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Polski

1. PRZEZNACZENIE

BD® CS&T Beads wykorzystywane sq w cytometrze przeptywowym BD FACSLyric™ jako element
zestandaryzowanej metody przeprowadzania kontroli jakosci uktadéw optycznych, elektronicznych

i przeptywowych urzgdzenia, jak réwniez do regulacji kompensacji fluorescencji. BD® CS&T Beads stuzg
réwniez do regulacji kompensacji fluorescencji oraz regulacji napie¢ w detektorze.

2. PODSUMOWANIE TESTU

BD® CS&T Beads to zawiesina kulek fluorescencyjnych o jednolitych parametrach w zakresie wymiaréw

i intensywnosci fluorescencji. Kulki stuzg do kontroli jakosci urzgdzenia poprzez charakteryzacje, sledzenie
i zgtaszanie parametréw dziatania obstugiwanych cytometréw przeptywowych BD FACSLyric™.
Oprogramowanie wyswietla aktualne dane dla kulek w postaci wykreséw. Rozpraszanie do przodu (FSC)

i rozpraszanie na boki (SSC) identyfikujg populacje kulek na podstawie wzglednego rozmiaru.

BD® CS&T Beads sq przeznaczone do uzytku przez pracownikéw laboratoriow.

Zasada dziatania

Kulki umozliwiajg pomiar parametréw dziatania detektora i sq uzywane do pomiaru czutosci poszczeg6inych
detektoréw fluorescencji. Intensywnos¢ fluorescencji mierzona jest detektorami cytometru, przetwarzana
przez uktady elektroniczne i wyswietlana oraz analizowana przez oprogramowanie. Czutos¢ jest miarg
zdolnosci cytometru do odréznienia niewyraznie wybarwionych komérek. Ponadto kulki stuzg do
optymalizacji ustawieh kompensacji za kazdym razem, gdy przeprowadzana jest kontrola jakosci dziatania

(PQO).

Oprogramowanie odczytuje plik serii kulek i wylicza docelowe potozenie znacznika lub docelowg
intensywnos¢ fluorescencji dla kulek. Wylicza ono nastepnie mediane i %rCV (ang. robust coefficient of
variation — odpornosciowy wspétczynnik zmiennosci) dla kulek jasnych oraz czutos¢ instrumentu dla FSC,
SSC i kazdego parametru fluorescencji, i poréwnuje je z wartosciami oczekiwanymi dla serii kulek.
Wspotczynnik rCV jest miarg wyréwnania cytometru. BD® CS&T Beads stuzg réwniez do regulacji napiec
w detektorze.

Wyniki codziennych pomiaréw sq automatycznie wprowadzane do wykreséw Leveya-Jenningsa. Umozliwia
to monitorowanie parametréw dziatania urzgdzenia w miare uptywu czasu i wykrywanie potencjalnych
probleméw.



3. ODCZYNNIKI

Sktad odczynnikow

BD® CS&T Beads sktadajq sie z rownych ilosci kulek polistyrenowych jasnych 3 um, srednich 3 pm oraz
ciemnych 2 um, ktére sq barwione fluorochromami. Kulki sq dostarczane w soli fizjologicznej buforowanej
fosforanem (PBS) z albuming surowicy bydlecej (BSA) i 0,1% azydkiem sodu.

Srodki ostroznosci

e Podczas uzywania kulek nalezy unikaé wystawiania ich na bezposrednie dziatanie Swiatta.

e Kulek nie nalezy uzywa¢ po uptywie daty waznosci lub okresu stabilnosci po rozcieficzeniu. Uzycie kulek
po uptywie okresu stabilnosci powoduje utrate fluorescencji, co moze skutkowaé niepowodzeniem
kontroli jakosci urzgdzenia.

¢ Kulki BD® CS&T Beads zawierajq azydek sodu, petnigcy role srodka konserwujgcego.

e Karte charakterystyki mozna pobra¢ ze strony regdocs.bd.com/regdocs/sdsSearch.
Przechowywanie i postepowanie

e Fiolki nalezy przechowywaé w temperaturze 2-8°C, chronigc je przed dziataniem Swiatta. Nie uzywa¢ po
uptywie daty waznosci wskazanej na etykiecie.
¢ Po rozcienczeniu, gdy sq chronione przed dziataniem Swiatta kulki sq stabilne przez:

— 8 godzin w temperaturze 15-25°C lub
— 24 godziny w temperaturze 2-8°C.

