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1. PRZEZNACZENIE

Kulki BD FACS™ 7-Color Setup Beads sqg przeznaczone do uzytku w diagnostyce in vitro w systemach

BD FACSCanto™ lub BD FACSCanto™ II. Kulki sg analizowane przy uzyciu BD FACSCanto™ Clinical Software.
Ten system zapewnia specyficzne dla zastosowania ustawienie, uwzgledniajgce zautomatyzowanqg
kompensacje i kontrole jakosci dziatania cytometru przy minimalnym zakresie interwencji uzytkownika.
Mozliwe jest rowniez zaimportowanie wynikéw ustawienia wygenerowanych przez BD FACSCanto™ Clinical
Software do oprogramowania BD FACSDiva™ w celu dalszego uzycia w zastosowaniach zdefiniowanych
przez uzytkownika. Patrz instrukcje uzycia systemu BD FACSCanto™ lub BD FACSCanto™ II.

2. PODSUMOWANIE TESTU

Kulki BD FACS™ 7-Color Setup Beads sg dostarczane w postaci zestawu zawierajgcego 25 zapakowanych do
osobnych torebek probéwek z kulkami kontrolnymi i jednej butelki buforu do rozciefczania kulek. Kazda
probéwka z kulkami kontrolnymi zawiera liofilizowany osad ponownie zawieszany w rozciefczalniku do kulek
bezposrednio przed przystgpieniem do konfiguracji cytometru. Kazdy osad zawiera mieszanineg kulek

o srednicy 4-pm i 6-um, ktére nie sg oznaczone lub sg oznaczone pojedynczym fluorochromem (patrz
rysunek 1).

Podczas ustawiania cytometru kulki BD FACS™ 7-Color Setup Beads sq uzywane przez oprogramowanie
w celu reqgulacji napieé. Zapewnia to prawidtowq jasnosc fluorescencji dla wybarwionych komérek na
kazdym detektorze.

Ponadto kulki kontrolne korygujqg naktadanie sie widm lub rozlanie. Naktadanie sie widm jest powigzane z
emisjq przez fluorochromy Swiatta w pewnym zakresie dtugosci fal, nie tylko do gtéwnego detektora. Zasada
polega na usunieciu sygnatéw Swiatta z detektoréw innych niz gtéwny. Nastepnie nowo okreslone wartosci
naktadania si¢ widm sg uzywane przez oprogramowanie w celu zapewnienia prawidtowej kompensacji
wybarwionych komérek.

W ramach ustawiania cytometru kulki kontrolne sq uzywane do pomiaru czutosci poszczegblnych
detektoréw fluorescencji. Czutos¢ jest miarg zdolnosci cytometru do odréznienia niewyraznie wybarwionych
komorek. Uzyskiwane codziennie wartosci ustawien cytometru mozna monitorowaé w czasie za pomocg
narzedzia Leveya-Jenningsa w BD FACSCanto™ Clinical Software w celu zapewnienia sp6jnosci dziatania
cytometru przeptywowego i wykrycia probleméw wymagajqgcych serwisu.

Ustawianie cytometru jest wykonywane dla nastepujacych dwu detektoréw rozproszenia i siedmiu
detektoréw fluorescencji:

* Przedni detektor rozproszenia (FSC)

* Boczny detektor rozproszenia (SSC)



e FITC

* PE

e PerCP

e PerCP-Cy5.5
e PE-Cy7

* APC

* APC-Cy7

Niektére koniugaty APC-Cy7 wykazujg w przypadku dtugotrwatego wystawienia na dziatanie
paraformaldehydu zmiany widma emisyjnego. Jezeli planowane jest przechowywanie wybarwionych
komérek przez noc, przeptukac i ponownie utworzyé zawiesine w buforze niezawierajgcym
paraformaldehydu w ciggu 1 godziny od utrwalenia.

