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1 Specyfikacja

Swoistos¢ ludzki CD19
Fluorochrom Alexa Fluor™ 700
Klon LT19
Gospodarz / Izotyp Mysz / IgG1
Zawartos¢ 100 testow, 1 mL
Stosowanie 10 pL na test

2 Przeznaczenie

IVD Do stosowania w diagnostyce in vitro.

Przeciwciato monoklonalne CyFlow™ CD19 Alexa Fluor™ 700 jest przeznaczone do jakosciowej
diagnostyki in vitro w celu identyfikacji komérek przedstawiajacych ludzki antygen CD19 w
antykoagulowanej krwi za pomoca przeptywowej analizy cytometrycznej. Przeciwciato
monoklonalne CyFlow™ CD19 Alexa Fluor™ 700 jest przeznaczone do stosowania przez
przeszkolonych pracownikéw laboratoriow i stuzby zdrowia w szpitalach i laboratoriach klinicznych,
zarowno do recznego, jak i automatycznego przygotowywania probek. Przeciwciato monoklonalne
CyFlow™ CD19 Alexa Fluor™ 700 moze by¢ stosowane do wspomagania diagnozy i klasyfikaciji
choréb u pacjentow przez laboratoria kliniczne.

3 Zasada metody testowej

Metoda ta opiera sie na swoistym wigzaniu przeciwciata monoklonalnego z antygenem docelowym
ulegajgcym ekspresji na powierzchni komarki 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 komérek 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 komérek 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 Swiatta. 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.
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Przeciwciato monoklonalne CyFlow™ CD19 Alexa Fluor™ 700 zachowuje wtasciwosci uzytkowe po
wprowadzeniu do uzytku przez co najmniej 545 dni.

Mysie przeciwciato monoklonalne (klon LT19, izotyp 1gG1l) skierowane przeciwko ludzkiemu
antygenowi CD19, znakowane fluorochromem Alexa Fluor™ 700.

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 odczynnikdw. 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, ktéry wystgpit w zwigzku 2z produktem, uzytkownik powinien zgtosi¢
producentowi. W przypadku powaznych incydentéw 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 dotyczgce bezpiecznego obchodzenia sie, transportu i usuwania tego produktu
zawarte sg w Karcie Charakterystyki.

Zawsze nalezy przestrzega¢ krajowych i miedzynarodowych wytycznych i norm regulacyjnych
dotyczacych srodkéw ochrony indywidualne;.

8 Dodatkowe magane 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 petne;j
Jednorazowe probowki do barwienia prébek krwi
Pipety z jednorazowymi koncéwkami na 10, 100 i 1000 pl

Odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej

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

Roztwdr soli fizjologicznej buforowanej fosforanem (PBS), pH 7,4
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Roztwér utrwalajgcy, na przyktad: 2% roztwér paraformaldehydu w
PBS

9 Przygotowanie odczynnikow

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

10 Utylizacja

Wszystkie materialy jednorazowego uzytku, ktére miaty 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 usuwac probki 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. Probki nalezy
traktowacC jako potencjalnie zakazne i usuwac zgodnie z przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

Krew peing nalezy pobiera¢ do sterylnej probéwki z antykoagulantem. Probéwke z probkg krwi
nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (18-28 °C). Delikatnie wymieszaé¢ przed uzyciem.
W celu uzyskania najlepszych wynikéw zaleca sie stosowanie Swiezej prébki 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. Dodaé 100 pl prébki krwi do probdwki i delikatnie wymieszaé 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 ul krwi petnej 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 usung¢ supernatant przez dekantacje.
7. Zawiesi¢ ponownie osad komorkowy 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 komdrki w roztworze utrwalajagcym. Zaleca sie
stosowanie 2% roztworu paraformaldehydu w PBS. Probke nalezy przechowywa¢ w temperaturze
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2-8 °C, bez dostepu swiatta i analizowa¢ w ciagu 24 godzin.

11. Wymieszac prébki ostroznie i doktadnie wytrzgsarkg Vortex, aby zmniejszy¢ agregacje komérek
przed analiza metodg cytometrii przeptywowe;.

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 przeptywowa

Prébki nalezy analizowa¢ przy uzyciu cytometru przeptywowego o odpowiedniej konfiguracji. W celu
uniknigcia nieprawidtowych wynikéw, przed analiza prébki nalezy zminimalizowa¢ zanieczyszczenia
i upewnic sie, ze interesujgce populacje sg starannie wyznaczone.

12.3 Gromadzenie i analiza danych

Dane nalezy zgromadzic¢ 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 zapozna¢ sie z podang przez producenta specyfikacjg cytometru dotyczgcg detektorow
fluorescencyjnych, w ktérych gromadzone sg zdarzenia emisji fluorescencji przeciwciat barwionych
CD19+ zgodnie z charakterystykg emisji fluorochromu.

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

Dane reprezentatywne CyFlow™ CD19 Alexa Fluor™ 700 wykonane dla krew petng i bramkowane
na limfocytach sg przedstawione na ryc. 1.

