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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5728-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000101-23-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000101-23-9 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Becton Dickinson Argentina S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo/s Producto/s Médico/s para diagnostico in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para citometria.

Que en el expediente de referencia consta e informe técnico producido por € Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para citometria, de acuerdo
con lo solicitado por Becton Dickinson Argentina S.R.L. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-66579135-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 634-612 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Reactivos para citometria
Marca comercia: BD®, BD™

Modelos:

1. BD® Stem Cell Enumeration Kit

2. BD™ Stem Cell Control

3. BD® Stem Cell Enumeration Assay Module

Indicacion/es de uso:

El BD® Stem Cell Enumeration Kit estd disefiado para la enumeracion de poblaciones de células madre
hematopoyéticas CD45+/CD34+ dobles positivas viables con e objetivo de determinar los recuentos absolutos
(células/]) de células CD34+ viables, asi como e porcentgje de células madre hematopoyéticas CD45+/CD34+
viables (% CD34) para contribuir a la evaluacion de calidad de los productos celulares utilizados en el proceso de



trasplante de células madre hematopoyéticas, que incluye la preparacion y el trasplante de los productos celulares
con un citometro de flujo BD equipado con:

* un l&ser azul de 488 nmy un laser rojo de 640 nm

* capacidad para detectar dispersion frontal (FSC) y dispersion lateral (SSC)

» fluorescencia de a menos cuatro colores

» software para obtener y analizar |os datos

Cuando se utiliza con un citébmetro de flujo BD, se pueden analizar |os siguientes productos celulares (muestras):

* sangre periféricanorma y movilizada

» productos de leucoféresis frescos y descongel ados

» médula 6sea frescay descongelada

» sangre de corddn frescay descongelada

El BD® Stem Cell Enumeration Kit esta diseflado exclusivamente para uso diagnéstico in vitro por profesionales
de laboratorio.

El BD® Stem Cel Control esta disefiado como sistema de control del proceso en dos niveles con valores
cuantitativos asignados para su uso en el inmunofenotipaje mediante un citometro de flujo BD. Se trata de un
sistema de control para la tincion de anticuerpos, lisis de eritrocitos, calibracion de instrumentos y andlisis de
datos si se utilizajunto con e BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Forma de presentacion: 1. EIl BD® Stem Cell Enumeration Kit es suficiente para 50 andlisis. El kit contiene los
siguientes componentes. BD® Stem Cell Reagent, 7-AAD , Solucion de lisado de cloruro de amonio 10X., BD
Trucount™ Tubes: Se incluyen dos bolsas, cada una con 25 tubos de un solo uso.

2. BD™ Stem Cell Control: dosvialesx 2 ml

3. BD® Stem Cell Enumeration Assay Module: Por unidad.

Periodo de vida ttil y condicién de conservacion: 1) El reactivo BD® Stem Cell Enumeration Kit es estable por
24 (Veinticuatro) meses. Almacene e BD® Stem Cell Reagent (CD45/CD34) a una temperatura de 2-8° C.
Conserve € reactivo 7-AAD a una temperatura de 2-8° C y protéalo de la luz. Almacene los BD Trucount™
Tubes en su bolsa de papel de aluminio original a una temperatura de 2-25° C. Para evitar una posible
condensacion, no abra la bolsa de papel de aluminio hasta que haya a canzado |a temperatura ambiente y vuelva a
cerrarla con cuidado inmediatamente después de extraer un tubo. Use los tubos en el plazo de 1 hora después de
extraerlos de la bolsa de papel de aluminio. Use € resto de los tubos en el plazo de 1 mes después de la apertura
de labolsa

2) El reactivo BD™ Stem Cell Control es estable por 45 (cuarentay cinco) dias cuando se conserva entre 2 a 8°
C.

Nombre del fabricante:

Parael BD® Stem Cell Enumeration Kit:

Fabricante legal:

1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
Fabricante Real:

2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
3. Becton Dickinson Caribe, LTD.

Parael BD™ Stem Cell Control

Fabricante legal:

1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.



2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
Fabricante Real:

4. R & D Systems, Inc.

Parael BD® Stem Cell Enumeration Assay Module:
1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.