Kulki BD FACS™ 7-Color Setup Beads sqg przeznaczone do uzytku przez pracownikéw laboratoriéw.

Zasada dziatania

Fluorochromy kulek BD FACS™ 7-Color Setup Beads sq potgczone z kulkami o Srednicy 4 pm lub 6 pm
(rysunek 1). System BD FACSCanto™ jest wyposazony w opatentowany algorytm utatwiajgcy ustawianie
cytometru. Fluorochromy sqg zr6znicowane pod wzgledem jasnosci w odpowiednich gtéwnych detektorach.
Poniewaz fluorochromy PerCP i PerCP-Cy5.5 majq ten sam gtéwny detektor, réznicuje je rozmiar kulki
(rysunek 1).

Rysunek 1 Wyglad rozproszenia kulek BD FACS™ 7-Color Setup Beads

B4 T T
™~ * L E
. . L]
L -_*
Wi — . 3
P I
= _|
My
P

IIII.l.lllllllll.lIIIIIIIIIIlI
/ 50 FSC / 250

® ©)



Nr Opis

1 Kulka o $rednicy 4 pm
nieoznaczona
PerCP-Cy5.5

PE-Cy7

APC-Cy7

2 Kulka o $rednicy 6 pm
nieoznaczona

FITC

PE

PerCP

APC

Napiecia detektora sg ustawiane z zastosowaniem wartosci docelowych podanych na etykietach z

wartosciami ustawien dostarczanych z zestawem kulek (przyktadowq etykiete z wartoSciami ustawien

przedstawiono na rysunku 2). Wartosci docelowe majq postac logarytmiczng i sq przeksztatcane przez
. P . . (warto$¢ docelowa/100)

oprogramowanie do postaci liniowej nastepujqco: 10 .

Otrzymana docelowa wartos¢ liniowa jest intensywnosciq fluorescencji. Oprogramowanie mierzy mediane
intensywnosci fluorescencji (MFI) dla poszczegélnych kulek z fluorochromami na kazdym detektorze jako
funkcje napiecia detektora. Dla gtéwnego detektora fluorochromu obliczane jest napiecie wymagane w celu
doprowadzenia kulki z fluorochromem do liniowej wartosci docelowe;j i staje sie ono napieciem ustawienia,
wydrukowanym w raporcie ustawienia cytometru. Napiecia dla ustawien dla poszczegélnych zastosowan,
np. procedur lizy/ptukania (LW) i lizy/bez ptukania (LNW) sq obliczane w BD FACSCanto™ Clinical Software
na podstawie stosunku jasnosci fluorescencji poszczegélnych ustawien wzgledem jasnosci ustawienia
wartosci docelowej dla poszczegblnych detektoréw.



Rysunek 2 Przyktadowa etykieta z wartoSciami ustawien z zestawu BD FACS™ 7-Color Setup Beads
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Naktadanie si¢ widm poszczegélnych kulek z fluorochromami na poszczegélnych detektorach innych niz
gtéwny jest obliczane ze stosunku MFI do napiecia opisanego w poprzednim punkcie. Dla danego zestawu
napigé detektora (np. dla ustawienia LW) obliczana jest warto$¢ MFI naktadania poszczegélnych kulek z
fluorochromami w poszczeg6inych detektorach. Dla danej kulki z fluorochromem naktadanie sie widm jest
obliczane jako wartos¢ MFI powyzej tta w detektorze innym niz gtéwny podzielona przez wartos¢

w gtéwnym detektorze.

