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1. PRZEZNACZENIE

Anti-HLA-DR (L243) stuzy do stosowania w diagnostyce in vitro do identyfikacji komérek wykazujgcych
ekspresje antygenu HLA-DR w krwi obwodowej za pomocg cytometru przeptywowego BD FACSLyric™.

Zastosowania kliniczne

Charakteryzowanie oséb posiadajgcych lub podejrzewanych o posiadanie neoplazji hematologicznej
poprzez badanie ekspresji antygenu HLA-DR"”.

Anti-HLA-DR (L243) jest odczynnikiem jakoSciowym przeznaczonym tylko do profesjonalnego uzytku
laboratoryjnego.

2. PODSUMOWANIE TESTU

Anti-HLA-DR (L243) identyfikuje ludzki antygen kompleksu gtéwnego uktadu zgodnosci tkankowej (MHC)
klasy . Antygen jest transbtonowq glikoproteing ztozonqg z podjednostek o i B o masie czgsteczkowej
odpowiednio 36 i 27 kilodaltonéw (kDa)®’.

Ekspresja HLA-DR wystepuje na limfocytach B, monocytach, makrofagach, aktywowanych limfocytach T,
aktywowanych limfocytach naturalnych zabéjcédw (ang. natural killer, NK) i ludzkich komérkach
prekursorowychs'B. Wystepuje réwniez na nabtonku grasicy, w zaleznych od limfocytéw B obszarach

Sledziony, weztach chtonnych i w chtoniakach B-komérkowych”'m.

Zasada dziatania

Odczynnik Anti-HLA-DR (L243) jest przeciwciatem monoklonalnym sprezonym z okresSlonym fluorochromem.
Odczynnik jest dodawany do prébki i inkubowany, umozliwiajgc przeciwciatom na tqczenie sie z antygenem
HLA-DR na powierzchni leukocytéw. Po inkubacji roztwér do lizy BD FACS™ Lysing Solution jest uzywany w
celu przeprowadzenia lizy czerwonych krwinek w probce. Komérki sq zbierane na cytometrze przeptywowym
BD FACSLyric™ przy uzyciu aplikacji BD FACSuite™. Podczas zbierania komérki przechodzq przez wigzke
laserowq i rozpraszajqg Swiatto lasera. Wybarwione komérki sg fluorescencyjne. Te sygnaty rozproszenia

i fluorescencji wykrywane przez urzqgdzenie dostarczajq informacji na temat rozmiaru komérek,
wewnetrznego stopnia ztozonosci i wzglednej intensywnosci fluorescencji. Odczynniki Anti-HLA-DR (L243)
wykorzystujg wyzwolenie za pomocq fluorescencji, umozliwiajgce bezposrednie bramkowanie



fluorescencyjne populacji leukocytéw w celu zmniejszenia zanieczyszczenia nielizowanymi lub
wystepujgcymi w postaci jgdrowej krwinkami czerwonymi na bramce. Uzytkownik przeprowadza reczne
bramkowanie w celu analizy danych i zidentyfikowania populacji HLA-DR".

3. ODCZYNNIK

Sktad odczynnikow

Anti-HLA-DR (L243)° pochodzi z hybrydyzacji mysich komérek szpiczaka NS-1/1-Ag4 z komérkami Sledziony
myszy BALB/c immunizowanych ludzkq B-limfoblastycznq linig komérkowg RPMI 8866°. Anti-HLA-DR (L243)
sktada sie z mysich cigzkich tancuchéw IgG, i lekkich taficuchéw kappa.

Kazdy z nastepujgcych odczynnikéw jest dostarczany w buforze zawierajgcym stabilizator i sSrodek
konserwujqcy. Prezentowana czystos¢ jest wolnym fluorochromem w butelce mierzonej metodq
chromatografii zelowe;j.