4. URZADZENIA

Kulki BD® CS&T Beads sq zalecane do stosowania na cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™ z
aplikacjg BD FACSuite™ Clinical lub z aplikacjg BD FACSuite™.

5. PROCEDURA
Odczynniki i materiaty

Dostarczone odczynniki i materiaty
e BD® CS&T Beads

— Dwie 3-mi fiolki (50 testow)

— Szed¢ 3-ml fiolek (150 testow)

Kazda torebka 3 ml zawiera ilos¢ kulek wystarczajgcg na 25 testow.
e Plik karty serii kulek

Wymagane, ale niedostarczone odczynniki i materiaty
¢ Jednorazowe testowe probéwki polistyrenowe z korkami 12 x 75 mm
e BD FACSFlow™ Sheath Fluid (nr katalogowy 342003, aby rozciefczy¢ kulki

Dodawanie lub importowanie danych o serii kulek

Przed uzyciem nowe;j serii kulek nalezy zeskanowac kod kreskowy z karty serii kulek (znajdujgcej sie w tym
opakowaniu zestawu) lub pobra¢ i zaimportowa¢ odpowiedni plik serii kulek z ze strony BD Biosciences.

Aby zeskanowac¢ kod kreskowy z karty serii kulek:

1. Przejdz do Library (Biblioteka) i wybierz kolejno Beads and Reagents > CS&T Beads (Kulki i odczynniki >
CS&T Beads).
2. Kliknij pozycje Scan Barcode (Skanuj kod kreskowy).

Wyswietlone zostanie okno dialogowe Scan Barcode (Skanowanie kodu kreskowego).


http://regdocs.bd.com/regdocs/sdsSearch

3. Zeskanuj kod kreskowy do okna dialogowego.
4. Kliknij przycisk OK.

Aby pobrac plik serii kulek:

Odwiedz strone bdbiosciences.com/en-us.

Wybierz swéj odpowiedni region.

Kliknij opcje Resources & Tools (Zasoby i narzedzia).
Kliknij opcje Bead Lot Files (Plik serii kulek).

SwWwN =

Otworzy sie strona plikéw serii kulek.

Znajdz sekcje odpowiadajgcq kulkom, ktérych chcesz uzyc.
Woybierz odpowiedni plik serii kulek i zapisz plik na swoim komputerze.

ow

UWAGA ostatni cigg cyfr w pliku serii kulek powinien odpowiadaé numerowi serii kulek umieszczonemu
na etykiecie fiolki. Nie jest on tozsamy z numerem serii zestawu znajdujgcym sie na etykiecie pudetka.

7. Rozpakuj plik i postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w System BD FACSLyric™ — instrukcja obstugi,
aby zainstalowaé plik serii kulek w oprogramowaniu.

Plik serii kulek zostanie zaimportowany do obszaru wedtug Sciezki Library > Beads and Reagents > CS&T
Beads. (Biblioteka > Kulki i odczynniki > CS&T Beads).

Przygotowanie zawiesiny kulek BD® CS&T Beads

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z informacjami dotyczgcymi Srodkéw ostroznosci oraz przechowywania i
postepowania z odczynnikami w czesci Odczynniki.

Przygotowanie kulek BD® CS&T Beads do zbierania:

1. Oznaczy¢ probéwke polistyrenowg 12 x 75 mm z korkiem jako LWB.

2. Doktadnie wymieszaé zawartosé fiolki z kulkami BD® CS&T Beads. Odwrécié fiolke 10 razy lub
worteksowacé ze Sredniqg predkoscig przez 5-10 sekund.

3. Rozcienczy¢ kulki BD FACSFlow™ Sheath Fluid zgodnie z tabelg 1 odpowiednio do wykonywanego
zadania.
UWAGA unika¢ nalewania kulek na bok probéwki podczas ich rozcieAczania. Moze to prowadzi¢ do
tego, ze liczba kulek podczas zbierania bedzie niska.

