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1. PRZEZNACZENIE

Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads stuza do diagnostyki in vitro w oprogramowaniu
BD FACSDiva™ cytometréw przeptywowych BD FACSCanto™ II. Kulki BD FACSDiva™
CS&T IVD Beads sa uzywane do ustawiania cytometru, przeprowadzania codziennej kontroli
jakosci (ang. quality control, QC) i okreslania ustawien lizowania/ptukania (ang. lyse/wash,
LW) aplikacji.

2. PODSUMOWANIE TESTU

Dzigki kulkom BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads oprogramowanie moze automatycznie
przeprowadza¢ charakteryzacjg, $ledzenie i zgtaszanie pomiaréw cytometrow.
Zautomatyzowane algorytmy w oprogramowaniu okre$laja poziom odniesienia dla cytometru.
Po zdefiniowaniu podstawowych warto$ci docelowych $redniej intensywnosci fluorescencji
(MFT) kulki sg uzywane do codziennych kontroli wydajnosci. Kulki BD FACSDiva™ CS&T
IVD Beads sa uzywane takze do resetowania wartosci docelowych MFI po przy zmianie na
nowa seri¢ kulek.

Ponadto kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads stuza do rgcznego okre$lania ustawienn LW
aplikacji. Zapisane ustawienia LW aplikacji s automatycznie aktualizowane po
przeprowadzeniu przez uzytkownika codziennej kontroli dziatania cytometru, na podstawie
dzialania aparatu w tym dniu.

BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads sa przeznaczone do uzytku przez pracownikow
laboratoriow.
Zasada dziatania

Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads sa barwione fluorochromami, ktore sa wzbudzane
przez lasery cytometru. Kulki emitujg fluorescencj¢ w detektorach stosowanych dla
fluorochroméw wymienionych ponizej (patrz tabela 1).



Tabela 1 Fluorochromy obstugiwane przez BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads

Fluorochromy Laser do wzbudzania | Zakres emisji (nm)
FITC, PE, PerCP-Cy5.5, PE-Cy7 Niebieski 500-800
APC, APC-Cy7, APC-H7 Czerwony 650-800
BD Horizon™ V450, BD Horizon™ V500-C Fioletowy 420-700

Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads sktadaja si¢ z rownych ilo$ci kulek polistyrenowych
jasnych 3-um, §rednich 3-um oraz ciemnych 2-pum. Ponizsze ilustracje przedstawiaja kulki
BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads przeanalizowane metoda cytometrii przeptywowej. Dane
zebrano na cytometrze przeptywowym BD FACSCanto™ II i przeanalizowano je, uzywajac
oprogramowania BD FACSDiva™. Zastosowano wzbudzenie promieniowaniem laserowym

o dtugosci fali 488 nm.

Rysunek 1 Wykres kropkowy przedstawiajgcy BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads
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Rysunek 2 Histogramy przedstawiajgce rozmiar i separacje BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads
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MFI i odpornosciowy wspotczynnik zmiennosci (rCV) sa mierzone dla kazdej intensywnosci
kulek we wszystkich detektorach fluorescencyjnych. Algorytmy w oprogramowaniu réznicuja
sygnat fluorescencji z kazdego rodzaju kulek na podstawie wielkosci i intensywnos$ci
fluorescencji w kazdym detektorze. Nastepnie oprogramowanie wykorzystuje te dane do
obliczania i raportowania réznych pomiaréw konfiguracji, w tym liniowosci, wzglednej
wydajnosci detekeji fluorescencji (Qr), wzglgdnego tta (Br), odchylenia standardowego
zaktécen elektronicznych (SDgy) i opodznien laserowych.

3. ODCZYNNIK

Skfad odczynnikow

Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads sa dostarczane w soli fizjologicznej buforowanej

fosforanem (PBS) z albuming surowicy bydlecej (BSA) i 0,1% azydkiem sodu.

Srodki ostroznosci

¢ Do uzytku w diagnostyce in vitro.

*  Nalezy unika¢ wystawiania kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads na bezposrednie
dziatanie $wiatta.

*  Nie przeprowadza¢ analizy kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads bez ich uprzedniego
rozcienczenia w BD FACSFlow™ Sheath Fluid, zgodnie z czg$cia Przygotowanie zawiesiny
kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads. Stosowanie rozcienczalnika innego niz
BD FACSFlow™ Sheath Fluid moze skutkowa¢ niedoktadnym ustawieniem.

*  Kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads nie nalezy uzywac¢ po uptywie daty waznosci lub
terminu stabilnosci po rozcienczeniu, zgodnie z opisem podanym w czgsci Przechowywanie
i postgpowanie. Uzycie kulek po uptywie okresu stabilnosci powoduje utrate fluorescencji,
co moze skutkowa¢ niedoktadnym ustawieniem.

* Nalezy zarezerwowa¢ wystarczajaca ilo$¢ kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads z biezacej
serii, aby moc zresetowaé wartosci docelowe podczas przelaczania na nows serig kulek (patrz
tabela 2). Jesli ilos¢ kulek z biezacej serii jest niewystarczajaca, aby zresetowac warto$ci
docelowe, nalezy zdefiniowa¢ nowa lini¢ bazowa przy uzyciu nowej serii kulek.

* Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads zawieraja azydek sodu, petniacy rol¢ srodka
konserwujacego.

*  Przej$¢ do regdocs.bd.com, aby pobra¢ karte charakterystyki.
Przechowywanie i postepowanie

*  Fiolki nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2—8°C, chroniac je przed dziataniem §wiatta.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci wskazanej na etykiecie.

