Broszura informacyjna - ttumaczenie
Nazwa produktu: TransFix®/EDTA Cerebrospinal Fluid (CSF) 1-4ml Sample Storage Tubes

Producent: Cytomark (oddziat firmy Caltag Medsystems Ltd)

Przewidziane zastosowanie

TransFix®/EDTA Cerebrospinal Fluid (CSF) 1-4ml Sample Storage Tubes sg przeznaczone do stabilizacji
i przechowywania prébek ludzkiego ptynu moézgowo-rdzeniowego (ang. cerebrospinal fluid - CSF) do analizy
i charakterystyki biatych krwinek metoda cytometrii przeptywowej. Odzyskiwanie markeréw subpopulacji limfocytéw mozna
osiggnacé w przeciaggu 3 dni od utrwalenia.

TransFix/EDTA CSF 1-4ml Sample Storage Tubes to wyrdb przeznaczony do uzytku w diagnostyce in vitro.

Streszczenie

W przypadku prébek ptynu moézgowo-rdzeniowego charakterystyka jakosciowa i iloSciowa infiltrowanych leukocytéw za
pomocg cytometrii przeptywowej jest waznym narzedziem do identyfikacji réznych niedoboréw odpornosci i choréb
hematologicznych [1-4]. Liczba leukocytow obecnych w plynie mdzgowo-rdzeniowym jest czesto bardzo niska i bardzo
szybko ulegajg one rozktadowi. Dlatego istotne jest, aby ocena tych komérek opierata sie na szybkiej analizie, ktérg jednak
nie zawsze mozna przeprowadzic.

Subpopulacje leukocytéw mozina rozrdzni¢ dzieki antygenom powierzchniowym komodrek przy uzyciu przeciwciat
fluorescencyjnych i cytometrii przeptywowej. TransFix pozwala zachowaé antygeny powierzchniowe subpopulacji
limfocytow az do momentu przetworzenia i analizy.

Wykazano, ze dodanie ptynu mdzgowo-rdzeniowego do probdwek TransFix/EDTA CSF 1-4ml Sample Storage Tubes w
momencie punkcji ledZzwiowej znacznie wydtuza integralnosé¢ leukocytéw w poréwnaniu do probek niepoddanych
stabilizacji, badzZ stabilizowanych przy uzyciu innych metod [1, ryc. 1]. TransFix/EDTA utrwala antygeny powierzchniowe
komorki do czasu przetworzenia i analizy [1, 2].

TransFix/EDTA CSF 1-4ml Sample Storage Tubes sktadajg sie z 5 ml fiolek polipropylenowych zawierajacych 0,2 ml
TransFix/EDTA, ktére umozliwiajg stabilizacje 1-4ml CSF.

TransFix/EDTA CSF 0,25-1ml Sample Storage Tubes sktadajg sie z 2 ml fiolek polipropylenowych zawierajgcych 0,05 ml
TransFix/EDTA, ktore umozliwiajg stabilizacje 0,25-1ml CSF.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

1. TransFix/EDTA CSF Sample Storage Tube jest przeznaczony do uzytku tylko zgodnie z instrukcjg uzycia. Jest to wyrdb do
‘diagnostyki in vitro’, tylko do uzytku profesjonalnego.

. TransFix/EDTA CSF Sample Storage Tube przeznaczony jest wytgcznie do analizy cytometrycznej.

. TransFix/EDTA CSF Sample Storage Tube nalezy przechowywac w temperaturze 2-8°C. Nie zamrazad.

. Aby zapewnic¢ prawidtowy wynik nalezy stosowaé wyznaczong ilos¢ CSF.

. Nie uzywac TransFix po uptywie daty waznosci umieszczonej na probdéwkach i opakowaniu.

. Nie rozcieicza¢ ani nie dodawac innych sktadnikéw do TransFix.

. Nie uzywac barwnikéw zywotnosci komorek w prébkach traktowanych TransFix, poniewaz sg one natychmiast utrwalane.

