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1. PRZEZNACZENIE

BD® Stem Cell Control ma stuzy¢ jako dwupoziomowa kontrola procesu z przypisanymi wartosciami
iloSciowymi do zastosowania w immunofenotypowaniu za pomocqg cytometru przeptywowego BD. Jest
srodkiem kontroli wybarwiania przeciwciat, lizy czerwonych krwinek (ang. red blood cell, RBC), ustawiania
oraz dziatania urzqdzenia i analizy danych przy uzyciu BD® Stem Cell Enumeration Kit.

2. PODSUMOWANIE TESTU

Immunofenotypowanie metodq cytometrii przeptywowej wykorzystuje odczynniki przeciwciat
monoklonalnych skoniugowanych z fluorochromem, rozpraszanie swiatta i kulki fluorescencyjne w celu
identyfikacji i okreslenia procentowej i bezwzglednej liczby odpowiednich populacji limfocytéw w prébce.
BD® Stem Cell Control jest materiatem do wewnetrznej kontroli jakosci laboratorium, ktéry jest
przeznaczony do uzytku przez pracownikéw laboratoriéw w celu monitorowania i weryfikacji procesu
immunofenotypowania. Kontrola BD® Stem Cell Control jest stabilng kontrolq, z przypisanymi wartosciami,
ktérej mozna uzywaé do monitorowania procesu immunofenotypowania dla komérek CD34".

Zasada dziatania

BD® Stem Cell Control jest uzywana w podobny sposéb jak krew obwodowa'***. Odczynnik jest dodawany
do materiatu kontrolnego procesu w probéwce BD Trucount™ Tube i inkubowany, umozliwiajgc kazdemu
przeciwciatu monoklonalnemu zwigzanie sie z jego specyficznym antygenem na powierzchni komorki.
Barwnik do oceny zywotnosci komérek, 7-AAD, nie jest dodawany do probéwki. Po inkubacji, roztwér chlorku
amonu do lizy jest dodawany w celu zlizowania czerwonych krwinek w prébce. Komérki sq zbierane

i analizowane na cytometrze przeptywowym BD przy uzyciu odpowiedniego oprogramowania w celu
okreslenia procentowej lub bezwzglednej liczby komérek CD34". Uzyskane przez laboratorium $rednie
kontrolne wartosci powinny miescic sie w zakresach okreslonych w arkuszu BD® Stem Cell Control CD34"
Assay Values and Expected Ranges (WartoSci oznaczenia i oczekiwane zakresy) dostarczonym wraz z

BD® Stem Cell Control.

3. ODCZYNNIK
Sktad odczynnikow

Kontrola BD® Stem Cell Control zawiera stabilizowane ludzkie leukocyty, erytrocyty oraz komérki CD34"
pochodzqgce ze zmobilizowanej krwi obwodowej w ptynnym Srodku konserwujgcym. Kontrole zostaty
oznaczona dla immunoreaktywnosci CD34.



Srodki ostroznosci

® Supernatant powinien mie¢ kolor od stomkowego do jasnorézowego. Odbarwienie supernatantu moze
by¢ spowodowane nadmierng hemolizg, stanowigcq skutek dziatania ciepta lub zamrozenia.

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

OSTRZEZENIE Nalezy traktowaé wszystkie produkty krwiopochodne jako potencjalnie zakazne™’. Nie
pipetowac ustami. Nalezy nosi¢ odpowiedniq odziez ochronng, okulary i rekawice. Kazdy dawca ludzki, od
ktérego materiat zostat uzyty podczas przygotowywania tego produktu zostat przetestowany i okreslony
jako dajgcy wyniki niereaktywny pod kgtem obecnosci antygenu zapalenia wgtroby typu B na powierzchni
(HBsAg), HIV-1 Ag oraz przeciwciat wirusa zapalenia watroby typu C (HCV) i HIV-1/HIV-2. Jednakze zadna
ze znanych metod testowych nie moze da¢ pewnosci, ze produkty wytworzone z ludzkiej krwi nie bedq
przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

OSTRZEZENIE Podczas obstugi lub utylizacji fiolek nalezy przestrzegaé srodkéw ostroznosci dotyczqgcych
materiatéw niebezpiecznych biologicznie zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami.

Przechowywanie i postepowanie

e @dy fiolki nie sq uzywane, nalezy przechowywac je w pozycji pionowej, szczelnie zamknigte,
w temperaturze 2-8°C.

¢ Nieotwarte fiolki pozostajg stabilne do daty waznosci podanej na kazdej z nich i w arkuszu CD34" Assay
Values and Expected Ranges (Wartosci testu i oczekiwane zakresy CD34"). Nie nalezy uzywaé po uptywie
daty waznosci podanej na etykiecie.