Lugar de elaboracion:
1. 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, CA 95035, Estados Unidos.
2. 2350 Qume Drive, San José, CA 95131, Estados Unidos.

3. Vicks Drive, Lot 1 Corner Road 735, Cayey, 00736, Puerto Rico, Estados Unidos.

4. 614 McKinley PL, N.E. Minneapolis, MN 55413, Estados Unidos.

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-000101-23-9
N° Identificatorio Tramite: 45396

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
Date: 2024.06.28 18:07:02 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.28 18:07:04 -03:00
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Rotulos Internos

BD® Stem Cell Enumeration Kit. Fabricante legal: Becton, Dickinson and Company,
BD Biosciences, 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, CA 95035, Estados Unidos.

&2 BD Trucount™ Tubes

Date Opened:

Aara va oteapAde, Datum otvaranja, Datum otevfeni, Dato for dbning, Avamiskuupdey, Dote d'owerture,
Gedffnet am, Hpepoprpeio evobpporog, Megmyitds ddtuma, Data di apertur, Awerrad kyHl, Atversanas datums,
Atidarymo data, Doto dpnet, Data otwarda, Data de abertura, Data deschidel, Jlota eaopemia, Jatym oTeopassa,
Détum otvorenla, Fecha de apertura, Oppnad den, Agildig) tanh, JaTta slgepuTTa

25°C
25 BD Trucount™ Tubes , 't/if @ E]E IEI & Dnly

Bead Count:

bEpof mukpocdeps, Broj mikrotestioa, Podet kullitek, Beadaontal, Graanultte arv, Mombre de billes, Beod-Arnzahl
ApBpic opapbiuw, Gydngy szam, Mumero di microsfere, Mpasynanap caxel, Mikrosferu skalts, Granully skaléius
Antall kuler, Liz ba kulek, Contagem de esfenas, Mumir de picitun, Honweecrao rpanyn, Bpoj rpadyna, Poltet gulbdok
Recuento de microesferas, Partikelantal, Bonouk Sayisi, Kine klcre wacmon

-

BD, the BD Logo and BD Trucount are trademarks of Becton, Dickinson and Campary or its affillates. Made In LISA
© 2023 BD. All rights reserved. o107 BE23-3E2 313

/APNANPM#ANMAT
ATEEAN ZORzoL
5643

‘arado
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‘€»BD Trucount™ Tube
LOT| ooomx ®

Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences

J 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, California 95035 USA
\ © 2023 BD. All rights reserved. 23.60924)y

/39 BD Ammonium Chloride Lysing Solution A

10x

Thdoom z'cfﬂf”

Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences

155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, California 95035 USA
BD and the BD Logo are trademarks of Becton, Dickinson and Made In USA
Qmpuny or Its affilates. © 2023 BD. All rights reserved. 91-0693/23-8121-05 /

KARX XX

g YYYY-MM-DD
LOT

/

/©BD 7000

\/s0 @
A

Becton, Dickinson and Comparmy, BD Biosciences
155 Marth McCarthy Boulevard
Milpitos, California 95035 LISA

BD and the BD Logo are trademarks of Becton,
Dickinson and Company or its affillates. Made in LJSA
@ 2023 BD. All rights reserved. 01-067 5/23-8122-05

Y Y Y-MM-DD

\LI'JT KHXHKX

IF-2024-66579135-APN-I
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN
Vicente Lépez — Buenos Aires - Argentina

Tel.: 0800-444-5523

& BD

Advancing the
world of health

/@ BD Stem Cell Reagent

Q‘E‘I WSO Z.CXB.C

Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences
155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, California 95035 USA
ED and the BD Logo are trademarks of Becton, Dickinson and
\Cﬂmpﬂn}r or Its affiliates. © 2023 BOD. All rights reserved.

Made in USA
91-0674/23-8123-05

N

K IR

g YYYY-MM-DD
LoT

BD® Stem Cell Enumeration Kit. BD® Stem Cell Enumeration Kit. Fabricante legal:
Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences, 2350 Qume Drive, San José, CA

95131, Estados Unidos.

