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CD81-APC-C750™
Ref: CYT-81AC750

Do uzytku w diagnostyce in vitro

PRZEZNACZENIE

Przeciwciato CD81 jest przeznaczone do stosowania w diagnostyce in vitro do identyfikacji komorek
wykazujgcych ekspresje antygenu CD81 za pomocg cytometru przeptywowego.

Odczynnik jest przeznaczony do uzycia przez personel wykwalifikowany w zakresie obstugi cytometru
przeptywowego.

DOSTARCZONY ODCZYNNIK

Monoklonalne przeciwciato anty-ludzkie-CD81 oznaczone tandemem allofikocyjaniny-C750 (APC-C750™)
dostarczane jest w PBS z 1% albuminy surowicy bydlecej (BSA) i 0,09% azydku sodu (NaNs).

Klon: M38

Reaktywnos¢: cztowiek

I1zotyp: mysie 1gG1

Oczyszczanie: chromatografia powinowactwa
Fluorochrom: allofikocyjanina-C750 (APC-C750™)
llo$¢ na fiolke: 0,15 ml (50 testéw; 3 pl/test)

Odczynnik nie jest produktem jatowym.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Odczynnik przechowywany w temperaturze 2—-8°C zachowuje stabilno$¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie. W czasie przechowywania lub inkubacji z komérkami odczynnika nie mozna mrozi¢ lub wystawiaé
na bezposrednie dziatanie Swiatta. Fiolke nalezy przechowywaé w suchym miejscu. Po otwarciu fiolke nalezy
przechowywac pionowo, aby unikngé wylania zawartosci.

OSTRZEZENIA | ZALECENIA

1. Do uzytku w diagnostyce in vitro.

2. Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw dotyczacych utylizacji odpadéw oraz zalecen zawartych
w karcie charakterystyki substanciji niebezpiecznej (SDS), aby zapewni¢ bezpieczna utylizacje produktu.

3. Odczynnik przechowywany prawidtowo zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej na
etykiecie. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci wskazanej na etykiecie.

4. Zmiany w wygladzie odczynnika, takie jak wytrgcanie osadu lub zmiana koloru, wskazujg na
niestabilno$¢ i pogorszenie jakosci. W takich przypadkach odczynnika nie nalezy uzywac.

5. Wszystkie prébki biologiczne i materiaty stykajgce sie z odczynnikiem sg uznawane za zagrozenie
biologiczne. Nalezy postepowac z nimi jak z materiatami moggcymi przenosi¢ zakazenia': 2
i utylizowaé, stosujgc wtasciwe srodki ostroznosci, zgodnie z przepisami krajowymi, regionalnymi
i lokalnymi. Nie pipetowaé ustami. Nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng, okulary i rekawice.

6. Stosowanie odczynnika o czasie inkubacji lub temperaturze innej niz zalecana moze by¢ przyczyng
btednych wynikéw. Wszelkie takie zmiany muszg zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika.

7. Informacje dotyczace identyfikacji i klasyfikacji zagrozen oraz oswiadczenia dotyczgce Srodkow
ostroznosci, ktére nalezy zachowaé wzgledem substancji chemicznych zawartych w wyrobie
mozna znalezé w karcie charakterystyki substancji niebezpiecznej dostepnej na zgdanie pod
adresem e-mail support@cytognos.com.
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POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Odczynniki mogg by¢ stosowane do immunofenotypowania metodg cytometrii przeptywowej prébek réznych
typéw, takich jak krew obwodowa, aspiraty i bioptaty szpiku kostnego, inne ptyny ustrojowe lub tkanki.
Kazdego rodzaju probek mogg dotyczy¢ odmienne warunki przechowywania i ograniczenia, ktére nalezy
uwzgledni¢ przed pobraniem i analizg® 4. Probki zawierajgce duze liczby martwych komérek mogg dac
btedne wyniki z powodu selektywnej utraty populacji i zwiekszonego nieswoistego wigzania przeciwciat do
martwych komorek. Nalezy oszacowa¢ zywotnosé komoérek w probkach i ustali¢ wartos¢ graniczna.
Sugerowana jest wartos¢ graniczna wynoszaca co najmniej 75% zywych komorek?.

Préobke pobra¢ do sterylnej probowki zawierajgcej antykoagulant (zaleca sie stosowanie EDTA).
Przechowywac prébki w temperaturze 18—22°C do czasu przetwarzania — maksymalnie przez 24 godziny
od pobrania. Nie nalezy uzywac¢ probek hemolizowanych lub zawierajgcych zawiesing komorek.