Tabela 1 Stezenia w butelkach

Postac Liczba testow Stezenie (png/ml) Stabilizator | Srodek konserwujgcy | Czystosé
FITC 100 25 Zelatyna 0,1% azydek sodu < 5%
PE 100 12,5 Zelatyna 0,1% azydek sodu <20%
PerCP 100 12,5 Zelatyna 0,1% azydek sodu < 20%
PerCP-Cy5.5 50 6 Zelatyna 0,1% azydek sodu < 20%
PE-Cy7 100 50 Zelatyna 0,1% azydek sodu <20%
APC 100 50 Zelatyna 0,1% azydek sodu <20%
APC-Cy7 100 50 Zelatyna 0,1% azydek sodu < 20%
APC-H7 100 50 Zelatyna 0,1% azydek sodu <20%
v450C° 100 50 Zelatyna 0,1% azydek sodu <20%
a. BD Horizon™ V450

Srodki ostroznosci

¢ Odczynnik powinien by¢ przezroczysty. Odczynnika nie nalezy uzywaé w przypadku zaobserwowania
jakichkolwiek zmian wyglgdu. Osady, zmetnienie lub zmiana koloru wskazujg na niestabilnosé lub
pogorszenie.

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

Przechowywanie i postepowanie

e Przechowywaé odczynnik w temperaturze 2-8°C.

e Odczynnik w nieotwartych fiolkach pozostaje stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie, jezeli jest
przechowywany zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy go uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

¢ Nalezy uzy¢ odczynnika w ciggu 12 miesiecy od otwarcia fiolki, gdy jest on przechowywany zgodnie z
zaleceniami.

¢ Podczas przechowywania lub inkubacji komérek nie zamraza¢ odczynnika i nie narazaé go na
bezposrednie dziatanie swiatta. Fiolke z odczynnikiem utrzymywaé w stanie suchym.


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

4. URZADZENIE

System BD FACSLyric™ przedstawiono w ponizszej tabeli. Szczegétowe informacje zawiera dokumentacja
uzytkownika odczynnika lub urzgdzenia.

Tabela 2 System BD FACSLyric™

;?::;;;;Wy Kulki kalibracyjne Oprogramowanie konfiguracyjne | Oprogramowanie analityczne
BD FACSLyric™ BD® CS&T Beads Aplikacja BD FACSuite™ w wersji Aplikacja BD FACSuite™ w wersji
BD® FC Beads 7-Color Kit | 1.3 lub nowszej 1.3 lub nowszej
BD® FC Beads 5-Color Kit

Z produktem mozna uzywa¢ podajnika BD FACS™ Universal Loader.

5. POBRANIE I PRZYGOTOWANIE PROBKI

Zebraé prébki krwi obwodowej w sposéb aseptyczny przez wenopunkcje do probéwki do pobierania krwi
BD Vacutainer® EDTA blood collection tube lub jej odpowiednika”. Zalecamy stosowanie nastepujgcych
wytycznych opisanych w konsensusie protokotéw cytometrii przeptywowej do immunofenotypowania
nowotworéw ztosliwych uktadu krwiotwérczegomw.

Prébki zawierajgce duze liczby martwych komérek mogg daé btedne wyniki z powodu selektywnej utraty
populacji i zwiekszonego nieswoistego wigzania przeciwciat do martwych komérek. Nalezy oszacowaé
zywotnos¢ komérek w prébkach. Zalecana jest minimalna zywotno$é na poziomie 75%.

OSTRZEZENIE Wszystkie probki biologiczne i materiaty stykajqce sie z nimi sq uznawane za zagrozenie
biologiczne. Nalezy postepowa¢ z nimi jak z materiatami moggcymi przenosié zakazenia’ " i utylizowag,
stosujqc whasciwe Srodki ostroznosci, zgodnie z przepisami krajowymi, regionalnymi i lokalnymi. Nie
pipetowac ustami. Nalezy nosi¢ odpowiedniq odziez ochronng, okulary i rekawice.

Zaktocenie

* Probki lipemiczne moggq zaktécaé oznaczenie®*.

e Przeciwciata monoklonalne w leczeniu pacjentéw mogq zaktécaé oznaczenie.
6. PROCEDURA
Odczynniki i materiaty

Dostarczony odczynnik

Odczynnik jest dostarczany w bursztynowej fiolce, jak opisano w tabeli 1.