. TransFix/EDTA CSF Sample Storage Tube to produkt jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie.
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. Prébki stabilizowane TransFix i wszystkie materiaty majgce z nimi kontakt powinny by¢ traktowane tak, jakby byty zdolne
do przeniesienia infekcji.

10. Unika¢ kontaktu prébek stabilizowanych za pomoca TransFix ze skérg i btonami $luzowymi. Srodek konserwujacy
komorki jest draznigcy i po kazdym kontakcie nalezy natychmiast przemyé miejsce mydtem i woda.

11. Karte charakterystyki mozna uzyskaé u lokalnego dystrybutora lub na stronie www.cytomark.co.uk, lub dzwonigc pod
numer +44 (0) 1280 827460.

Odczynnik

TransFix to przejrzysty zielony ptyn zawierajgcy formaldehyd i inne substancje chemiczne.

Wskazania pogorszenia jakosci produktu
1. Zmetnienie lub osad widoczne w TransFix.
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2. Zmiana koloru TransFix z przejrzystej, zielonej cieczy.
3. Zmiana TransFix z cieczy na substancje stafa.
Jesli wystgpig oznaki pogorszenia jakosci produktu, nie nalezy go uzywac i nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym
dystrybutorem lub bezposrednio z Producentem - Cytomark pod numerem: +44 (0) 1280 827460 Ilub
support@cytomark.co.uk.

Warunki przechowywania i stabilnos¢

TransFix/EDTA CSF Sample Storage Tubes sg wysytane w warunkach otoczenia, w temperaturze od -5°C do 26°C. Dodatkowa
izolacja moze by¢ wymagana do wysytki w ekstremalnych warunkach temperaturowych. Po dostarczeniu TransFix/EDTA CSF
1-4ml Sample Storage Tubes muszg by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C.

Nieuzywane TransFix/EDTA CSF Sample Storage Tubes s3 stabilne w temperaturze 2—8°C przez okres do 12 miesiecy lub do
daty waznosci na etykiecie.

TransFix/EDTA CSF Sample Storage Tubes sg dostarczane w szczelnie zamknietych, foliowych woreczkach.

Instrukcja uzycia

1. Pobraé ptyn mdézgowo-rdzeniowy (CSF) przez punkcje ledzwiowg zgodnie ze standardowymi procedurami.

2. TransFix/EDTA CSF 1-4ml Tubes: ostroznie przenie$¢ 1-4 ml ptynu mézgowo-rdzeniowego do probéwki 5ml za pomoca
pipety recznej tak szybko, jak to mozliwe i nie pdzniej niz 1 godzine od punkcji ledZzwiowej.

3. TransFix/EDTA CSF 0,25-1ml Tubes: ostroznie przenies¢ 0,25-1ml ptynu mdzgowo-rdzeniowego do probdwki 2ml za
pomoca pipety recznej tak szybko, jak to mozliwe i nie pdzniej niz 1 godzine od punkcji ledZzwiowe;j.

4. Delikatnie wymiesza¢ prébke wprowadzong do probowki z TransFix i zamkngé korek.

5. Probke ptynu médzgowo-rdzeniowego stabilizowang TransFix przechowywaé / transportowa¢ do 72 godzin w
temperaturze 2 - 8°C.

6. Barwienie i analize utrwalonej prébki CSF nalezy wykona¢ wedtug standardowego protokotu analizy cytometrycznej CSF
(patrz Uwagi).

Uwagi
1. Zaleca sie, aby przed wykonaniem analizy przeciwciata zostaty przetestowane w potgczeniu z TransFix/EDTA CSF Sample
Storage Tubes

2. Zachowaj ostroznos$¢ przy stosowaniu automatycznych metod bramkowania, poniewaz pomiary rozproszenia Swiatfa
komarek stabilizowanych za pomocg TransFix mogg rdznic sie od tych dla komdrek niestabilizowanych.

