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1 Specyfikacja

Swoistos¢ ludzki CD1a
Fluorochrom APC

Klon SK9
Gospodarz / Izotyp Mysz / 1gG2b
Zawartos¢ 100 testéw, 1 mL
Stosowanie 10 pL na test

2 Przeznaczenie

IVD Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Przeciwciato monoklonalne CyFlow™ CD1a APC jest przeznaczone do jakosciowej diagnostyki in
vitro w celu identyfikacji komorek przedstawiajacych ludzki antygen CD1a w antykoagulowanej krwi
za pomocg przeptywowej analizy cytometrycznej. Przeciwciato monoklonalne CyFlow™ CD1la APC
jest przeznaczone do stosowania przez przeszkolonych pracownikéw laboratoriow i stuzby zdrowia
w szpitalach i laboratoriach klinicznych, zaréwno do recznego, jak i automatycznego
przygotowywania prébek. Przeciwciato monoklonalne CyFlow™ CDla APC moze by¢ stosowane
do wspomagania diagnozy i klasyfikacji choréb u pacjentdw przez laboratoria kliniczne.

3 Zasada metody testowej

Metoda ta opiera sie na swoistym wigzaniu przeciwciata monoklonalnego z antygenem docelowym
ulegajgcym ekspresji na powierzchni komaorki lub wewnatrzkomérkowym przedziale komérkowym.
Swoiste przeciwciato monoklonalne zwigzane z antygenem jest sprzezone z fluorochromem, ktory
jest wzbudzany przez odpowiednig wigzke laserowg w odpowiednio wyposazonym cytometrze
przeptywowym. Pézniejsza emisja Swiatta z danego fluorochromu jest zbierana i analizowana przez
cytometr przeptywowy w dedykowanym detektorze fluorescencyjnym. Réznice w natezeniu
fluorescencji komérkowej umozliwiajg rozdzielenie subpopulacji komdrek na podstawie ekspres;ji
analizowanego antygenu.

Barwienie komoérek z ekspresjg docelowego antygenu uzyskuje sie poprzez inkubacje zawiesiny
komérek odczynnikiem zawierajgcym przeciwciato monoklonalne, a nastepnie, w stosownych
przypadkach, poprzez lize krwinek czerwonych i ptukanie komorek w celu usunigcia niezwigzanego
odczynnika zawierajgcego przeciwciato monoklonalne. Zabarwione komérki poddaje sie analizie w
cytometrze przeptywowym.

4 Przechowywanie i okres waznosci po pierwszym otwarciu

1. Przechowywanie:

Odczynnik nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C w ciemnosci. Nie zamraza¢ ani nie
wystawiaé na dziatanie sSwiatta. Nie uzywac¢ po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

2. Okres waznosci po pierwszym otwarciu:

Po otwarciu unika¢ narazenia odczynnika na bezposrednie dziatanie $wiatta lub mrozu.
Przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C w ciemnosci. Zamkngé szczelnie pokrywe, aby unikngé
rozlania sie ptynow i utrzymac fiolke wolng od wilgoci.

Przeciwciato monoklonalne CyFlow™ CDla APC zachowuje wilasciwosci uzytkowe po
wprowadzeniu do uzytku przez co najmniej 545 dni.
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Mysie przeciwciatlo monoklonalne (klon SK9, izotyp IgG2b) skierowane przeciwko ludzkiemu
antygenowi CD1a, znakowane fluorochromem APC.

Odczynnik jest dostarczany w stabilizujgcym roztworze soli fizjologicznej buforowanej fosforanem
(PBS), pH = 7,4, zawierajacym 0,09% (wag./obj.) azydku sodu i 0,2% (wag./obj.) BSA.

6 Oznaki pogorszenia jakosci

Unikaé zanieczyszczenia odczynnikéw. W przypadku pogorszenia jakosci komponentow,
postrzeganego jako widoczne wytrgcenie lub przebarwienia odczynnika, lub jesli uzyskane dane
wskazujg na jakiekolwiek zmiany wydajnosci, nalezy skontaktowa¢ sie z Dziatem Obstugi
Technicznej lokalnego przedstawiciela Sysmex.

Jakikolwiek problem, ktory wystgpit w zwigzku z produktem, uzytkownik powinien zgtosié¢
producentowi. W przypadku powaznych incydentow prosimy o kontakt z producentem oraz
wiasciwymi wiadzami.