Wymagane, ale niedostarczone odczynniki i materiaty

Jednorazowe testowe probowki polistyrenowe z korkami 12 x 75 mm

Mikropipetor z koAcdwkami

Wytrzgsarka typu vortex

Wiréwka

BD FACS™ Lysing Solution (nr katalogowy 349202)

Informacje na temat ostrzezen i srodkéw ostroznosci sq zawarte w instrukgji uzytkowania.

e Bufor do ptukania (1X sél fizjologiczna buforowana fosforanami (PBS) z 0,1% azydkiem sodu)

¢ Roztwér buforowy do wybarwiania (sktadajqcy sie z 1X PBS z dodatkiem 0,2% albuminy surowicy bydlecej
[BSA] z 0,1% azydkiem sodu)

¢ (Opcjonalnie) Roztwoér srodka utrwalajgcego (1% roztwér paraformaldehydu [PFA] w 1X PBS z
0,1% azydkiem sodu)



Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C w bursztynowym szkle przez okres do 1 tygodnia.
e (Opcjonalny) BD FACS™ Universal Loader

Rozcienczanie BD FACS™ Lysing Solution

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

Barwienie komorek

1. Do 100 pl petnej krwi umieszczonych w testowej probéwce polistyrenowej z korkiem 12 x 75 mm dodaé
odpowiednig objetos¢ sprzezonego z fluorochromem przeciwciata monoklonalnego Anti-HLA-DR (L243).

Tabela 3 Objetosci testowe odczynnika

Fluorochrom Objetos¢ na test (pl)
FITC 20
PE 20
PerCP 20
PerCP-Cy5.5 20
PE-Cy7 5
APC 5
APC-Cy7 5
APC-H7 5
v450° 5
a. BD Horizon™ V450

2. Worteksowac delikatnie i inkubowa¢ przez 15-30 minut w temperaturze pokojowej (20-25°C), chronié
przed dziataniem Swiatta.

3. Do kazdej probéwki doda¢ 2 ml 1X roztworu do lizy BD FACS™ Lysing Solution.

4. Worteksowaé probéwke z matg predkosciq przez 3 do 5 sekund i inkubowa¢ przez 10 minut

w temperaturze pokojowej, chroni¢ przed dziataniem Swiatta.

Wirowac z przyspieszeniem 300 g przez 5 minut.

Zassaé supernatant bez wzburzania osadu komérek.

Doda¢ do kazdej probéwki 2 ml buforu odpowiedniego dla uzywanego fluorochromu. Patrz tabela 4.

Informacja ,, Tak” w obydwu kolumnach wskazuje, ze mozna uzyé dowolnego buforu.

Now

Tabela 4 Zalecane bufory

Fluorochrom Bufor‘do' Bufor d.o
wybarwiania ptukania
FITC Tak Tak
PE Tak Tak
PerCP Nietestowane Tak




10.
11.

Tabela 4 Zalecane bufory (cigg dalszy)

Fluorochrom Bufor.do' Bufor d.o
wybarwiania ptukania
PerCP-Cy5.5 Tak Tak
PE-Cy7 Tak Tak
APC Tak Tak
APC-Cy7 Nietestowane Tak
APC-H7 Tak Tak
v450° Nietestowane Tak
a. BD Horizon™ V450

Worteksowac delikatnie.

Wirowac z przyspieszeniem 300 g przez 5 minut.

Zassa¢ supernatant bez wzburzania osadu komérek.

Dodaé¢ do kazdej probéwki 0,5 ml buforu zgodnie z tabelg 4 i natychmiast pobraé prébki.
Opcjonalnie: zamiast dodawaé bufor, nalezy utrwali¢ wybarwiong probke, jak opisano w nastepujqgcej
czesci.

Utrwalanie wybarwionej probki (opcjonalne)

NoubwN=

Doda¢ 0,5 ml roztworu utrwalajgcego.

Worteksowa¢ delikatnie.

Inkubowaé przez 60 minut w temperaturze 2-8°C, zabezpieczajgc probéwke przed dziataniem Swiatta.
Wirowac z przyspieszeniem 300 g przez 5 minut.

Zassaé supernatant bez wzburzania osadu komérek.

Dodaé do kazdej probéwki 0,5 ml buforu zgodnie z tabelg 4.

Worteksowac delikatnie.

