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1. PRZEZNACZENIE

Odczynnik BD Multitest™ IMK Kit z opcjonalnymi probéwkami BD Trucount™ Tubes jest czterokolorowym
odczynnikiem do stosowania w identyfikowaniu i okreslaniu udziatéw procentowych i liczb bezwzglednych
komorek T, B oraz naturalnych zabéjcéw (NK), a takze subpopulacji CD4 i CD8 komérek T w krwi obwodowej
na cytometrze przeptywowym BD wyposazonym w nastepujace elementy:

Przynajmniej 488 nm niebieski laser i 640 nm czerwony laser
Mozliwos¢ wykrywania rozproszenia do przodu (FSC) i na boki (SSC)
Przynajmniej 4-kolorowq fluorescencje

Oprogramowanie do zbierania i analizowania danych

Zastosowania kliniczne

Okreslanie procentowej lub bezwzglednej liczby CD3'CD4" limfocytéw T jest wykorzystywane do
monitorowania os6b zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV). U oséb z wirusem HIV w
miare postepéw infekcji wystepuje zwykle staty spadek liczb limfocytéw T CD3'CD4" liczb bezwzglednych1.

Okreslanie odsetka lub liczby bezwzglednej CD3", CD3'CD4" limfocytéw T lub CD3°CD8" lub limfocytéw B
CD19" jest stosowane w celu charakteryzacji lub monitorowania pewnych postaci niedoboru
odpornosciowego i choréb autoimmunologicznych1'2.

Okreslanie odsetka lub liczby bezwzglednej CD3™ i CD16" i/lub CD56" limfocytéw NK jest stosowane w
ocenie immunologicznej os6b zdrowych hematologicznie lub pacjentéw z lub z podejrzeniem niedoboréw
odpornosci lub innych choréb o podtozu immunologicznymw.

2. PODSUMOWANIE TESTU

Ludzka krew obwodowa zawiera trzy typy limfocytéw: T, B i limfocyty NK. Majg one odrebne funkcje
biologiczne i mogq by¢ identyfikowane na podstawie réznic ekspresji antygenéw na powierzchni komoérek.

Limfocyty Subpopulacja limfocytéw T i B specyficznych dla antygenéw ma inne role w adaptacyjnosci
odpowiedzi immunologicznej. Limfocyty T pomocnicze/indukujgce wydzielajq cytokiny, ktére pomagajg
regulowaé aktywnosé innych limfocytéw T, jak réwniez limfocytéw B. Limfocyty T
supresorowe/cytotoksyczne ttumig aktywnos¢ limfocytéw T lub rozpoznajg i wykonujq lize zainfekowanych
lub nieprawidtowych komérek. B specyficzne dla antygenéw produkujq i wydzielajg immunoglobuliny w celu
regulacji hormonalnej odpowiedzi immunologicznej. Limfocyty NK posredniczg w antygenowej nieswoistej
cytotoksycznosci wobec zainfekowanych lub nieprawidtowych komorek”.



Odczynnik BD Multitest™ IMK Kit z lub bez probéwek BD Trucount™ Tubes jest oznaczeniem ilosciowym
przeznaczonym do stosowania przez pracownikéw laboratoriéw w celu identyfikowania i zliczania
nastepujagcych subpopulacji limfocytéw T, B i NK:

Limfocyty T CD3*

CD3*CD4* limfocyty T pomocnicze/indukujgce
CD3*CD8" limfocyty T supresorowe/cytotoksyczne
CD19* limfocyty B

CD3-CD16*CD56" limfocyty NK

Zautomatyzowane przygotowanie i akwizycje prébek mozna osiggngé odpowiednio za pomocg systemu
przygotowania probek BD FACSDuet™ i podajnikéw BD. Analiza danych moze by¢ przeprowadzona przy
uzyciu wstepnie zdefiniowanego szablonu i automatycznego bramkowania, ktére w razie potrzeby moze by¢
recznie dostosowane przez uzytkownika.

Zasada dziatania

Zestaw odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit zawiera dwa odczynniki BD Multitest™ CD3/CD8/CD45/CDA4 i
BD Multitest™ CD3/CD16+CD56/CD45/CD19, z ktérych kazdy zawiera przeciwciata monoklonalne sprezone
z okreslonym fluorochromem. Odczynnik jest dodany do krwi obwodowej i inkubowany, umozliwiajac
kazdemu z przeciwciat monoklonalnych w odczynniku na wigzanie sie z okreSlonym antygenem na
powierzchni komérek. Po inkubacji roztwor do lizy BD Multitest™ IMK Lysing Solution jest dodawany w celu
przeprowadzenia lizy czerwonych krwinek w prébce. Komérki sq zbierane w cytometrze przeptywowym

BD przy uzyciu odpowiedniego oprogramowania. Podczas zbierania komérki przechodzq przez wigzke
laserowq i rozpraszajq Swiatto lasera. Wybarwione komérki sq fluorescencyjne. Te sygnaty rozproszenia

i fluorescencji wykryte przez urzgdzenie dostarczajq informacji na temat rozmiaru komérek, wewnetrznego
stopnia ztozonosci i wzglednej intensywnosci fluorescencji. Odczynniki BD Multitest™ wykorzystujg
wyzwolenie fluorescencji, umozliwiajgc bezposrednie bramkowanie fluorescencyjne populacji limfocytéw

w celu zmniejszenia zanieczyszczenia nielizowanymi lub wystepujacymi w postaci jgdrowej czerwonymi
krwinkami na bramce. Oprogramowanie i modut oznaczehn BD Multitest™ 4-Color sg uzywane w celu analizy
danych i raportowania wyniku.

Podczas okreslania liczby bezwzglednej komérek, wyrazonej jako liczba komérek/pl, doktadna objetosc
probki oraz odczynnik BD Multitest™ IMK Kit sg dodawane do probéwki BD Trucount™ Tube. Probéwka

BD Trucount™ Tube zawiera liofilizowany osad fluorescencyjnych kulek. Podczas inkubacji odczynnika

i probki, osad kulek rozpuszcza sig, uwalniajgc znang liczbe fluorescencyjnych kulek, ktére mozna odrézni¢ od
komoérek na podstawie intensywnosci fluorescencji. Po lizie czerwonych krwinek, prébka jest zbierana na
cytometrze przeptywowym BD. Oprogramowanie okresla bezwzgledng liczbe komérek, poréwnujgc
zdarzenia na poziomie komérkowym i raportujqc liczbe bezwzgledng komérek w raporcie laboratoryjnym.

Aby zapoznac sie z zasadami dziatania cytometru przeptywowego, nalezy zapoznac sie z instrukcjqg obstugi
(IFU) danego urzgdzenia.

3. ODCZYNNIK
Sktad odczynnikow

Odczynniki zawierajg nastepujqce sprzezone przeciwciata:



Tabela 1 Sktad BD Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4

Przeciwciato Fluorochrom Klon Izotyp Stezenie (ng/ml)
CD3 FITC SK7>° 1gGy.k 2,3
CD8 PE Sk17® IgGq.k 1,75
CDA45 PerCP 2D1° 1gGy.k 7,50
CD4 APC SK37810 1gG .k 0,92

Tabela 2 Sktad BD Multitest™ CD3/CD16+CD56/CD45/CD19

Przeciwciato Fluorochrom Klon Izotyp Stezenie (pg/ml)
CD3 FITC SK7>° 19Gq.k 2,3

CD16 PE B73.1" 19Gq,k 1,65

CD56 PE NCAM16.2" 1gGop.K 11

CD45 PerCP 2D1° 19Gq K 7,50
CD19 APC s125C1" 19Gq.k 2,3

CD3 (SK7) rozpoznaje tahcuch epsilon antygenu CD3 kompleksu receptora przeciwciata komorki T (TCR)™.
Antygen CD3 jest obecny w limfocytach T i jest niekowalencyjnie zwigzany z o/ lub y/6 TCR™.
CD3 minimalnie reaguje z innymi populacjami komoérek'®.

CD16 i CD56 wspdlnie utatwiajg identyfikacje populacji limfocytéw NK.

Przeciwciato CD16 (B73.1) identyfikuje antygen ludzkiego limfocytu NK bedqgcy receptorem Fc IgG”‘m'w.
CD16 reaguje réwniez z neutrofilami’® i z granulocytami w réznym stopniu”.

CD56 (NCAM16.2) rozpoznaje pozakomérkowq immunoglobulinopodobng domene neuronalnych
czgsteczek adhezyjnych (NCAM)*"**%_CD56 reaguje réwniez z okoto 5% limfocytéw krwi obwodowej CD3™.

CDA45 (2D1) rozpoznaje wszystkie izoformy z rodziny wspélnych antygenéw leukocytarnych (LCA)/T200*.
Antygen CDA45 wystepuje we wszystkich ludzkich leukocytach, w tym limfocytach, monocytach,
granulocytach, eozynofilach i bazofilach w krwi obwodowejzl'. Donoszono, ze CD45 stabo reaguje z
dojrzatymi krgzgcymi erytrocytami i p’rytkamizl"zs.

CD4 (SK3) identyfikuje antygen oddziatujgcy z czgstkami klasy II MHC i jest gtéwnym receptorem ludzkiego
wirusa HIV?*?. Antygen CD4 wystepuje na limfocytach T pomocniczych/indukujgcych i wystepuje w matej
gestosci na powierzchni monocytéw i w cytoplazmie monocytéws.

CD19 (SJ25C1) rozpoznaje antygen, ktory wystepuje w ludzkich limfocytach B we wszystkich etapach
dojrzewania”‘28’29, ale zanika na komérkach plazmatycznychzg. CD19 nie reaguje z niedzielgcymi sie lub
aktywnymi limfocytami T, granulocytami lub monocytamiso.

CD8 (SK1) rozpoznaje antygen, ktory oddziatuje z czgsteczkami gtéwnego uktadu zgodnosci tkankowe;j
(MHCQ) klasy 1, co skutkuje zwigkszong adhezjq miedzy limfocytami T CD8" i komérkami docelowymi oraz
zwigkszong aktywacjq spoczynkowych limfocytéw T3 Antygen CD8 jest obecny w limfocytach T
supresorowych/cytotoksycznych. CD8 rozpoznaje rowniez subpopulacje limfocytéw NK*“.



Srodki ostroznosci

e Odczynnik powinien by¢ przezroczysty. Odczynnika nie nalezy uzywaé w przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek zmian wyglgdu. Opady, zmetnienie lub zmiana koloru wskazujqg na niestabilnos¢ lub
pogorszenie.

¢ Odczynnik przeciwciata zawiera azydek sodu, petnigcy role srodka konserwujgcego. Nalezy jednak
uwazaé, aby unikaé¢ zanieczyszczen mikroorganizmami, ktére mogg spowodowaé btedne wyniki.

e W przypadku uzywania probéwek BD Trucount™ Tubes, skalibrowaé pipety tak, aby dostarczaty doktadnie
50 pl prébki lub zastosowac technike pipetowania odwrotnego (patrz Pipetowanie odwrotne na stronie
9). Wiecej informacji mozna znalezé w instrukcjach podanych przez wytworce pipety.

e Liczba kulek zalezy od serii probéwek BD Trucount™ Tubes. Kluczowe znaczenie ma stosowanie podczas
wprowadzania wartosci do oprogramowania lub recznego obliczania liczb bezwzglednych liczby kulek
podanej na biezgcej serii probéwek BD Trucount™ Tubes. Podczas oznaczenia nie nalezy uzywaé
jednoczesnie probéwek BD Trucount™ Tubes pochodzgcych z réznych serii.

e Probéwki BD Trucount™ Tubes zaprojektowano do stosowania w okreslonej procedurze lizy/bez ptukania.
Podczas zbierania danych nie nalezy prébowac stosowania wartosci progowej rozproszenia do przodu
(FSQO).

e Roztw6r do lizy BD Multitest™ IMK Lysing Solution zawiera 2,2"-oksybisetanolu (31,3% glikol dietylenowy
(numer CAS 111-46-6, numer WE 203-872-2); 9,77% formaldehydu (numer CAS 50-00-0, numer
WE 200-001-8); i 3,4% metanolu (numer CAS 67-56-1, numer WE 200-659-6). Roztwor do lizy jest
klasyfikowany jako niebezpieczny zgodnie z Globalnie zharmonizowanym systemem klasyfikacji
i oznakowania chemikaliéw (ang. Globally Harmonized System of Classification and Labelling of
Chemicals, GHS) oraz rozporzqdzenie (WE) nr 1272/2008. Karte charakterystyki mozna pobra¢ ze strony
regdocs.bd.com/regdocs/sdsSearch.