Poniewaz naktadanie sie widm kulek kontrolnych jest niezgodne z wystepujgcym dla wybarwionych komérek
biologicznych, wspétczynniki naktadania sie widm sq dostarczane w zestawem kulek (przyktadowq etykiete z
wartosciami ustawien przedstawiono na rysunku 2). Oprogramowanie wykorzystuje te wspétczynniki w celu
skorygowania naktadania dla kulek do wymaganego dla wybarwionych komérek. Wartos¢ naktadania sie
widm dla ustawienia (A) wydrukowana w raporcie ustawienia cytometru jest obliczana nastepujaco:

A = (B/100) x C gdzie:

A = wartos¢ naktadania sie widm dla ustawienia
B = wspotczynnik naktadania sie widm

C = naktadanie sie widm dla kulek

Uzyskane wartosci naktadania sie widm dla ustawienia sq matematycznie przeksztatcane przez
oprogramowanie w kompensacje.



Gdy napiecia detektora dla ustawienia LW sq uzywane dla ustawien dla zastosowan, uzyskana kompensacja
jest odpowiednia dla preparacji komérek LW. Dla innych zestawéw napie¢ detektora odpowiadajgcych
innym ustawieniom kompensacja jest przeliczana zgodnie z tymi samymi zasadami. Oprogramowanie
wykorzystuje wartosci naktadania sie widm dla PerCP lub PerCP-Cy5.5, w zaleznosci od tego, ktéry
fluorochrom jest wykorzystywany w danym zastosowaniu. Po ustawieniu zalecana jest ocena prawidtowosci
ustawionych parametréw z zastosowaniem wybarwionych prébek biologicznych, a nastepnie w razie
potrzeby optymalizacja.

Kulki kontrolne sq uzywane do pomiaru czutosci poszczegélnych detektoréw fluorescencji. Czutosé (S) jest
obliczana jako indeks wybarwienia:

S = ((T x (U/V))-W)/X gdzie:

S = czutosc

T = MFT kulki pozytywnej

U = wspétczynnik skalowania

V = wartos¢ docelowa

W = wartos¢ MFI kulki nieoznaczonej
X = szerokos¢ kulki nieoznaczonej

Pomiary dla poszczegélnych detektoréw dajg wartosci MFI gtéwnej kulki fluorescencyjnej detektora, MFI
kulki nieoznaczonej oraz szerokos¢ fluorescencji populacji kulek nieoznaczonych. Dzigki liniowej wartosci
docelowej pomiar jest niezalezny od serii kulek. Wspétczynnik skalowania daje wartosci czutosci
wychwytujgce jasnosé wiasng réznych fluorochroméw. Nizsza wartosé czutosci oznacza mniejszq zdolnosé
detektora do odréznienia niewyraznie wybarwionych komérek.

3. ODCZYNNIK
Dostarczony odczynnik

Zestaw BD FACS™ 7-Color Setup Beads zawierajacy 25 zapakowanych do osobnych torebek probéwek
i butelke rozcieficzalnika do kulek kontrolnych BD FACS™ Setup Bead Diluent, wystarczajgce dla

25 ustawien. RozcieAczalnik zawiera 40 ml stabilizowanego buforu z 0,1% azydku sodu w butelce do
wkraplania z koAcéwkg umozliwiajgcg przeptyw strumieniowy.

Srodki ostroznosci
* Do uzytku w diagnostyce in vitro.

* Podczas uzywania kulek BD FACS™ 7-Color Setup Beads nalezy unika¢ wystawiania ich na bezposrednie
dziatanie Swiatta.

* Torebke z probéwkg nalezy otwiera¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem.

e Zawiesi¢ ponownie kulki BD FACS™ 7-Color Setup Beads w rozcieAczalniku do kulek kontrolnych
BD FACS™ Setup Bead Diluent zgodnie z opisem w czesci 5, Procedura.

UWAGA Do ponownego zawieszania kulek nie uzywaé BD FACSFlow™ Sheath Fluid — powoduje to
pogorszenie czaséw stabilnosci.



* Kulek BD FACS™ 7-Color Setup Beads nie nalezy uzywa¢ po uptywie daty waznosci lub okresu stabilnosci,
zgodnie z opisem podanym w czesci Przechowywanie i postepowanie . Uzycie kulek po uptywie okresu
stabilnosci powoduje utrate fluorescencji, przez co ustawienia bedq coraz bardziej niedoktadne.