Przechowywaé w temperaturze 2-8°C, chroniqc przed dziataniem Swiatta do momentu zebrania.
Zalecamy przeprowadzenie zebrania prébek w ciagu 24 godzin od wybarwienia.

UWAGA Dilugotrwate wystawienie komoérek na dziatanie paraformaldehydu moze spowodowacé
autofluorescencje w kanatach fioletowych. Jezeli planowane jest przechowywanie wybarwionych
komoérek przez noc, przeptukac i ponownie utworzyé zawiesine w buforze niezawierajgcym
paraformaldehydu w ciggu 1 godziny od utrwalenia.

UWAGA Niektére koniugaty APC-Cy7 i w mniejszym stopniu PE-Cy7 i APC-H7 wykazujqg w przypadku

dhugotrwatego wystawienia na dziatanie paraformaldehydu zmiany widma emisyjnego. Jezeli planowane

jest przechowywanie wybarwionych komérek przez noc, przeptukaé i ponownie utworzy¢ zawiesine
w buforze niezawierajgcym paraformaldehydu w ciggu 1 godziny od utrwalenia.

Tworzenie eksperymentu

Przed rozpoczeciem:

1.
2.

Upewni¢ sig, czy ustawienia parametréw QC (CQC) i referencyjne lizy/ptukania nie wygasty.
W razie potrzeby doda¢ partie odczynnikéw do biblioteki.
Wiecej informacji zawiera BD FACSLyric™ Reference System (System referencyjny BD FACSLyric™).

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



Patrz instrukcja uzycia kulek BD® CS&T Beads i BD FACSLyric™ Reference System (System referencyjny
BD FACSLyric™).

Aby utworzy¢ nowy eksperyment:

1.

Utworzy¢ eksperyment i oznaczenie zdefiniowane przez uzytkownika w BD FACSLyric™ Reference System
(System referencyjny BD FACSLyric™).

Zbieranie probki

-_—

Utworzy¢ liste roboczg.
Dodaé zdefiniowanych przez uzytkownika oznaczenie do listy roboczej zgodnie z potrzebami.

Wiecej informacji zawiera BD FACSLyric™ Reference System (System referencyjny BD FACSLyric™).

Aby zebra¢ dang probowke, nalezy ustawi¢ wskaznik uruchomienia na prébke, ktérg chce sie uruchomig, i
wybra¢ Run from Pointer (Uruchom od wskaznika) z menu Run (Uruchom) na pasku Worklist Controls
(Elementy sterowania listy roboczej).

Mozna tez wybra¢ Run All (Uruchom wszystko) z menu Run (Uruchom), aby uruchomi¢ catq liste roboczg
od poczqgtku.

Worteksowa¢ kazdq zabarwiong probéwke przez 3-5 sekund przy niskiej predkosci bezposrednio przed
zebraniem?®,

Postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w oprogramowaniu, aby zatadowaé lub wytadowaé
probéwki.

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

Przed zebraniem probek dostosowaé wartosé progowq i napiecie w celu minimalizacji zanieczyszczen i
uwzglednienia populacji stanowigcych przedmiot zainteresowania.

Analiza danych prébki

1.

Przejrze¢ wykresy w oznaczeniu.

2. Stworzy¢ i przejrzec raport zgodnie z potrzebami.

Wiecej informacji zawiera BD FACSLyric™ Reference System (System referencyjny BD FACSLyric™).

7. WYNIKI

Wyniki analityczne

W niektérych stanach chorobowych moze wystepowac réznigca sie od prawidtowej liczba komérek
wykazujgcych ekspresje antygenu lub moze wystgpic¢ zmieniony poziom ekspresji antygenu. Dla prawidtowej
interpretacji wynikéw istotna jest znajomos¢ normalnego poziomu ekspresji tego antygenu i jego
odniesienia do innych istotnych antygenow.

Dane reprezentatywne

Pochodzgca od zdrowego hematologicznie dorostego pacjenta probka krwi obwodowej zostata wybarwiona
za pomocq koniugatéw Anti-HLA-DR (L243) i zebrana przy uzyciu cytometru przeptywowego BD FACSLyric™.
Koniugaty z jasniejszymi fluorochromami (PE i APC) bedq dawaty lepszg separacje niz te z innymi
fluorochromami (FITC, PerCP i V450). Jezeli populacje naktadajq sie, obliczenia udziatu procentowego
komoérek dodatnich w oparciu o marker mogq zaleze¢ od wyboru fluorochromu. Patrz rysunek 1.