UWAGA nie rozcienczaé kulek BD® CS&T Beads ponad rozciefczenie zalecane.
4. Przed uzyciem wymieszaé delikatnie probéwki przez worteksowanie.
Po rozciefczeniu kulki sq stabilne przez:

— 8 godzin w temperaturze 15-25°C lub

— 24 godziny w temperaturze 2-8°C.

UWAGA zawiesine rozcieficzonych kulek nalezy chronié przed dziataniem Swiatta. Niektére barwniki
uzywane do produkcji kulek sq wrazliwe na Swiatto. Po wystawieniu kulek na dziatanie Swiatta przez czas
dtuzszy niz 20 minut poziomy fluorescencji mogg ulec zmianie.

Tabela 1 Przygotowanie kulek BD® CS&T Beads

Dla... Dodaij...
. Objetos¢ - Do probowki
Zadanie rozcienczalnika (ul) Kulki (liczba kropel) oznaczonej Jak czesto
Kontrola jakosci dziatania 500 2 PQC Codziennie
(PQQ)
Aktualizowanie ustawien 500 2 Ref Co 60 dni
referencyjnych
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Tabela 1 Przygotowanie kulek BD® CS&T Beads

Dla... Dodaij...
. Objetos¢ o Do probowki
Zadanie rozcienczalnika (ul) Kulki (liczba kropel) oznaczonej Jak czesto
Przenoszenie serii kulek 500 2 Poprzednia seria Przed uzyciem
. nowej serii
500 2 Nowa seria

Kontrola jakosci 1000 4 cQc + Co 6 miesiecy
charakteryzowania * EO serwisie lub

; onserwagji
urzgdzenia (CQC) o Gdy zalecane

przez BD

Ustawianie lasera 1000 4 Laser W miare potrzeby
Konfiguracja ustawien 500 2 Oznaczenie Codziennie
oznaczen i probéwek

UWAGA ustawienia oznaczenia LW i LNW oraz probéwki aktualizowane sg automatycznie podczas PQC.

Przeprowadzanie kontroli jakosci urzqgdzenia przy uzyciu kulek BD” CS&T Beads

Przeprowadzi¢ kontrole jakosci urzgdzenia zgodnie z tabelqg 1. Patrz BD FACSLyric™ System — instrukcja
obstugi dla instrukgji instalacji pliku serii kulek i wykonywania zadan, ktérych opis zawiera tabela 1.

6. WYNIKI

Przeglad raportu z kontroli jakosSci urzadzenia

Raport z kontroli jakosci urzgdzenia zawiera numer seryjny cytometru, wersje oprogramowania, dane serii
kulek BD® CS&T Bead, mediane dla kulek jasnych, %rCV dla kulki jasnej, czutos¢ urzgdzenia oraz
podsumowanie wyniku kontroli dla kazdego testowanego parametru. Aby urzgdzenie przeszio kontrole
jakosci, wynik dla kazdego parametru musi by¢ pomysiny. Niepowodzenie dla dowolnego parametru
oznacza niepowodzenie kontroli jakosci urzgdzenia. Rozwigzywanie probleméw zwigzanych z komunikatami
kontroli jakosci, patrz BD FACSLyric™ Reference System (System referencyjny BD FACSLyric™).

7. OGRANICZENIA

o Kulki BD® CS&T Beads nie powinny by¢ uzywane pomocniczo w ilosciowych pomiarach fluorescencji
w cytometrze przeplywowym.
e Kulki BD® CS&T Beads stuzq tylko do kontroli jakosci i ustawiania urzqdzenia.

8. CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

Dziatanie kulek BD® CS&T Beads okreslono dla cytometru przeptywowego BD FACSLyric™ i poprzez testy
w laboratoriach BD Biosciences w San Jose, Kalifornia, USA.

Doktadnosé¢

Ustawienia oznaczenia i ustawienia probéwki okreslono trzykrotnie dla kazdego z trzech cytometréw
przeptywowych BD FACSLyric™ przy uzyciu jednej serii kulek BD® CS&T Beads na urzgdzenie (tqcznie trzy
serie). Dla kazdego kanatu fluorescencji poréwnano mediang intensywnosci fluorescencji (MFI) dla kulek
jasnych (rzeczywistq) pochodzgcq z raportéw z ustawiania oznaczenia z wartoscig MFI dla kulek jasnych z
pliku serii kulek (docelowq).