* Po ustawieniu cytometru moze by¢ wymagana optymalizacja jego parametréw przy uzyciu
wybarwionych prébek biologicznych. Dotyczy to w szczeg6lnosci flurochroméw PE-Cy7 i APC-Cy7,

w odniesieniu do ktérych znane sq réznice wartosci naktadania sie widm pomiedzy réznymi seriami
odczynnika. Patrz Optymalizacja ustawienia.

* RozcienAczalnik do kulek kontrolnych BD FACS™ Setup Bead Diluent zawiera azydek sodu jako Srodek
konserwujacy. Nalezy uwazaé, aby unikaé zanieczyszczeh mikroorganizmami, ktére mogg spowodowac
btedne wyniki.

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

¢ Przechowywaé zawartos¢ w temperaturze 2-8°C. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci wskazanej na
etykiecie.

* Po ponownym zawieszeniu w rozcienczalniku do kulek kontrolnych BD FACS™ Setup Bead Diluent
probéwka z kulkami z zestawu BD FACS™ 7-Color Setup Beads zachowuje stabilnos¢ przez 8 godzin
w temperaturze 2-8°C lub przez 1 godzine w temperaturze 20-25°C.

OSTRZEZENIE Probéwke z ponownie zawieszonymi kulkami nalezy chronié¢ przed dziataniem $wiatfa.
Jesli probéwka nie ma byé uzyta natychmiast, nalezy przechowywacé jg w lodzie.

4. INSTRUMENTY

Kulki BD FACS™ 7-Color Setup Beads sqg przeznaczone do stosowania w cytometrze przeptywowym

BD FACSCanto™ lub BD FACSCanto™ II. Aby mozliwe byto wykonywanie ustawier cytometru, musi byé on
wyposazony w BD FACSCanto™ Clinical Software. Uzyskanych ustawien mozna uzywaé rowniez w
oprogramowaniu BD FACSDiva™. Patrz instrukcje uzycia cytometeréw BD FACSCanto™ lub

BD FACSCanto™ II.

5. PROCEDURA

W czesci Odczynnik podano informacje dotyczgce odczynnikéw dostarczonych dla tej procedury. Nalezy
ponadto zapozna¢ sie z czedciami Srodki ostroznosci i Przechowywanie i postepowanie w tej sekcji.

Wymagane, ale niedostarczone odczynniki i materiaty
* Dwuwymiarowy (2D) czytnik kodéw kreskowych, opcjonalny
* Przeciwciata sprzezone z fluorochromami dla danego zestawu kulek kontrolnych

» Koniugaty przeciwciat mogg by¢ przydatne do optymalizacji ustawiefd cytometru. Patrz przyktady
w Optymalizacja ustawienia.

Przygotowanie zawiesiny kulek

UWAGA Zawiesine kulek nalezy przygotowaé bezposrednio przed uzyciem.

1. Otworzy¢ torebke z probéwkg z zestawu BD FACS™ 7-Color Setup Beads i doda¢ rozcienczalnik do kulek
kontrolnych BD FACS™ Setup Bead Diluent az do linii oznaczonej z boku probéwki do ustawienia (okoto
1 ml).

2. Worteksowac delikatnie.


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

Wykonanie ustawienia cytometru

Ponizej przedstawiono przeglgd wykonania ustawienia cytometru z wykorzystanie oprogramowania
klinicznego BD FACSCanto™ Clinical Software i kulek BD FACS™ 7-Color Setup Beads. Szczegétowe
informacje zawierajq instrukcje uzycia urzqdzenia BD FACSCanto™ lub BD FACSCanto™ II.