*  Po rozcienczeniu kulki sg stabilne przez 8 godzin w temperaturze 2-25°C.
OSTRZEZENIE zawiesing rozcienczonych kulek nalezy chroni¢ przed dziataniem
$wiatta. Niektore barwniki uzywane do produkeji kulek sa bardzo wrazliwe na $wiato.

Po wystawieniu kulek na dziatanie §wiatlta przez czas dtuzszy niz 20 minut poziomy
fluorescencji moga ulec zmianie.
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4. URZADZENIE

Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads sa przeznaczone do stosowania w cytometrze
przeptywowym BD FACSCanto™ II o domyslnej konfiguracji z 3-laserami, 8-kolorowej (4-2-2)
(4-2H-2V), z oprogramowaniem BD FACSDiva™ w wersji 7.0 lub pdzniejsze;.

5. PROCEDURA

Odczynniki i materiaty

Dostarczone odczynniki i materiaty

BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads:

» Jedna fiolka 3 ml (nr katalogowy 656046)

e Trzy fiolki 3 ml (nr katalogowy 656047)

Kazda fiolka 3 ml zawiera ilo$¢ kulek wystarczajaca na 50 testow (jeden test wymaga
zuzycia jednej kropli kulek).

» Karta zawierajaca wartosci docelowe MFI dla wszystkich detektorow fluorescencji
Wymagane, ale niedostarczone odczynniki i materiaty

» Jednorazowe testowe probowki polistyrenowe z korkami 12 x 75 mm

*  BD FACSFlow™ Sheath Fluid (nr katalogowy 342003)

Przygotowanie zawiesiny kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads

Aby przygotowa¢ kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads do akwizycji, nalezy postgpowac
zgodnie z instrukcjami wykonywanego zadania.

1. Oznaczy¢ probowke polistyrenowa 12 x 75 mm z korkiem zgodnie z tabelg 2
i wykonywanym zadaniem.

2. Doktadnie wymiesza¢ zawartos¢ fiolki z kulkami BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads.

3. Przygotowac rozcieniczone kulki zgodnie z tabela 2 i odpowiednio do wykonywanego
zadania.

OSTRZEZENIE unikaé nalewania kulek na bok probowki podczas ich rozcieficzania.
Moze to prowadzi¢ do tego, ze liczba kulek podczas zbierania bedzie niska.

4. Przed uzyciem wymiesza¢ delikatnie probowke przez worteksowanie.



Tabela 2 Przygotowanie kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads

Dodac¢...
BD FACSFlow™ Do probowki
Zadanie Sheath Fluid (ml) | Kulki (liczba kropel) 0znaczonej...
Definiowanie poziomu 0,5 3 Kulki kalibracyjne
odniesienia
Przeprowadzanie kontroli 0,35 1 Kulki kalibracyjne
dziatania
Okreglanie ustawien LW 1 2 Kulki kalibracyjne
aplikacji
Resetowanie warto$ci 0,5 3 Poprzednia seria
docelowych
0,5 3 Nowa seria

UWAGA nie rozcienicza¢ kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads ponad rozcienczenie
zalecane.

Konfigurowanie cytometru z wykorzystaniem kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD
Beads

Ponizsza tabela zawiera przeglad procedur potrzebnych do przeprowadzenia konfiguracji
urzadzenia i ustalenia ustawien LW aplikacji z wykorzystaniem kulek BD FACSDiva™ CS&T
IVD Beads: importowanie i weryfikowanie pliku serii kulek, definiowanie poziomu odniesienia
dla cytometru, wykonywanie codziennej kontroli dziatania cytometru, okreslanie ustawien LW
aplikacji i resetowanie wartosci docelowych dla nowe;j serii kulek. Zadania te opisano

w tabeli 3.

Tabela 3 Zadania kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads

Zadanie Czas wykonania Osoba wykonujaca

Importowanie pliku serii kulek Za kazdym razem, gdy uzywana | Administrator
jest nowa seria kulek

Definiowanie poziomu Podczas poczatkowe;j Administrator
odniesienia konfiguracji, po przeprowadzeniu
konserwacji oraz po utracie
waznosci poziomu odniesienia

Przeprowadzanie kontroli Codziennie Dowolny operator
dziatania
Okreslanie ustawien LW aplikacji | Co 7 dni, po zdefiniowaniu Dowolny operator

nowego poziomu odniesienia
1 po zresetowaniu warto$ci
docelowych dla nowej serii kulek

Resetowanie wartosci Za kazdym razem, gdy uzywana | Administrator
docelowych jest nowa seria kulek
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Otwarcie obszaru roboczego BD Cytometer Setup and Tracking (Konfigurowanie
i monitorowanie cytometru BD)

1. Uruchomi¢ cytormetr przeptywowy BD FACSCanto™ II oraz komputer.
2. Uruchomi¢ oprogramowanie BD FACSDiva™.

3. Uruchomi¢ system przeptywowy.
4

Wybra¢ kolejno opcje Cytometer > CST (Cytometr > CST) po zakonczeniu rozgrzewania
lasera.

Zostanie otwarty obszar roboczy BD® Cytometer Setup and Tracking (CS&T)
(Konfigurowanie i monitorowanie cytometru BD®).

5. Uruchomi¢ zadania CS&T.

Importowanie pliku serii kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads

Przed uzyciem nowe;j serii kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads administrator musi
pobra¢ odpowiedni plik serii kulek. Oprogramowanie BD FACSDiva™ wykorzystuje
informacje zawarte w tym pliku do charakteryzowania cytometru i do normalizacji jednej serii
kulek wzgledem drugiej serii podczas zmiany serii kulek.