& BD Trucount™ Tubes

Date Opened:

JNora ka oteapake, Datum otvaranja, Datum otevieni, Dato for dbning, Avamiskuupéev, Date d'ouverture,

Gedffnet am, Huspounwia avelyuerog, Megnyitas datuma, Data di apertura, AweinFaH Kyki, Atverianas datums,
Atidaryme data, Dato dpret, Data otwarcia, Data de abertura, Data deschiderii, Jara scxpeimha, Loty oTBOpdHsd,

Détum otvorenia, Fecha de apertura, Oppnod den, Agldig tarih, flata sigkpurTa

25 BD Trucount™ Tubes

Bead Count:

25°C I::L'i:l
2 'C/Hf @ eifu.bd.com

Bpoit mikdkpochepi, Broj mikrotestica, Poget kulidek, Beadantal, Graanulite arv, Nombre de billes, Bead-Anzahl
ApBuss odoupibivw, Gydngyszam, Numero di microsfere, Mpanynanap caxe, Mikrosfénu skaits, Granuliy skaidius
Antall kuler, Liczba kulek, Contagem de esferas, Mumdr de picaturi, Konwiectao rpaxyn, Bpoj rpaxyna, Potet gulddok

Recuento de microesferas, Partikelantal, Boncuk Sayisi, KinbKicTs uacTok

&

LOT

s IH:_HAN Z0RZOL|
» 5643
lerado
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN
Vicente Lépez — Buenos Aires - Argentina

Tel.: 0800-444-5523

&BD

Advancing the
world of health

/& BD 7-a0
Vﬂ} -—“.i-

i

2*::'2' * mo

Becton, Dickinson and Company, BD Blesclences
2350 Qume Drive, 5an Jose, CA 95131 USA
BD and the BD Logo ane trademarks of Becton,

Dickinson ard Cormpany or its affiliates. Made in USA
& 2020 BD. All rights reserved. 91-0675/23-8122-03

-

&> BD Ammonium Chloride Lysing Solution

10x
(] m cf°€

Becten, Dickinsen and Company, BD Biosciences
2350 Qume Drive, San Jose, CA 95131 USA

BD and the BD Logo are trademarks of Becten, Dickinson and Made in USA

\ Company or its affiliotes. ® 2020 BD. All rights reserved. 91-0693/23-8121-03

Ca

.

" BD Stem Cell Reagent

'Ti] m® Y 2'::»1’ e

Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences
2350 Qume Drive, San Jose, CA 95131 USA

BD and the BD Logo are trademarks of Becton, Dickinson and Made in USA
Company or its affiliotes. @ 2020 BD. All rights reserved. 91-0674/23-8123-03
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BD® Stem Cell Control. Fabricante legal: Becton, Dickinson and Company, BD
Biosciences, 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, CA 95035, Estados Unidos.

/‘&" BD Stem Cell Control CD34+ Low N

eifu.bd.com
I%( Only

XXXXXX

Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences
155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, California 95035 USA

Qund the BD Logo are trademarks of Becton, Dickinson and

Company or its affiliates. © 2023 BD. All rights reserved. 23-4888-06

N

/€ BD Stem Cell Control CD34+ High )

O
o) 20mL =
' i/ R =
2797 eifu.bd.com AL 27 .=
> >
> >
Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences & Only . i
155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, California 95035 USA -
o
=

BD and the BD Logo are trademarks of Becton, Dickinson and Company
Q’ its affiliates. © 2023 BD. All rights reserved. 23-4889-05

A
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BD® Stem Cell Control. Fabricante legal: Becton, Dickinson and Company, BD
Biosciences, 2350 Qume Drive, San José, CA 95131, Estados Unidos.

@ BD 340991

BD™ Stem Cell Control CD34+ High
Controle de cellule souche BD CD34+ haut ( €
Control de células madre BD CD34+ alto

aml W8] cf®C [TH] &

| BD Biosciences: 3an Jose, California, USA =
Rep| BENEX Limited, Shannon, Ireland sagsncz | 8] OB 3

@ BD 340991

BED™ Stem Cell Control CD34+ Low
Controle de cellule souche BED CD34+ bas ( E
Control de células madre BD CD34+ bajo

8°C
@B »cf%C [ &
™ | BD Biosciences: 3an Jose, California, USA =
REP| BENEX Limited, Shannon, Ireland sumns | Q] O &
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN
Vicente Lépez — Buenos Aires - Argentina

Tel.: 0800-444-5523

Rotulos Externos

& BD

Advancing the
world of health

BD® Stem Cell Enumeration Kit. BD® Stem Cell Enumeration Kit. Fabricante legal:
Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences, 155 North McCarthy Boulevard,

Milpitas, CA 95035, Estados Unidos.

