce produit. Par conséquent, des contrbles positifs et négatifs
doivent étre testés en méme temps que les échantillons de patient. Si une coloration inattendue est observée, qui ne
peut étre expliqguée par des différences dans les procédures du laboratoire et qu'un probléme lié a I'anticorps est
suspecté, contacter l'assistance technique de Dako.
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Procédure de coloration

Remarques sur la
procédure

Limitations spécifiques
du produit

Transférer 100 pL de sang non coagulé dans un tube a essai en polystyréne de 12 mm x 75 mm.

Ajouter 5 pL d'anticorps anti-CD7 conjugué a un fluorochrome et mélanger doucement a l'aide d'un mélangeur
Vortex.

3. Incuber le tube dans I'obscurité a 2-8 °C pendant 30 minutes.

4.  Ajouter 2 mL de réactif de lyse EasyLyse™ (réf. S2364, dilué 20 fois) dans le tube et mélanger immédiatement a
I'aide d'un mélangeur Vortex. Incuber le tube dans I'obscurité pendant 15 minutes a température ambiante.

5. Centrifuger le tube a 300 g pendant 5 minutes. Aspirer doucement le surnageant et I'éliminer en laissant environ
50 pL de liquide dans le tube.

Ajouter 2 mL de PBS (réf. S3024) dans le tube et remettre les cellules en suspension a l'aide d'un mélangeur Vortex.
Répéter I'étape 5.

Remettre les cellules en suspension dans un liquide approprié pour la cytométrie en flux, ex. : 0,4 mL de PBS.
Analyser I'échantillon a I'aide d'un cytometre en flux.

nNoE
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L'anticoagulant recommandé est 'EDTA. L'héparine et le citrate peuvent étre utilisés, mais ils produisent parfois plus de
débris. Il est recommandé d'inclure un échantillon de contrdle positif et négatif approprié avec chaque cycle en tant que
contrble de réactif et de préparation.

Noter que les conjugués fluorochromes sont photosensibles. Les échantillons doivent étre protégés de la lumiére pendant
la procédure de coloration et jusgu'a l'analyse.

On a constaté que des conjugués a la RPE-Cy5 et des conjugués a la PerP-Cy5.5 peuvent se lier a des monocytes,
entrainant une coloration de bruit de fond (10, 11).

DEUTSCH

Verwendungszweck

Synonyme
Bezeichnungen des
Antigens

Zusammenfassung und
Erklarung

Geliefertes Reagenz

Immunogen

Spezifitat

VorsichtsmalBnahmen

Zur In-vitro-Diagnostik.

Monoclonal Mouse Anti-Human CD7/PerCP-Cy5.5, Clone CBC.37, ist zur Verwendung in der Durchflusszytometrie
bestimmt. Anti-CD7, Clone CBC.37, dient zur Verwendung bei der Identifizierung von Zellen, die CD7 exprimieren.
Anti-CD7 gilt zusammen mit einem Panel weiterer Antikérper (2) als unentbehrlich zur Erstuntersuchung von akuten
lymphoblastischen T-Zell-Leuk&amien (T-ALL) und chronischen T-Zell-Leukémien (1). Die Ergebnisse miissen von einem
qualifizierten Experten unter Berlicksichtigung der Krankengeschichte und anderer Diagnostiktests des Patienten
ausgewertet werden

gp40 (3).

CD?7 ist ein membrangebundenes Glykoprotein von 40 kDa, das auf Thymozyten, reifen T-Zellen, der Uberwiegenden
Mehrzahl von natirlichen Killerzellen, pluripotenten hdmatopoetischen Stammzellen und Vorlauferzellen von lymphoiden
und myeloischen Zellen exprimiert wird (3-6). CD7 ist eines der am frihesten in Lymphozyten exprimierten
T-Zell-spezifischen Antigene und der einzige friihe Marker, der die gesamte Differenzierung Giberdauert (5).

CD7 wird auf den meisten unreifen, gewohnlichen thymozytischen und reifen T-ALL, prolymphozytischen T-Zell-Leukamien,
adulten T-Zell-Leukamien, groRen granuldren Leukdmien und einigen kutanen T-Zell-Leuk&dmien/Lymphomen
exprimiert (1, 7). CD7 wird auch bei besonderen Féllen akuter myeloischer Leukéamie exprimiert, die ihren Ursprung in
hamatopoetischen Stammzellen hat (8).

CD7-defiziente T-Zellen wurden bei schwerer kombinierter Immundefizienz (SCID) und rheumatoider Arthritis
beobachtet (3, 7).

Das Anti-CD7-Konjugat PR711 wurde aus einem gereinigten monoklonalen Mausantikérper hergestellt. Das Konjugat
wird in flussiger Form in einem Puffer mit 1% Rinderserum-Albumin (BSA) und 15 mmol/L NaNs;, pH 7.2 geliefert. Jeder
Behdlter enthalt 100 Tests (5 uL Konjugat/Test) fir bis zu 10° Leukozyten aus normalem humanem peripherem Blut.
Isotyp: 19G2b, Kappa. Konjugatkonzentration ma/L: Siehe Behalteretikett.

Es wird empfohlen, einen nichtreaktiven monoklonalen Antikdrper desselben Isotyps zu verwenden, der mit PerCP-Cy5.5
als Negativkontrollreagenz konjugiert wurde.

CEM-T-Zell-Linie (ATCC CCL-199), eine T-Lymphoblastoid-Zelllinie, gewonnen aus einem Patienten mit akuter
lymphoblastischer Leukamie (9).