* Prawidtowo uzywane otwarte fiolki pozostajq stabilne przez 12 cykli termicznych (uzy€). Cykl termiczny
obejmuje jednokrotne wykonanie wszystkich krokéw opisanych w czesci 4. Procedura.

¢ Nalezy unika¢ wykonywania zbednych cykli ogrzewania i chtodzenia. Produkt nalezy chroni¢ przez
zamrozeniem, dziataniem temperatur przekraczajgcych 30°C i dlugotrwatym (> 30 minut) dziataniem
temperatury pokojowej (18-26°C).

¢ Nalezy doktadnie wykonywa¢ kroki przedstawione w czesci 4. Procedura.

4. PROCEDURA
Odczynniki i materiaty

Dostarczone odczynniki i materiaty
¢ BD® Stem Cell Control CD34* High
* BD® Stem Cell Control CD34" Low

Kazda fiolka zawiera 2,0 ml.
e Arkusz CD34" Assay Values and Expected Ranges (Wartosci oznaczenia i oczekiwanych zakreséw CD34")

Wymagane, ale niedostarczone odczynniki i materiaty
e BD® Stem Cell Enumeration Kit (Nr katalogowy 664231 [CE-IVD] lub 344563 [US-IVD])

Konfigurowanie urzgdzenia

1. Upewnic sie, ze cytometr przeptywowy przechodzi codzienng kontrole jakosci.
2. Skonfigurowaé cytometr przeptywowy do wykonywanego testu.

Ponowne zawieszenie kontroli

1. Wyjqc fiolke z lodéwki (2-8°C) i pozostawic na 15 minut, aby osiggneta temperature pokojowqg
(18-26°C).

2. Trzymajgc fiolke pionowo migdzy dtorimi obréci¢ jg w obydwie strony 10 razy.

3. Odwréci¢ delikatnie fiolke 10 razy.


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

UWAGA Nie wstrzgsaé fiolkg ani nie uzywa¢ mieszarki mechanicznej.

4. Powtarzaé kroki 2 i 3 do chwili catkowitego ponownego zawieszenia osadu komérek w fiolce (moze by¢
konieczne wykonanie 3 do 4 cykli).

5. Odwrdcic fiolke 5 razy bezposrednio przed pobraniem materiatu kontrolnego.

6. Usung¢ potrzebng ilos¢ materiatu kontrolnego.
Patrz instrukcja uzytkowania zestawu BD® Stem Cell Enumeration Kit.

7. Wiozyé BD® Stem Cell Control do lodéwki natychmiast po wyjeciu materiatu kontrolnego.
8. Przetwarza¢ BD® Stem Cell Control jako prébke bez dodawania 7-AAD do probéwki.

Patrz instrukcja uzytkowania zestawu BD® Stem Cell Enumeration Kit.
9. Sprawdzi¢, czy wyniki mieszczq sie w zakresach podanych w arkuszu CD34* Assay Values and Expected
Ranges (Wartosci testu i oczekiwane zakresy CD34*).

UWAGA Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne Srednie i oczekiwane zakresy7.
5. WYNIKI

Wartosci podane w arkuszu CD34" Assay Values and Expected Ranges (Wartosci testu i oczekiwane zakresy
CD34+) uzyskuje sie z wynikdéw z powtdrzonych analiz na analizatorach hematologicznych, cytometrach
przeptywowych BD FACSCalibur™ i BD FACSCanto™ II z zestawem BD Procount™ Progenitor Cell
Enumeration Kit oraz zestawem BD® Stem Cell Enumeration Kit stosowanymi zgodnie z zaleceniami
producenta. Zdarzenia dla CD34" sq raportowane jako odsetek tqcznej liczby leukocytéw CD45”. Liczba
bezwzgledna (komérki/pl) jest obliczana przez pomnozenie odsetka poszczegélnych fenotypéw przez tgczne
liczby limfocytéw uzyskane drogg niezaleznej analizy z zastosowaniem potgczonych technik. Zakresy
raportowanych wartosci sg oparte na oczekiwanej zmiennosci spowodowanej réznicami dotyczgcymi
odczynnikéw (przeciwciat i roztworéw do lizy RBC), urzqdzen, technik wybarwiania oraz analizy danych.

Wplyw na wyniki bedzie miat wybér strategii bramkowania dla wyliczenia CD34. Niezbedne jest przejrzenie
wynikéw, aby upewni¢ sig, ze zdarzenia sklasyfikowane jako komérki CD34" sq zgodne z fenotypowymi
wihasciwosciami ludzkich hematopoetycznych komérek progenitorowychs’g'w. Wytyczne i sugestie dotyczgce

analizy immunofenotypowej limfocytéw i CD34" znajdujg sie w cytowanych zrodtach®™°.