PROCEDURA

Materialy wymagane, ale niedostarczane

e  Cytometr przeptywowy do wykrywania odpowiedniej fluorescencji oraz sprzet i oprogramowanie
wyposazone do zbierania i analizy danych.

e Jednorazowe probowki testowe do cytometrii przeptywowej o wymiarach 12 x 75 mm
(o pojemnosci 5 ml)

e Pipeta automatyczna i koncéwki

e  Chronometr

o Wytrzgsarka typu worteks

e  Roztwor lizujgcy BD FACS™ Lysing Solution (nr katalogowy: 349202).

o Ostrzezenia i $rodki ostroznodci mozna znalezé w instrukcji uzytkowania roztworu
lizujgcego BD FACS™ Lysing Solution.

e  Wiréwka

e Bufor ptuczacy (przefiltrowany roztwér soli fizjologicznej buforowanej fosforanem [PBS]
zawierajacy 0,09% [w/i] NaNs, 0,2% [w/v] albuminy surowicy bydlecej [BSA] i kwas
etylenodiaminotetraoctowy [EDTA] 2 mM)

o  Bufor do akwizyciji (przefiltrowany roztwér PBS zawierajacy 0,2% [w/v] BSA i EDTA 2 mM [bez NaN3])

Zalecana procedura barwienia

1. Fiolki odwirowac¢ przed kazdym uzyciem.

2. Wymieszac¢, poprzez delikatne worteksowanie, 100 ul prébki z 3 yl CD81 APC-C750™.
3. Inkubowa¢ przez w ciemnosci w temperaturze pokojowej przez 15 minut.
4

Doda¢ 2 ml roztworu lizujgcego BD FACS™ Lysing Solution (1X), delikatnie wymieszac
i inkubowac prébke w ciemnosci w temperaturze pokojowej przez 10 minut.

o

Wirowacé z przyspieszeniem 540 g przez 5 minut.

Usung¢ supernatant przy uzyciu pipety Pasteura lub laboratoryjnego systemu prézniowego, nie
naruszajgc przy tym osadu komérek.

7. Dodac¢ 4 ml buforu ptuczacego, delikatnie wymieszac i wirowac z przyspieszeniem 540 g przez 5 minut.

8. Usung¢ supernatant przy uzyciu pipety Pasteura lub laboratoryjnego systemu prézniowego, nie
naruszajac przy tym osadu komoérek.

9. Ponownie zawiesi¢ osad komorek w 200 pl buforu do akwizyc;ji.

Akwizycja i analiza za pomocga cytometrii przeptywowej

Zbieranie i analiza prébki powinno by¢ wykonywane przy uzyciu odpowiedniego cytometru przeptywowego
wyposazonego w oprogramowanie do akwizycji i analizy. Firma Cytognos zaleca stosowanie
oprogramowania Infinicyt™ do analizy w cytometrze przeptywowym. Wiecej informacji na temat
oprogramowania Infinicyt™ mozna znalez¢ na stronie :_https://www.cytognos.com/infinicyt.
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WARTOSCI OCZEKIWANE

Dla jednokolorowych odczynnikéw nie okreslono punktu decyzji medycznej oraz oczekiwanych wartosci
parametrow wydajnosci takich jak czuto$¢ diagnostyczna, swoistos¢ diagnostyczna, warto$¢ predykcyjna
dodatnia, wartos¢ predykcyjna ujemna, wspoétczynnik prawdopodobienstwa dla normalnych i zmienionych
populaciji. Dlatego kazde laboratorium powinno okresli¢ wtasne zakresy referencyjne dla badanych populaciji.

WYDAJNOSC ANALITYCZNA

e Swoistosc

Antygen CD81 to tetraspanina kodowana przez gen CD81 znajdujgcy sie na chromosomie 11 (11p15.5). Ze
wzgledu na swojg lokalizacje moze ulega¢ modyfikacjom z powodu roznych chorob®.