Aby pobra¢ plik serii kulek:

1. Otworzy¢ witryne naszej firmy (http://www.bdbiosciences.com/eu/support) i przejs¢ do
strony BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads Lot Files.
2. Pobra¢ odpowiedni plik serii kulek na stacj¢ robocza lub na dysk flash USB, a nastgpnie
zapisaé plik w lokalizacji:
*  Windows XP, BD FACSDiva™ v7.0: C:\ProgramFiles\BD FACSDiva™
Software\CST\BeadLot
¢ Windows 7, BD FACSDiva™ v8.0: D:\BD\FACSDiva\CST\Bead Lot

UWAGA upewni¢ sig, ze pobrany plik serii kulek odpowiada biezacej serii
BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads.

3. Zalogowac¢ si¢ do oprogramowania BD FACSDiva™ jako administrator.

4. W obszarze roboczym BD FACSDiva™ wybra¢ kolejno opcje Cytometer > CST
(Cytometr > CST). W obszarze roboczym BD FACSDiva™ CS&T wybra¢ kolejno opcje
Tools > Bead Lots (Narzedzia > Serie kulek), a nastepnie wykona¢ jedna z nastepujacych
czynnosci:

* Sprawdzi¢, czy wys$wietlona jest karta Setup Beads (Kulki kalibracyjne); wybrana
zostala uzywana seria kulek; numer czesci kulek, identyfikator serii i data waznosci sg
wys$wietlane w odpowiednich polach.

» Jesli seria kulek nie jest wyswietlona na liscie Lot ID (Identyfikatory serii), przejs¢ do
kroku 5.

5. W oknie dialogowym Bead Lots (Serie kulek) klikna¢ opcje Import (Importuj).


http://www.bdbiosciences.com/eu/support/index.jsp
http://www.bdbiosciences.com/eu/support/index.jsp
http://www.bdbiosciences.com/eu/support/index.jsp

Zostanie wyswietlone okno dialogowe Open (Otworz) folderu Bead Lots (Serie kulek).
6. Wybra¢ plik serii kulek (z rozszerzeniem .bls). Kliknij przycisk Open (Otwoérz).
Informacje o serii kulek zostang wprowadzone automatycznie.
7. Zamkna¢ okno dialogowe Bead Lots (Serie kulek).

8. UWAGA jesli nie ma dostepu do Internetu i nie mozna pobra¢ pliku serii kulek, nalezy
skontaktowac si¢ z dzialem wsparcia naukowego firmy BD Biosciences lub lokalnym
przedstawicielem firmy BD Biosciences.

Definiowanie poziomu odniesienia

Podczas wstepnej konfiguracji, po konserwacji serwisowej urzadzenia i za kazdym razem, po
utracie waznosci poziomu odniesienia (patrz tabela 3) nalezy zdefiniowa¢ poziom odniesienia
cytometru, przechodzac do okna Setup Control (Kontrola Ustawien) w obszarze roboczym
BD FACSDiva™ CS&T i wykonujac nastgpujace dziatania:

1. Wybra¢ opcj¢ Define Baseline (Okresl poziom odniesienia) z menu Characterize
(Scharakteryzuj).

2. Zaznaczy¢ pole wyboru Load Tube Manually (Zataduj probowke rgcznie).

3. Sprawdzié¢, czy wybrany identyfikator serii kulek kalibracyjnych odpowiada biezacej serii
kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads. Jezeli tak nie jest, wybra¢ prawidtowy
identyfikator serii kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads w menu Lot ID (Identyfikator
serii).

4. Sprawdzi¢, czy wybrana jest konfiguracja cytometru 4-2H-2V.

5. Klikna¢ przycisk Run (Uruchom).

Wyswietli si¢ okno dialogowe z monitem o umieszczenie proboéwki z kulkami
BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads w cytometrze.

6. Zamontowac probowke w cytometrze. Kliknij przycisk OK.

Zostanie otwarte okno Running Cytometer Baseline (Ustalanie poziomu odniesienia
cytometru).

7. Po wyswietleniu opcji Optimized PMTVs Results (Wyniki zoptymalizowanych napieé¢
PMTV) klikna¢ opcj¢ Continue Setup (Kontynuuj ustawianie).

8. Po wyswietleniu opcji Target Values Results (Wyniki wartosci docelowych) kliknaé¢ opcje
Continue Setup (Kontynuuj ustawianie).

9. Wyja¢ probowke z cytometru po wyswietleniu odpowiedniego monitu.

10. Aby wyswietli¢ Raport poziomu odniesienia, klikna¢ przycisk View Report (Wyswietl
raport). Aby go wydrukowa¢, wybra¢ kolejno opcje File > Print (Plik > Drukuj).

11. Aby zakonczy¢ definiowanie poziomu odniesienia i powréci¢ do widoku Setup View
(Widok ustawien) obszaru roboczego, klikna¢ opcje Finish (Zakoncz).

12. Wykona¢ kontrole dziatania.
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Przeprowadzanie kontroli dziatania
Kontrole dziatania nalezy wykona¢ co 24 godziny i po zdefiniowaniu poziomu odniesienia.

1. W oknie Setup Control (Kontrola ustawien) wybra¢ opcj¢ Check Performance (Kontrola
dziatania) z menu Characterize (Charakteryzuj).

2. Zaznaczy¢ pole wyboru Load Tube Manually (Zataduj probowke recznie).

3. Sprawdzi¢, czy wybrany identyfikator serii kulek kalibracyjnych odpowiada biezacej serii
kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads. Jezeli tak nie jest, wybra¢ prawidtowy
identyfikator serii kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads w menu Lot ID
(Identyfikator serii).