Rysunek 1 Dane reprezentatywne
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8. OGRANICZENIA
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e Zastosowanie przeciwciat monoklonalnych w leczeniu pacjentéw moze zaktécaé rozpoznanie docelowych
antygendéw przez ten odczynnik. Nalezy to uwzglednié, analizujgc prébki pobrane od pacjentéw leczonych
w ten sposéb. Firma BD Biosciences nie scharakteryzowata wptywu obecnosci przeciwciat

terapeutycznych na dziatanie tego odczynnika.

¢ Pojedyncze odczynniki pozwalajg na uzyskanie jedynie ograniczonych informacji w diagnostyce biataczek
i chtoniakéw. Stosowanie kombinacji odczynnikéw pozwala na uzyskanie doktadniejszych informacji niz
stosowanie pojedynczych odczynnikéw. Zdecydowanie zalecana jest analiza wielokolorowa

z zastosowaniem odpowiednich kombinacji odczynnikow'®.



¢ Poniewaz odczynniki mogg by¢ stosowane w r6znych kombinacjach, laboratoria muszg mieé wiedze na
temat dziatania kazdego z przeciwciat w potgczeniu z innymi markerami dla prébek normalnych
i patologicznych.

e Wyniki dla tego odczynnika uzyskiwane byty standardowo z materiatu pobieranego na EDTA. Inne
antykoagulanty mogq zmienia¢ dziatanie odczynnika.

9. CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA
Precyzja

Przeprowadzono 5-dniowe badanie precyzji w jednym osrodku w celu oceny powtarzalnosci i precyzji w
obrebie osrodka przy uzyciu materiatu kontrolnego. Oszacowania precyzji zostaty okreslone dla dwéch
cytometréw przeptywowych BD FACSLyric™ i dw6ch operatoréw poprzez zebranie komérek BD Multi-Check™
Control wybarwionych trzykrotnie przy uzyciu dwéch serii kazdego odczynnika Anti-HLA-DR (L243). W ciggu
kazdego z 5 dni testéw wykonano dwie osobne analizy.

W ponizszej tabeli przedstawiono srednie, wspétczynnik zmiennosci (%CV) oraz jednostronny
97,5% przedziat ufnosci (gérna granica % przedziatu ufnosci) dla powtarzalnosci i precyzji w obrebie osrodka
MFI populacji limfocytéw Anti-HLA-DR (L243).

Tabela 5 Powtarzalnosé i precyzja oznaczenia Anti-HLA-DR (L243) w obrebie osrodka, materiat kontrolny,
MFI Anti-HLA-DR

Powtarzalnosé¢ Precyzja w obrebie osrodka

Gérna granica Gérna granica

i % przedziatu % przedziatu

Marker Srednia MFI %CV ufnosci %CV ufnosci

Anti-HLA-DR FITC 17 413,23 3,76 4,32 10,91 12,49
Anti-HLA-DR PE 36 846,68 4,68 538 9,26 10,61
Anti-HLA-DR PerCP 4 427,63 3,89 4,48 15,02 17,21
Anti-HLA-DR PerCP-Cy5.5 13 874,04 3,76 4,32 9,20 10,54
Anti-HLA-DR PE-Cy7 26 854,87 4,37 5,02 6,88 7,88
Anti-HLA-DR APC 33 878,39 4,66 5,36 5,82 6,67
Anti-HLA-DR APC-Cy7 19 321,43 4,40 5,06 591 6,76
Anti-HLA-DR APC-H7 13 488,56 7,00 8,05 9,22 10,56
Anti-HLA-DR V450 1743,28 2,19 2,52 6,27 718

W ponizszej tabeli przedstawiono srednie, wspotczynnik zmiennosci (%CV) oraz jednostronny
97,5% przedziat ufnosci (gérna granica % przedziatu ufnosci) dla powtarzalnosci i precyzji w obrebie osrodka
dla odsetka pozytywnych populacji limfocytéw Anti-HLA-DR (L243).