1. Wprowadzi¢ do oprogramowania numer serii, date waznosci, wartosci docelowe i wspétczynniki
naktadania sie widm.

Te informacje podano na etykiecie z wartosciami ustawier dostarczonej z zestawem kulek kontrolnych.
Wartosci te nalezy wprowadzi¢ recznie lub uzywajgc opcjonalnego czytnika kodéw kreskowych 2D w celu
odczytania wartosci kodu na etykiecie z wartosciami ustawieA. Na rysunku 2 przedstawiono przyktadowqg
etykiete tego rodzaju bez faktycznych wartosci ustawien.

UWAGA Woprowadzany numer serii jest numerem serii zestawu podanym na etykiecie z wartosciami
ustawien, nie na probéwce.

Przed wykonaniem dalszych czynnosci zweryfikowaé wprowadzone wartosci.
2. Zatadowac probéwke z zawieszonymi kulkami kontrolnymi.
3. Wykona¢ standardowe ustawienie cytometru.
4. Po zakonczeniu ustawienia wydrukowaé raport ustawienia cytometru i wkgczyé go do dokumentacji.

UWAGA Wartosci sq raportowane automatycznie w narzedziu Leveya-Jenningsa. Na tym etapie sq
generowane ustawienia LW i LNW, ktérych mozna uzywa¢ w oprogramowaniu BD FACSDiva™.

5. Wybraé odpowiedni panel.

Oprogramowanie automatycznie obliczy odpowiednie wartosci ustawienia wtasciwe dla zastosowania.
6. W razie potrzeby recznie zoptymalizowaé ustawienie.

Patrz dalsza cze$é Optymalizacja ustawienia.

7. W razie potrzeby wydrukowa¢ kopige zoptymalizowanych ustawien cytometru i wigczy¢ jg do
dokumentagji.

Optymalizacja ustawienia

Ustawienia cytometru uzyskane przy uzyciu kulek mogq nie by¢ optymalne dla komérek z uwagi na réznice
w przygotowaniu prébki lub zastosowanie przeciwciat niepochodzgcych od firmy BD. Dlatego wazne jest
sprawdzenie ustawien cytometru przy uzyciu wybarwionych prébek biologicznych. Na rysunku 3
przedstawiono przyktad optymalizacji naktadania si¢ widm za pomocg oprogramowania BD FACSDiva™.



Rysunek 3 Przyktad dostosowania naktadania sie widm APC-Cy7 wzgledem APC w wybarwieniu
jednokolorowym (CD8 APC-Cy7) A = niedostatecznie skompensowane (16%), B = nadmiernie
skompensowane (24%), C = prawidtowo skompensowane (20%)
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Sposéb przygotowania wybarwionych komérek do uzytku z BD FACSCanto™ Clinical Software
przedstawiono w instrukcjach uzycia odpowiednich odczynnikéw. Podczas optymalizacji nalezy najpierw
dostosowac parametry rozproszenia, a nastepnie napiecia detektora fluorescencji. Po zmianie w

BD FACSCanto™ Clinical Software napieé¢ detektora fluorescencji automatycznie przeliczy ono wymagang
kompensacje. (Napigcie detektora rozproszenia nie ma wptywu na kompensacje). Na koniec w razie
potrzeby wartosci naktadania sie widm mozna dostosowaé na karcie Spectral Overlap (Naktadanie sie
widm).

Kontrola jakosci urzadzenia

Monitorowanie codziennych wartosci ustawien cytometru dostarcza uzytecznych wskaznikéw
odtwarzalnosci i dziatania cytometru. Te wartosci sq zapisane w raporcie ustawien cytometru z

BD FACSCanto™ Clinical Software. Charakteryzujg one w dostateczny sposéb dziatanie cytometru w ciggu
kolejnych dni. Narzedzie Leveya-Jenningsa w oprogramowaniu klinicznym BD FACSCanto™ Clinical Software
(wersja 2.0 lub nowsza) umozliwia obrazowanie wynikéw ustawier cytometru w funkcji czasu na wykresach
Leveya-Jenningsa. Nalezy stosowa¢ odpowiednie reguty okreslania trendu. Wykrycie probleméw moze
pociagac za sobg koniecznos¢ wykonania konserwacji lub serwisu cytometru.