Niebezpieczenstwo

H302+H312+H332: Dziata szkodliwie po potknieciu, w kontakcie ze skérg lub w nastepstwie
wdychania.

H314: Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H335: Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

H341: Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.

H350: Moze powodowac¢ raka.

H370: Powoduje uszkodzenie narzqdéw.

H373: Moze powodowaé uszkodzenie narzqdéw poprzez diugotrwate lub narazenie powtarzane.

Zapobieganie P201: Przed uzyciem zapoznac¢ sie ze specjalnymi Srodkami ostroznosci.

P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sig i zrozumieniem wszystkich srodkéw bezpieczerstwa.
P260: Nie wdychaé pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P264: Doktadnie umy¢ po uzyciu.

P272: Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

P273: Unika¢ uwolnienia do sSrodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.



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

Reagowanie P301+P330+P331: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukaé usta. NIE wywotywaé wymiotow.

P303+P361+P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjgé
catg zanieczyszczong odziez. Sptukac skoére pod strumieniem wody/prysznicem.

P363: Wypraé zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

P310: Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodq przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukaé.
P307+P311: W PRZYPADKU narazenia: Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
P333+P313: W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegngé porady/zgtosié
sie pod opieke lekarza.

P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynie$¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewnié mu warunki do swobodnego
oddychania.

P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P337+P313: W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiegngé
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P308+P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.

Przechowywanie | P405: Przechowywaé pod zamknieciem.

Usuwanie P501: Zawartos¢/pojemnik usuwaé do odpowiednich zaktadéw utylizacji zgodnie z
rozporzgdzeniami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi.

Przechowywanie i postepowanie

¢ Przechowywaé odczynnik w temperaturze 2—-8°C. Odczynnik w otwartych lub nieotwartych fiolkach
zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci podanej na etykiecie fiolki. Nie nalezy go uzywaé po uptywie tej
daty waznosci.

* Podczas przechowywania lub inkubacji komérek nie zamraza¢ odczynnika i nie naraza¢ go na
bezposrednie dziatanie Swiatta. Fiolke z odczynnikiem utrzymywac w stanie suchym.

¢ Odczynnik jest stabilny, jesli jest przechowywany w urzgdzeniu BD FACSDuet™ przez 8 godzin dziennie
przez 5 dni. Nie przechowywa¢ odczynnika przez noc w urzgdzeniu. Wykorzystanie wszelkich odczynnikéw
pozostatych po przechowywaniu w urzgdzeniu BD FACSDuet™ przez 5 dni musi by¢ zweryfikowane przez
uzytkownika.

¢ Przechowywacé probéwki BD Trucount™ Tubes w oryginalnej foliowej torebce w temperaturach 2-25°C.
W celu unikniecia kondensacji torebke nalezy otwiera¢ wytqgcznie po osiggnieciu temperatury pokojowej.
Po wyjeciu probéwki nalezy natychmiast zamknqg¢ torebke. Nie usuwaé srodka osuszajgcego z torebki.
Probéwki nalezy uzyé w ciagu 1 godziny od wyjecia z foliowej torebki.

e Probowki BD Trucount™ Tubes w nieotwartej torebce pozostajqg stabilne do daty waznosci podanej na
opakowaniu. Nie nalezy ich uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

e Probéwki w otwartej torebce sq stabilne przez 1 miesiqgc po dacie otwarcia, jesli sqg przechowywane
zgodnie z zaleceniami. Zapisaé date pierwszego otwarcia torebki w miejscu przewidzianym na etykiecie.

4. URZADZENIE

Systemy BD FACSLyric™ and BD FACSCanto™ II podano w nastepujgcej tabeli. Szczegbtowe informacje
zawiera dokumentacja uzytkownika odczynnika lub urzgdzenia.



Tabela 3 Systemy BD FACSLyric™ and BD FACSCanto™ II

7-Color Setup
Beads*

BD FACSCanto™ Clinical
w wersji 2.4 lub nowszej

BD FACSCanto™ Clinical
w wersji 2.4 lub nowszej

Cytometr Kulki Oprogramowanie do Oprogramowanie Modut
przeplywowy kalibracyjne ustawiania analityczne oznaczenia
BD FACSLyric™ BD® CS&T Aplikacja BD FACSuite™ Aplikacja BD FACSuite™ BD Multitest™
Beads® Clinical Clinical 4-Color
BD® FC Beads
7-Color Kit”
BD FACSCanto™ II BD FACS™ Oprogramowanie kliniczne Oprogramowanie kliniczne BD Multitest™

4-Color

a. Do wykonywania codziennej kontroli jakosci dziatania cytometru.
b. Do obliczania kompensacji.

c. Do ustawienia napiec fotopowielaczy (PMT), kompensacji fluorescencji i sprawdzenia czutosci urzqdzenia przed uzyciem.

Z produktem mozna uzywa¢ réwniez podajnika BD FACS™ Loader i BD FACS™ Universal Loader. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi cytometru uzywanego z podajnikiem.

Z tym produktem mozna uzywac réwniez systemu do przygotowywania prébki BD FACSDuet™. Aby uzyskaé
wiecej informacji, patrz instrukcja uzytkowania systemu przygotowania prébki BD FACSDuet™.

5. POBRANIE I PRZYGOTOWANIE PROBKI

e Zebrac prébki krwi w sposéb aseptyczny przez wenopunkcje do sterylnej probéwki do pobierania krwi
BD Vacutainer® blood collection tube zawierajgcej EDTA lub jej odpowiednik®.
Odczynnik BD Multitest™ IMK Kit z BD Trucount™ Tubes zostat zatwierdzony dla ciektych i suchych form
EDTA. Odczynnik nie zostat zweryfikowany przez firme BD Biosciences w zakresie stosowania z
antykoagulantami zawierajgcymi heparyne lub roztwér ACD do okreslania liczb bezwzglednych dla
probéwek BD Trucount™ Tubes.

Oznaczenie wymaga 50 pl krwi obwodowej na test. Zaleca sie rozpoczecie z minimum 100 pl krwi w celu
pomieszczenia nadmiaru objetosci potrzebnej do wymagania pipetowania odwrotnego.

e Przy uzyciu metody dwéch platform, nalezy uzyska¢ liczbe biatych krwinek (WBC) i obliczenia
réznicowania biatych krwinek wykonanego dla tej samej prébki krwi przed wybarwieniem w celu

obliczenia wartosci bezwzglednych na podstawie udziatéw procentowych. Patrz Metoda dwéch platform
na stronie 18.

e Przechowywac prébki krwi w temperaturze pokojowej (20-25°C).

e Probki nalezy wybarwié w ciggu 48 godzin od pobrania.

e Zebra¢ probki w ciagu 24 godzin od wybarwienia.

OSTRZEZENIE Wszystkie probki biologiczne i materiaty stykajqce sie z nimi sq uznawane za zagrozenie
biologiczne. Nalezy postepowac z nimi jak z materiatami moggcymi przenosic zakazenia®®. i utylizowag,
stosujgc whasciwe Srodki ostroznosci, zgodnie z przepisami krajowymi, regionalnymi i lokalnymi. Nie
pipetowac ustami. Nalezy nosi¢ odpowiedniq odziez ochronng, okulary i rekawice. Zgodnie z opublikowanym
informacjami utrwalanie powoduje dezaktywacje wirusa HIV®.



Zaktocenie

Substancje obecne w prébce mogq zaktécaé oznaczenie:

e Prébki pobrane od pacjentéw przyjmujacych leki immunosupresorowe®*“%“' lub od oséb poddanych

terapii przeciwciatami monoklonalnymi“24344454647 mogq daé btedne wyniki.

* Probki zhemolizowane mogg zaktécaé oznaczenie i powinny zostaé odrzucone®®. Nie nalezy uzywaé
wczesniej utrwalonych i przechowywanych prébek pobranych od pacjentéw. Prébki krwi petnej
zamrozone przed wybarwieniem mogqg da¢ anormalne wyniki.

e Komorki blastyczne mogq zaktécaé wyniki testow™.

» Probki lipemiczne mogg zaktécaé oznaczenie®®>'.

¢ Bilirubina powoduje zaktécenia w szczycie absorbancji wynoszgcym 456 nm®,
Warunki zaktocajgce

W ponizszej tabeli wymieniono substancje, ktére zostaty przetestowane pod katem interferencji
z podobnym odczynnikiem, odczynnikiem BD Multitest™ 6-Color TBNK, z opcjonalnymi probéwkami
BD Trucount™ Tubes.

Testy na zaktécenia przeprowadzono zgodnie z wytycznymi Clinical and Laboratory Standards Institute
(CLSD)>. Nie byto wykrywalnej interferencji przy nastepujgcych stezeniach.

Tabela 4 Substancje niezakiécajgce

Analit Badane stezenie
Paracetamol 156 pg/ml
Kwas acetylosalicylowy (Aspiryna) 30 pg/ml
Salbutamol 0,015 pg/ml
Atenolol 3 pg/ml
Atorwastatyna 0,25 pg/mi
Azytromycyna 3,7 ug/ml
Bilirubina, sprzezona 2 mg/dl
Kobicystat 3,6 ug/ml
Efawirenz 12 pg/ml
Enoksaparyna 2 pg/mi
Gwajafenezyna 1,5 pg/ml
Hydroksychlorochina 0,2 pug/ml
Ibuprofen 73 pg/ml
Insulina 37 uU/ml
Kaletra 15,5 pg/ml
Lizynopryl 0,082 pg/ml
Marawirok 0,888 pg/ml
Oseltamiwir 0,133 pg/ml




Analit Badane stezenie
Raltegrawir 15 pg/ml

Remdesiwir 16,32 pg/ml

Rytonawir 15 pg/ml

Tenofowir 0,978 pg/ml

Tocilizumab 149,4 pg/ml

Wankomycyna 40 pg/ml

Nastepujgce substancje powodowaty zaktécenia w badaniu w podanym stezeniu:

Tabela 5 Substancje zakt6cajgce

Analit Badane stezenie
Albumina™® 6 g/dl

Bilirubina, niesprzeionab’e 2 mg/dl

Erytrocyty™ 6x10° komorek/pl

Hemoglobina“ 1000 mg/dl

Trojglicerydy™ 1500 mg/dl

a. Albumina powoduje zaktécenia na skutek stosunkowo wysokiego stezenia we krwi obwodowej i zdolnosci wigzania, jak réwniez uwalniania duzych ilosci ligandow54.
b. Niesprzezona bilirubina moze powodowa¢ autofluorescencje55.

c. Obecnos¢ czerwonych krwinek (ang. red blood cells, RBC) w preparacie probki moze powodowac zaktocenia $wiatta i nieswoiste interakcje prowadzqce do btednych wynikéw
testuS6. Probki zhemolizowane nalezy odrzucié. Stezenie hemoglobiny odnosi si¢ do wolnej hemoglobiny.

d. Leki immunomodulujqce stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV mogq powodowac lipemig. Lipemia powoduje zaktdcenia w badaniach wykorzystujgcych przenikanie
Swiatta i wptywa na rozproszenie $wiatta57,58.

e. Wymienione substancje endogenne zaktécajg oznaczenie w stezeniach wyzszych niz prawidtowe, tj. przy hiperalbuminemii, hiperbilirubinemii (bilirubina niesprzezona),
erytrocytozie, hemoglobinemii i hipertriglicerydemii. Zaktocenia powodowane przez te substancje endogenne nie sq rzadkie i zostaty opisane w literaturze (patrz odniesienia
wymienione w przypisach a—d).