6. OGRANICZENIA

¢ Odczynnik BD® Stem Cell Control nie jest przeznaczony do stosowania jako kontrola dla
hematologicznych analizatoréw krwi petnej.

* Kontrola BD® Stem Cell Control nie zostata zaprojektowana do dziatania jako wskaznik zywotnosci
komorek. Stosowanie z tym produktem barwnikéw do oceny zywotnosci komérek, takich jak jodek
propidyny (PI) i 7-aminoaktynomycyna D (7-ADD) nie jest zalecane.

¢ Niepetne wymieszanie zawartosci fiolki przed uzyciem powoduje utrate uzytecznosci pobranej probki
i materiatu pozostatego w fiolce.

7. CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Precyzja (powtarzalnosc)

W badaniu precyzji w jednym osrodku oceniono powtarzalnos$¢ systemu w okresie 20 dni. Trzy serie

BD® Stem Cell Control zostaty wybarwione przy uzyciu jednej serii BD® Stem Cell Enumeration Kit bez
7-AAD, w dwéch powtérzeniach. Materiat kontrolny zostat wybarwiony przez jednego operatora; w ciggu
jednego dnia wykonano dwie analizy na dwoch cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™.

Zgtaszana jest srednia i odchylenie standardowe (ang. standard deviation, SD) lub wspétczynnik zmiennosci
(ang. coefficient of variation, %CV) dla powtarzalnosci i precyzji w obrebie osrodka. Wszystkie wartosci



miescity sie w zakresach podanych w arkuszu CD34" Assay Values and Expected Ranges (Wartosci testu
i oczekiwane zakresy CD34").

Tabela 1 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka odsetka CD34* (CD45*) i liczby bezwzgledne (niskie)

Odchylenie standardowe

Seria Parametr Srednia Powtarzalnosé Precyzja
w obrebie
osrodka
Seria 1 (niskie) CD34" (komérki/pl) 10,39 1,04 1,05
CD34" (% z CD45") 0,165 0,015 0,015
Seria 2 (niskie) CD34" (komérki/pl) 9,66 1,167 1,190
CD34" (% z CDA4SY) 0,158 0,015 0,016
Seria 3 (niskie) CD34" (komérki/ul) 10,63 1,000 1,072
CD34" (% z CDA45Y) 0,171 0,014 0,015

Tabela 2 Powtarzalno$é i precyzja w obrebie osrodka odsetka CD34* (CD45*) i liczby bezwzgledne (wysokie)

%CV
Seria Parametr Srednia Powtarzalno$é Precyzja
w obrebie
osrodka
Seria 1 (wysokie) CD34" (komérki/pl) 33,60 7,8 8,7
CD34" (% z CD45Y) 0,531 52 5,6
Seria 2 (wysokie) CD34" (komérki/ul) 31,79 79 8,1
CD34" (% z CDA45Y) 0,518 5,2 53
Seria 3 (wysokie) CD34" (komorki/pl) 38,34 6,7 6,8
CD34" (% z CD45Y) 0,612 34 3,8

Precyzja (odtwarzalnos¢)

Przeprowadzono badanie w trzech osrodkach w celu oceny odtwarzalno3ci odczynnika BD® Stem Cell
Control. Jedna seria BD® Stem Cell Control zostata dostarczona do kazdego z osrodkéw. Pie¢ powtdrzen
materiatu kontrolnego wybarwiono w kazdym miejscu przy uzyciu tej samej serii BD® Stem Cell Enumeration
Kit bez 7-AAD w szesciu kolejnych dniach testowania. Testy w kazdym osrodku byty wykonywane przez
jednego operatora i prowadzone na jednym cytometrze przeptywowym BD FACSLyric™.

Zgtoszono srednig, odchylenie standardowe (SD) i wspétczynnik zmiennosci (%CV) dla odtwarzalnosci.




Tabela 3 Odtwarzalnosé odsetka CD34* (CD45Y) i liczby bezwzgledne

Odtwarzalnos¢
Seria Parametr $rednia Odchylenie standardowe %CV
Niskie CD34" (komérki/ul) 10,41 1,316 12,60
CD34" (% z CDA45Y) 0,172 0,018 10,20
Wysokie CD34" (komérki/ul) 38,43 2,628 6,80
CD34" (% z CD45") 0,622 0,036 5,70

8. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem Mozliwa przyczyna Rozwigzanie
Wartosci sq poza wartosciami znajdujgcymi Procedura barwienia nie | Przygotowa¢ i wybarwié inng
sie w arkuszu CD34" Assay Values and powiodta sie. probke kontrolng. Zebraé jq
Expected Ranges (Wartosci testu i oczekiwane i potwierdzi¢, ze wartosci sq
zakresy CD34"). akceptowalne.
Osad komérek w fiolce Wyrzucié fiolke. Uzyé nowej
BD® Stem Cell Control nie | fiolki i doktadnie zawiesi¢
zostat catkowicie osad komérek zgodnie
zawieszony. z instrukcjq uzytkowania.
Nieprawidtowe Wykona¢ prawidtowg
ustawienia urzgdzenia. procedure ustawiania
aparatu; zoptymalizowaé
odpowiednio ustawienia
aparatu.
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UWAGA

Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne wypadki zwigzane z wyrobem producentowi
i wiasciwemu 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 Stanéw 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, WtACZAJAC 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, WtACZAJAC W TO OBRAZENIA CIALA LUB STRATY
EKONOMICZNE BEDACE WYNIKIEM UZYCIA PRODUKTU.

