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Polski

1. PRZEZNACZENIE

Zestaw BD® FC Beads 7-Color Kit uzywany jest do ustalenia kompensacji fluorescencji w przypadku
cytometru przeptywowego BD FACSLyric™.

2. PODSUMOWANIE TESTU

BD® FC Beads to kulki fluorescencyjne, ktére umozliwiajg oprogramowaniu obliczanie macierzy kompensacji
fluorescencji podczas konfiguracji cytometru przeptywowego. Kombinacja kulek BD® CS&T Beads i

BD® FC Beads pozwala na precyzyjne ustawienie napiecia i kompensacji dla kazdego kanatu. W przypadku
detekcji dwéch fluorochroméw w tym samym kanale podczas konfiguracji sq stosowane kulki BD® FC Beads
dla obydwu koloréw.

BD® FC Beads to 3 pm kulki polistyrenowe sprzezone z fluorochromami, ktére sq dostarczane w formie
suchej w jednorazowych probéwkach 12 x 75 mm. Kazda probéwka posiada mieszanine kulek kontroli
pozytywnej i negatywnej. Kulki sg ponownie zawieszane w buforze do rozciefczania bezposrednio przed
uzyciem.

BD® FC Beads 7-Color Kit jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw laboratoriow.

Zasada dziatania

Firma BD opracowata zestaw kulek, ktére sg uzywane z oprogramowaniem w celu standaryzacji konfiguracji
cytometru przeptywowego. Kulki BD® CS&T Beads sq uzywane do przeprowadzania kontroli jakosci
charakteryzowania urzgdzenia (CQC) i codziennej kontroli jakosci dziatania (PQC) cytometru. Zestaw

BD® FC Beads umozliwia automatyczne okreslenie przez oprogramowanie wartosci naktadania (SOV) do
kompensacji fluorescencji w ustawieniach referencyjnych.

3. ODCZYNNIK
Sktad odczynnikow

Kulki BD® FC Beads sprzezone z barwnikami fluorescencyjnymi, ktére kompensujq jeden z nastepujgcych
fluorochromow:

FITC

PE
PerCP-Cy5.5
PerCP
PE-Cy7



e APC
e APC-Cy7

Srodki ostroznosci

Kulki zawierajg 0,81% 2-metylo-4-izotiazolin-3-on (numer CAS 2682-20-4; numer WE 220-239-6). Sg one
klasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z Globalnie Zharmonizowanym Systemem Klasyfikacji i
Oznakowania Chemikaliéw (GHS) oraz rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008. Karte charakterystyki mozna
pobra¢ ze strony regdocs.bd.com/regdocs/sdsSearch.

Ostrzezenie

H317: Moze powodowaé reakcje alergiczng skory.
H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate

skutki.

Zapobieganie P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
P272: Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.

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

P273: Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

Reagowanie P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duzgq ilocig
wody z mydfem.

P333+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skéry lub wysypki:
Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.

P362+P364: Zanieczyszczong odziez zdjg¢ i wypra¢ przed ponownym
uzyciem.

Usuwanie P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwac¢ do odpowiednich zaktadéw utylizacji
zgodnie z rozporzgdzeniami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i
migdzynarodowymi.

Przechowywanie i postepowanie
¢ Przechowywaé probéwki w temperaturze 2-8°C w foliowej torebce. Probéwek nie nalezy zamrazaé.
e Chronié probéwki przed dziataniem Swiatta i wilgoci.

Niektére barwniki uzywane do produkgji kulek sg bardzo wrazliwe na Swiatto. Po wystawieniu kulek na
dziatanie Swiatta wartosci naktadania widm fluorescencji mogqg ulec zmianie.