4. Sprawdzi¢, czy wybrana jest konfiguracja cytometru 4-2H-2V.
Zamontowac probowke w cytometrze.

6. Klikna¢ przycisk Run (Uruchom). Klikna¢ przycisk OK, aby potwierdzi¢ zatadowanie
probowki.

Zostanie otwarte okno Checking Cytometer Performance (Sprawdzanie dziatania
cytometru). Po zakonczeniu sprawdzania dzialania zostanie otwarte okno dialogowe
z monitem o usunigcie probowki. Drugie okno dialogowe zostaje otwarte po zakonczeniu
konfiguracji ustawien.

7. Aby wyswietli¢ raport dziatania cytometru, klikna¢ przycisk View Report (Wyswietl
raport). Aby go wydrukowaé, wybra¢ kolejno opcje File > Print (Plik > Drukuj).

8. Aby zakonczy¢ sprawdzanie dziatania i powroci¢ do widoku Setup View (Widok ustawien)
obszaru roboczego, kliknaé¢ opcj¢ Finish (Zakoncz).

9. Wyswietli¢ status poziomu odniesienia i wyniki kontroli dziatania cytometru w widoku
System Summary (Podsumowanie systemu) (patrz rysunek 3).

Rysunek 3 Widok System Summary (Podsumowanie systemu) w raporcie dziatania
cytometru

Setup |Reports|  Performance Tracking
System Summary: 0K

3Haser, 8-color (4-2H-24) (BD default)
64709

& Cytometer Baseine: 2y 17, 2012 02:58 PM
§ Cytometer Performance: August 08, 2012 09:23 AM
69 Cytometer Performance Resuls:  Passed

» Jesli sprawdzenie dziatania cytometru zakonczylo si¢ pomyslnie, w polu Cytometer
Performance Results (Wyniki kontroli dziatania cytometru) wyswietlana jest warto$¢
Passed (Zaliczone). Jesli kontrola zakonczyta si¢ niepowodzeniem, w polu wyniku
wys$wietlana jest warto§¢ Failed (Niezaliczone).
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UWAGA dodatkowe informacje mozna znalez¢ w wierszu Cytometer Performance
(Dziatanie cytometru) w widoku System Summary (Podsumowanie systemu) (patrz
rysunek 3). Jezeli w wierszu Cytometer Performance (Dziatanie cytometru) wyswietlany
jest komunikat ,, completed with warnings” (wykonana z ostrzezeniami) razem z data,
przejrze¢ raport, aby rozwiaza¢ problemy, a nastgpnie przej$¢ dalej (patrz Rozwiazywanie
probleméw).

10. Aby monitorowa¢ dziatanie cytometru, przejs¢ do karty Performance Tracking
(Monitorowanie dziatania) w obszarze roboczym BD FACSDiva™ CS&T.

UWAGA dane z raportu dzialania cytometru sg wy$wietlane jako wykresy Levey-
Jenningsa. Mozna wyswietli¢ do 30 kryteriéw jednoczesnie.

11. Wybra¢ kolejno opcje File > Exit (Plik > Wyjdz).
12. Obszar roboczy BD FACSDiva™ CS&T zostanie zamkniety i powroci do obszaru
roboczego BD FACSDiva™.,

Okreslanie ustawien LW aplikaciji
Ustawienia LW aplikacji nalezy okres$la¢ co 7 dni po zdefiniowaniu nowego poziomu
odniesienia i po zresetowaniu warto$ci docelowych dla nowej serii kulek (patrz tabela 3).

UWAGA do skonfigurowania ustawien LW aplikacji potrzebna jest probowka z kulkami
BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads, probowka ze spreparowanymi komorkami oraz karta
zawierajaca wartosci docelowe MFI dla identyfikatora serii uzywanych BD FACSDiva™
CS&T IVD Beads.

1. Przygotowac kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads w sposob opisany w tabeli 2.

2. W obszarze roboczym BD FACSDiva™ sprawdzi¢, czy wybrano konfiguracje cytometru
4-2H-2V.

3. Utworzy¢ nowy eksperyment w obszarze Browser (Przegladarka) lub w wybranym folderze
w obszarze Browser (Przegladarka). Potwierdzi¢, ze zastosowano ustawienia
BD FACSDiva™ CS&T.

UWAGA w przypadku wyswietlenia okna dialogowego CST Mismatch (Niezgodnosé
CST) klikna¢ opcje Use CST Settings (Uzyj ustawieni CST).

4. Doda¢ probke do doswiadczenia.
5. Utworzy¢ ponizsze elementy analizy w globalnym arkuszu.

*  Wyswietli¢ wykres kropkowy FSC-A vs SSC-A z bramka wielokatna (P1)
(patrz rysunek 4).

*  Wyswietli¢ osiem histogramow (jeden dla kazdego parametru fluorescencji)
z wykorzystaniem pomiaru powierzchni, z pojedyncza bramka interwatowa na kazdym
histogramie, pokazujac tylko zdarzenia P1 (patrz rysunek 5).

UWAGA aby wyswietli¢ tylko zdarzenia P1, zaznaczy¢ wszystkie histogramy, kliknaé¢
prawym przyciskiem myszy i wybra¢ opcje Show Populations > P1 (Pokaz populacje > P1).
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Wybra¢ wyswietlanie dwuwyktadnicze dla kazdego histogramu i ustawi¢ wykresy tak,
aby wyswietlaly zdarzenia skumulowane.

Utworzy¢ pojedynczy widok Statistics View (Widok statystyk). Edytowa¢ widok
Statistics View (Widok statystyk), aby wyswietli¢ warto$ci mediany dla kazdego
parametru.

Okresli¢ napigcia detektora, aby umiesci¢ kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads
w zakresie warto$ci docelowych.