PATENTY I ZNAKI TOWAROWE

Informacje o patentach amerykanskich, ktére mogq mieé zastosowanie, mozna znalezé na stronie
bd.com/patents.

BD, logo BD oraz BD FACSLyric, BD Trucount, FACSCalibur, FACSCanto i Procount sg znakami towarowymi
firmy Becton, Dickinson and Company lub jej podmiotéw stowarzyszonych. © 2023 BD. Wszelkie prawa
zastrzezone.

HISTORIA
Wersja Data Wprowadzone zmiany
23-4896(09) 2022-06 Zaktualizowano w celu spetnienia wymogéw rozporzgdzenia (WE) 2017/746.
23-4896(10) 2023-07 Zaktualizowano adres oficjalnego producenta. Dodano adresy i symbol
importeréw w UE i Szwajcarii. Zaktualizowano glosariusz symboli.



http://bd.com/patents

Glosariusz symboli
Odpowiednie symbole znajduja sie na etykiecie produktu.

Symbol Znaczenie

Symbol Znaczenie

™ | Wytwérca O System pojedynczej bariery jatowej
[rer] Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej DE,., Zawiera lub ma w swoim sktadzie ftalan: kombinacja bis (2-
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii BaP etyloheksylu) (DEHP) i ftalanu benzylu butylu (BBP)

Data produkcji

Uzy¢ przed datq

Kod partii

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

>4

c € Oznaczenie CE; oznacza europejskg zgodnos¢ techniczng

Numer katalogowy

Numer seryjny

Jatowy

ol
eﬂ Wyréb do badan przytézkowych
®
m Wyréb do samokontroli

Sterylizowano za pomocgq aseptycznych technik przetwarzania

Sterylizowano za pomocq tlenku etylenu

Sterylizowano za pomocg napromieniania

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

Kraj produkcji

TERILE] | Sterylizowano za pomocq pary lub suchego powietrza @I ,CC” powinno zostac¢ zastgpione dwuliterowym lub trzyliterowym kodem
kraju.
Nie sterylizowa¢ ponownie
@ Godzina pobrania
Niejatowy mp———y Odciqe

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania i zapoznaé sie
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

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac¢ w stanie suchym

Dolna granica temperatury

Goérna granica temperatury

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Zagrozenie biologiczne

Nie uzywaé ponownie

Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania lub instrukcjq uzytkowania
w formie elektronicznej

Uwaga

Zawiera lub ma w swoim sktadzie kauczuk naturalny

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Przechowywac z dala od Zrodet Swiatta

Iﬂl Data pobrania

Powoduje powstawanie wodoru

Perforacja

@
Numer kolejny poczqtku panelu

Numer kolejny korica panelu

@ Kolejny numer wewnetrzny

<Nr pudetka>/<Pudetka tqcznie>

Wyréb medyczny

Zawiera substancje niebezpieczne

Ukrainski znak zgodnosci

Spetnia wymagania FCC wedtug 21 CFR cze$¢ 15

RlcEE

Certyfikacja produktu UL dla Stanéw Zjednoczonych i Kanady

®

Unikatowy identyfikator urzqdzenia

Importer

Etykiete pacjenta umiesci¢ tylko wewngtrz ramki

Kontrola negatywna

Kontrola pozytywna

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Warunkowo bezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

Wytgcznie do oceny wydajnosci diagnostyki in vitro

Niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

@B El|E|#E

Niepirogenne

Numer pacjenta

Tq strong do gory

For use with Do uzycia z

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

For Export Only| Wytgcznie na eksport

Instrumenty

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

Nie uktada¢ na sobie

Uwaga: Uktad tekstu w symbolach jest okreslony przez projekt etykiety.
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INFORMACIE KONTAKTOWE

d Becton, Dickinson and Company
BD Biosciences
155 North McCarthy Boulevard
Milpitas, California 95035 USA

[ec [rRer| Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda
Co. Louth, A92 YW26
Ireland

Becton Dickinson Distribution Center NV
@ Laagstraat 57
9140 Temse, Belgium

[cH [rer] 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

eifu.bd.com
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