UWAGA zamkng¢ torebke w ciggu 15 sekund po wyjeciu probéwki i jak najszybciej umiescic jg w
temperaturze 2-8°C. Odczynnik jest bardzo wrazliwy na wilgo¢. Nie usuwac Srodka osuszajqgcego z
torebki.

e Kulki i bufor do rozciefczania sq stabilne do daty waznosci podanej na torebkach i etykietach butelek,
gdy sq przechowywane zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy go uzywac¢ po uptywie daty waznosci.
e Ponownie zawieszone i chronione przed dziataniem Swiatta kulki sqg stabilne przez:

— 1 godzing w temperaturze 18-25°C
— 4 godziny w temperaturze 2-8°C
Po ponownym zawieszeniu kulek nie nalezy uzywa¢ ich po uptywie ich terminu stabilnosci.


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

4. URZADZENIE

Zestaw BD® FC Beads 7-Color Kit przeznaczony jest do uzytku z cytometrem przeptywowym BD FACSLyric
wyposazonym w aplikacje BD FACSuite™ Clinical w wersji v1.0 lub nowszej lub aplikacje BD FACSuite™ w
wersji v1.1 lub nowsze;j.

5. PROCEDURA

Generowac nowe wartosci SOV przy pomocy kulek BD® FC Beads w nastepujacych sytuacjach:

e Co 60 dni

« Gdy uzywana jest nowa seria kulek BD® CS&T Beads

« Jedli jest to zalecane przez firme BD Serwis po wykonaniu czynnosci konserwacyjnych lub serwisowych
cytometru

Odczynniki i materiaty

™

Dostarczone odczynniki i materiaty
e BD®FCBeads

Kazda torebka zawiera 5 probéwek jednorazowego uzytku z kulkami BD® FC Beads sprzezonymi z
barwnikami fluorescencyjnymi, ktére kompensujg jeden z poprzednio opisanych fluorochroméw.

¢ Bufor do rozciefnczania kulek BD® FC Beads
Bufor do rozcienczania zawiera sél fizjologiczng buforowang fosforanami (PBS) ze stabilizatorami biatka i
0,1% azydku sodu.

e BD® FC Beads Bead Lot File (Plik serii kulek BD® FC Beads)

Plik karty serii kulek

Wymagane, ale niedostarczone odczynniki i materiaty
e Wytrzgsarka typu vortex
e BD® CS&T Beads (nr katalogowy 656504 lub 656505)

Patrz instrukcja uzycia BD® CS&T Beads.

Wprowadzanie wartosci konfiguracji dla nowych serii

Przed uzyciem nowe;j serii kulek BD® FC Beads nalezy zeskanowa¢ kod kreskowy z pliku karty serii kulek
(znajdujgcej sie w kazdym opakowaniu zestawu) lub pobraé i zaimportowaé odpowiedni plik z seriq kulek.

Plik serii ten kulek zawiera numer serii, date waznosci i wspétczynniki naktadania sie widma (SOF) dla danej
serii kulek. Oprogramowanie wykorzystuje te informacje do okreslenia ustawien referencyjnych.

Aby zeskanowac kod kreskowy z pliku karty serii kulek:

1. Przejdz do Library (Biblioteka) i wybierz kolejno Beads and Reagents > FC Beads (Kulki i odczynniki > FC
Beads).
2. Kliknij pozycje Scan Barcode (Skanuj kod kreskowy).

Wyswietlone zostanie okno dialogowe Scan Barcode (Skanowanie kodu kreskowego).

3. Zeskanuj kod kreskowy do okna dialogowego.
4. Kliknij przycisk OK.

Aby pobrac plik serii kulek:

Odwiedz strone bdbiosciences.com/en-us.

Wybierz swéj odpowiedni region.

Kliknij opcje Resources & Tools (Zasoby i narzedzia).
Kliknij opcje Bead Lot Files (Plik serii kulek).

SwN =

Otworzy sie strona plikdw serii kulek.


https://www.bdbiosciences.com/en-us

5.
6.

Znajdz sekcje odpowiadajgcqg kulkom, ktérych chcesz uzyé.

Woybierz odpowiedni plik serii kulek i zapisz plik na swoim komputerze.

UWAGA Ostatni cigg cyfr w pliku serii kulek powinien odpowiadaé numerowi serii kulek BD® FC Beads
umieszczonemu na etykiecie opakowania.