Doktadnos¢ wyliczono jako réznice procentowg pomiedzy rzeczywistq a docelowq wartoscig MFI dla kulek
jasnych. Przedstawione wyniki dotyczq jednej serii kulek analizowanej na jednym urzgdzeniu przy
ustawieniach probéwki dla procedury lizy/bez ptukania (LNW). Wyniki przy ustawieniach prébowki dla
procedury lizy/ptukania (LW) oraz dla pozostatych analiz i urzgdzen byty podobne. Patrz tabela 2.

Tabela 2 Doktadno$¢ ustawienia cytometru mierzona przy uzyciu kulek
BD® CS&T Beads

MFI dla kulek jasnych

Parametr Docelowa Rzeczywista Réznica %
FSC 17 997 17 998 0,01
SsC 126 535 126 107 -0,34
FITC 5477 5479 0,04
PE 12877 12873 -0,03
PerCP-Cy5.5 15574 15622 0,31
PE-Cy7 11883 11 867 -0,13
APC 41 354 41370 0,04
APC-R700 28 455 28 486 0,11
APC-Cy7 60 190 60 386 0,33
V450 6140 6158 0,29
V500-C 24 442 24356 -0,35
BV605 6 457 6 465 0,12
BV711 38812 39014 0,52
BV786 75550 75556 0,01

Powtarzalnosc

CQC dla urzgdzenia przeprowadzono na dwéch cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™. Dwéch
operatoréw wykonywato dwa przebiegi PQC urzgdzenia w dwéch powtérzeniach na kazdym urzgdzeniu
codziennie przez okres osmiu dni, uzywajgc jednej serii kulek BD® CS&T Beads na urzgdzenie. Do weryfikagji
odtwarzalnosci wykorzystano procentowy wspétczynnik zmiennosci (%CV) mediany MFI dla kazdego kanatu
w trybach wysokiej czutosci i zwyktym. Przedstawione wyniki dotyczqg jednego urzgdzenia. Wyniki dla innego
urzqdzenia byty podobne. Patrz tabela 3.

Tabela 3 Odtwarzalnos¢ dla kulek BD® CS&T Beads (pomiedzy danymi
operatorami na danych urzgdzeniach, dniami i probéwkami)

Parametr %CV (wysoka czutosc) %CV (tryb zwykty)
FSC 0,49 0,46
SSC 0,28 0,47
FITC 0,24 0,33
PE 0,28 0,27




Parametr %CV (wysoka czutosc) %CV (tryb zwykty)
PerCP-Cy5.5 0,35 0,39
PE-Cy7 0,42 0,52
APC 0,30 0,21
APC-R700 0,37 0,36
APC-Cy7 0,47 0,42
V450 0,26 0,26
V500-C 0,23 0,28
BV605 0,28 0,24
BV711 0,43 0,48
BV786 0,41 0,57

Powtarzalnosé

Aby oceni¢ powtarzalno$¢ pomiedzy analizami, CQC i PQC urzgdzenia przeprowadzono po dziesiec razy na
dwdch cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™ przy uzyciu dwoch serii kulek BD® CS&T Beads. Do
weryfikacji powtarzalnosci lub odchylenia standardowego (SD) pomiedzy analizami uzyto parametréw: %CV
dla kulki jasnej, %rCV (rozdzielczosc), Br (tto), liniowosé minimalna, liniowo$¢ maksymalna, Qr (efektywnos¢
detektora) oraz SDen (odchylenie standardowe dla szumu elektronicznego). Przedstawione wyniki dotyczg
jednej serii kulek BD® CS&T Beads mierzonej na jednym urzadzeniu. Wyniki kontroli CQC i PQC dla innej serii
kulek i urzgdzen byty podobne. Patrz tabela 4.