Jako kluczowy wskaznik diagnostyczny powinny stuzy¢ np. trendy napieé detektoréw. Utrata przez cytometr
z uptywem czasu sprawnosci powoduje docieranie do detektora mniej intensywnego Swiatta
fluorescencyjnego i koniecznosé stosowania wigkszego napiecia w celu wzmocnienia sygnatu do oryginalnej
wartosci docelowej fluorescencji. Dla ilustracji, stopniowy wzrost z uptywem czasu napigé dla detektoréw
czerwonego kanatu moze wskazywac na stopniowy spadek intensywnosci Swiatta emitowanego przez
czerwony laser, stabsze wykrywanie Swiatta spowodowane przez zanieczyszczenie optyki lub pogorszenie
wyréwnania optycznego czerwonego lasera w komorze przeptywowe;j.



Wartosci czutosci podane w raporcie ustawien cytometru stanowig miare zdolnosci cytometru do
odréznienia niewyraznie wybarwionych komérek. Spadek wartosci czutosci moze byé spowodowany przez
staby laser, niskg wydajnos¢ zbierania fotonéw przez uktad optyki, wysoki poziom tta (np. spowodowany
zanieczyszczeniem komory przeptywowej barwnikiem) lub obecnos¢ w komorze przeptywowej pecherzykéw
powietrza.

6. CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

Stabilnos¢ fluorescencji

Fluorescencja na siedmiu réznych kulkach z fluorochromami moze spadaé z uptywem kolejnych miesiecy
przechowywania w zalecanych warunkach przechowywania (temperatura 2-8°C). Maksymalna utrata
fluorescencji wyniosta tgcznie < 10% do czasu uptywu daty waznosci zestawu kulek i byta stata dla trzech
niezaleznie wyprodukowanych serii kulek. Spadkowi fluorescencji kulek bedzie odpowiadat wzrost napigcia
detektora niezbednego do ustawienia cytometru.

Doktadnos¢ ustawienia

Spo6jnosé systemu BD FACSCanto™ zostata wykazana przez uruchomienie dwéch réznych konfiguracji na
trzech cytometrach przeptywowych. Procentowe odchylenia napieé¢ detektora miescity sie w granicach 10%
od najlepszego dopasowania linii wygenerowanej przez algorytm konfiguracji. Algorytm konfiguracji
generowat réwniez napiecie konfiguracyjne, ktére umieszczato mediane intensywnosci kazdej populagji
kulek w granicach 20% oczekiwanych wartosci dla detektoréw fluorescencji i rozpraszania.

Odtwarzalnos¢ ustawien urzadzenia

Jasnosc¢ poszczegolnych kulek z fluorochromami jest rézna dla kazdej nowej serii, a w celu skorygowania tej
réznicy przypisywane sg wartosci docelowe. W zwigzku z tym dla réznych serii kulek bedg uzyskiwane takie
same napiecia detektora. Dla wykonywanych w jednym ciagu ustawien z zastosowaniem trzech réznych
serii kulek ustawione napigcia detektora nie roznity sie od siebie o wigecej niz 10 V.