Rozpakuj plik i postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w System BD FACSLyric™ — instrukcja obstugi,
aby zainstalowaé plik serii kulek w oprogramowaniu.

Plik serii kulek zostanie zaimportowany do obszaru wedtug Sciezki Library > Beads and Reagents > FC
Beads (Biblioteka > Kulki i odczynniki > FC Beads).

Przygotowanie kulek BD" FC Beads do zbierania

1.

SowN

Przed przygotowaniem kulek BD® FC Beads sprawdz, czy cytometr przeszedt kontrole jakosci dziatania
przy uzyciu kulek BD® CS&T Beads.

UWAGA kulek BD®°CS&T Beads uzywa sie do przeprowadzenia kontroli jakosci dziatania urzgdzenia oraz
aktualizacji ustawien referencyjnych. Rozciefnczy¢ wystarczajqgcqg ilos¢ kulek BD® CS&T Beads, aby
wykona¢ oba zadania.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, patrz instrukcje uzytkowania kulek BD® CS&T Beads.

Pozostaw torebki z kulkami do osiggniecia temperatury pokojowej (18-25°C).

Otwérz torebke, wyjmij jedng probéwke i umies¢ jg na statywie, chroniqc przed dziataniem Swiatta.
Zamknij torebke w ciggu 15 sekund i jak najszybciej umies¢ jg w temperaturze 2-8°C.

UWAGA odczynnik jest bardzo wrazliwy na wilgoé. Nie usuwaé srodka osuszajgcego z torebki.
Powtorz kroki 3 i 4 dla pozostatych torebek.

Dodaj 0,5 ml (10 kropli) buforu do rozcienczania kulek do kazdej probowki.

UWAGA Uzywaé wytgcznie buforu do rozcienczania dotqgczonego do zestawu. Uzycie innych
rozcienczalnikéw moze skutkowaé nieprawidtowymi wartosciami SOV.

. Wymieszaj energicznie probéwki przez worteksowanie przez 3—5sekund, aby ponownie zawiesi¢ kulki.

UWAGA Przed ponownym zawieszeniem i po nim chroni¢ probéwki z kulkami przed dziataniem Swiatta.
Przechowywac rozcieficzone kulki w temperaturze 2—-8°C. Chronic je przed dziataniem Swiattq, jesli nie
zostang od razu uzyte. Po rozcieficzeniu kulki sq stabilne przez 1 godzine w temperaturze 18-25°C lub 4
godziny w temperaturze 2-8°C, gdy sq chronione przed dziataniem Swiatta.

Aktualizowanie ustawien referencyjnych

1.

oW

® N

10.

Na pasku nawigagji kliknij pozycje Setup & QC (Konfiguracja i kontrola jakosci).

Wyswietlony zostanie obszar roboczy Setup & QC (Konfiguracja i kontrola jakosci).

W panelu Setup & QC Options (Konfiguracja i opcje kontroli jakosci) wybierz pozycje Update Reference
Settings (Aktualizacja ustawien referencyjnych) z menu Task (Zadanie).

Wybierz ustawienia referencyjne, ktére chcesz zaktualizowaé.

Upewnij sig, ze wybrany jest wiasciwy numer serii kulek CS&T Beads.

Kliknij przycisk Start.

Wyswietlone zostanie okno dialogowe Update Reference Settings (Aktualizowanie ustawien
referencyjnych).

Sprawdz informacje dotyczqce uzywanych kulek BD® FC Beads.

Kliknij przycisk Next (Dalej).

Wymieszaj probéwke przez worteksowanie przez 3-5 sekund bezposrednio przed jej zebraniem przez
cytometr.

Po wyswietleniu monitu umies¢ wskazang probéwke w porcie do recznego podawania probéwek.
Zostanie wySwietlony monit o wiozenie probéwki z kulkami BD® CS&T Beads, a nastepnie probéwek z
kulkami BD® FC Beads.