Tabela 4 Powtarzalno$¢ pomiedzy analizami dla CQC urzgdzenia przy uzyciu kulek BD® CS&T Beads

rCV dla kulek
jasnych SD dla
SD dla % liniowosci %CV dla
%CV dla rcv SD dla Br | %CV dla | minimalnej liniowosci %CV dla | %CV dla
Parametr %rCV < 2% <100 Br 2100 (< 500) maksymalnej Qr SDen
FSC ND. 0,05 ND. ND. ND. ND. ND. ND.
e 3,27 ND. ND. ND. ND. ND. ND. ND.
FITC ND. 0,03 4,45 ND. 18,96 0,13 2,74 2,14
PE ND. 0,00 ND. 5,57 7,59 0,17 4,72 3,33
PerCP-Cy5.5 1,06 ND. 1,34 ND. 29,27 0,22 1,84 1,74
PE-Cy7 1,27 ND. 0,00 ND. 80,02 0,21 2,61 2,47
APC ND. 0,05 1,23 ND. 12,75 0,13 3,46 1,91
APC-R700 2,78 ND. 9,65 ND. 23,88 0,82 4,44 2,69
APC-Cy7 2,97 ND. ND. 9,31 28,71 0,18 5,59 1,98




rCV dla kulek
jasnych
jasny SD dla
SD dla % liniowosci %CV dla
%CV dla rCcv SD dla Br | %CV dla | minimalnej liniowosci %CV dla | %CV dla

Parametr %rCV < 2% <100 Br 2100 (< 500) maksymalnej Qr SDen
V450 1,76 ND. ND. 7,87 45,20 0,10 4,03 2,32
V500-C 1,52 ND. ND. 32,91 12,66 0,19 5,75 0,96
BV605 1,62 ND. 1,27 ND. 41,79 0,19 3,89 1,25
BV711 1,14 ND. 0,74 ND. 40,23 0,26 4,26 3,02
BV786 1,33 ND. 0,00 ND. 24,21 0,18 3,96 2,70

9. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiqgzanie

Nie wykryto kulek.

Kulki nie zostaty wymieszane przed
rozciefczeniem, byty zbyt
rozcieficzone, w zawiesinie kulek
wystepowaly zanieczyszczenia, uzyto
niewtasciwych kulek, uzyto
niewtasciwego rozpuszczalnika, kulki
zostaty wystawione na dziatanie
Swiatta.

1. Wymiesza¢ fiolke z kulkami przez
worteksowanie.

2. Przygotowac Swiezq zawiesing
kulek.

3. Ponownie przeprowadzi¢ kontrole
jakosci urzgdzenia.

Pecherzyki powietrza w komorze
przeptywowej lub filtrze buforu
roboczego.

—_

Przeprowadzi¢ ptukanie SIT.

2. Wymiesza¢ probéwke przez
worteksowanie.

3. Ponownie wykona¢ analize dla

probéwki.

Filtr buforu roboczego nie jest
wypetniony ptynem.

Oczyscié filtr buforu roboczego.

Niedroznosci rurek i linii prébki.

-

Przeprowadzi¢ ptukanie SIT.

2. Wymiesza¢ probéwke przez
worteksowanie.

3. Ponownie wykona¢ analize dla

probowki.

Uktady optyczne sg nieréwno
utozone.

Skontaktowac sie z BD Biosciences.

Po kontroli dziatania sq komunikaty
kontroli jakosci.

Mierzone wartosci dla dowolnych
parametréw wykorzystywanych do
sprawdzania dziatania cytometru nie
znajdujq sie w zakresie wymaganym
do pomysinego przejscia kontroli
jakosci urzgdzenia (patrz czes¢ 6)

Przygotowaé swiezqg zawiesine kulek i
wykonaé ponownie kontrole jako3ci
urzgdzenia.

1. Wykona¢ comiesigczng procedure
czyszczenia.

2. Ponownie wykona¢ analize dla
probowki.




Problem Mozliwa przyczyna Rozwiqgzanie

Przeanalizowa¢ raport z kontroli
jakosci urzgdzenia, aby okresli¢, czy
okreslone ostrzezenia majq wptyw na
oznaczenie, a nastepnie
kontynuowaé.

Skontaktowac sie z BD Biosciences.

Niepowodzenie kontroli dziatania. | Mierzone wartosci dla dowolnych 1. Przygotowac Swiezq zawiesing
parametréw wykorzystywanych do kulek.