Zamontowa¢ probowke BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads w cytometrze.
Ustawi¢ natezenie przeptywu na wartos¢ Medium (Srednie).

Klikna¢ opcj¢ Acquire (Pozyskaj) i dostosowac bramke P1 wokot populacji kulek
singletowych 3-um (patrz rysunek 4).

UWAGA upewnic¢ sig, ze bramka P1 zawiera tylko kulki singletowe 3-um. W razie
potrzeby powigkszy¢ widok wykresu FSC-A vs SSC-A, dostosowac¢ bramkg, a nastgpnie
pomniejszy¢ widok.

Rysunek 4 Wykres kropkowy FSC-A vs SSC-A przedstawiajgcy bramke P1 wokét populaciji
kulek singletowych 3-um
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Dostosowac napigcia detektora fluorescencji, aby umiescic pik dla kulek jasnych
BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads 3-um w zdefiniowanym zakresie warto$ci
docelowych MFI dla kazdego parametru na karcie dostarczonej przez firm¢ BD.
Upewni¢ sig, ze numer serii kulek podany na karcie jest zgodny z identyfikatorem
uzywanej serii kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads.

Sprawdzi¢ kazdy histogram, aby si¢ upewnié, ze bramka interwatowa $cisle obejmuje

pik jasnych kulek 3-pum (patrz rysunek 5). Jesli pik ma garba, nie nalezy umieszcza¢ go
w bramce, poniewaz zawiera agregaty, a nie pojedyncze kulki.

Rysunek 5 Histogram przedstawiajacy pik kulek jasnych 3-um dla FITC

Count
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« Klikna¢ przycisk Stop (Zatrzymaj). Wydrukowac¢ kopi¢ arkusza roboczego na potrzeby
zlozenia w dokumentacji.

7. Okresli¢ ustawienia FSC, SSC i wartos$ci progowej dla komorek, ktore zostang pozyskane
przy uzyciu tych ustawien aplikacji.

* Zamontowac probowke zawierajaca probke komorek w cytometrze.

* W oknie Experiment Browser (Przegladarka eksperymentu) ustawi¢ wskaznik biezacej
probowki na probowke, ktora zostata uzyta do ustawienia napigcia PMT, klikna¢ opcje
Acquire (Pozyskaj) i dostosowac napigcia detektorow FSC i SSC w celu umieszczenia
wybranych probéwek na skali.

UWAGA aby pokaza¢ komorki na skali, poczatkowo nalezy ustawi¢ napigcie detektora
FSC na warto$¢ ponizej 400.

* Dostosowa¢ warto$¢ progowa FSC, aby zminimalizowa¢ zanieczyszczenia.

» Klikna¢ przycisk Stop (Zatrzymaj). Wydrukowac¢ kopi¢ arkusza roboczego na potrzeby
zlozenia w dokumentacji.
8. Zapisa¢ ustawienia urzadzenia jako ustawienia LW aplikacji. Kliknaé prawym przyciskiem
myszy opcj¢ Cytometer Settings (Ustawienia cytometru) na poziomie do$wiadczenia,
a nastegpnie wybra¢ opcje Application Settings > Save (Ustawienia aplikacji > Zapisz).
9. Nazwa¢ ustawienia aplikacji, np. 4-2H-2V LW.

UWAGA zalecamy uzywanie tej samej nazwy przy kazdej aktualizacji ustawien LW
aplikacji. Spowoduje to zastapienie biezacych ustawien, co pozwoli uniknac¢ watpliwosci,
ktorych ustawien aplikacji uzy¢.

10. Ustawi¢ kompensacj¢ zgodnie z potrzebami.

Resetowanie wartosci docelowych

Przed zmiang na nowg seri¢ kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads zresetowaé wartosci
docelowe przy uzyciu biezacej serii kulek i nowej serii kulek. Oprogramowanie wykorzystuje te
informacje, aby zresetowa¢ wartosci docelowe nowej serii do tych samych warto$ci napigé
PMTYV, jak w przypadku biezacej serii.

UWAGA nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilo$¢ kulek BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads

z biezacej serii, aby moc zresetowaé wartosci docelowe podczas przelaczania na nows seri¢
kulek (patrz tabela 2). Jesli ilos¢ kulek z biezacej serii jest niewystarczajaca, aby zresetowac
wartosci docelowe, nalezy zdefiniowa¢ nowa lini¢ bazowa przy uzyciu nowej serii kulek.

Uruchomié¢ komputer, cytormetr i oprogramowanie. Zalogowa¢ si¢ do oprogramowania
BD FACSDiva™ jako administrator.

Przed rozpoczgciem pobierac plik serii dla nowej serii kulek. Patrz Importowanie pliku serii kulek
BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads.

1. W oknie Setup Control (Kontrola ustawien) wybra¢ opcj¢ Reset Target Values (Resetuj
wartosci docelowe) z menu Characterize (Charakteryzuj).
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2. Zaznaczy¢ pole wyboru Load Tube Manually (Zataduj probowke r¢cznie).

3. Sprawdzié, czy identyfikatory kulek kalibracyjnych starej (biezacej) serii kulek
BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads i nowe;j serii kulek sa prawidtowe.

4. Sprawdzi¢, czy wybrana jest konfiguracja cytometru 4-2H-2V.

Zamontowa¢ probowke zawierajaca probke starg (biezaca) seri¢ kulek w cytometrze.
6. Klikna¢ przycisk Run (Uruchom).

Zostanie otwarte okno Resetting Target Values (Resetowanie wartosci docelowych).