Kliknij przycisk Continue (Kontynuuj).
Po zebraniu kazdej probéwki obok jej nazwy zostanie wyswietlony zielony znacznik.



11. Po wyswietleniu monitu wyjmij wskazang probéwke z portu do recznego podawania probéwek.
12. Kliknij przycisk Continue (Kontynuuj).

13. Powtarzaj kroki od 8 do 12, dopéki wszystkie odpowiednie probéwki nie zostang zebrane.

14. Kliknij przycisk Finish (Zakoncz).

Ustawienia referencyjne zostang zaktualizowane.
6. WYNIKI

Dane reprezentatywne

Kulki BD® FC Beads zebrano na cytometrze przeptywowym BD FACSLyric™. Zastosowano wzbudzenie
promieniowaniem laserowym o dtugosci fali 488nm lub 640nm. Kulki BD® FC Beads dla PerCP-Cy5.5 i PerCP
sq wykrywane w kanale PerCP-Cy5.5. Patrz rysunek 1.

Rysunek 1 Dane reprezentatywne
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7. OGRANICZENIA

e Zestaw BD® FC Beads 7-Color Kit jest przeznaczony do okreslenia przez oprogramowanie wartosci SOV do
kompensacji fluorescencji wytgcznie w przypadku kulek zawartych w zestawie.

¢ Wartosci SOV do kompensacji fluorescencji mogg nie by¢ prawidtowo wyliczone, jesli kulki nie sq
przechowywane lub uzywane zgodnie z instrukcjami.



8. CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Doktadnosé

Ustawienia referencyjne lizy/bez ptukania (LNW) zostaty utworzone na trzech cytometrach przeptywowych
BD FACSLyric™ z wykorzystaniem jednej serii kulek BD® CS&T Beads i trzech serii kulek BD® FC Beads.
Utworzono dwa zdefiniowane przez uzytkownika ustawienia referencyjne na takich samych trzech
cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™ przy uzyciu pul prébek z krwi petnej wybarwionych
jednokolorowymi odczynnikami przeciwciat sprzezonymi z fluorochromami. Uzywajgc ustawief
wzmocnienia LNW, okreslono bezwzgledng réznice %SOV kulek pomniejszong o %SOV komérek dla kazdego
fluorochromu naktadajgcego sie na inne kanaty. Przedstawione wyniki dotyczq jednej serii kulek

BD® FC Beads mierzonej na jednym urzadzeniu. Wyniki dla pozostatych serii kulek i urzgdzen byty podobne.
Patrz tabela 1.

Tabela 1 Bezwzgledna réznica %SOV dla kulek BD® FC Beads w poréwnaniu do wybarwionych komérek

BD® FC Beads

Kanat FITC PE PerCP-Cy5.5 PerCP PE-Cy7 APC APC-Cy7
FITC 0,00 -0,14 -0,50 -1,51 -0,05 -0,08 -0,13
PE -0,12 0,00 -0,24 -0,59 -0,35 -0,03 -0,06
PerCP-Cy5.5 -0,08 —0,44 0,00 0,00 -0,10 0,06 -0,04
PE-Cy7 -0,10 -0,15 -1,69 -0,49 0,00 0,01 -0,14
APC 0,00 0,03 0,32 -0,21 0,03 0,00 0,48
APC-R700 0,00 0,01 -1,79 -0,17 0,01 0,11 0,29
APC-Cy7 0,00 0,01 -1,08 -0,19 0,61 -0,07 0,00
V450 -0,35 -0,06 -0,18 -0,33 -0,02 -0,03 -0,09
V500-C -4,03 -0,36 -1,26 -3,56 -0,27 -0,22 -0,38
BV605 -1,34 -0,54 -0,43 -1,29 0,04 -0,07 -0,18
BV711 -1,23 -0,22 2,43 -4,32 0,02 0,37 -0,40
BV786 -1,13 0,00 -0,56 -1,95 1,69 0,13 1,63

Powtarzalnosc

Kazdy z dwoch operatoréw tworzyt ustawienia referencyjne LNW dwa razy dziennie przez okres oSmiu dni na
trzech cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™ z wykorzystaniem jednej serii kulek BD® CS&T Beads i
trzech serii kulek BD® FC Beads.