7 Srodki ostroznosci i ostrzezenia

Odczynnik zawiera azydek sodu (NaNs), ktory jest bardzo toksyczny w czystej postaci. Stezenie
w odczynniku nie jest jednak niebezpieczne. Podczas utylizacji odczynnika nalezy przestrzegac
obowigzujgcych lokalnych przepisow.
Wazne informacje dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie, transportu i usuwania tego produktu
zawarte sg w Karcie Charakterystyki.

Zawsze nalezy przestrzega¢ krajowych i migedzynarodowych wytycznych i norm regulacyjnych
dotyczgcych srodkdéw ochrony indywidualne;.

8 Dodatkowe wymagane wyposazenie

Wymagane instrumenty:  Cytometr przeptywowy wyposazony w odpowiednie zrodto Swiatta,
filtry i detektory w celu wykrycia rozproszenia swiatta i odpowiedniej
fluorescencji, oraz wyposazony w odpowiednie oprogramowanie
analityczne do gromadzenia i analizy danych.

Wytrzgsarka typu Vortex
Wiréwka (z systemem wirnikow przeznaczonych do max. 500 g)

Opcja: system do przygotowywania probek (np. Sysmex Sample
Preparation System PS-10)

Potrzebne materiaty: Materiaty potrzebne do pobrania krwi petnej
Jednorazowe probowki do barwienia probek krwi
Pipety z jednorazowymi koncéwkami na 10, 100 i 1000 pl

Odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej

Dostepny w handlu roztwér do lizy, na przyktad: CyLyse™ LV, nr
zam.: BL215283 (CE IVD)

Roztwoér soli fizjologicznej buforowanej fosforanem (PBS), pH 7,4

Roztwér utrwalajgcy, na przyktad: 2% roztwér paraformaldehydu w
PBS
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9 Przygotowanie odczynnikow

Odczynnik jest gotowy do uzycia. Zawartosc fiolki (1 ml) wystarcza na 100 testow.

10 Utylizacja

Wszystkie materialy jednorazowego uzytku, ktére mialy kontakt z materiatami niebezpiecznymi
biologicznie, muszg zosta¢ odkazone i usuniete zgodnie z lokalnymi przepisami ustawowymi i
wykonawczymi. Natychmiast oczyscic¢ i zdezynfekowaé zanieczyszczone powierzchnie, zastosowaé
odpowiednie procedury odkazania. Zawsze nalezy usuwaé prébki krwi, testy i ptyny pomocnicze po
uptywie maksymalnego czasu przechowywania.

11 Pobieranie, obrébka i przechowywanie pierwotnych

Ostrzezenie A Wszystkie probki biologiczne i materiaty, ktére majg z nimi kontakt, nalezy
traktowa¢ jako stwarzajgce zagrozenie biologicznie. Prébki nalezy
traktowacC jako potencjalnie zakazne i usuwac zgodnie z przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

Krew peing nalezy pobiera¢ do sterylnej probéwki z antykoagulantem. Probowke z probkag krwi
nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (18-28 °C). Delikatnie wymieszaé¢ przed uzyciem.
W celu uzyskania najlepszych wynikéw zaleca sie stosowanie Swiezej probki krwi. Czas miedzy
pobraniem a analizg nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny.

12 Procedura testowa

12.1 Barwienie

1. Doda¢ 10 pl odczynnika CyFlow™ zawierajgcego przeciwciato monoklonalne do probdwki.
2. Doda¢ 100 pl prébki krwi do probowki i delikatnie wymiesza¢ wytrzgsarkg Vortex.
3. Inkubowac przez 20-30 minut w temperaturze pokojowej (18-28 °C) w ciemnosci.

4. Przeprowadzi¢ lize krwinek czerwonych. PrzestrzegaC instrukcji podanej przez producenta
roztworu do lizy. Na przyktad w przypadku uzywania CyLyse™ LV nalezy doda¢ 2 mi
rozcienczonego 10X roztworu do lizy CyLyse™ LV na 100 pl krwi peinej i delikatnie wymieszac¢
wytrzgsarkg Vortex.

5. Inkubowac przez 10-15 minut w temperaturze pokojowej (18-28 °C) w ciemnosci.

6. Odwirowywac probdéwki przez 5 minut przy 300 g i usuna¢ supernatant przez dekantacje.
7. Zawiesi¢ ponownie osad komdrkowy przy uzyciu 2 ml PBS.