Doktadnos¢ naktadania sie widma

W niektérych przypadkach wartosci naktadania sig widm dla kulek réznig sig¢ od wartosci dla wybarwionych
komoérek. Oprogramowanie stosuje wspotczynniki naktadania sie widm z wartosci ustawied w celu uzyskania
wartosci odpowiednich dla wybarwionych komérek. Doktadnos¢ korekcji wartosci naktadania sie widm
oceniono przez poréwnanie naktadania sie¢ widm wytworzonego przez oprogramowanie dla fluorochroméw
FITC, PE, PerCP, PerCP-Cy5.5 i APC z wartoscig naktadania sie widm niezbednqg do prawidtowej kompensacji
wybarwionych limfocytéw. W przypadku wartosci naktadania sie > 8%, wartosci wygenerowane przez
oprogramowanie wynosity od 0,8 do 1,2-krotnosci wartosci wymaganej dla komérek. Dla wartosci
naktadania sie widm od 0,5% do 8% przedziatéw miato zakres od 0,6 do 1,4. W przypadku PE-Cy7 i APC-Cy7
naktadanie sie widm réznito sie partiami, ale miescito sie w granicach 0,3-1,9 dla PE-Cy7 i 0,5-1,8 dla APC-
Cy7.

7. OGRANICZENIA

e Kulki BD FACS™ 7-Color Setup Beads sqg zalecane do stosowania z oprogramowaniem BD FACSCanto™
Clinical Software na cytometrach przeptywowych BD FACSCanto™ lub BD FACSCanto™ II. Kulki te nie sq
przeznaczone do ustawiania detektoréw fluorescencji innych niz wymienione na stronie 1.

» Kulki nie dziatajg jako kalibrator fluorescencji i nie nalezy ich uzywaé do konfigurowania cytometru
przeptywowego dla ilosciowych pomiaréw fluorescencji.



8. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Jesli nie jest mozliwe ustawienie cytometru za pomocg kulek BD FACS™ 7-Color Setup Beads, nalezy
wykona¢ nastepujgce czynnosci:

e Sprawdzi¢, czy do oprogramowania prawidtowo wprowadzono wartosci ustawien.

* Usung¢ gaz z komory przeptywowej (oprézniajac lub napetniajgc), aby pozby¢ sie pecherzykéw. Patrz
instrukcje uzycia cytometeréw BD FACSCanto™ lub BD FACSCanto™ II.

* Przygotowac sSwiezq probéwke z kulkami kontrolnymi i wykonaé¢ ponownie ustawienie.
Jesli problem nie ustgpi, oceni¢ pod kgtem wystqgpienia nastepujgcych mozliwych przyczyn.

* Sprawdzi¢ system przeptywowy cytometru pod katem pecherzykéw powietrza, niedroznosci lub
zanieczyszczef. Jesli konieczne jest czyszczenie cytometru, nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzycia
cytometru BD FACSCanto™ lub BD FACSCanto™ II.

* Sprawdzi¢, czy nie uptyneta data waznosci kulek kontrolnych wydrukowana na etykiecie.

* Jezeli przygotowana zawiesina nie jest Swieza, sporzqdzi¢ Swiezg zawiesine kulek kontrolnych i powtérzy¢
procedure. Kulki po uptywie terminu stabilnosci zaczynajqg wykazywaé spadek intensywnosci fluorescencji,
skutkujacy wyzszymi napigciami detektora.

¢ Upewnic sig, ze rozcieficzalnikiem do kulek kontrolnych jest rozcienczalnik do kulek kontrolnych BD FACS™
Setup Bead Diluent. Nie uzywa¢ BD FACSFlow™ Sheath Fluid.

* Sprawdzi¢, czy uzywane sq kulki BD FACS™ 7-Color Setup Beads i czy nie jest zamiast nich uzywany inny
produkt, taki jak kulki BD Calibrite™ lub taki produkt nie zostat dodany do kulek BD FACS™ 7-Color Setup
Beads.

* Ustawienia napiecia PMT mogq r6zni¢ sie miedzy sobg w przypadku réznic temperatury roboczej
cytometru, np. gdy jeden dzien jest chtodny, a drugi ciepty. Wystepowanie tej réznicy nie jest
zaskoczeniem z uwagi na czutos¢ systemu detekcji na temperature.