Przeanalizowano odchylenie standardowe lub wspétczynnik zmiennosci (%CV) wartosci SOV (miedzy
uruchomieniami) dla kazdego kanatu. Przedstawione wyniki dotyczq jednej serii kulek BD® FC Beads
mierzonej na jednym urzadzeniu. Wyniki dla pozostatych serii kulek i urzqdzen byly podobne. Patrz tabela 2.



Tabela 2 Odchylenie standardowe lub CV (%) wartosci SOV (miedzy uruchomieniami) dla kazdego kanatu

BD® FC Beads
Kanat FITC PE PerCP-Cy5.5 PerCP PE-Cy7 APC APC-Cy7
FITC 0,00 0,01 0,00 0,01 0,00 0,00 0,00
PE 0,08 0,00 0,01 0,01 0,01 0,00 0,00
PerCP-Cy5.5 0,02 0,08 0,00 0,00 0,01 0,00 0,00
PE-Cy7 0,01 0,01 013 0,06 0,00 0,00 0,02
APC 0,00 0,00 0,03 0,05 0,00 0,00 0,07
APC-R700 0,00 0,00 0,10 0,04 0,00 0,08 0,01
APC-Cy7 0,00 0,00 0,08 0,04 0,08 0,06 0,00
V450 0,01 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
V500-C 0,06 0,01 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
BV605 0,01 0,07 0,01 0,01 0,00 0,00 0,00
BV711 0,01 0,01 0,42% 0,53% 0,01 0,03 0,01
BV786 0,01 0,01 0,98% 0,20 0,73% 0,02 017

Zmienno$¢ mediany intensywnosci fluorescencji w zaleznosci od urzadzenia

Zmiennos¢ sredniej intensywnosci fluorescencji (MFI) wybarwionych komérek zostata przetestowana na
szeSciu cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™. Ustawienia oznaczenia i probéwki utworzono na
jednym urzgdzeniu, a nastepnie zaimportowano na pozostate pie¢ urzgdzen. Prébki wybarwione
jednokolorowymi przeciwciatami zostaty otrzymane na wszystkich szesciu cytometrach przeptywowych
uzywajgc tych samych ustawien oznaczenia i probowki. Wspotczynnik zmiennosci (%CV) wartosci MFI
populacji pozytywnej zostat zaprezentowany dla kazdego z fluorochromu w swoim gtéwnym detektorze.
Patrz tabela 3.

Tabela 3 Zmiennos¢ mediany

intensywnosci fluorescencji urzgdzenia
dla wybarwionych komérek

Fluorochrom %CV
FITC 8,93
PE 318
PerCP-Cy5.5 5,59
PerCP 8,31
PE-Cy7 5,61
APC 6,30
APC-Cy7 6,59




Stabilnos¢ ustawien referencyjnych

Przeprowadzono testy, aby potwierdzi¢, ze system poprawnie automatycznie aktualizuje wartosci SOV
podczas okresu 65 dni bez aktualizowania ustawien referencyjnych z wykorzystaniem kulek BD® FC Beads.
Ustawienia referencyjne LNW zostaty utworzone na trzech cytometrach przeptywowych BD FACSLyric™ z
wykorzystaniem jednej serii kulek BD® CS&T Beads i jedne;j serii kulek BD® FC Beads. Kontrole jakosci
dziatania urzgdzenia prowadzono w okresie 65 dni, a automatycznie aktualizowane wartosci SOV z ustawien
referencyjnych LNW rejestrowano co tydziern. Réwnolegle co tydzien byly tworzone nowe ustawienia
referencyjne z wykorzystaniem kulek BD® CS&T Beads i takiej same;j serii kulek BD® FC Beads. Wartosci SOV
z nowo wygenerowanych ustawien referencyjnych poréwnywano z automatycznie aktualizowanymi
wartosciami SOV z ustawien referencyjnych LNW w celu ustalenia stabilnosci systemu. Przedstawione wyniki
dotyczqg jednej serii kulek BD® FC Beads mierzonej na jednym urzgdzeniu. Wyniki dla pozostatych serii kulek i
urzqdzen byty podobne. Patrz tabela 4.