Tabela 6 Powtarzalnosé i precyzja oznaczenia Anti-HLA-DR (L243) w obrebie osrodka, materiat kontrolny,
odsetek pozytywnych Anti-HLA-DR

Powtarzalnos¢

Precyzja w obrebie osrodka

i Gérna granica Goérna granica

Sredni odsetek % przedziatu % przedziatu
Marker pozytywnych %CV ufnosci %CV ufnosci
Anti-HLA-DR FITC 17,32 2,33 2,68 3,43 3,93
Anti-HLA-DR PE 17,04 1,25 1,43 1,37 1,57
Anti—HLA-DR PerCP 17,10 1,63 1,87 2,02 2,31
Anti—HLA-DR PerCP-Cy5.5 17,20 2,32 2,67 3,11 3,57
Anti—-HLA-DR PE-Cy7 17,43 2,45 2,82 3,23 3,70
Anti—-HLA-DR APC 15,93 3,77 4,34 4,31 4,94
Anti-HLA-DR APC-Cy7 15,49 3,84 4,42 4,97 5,69
Anti-HLA-DR APC-H7 17,07 1,91 2,19 2,05 2,35
Anti-HLA-DR V450 17,19 2,10 2,41 2,14 2,45

Odtwarzalnosé¢ zostata okreslona dla nastepujacych sktadowych: urzgdzenie/pomiedzy operatorem a
instrumentem/operatorem, migedzy analizami, miedzy seriami i migdzy dniami. W ponizszej tabeli
przedstawiono $redniq i %CV dla odtwarzalnosci MFI populacji limfocytéw Anti-HLA-DR (L243).

Tabela 7 Odtwarzalnosé Anti-HLA-DR (L243), materiat kontrolny,
MFI Anti-HLA-DR

Marker Srednia MFI %CV
Anti—-HLA-DR FITC 17 413,23 10,24
Anti-HLA-DR PE 36 846,68 7,99
Anti—-HLA-DR PerCP 4427,63 14,51
Anti—-HLA-DR PerCP-Cy5.5 13 874,04 8,40
Anti-HLA-DR PE-Cy7 26 854,87 5,31

Anti-HLA-DR APC 33 878,39 3,49

Anti-HLA-DR APC-Cy7 19 321,43 3,94

Anti—-HLA-DR APC-H7 13 488,56 6,00
Anti-HLA-DR V450 1743,28 5,87

Odtwarzalnos¢ zostata okreslona dla nastepujacych sktadowych: urzgdzenie/pomiedzy operatorem a
instrumentem/operatorem, migedzy analizami, miedzy seriami i migdzy dniami. W ponizszej tabeli
przedstawiono sredniq i %CV dla odtwarzalnosci odsetka pozytywnych populacji limfocytéw Anti-HLA-DR

(L243).




Tabela 8 Odtwarzalnosé Anti-HLA-DR (L243), materiat kontrolny,
odsetek pozytywnych Anti-HLA-DR

Marker S;ig;tiy?;l:;ﬁk %CV
Anti-HLA-DR FITC 17,32 2,52
Anti-HLA-DR PE 17,04 0,58
Anti—HLA-DR PerCP 17,10 1,20
Anti—-HLA-DR PerCP-Cy5.5 17,20 2,08
Anti-HLA-DR PE-Cy7 17,43 2,10
Anti-HLA-DR APC 15,93 2,08
Anti-HLA-DR APC-Cy7 15,49 3,14
Anti-HLA-DR APC-H7 17,07 0,76
Anti-HLA-DR V450 17,19 0,43