S . . 2. Ponownie wykona¢ kontrole

sprawdzania dziatania cytometru nie dziatania.
znajdujq sie w zakresie wymaganym
do pomysinego przejscia kontroli Wykona¢ comiesigcznqg procedure
jakosci urzgdzenia (patrz czes¢ 6) czyszczenia.
Niewtasciwe proporcje kulek 1. Przygotowac Swiezq zawiesine
2 um/3 pm wskutek kulek. i

ieod iedni . ia kulek 2. Ponownie wykona¢ kontrole
nieodpowiedniego wymieszania kulek. dziatania

3. W razie ponownego
niepowodzenia kontroli dziatania
przygotowac kulki z nowej fiolki
i dopilnowaé doktadnego
wymieszania fiolki przez
worteksowanie przed jej uzyciem.
Patrz przygotowanie zawiesiny
BD® CS&T Beads.

UWAGA

Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne wypadki zwigzane z wyrobem producentowi i
wtasciwemu organowi krajowemu.

Poza UE: w przypadku jakichkolwiek incydentéw lub zapytan zwigzanych z tym wyrobem nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

GWARANCIA

Jezeli nie wskazano inaczej we wszelkich majgcych zastosowanie warunkach ogélnych firmy BD dotyczqcych
sprzedazy klientom spoza Standéw Zjednoczonych, po zakupie niniejszych produktéw obowigzuje ponizsza
gwarancja.

SPRZEDAWANE PRODUKTY OBJETE SA GWARANCIA WYLACZNIE W ZAKRESIE ZAPEWNIENIA ZGODNOSCI ILOSCI I ZAWARTOSCI
WSKAZANE] NA ETYKIECIE LUB OZNAKOWANIU PRODUKTU W MOMENCIE DOSTAWY DO KLIENTA. NINIEJSZYM FIRMA BD ZRZEKA
SIE WSZYSTKICH INNYCH GWARANCJI, WYRAZONYCH LUB DOROZUMIANYCH, WLACZAJAC W TO GWARANCIE WARTOSCI
HANDLOWEJ I PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ NIENARUSZANIE PRAW. WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY

BD JEST OGRANICZONA DO WYMIANY PRODUKTU LUB ZWROTU KOSZTOW ZAKUPU. FIRMA BD NIE ODPOWIADA ZA ZNISZCZENIE
MIENIA LUB JAKIEKOLWIEK SZKODY PRZYPADKOWE LUB POSREDNIE, WLACZAJAC W TO OBRAZENIA CIALA LUB STRATY
EKONOMICZNE BEDACE WYNIKIEM UZYCIA PRODUKTU.



PATENTY I ZNAKI TOWAROWE

Informacje o patentach amerykanskich, ktére mogg mie¢ zastosowanie, mozna znaleZ¢ na stronie

bd.com/patents.

BD, logo BD oraz BD FACSFlow, BD FACSLyric i BD FACSuite sq znakami towarowymi firmy Becton,
Dickinson and Company lub jej podmiotéw stowarzyszonych. Wszystkie inne znaki towarowe nalezg do
odpowiednich wtascicieli. © 2023 BD. Wszelkie prawa zastrzezone.

Cy™ jest znakiem towarowym firmy Global Life Sciences Solutions Germany GmbH lub podmiotem
stowarzyszonym prowadzgcym dziatalnos¢ gospodarczqg jako Cytiva.

HISTORIA
Wersja Data Wprowadzone zmiany
23-14666(07) 2021-11 Zaktualizowano w celu spetnienia wymogéw rozporzgdzenia (WE) 2017/746.
23-14666(08) 2023-04 Zaktualizowano adres oficjalnego producenta. Dodano adresy i symbol

importeréw w UE i Szwajcarii. Zaktualizowano glosariusz symboli.
Zaktualizowano link do pobrania pliku partii kulek.



http://bd.com/patents

Glosariusz symboli
Odpowiednie symbole znajduja sie na etykiecie produktu.

Symbol Znaczenie

Wytwérca

|k

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Symbol Znaczenie

O

System pojedynczej bariery jatowej

DEHP
BBP

Zawiera lub ma w swoim sktadzie ftalan: kombinacja bis (2-
etyloheksylu) (DEHP) i ftalanu benzylu butylu (BBP)

Data produkcji

Uzy¢ przed datq

Kod partii

>4

Zebra¢ oddzielnie
Wskazuje, ze wymagana jest selektywna zbiorka odpadéw urzqdzen
elektrycznych i elektronicznych.