==CD19-Alexa Fluor™ 700
unstained

SSC-H
Count

FSC-H CD19-Alexa Fluor™ 700

Ryc. 1: Dane reprezentatywne CyFlow™ CD19 Alexa Fluor™ 700, przeanalizowane cytometrem przeptywowym
wyposazonym w laser czerwony (wzbudzenie laserowe 638 nm).

13 Interpretacja wynikow

W niektérych chorobach spodziewana jest nieprawidtowa liczba komérek 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.
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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.

15 Charakterystyka wydajnosci testu

15.1 Swoistos¢ analityczna

Przeciwciato monoklonalne LT19 zostalo przypisane podczas International Workshop and
Conference on Human Leucocyte Differentiation Antigens do ludzkiego antygenu CD19.

HCDM/HLDA 10

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™ CD19 Alexa Fluor™ 700 w butelce (50 ug/ml) jest wystarczajgce, aby umozliwi¢
oddzielenie komorek dodatnich od tta w prébce z prawidtowg lub nieprawidtowg ekspresjg antygenu
oczekiwang w pewnych stanach patologicznych.

15.3 Dane reprezentatywne

Aby okresli¢ wydajno$¢ barwienia odczynnikiem CyFlow™ CD19 Alexa Fluor™ 700, procent
komérek dodatnich CD19, bramkowanych na limfocytach, zostat oznaczony przy uzyciu pieciu
prébek krwi, od zdrowych dawcéw, barwionych dwoma seriami odczynnikéw w pieciu powtérzeniach
na serig i probke.

CD19+ komorki (bramkowanych na limfocytach)

probka #1 probka #2 probka #3 probka #4 probka #5
Srednia 10.41 12.37 4.30 8.13 5.33
(%)
SD 0.64 0.38 0.43 0.5 0.32
CV (%) 6.12 3.07 9.92 6.14 5.94

Tabela 1: Podsumowanie uzyskanych wynikéw

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 odczynnikéw moze dostarczyé wiecej 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 obecno$¢ markeréw w prébkach
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prawidlowych i nieprawidtowych. Takie kombinacje odczynnikow powinny by¢ nastepnie
zatwierdzone przez laboratorium w oparciu o to zastosowanie i zamierzone zastosowanie.

Probki krwi od osob, ktére nie sg zdrowe, mogg wykazywacé nieprawidtowe wartosci komorek
dodatnich.

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

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

Krwinki czerwone od pacjentéw z zaburzeniami (np. pacjentéw z policytemig) mogg by¢ oporne na
lize przy uzyciu roztworoéw do lizy.

Dane dotyczgce wydajnosci odczynnika zostaty zgromadzone przy uzyciu krwi poddanej dziataniu
K3 EDTA. Inne antykoagulanty mogg wptywa¢ na wydajno$¢ 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
stosowac 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 zastosowanh diagnostycznych in vitro
w laboratoriach poza USA.
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18 Kontakt

Producent
Sysmex Partec GmbH Tel +49 3581 8746 0
ArndtstraRe 11 a-b Fax +49 3581 8746 70
02826 Gorlitz, Niemcy E-mail: info@sysmex-partec.com

Www.sysmex-partec.com
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Rewizja : Rew.4_2022-12-2
Wydane przez : Sysmex Partec GmbH
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Numer referencyjny g Data waznosci
IVD Wyréb medyczny do Zawiera wystarczajgca
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N
m

Oznakowanie CE Kod partii

Klon komérek hybrydoma

stosowany do wytwarzania /ﬂ[ Limit temperatury
przeciwciata monoklonalnego

I Producent b Chroni¢ przed swiattem
//.i\ stonecznym
. Sprawdz instrukcje
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urzadzenia cA

Oswiadczenie dla roznych
krajow Ameryki Lacinskiej

Niniejszy produkt jest dostarczany na podstawie licencji wtasnosci intelektualnej Life Technologies Corporation, ktéra zezwala
na korzystanie z takiej wtasnosci intelektualnej w zwigzku z zakupionym produktem wytgcznie w celu zapewnienia badan
medycznych lub diagnostycznych, analiz lub badan przesiewowych, w tym wykorzystania w celu wytyczania strategii
terapeutycznej lub okreslania wynikow lub dostarczania informacji klinicznych lub analiz klinicznych w zamian za
rekompensate za kazdy test, w ramach parametrow okreslonych w zatgczonej dokumentacji dotyczacej produktu.
Przekazanie tego produktu jest uwarunkowane tym, ze kupujgcy nie bedzie uzywat tego produktu do celéw terapeutycznych
lub profilaktycznych, do produkcji innego produktu lub do jakiegokolwiek innego celu, ktéry nie jest wyraznie dozwolony. W
celu uzyskania informacji na temat zakupu licencji na ten produkt do celéw innych niz opisane powyzej nalezy skontaktowaé
sie z Life Technologies Corporation, 5791 Van Allen Way, Carlsbad, CA 92008 USA lub outlicensing@lifetech.com.

Signed by /
Podpisano przez:

Joanna Kobus
Date / Data:

2024-06-18
14:40
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