Przeciwciato anty-CD81 (klon M38) rozpoznaje antygen CD81, kidérego ekspresja wystepuje na
normalnych’'0, nieprawidtowych?’, reaktywnych komarkach prekursorowych B 7-%; niedojrzatych komérkach
B910, komorkach pamieci B8 oraz komorkach plazmablastycznych® w normalnych i nieprawidtowych®15
komérkach plazmatycznych, mieloidalnych komdrkach prekursorowych®, komoérkach endotelialnych®,
komorkach mezenchymalnych® oraz monocytach/makrofagach zwigzanych z nowotworem (TAM)'S,

e Precyzja
Powtarzalnos¢:

Uzyto trzech réznych partii CD81 APC-C750™ (CYT-81AC750). Trzy (3) probki normalnej krwi obwodowej
(PB) od zdrowych dawcéw zostaly zabarwione przy uzyciu trzech partii odczynnika, pobrane
i przeanalizowane (trzy powtérzenia na dawce na partie, N=9). Cata procedura, od przygotowania probki po
akwizycje i analize danych, zostata wykonana przez tego samego technika, w tej samej lokalizacji, tego
samego dnia. Wyniki analizy w zakresie MedFl ($redniej intensywnosci fluorescencji), odchylenia
standardowego (SD) i wspdétczynnika zmiennosci (CV) przedstawiono w tabeli ponize;j:

CYT-81AC750 partia 2011262-30-E
Probka 1 MedFl | Prébka 2 MedFl | Prdobka 3 MedFi

Powtodrzenie 1 2 008,00 3 344,00 2 968,00
Powtodrzenie 2 2 043,00 3 469,00 2 985,00
Powtdrzenie 3 2 019,00 3 436,00 2 940,00
Srednia 2 023,33 3 416,33 2 964,33

SD 17,90 64,78 22,72

%CV 0,88 1,90 0,77

Sredni %CV 1,18
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CYT-81AC750 partia 2011263-30-E
Prébka 1 MedFl Prébka 2 MedFl Prébka 3 MedFl

Powtorzenie 1 2 035,00 3 364,00 2 765,00
Powtorzenie 2 1947,00 3190,00 2 694,00
Powtdrzenie 3 1898,00 3267,00 2 823,00
Srednia 1960,00 3273,67 2760,67

SD 69,42 87,19 64,61

%CV 3,54 2,66 2,34

Sredni %CV 2,85
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CYT-81AC750 partia 2011515-30-E
Prébka 1 MedFl Prébka 2 MedFl Prébka 3 MedFl

Powtdrzenie 1 3282,00 2 835,00 4 872,00
Powtorzenie 2 3 281,00 2 861,00 4.814,00
Powtorzenie 3 3126,00 2 752,00 4771,00
Srednia 3229,67 2816,00 4819,00

SD 89,78 56,93 50,69

%CV 2,78 2,02 1,05

Sredni %CV 1,95

CD81-APC-C750™

Populacja stanowigca
przedmiot Wyniki
zainteresowania

%CV PARTIA-2011262-30-E =
1,18

%CV PARTIA-2011263-30-E =
2,85

%CV PARTIA-2011515-30-E =
1,95

CD81* komorki B

Odtwarzalnos¢:

Uzyto jednej partii CD81 APC-C750™ (CYT-81AC750). Partie sprawdzono przy uzyciu trzech prébek krwi
obwodowej od zdrowych dawcéw. Testy wykonywato czterech réznych technikéw. Prébki pobrano na
czterech (4) roznych cytometrach przeptywowych (w trzech lokalizacjach), dwa razy tego samego dnia (rano
i po potudniu). Pliki otrzymane po akwizycji analizowano w trzech powtérzeniach (N=18). Wyniki analizy
przedstawiono w tabelach ponizej:

BD FACSCanto™ Il (BD Biosciences), N=18

y . —

SREDNIA (Aa’czestotllwosa sD %CV
komarek B)

6,41 0,16 2,55

Northern Lights™ (Cytek®), N=18

SREDNIA (% czestotliwosci
komarek B)

6,65 0,33 5,88

SD %CV

BD FACSLyric™ (BD Biosciences), N=18

SREDNIA (% czestotliwosci
komarek B)

6,79 0,28 3,90

SD %CV

Omnicyt™ (Cytognos), N=18
SREDNIA (% czestotliwosci

[+)
komarek B) SD %ev
6,91 0,23 3,53
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CD81-APC-C750™

Populacja stanowigca przedmiot
zainteresowania

taczny Sredni-%CV

CD81* komorki B 3,84

OGRANICZENIA

e W celu uzyskania optymalnych rezultatow zaleca sie akwizycje barwionych prébek w ciggu 24 godzin.
Martwe komorki moga wykazaé barwienie niespecyficzne. Dlugotrwate wystawienie komérek na odczynniki
lizujgce moze spowodowac zniszczenie biatych krwinek i utrate komorek populacji docelowej.