6. PROCEDURA
Odczynniki i materiaty

Dostarczone odczynniki i materiaty
Odczynnik BD Multitest™ IMK Kit zawiera jedng fiolke dla kazdego odczynnika:

e BD Multitest™ CD3/CD8/CDA45/CD4

e BD Multitest™ CD3/CD16+CD56/CD45/CD19
Kazdy odczynnik jest dostarczany w 1 ml buforowanej soli fizjologicznej z < 0,1% azydkiem sodu.
Odczynniki wystarczajg do wykonania 50 testéw kazdy.

e BD Multitest™ IMK Lysing Solution
Roztwér do lizy jest dostarczany jako 10 ml koncentrat 10X.

Podczas obliczania liczby bezwzglednej nalezy uzyé odczynnika BD Multitest™ IMK Kit z BD Trucount™
Tubes. Dodatkowo do dwéch fiolek odczynnika i roztworu do lizy, zestaw zawiera cztery torebki



BD Trucount™ Tubes. Kazda torebka zawiera 25 probéwek, co wystarcza na 25 testéw. Probéwki zawierajq
wysuszony przez wymrazanie osad kulek fluorescencyjnych w probéwce jednorazowego uzytku.

Wymagane, ale niedostarczone odczynniki i materiaty

¢ Jednorazowe testowe probéwki polistyrenowe z korkami 12 x 75 mm lub odpowiednik (jezeli nie sg
uzywane probéwki BD Trucount™ Tubes)

e Wytrzgsarka typu vortex

e Mikropipetor z koncéwkami

Dozownik masowy lub pipetor (450 pl) do dozowania 1X roztworu do lizy BD Multitest™ IMK Lysing

Solution

BD Multi-Check™ Control (Numery katalogowe 340911, 340912, 340913)

BD Multi-Check™ CD4 Low Control (Numery katalogowe 340914, 340915, 340916)

(Opcjonalnie) BD Trucount™ Controls (nr katalogowy 340335)

(Opcjonalny) BD FACS™ Universal Loader

¢ (Opcjonalnie) BD FACS™ Loader (uzywany na cytometrze przeptywowym BD FACSCanto™ II)

Rozcienczanie BD Multitest™ IMK Lysing Solution

Koncentrat 10X nalezy rozcieficzy¢ w stosunku 1:10 wodq dejonizowang w temperaturze pokojowej
(20-25 °C). Przygotowany roztwor jest stabilny przez 1 miesigc w przypadku przechowywania w pojemniku
szklanym lub wykonanym z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) w temperaturze pokojowe;.

Pipetowanie odwrotne

Doktadne pipetowanie ma kluczowe znaczenie podczas stosowania probéwki BD Trucount™ Tube.
Zastosowac technike pipetowania odwrotnego, aby dodaé prébke do probéwki. W celu wykonania
pipetowania odwrotnego wcisng¢ przycisk do drugiego zatrzymania. Zwolni¢ przycisk, aby pobraé nadmiar
probki do koAcowki. Wceisngé przycisk do pierwszego zatrzymania, aby wypusci¢ doktadng objetos¢ probeki,
pozostawiajqc jej nadmiar w koAcéwce.

Przeprowadzanie kontroli jakosci

Przed zebraniem prébki pacjenta, nalezy uruchomié¢ dwa poziomy procesu materiatu kontrolnego

(na przyktad BD Multi-Check™ Control i BD Multi-Check™ CD4 Low Control)*’. Materiaty kontrolne powinny
dostarczy¢ ustalone wartosci dla udziatéw procentowych i liczby bezwzglednych dla odpowiednich populacji
komérek. Przetwarza¢ kontrole tak jak prébki pobrane od pacjenta w celu monitorowania wynikéw catego
procesu analitycznego. Wykonywane jest to przynajmniej raz kazdego dnia, gdy prowadzone sq badania
pacjentéw.

UWAGA BD Multi-Check™ Control oraz BD Multi-Check™ CD4 Low Control sg walidowane jako kontrola
procesu na cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™.

Jezeli wymagane, uzy¢ BD Trucount™ Controls, aby zweryfikowa¢ doktadnos¢ pipetowania i wartosé liczby
kulek probéwki BD Trucount™ Tubes.

Barwienie komorek

W przypadku stosowania systemu BD FACSDuet™ do przygotowania prébek nalezy zapoznaé sie z instrukcjq
uzytkowania systemu przygotowania prébki BD FACSDuet™.
1. W przypadku kazdej probki nalezy wyjaé probéwke i oznaczyé jg odpowiednim odczynnikiem i
identyfikatorem proébeki.
Do obliczania liczb bezwzglednych i udziatéw procentowych limfocytéw, nalezy oznaczyé probéwke
BD Trucount™ Tube. Do obliczania tylko udziatéw procentowych limfocytéw, nalezy oznaczy¢ probéwke
12 x 75 mm.
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UWAGA W przypadku prébek barwionych w probéwkach BD Trucount™ Tubes nalezy sprawdzié, czy
osad kulek BD Trucount™ znajduje sie pod metalowq siateczkqg na dnie probowki. Jezeli tak nie jest,
wyrzucié probéwke BD Trucount™ Tube i zastqpi¢ ja inng. Nie przenosi¢ kulek do innej probéwki.
Odpipetowac 20 pl odpowiedniego odczynnika BD Multitest™ na spéd probowki.

W przypadku uzywania probéwki BD Trucount™ Tube, nalezy odpipetowaé odczynnik na bok probowki,
tuz powyzej metalowej siateczki bez dotykania osadu kulek.

Odpipetowac 50 pl dobrze wymieszanego materiatu kontrolnego lub antykoagulowanej krwi obwodowej
na bok probowki.

W przypadku uzywania probéwki BD Trucount™ Tube, nalezy odpipetowaé probke na bok probéwki, tuz
powyzej metalowej siateczki bez dotykania osadu kulek.

UWAGA Doktadnie wymieszaé kontrole przed ich pipetowaniem. Szczegétowe instrukcje znajdujg sig
w instrukgcji uzycia BD Multi-Check™ Control lub BD Multi-Check™ CD4 Low Control.

UWAGA Zastosowacé technike pipetowania odwrotnego, aby odpipetowaé prébke na bok probéwki, tuz
powyzej ustalacza. Patrz Pipetowanie odwrotne na stronie 9. Unikaé rozmazania prébki na boku
probéwki. Jezeli krew obwodowa lub materiat kontrolny pozostanie z boku probéwki, nie zostanie
wybarwiony odczynnikiem, co moze wptyng¢ na wyniki.

Zamkng¢ probéwke korkiem i delikatnie zworteksowac jg w celu wymieszania.

Inkubowaé przez 15-30 minut w ciemnosci w temperaturze pokojowej (20-25°C).

Doda¢ do probéwki 450 pl 1X roztworu do lizy BD Multitest™ IMK Lysing Solution.

Zamkng¢ probéwke korkiem i delikatnie zworteksowac jg w celu wymieszania.

Inkubowaé przez 15-30 minut w ciemnosci w temperaturze pokojowej (20-25°C).

Prébka jest gotowa do analizy w cytometrze przeptywowym. Zebraé probke w ciggu 24 godzin od
wybarwienia. Wybarwiong prébke przechowywaé w ciemnosci w temperaturze pokojowej (20-25°C) do
czasu zebrania.

Przeprowadzanie testu na cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™

Przed rozpoczeciem:

1.
2.

Upewnic sig, ze ustawienia parametréw QC (CQC) i referencyjne lizy/bez ptukania nie wygasty.
W razie potrzeby doda¢ partie odczynnikéw do biblioteki.

Wiecej informacji zawiera instrukcja obstugi systemu BD FACSLyric™.

. Wykonywaé codzienng Performance QC (PQC) (Kontrola jakosci dziatania) za pomocq BD® CS&T Beads.

Wiecej informacji zawiera instrukcja obstugi BD® CS&T Beads oraz instrukcja obstugi systemu
BD FACSLyric™.

Aby przeprowadzic test:

. Utworzy¢ liste roboczq.

o Utworzy¢ zadanie Multi-Check™ Control dla kazdej uruchomionej kontroli procesu.

« Utworzy¢ odpowiednie zadanie oznaczenia dla kazdej uruchamianej prébki pacjenta.

Wprowadzi¢ informacje do tabeli listy robocze;.

o W przypadku nieuzywania probéwki BD Trucount™ Tubes, nalezy wpisaé liczbe biatych krwinek i
odsetek limfocytéw (odpowiednio WBC (x1000) i limfocyty (%)) lub liczbe limfocytéw (limfocyty
(x1000)) w odpowiednich kolumnach.

UWAGA Podezieli¢ liczbe biatych krwinek lub liczbe limfocytéw przez 1000 przed wpisaniem ich do
oprogramowania.

o W przypadku probéwki BD Trucount™ Tubes, nalezy wpisa¢ numer serii dla probéwek oraz liczbe kulek,
znaleziong na etykiecie woreczka, w odpowiednie kolumny (odpowiednio numer serii Trucount i kulek
na paletke).

Uruchomi¢ kontrole na licie robocze;j.

Dokfadnie zworteksowaé kazdg probéwke przy niskiej predkosci bezposrednio przed jej pozyskaniem®.
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UWAGA W przypadku uzywania podajnika BD FACS™ Universal Loader worteksowa¢ probowki
bezposrednio przed umieszczeniem ich na statywach podajnika.

. Po zebraniu prébek kontrolnych klikngé Stop Tube (Zatrzymaj przetwarzanie probéwki).

UWAGA Zaktada to, ze kontrola procesu przebiega prawidtowo. Zatrzymaé, aby sprawdzié, a nastepnie
kontynuowa¢ z probkami stanowigcymi przedmiot zainteresowania. Jezeli proces kontroli nie powiedzie
sig, nalezy ponownie wybarwié prébki i kontrole procesu, poniewaz nie mozna catkowicie odréznié, czy
btgd kontroli procesu wynika z barwienia, czy z urzgdzenia.

. Przejrzeé raport laboratoryjny dotyczqcy kontroli.

. Sprawdzi¢ wzrokowo wykres kropkowy CD45 PerCP-A w funkcji SSC-A.

Populacja limfocytéw powinna mie¢ postaé jasnej, zwartej grupy przy niskich wartosciach SSC. Réwniez
monocyty i granulocyty powinny wystepowac jako odrebne grupy. Nie wykonywa¢ analizy, jezeli
populacje sqg rozproszone i jezeli nie ma separacji miedzy grupami lub jezeli jest ona mata.

1000 All Evens o
250 a

200

| 0 102 102 104 10°

CD45 PerCP-A

. Sprawdzi¢, czy wyniki mieszczq sie w wartosciach przedstawionych na arkuszu wartosci oznaczenia
dostarczonymi wraz z kontrolami.

. Ustawic wskaznik przebiegu na pierwszej prébce pacjenta i wybraé Run from Pointer (Uruchom od
wskaznika) z menu Run (Uruchom).