7. Po wyswietleniu monitu wyja¢ proboéwke zawierajaca stara seri¢ kulek i zainstalowaé
probowke zawierajaca nowa seri¢ kulek.

8. Po wyswietleniu monitu wyja¢ proboéwke zawierajaca nowa seri¢ kulek.

Po wykonaniu zadania zostanie otwarte okno dialogowe z monitem o wyswietlenie raportu
resetowania warto$ci docelowych.

9. Aby wyswietli¢ raport, klikna¢ przycisk View Report (Wyswietl raport). Aby go
wydrukowaé, wybra¢ kolejno opcje File > Print (Plik > Drukuj).

10. Aby zakonczy¢ resetowanie wartosci docelowych i powréci¢ do widoku Setup View
(Widok ustawien) obszaru roboczego, klikna¢ opcj¢ Finish (Zakoncz).

11. Wybra¢ kolejno opcje File > Exit (Plik > Wyjdz).

12. Obszar roboczy CS&T zostanie zamknigty i powrdcei do obszaru roboczego
BD FACSDiva™.

6. WYNIKI

Przeglad raportu z kontroli dziatania cytometru

Raport z kontroli dziatania cytometru zawiera informacje na temat cytometru, serii kulek

BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads, ustawien detektora i lasera, specyfikacji, ustawien
cytometru z sekcji ustawien detektora w raporcie z kontroli dziatania oraz wynikach (zaliczone/
niezaliczone). Opisy pomiaré6w wykonanych dla ustawien detektora podano w tabeli 4.

Tabela 4 Detector settings (Ustawienia detektorow)

Pomiar Opis

Laser Nazwa lasera

Detector (Detektor) Detektor rozproszenia lub fluorescencji

Parameter (Parametr) Nazwa fluorochromu (przypisana)

Target Value (Wartos¢ Docelowa wartos¢ MIF zdefiniowana przez poziom odniesienia
docelowa)

Actual Target Value Warto$¢ MFI zmierzona podczas kontroli dziatania
(Rzeczywista wartos¢

docelowa)




Tabela 4 Detector settings (Ustawienia detektoréw)

Pomiar

Opis

% Difference Target Value
(Réznica % wartosci
docelowej)

Roéznica procentowa migdzy docelowa wartosciag MFI poziomu odniesienia a warto$cia
MFTI ustalong podczas kontroli dziatania

Bright Bead % Robust CV/
(% odpornosciowy CV kulek
jasnych)

Warto$¢ procentowa odporno$ciowego wspotczynnika zmiennosci kulek jasnych

Mid Bead Median Channel
(Kanat mediany kulek
$rednich)

Warto$¢ MFI kulek $rednich stosowana do obliczania wydajnosci wykrywania fotonow
(Qr) i liniowosci

Mid Bead % Robust CV
(% odpornosciowy CV kulek
$rednich)

Warto$¢ procentowa odpornosciowego wspotczynnika zmiennosci kulek $rednich,
stosowana do obliczania wydajnosci wykrywania fotonow (Qr)

Dim Bead Median Channel
(Kanat mediany kulek
ciemnych)

Warto$¢ MFI kulek ciemnych stosowana do obliczania wzglgdnej fluorescenciji tta
optycznego (Br) w detektorze

Dim Bead % Robust CV
(% odpornosciowy CV kulek
ciemnych)

Warto$¢ procentowa odpornosciowego wspotczynnika zmiennosci kulek ciemnych
stosowana do ustalania wzglgdnej wartosci tta optycznego (Br) w detektorze

PMTV Warto$¢ napigcia fotopowielacza (PMT) ustalona na podstawie biezacej kontroli dziatania

APMTV Roznica migdzy docelowa warto$cia napigcia PMT ustalong na podstawie kontroli poziomu
odniesienia a wartoscig ustalona podczas biezacej kontroli dziatania

Qr Wzgledna wydajnos¢ detekcji fluorescencji; pomiar wykorzystywany do $ledzenia
wydajnosci zbierania $wiatta przez detektor

Br Wzgledny optyczny sygnat tha, pomiar stosowany do §ledzenia poziomow tla optycznego
w detektorze

P/F Pass (Zaliczone) lub Fail (Niezaliczone): kontrola dziatania cytometru jest zakonczona

pomysinie, jesli roznica migdzy ustawieniem PMT poziomu odniesienia a biezacym
ustawieniem PMT miesci si¢ w granicach 50 woltow, moc lasera i ci$nienie w ostonie
mieszczg si¢ w zakresie, a wartosci %rCV kulek jasnych w kanatach gtownych (FITC,
APC, V450) wynosza ponizej 6%

7. OGRANICZENIA

*  Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads sa przeznaczone do stosowania z oprogramowaniem
BD FACSDiva™ w wersji 7.0 lub poZniejszej w cytometrze przeptywowym
BD FACSCanto™ II o konfiguracji 4-2H-2V.

»  Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads nie dziataja jako kalibrator fluorescencji i nie
nalezy ich uzywac do konfigurowania cytometru przeptywowego do ilo§ciowych pomiaréw

fluorescencji.
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8. CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Odtwarzalnos$¢ ustawien LW

Ustawienia LW aplikacji zostaly okres$lone przy uzyciu 3 serii kulek BD FACSDiva™ CS&T
IVD Beads na kazdym z 4 oddzielnych cytometréw przeptywowych BD FACSCanto™ I1.
Komérki krwi pelnej barwiono w trzech powtoérzeniach z kazdym jednokolorowym
przeciwciatem skoniugowanym z fluorochromem i pozyskiwano przy uzyciu kazdego

z ustawienn LW aplikacji na kazdym cytometrze.