Oznaczenie CE; oznacza europejskg zgodnos¢ techniczng

Numer katalogowy

Numer seryjny

Jatowy

Wyréb do badan przytézkowych

Wyréb do samokontroli

Sterylizowano za pomocgq aseptycznych technik przetwarzania

Sterylizowano za pomocq tlenku etylenu

Sterylizowano za pomocg napromieniania

4]
m
2
F
m

Sterylizowano za pomocg pary lub suchego powietrza

Nie sterylizowa¢ ponownie

Niejatowy

Dotyczy wytqgcznie USA: ,,Uwaga: prawo federalne ogranicza sprzedaz
tego wyrobu wytqcznie przez lub na zlecenie lekarza
majgcego prawo wykonywania zawodu”.

Kraj produkcji
,CC” powinno zostac¢ zastgpione dwuliterowym lub trzyliterowym kodem
kraju.

Godzina pobrania

Odcigé

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania i zapoznac sig z
instrukcjq uzytkowania

Oderwac w tym miejscu

Jatowy uktad odprowadzajgcy ptyny

Jatowy uktad odprowadzajqcy ptyny (tlenek etylenu)

Jatowy uktad odprowadzajgcy ptyny (napromieniowanie)

Ostroznie, zawarto$¢ krucha

Data pobrania

Przechowywac z dala od Zrodet Swiatta

Powoduje powstawanie wodoru

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Perforacja

Przechowywac¢ w stanie suchym

Numer kolejny poczqtku panelu

Dolna granica temperatury

Numer kolejny korica panelu

Goérna granica temperatury

Kolejny numer wewnetrzny

<Nr pudetka>/<Pudetka tqcznie>

Ograniczenie temperatury

Wyréb medyczny

Ograniczenie wilgotnosci

Zawiera substancje niebezpieczne

Zagrozenie biologiczne

Ukrainski znak zgodnosci

Nie uzywaé ponownie

RlcEE

Spetnia wymagania FCC wedtug 21 CFR cze$¢ 15

Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania lub instrukcjq uzytkowania w

®

Certyfikacja produktu UL dla Stanéw Zjednoczonych i Kanady

formie elektronicznej

Unikatowy identyfikator urzqdzenia

Uwaga

Importer

Zawiera lub ma w swoim sktadzie kauczuk naturalny

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Etykiete pacjenta umiesci¢ tylko wewngtrz ramki

Kontrola negatywna

Kontrola pozytywna

Bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Warunkowo bezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

Wytgcznie do oceny wydajnosci diagnostyki in vitro

@B El|E|#E

Niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

Niepirogenne

For use with

Do uzycia z

Numer pacjenta

[This Product Contains Dry Natural Rubber]| Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny

For Export Only

Wytqgcznie na eksport

Tq strong do gory

Instrumenty

=2 == B Bl e |~ |~ =Ll @@

Nie uktada¢ na sobie

Uwaga: Uktad tekstu w symbolach jest okre$lony przez projekt etykiety.
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INFORMACIE KONTAKTOWE

Becton, Dickinson and Company
BD Biosciences

155 North McCarthy Boulevard
Milpitas, California 95035 USA

Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda

Co. Louth, A92 YW26

Ireland

Becton Dickinson Distribution Center NV
Laagstraat 57
9140 Temse, Belgium

BD Switzerland Sarl
Route de Crassier 17
Business Park Terre-Bonne
Batiment A4

1262 Eysins

Switzerland

Becton Dickinson AG
Binningerstrasse 94
4123 Allschwil
Switzerland

BD Biosciences

European Customer Support
Tel +32.53.720.600
help.biosciences@bd.com

Australian and New Zealand Distributors:

Becton Dickinson Pty Ltd.
66 Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113
Australia

Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive

Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

Dziat Obstugi Technicznej: nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
BD lub odwiedzi¢ strone bdbiosciences.com.

ClinicalApplications@bd.com

C13]

eifu.bd.com
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