Przed zebraniem prébek dostosowaé wartosé progu detekcji w celu minimalizacji zanieczyszczen

i uwzglednienia populacji stanowigcych przedmiot zainteresowania.

11



10. Przejrze¢ raport oznaczenia laboratoryjnego.

Strona 1 raportu laboratoryjnego pokazuje wykres kropkowy w celu identyfikacji populacji komérek.
Przedstawiony raport laboratoryjny dotyczy odczynnika BD Multitest™ IMK Kit bez probéwek
BD Trucount™ Tubes.
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Strona 2 raportu laboratoryjnego podsumowuje wyniki, prezentuje wyniki kontroli jakosci dla oznaczenia
wszystkich probowek i prezentuje jakiekolwiek QC messages (komunikaty kontroli jakosci), ktére zostaty
wywotane.

Sample ID: 313

Sample Name:

Case Number:

Acquired Using: Worklist_003
Assay: 4 Color TBNK

Results Summary (Abs Cnt is in cells/pL)

Label Tube 1 Tube 2 Average
Lymphs Events 2,499 2,499
Lymphs Abs Cnt Mo Value Mo Value
CD3+ %Lymphs 68.51 67.71 68.61
CD3+ Abs Cnt No Value No Value No Value
CD3+CD4+ %Lymphs 52.46
CD3+CD4+ Abs Cnt No Value
CD3+CD4+ %Lymphs (exdl. dual pos.) 51.34
CD3+CD4+ Abs Cnt (excl. dual pos.) Mo Value
CD3+CD8+ %lymphs 17.53
CD3+CD8+ Abs Cnt No Value
CD3+CD8+ %Lymphs (exdl. dual pos.) 16.41
CD3+CD8+ Abs Cnt (excl. dual pos.) Mo Value
CD3+CD4+CD8+ %Lymphs 112
CD3+CD4+CD8+ Abs Cnt No Value
CD3+CD4-CD8- %Lymphs 0.64
No Value
7.84
Abs Cnt No Value
CD3-CD16+CD56+ %Lymphs 23.77
CD3-CD16+CD56+ Abs Cnt No Value
QC and Cross Tube Results
Label Results
4/8 Ratio 2.99
% T-Sum (<10%) 0.64
Lymphosum (95-105%) 100.22
CD3 SLymphs Difference (<3) 1.80
CD3 Abs Cnt %Difference (<10%) No Value

QC Messages

Patrz system kliniczny BD FACSLyric™ — instrukcja obstugi lub Clinical Reference System BD FACSLyric™
(Kliniczny system referencyjny BD FACSLyric™), aby dowiedziec sie wiece;j.

Przeprowadzanie panelu na cytometrach przeptywowych BD FACSCanto™ II

1.

Uruchomi¢ konfiguracje za pomocg kulek BD FACS™ 7-Color Setup Beads.
Aby uzyskaé wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi BD FACSCanto™ II.

Doda¢ wpis z panelu BD Multitest™ IMK Kit dla kazdej kontroli procesu i probki pacjenta.

UWAGA W nazwie prébki kontroli procesu musi pojawic sie stowo ,,Kontrola”.

Pobraé prébki kontroli procesu.

Doktadnie zworteksowaé kazdg probéwke przy niskiej predkosci bezposrednio przed jej pozyskaniem.
Wazne jest, aby ograniczyé¢ agregacje przed badaniem prébek w cytometrze przeptywowym.

UWAGA W przypadku uzywania podajnika BD FACS™ Loader worteksowaé probéwki bezposrednio
przed umieszczeniem ich na statywach podajnika.

Sprawdzié, czy wartosci kontroli procesu mieszczg sie w oczekiwanych przez producenta zakresach.

Pobra¢ prébki od pacjenta.
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Przejrze¢ raport oznaczenia laboratoryjnego.

105

Director: Panel: 4 Color TBNK
Acquired:  5/1/2013 3:34:31 PM
Analyzed:  1/4/2018 2:40:31 PM
Status: OK
Operator:  Lab Manager
Reviewer:
Results: 04012018.csv

WBC Count (x1000):

Lymphs (%):

Lymphs (x1000):

BD FACSCanto IT V96100267

BD FACSCanto v.3.5.6520.4317

Total Events: 10058

Reagent Lot ID: 00000

Total Events: 10058

Reagent Lot ID: 00000

CD3/CD8/CD45/CD4
= - T e T
= =
z 4 z 4
Bhe Bhe
= = <
< g £ g o
I CE CD3 COa+ =
= = &
= = i
=] =]
=1 o
] ] =1 CD&+
=1 = TTTTI T 1T TT TT T T
il ! B A s A U ¥ R 1
CDH5 PerCP-A =100 D3 FITC-A 300 oD PE-A
105005.001.fcs
CD3/CD16+56/CD45/CD19
-.E:' ?“"E - E: ?“"E ’egiilsz” CO16856+C0 13+
= F— E
=] =] -+ ]
] ] ==
[=a [=s =< 3
£ = £ = w7
] ] co3 CoM =
7 7 2 o]
= = 93
%f %f 1
b b g COMGESE
] ] 7 = coie CO16&56+CONGS
=1 L L[ LA UL R R TT TTTImT T T T 1T,
[} I b3 fod b % T ihaqod | bs
100 03 FITC-A 300 CD16<56 PE-A
105005.002.fcs
Page 1 of 2

14




105

Director:

Panel:

Acquired:
Analyzed:

Status:

Operator:
Reviewer:

Results:

4 Color TBNK
5/1/2013 3:34:31 PM
1/4/2018 2:40:31 PM
oK

Lab Manager

04012018.csv

WBC Count (x1000):

Lymphs (%):

Lymphs (x1000):

BD FACSCanto II V96100267

BD FACSCanto v.3.5.6520.4317

Parameter

[Tube 1

[Tube 2

Average

Lymph Events

3047,

3213

3130,

CD3+ %Lymphs

74.40

73.23]

73.82

CD3+ Abs Cnt

0

0

CD3+CD8+ %Lymphs (Excl. dual pos.)

32.33

CD3+CD8+ Abs Cnt (Excl. dual pos.)

0

CD3+CD4+ %Lymphs (Excl. dual pos.)

38.73

CD3+CD4+ Abs Cnt (Excl. dual pos.)

0

CD3+CD4-CD8- %Lymphs

2.20

CD3+CD4-CD8- Abs Cnt

0

CD3+CD4+CD8+ %Lymphs

1.15

CD3+CD4+CD8+ Abs Cnt

0

CD3+CD8+ %Lymphs

33.48

CD3+CD8+ Abs Cnt

0

CD3+CD4+ %Lymphs

39.88

CD3+CD4+ Abs Cnt

0

CD45+ Abs Cnt

0

4/8 Ratio (Excl. dual pos.)

1.20

4/8 Ratio

1.19

CD16+CD56+ %Lymphs

13.69

CD16+CD56+ Abs Cnt

CD19+ %Lymphs

11.48

CD19+ Abs Cnt

QC Messages

CD3% difference is: 1.17

% T-Sum is: 0.47
Lymphosum is: 99.00

4/8 ratio is: 1.19

CD3 Abs Cnt % difference is: 0
% T-Sum (Excl. dual pos.) is: 2.20
4/8 ratio (Excl. dual pos.) is: 1.20

Comments

Page 2 of 2
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7. WYNIKI

Dane reprezentatywne

Pochodzgca od zdrowego hematologicznie dorostego pacjenta, wybarwiona za pomocg odczynnika
BD Multitest™ IMK Kit w probéwce BD Trucount™ Tube, zostata zebrana przy uzyciu cytometru
przeptywowego BD FACSLyric™. Patrz rysunek 1.

Rysunek 1 Raport laboratoryjny BD FACSLyric™ przedstawiajgcy dane zebrane przy uzyciu probéwek
BD Trucount™ Tubes.

@BD 4 Color TBNK + Truc: Lab Report

Sample ID: 313
Sample Name:
Case Number:

Acquired Using: Worklist 003 Approved: 10/23/2019 250:14 PM Entry Status: Approved
Cytometer: BD FACSLyric Cytometer SN: Z654587P021
Sample Preparer: Sample Preparer SN: Software: 8D FACSuite Clinical v1.4
Operator: Admin User Director: Institution: None
Department: None Address:
Tube Name: CD3/B/45/4 + Truc
Events Acquired 13333 Acquisition Date 10/23/2019
ReagentlotiD  Multitest CD3/CD8/CDAS/CDA Lot ID: 910482 Acquisition Time  12:5422 PM
Keyword 1 <no value> Keyword 2 <no value>
Trucount LotID 18177 Beads Per Pellet 48150
e All Events e M|, BeadsNotlymphs M| Lymphs
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Tube Name: CD3/16+56/45/19 + Truc
Events Acquired 13,490 Acquisition Date
ReagentlotD  Multitest CD3/CD16+CDSG/CD4S/CD19 Lot ID: 79570 Acquisition Time
Keyword 1 <no value> Keyword 2
Trucount Lot 1D 18177 Beads Per Pellet 48150
- Allgvents (M| - BeadsNot lymphs M Lymphs [ Not CD3+
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Podobng prébke uzyskano na cytometrze przeptywowym BD FACSCanto™ II.

Rysunek 2 Raport laboratoryjny BD FACSCanto™ II przedstawiajgcy dane zebrane przy uzyciu probéwek
BD Trucount™ Tubes.

DTW
[2AMMCNR2 lac
Director: Panel: 4 Color TBNK + TruC
Acquired: 2/12/2013 11:18:32 AM
Analyzed: 1/4/2018 10:09:06 AM
TruC Lot ID: 21087
Bead/Pellet: 51495
Status: K
Operator: Admin
Reviewer:
Results: 04012018.csv
Column #1: Column #2: Column #3
D FAGSGTo Vo706 D FACSGo V35 652037
CD3/CD8/CD45/CD4 TruC Total Events: 10052

sch

5, .190.,.190,,999,,350

sch

AP, 199,150 290 350

5., 190,150, 990

L]

]

ot Pecen
T2AMMONR2010.001 15

CD3/CD16+56/CD45/CD19

5., 190,150,700 ,,34
5, .100,,190,,999,,350

Subpopulacje limfocytéw sq identyfikowane przy uzyciu nastepujqgcej strategii bramkowania:
Tabela 6 Strategia bramkowania dla BD Multitest™ CD3/CD8/CD45/CD4

Wykres kropkowy Populacja macierzysta Bramka Zidentyfikowane populacje

CDA45 PerCP-A w funkcji SSC-A Wszystkie zdarzenia Limfocyty Limfocyty

CD4 APC-A w funkcji SSC-A Kulki, nie limfocyty Kulki Kulki Trucount

CD3 FITC-A w funkcji SSC-A Limfocyty CD3* Limfocyty T CD3*

CD8 PE-A w funkcji CD4 APC-A CD3* Cwiartka CD4*CD8”
CD4*CD8*
CD4 CD8*
CD4CD8”

Tabela 7 Strategia bramkowania dla BD Multitest™ CD3/CD16+CD56/CD45/CD19

Wykres kropkowy Populacja macierzysta Bramka Zidentyfikowane populacje

CDA45 PerCP-A w funkgcji SSC-A Wszystkie zdarzenia Limfocyty Limfocyty

CD19 APC-A w funkcji SSC-A Kulki, nie limfocyty Kulki Kulki Trucount

CD3 FITC-A w funkcji SSC-A Limfocyty CD3* Limfocyty T CD3"

CD16+56 PE-A w funkcji CD19 Nie CD3" Cwiartka CD19*

APC-A (CD3") CD19°CD16&56"

CD16&56"

CD19°CD16&56~
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Drugi wykres kropkowy dla kazdej probéwki, uzywany w celu zidentyfikowania kulek BD Trucount™ znajduje
sie tylko w raporcie laboratoryjnym 4-Color TBNK + Truc.