3. Bramkowanie limfocytéw powinno by¢ wykonane na CD45+/SSc.

4. Przy obliczaniu catkowitej liczby komérek nalezy uwzglednic rozcieficzenie odczynnikiem TransFix/EDTA. Np. dla prébki o
objetosci 1ml nalezy przemnozy¢ catkowitg liczbe komdrek przez 1,2. Dla prébki o objetosci 2ml nalezy przemnozy¢
catkowitg liczbe komdrek przez 1,1, etc.

Usuwanie odpadow

TransFix (kod odpadéw UE 18-01-06) zawiera formaldehyd, ktéry nalezy usungé zgodnie z lokalnymi przepisami. Unikac
usuwania do systemoéw kanalizacyjnych i Srodowiska.

Gdy TransFix/EDTA CSF Sample Storage Tube zawiera materiat biologiczny nalezy go traktowac jako , Absolute Hazard” (kod
odpadow UE 18-01-03) i usuwac zgodne z lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpaddw klinicznych.
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Informacje dotyczgce zamowienia

Aby uzyska¢ pomoc, zadzwon do Cytomark pod numer
+44(0)1280 827460 Ilub wyslij e-mail na adres
support@cytomark.co.uk.  Dodatkowe informacje
mozna znalez¢ w Internecie pod adresem
www.cytomark.co.uk. Certyfikat zgodnosci moze zostac
dotgczony do kazdej partii TransFix/EDTA CSF Sample
Storage Tubes.

W przypadku jakiegokolwiek powaznego incydentu
nalezy skontaktowa¢ sie z producentem Caltag
Medsystems (za posrednictwem Cytomark) oraz
wilasciwym organem panstwa cztonkowskiego, w
ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

Product Description Catalogue
Numbers

TransFix / EDTA CSF 0.25-1 mL Sample Storage Tube TF-CSF-5-2

(2 tubes)

TransFix / EDTA C5F 0.25-1 ml Sample Storage Tube TF-CSF-5-10

(10 tubes)

TransFix / EDTA C5F 0.25-1 mL Sample Storage Tube TF-CSF-5-50

(50 tubes)

TransFix / EDTA C5F 1-4 mL Sample Storage Tube (2 tubes) TF-CSF-L-2

TransFix / EDTA C5F 1-4 mL Sample Storage Tube (10 tubes) | TF-CSF-L-10

TransFix / EDTA C5F 1-4 mL Sample Storage Tube (50 tubes) | TF-CSF-L-50

DANE REPREZENTATYWNE (RAPORT P-CSF-005 Dtugo$¢ stabilizacji prébek ptynu moézgowo-rdzeniowego poddanych
dziataniu TransFix/EDTA (MC009), Caltag Medsystems Ltd 2021 — niepublikowane)

Fig. 1 a-e. pokazuje odzyskiwanie monocytow, subpopulacji komorek T, komodrek NK i komérek B z Mock CSF (Thermo Fisher
Scientific MAS-CSF (CSF-MP) z dodatkiem PBMC) ustabilizowanych za pomoca TransFix/EDTA, podstawowego RPMI i
petnego RPMI oraz w poréwnaniu z niestabilizowanym prébnym CSF (kontrola) w réznych punktach czasowych. Dane z
trzech powtérzen dla kazdej prébki usredniono w kazdym punkcie czasowym. Kazde powtdrzenie zawierato 100 ul prébki
przy okoto 1x106 PBMC/ml, a wiec tgcznie okoto 100 000 PBMC na powtdrzenie w kazdej probdwce.

Figure 1 a. CD45+CD3+CD4+ T Cells
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Figure 1 b. CD45+CD3+CD8+ T Cells
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Flgure 1 c. CD45+CD3-CO19+CD20+ B Cells
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Figure 1d. CD45+CD3-C056+ NK Cells
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Figure 1e. CD454CD144 Monocytes
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