8. Odwirowywac probdéwki przez 5 minut przy 300 g i usung¢ supernatant przez dekantacje.

9. W celu pdzniejszej analizy w cytometrze przeptywowym ponownie zawiesi¢ osad komoérek w
odpowiedniej objetosci PBS dostosowanej do cytometru przeptywowego.

10. W celu pédzniejszej analizy zawiesza sie komodrki w roztworze utrwalajagcym. Zaleca sie
stosowanie 2% roztworu paraformaldehydu w PBS. Prébke nalezy przechowywaé w temperaturze
2-8 °C, bez dostepu $wiatta i analizowac w ciggu 24 godzin.

11. Wymieszac prébki ostroznie i doktadnie wytrzgsarkg Vortex, aby zmniejszy¢ agregacje komorek
przed analizg metodg cytometrii przeptywowe;.
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12.2 Analiza probki

12.2.1 Wewnetrzna kontrola jakosci

W celu uzyskania precyzyjnych i powtarzalnych pomiaréw zaleca sie centrowanie laserowe
i regularng kalibracje instrumentéw z wykorzystaniem czgsteczek fluorescencyjnych. Kazde
laboratorium powinno przeprowadzac¢ kontrole jakosci instrumentu zgodnie z instrukcjg podang
przez dostawce instrumentu.

12.2.2 Cytometria przeplywowa

Probki nalezy analizowac¢ przy uzyciu cytometru przeptywowego o odpowiedniej konfiguraciji. W celu
uniknigcia nieprawidtowych wynikéw, przed analizg prébki nalezy zminimalizowa¢ zanieczyszczenia
i upewnic sie, ze interesujgce populacje sg starannie wyznaczone.

12.3 Gromadzenie i analiza danych

Dane nalezy zgromadzi¢ i przeanalizowa¢ przy uzyciu cytometru przeptywowego o odpowiedniej
konfiguraciji.

Nalezy zawsze mierzy¢ parametry rozproszenia $wiatta komérkowego: rozproszenie w osi wigzki
(FSC) i rozproszenie boczne (SSC).

Nalezy zapoznaé sie z podang przez producenta specyfikacjg cytometru dotyczacg detektoréw

fluorescencyjnych, w ktorych gromadzone sg zdarzenia emisji fluorescencji przeciwciat barwionych
CDla+ zgodnie z charakterystykg emisji fluorochromu.

Widma emisji niektérych fluorochroméw nakladajg sie na siebie. Kompensacja mierzonych danych
moze by¢ wymagana przed analizg.

Dane reprezentatywne CyFlow™ CDla APC wykonane dla szpik kostny i bramkowane na
Komérkach CD45 + od pacjenta sg przedstawione na ryc. 1.

SSC-A
SSC-A

CD45-Pacific Blue CD1la-APC

Ryc. 1: Dane reprezentatywne CyFlow™ CD1a APC, przeanalizowane cytometrem przeptywowym wyposazonym w laser
czerwony (wzbudzenie laserowe 638 nm).

13 Interpretacja wynikéw

W niektorych chorobach spodziewana jest nieprawidtowa liczba komoérek z ekspresjg tego antygenu
lub nieprawidtowe poziomy ekspresji antygenu. Do przeprowadzenia wtasciwej analizy wazne jest
zrozumienie wzorca prawidtowej ekspresji dla badanego antygenu i jego zwigzku z ekspresjg innych
istotnych antygenow.

14 Procedura kontrolna

Firma Sysmex Partec GmbH zaleca codzienne wykonywanie analizy probki kontrolnej krwi od osoby
dorostej (zdrowego dawcy) lub dostepnej w handlu kontroli krwi petnej w celu optymalizacji ustawien
cytometru przeptywowego oraz jako kontrole jakosci systemu.
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15 Charakterystyka wydajnosci testu

15.1 Swoistos¢ analityczna

Przeciwciato monoklonalne SK9 zostato przypisane podczas International Workshop and
Conference on Human Leucocyte Differentiation Antigens do ludzkiego antygenu CD1a.

HLDA Il - WS code T 130

15.2 Czutos¢ analityczna

Czutos¢ analityczna dla odczynnika do jakosciowej cytometrii przeptywowej polega na zdolnosci do
oddzielania dodatnich (+) komérek od ujemnego (-) tta i zostata oceniona poprzez miareczkowanie
odczynnika zawierajgcego przeciwciato.