Dokument BD FACSLyric™ Clinical Reference System (Kliniczny system referencyjny BD FACSLyric™) zawiera
informacje na temat bramkowania i rozwigzywania probleméw.

Obliczanie liczb bezwzglednych

W przypadku uzycia specjalnego oprogramowania BD dla cytometru wyniki przedstawiajg komérki
pozytywne jako odsetek limfocytéw. Dodatkowo, oprogramowanie uzywa jedng lub dwie metod do
obliczania liczby bezwzglednej komérek pozytywnych na mikrolitr krwi (komorki/pl).

Metoda jednej platformy

Uzywajac probéwek BD Trucount™ Tubes, mozna okresli¢ bezwzgledng liczbe komérek pozytywnych w
probce, poréwnujgc zdarzenia na poziomie komérkowym ze zdarzeniami na poziomie kulek.
Oprogramowanie oblicza liczby bezwzgledne przy uzyciu nastepujgcego wzoru:

liczba zdarzen w populacji komérek liczba kulek/test
y _ liczba bezwzgledna populag;ji
liczba zdarzer w regionie kulek liczby objetos¢ komorek
bezwzglednej testowa

Liczba kulek/testu jest okreslona na etykiecie torebki foliowej probéwek BD Trucount™ Tubes i moze réznic
sie w zaleznosci od serii.

Metoda dwoch platform

Ta metoda jest uzywana podczas uzywania 12 x 75 mm probéwek polistyrenowych (lub odpowiednika)
zamiast probéwek BD Trucount™ Tubes. Podczas tworzenia listy roboczej, nalezy wpisaé wartosci dla liczby
limfocytéw, liczby biatych krwinek i odsetka limfocytéw, jak okreslono w analizatorze hematologicznym lub
inng metodg. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjg obstugi urzgdzenia.
Oprogramowanie wykorzystuje jeden z nastepujgcych wzoréw do obliczania liczb bezwzglednych:

e Uzytkownik podaje liczbe limfocytéw na pl.

liczba zdarzen w populacji komérki x liczba limfocytéw na pl
liczba bezwzgledna populagji

komoérek
liczba zebranych limfocytéw
e Uzytkownik podaje liczbe biatych krwinek i odsetek limfocytéw na pl.
liczba zdarzen w populacji komérek x liczba biatych krwinek x
(%limfocytéw/100) _ liczba bezwzgledna populagji
komorek

liczba zebranych limfocytéw

UWAGA Dokiadnosé okreslenia liczb bezwzglednych okreslona metodg dwéch platform zalezy od
doktadnosci wartosci wprowadzonych do oprogramowania.
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8. OGRANICZENIA

e Laboratoria muszg ustali¢ wiasne standardowe przedziaty odniesienia dla zidentyfikowanej subpopulacji
limfocytéw przy uzyciu odczynnika BD Multitest™ IMK Kit. Wiek, pte¢, charakterystyki kliniczne i
pochodzenie etniczne pacjentéw powinny by¢ znane podczas okreslania zakresu referencyjnego®’.
Podane przedziaty referencyjne majg charakter wytgcznie informacyjny.

¢ Odczynnik BD Multitest™ IMK Kit nie jest przeznaczony do badan przesiewowych prébek pod kgtem
obecnosci komérek biataczkowych lub stosowania w immunofenotypowaniu prébek pochodzqcych od
pacjentéw chorych na biataczke.

e Liczby bezwzgledne nie sq poréwnywalne miedzy laboratoriami uzywajgcymi sprzetu pochodzgcego od
ré6znych wytwércow.

e Odczynnik BD Multitest™ IMK Kit z BD Trucount™ Tubes nie zostat zweryfikowany przez firme
BD Biosciences w zakresie stosowania z antykoagulantami zawierajgcymi heparyne lub roztwér ACD do
okreslenia liczb bezwzglednych.

9. PRZEDZIALY REFERENCYINE

Przedziaty referencyjne dla odczynnika BD Multitest™ IMK Kit z i bez probéwek BD Trucount™ Tubes zostaty
okreslone w badaniu przy uzyciu cytometru przeptywowego BD FACSLyric“‘SS. Celem badania byto ustalenie
wartosci przedziatu referencyjnego urzgdzenia w barwionej krwi obwodowej ze zdrowej kohorty dorostych
mezczyzn i kobiet bez nieprawidtowosci hematologicznych. Przedziat referencyjny urzgdzenia odnosi sie do
okreslonego przedziatu rozktadu bezwzglednej liczby podzbioréw limfocytéw i wartosci procentowych
pobranych z biologicznej populacji referencyjnej. Krew z populacji zdrowych osobnikéw kontrolnych zostata
wybarwiona za pomocqg odczynnika BD Multitest™IMK Kit z probéwkami BD Trucount™ Tubes, a nastepnie
pozyskana i przeanalizowana na cytometrze przeptywowym BD FACSLyric™ za pomocg aplikagji

BD FACSuite™ Clinical. Aby uzyskaé dodatkowe informacje na temat przedziatéw odniesienia, patrz pierwsze
ograniczenie (podane w poprzedniej czesci). Metoda jest zgodna z wytycznymi cLsI®.

Tabela 8 Reprezentatywne przedziaty odniesienia dla BD Multitest™ IMK Kit odczynniki

Subpopulacja limfocytow N° Jednostki Srednia Zakres 95%
Srednia wartos¢ CD3* 130 % 71,88 56,86-82,5
komoérek/pl 1555,87 827-2547
CD3*CD4* 130 % 46,51 32,42-63,19
komérek/pl 1003,50 488-1711
CD3"CD8" 130 % 23,25 8,99-38,99
komorek/pl 514,19 154-1097
CD19" 130 % 13,69 514-22,96
komorek/pl 292,73 60-551
CD3°CD16°CD56" 130 % 13,25 5,42-29,65
komérek/pl 281,04 102-617
a.N = liczba prébek
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10. CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Postepowanie z probkami i ich pobieranie (AOB/AOS)

Przeprowadzono badanie, aby ocenié wiek krwi (ang. age of blood, AOB) i czas od wybarwienia (ang. age of
stain, AOS) przy uzyciu kazdego z odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit z BD Trucount™ Tubes. Stabilnosé
antykoagulowanej krwi EDTA oceniano, oceniajgc tgczny wptyw:

e AOB: Czas miedzy pobraniem prébki a barwieniem

e AOS: Czas miedzy wybarwieniem prébki (koniec lizy) a pozyskaniem zabarwionej probki

Probki krwi obwodowej przetestowano w ciggu przynajmniej 51 godzin od pobrania i wybarwione prébki
przetestowano w ciqgu przynajmniej 26 godzin od wybarwienia. Wszystkie probki przed wybarwieniem lub
zebraniem utrzymywano w temperaturze pokojowej (20-25°C).

Na podstawie wynikéw tego badania zalecamy wybarwienie probek w ciggu 48 godzin od zebrania
i przeanalizowanie prébek w ciggu 24 godzin od wybarwienia.

Granica Slepej proby i granica wykrywania

™

Zdolnosé wykrywania dla odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit na cytometrze przeptywowym BD FACSLyric
zostata oceniona w jednym osrodku. Probki zostaty przygotowane recznie lub przy uzyciu systemu

BD FACSDuet™. Granica $lepej proby (LOB) odnosi sie do najwyzszej wartosci pozornej liczby bezwzglednej,
ktéra moze by¢ wykryta w wybarwionej probce niezawierajqcej limfocytéw. Granica wykrywania (LOD)
odnosi sie do najnizszej wartosci pozornej liczby bezwzglednej, ktéra moze by¢ wykryta powyzej zera w
wybarwionej prébce zawierajgcej bardzo niskie stezenie limfocytéw CD3'CD4".

Prébki osocza niezawierajgcego komérek zostaty uzyte do okreslenia LOB. Probki osocza zawierajqgce
10 +5 CD3'CD4" komérek/pl zastosowano do oszacowania LOD. Szeédziesigt powtérzen kazdego rodzaju
probki wybarwiono recznie lub przy uzyciu BD FACSDuet™ z kazdq z trzech serii odczynnikéw.

Do pobrania recznie przygotowanych prébek wykorzystano trzy cytometry przeptywowe BD FACSLyric™.
Minimum jeden system zintegrowany BD FACSDuet™ z cytometrem przeptywowym BD FACSLyric™
zastosowano w drugim badaniu. Wartosci liczby bezwzglednej dla LOB i LOD zostaty pokazane w
nastepujqgcej tabeli.

Tabela 9 Zdolnos¢ wykrywania odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit (LOB i LOD)

Reczne przygotowanie probki Przygotowanie probki z systemem
BD FACSDuet™

Subpopulacja LOB (komorki/u) | LOD (komorkifu) | ob remorkiful 1 LOD (komorki/ul
limfocytow

Srednia wartos¢ CD3* 4 8 4 10
CD3*CD4* 4 8 2 6
CD3*CD8* 4 11 2 6

CD19" 2 5 0 4
CD3°CD16'CD56" 1 6 0 7
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Granica ilosciowa

Granica ilosciowa (LOQ) dla odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit na cytometrze przeptywowym

BD FACSLyric™ zostata oceniona w jednym osrodku. Prébki zostaty przygotowane recznie lub przy uzyciu
systemu BD FACSDuet™. LOQ odnosi si¢ do najnizszej wartosci liczby bezwzglednej limfocytéw, ktéra moze
by¢ wykryta iloSciowo z okreslonqg doktadnoscig w prébkach zawierajacych zakres bardzo niskiego stezenia
CD3'CD4". Probki osocza zawierajgce 10, 20, 30 lub 50 CD3'CD4" komérek/pl zastosowano do oszacowania
LOQ.

W badaniu na cytometrze przeptywowym BD FACSLyric™ 40 powtérzen prébek z kazdego z czterech
pozioméw stezer wybarwiono przy uzyciu dwoch serii odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit. W przypadku
systemu poréwnawczego 10 z 40 powtérzen z kazdego poziomu stezer wybarwiono i uzyskano na
cytometrze przeptywowym BD FACSCanto™ II. W badaniu wykorzystano trzy cytometry przeptywowe
BD FACSLyric™ i jeden cytometr przeptywowy BD FACSCanto™ II.

W badaniu z wykorzystaniem systemu BD FACSDuet™ 10 powtérzen z kazdego poziomu stezenia
wybarwiono trzema seriami odczynnikéw przy uzyciu systemu BD FACSDuet™ i pozyskano za pomocq
zintegrowanego cytometru przeptywowego BD FACSLyric™. W przypadku systemu poréwnawczego pieé
powtérzen z kazdego poziomu stezenia wybarwiono recznie trzema seriami odczynnikéw i uzyskano na
cytometrze przeptywowym BD FACSLyric™. W badaniu wykorzystano trzy zintegrowane systemy

BD FACSDuet™-BD FACSLyric™ i jeden samodzielny cytometr przeptywowy BD FACSLyric™. Wartosci liczby
bezwzglednej dla LOQ zostaty pokazane w nastepujgcej tabeli.