Odtwarzalno$¢ okreslono dla wartosci MFI wybarwionych populacji komorek jako dwoch
oddzielnych sktadnikow. Pierwszy element (odtwarzalno$¢ wedtug analizy/operatora i analizy/
operatora, serii i dnia) przedstawia tabela 5. Drugi element (odtwarzalno$¢ migdzy
urzadzeniami) przedstawia tabela 6.

Tabela 5 Odtwarzalno$¢ wartosci MFI (miedzy seriami)

Parametr %CV
FITC 1,9
PE 1,2
PerCP-Cy5.5 4.8
PE-Cy7 1,6
APC 1,9
APC-H7 12
V450 1,1
V500 3.8

Tabela 6 Odtwarzalno$¢ wartosci MFI (migdzy urzadzeniami)

Parametr %CV
FITC 8,7
PE 3,6
PerCP-Cy5.5 14,0
PE-Cy7 1,9
APC 4.4
APC-H7 3,1
V450 6,3
V500 3,7




Powtarzalnos¢ kontroli dziatania
Przeprowadzono dziesig¢ powtdrzen kontroli dziatania na kazdej z 3 serii kulek

BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads przy uzyciu 3 oddzielnych cytometrow przeptywowych
BD FACSCanto™ II. Obliczono %CV dla wartosci %rCV kulek jasnych i %CV wartosci MFI
kulek jasnych dla kazdego detektora. Precyzje w ramach oznaczenia (powtarzalno$é migdzy
probowkami) przedstawiono w tabeli 7.

Tabela 7 Powtarzalnos¢ kontroli dziatania

%CV wartosci %rCV dla
Parametr kulek jasnych %CV MFI dla kulek jasnych
FSC 15,5 0,33
SSC 9,6 0,52
FITC 53 0,48
PE 7,6 0,36
PerCP-Cy5.5 3,7 0,48
PE-Cy7 2,1 0,71
APC 2,2 0,48
APC-H7 32 0,45
V450 2,8 0,65
V500 3,1 0,68
15 23-13313(04)



9. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwa przyczyna

Roztwor

Nie wykryto kulek

Kulki nie zostaly wymieszane przed
rozcienczeniem, sg zbyt rozcienczone,
w zawiesinie kulek wystepuja
zanieczyszczenia, uzyto niewlasciwych
kulek

Wymiesza¢ fiolkg z kulkami przez
worteksowanie, przygotowac $wieza
zawiesing kulek i wykona¢ ponownie
pomiar dla probowki.

Pecherzyki powietrza w komorze
przeptywowej lub filtrze buforu
roboczego

Sprawdzi¢ system przeptywowy pod
katem pecherzykow powietrza lub
zanieczyszczen. Aby uzyska¢ wigcej
informacji, patrz instrukcje
uzytkowania cytometru.

Niedrozno$ci rurek i linii probki

Sprawdzi¢ system przeptywowy pod
katem niedroznosci lub zanieczyszczen.
Aby uzyska¢ wigcej informacji, patrz
instrukcje uzytkowania cytometru.

Przeciwcisnienie w liniach zlewek

Sprawdzi¢ odpowietrznik zbiornika na
zlewki pod katem zatorow. Aby uzyskaé¢
wigcej informacji, patrz instrukcje
uzytkowania cytometru.

Wysoki poziom szumu rozproszenia
(FSC lub SSC)

Przeprowadzi¢ comiesig¢czna
konserwacje¢. Aby uzyskac wigcej
informacji, patrz instrukcje
uzytkowania cytometru. Skontaktowa¢
si¢ z firma BD Biosciences.

Kontrola dziatania zostata wykonana z
ostrzezeniami

Wzgledna zmiana dziatania cytometru

Przeanalizowa¢ raport dziatania
cytometru, aby okresli¢, czy okreslone
ostrzezenia maja wplyw na
eksperyment, a nastgpnie kontynuowac.

Przygotowac §wiezg zawiesing kulek
i wykona¢ ponownie kontrolg dziatania.

Wykona¢ comiesig¢czna procedurg
czyszczenia. Aby uzyskaé wigcej
informacji, patrz instrukcje
uzytkowania cytometru.

Niepowodzenie kontroli dziatania

Wspotezynnik rCV kulek ciemnych do
$rednich jest mniejszy od 1,5

Przygotowa¢ $wiezg zawiesing kulek
i wykona¢ ponownie kontrolg dziatania.

Wykona¢ comiesigczng procedurg
czyszczenia. Aby uzyskaé wigcej
informacji, patrz instrukcje
uzytkowania cytometru.

Warto$ci pomiaréw uzywane do
kontroli dziatania cytometru
(patrz Tabela 4) nie mieszcza si¢
w specyfikacjach

Przygotowac §wieza zawiesing kulek
i wykona¢ ponownie kontrolg dziatania.

Wykona¢ comiesigczng procedurg
czyszczenia. Aby uzyskaé wigcej
informacji, patrz instrukcje
uzytkowania cytometru. Skontaktowa¢
si¢ z firmg BD Biosciences.

Aby uzyska¢ dodatkowa pomoc w zakresie rozwigzywania problemow, nalezy skontaktowac
z dziatem wsparcia naukowego firmy BD Biosciences lub lokalnym przedstawicielem firmy

BD Biosciences.




UWAGA

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

Poza UE: w przypadku jakichkolwiek incydentow lub zapytan zwiazanych z tym wyrobem
nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

GWARANCJA

Jezeli nie wskazano inaczej we wszelkich majacych zastosowanie warunkach ogoélnych firmy BD
dotyczacych sprzedazy klientom spoza Stanéw Zjednoczonych, po zakupie niniejszych produktow
obowiazuje ponizsza gwarancja.