Skutecznosc¢ kliniczna

Nie przeprowadzono badan skutecznosci klinicznej tych wyrobéw, poniewaz odczynniki jednobarwne
generujg klinicznie istotne wyniki, gdy sq stosowane w potgczeniu z innymi odczynnikami jednobarwnymi w
panelach do diagnozowania, monitorowania i prognozowania nowotworéw hematologicznych.
Jednobarwne wyroby stosowane samodzielnie dostarczajq ograniczonych informacji do charakteryzowania
immunofenotypu nowotworowego. Charakterystyki skutecznosci klinicznej, takie jak doktadnosé
diagnostyczna i oczekiwane wartosci, nie majq zastosowania do wyrob6éw jednobarwnych, poniewaz sq one
wykorzystywane do identyfikacji jakoSciowej docelowych komérek wykazujgcych ekspresje antygenu w
nowotworach hematologicznych. Skuteczno3¢ kliniczna i przydatnosé tych wyrobéw jednobarwnych zostaty
ustalone na podstawie wystarczajgcych danych ze zrédta:

® Recenzowana literatura naukowa, w ktérej wyroby byty stosowane w panelach w potgczeniu z innymi
przeciwciatami lub markerami komérkowymi w rutynowych warunkach laboratoryjnych.

® Opublikowane doswiadczenia z rutynowych testow.
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10.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwigzanie

Staba rozdzielczos¢ odrézniania
zanieczyszczef od leukocytéw.

Oddziatywanie komérek z innymi
komérkami i ptytkami krwi.

Przygotowaé i wybarwi¢ inng prébke.

Niedelikatne obchodzenie sig
z komérkami podczas preparacji.

Sprawdzi¢ zywotnos¢ komoérek.
Wirowa¢ komérki z mniejszq
predkoscig.

Nieprawidtowe ustawienia
urzgdzenia.

Wykona¢ prawidtowe procedury
konfiguracji urzgdzenia.
Zoptymalizowa¢ odpowiednio
urzgdzenie.

Niekompletna liza.

Petne wymieszanie BD FACS™ Lysing
Solution przed dodaniem i po
dodaniu do prébek.

Wybarwienie jest stabe lub zanika.

Stezenie komérek na etapie
wybarwiania byto zbyt wysokie.

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

Za mato odczynnika.

Powtérzy¢ wybarwianie, stosujgc
wiekszq ilos¢ przeciwciata.

Komoérki nie zostaty przeanalizowane
w ciggu 24 godzin od wybarwienia.

Powtorzy¢ wybarwianie dla Swiezej
prébki. Niezwtocznie przeanalizowaé.

Niewtasciwe przygotowanie bufora
(brak azydku sodu).

Nalezy uzy¢ azydku sodu w buforze
do wybarwiania, buforze do ptukania
i roztworze utrwalajgcym.

Mato lub brak komérek.

Zbyt niskie stezenie komorek.

Ponownie utworzy¢ zawiesing Swiezej
prébki przy wyzszym stezeniu.
Powtérzy¢ wybarwianie i analize.

Nieprawidtowe dziatanie cytometru.

Rozwigzaé problem zwigzany
z urzgdzeniem.

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 znalezé w witrynie Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

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.
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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.
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PATENTY I ZNAKI TOWAROWE

Informacje o patentach amerykanskich, ktére mogg mie¢ zastosowanie, mozna znaleZ¢ na stronie
bd.com/patents.

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

Cy™ to znak towarowy firmy GE Healthcare. Produkt jest objety prawami wiasnosci firmy GE Healthcare

i Carnegie Mellon University. Jest wytwarzany i sprzedawany na podstawie licencji firmy GE Healthcare.
Licencja dotyczgca produktu obejmuje wytgcznie sprzedaz do uzytku w diagnostyce in vitro. Licencja nie
obejmuje zadnych innych zastosowan. Jezeli wymagana jest dodatkowa licencja dotyczgca zastosowania
produktu, ktérej nabywca nie posiada, nalezy zwréci¢ materiat, bez otwierania go, na adres BD Biosciences,
155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, California 95035, USA. Cena materiatu zostanie zwrécona.

HISTORIA

Wersja Data Wprowadzone zmiany
23-5616(11) 2021-09 Zaktualizowano w celu spetnienia wymogéw rozporzgdzenia (WE) 2017/746.
23-5616(12) 2023-07 Zaktualizowano adres oficjalnego producenta. Dodano adresy i symbol

importeréw w UE i Szwajcarii. Dodano sekcje dotyczacg skutecznosci kliniczne;.
Zaktualizowano glosariusz symboli oraz sekcje Patenty i znaki towarowe.
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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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