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Polski

1. PRZEZNACZENIE

BD FACS™ Lysing Solution jest przeznaczony do lizy czerwonych krwinek w cytometrii przeptywowej. Moze
by¢ stosowany w procedurach lizy/ptukania i lizy/bez ptukania.

2. PODSUMOWANIE TESTU

Skutecznosé wykrywania leukocytéw w probcee zalezy od eliminacji komérek zaktécajgcych. Wykazano, ze
liza krwi petnej jest réwnie skuteczna jak odwirowywanie z gradientem gestosci w przygotowaniu komérek
jednojgdrzastych krwi obwodowej (PBMC) do analizy podgrup Iimfocyt6w1'2’3‘1'. W laboratoriach klinicznych
metody lizy krwi petnej zasadniczo zastqpity rozdzielanie przy uzyciu gradientu gestosci Ficoll-Paque™ ze
wzgledu na krétszy czas przygotowania probki i mniejszq ilos¢ pracy z krwiq pe’mqs. Badania wykazaty
rowniez, ze metoda lizy krwi petnej jest mniej podatna na wystepowanie utraty podgrup leukocytéw i w
poréwnaniu z wczesniejszymi metodami co moze poprawi¢ odtwarzalnosé oznaczen™’.

BD FACS™ Lysing Solution jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw laboratoriéw.

Zasada dziatania

Po dodaniu prébki do odczynnika zawierajgcego przeciwciata zawarte w odczynniku przeciwciata znakowane
fluorochromem wiqzq sie specyficznie z antygenami na powierzchni leukocytéw. Wybarwione prébki sg
traktowane roztworem do lizy BD FACS™ Lysing Solution lizujgcym czerwone krwinki krwi (RBC) w
delikatnych warunkach hipotonicznych, w ktérych zachowywane sq leukocyty.

3. ODCZYNNIK
Sktad odczynnikow

BD FACS™ Lysing Solution jest opatentowanym zbuforowanym roztworem zawierajgcym formaldehyd i
glikol dietylenowy.

Srodki ostroznosci

BD FACS™ Lysing Solution zawiera 31,34% etanolu, 2,2 -oksybis- (glikolu dietylenowego) (numer CAS
111-46-6, numer WE 203-872-2), 9,77% formaldehydu (numer CAS 50-00-0, numer WE 200-001-8) i 3,43%
metanolu (numer CAS 67-56-1, numer WE 200-659-6). Roztwér do lizy jest klasyfikowany jako niebezpieczny
zgodnie z Globalnie zharmonizowanym systemem klasyfikacji i oznakowania chemikaliéw (ang. Globally
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals, GHS), rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008
oraz 29 CFR 1910.1200. Karte charakterystyki mozna pobra¢ ze strony regdocs.bd.com/regdocs/sdsSearch.


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

Niebezpieczenstwo

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

H314: Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu.

H317: Moze powodowaé reakcje alergiczng skoéry.

H335: Moze powodowaé podraznienie drég oddechowych.

H341: Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.

H350: Moze powodowaé raka.

H370: Powoduje uszkodzenie narzqdow.

H373: Moze powodowaé uszkodzenie narzqdéw poprzez diugotrwate lub narazenie powtarzane.
Tylko Stany Zjednoczone: H402: Dziata szkodliwie na organizmy wodne.

Zapobieganie

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

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

P264: Doktadnie umy¢ twarz, rece i odstonietq skére po uzyciu.

P270: Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P271: Stosowaé wytqgcznie na zewngtrz lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

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

P273: Unika¢ uwolnienia do Srodowiska.

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

Reagowanie

P301+P330+P331: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. NIE wywotywaé wymiotow.
P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z
lekarzem.

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

P363: Wypraé zanieczyszczonqg odziez przed ponownym uzyciem.

P333+P313: W przypadku wystgpienia podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegngé porady/zgtosié
sie pod opieke lekarza.

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

P310: Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac¢ wodg przez kilka
minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukaé.
P307+P311: W PRZYPADKU narazenia: Skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
P308+P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke
lekarza.




Niebezpieczenstwo

Przechowywanie | P405: Przechowywaé pod zamknieciem.

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

Przechowywanie i postepowanie

o BD FACS™ Lysing Solution (10X) pozostaje stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie butelki, jezeli
jest przechowywany zgodnie z zaleceniami.

o Temperatura przechowywania wynosi 2-25°C.

e Odczynnika nie nalezy uzywaé w przypadku wystgpienia odbarwienia lub wytrgcenia sie osadu.

4. URZADZENIE

Roztwér do lizy BD FACS™ Lysing Solution zostat zaprojektowany do stosowania w cytometrach
przeptywowych wyposazonych w odpowiedni sprzet komputerowy i oprogramowanie. Cytometr
przeptywowy musi by¢é wyposazony w sprzet do wykrywania rozproszenia do przodu (FSC) i na boki (SSC).

5. POBRANIE I PRZYGOTOWANIE PROBKI

Patrz instrukcja uzytkowania dla uzywanego odczynnika w celu uzyskania informacji o obstugiwanych
probkach.