Tabela 4 Zmiana wartosci SOV z nowo wygenerowanych ustawien referencyjnych w poréwnaniu z
wartosciami SOV z automatycznie aktualizowanych ustawien referencyjnych LNW w okresie 65 dni

BD® FC Beads
Kanat FITC PE PerCP-Cy5.5 PerCP PE-Cy7 APC APC-Cy7
FITC 0,00 -0,01 0,01 -0,03 0,00 0,00 0,00
PE -0,27 0,00 0,01 0,02 0,00 0,00 0,00
PerCP-Cy5.5 -0,04 -0,39 0,00 0,00 -0,01 -0,01 0,00
PE-Cy7 -0,02 -0,09 -0,09 0,17 0,00 0,00 0,03
APC 0,00 -0,01 0,02 0,09 0,00 0,00 0,15
APC-R700 0,00 0,00 -0,08 0,00 0,00 -0,37 -0,01
APC-Cy7 -0,01 0,00 -0,07 0,00 0,03 -0,19 0,00
V450 0,01 0,00 0,00 0,00 0,00 -0,01 0,00
V500-C 0,10 -0,01 0,00 -0,03 0,00 0,01 0,00
BV605 0,00 0,00 0,02 0,01 0,00 0,00 -0,01
BV711 0,01 -0,01 0,64 0,56 0,01 0,07 0,01
BV786 0,00 -0,02 0,01 0,47 0,52 0,02 0,34

9. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem Mozliwa przyczyna Rozwiqgzanie

Obliczanie wartosci kompensacji nie | Kulki BD® FC Beads sg Przygotowaé nowe probéwki z

powiodto sie. przeterminowane. kulkami z danej serii, a nastepnie
zaktualizowaé ustawienia
referencyjne.

Probé6wki z ponownie zawieszonymi | Przygotowa¢ nowe probéwki z
kulkami zostaty wystawione na kulkami, a nastepnie zaktualizowaé
dziatanie Swiatta lub uzyte po ustawienia referencyjne.

okresie stabilno3ci.




Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiqgzanie

Problem z systemem przeptywowym
cytometru.

Sprawdzi¢ system przeptywowy
cytometru pod kgtem pecherzykéw
powietrza lub zanieczyszczen.
Wiecej informacji mozna znalezé
w instrukcji obstugi cytometru.

Uzyto niewtasciwej probéwki.

Upewni¢ sig, ze uzywana jest
odpowiednia probéwka i powtérzyé
pomiar.

Nie wykryto kulek.

Torebka nie zostata doktadnie
zamknieta.

Otworzy¢ nowq torebke lub uzyé
probéwki z poprawnie zamknietej
torebki.

Pecherzyki powietrza w komorze
przeptywowej lub filtrze buforu
roboczego.

Sprawdzi¢ system przeptywowy
cytometru pod kgtem pecherzykéw
powietrza lub zanieczyszczen.
Wiecej informacji mozna znalezé
w instrukcji obstugi cytometru.

Rurki i linie prébki sq zatkane.

Sprawdzi¢ system przeptywowy
cytometru pod kgtem pecherzykéw
powietrza lub zanieczyszczen.
Wiecej informacji mozna znalezé
w instrukcji obstugi cytometru.

Zbyt wysokie przeciwcisnienie w
liniach zlewek.

Sprawdzi¢ odpowietrznik zbiornika
na zlewki pod kgtem zatoréw.
Wiecej informacji mozna znalezé
w instrukcji obstugi cytometru.

Zbyt wysoki poziom szumu
rozproszenia (FSC lub SSC).

Przeprowadzaé comiesieczng
konserwacje. Wiecej informacji
mozna znalez¢ w instrukgji obstugi
cytometru. Skontaktowac sie z firmg
BD Biosciences.