Tabela 10 Zdolnos¢ wykrywania odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit (LOQ)

Reczne przygotowanie probki Przygotowanie probki z system
(pierwsze badanie) BD FACSDuet™ (drugie badanie)
Subpopulacja limfocytow LOQ (komorki/pl) LOQ (komorki/pl)
Srednia wartos¢ CD3* 14 18
CcD3*Cb4” 10 11
CD3*CD8" 11 10
CD19" 14 15
CD3°CD16'CD56" 10 13

Cytometr przeptywowy BD FACSLyric™

Porownanie metod, cytometr przeptywowy BD FACSLyric™ w poréwnaniu z
cytometrem przeptywowym BD FACSCanto™ II

Przeprowadzono badanie w pieciu osrodkach w celu wykazania réwnowaznosci miedzy akwizycjqg przy uzyciu
cytometru przeptywowego BD FACSLyric™ i cytometru przeptywowego BD FACSCanto™ II. Prébki krwi
obwodowej zostaty pobrane od zdrowych dawcéw i 0séb zarazonych wirusem HIV i wybarwione przy uzyciu
probéwek BD Vacutainer® blood collection tubes zawierajgcych EDTA. Prébki wybarwiono za pomocg
odczynnika BD Multitest™IMK Kit w probéwkach BD Trucount™ Tubes i zebrano za pomocg cytometru
przeptywowego BD FACSLyric™ przy uzyciu aplikacji BD FACSuite™ Clinical. Odsetek subpopulacji oraz liczba
bezwzgledna limfocytéw zostata wyliczona. Wyniki poréwnano z wynikami uzyskanymi dla takich samych
probek zebranych za pomocq cytometru przeptywowego BD FACSCanto™ II przy uzyciu oprogramowania
klinicznego BD FACSCanto™ Clinical.
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Statystyki poréwnania metod przedstawiono dla wszystkich subpopulagji komoérek®. Patrz tabela ponizej.

Tabela 11 Statystyki poréwnania metod dla subpopulacji limfocytéw

Subpopulacja limfocytow N Jednostki R? Nachylenie Przeciecie Zakres
Srednia wartosé CD3* 362 % 1,00 1,00 0,60 1,34-98,01
komorek/pl 1,00 1,04 1,07 6-9193
CD3*CD4’ 362 % 1,00 1,01 -0,22 0,12-97,72
komorek/pl 1,00 1,03 -0,05 1-7739
CD3*CD8" 362 % 1,00 1,00 -0,08 0,22-82,93
komérek/pl 0,99 1,02 -1,35 1-5774
CcD19* 362 % 1,00 1,02 -0,18 0,00-92,43
komorek/pl 0,99 1,02 -0,05 0-4252
CD3°CD16'CD56" 362 % 0,99 0,99 -0,81 1,09-87,67
komoérek/pl 0,99 0,96 -3,79 14-2151

Poréwnanie metod, podajnik BD FACS™ Universal Loader w poréwnaniu z recznym
pozyskiwaniem

Badanie przeprowadzono w jednym osrodku w celu zademonstrowania réwnowaznosci pomiedzy
zbieraniem przy uzyciu podajnika BD FACS™ Universal Loader a recznym zbieraniem. Probki krwi obwodowej
wybarwiono w dwéch powtérzeniach przy uzyciu odczynnikéw BD Multitest™IMK Kit z probéwkami

BD Trucount™ Tubes. Zabarwione prébki zostaty pobrane na jednym z trzech cytometréw przeptywowych
BD FACSLyric™ przy uzyciu podajnika BD FACS™ Universal Loader lub recznego pozyskiwania.

Srednia, réznica i wzgledne réznice wartosci dla pozyskiwania przy uzyciu podajnika BD FACS™ Universal
Loader w poréwnaniu z recznym zbieraniem zostaty okreslone dla odsetkéw subpopulacji limfocytéw i liczby
bezwzglednej. Patrz tabela ponize;j.

Tabela 12 BD FACS™ Universal Loader w poréwnaniu z recznym zbieraniem

Srednia
Subpopulacja Loader
: P . L Recznie P P
limfocytow N Jednostki (podajnik) Réznica | Réznica wzgledna
Srednia wartos¢ CD3* 72 % 74,00 73,95 0,05 0,10
komorek/ul 1495,26 1506,07 -10,81 -0,46
CD3'CD4* 72 % 28,46 28,55 -0,09 -0,78
komorek/pl 567,62 572,35 4,72 -0,41
CD3*CD8* 72 % 43,04 42,92 0,12 0,46
komorek/pl 887,74 882,47 5,26 0,60
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Srednia
Subpopulacja Loader .
limfocytow N Jednostki (podajnik) Recznie Réznica | Réznica wzgledna
CD19" 72 % 12,87 12,95 -0,08 -0,96
komorek/pl 250,65 255,93 -5,28 -1,83
CD3°CD16'CD56" 72 % 12,13 12,08 0,06 0,67
komorek/pl 215,79 220,47 -4,68 -0,42

Poréwnanie metod, system BD FACSLyric™ w porownaniu z systemem BD FACSDuet™,
w poroéwnaniu z niezaleznym systemem BD FACSLyric™

Probki krwi obwodowej pobrano w trzech osrodkach badan klinicznych. Porcje kazdej prébki wybarwiono
kazdym z odczynnikéw BD Multitest™ IMK (CD3/CD8/CD45/CD4 i CD3/CD16+CD56/CD45/CD19) w

BD Trucount™ Tube, uzywajqgc systemu BD FACSDuet™. Zabarwione prébki zostaty automatycznie
przeniesione do zintegrowanego cytometru przeptywowego BD FACSLyric™ i pozyskane za pomocg

BD FACS™ Universal Loader oraz aplikacji BD FACSuite™ Clinical. Druga porcja kazdej prébki zostata
wybarwiona recznie odczynnikami w probéwce BD Trucount™ Tube. Zabarwione prébki pobrano na
samodzielnym cytometrze przeptywowym BD FACSLyric™ przy uzyciu BD FACS™ Universal Loader i aplikacji
BD FACSuite™ Clinical. Wyniki poréwnano miedzy probkami przygotowanymi przy uzyciu systemu

BD FACSDuet™ i prébek przygotowanych recznie. Patrz tabela ponize;j.

Tabela 13 Statystyki poréwnania metod dla subpopulacji limfocytéw (BD FACSLyric™ z BD FACSDuet™)

Subpopulacja limfocytow N Jednostki R? Nachylenie Przeciecie Zakres
Srednia wartos¢ CD3* 373 % 0,99 0,99 0,41 45,31-99,14
komérek/pl 0,99 1,00 0,85 89-11376
CD3*CD4’ 373 % 0,99 1,00 -0,02 0,37-91,86
komérek/ul 0,99 1,00 -0,15 4-7911
CD3"CD8* 373 % 0,99 0,99 -0,01 2,52-86,68
komorek/pl 0,98 0,99 3,16 52-5796
CD19" 373 % 0,97 1,00 -0,03 0,17-31,80
komérek/pl 0,98 0,99 -0,08 8-2236
CD3°CD16°CD56" 373 % 0,98 1,00 0,23 0,52-44,27
komorek/pl 0,98 1,02 0,28 9-2188

Precyzja (powtarzalnosc), materiat kontrolny (samodzielne cytometry przeptywowe
BD FACSLyric™)

Przeprowadzono 21-dniowe badanie precyzji w jednym miejscu w celu oceny powtarzalnosci i precyzji w
obrebie miejsca przy uzyciu materiatu kontrolnegosa. Oszacowania precyzji wyliczenia udziatow
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procentowych i liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw okreslono dla czterech cytometréw
przeptywowych BD FACSLyric™ i czterech operatoréw, uzyskujgc dwa stezenia analitu CD-Chex Plus® control
(CDN) i CD-Chex Plus® CD4 Low control (CDL), wybarwione w dwéch powtérzeniach dla czterech serii
odczynnika BD Multitest™ IMK Kit. W ciggu kazdego z 21 dni testéw wykonano dwie osobne analizy.

W ponizszych tabelach przedstawiono odchylenie standardowe (SD) lub wspétczynnik zmiennosci (%CV) dla
powtarzalnosci i odpowiednio dla precyzji w obrebie osrodka udziatéw procentowych oraz liczb
bezwzglednych subpopulacji limfocytéw przy uzyciu materiatu kontrolnego.

Tabela 14 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka dla udziatéw procentowych subpopulacji limfocytéw
przy normalnym stezeniu analitu (CDN)

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Powtarzalnos¢ (SD) Precyzja w <()Isa[r)q)bie osrodka
Srednia wartos¢ CD3" 76,77 0,59 0,62
CD3'CD4* 50,74 1,01 1,02
CD3*CD8* 22,22 0,80 0,80
CcD19* 12,09 0,55 0,55
CD3°CD16'CD56" 10,34 0,59 0,59

Tabela 15 Powtarzalnos¢ i precyzja w obrebie osrodka dla udziatéw procentowych subpopulacji limfocytéw
przy niskim stezeniu analitu (CDL)

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Powtarzalnosé (SD) Precyzjaw c(:é)ll:')g)bie osrodka
Srednia wartos¢ CD3* 57,25 0,83 0,90
CD3*CD4* 11,66 0,62 0,64
CD3*CD8* 40,36 1,04 1,06
CD19" 21,70 0,79 0,82
CD3°CD16°CD56" 19,40 0,84 0,85

Tabela 16 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osSrodka dla liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw
przy normalnym stezeniu analitu (CDN)

Subpopulacja limfocytow Srednia (komérki/pl) Powtarzalnos¢ (%CV) Precyzja w(;’bésl)aie osrodka
Srednia wartos¢ CD3" 1733,81 3,05 3,21
CD3*CD4* 1142,52 4,04 4,18
CD3*CD8* 500,42 5,56 5,67
CcD19* 273,84 6,02 6,16
CD3°CD16°CD56" 234,38 7,41 7,52
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Tabela 17 Powtarzalnos¢ i precyzja w obrebie osrodka dla liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw
przy niskim stezeniu analitu (CDL)

Subpopulacja limfocytow Srednia (komérki/ul) Powtarzalnos¢ (%CV) Precyzja w(;’bésl)aie osrodka
Srednia wartos¢ CD3" 870,51 3,15 3,29
CD3*CD4* 176,91 6,59 6,67
CD3*CD8* 612,12 4,55 4,65
CcD19* 330,87 5,22 535
CD37CD16°CD56" 295,38 6,03 6,21

Precyzja (powtarzalnosc), materiat kontrolny (cytometr przeptywowy BD FACSLyric™
z systemem BD FACSDuet™)

Przeprowadzono 21-dniowe badanie precyzji w jednym osrodku, aby oceni¢ powtarzalnosé i precyzje w
obrebie osrodka, gdy prébki zostaty przygotowane i pobrane na cytometrze przeptywowym BD FACSLyric™ z
systemem przygotowania prébki BD FACSDuet™ z uzyciem materiatu kontrolnego. Oszacowania precyzji
wyliczenia udziatéw procentowych i liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw okreslono dla trzech
systeméw BD FACSDuet™, kazdy zintegrowany z cytometrem przeptywowym BD FACSLyric™ i dla
przynajmniej trzech operatoréw, uzyskujgc dwa stezenia analitu CD-Chex Plus control (CDN) i CD-Chex Plus
CD4 Low control (CDL), wybarwione w dwéch powtérzeniach dla trzech serii odczynnikéw BD Multitest™ IMK
(CD3/CD8/CD45/CD4 i CD3/ CD16+CD56/CD45/CD19). W ciggu kazdego z 21 dni testéw wykonano dwie
osobne analizy (tgcznie 42 analizy).

W ponizszych tabelach przedstawiono odchylenia standardowe (SD) i wspdtczynniki zmiennosci (%CV)
odpowiednio dla powtarzalnosci i precyzji w obrebie osrodka i powtarzalnosci udziatéw procentowych oraz
liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw.