e  Obecnos$¢ jadrzastych krwinek czerwonych oraz nieprawidiowe stezenie biatek lub hemoglobinopatii
moze doprowadzi¢ do niepetnej lizy erytrocytow. Te warunki mogg spowodowac fatszywie niskg liczbe
komorek, gdyz erytrocyty moga zosta¢ uznane za limfocyty.

e  Btedne wyniki mozna uzyskac, jesli laser cytometru nie jest wyréwnany lub jesli do analizy uzyte zostang
nieprawidtowe schematy.

e  Znajomos¢ normalnych wzorcéw ekspresji antygenu i jego relacji z innymi znaczgcymi antygenami jest
kluczowa do prawidtowej analizy.

KONTROLA JAKOSCI

e Aby uzyska¢ optymalne wyniki, zaleca sie sprawdzenie precyzji pipet oraz kalibracji cytometru.

e  Fluorochromy uzywane w cytometrze przeptywowym emitujg przy réznych dtugosciach fal, co prowadzi
do naktadania sie widm. Elektroniczna kompensacja jest wykorzystywana w celu korekty naktadania
sie widm, gdy rézne potgczenia monoklonalne sg sprzegane z tymi fluorochromami.

e Wyréb ten zostat wyprodukowany zgodnie z normami produkcji i systemem jakosci okreslonymi
w normach 1ISO 13485:2016 i ISO 9001:2015.

UWAGA

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

Poza UE: w przypadku jakichkolwiek incydentow lub zapytan zwigzanych ztym wyrobem nalezy
skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem firmy Cytognos.

GWARANCJA

Gwarancja na ten produkt jest udzielana wytgcznie w celu zapewnienia zgodnosci z iloscig i zawartoscig
podang na etykiecie. Nie obowigzujg gwarancje, kidére wykraczajg poza opis na etykiecie produktu.
Wytaczna odpowiedzialnos¢ firmy Cytognos jest ograniczona do wymiany produktu lub zwrotu kosztéw
zakupu.
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Uzy¢ przed datg

Numer katalogowy
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Kod partii
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Przechowywac¢ z dala od $wiatta stonecznego

Ograniczenie temperatury

& |~

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania lub instrukcjg uzytkowania w formie elektronicznej
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Wytworca

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

|8k

Zawartos¢ wystarcza na <n> testéw

ce

Oznaczenie CE; oznacza europejskg zgodno$¢ techniczng

PRODUCENT

CYTOGNOS SL

“ Poligono La Serna, Nave 9

37900 Santa Marta de Tormes

Salamanca (Hiszpania)

Telefon: + 34-923-125067

Faks: + 34-923-125128

Informacje dotyczace sktadania zamoéwien: admin@cytognos.com

Informacje techniczne: support@cytognos.com

| cH |ReP|

(T3]

BD Switzerland Sarl

Route de Crassier 17
Business Park Terre-Bonne
Batiment A4

1262 Eysins

Switzerand

www.cytognos.com

HISTORIA WERSJI

Wersja | Data Modyfikacje

1.0 2019-11-27 Utworzenie dokumentu

2.0 2022-03-16 Odniesienie do karty charakterystyki substancji niebezpiecznej w sprawie
zwrotéw wskazujgcych rodzaj zagrozenia zwigzanych z substancjami
chemicznymi w wyrobie.
Odniesienie do norm ISO 13485:2016 i ISO 9001:2015 dotyczgcych
systemow zarzgdzania jakoscig
Poprawiono warto$¢ procentowg azydku sodu.
Zmieniono nagtéwek ,WYTWORCA” na ,PRODUCENT".
Dodano wykres historii wersiji.

3.0 2022-05-24 Zaktualizowano w celu spetnienia wymogéw rozporzgdzenia (UE) 2017/746

4.0 2022-06-30 Zaktualizowano w celu harmonizacji koncepcji i sposobu przedstawiania
informagiji.
Usunieto kryteria akceptacji w czeéci Charakterystyka wydajnosciowa.
Zaktualizowano cze$¢ Swoistos¢ o nowe odniesienia.

4.1 2022-10-12 Poprawiono btad w ttumaczeniu, ktéry wplynat na objetos¢ buforu do
ponownego zawieszenia osadu komérek.

5.0 2022-11-21 Dodano informacje dotyczgce autoryzowanego przedstawiciela
w Szwajcarii.
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