Zbyt duza populacja dubletéw
spowodowana tworzeniem
agregatow.

Wymieszaé kulki przez
worteksowanie przez diuzszy czas
lub przygotowa¢ nowe kulki, a
nastepnie ponownie zebraé
probéwke.

UWAGA

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

witasciwemu organowi krajowemu.

Poza UE: w przypadku jakichkolwiek incydentéw lub zapytan zwigzanych z tym wyrobem nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD.
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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. NINIEIJSZYM FIRMA BD ZRZEKA
SIE WSZYSTKICH INNYCH GWARANCII, WYRAZONYCH LUB DOROZUMIANYCH, WEACZAJAC W TO GWARANCIE WARTOSCI
HANDLOWEJ I PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ NIENARUSZANIE PRAW. WYtACZNA 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 mieé zastosowanie, mozna znalezé na stronie
bd.com/patents.

BD, logo BD oraz BD FACSLyric i BD FACSuite 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.

Cy™ to znak towarowy firmy GE Healthcare. Produkt jest objety prawami wtasnosci 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
23-15656(06) 2021-11 Zaktualizowano w celu spetnienia wymogéw rozporzgdzenia (WE) 2017/746.
23-15656(07) 2023-04 Zaktualizowano adres oficjalnego producenta. Dodano adresy i symbol

importeréw w UE i Szwajcarii. Zaktualizowano glosariusz symboli.
Zaktualizowano link do pobrania pliku partii kulek.
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Glosariusz symboli
Odpowiednie symbole znajduja sie na etykiecie produktu.

Symbol Znaczenie

Wytwérca

|k

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Symbol Znaczenie

O

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

>4

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

4]
m
2
F
m

Sterylizowano za pomocg pary lub suchego powietrza

Nie sterylizowa¢ ponownie

Niejatowy

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

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

Godzina pobrania

Odcigé

Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania i zapoznac sig 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

Data pobrania

Przechowywac z dala od Zrodet Swiatta

Powoduje powstawanie wodoru

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Perforacja

Przechowywac¢ w stanie suchym

Numer kolejny poczqtku panelu

Dolna granica temperatury

Numer kolejny korica panelu

Goérna granica temperatury

Kolejny numer wewnetrzny

<Nr pudetka>/<Pudetka tqcznie>

Ograniczenie temperatury

Wyréb medyczny

Ograniczenie wilgotnosci

Zawiera substancje niebezpieczne

Zagrozenie biologiczne

Ukrainski znak zgodnosci

Nie uzywaé ponownie

RlcEE

Spetnia wymagania FCC wedtug 21 CFR cze$¢ 15

Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania lub instrukcjq uzytkowania w

®

Certyfikacja produktu UL dla Stanéw Zjednoczonych i Kanady

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

@B El|E|#E

Niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

Niepirogenne

For use with

Do uzycia z

Numer pacjenta

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

For Export Only

Wytqgcznie 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.

12

L006715(08) 2023-03



INFORMACIE KONTAKTOWE

Becton, Dickinson and Company
BD Biosciences

155 North McCarthy Boulevard
Milpitas, California 95035 USA

Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda

Co. Louth, A92 YW26

Ireland

Becton Dickinson Distribution Center NV
Laagstraat 57
9140 Temse, Belgium

BD Switzerland Sarl
Route de Crassier 17
Business Park Terre-Bonne
Batiment A4

1262 Eysins

Switzerland

Becton Dickinson AG
Binningerstrasse 94
4123 Allschwil
Switzerland

BD Biosciences

European Customer Support
Tel +32.53.720.600
help.biosciences@bd.com

Australian and New Zealand Distributors:

Becton Dickinson Pty Ltd.
66 Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113
Australia

Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive

Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand

Dziat Obstugi Technicznej: nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
BD lub odwiedzi¢ strone bdbiosciences.com.

ClinicalApplications@bd.com

C13]

eifu.bd.com
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