Tabela 18 Powtarzalnos¢ i precyzja w obrebie osrodka dla udziatéw procentowych subpopulacji limfocytéw
przy normalnym stezeniu analitu (CDN)

Subpopulacja limfocytéw $rednia (%) Powtarzalnos¢ (SD) | recyaaw ‘(’ggibie osrodka
Srednia wartos¢ CD3" 77,45 0,64 0,64
CD3*CD4* 4879 0,96 0,96
CD3*CD8’ 26,77 0,91 0,91
cD19* 11,93 0,64 0,64
CD3CD16*CD56" 9,98 0,55 0,55
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Tabela 19 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka dla udziatéw procentowych subpopulacji limfocytéw
przy niskim stezeniu analitu (CDL)

Precyzja w obrebie osrodka

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Powtarzalnos¢ (SD) (SD)
Srednia wartos¢ CD3* 63,67 0,81 0,82
CD3*CD4* 14,94 0,68 0,70
CD3*CD8* 44,04 1,11 1,12
CD19" 18,24 0,71 0,72
CD37CD16°CD56" 16,87 0,72 0,74

Tabela 20 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka dla liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw
przy normalnym stezeniu analitu (CDN)

Subpopulacja limfocytow

Srednia (komérki/pl)

Powtarzalnosé (%CV)

Precyzja w obrebie osrodka

(%CV)
Srednia warto$¢ CD3* 175112 3,99 6,27
CD3*CD4* 1103,49 5,23 6,38
CD3*CD8* 605,62 6,23 7,70
CD19" 269,47 6,93 8,53
CD3°CD16'CD56" 225,59 6,95 8,45

Tabela 21 Powtarzalnos¢ i precyzja w obrebie osrodka dla liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw
przy niskim stezeniu analitu (CDL)

Subpopulacja limfocytéow

Srednia (komérki/pl)

Powtarzalnosé (%CV)

Precyzja w obrebie osrodka

(%CV)
Srednia wartos¢ CD3* 737,07 3,10 4,20
CD3*CD4* 173,18 5,97 6,57
CD3*CD8" 510,44 4,40 5,28
CD19* 210,89 5,69 6,37
CD3°CD16'CD56" 195,06 5,40 6,21

Precyzja (powtarzalnosc), krew obwodowa (samodzielny cytometr przeptywowy

BD FACSLyric™)

Przeprowadzono badanie precyzji w jednym osrodku w celu oceny powtarzalnosci systemu i precyzji w
obrebie osrodka przy uzyciu 44 prébek od dawcéw. Kazda probka dawcy zostata wybarwiona w dwéch
powtérzeniach przy uzyciu odczynnikéw BD Multitest™ IMK (CD3/CD8/CD45/CDA4 i
CD3/CD16+CD56/CD45/CD19) w probéwkach BD Trucount™ Tubes i uruchomiona na 12 urzgdzeniach,
fgcznie 24 analizy na prébke dla kazdego odczynnika.
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Tabela 22 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka dla udziatéw procentowych subpopulacji limfocytéw

Precyzja w obrebie osrodka

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Powtarzalnos¢ (SD) (SD)
CD3* 73,59 0,69 0,69
CD3*CD4* 33,46 0,83 0,83
CD3*CD8* 37,93 0,93 093
CcD19* 13,02 0,67 0,67
CD3°CD16'CD56" 12,37 0,71 0,71

Tabela 23 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka dla liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw

Subpopulacja limfocytow

Srednia (komorki/pl)

Powtarzalnosé (%CV)

Precyzja w obrebie osrodka

(%CV)
Ccb3* 1398,45 3,21 3,35
CD3*CD4* 633,59 532 5,40
CD3"CD8" 726,59 5,42 5,53
CcD19* 229,21 732 7,47
CD3°CD16°CD56" 215,01 7,84 7,94

Precyzja (powtarzalnosc), krew obwodowa (BD FACSLyric™ z systemem

BD FACSDuet™)

Przeprowadzono badanie precyzji w jednym osrodku w celu oceny powtarzalnosci systemu i precyzji w
obrebie osrodka przy uzyciu 27 prébek. Kazda prébka od dawcy zostata wybarwiona w dwéch
powtérzeniach przy uzyciu trzech serii odczynnikéw BD Multitest™ IMK (CD3/CD8/CDA45/CD4 i
CD3/CD16+CD56/CD45/CD19) w BD Trucount™ Tubes i analizie na trzech urzgdzeniach BD FACSDuet™,
kazdy zintegrowany z cytometrem przeptywowym BD FACSLyric™, tgcznie 18 przebiegéw na probke.

Tabela 24 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka dla udziatéw procentowych subpopulacji limfocytéw

Precyzja w obrebie osrodka

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Powtarzalnos¢ (SD) (SD)
Srednia wartos¢ CD3* 76,67 0,74 0,75
CD3*CD4* 31,18 0,89 0,89
CD3"CD8" 44,04 1,01 1,05
CD19" 11,97 0,67 0,67
CD3°CD16'CD56" 10,66 0,81 0,83
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Tabela 25 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka dla liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw

Subpopulacja limfocytow Srednia (komérki/pl) Powtarzalnosé (%CV) Precyzja W(;]bé\e/'))ie osrodka
Srednia wartos¢ CD3* 1575,57 3,45 3,85
CD3*CD4* 636,55 512 538
CD3*CD8* 905,37 517 5,65
CD19" 246,37 7,55 7,80
CD3°CD16'CD56" 217,20 10,46 11,02

Precyzja (odtwarzalnosc), materiat kontrolny (niezalezny cytometr przeptywowy

BD FACSLyric™)

Badanie przeprowadzono w czterech osrodkach w celu oceny odtwarzalnosci odczynnikéw BD Multitest™
IMK Kit. Do kazdego z osrodkéw dostarczono jedng partie kazdego materiatu kontrolnego, CD-Chex Plus®
control (CDN) i CD-Chex Plus® CD4 Low (CDL). Dla kazdego rodzaju materiatu kontrolnego zabarwiono trzy
powtérzenia za pomocg kazdego z odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit. W ciggu kazdego z 5 nie
nastepujgcych po sobie dni testéw wykonano dwa osobne przebiegi.

W ponizszych tabelach przedstawiono odchylenie standardowe (SD) lub wspétczynnik zmiennosci (%CV)
odpowiednio dla odtwarzalnosci udziatéw procentowych oraz liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytow.

Tabela 26 Odtwarzalno$¢ odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit dla odsetka subpopulacji limfocytow w

normalnym stezeniu analitu (CDN)

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Odchylenie standardowe
Srednia wartos¢ CD3* 76,74 0,77
CD3'CD4* 51,67 1,58
CD3"CD8" 23,23 0,85
CD19* 12,02 0,66
CD3CD16'CD56" 10,30 0,62

Tabela 27 Odtwarzalno$¢ odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit dla odsetka subpopulacji limfocytow w

niskim stezeniu analitu (CDL)

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Odchylenie standardowe
Srednia wartos¢ CD3* 57,12 1,00
CD3*CD4* 12,12 0,61
CD3*CD8" 40,74 1,12
CD19* 21,74 0,83
CD3CD16'CD56" 19,44 1,06
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Tabela 28 Odtwarzalnosé odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit dla liczby bezwzglednej subpopulacji
limfocytéw w normalnym stezeniu analitu (CDN)

Subpopulacja limfocytow Srednia (komérki/ul) %CV
Srednia wartos¢ CD3* 1747,70 3,98
CD3*CD4’ 1777,59 517
CD3*CD8" 529,63 6,05
CD19* 273,58 7,23
CD3CD16'CD56" 234,28 7,50

Tabela 29 Odtwarzalnos¢é odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit dla liczby bezwzglednej subpopulacji
limfocytéw w niskim stezeniu analitu (CDL)

Subpopulacja limfocytow Srednia (komérki/pl) %CV
Srednia wartos¢ CD3* 883,06 4,18
CD3*CD4’ 187,01 7,30
CD3*CD8" 628,51 523
CD19* 336,79 5,71
CD3°CD16'CD56" 301,25 7,40

Precyzja (odtwarzalnosc), materiat kontrolny (cytometr przeptywowy BD FACSLyric™
z systemem BD FACSDuet™)

Przeprowadzono badanie w trzech osrodkach klinicznych w celu oceny odtwarzalnosci odczynnika

BD Multitest™ IMK Kit. Do kazdego osrodka dostarczono pojedynczq partie kazdej kontroli procesu, kontroli
CD-Chex Plus control (CDN) i CD-Chex Plus CD4 Low control (CDL). Prébki kontrolne wybarwiono przy uzyciu
trzech serii odczynnikéw BD Multitest™ IMK (CD3/CD8/CDA45/CD4 i CD3/CD16+CD56/CD45/CD19) z jedna
seriq probéwek BD Trucount™ Tubes, uzywajgc systemu przygotowania probki BD FACSDuet™

i automatycznie przeniesiono do zintegrowanego cytometru przeptywowego BD FACSLyric™, i uzyskano przy
pomocy podajnika BD FACS™ Universal Loader. Kazdego dnia wykonywano dwa osobne przebiegi. Analizie
poddano wyniki uzyskane w ciggu 15 kolejnych dni testowych.

W ponizszych tabelach przedstawiono odchylenia standardowe (SD) i wspdtczynniki zmiennosci (%CV)
odpowiednio dla odtwarzalnosci (catkowita precyzja) udziatéw procentowych oraz liczb bezwzglednych
subpopulacji limfocytéw.

Tabela 30 Odtwarzalnos¢ odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit dla odsetka subpopulacji limfocytéow w
normalnym stezeniu analitu (CDN)

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Odchylenie standardowe
Srednia wartos¢ CD3* 75,97 0,60
CD3*CD4” 49,83 0,91
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Subpopulacja limfocytow

Srednia (%)

Odchylenie standardowe

CD3"CD8" 24,60 0,73
CcD19* 12,19 0,57
CD3CD16'CD56" 11,17 0,58

Tabela 31 Odtwarzalnoé¢ odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit dla odsetka subpopulacji limfocytow w

niskim stezeniu analitu (CDL)

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Odchylenie standardowe
Srednia wartos¢ CD3* 57,11 0,77
CD3*CD4* 9,97 0,61
CD3"CD8" 42,94 1,05
CD19* 21,46 0,84
CD3CD16'CD56" 20,16 0,85

Tabela 32 Odtwarzalnos¢ odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit dla liczby bezwzglednej subpopulacji

limfocytéw w normalnym stezeniu analitu (CDN)

Subpopulacja limfocytow Srednia (komérki/ul) %CV
Srednia warto$¢ CD3* 1980,54 5,64
CD3*CD4* 1303,23 6,62
CD3"CD8" 643,31 7,28
CD19* 317,00 8,36
CD3CD16'CD56" 290,39 8,15

Tabela 33 Odtwarzalnos¢ odczynnikéw BD Multitest™ IMK Kit dla liczby bezwzglednej subpopulacji

limfocytéw w niskim stezeniu analitu (CDL)

Subpopulacja limfocytow Srednia (komérki/ul) %CV
Srednia wartos¢ CD3* 958,18 5,68
CD3*CD4* 167,16 8,47
CD3"CD8* 719,77 6,68
CcD19* 360,46 7,21
CD3°CD16'CD56" 338,44 7,53
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Liniowos¢ (cytometr przeptywowy BD FACSLyric™ z systemem BD FACSDuet™ i bez
niego)

Liniowos¢ BD Multitest™ IMK Kit zostata oceniona dla cytometru przeptywowego BD FACSLyric™, ze
zintegrowanym i bez systemu BD FACSDuet™, wykorzystujgc trzykrotne pomiary 11 réwnomiernie
rozmieszczonych stezefh WBC. Zaobserwowano liniowos¢ subpopulacji limfocytéw w nastepujgcych
zakresach. Patrz tabela ponizej.