Die SDS-PAGE-Analyse von Immunprazipitaten, die zwischen CEM-Zelllysat und dem Antikérper gebildet werden, zeigt,
dass der Antikorper ein Polypeptid von 40 kDa ausfallt, welches CD7 entspricht (9).

In der Durchflusszytometrie markiert der Antikdrper die Zelloberflache von Jurkat- und CEM-T-Zelllinien stark, die
Raji-B-Zelllinie bleibt dagegen negativ. Auf3erdem blockiert der Antikorper die Reaktion des CD7-Antikorpers, Klon DK24 (9).

2. Zur In-vitro-Diagnostik.
2. Fur Fachpersonal.

3. Dieses Produkt enthalt Natriumazid (NaNs), eine in reiner Form auRerst giftige Chemikalie. Bei den in diesem Produkt
verwendeten Konzentrationen kann Natriumazid, obwohl nicht als gefahrlich klassifiziert, mit in Wasserleitungen
vorhandenem Blei oder Kupfer reagieren und zur Bildung von hochexplosiven Metallazid-Anreicherungen fiihren.
Nach der Entsorgung muss mit reichlich Wasser nachgespult werden, um Metallazid-Anreicherung zu vermeiden.

4. Wie alle Produkte biologischen Ursprungs missen auch diese entsprechend gehandhabt werden.
5. Geeignete personliche Schutzausristung (PSA) tragen, um Augen- und Hautkontakt zu vermeiden.
6. Nicht verwendete Losung ist entsprechend ortlichen, staatlichen und EU-rechtlichen Richtlinien zu entsorgen.
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Lagerung Bei 2-8 °C im Dunkeln aufbewahren. Nach Ablauf des auf dem Behélter aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr

verwenden. Werden die Reagenzien unter anderen als den angegebenen Bedingungen aufbewahrt, missen diese
Bedingungen vom Benutzer uberprift werden. Es gibt keine offensichtlichen Anhaltspunkte fiir die mogliche Instabilitét
dieses Produkts. Es sollten daher die Positiv- und Negativkontrollen gleichzeitig mit den Patientengewebeproben
mitgefiihrt werden. Wenn eine unerwartete Farbung beobachtet wird, welche durch Anderungen in den Labormethoden
nicht erkléart werden kann, und falls Verdacht auf ein Problem mit dem Antikdrper besteht, ist Kontakt mit dem technischen
Kundendienst von Dako aufzunehmen.

Farbeverfahren 1. 100 pL antikoaguliertes Blut in ein 12 mm x 75 mm Polystyrol-Testréhrchen geben.
2. 5L Fluorochrom-konjugiertes Anti-CD7 dazugeben und mit einem Vortex-Mischer vorsichtig mischen.
3. Das Roéhrchen im Dunkeln bei 2-8 °C 30 Minuten inkubieren.
4. 2 mL EasyLyse™ Lysierungsreagenz (Code-Nr. S2364, 20fach verdiinnt) in das Rohrchen dazugeben und mit
einem Vortex-Mischer vorsichtig mischen. Testrohrchen 15 Minuten im Dunkeln bei Raumtemperatur inkubieren.
5. Das Réhrchen 5 Minuten bei 300 x g zentrifugieren. Den Uberstand vorsichtig absaugen und entsorgen, dabei etwa
50 pL Flussigkeit Gbriglassen.
6. 2 mL PBS (Code-Nr. S3024) in das Réhrchen dazugeben und die Zellen mit einem Vortex-Mischer resuspendieren.
7. Schritt 5 wiederholen.
8. Zellen in einer geeigneten Flissigkeit, z. B. 0.4 mL PBS, fiir die Durchflusszytometrie resuspendieren.
9. Die Probe auf einem Durchflusszytometer analysieren.
Verfahrensanweisung Der empfohlene Gerinnungshemmer ist EDTA. Heparin oder Zitrat kénnen auch verwendet werden, allerdings entstehen
dadurch mehr Zellriickstdnde. Es wird empfohlen, als Kontrolle fir das Reagenz und das Praparat bei jedem
Testdurchlauf eine geeignete Positiv- und Negativkontrollprobe mitlaufen zu lassen.
Bitte beachten, dass Fluorochrom-Konjugate lichtempfindlich sind und die Proben wéahrend des Farbeverfahrens und bis
zur Analyse vor Licht geschiitzt werden missen.
Produktspezifische Es wurde eine mégliche Bindung von RPE-Cy5-Konjugaten und PerCP-Cy5.5-Konjugaten an Monozyten, die zu einer
Beschrankungen Hintergrundfarbung fihren kann, beschrieben (10, 11).
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Explanation of symbols / Explication des symboles / Erlauterung der Symbole

Catalogue number 8°C Temperature limitation Use by
Référence du catalogue 2 “C/ﬂ, Limites de température g Utiliser avant
Katalognummer Zulassiger Temperaturbereich Verwendbar bis
Keep away from sunlight (consult
In vitro diagnostic medical device | storage section) Manufacturer
e s s . :
VD Dispositif médical de diagnostic in .ZK-, Conserver a l'abri de la lumiere (voir la Fabricant
vitro s section Conservation) abrican
In-vitro-Diagnostikum Vor Sonnenlicht schiitzen (siehe Hersteller
Abschnitt Aufbewahrung)
Consult |nstru_ct|0ns f9r use Batch code Authorized representative in the European Community
dc‘ﬁgﬁ:gﬁérlles instructions LOT Réf. du lot E Représentant agréé dans la Communauté européenne
. Chargenbezeichnung Autorisierte Vertretung in der Européischen Gemeinschaft
Gebrauchsanweisung beachten
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