OSTRZEZENIE Wszystkie probki biologiczne i materiaty stykajqce sie z nimi sq uznawane za zagrozenie
biologiczne. Nalezy postepowac z nimi jak z materiatami mogacymi przenosic zakazenia® i utylizowag,
stosujqgc whasciwe Srodki ostroznosci, zgodnie z przepisami krajowymi, regionalnymi i lokalnymi. Nie
pipetowac ustami. Nalezy nosi¢ odpowiedniq odziez ochronng, okulary i rekawice.

6. PROCEDURA
Odczynniki i materiaty

Dostarczone odczynniki i materiaty

Roztwér do lizy BD FACS™ Lysing Solution jest dostarczany jako 100 ml koncentratu 10X. Po rozciefczeniu
ta objetos¢ jest wystarczajgca do wykonania 2000 testéw z zastosowaniem procedur lizy/bez ptukania lub
500 testéw z zastosowaniem procedur lizy/ptukania.

Wymagane, ale niedostarczone odczynniki i materiaty

o 1XBD FACS™ Lysing Solution, rozcieficzony jak opisano

Przeciwciata monoklonalne sprzezone z fluorochromami BD do antygenéw leukocytéw ludzkich
Wytrzgsarka typu vortex

Mikropipetor z konhcowkami

Mogg by¢ wymagane inne materiaty. Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z odpowiednimi
instrukcjami uzycia odczynnikéw.

Rozcienczanie roztworu do lizy BD FACS™ Lysing Solution

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



Barwienie probki

Wybarwi¢ prébki zgodnie z zaleceniami podanymi w odpowiednich instrukcjach uzycia odczynnikéw.
Wykona¢ w zalecony sposéb lize czerwonych krwinek, uzywajac rozcieficzonego (1X) roztworu do lizy
BD FACS™ Lysing Solution.

7. OGRANICZENIA

o Prébki z jgdrzastymi erytrocytami mogq wykazywaé niekompletng lize RBC, poniewaz BD FACS™ Lysing
Solution moze nie lizowa¢ jgdrzastych erytrocytéw tak skutecznie jak enukleowane RBC. Moze to
wystepowac rowniez podczas oznaczania prébek krwi pobranych od pacjentéw cierpigcych na pewne
zaburzenia hematologiczne, powodujgce trudnosé lizy RBC, takie jak zwtoknienie szpiku kostnego,
niedokrwistos¢ sierpowata, talasemia i sferocytoza’®.

o Roztw6r do lizy BD FACS™ Lysing Solution zostat opracowany do uzytku z cytometrami przeptywowymi
BD.

e Roztw6r do lizy BD FACS™ Lysing Solution zostat opracowany przy uzyciu EDTA jako antykoagulantu.
Firma BD dysponuje ograniczonymi informacjami dotyczgcymi stosowania innych antykoagulantéw
takich, jak heparyna.
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UWAGA

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

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


https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/isolation/index.html

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 FACS sg znakami towarowymi firmy Becton, Dickinson and Company lub jej podmiotéw
stowarzyszonych. Wszystkie inne znaki towarowe nalezg do odpowiednich wiascicieli. © 2023 BD. Wszelkie
prawa zastrzezone.

HISTORIA
Wersja Data Wprowadzone zmiany
23-1358(13) 2021-11 Zaktualizowano w celu spetnienia wymogéw rozporzgdzenia (WE) 2017/746.
23-1358(14) 2023-04 Zaktualizowano adres oficjalnego producenta. Dodano adresy i symbol
importeréw w UE i Szwajcarii. Zaktualizowano glosariusz symboli. Dodano
symbol tylko na recepte.



http://bd.com/patents

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

Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywac¢ w stanie suchym

Dolna granica temperatury

Goérna granica temperatury

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Zagrozenie biologiczne

Nie uzywaé ponownie

Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania lub instrukcjq uzytkowania w
formie elektronicznej

Uwaga

Zawiera lub ma w swoim sktadzie kauczuk naturalny

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

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

RlcEE

Spetnia wymagania FCC wedtug 21 CFR cze$¢ 15

®

Certyfikacja produktu UL dla Stanéw Zjednoczonych i Kanady

Unikatowy identyfikator urzqdzenia

Importer

Etykiete pacjenta umiesci¢ tylko wewngtrz ramki

Kontrola negatywna

Kontrola pozytywna

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Bezpieczne w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Warunkowo bezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

Wytgcznie do oceny wydajnosci diagnostyki in vitro

@B El|E|#E

Niebezpieczne w Srodowisku rezonansu magnetycznego

Niepirogenne

Numer pacjenta

Tq strong do gory

For use with

Do uzycia z

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

For Export Only

Wytqgcznie na eksport

Instrumenty

=2 == B Bl e |~ |~ =Ll @@

Nie uktada¢ na sobie

Uwaga: Uktad tekstu w symbolach jest okre$lony przez projekt etykiety.

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


http://www.bdbiosciences.com/
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