SPRZEDAWANE PRODUKTY OBJETE SA GWARANCJA WYLACZNIE W ZAKRESIE ZAPEWNIENIA ZGODNOSCI ILOSCI I ZAWARTOSCI WSKAZANEJ NA ETYKIECIE
LUB OZNAKOWANIU PRODUKTU W MOMENCIE DOSTAWY DO KLIENTA. NINIEJSZYM FIRMA BD ZRZEKA SIE WSZYSTKICH INNYCH GWARANCIJI,
WYRAZONYCH LUB DOROZUMIANYCH, WELACZAJAC W TO GWARANCIE WARTOSCI HANDLOWEJ I PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU ORAZ
NIENARUSZANIA 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, WLACZAJAC W TO OBRAZENIA CIALA, LUB
STRATY EKONOMICZNE, BEDACE WYNIKIEM UZYCIA PRODUKTU.

PATENTY | ZNAKI TOWAROWE

Aby zapoznac¢ si¢ z patentami amerykanskimi, ktére moga mie¢ zastosowanie, zob.
bd.com/patents.

BD, logo BD oraz, BD FACSDiva, BD FACSFlow, FACSCanto i Horizon sa znakami
towarowymi firmy Becton, Dickinson and Company lub jej podmiotéw stowarzyszonych.
Wszystkie inne znaki towarowe naleza do odpowiednich wiascicieli. © 2023 BD. Wszelkie
prawa zastrzezone.

Cy™ to znak towarowy firmy GE Healthcare.

HISTORIA

Wersja Data Wprowadzone zmiany

23-13313(03) 2022-04 Zaktualizowano w celu spetnienia wymogow rozporzadzenia (WE) 2017/746.

23-13313(04) 2023-09 Zaktualizowany stownik adresow prawnych producentéw i symboli. Dodano
link do patentdw amerykanskich, adresy 1 symbol importerow w UE i Szwajcarii.
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https://www.bd.com/en-us/about-bd/patent-coverage

GLOSARIUSZ SYMBOLI

GLOSARIUSZ SYMBOLI
Odpowiednie symbole znajduja sig¢ na etykiecie produktu.

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie

Wytwrca

PO pejskic]

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcari

@)

@w i ftalanu benzylu butylu (BBP)
Zebrac oddzielnie
Wskazuje, e wymagana jest selektywna zbidrka odpadow urzqdzers elektrycznych i

System pojedynczej bariery jolowe]

(DEHP)

Data produkcji ﬂ
Usyé przed datq c €
Kod parti .

Numer katalogowy

Oznaczenie CE; oznacza europejska 2godnosé techniczng

Wyrb do badan przylozkowych

#

Numer seryjny

Jalowy

Sterylizowano za pomocq aseptycznych technik przetwarzania

Sterylizowano za pomocq tlenku etylenu

HilileEE e [

Sterylizowano za pomocg napromieniania

Dotyczy wylqcznie USA: Uwaga: prawo federalne ogranicza sprzeda tego
ROONIY iy e s Scene eknsa méjac g e sptoryie

° :

Kraj produkcj
o«

Sterylizowano za pomocq pary lub suchego powietrza

Nie sterylizowat ponownie

Niejafowy

lub

Godzina pobrania

S8

AN odenwat wtym miejscu

Odciq¢

5

Nie utywac w przypacku uszkodzonego opakowania i zapoznac se z instrukgi
uiytkowania

i@ @

Jatowy uklad odprowadzajacy plyny

Data pobrania

D=

Przechowywac z dala od zr6del dwiatia

Jalowy uklad odprowadzajacy plyny (tenek etylenu)

Powoduje powstawanie wodoru

Jalowy uklad odprowadzajacy plyny (napromieniowanie)

Ostronie, zawartos¢ kiucha

Perforacja

Hra B

Przechowywac z dala od $wiata slonecznego

Numer kolejny poczatku panelu

Przechowywac wstanie suchym

Numer kolejny kofica panelu

|

Dolna granica temperatury

Gérma granica temperatury

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Kolejny numer wewngtrzny

<N pudetka> /<Pudetka fqcznie>

Wyréh medyczny

Zawiera substancje niebezpieczne

Zagrozenie biologiczne

Ukraifiski znak zgodnosci

Nie utywat ponownie

d@<E0

Spelnia wymagania FCC wedtug 21 CFR czgsé 15

®

Certyfikacja produktu UL dla Stanow Zjednoczonych i Kanady

Zapoznad sie zinstrukg
elektroniczne]

instrukgia

Unikatowy identyfikator urzgdzenia

Uwaga

Zawiera lub ma w swoim skladzie kauczuk naturalny

oy
®
[BE|
A
¥

Wyréh medyczny do diagnostyki in vitro

Importer

Etykiete pacjenta umiescic tylko wewnqtiz ramki

Kontrola negatywna

Kontrola pozytywna

Bezpieczne wrodowisku rezonansu magnetycznego

Zawartos¢ wystarcza na <n> testow

Wylqeznie do aceny wydajnoscl diagnostyki in vitro

rezonansu

rezonansu

@ E=a& s

Niepirogenne

Do uiyciaz

[This Product Contains Produkt zawiera

naturalny

Numer pacienta

ForExport0nly] Wyiqeznie na eksport

Tq stionq do gory

=<l

Instrumenty

X

Nie uklada¢ na sobie

Unaga: Uklad tekstu w symbolach jest okreslony przez projekt etykiety.
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INFORMACJE KONTAKTOWE

o]

®
®

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 skontaktowacé si¢ z lokalnym
przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone bdbiosciences.com.

ClinicalApplications@bd.com

[1]

eifu.bd.com
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