Stezenie CyFlow™ CD1a APC w butelce (100 ug/ml) jest wystarczajgce, aby umozliwi¢ oddzielenie
komérek dodatnich od tta w probce z prawidtowg lub nieprawidtowg ekspresjg antygenu oczekiwang
w pewnych stanach patologicznych.

15.3 Dane reprezentatywne

Aby okresli¢ wydajnos¢ barwienia odczynnikiem CyFlow™ CD1la APC, procent komoérek dodatnich
CD1a, zostat oznaczony przy uzyciu dostepnej w handlu kontroli krwi petnej barwionej dwoma
seriami odczynnikdw w pieciu powtdrzeniach na serie.

CD1a+ komorki

kontrola krwi petnej
srednia (%) SD CV (%)
97.23 0.35 0.36

Tabela 1: Podsumowanie uzyskanych wynikow

Test przeznaczony jest dla uzytkownikow nalezgcych do fachowego personelu medycznego
w laboratoriach klinicznych wykonujgcych analize metodg cytometrii przeptywowe;.

Pojedynczy odczynnik zawierajgcy przeciwciato moze dostarczyé tylko ograniczone informacije
diagnostyczne. Stosowanie kombinacji odczynnikdbw moze dostarczy¢ wigcej informacji niz
stosowanie odczynnikéw indywidualnie, a analiza wielokolorowa przy uzyciu odpowiednich
kombinacji odczynnikéw jest wysoce zalecana. Laboratoria powinny zidentyfikowa¢ kombinacje
odczynnikéw, ktére najlepiej odpowiadajg ich potrzebom, w oparciu o wiasciwosci kazdego
pojedynczego odczynnika zawierajgcego przeciwciata oraz obecnos¢ markeréw w prébkach
prawidtowych i nieprawidtowych. Takie kombinacje odczynnikbw powinny by¢ nastepnie
zatwierdzone przez laboratorium w oparciu o0 to zastosowanie i zamierzone zastosowanie.

Probki krwi od oséb, ktére nie sg zdrowe, mogg wykazywacé nieprawidtowe wartosci komérek
dodatnich.

Hemoliza moze wskazywaé na niewtasciwe warunki przechowywania, ktére mogg mie¢ wptyw na
dziatanie produktu pod wzgledem zdolnosci do lizy. Dlatego nalezy wykluczy¢ probki hemolizowane.

W przypadku hiperleukocytozy zaleca sie rozciehczyé prébki krwi przy uzyciu PBS do stezenia 5 x
108 leukocytow/ml.

Krwinki czerwone od pacjentéw z zaburzeniami (np. pacjentow z policytemig) mogg by¢ oporne na
lize przy uzyciu roztworéw do lizy.
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Dane dotyczace wydajnosci odczynnika zostaty zgromadzone przy uzyciu krwi poddanej dziataniu
K3 EDTA. Inne antykoagulanty mogg wptywaé na wydajnos¢ odczynnika.

Cytometr przeptywowy moze dawac fatszywe wyniki, jesli urzadzenie nie zostato odpowiednio
wycentrowane i konserwowane.

Sysmex Partec GmbH zaleca stosowanie procedury Lyse/Wash. Procedure Lyse/No-wash nalezy
stosowaé z ostroznoscig i tylko wtedy, gdy przeciwciato monoklonalne zostato zatwierdzone do
zamierzonego badania.

Dane mogg by¢ btednie interpretowane, jesli sygnaty fluorescencyjne zostaty zle skompensowane
lub jesli bramki zostaty ustawione nieprawidtowo.

Produkt oznaczony jako CE IVD jest przeznaczony do zastosowan diagnostycznych in vitro
w laboratoriach poza USA.
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20 Symbolika

Numer referencyjny

Data waznosci

EE
o

Wyrob medyczny do
diagnostyki in vitro

Zawiera wystarczajgcg
ilos¢ dla <n> testéw

N
m

Oznakowanie CE

Kod partii

LON

Klon komoérek hybrydoma
stosowany do wytwarzania
przeciwciata monoklonalnego

| [&/|<€[xa

Limit temperatury

Prod ¢ ez Chroni¢ przed swiattem
roducen /.i\ stonecznym
Ostroznie EI:i-_I Sprawdz instrukcje

uzytkowania

Bl A

Unikalny identyfikator
urzgdzenia

Oznakowanie UKCA

nc
DA

s
ABNTNER

Oswiadczenie dla réznych
krajow Ameryki tacinskiej
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