Tabela 34 Liniowe zakresy subpopulacji limfocytéw (cytometr przeptywowy BD FACSLyric™ z
BD FACSDuet™ i bez niego)

Zakres (komorki/pl)
Subpopulacja limfocytéw Samodzielny BD FACSLyric™ BB%Fxg;g::;Mz
CD3* 5-5181 4-5310
CD3*CD4* 1-3184 3-3016
CD3*CD8" 7-3480 2-3130
CD19* 0-2601 0-2237
CD3CD16'CD56" 2-1396 1-1419

Zakres pomiaru (cytometr przeptywowy BD FACSLyric™ z systemem BD FACSDuet™ i
bez niego)

Wyznaczono analityczny zakres pomiarowy (ang. analytical measurement range, AMR) dla odczynnika
BD Multitest™ IMK Kit na cytometrze przeptywowym BD FACSLyric™. Aby ustali¢ zakres pomiarowy
BD Multitest™IMK Kit, dane zostaty zaczerpniete z:

o Badania LOQ z wykorzystaniem cytometru przeptywowego BD FACSLyric™ z i bez systemu
BD FACSDuet™.

o Badania poréwnawczego metod migdzy BD FACSLyric™ i cytometrami przeptywowymi
BD FACSCanto™ II.

« Badania poréwnawczego metod wykorzystujgcych niezalezny cytometr przeptywowy BD FACSLyric™ i
BD FACSLyric™ z systemem BD FACSDuet™.

Dolny koniec AMR zostat okreslony na podstawie wynikéw badan granicy oceny ilosciowej (LoQ), a gorny
koniec AMR zostat okreslony na podstawie wynikéw badan poréwnawczych metod.

Tabela 35 AMR podzbioréw limfocytéw (cytometr przeptywowy
BD FACSLyric™ z systemem BD FACSDuet™ i bez niego)

Subpopulacja limfocytéw | Analityczny zakres pomiarowy (komoérki/pl)
Srednia wartos¢ CD3* 18-5000
cD3*Cb4’ 11-3000
CD3"CD8" 11-3000
CD19* 15-2000
CD3°CD16'CD56" 13-1200
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Cytometr przeptywowy BD FACSCanto™ II

Porownanie metod, cytometr przeptywowy BD FACSCanto™ II w porownaniu z
cytometrem przeptywowym BD FACSCanto™

Odsetek subpopulacji oraz liczby bezwzgledne limfocytéw wyliczono za pomocg odczynnikéw BD Multitest™
IMK (CD3/CD8/CD45/CD4 i CD3/CD16+CD56/CD45/CD19) w probéwkach BD Trucount™ Tubes

i przeanalizowano za pomocg cytometru przeptywowego BD FACSCanto™ II przy uzyciu oprogramowania
klinicznego BD FACSCanto™ Clinical w wersji 2.1. Wyniki poréwnano z wynikami uzyskanymi dla takich
samych prébek przeanalizowanych za pomocg cytometru przeptywowego BD FACSCanto™ przy uzyciu
oprogramowania klinicznego BD FACSCanto™ Clinical w wersji 2.0. Prébki krwi obwodowej pobrano losowo
w jednym laboratorium klinicznym. Regresja statystyki przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 36 Analiza regres;ji dla liczb bezwzglednych i udziatéw procentowych subpopulacji (cytometr
przeptywowy BD FACSCanto™ II)

Subpopulacja limfocytow N Jednostki R? Nachylenie Przeciecie Zakres
Srednia wartos¢ CD3* 104 % 0,984 0,97 2,72 51-92
komoérek/pl 0,991 0,97 27,59 221-3872
CD3*CD4* 104 % 0,994 1,01 0,20 1-57
komorek/pl 0,986 0,95 18,25 11-1905
CD3"CD8" 104 % 0,993 1,00 0,34 11-81
komorek/pl 0,988 0,95 28,36 68-3577
CD19" 104 % 0,986 097 0,32 0-39
komorek/pl 0,979 097 2,37 0-834
CD3°CD16°CD56" 104 % 0,957 093 0,19 1-32
komorek/pl 0,961 0,88 10,56 20-606

Precyzja (powtarzalnosc), materiat kontrolny (cytometry przeptywowe
BD FACSCanto™ II)

W celu oceny precyzji powtarzalnosci w obrebie osrodka przeprowadzono 21-dniowe badanie w jednym
osrodku. Oszacowania precyzji wyliczenia udziatéw procentowych i liczb bezwzglednych subpopulacji
limfocytéw okreslono dla trzech urzgdzen i dla przynajmniej trzech operatoréw, uzyskujgc dwa stezenia
analitu CD-Chex Plus control (CDN) i CD-Chex Plus CD4 Low (CDL) control, wybarwione w dwéch
powtérzeniach dla jednej serii odczynnika BD Multitest™ z IMK Kit. W ciggu kazdego z 21 dni testéw
wykonano dwie osobne analizy (tfgcznie 42 analizy).

W ponizszych tabelach przedstawiono odchylenia standardowe (SD) i wspotczynniki zmiennosci (CV)
odpowiednio dla precyzji w obrebie urzgdzenia i powtarzalnosci udziatéw procentowych oraz liczb
bezwzglednych subpopulacji limfocytéw.
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Tabela 37 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka dla udziatéw procentowych subpopulacji limfocytéw
przy normalnym stezeniu analitu (CDN)

Precyzja w obrebie osrodka

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Powtarzalnos¢ (SD) (SD)
Srednia wartos¢ CD3* 73,0 0,63 0,67
CD3*CD4* 46,8 0,81 0,82
CD3'CD8" 25,4 0,78 0,80
CcD19* 15,4 0,54 0,56
CD37CD16°CD56" 10,6 0,51 0,52

Tabela 38 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka dla udziatéw procentowych subpopulacji limfocytéw
przy niskim stezeniu analitu (CDL)

Precyzja w obrebie osrodka

Subpopulacja limfocytow Srednia (%) Powtarzalnos¢ (SD) (SD)
Srednia warto$¢ CD3* 54,1 0,96 0,98
CD3*CD4* 10,3 0,53 0,53
CD3*CD8* 43,2 1,33 1,34
CD19" 26,1 0,86 0,86
CD3°CD16'CD56" 18,2 0,87 0,87

Tabela 39 Powtarzalnosé i precyzja w obrebie osrodka dla liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw
przy normalnym stezeniu analitu (CDN)

Subpopulacja limfocytéow

Srednia (komérki/pl)

Powtarzalnosé (%CV)

Precyzja w obrebie osrodka

(%CV)
Srednia wartos¢ CD3* 21054 2,7 29
CD3*CD4* 13471 3,6 3,8
CD3*CD8" 7314 4,7 4,7
CD19* 443,5 5,5 5,6
CD3°CD16'CD56" 306,3 6,0 6,0

Tabela 40 Powtarzalno3¢ i precyzja w obrebie osrodka dla liczb bezwzglednych subpopulacji limfocytéw
przy niskim stezeniu analitu (CDL)

Subpopulacja limfocytow

Srednia (komorki/pl)

Powtarzalnosé (%CV)

Precyzja w obrebie osrodka

(%CV)
Srednia wartos¢ CD3* 1086,0 3,5 3,6
CD3'CD4" 205,6 5,9 5,9
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Subpopulacja limfocytéw Srednia (komérki/pl) Powtarzalnos¢ (%CV) Precyzja w&bcr\ell;le osrodka
CD3"CD8" 866,0 3,8 39
CD19" 526,1 6,2 6,4
CD3°CD16°CD56" 3671 59 6,1

Liniowos¢ (cytometr przeptywowy BD FACSCanto™ II)

Liniowos¢ BD Multitest™ IMK Kit zostata oceniona dla systemu BD FACSCanto™ II w zakresie WBC od 0 do
3,8 x 10" komoérek/pl. Zaobserwowano liniowos¢ wynikéw nastepujgcych zakresach.

Tabela 41 Liniowe zakresy subpopulacji limfocytéw

Subpopulacja limfocytéw Zakres (komorki/pl)
Srednia wartoé¢ CD3* 4-5998
CcD3*CD4” 1-3669
CD3"CD8" 2-2324
CcD19* 0-857
CD3°CD16'CD56" 0-447

11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiqgzanie

Staba rozdzielczos¢ odrézniania
zanieczyszczen od limfocytow.

Oddziatywanie komérek z innymi
komérkami i ptytkami krwi.

Przygotowac i wybarwi¢ inng prébke.

Niedelikatne obchodzenie sie
z komérkami podczas preparacji.

Sprawdzi¢ zywotnos¢é komoérek.
Wirowa¢ komérki z mniejszq
predkosciq.

Nieprawidtowe ustawienia
urzqdzenia.

Wykonaé prawidtowe procedury
konfiguracji urzadzenia.
Zoptymalizowa¢ odpowiednio
urzqdzenie.

Wybarwienie jest stabe lub zanika.

Stezenie komérek na etapie
wybarwiania byto zbyt wysokie.

Sprawdzi¢ i dopasowac stezenie
komorek lub objetos¢ probeki.
Wybarwi¢ ze Swiezqg prébkg.

Za mato odczynnika.

Powtérzy¢ wybarwianie, stosujgc
wiegkszq ilos¢ przeciwciata.

Komérki nie zostaty przeanalizowane
w ciggu 24 godzin od wybarwienia.

Powtorzy¢ wybarwianie dla Swiezej
prébki. Niezwtocznie przeanalizowaé.
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Problem Mozliwa przyczyna Rozwiqgzanie

Mato lub brak komérek. Zbyt niskie stezenie komoérek. Ponownie utworzy¢ zawiesing Swiezej
prébki przy wyzszym stezeniu.
Powt6rzy¢ wybarwianie i analize.

Nieprawidtowe dziatanie cytometru. | Rozwigzaé problem zwigzany
z urzgdzeniem.
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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.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci mozna znalez¢ w witrynie Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

GWARANCIA

Jezeli nie wskazano inaczej we wszelkich majqgcych zastosowanie warunkach ogélnych firmy BD dotyczgcych
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 GWARANCII, WYRAZONYCH LUB DOROZUMIANYCH, WEACZAJAC 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 FACSDuet, BD FACSLyric, BD FACSuite, BD Multi-Check, BD Multitest, BD Trucount,
FACS, FACSCanto i Vacutainer sq znakami towarowymi firmy Becton, Dickinson and Company lub jej
podmiotéw stowarzyszonych. Wszystkie inne znaki towarowe nalezg do odpowiednich wiascicieli.

© 2023 BD. Wszelkie prawa zastrzezone.
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HISTORIA

Wersja Data Wprowadzone zmiany
23-3602(17) 2022-12 Zaktualizowano w celu spetnienia wymogéw rozporzgdzenia (WE) 2017/746.
23-3602(18) 2023-07

Zaktualizowano adres oficjalnego producenta. Dodano adresy i symbol
importeréw w UE i Szwajcarii. Zaktualizowano odwiadczenia wskazujgce rodzaj
zagrozenia i srodki ostroznosci. Zaktualizowano glosariusz symboli.
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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

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

Ograniczenie wilgotnosci

Zawiera substancje niebezpieczne

Zagrozenie biologiczne

Ukrainski znak zgodnosci

Nie uzywaé ponownie

Spetnia wymagania FCC wedtug 21 CFR cze$¢ 15

RlcEE

Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania lub instrukcjq uzytkowania

Certyfikacja produktu UL dla Stanéw Zjednoczonych i Kanady

®

w 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

Niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

@B El|E|#E

Niepirogenne

For use with Do uzycia z

Numer pacjenta

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

For Export Only| Wytgcznie 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

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 sig
z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone
bdbiosciences.com.

ClinicalApplications@bd.com

eifu.bd.com
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