* Napiecia PMT mogg rézni¢ sie w zaleznosci od ustawienia, jesli w przypadku ktéregos ustawienia laser nie
zostat odpowiednio rozgrzany. Patrz instrukcje uzycia cytometeréw BD FACSCanto™ lub
BD FACSCanto™ II.

Dodatkowe informacje na temat rozwigzywania probleméw zawierajqg instrukcje uzycia urzgdzenia

BD FACSCanto™ lub BD FACSCanto™ II. Aby uzyska¢ dodatkowq pomoc, nalezy skontaktowaé sie

z przedstawicielem serwisowym BD Biosciences.

UWAGA

Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtaszaé wszelkie powazne wypadki zwigzane z wyrobem producentowi i

wiasciwemu organowi krajowemu.

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

GWARANCIA

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

PATENTY I ZNAKI TOWAROWE

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

BD, logo BD, oraz BD FACSDiva, BD FACSFlow, Calibrite, FACS i FACSCanto sg 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

23-7387(07) 2022-04 Zaktualizowano w celu spetnienia wymogéw rozporzgdzenia (WE) 2017/746.

23-7387(08) 2023-08 Zaktualizowano adres oficjalnego producenta. Zaktualizowano czes$é Patenty
i znaki towarowe. Zaktualizowano glosariusz symboli.
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Glosariusz symboli
Odpowiednie symbole znajduja sie na etykiecie produktu.

Symbol Znaczenie

Wytwérca

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Symbol Znaczenie

@)

System pojedynczej bariery jatowej

DEHP
BBP

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

Data produkcji

Uzy¢ przed datq

Kod partii

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

Oznaczenie CE; oznacza europejskg zgodnos¢ techniczng

Numer katalogowy

Numer seryjny

Jatowy

Wyréb do badan przytézkowych

Wyréb do samokontroli

Sterylizowano za pomocgq aseptycznych technik przetwarzania

Sterylizowano za pomocq tlenku etylenu

Sterylizowano za pomocg napromieniania

Sterylizowano za pomocg pary lub suchego powietrza

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

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

Nie sterylizowa¢ ponownie

Niejatowy

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania i zapoznaé sie
z instrukcjq uzytkowania

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

@[ s<|=< =<l B @ @ ERE

Ograniczenie wilgotnosci

Zagrozenie biologiczne

Nie uzywaé ponownie

Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania lub instrukcjq uzytkowania
w formie elektronicznej

Godzina pobrania

Odcigé

Oderwac w tym miejscu

Data pobrania

Przechowywac z dala od Zrodet Swiatta

Powoduje powstawanie wodoru

Perforacja

Numer kolejny poczqtku panelu

Numer kolejny korica panelu

Kolejny numer wewnetrzny

<Nr pudetka>/<Pudetka tqcznie>

Wyréb medyczny

Zawiera substancje niebezpieczne

Ukrainski znak zgodnosci

RicEE

Spetnia wymagania FCC wedtug 21 CFR cze$¢ 15

®

Certyfikacja produktu UL dla Stanéw Zjednoczonych i Kanady

Unikatowy identyfikator urzqdzenia

Uwaga

Importer

Zawiera lub ma w swoim sktadzie kauczuk naturalny

Etykiete pacjenta umiesci¢ tylko wewngtrz ramki

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Kontrola negatywna

Bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Kontrola pozytywna

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Warunkowo bezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

Wytgcznie do oceny wydajnosci diagnostyki in vitro

@B El|E|#E

Niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

For use with

Do uzycia z

Niepirogenne

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

For Export Only| Wytgcznie na eksport

Numer pacjenta

Tq stronq do gory Instrumenty

Nie uktada¢ na sobie

-lezﬁ'X@@ggE@%E@

Uwaga: Uktad tekstu w symbolach jest okre$lony przez projekt etykiety. L006715(08) 2023-03
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INFORMACIE KONTAKTOWE

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

[ec [rer] Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda
Co. Louth, A92 YW26
Ireland

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

[cH [rRer| 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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