2 BD Stem Cell Enumeration Kit REF

[l C€

Vso 2C /E/ e

Lot
( hl
Becton, Dickinson and Company Australian and New Zealand Distributors:
BD Biosciences
155 North McCarthy Boulevard Becton Dickinson Pty Ltd.
Milpitas, California 95035 USA 66 Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113
bdblosclences.com Australia
ClinicalApplications@bd.com
Becton Dickinson Limited
14B George Bourke Drive
Mt. Wellington Auckland 1060
New Zealand
23-24100-01
N J

5643
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BD® Stem Cell Enumeration Kit. BD® Stem Cell Enumeration Kit. Fabricante legal:
Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences, 2350 Qume Drive, San José, CA
95131, Estados Unidos.

&2 BD Stem Cell Enumeration Kit 664231

(i CE€ Veo  2cf"C

1010 —
I Flacemant of Secondary Bar Code I|

(AT PMMDD (18] LLLLLLL {39} nax

Placement of Primary Bar code with Check m;”"

ARG X ORRRRRIRELINTN

“ Becton, Dickinson and Company Benex Limited BD Biosciences
ED Einsciences Pettary Road, Dun Leaghaine Eurcpeon Customer Suppart
2350 Qe Drive Co. Dubiln, Irelond Tol #3222 40028 85
San Jase, CA 95131 USA Tel #353.9.202 5222 Fox +32.2 481.70.54
Fox +353.1.202 5388 help bissciences @europe bd.com
Auistralion and Mew Zealand Distributors:
Baecton Dickinsen Pry Ltd, Becton Dickinsan Limited bdbiosciences.com
66 Waterloo Bd 148 George Bourke Drive ClinicalApplicatians@td.cam
Mooquarie Park NSW 2113 Kt ‘Wellngton, Aucklord 1060
Australia Miw Zesalord
BD ord the BD¥ Logo are trademorks of Becton, Dickinson and Campary ar s affiliotes. 23-22190-00
D 2020 BD. AN rights rederved, Mode in LUSA
b v
o
.'/ I
IF-2024-66579135-ARN-INPMA#ANMAT
" ELAN Z0Rz0L |
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BD® Stem Cell Control. Fabricante legal: Becton, Dickinson and Company, BD
Biosciences, 2350 Qume Drive, San José, CA 95131, Estados Unidos.

BD™ Stem Cell Control Kit

BD Biosciences BD Biosciences BD Biosciences
2350 Qume Drive Centralized European Office Asia Pacific Division
San Jose, CA 95131-1807 USA  Erembodegem-Dorp 86 30 Tuas Avenue, #2
Tel (877) 232-8995 B-9320 Erembodegem-Aalst Singapore 639461
Fax (408) 954-2347 Belgium Tel (65) 6861-0633
www.bdbiosciences.com Tel (32) 53-720211 Fax (65) 6860-1590

Fax (32) 53-720450

BD Biosciences WA | BEART R Ty vl BD and BD logo are trademarks of
1-2900 Argentia Road WRlEE SRR 8-5-26 Becton, Dickinson and Company.
Mississauga, Ontario % : 0120-2555-30 © 2004 BD

LEN 7X9 Canada

Tel (888) 259-0187
(905) 542-8028

Fax (905) 542-9391

£,
u BD Biosciences: 3an Jose, California, USA. w
BENEX Limited, Shannon, Ireland ED Biaiciances

Manufactured for BD Biosciences: San Jose, California, USA. Made in USA 23-4895-03

BD® Stem Cell Control. Fabricante legal: Becton, Dickinson and Company, BD
Biosciences, 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, CA 95035, Estados Unidos.

/ N
& BD Stem Cell Control 340991

e 2 mL BD® Stem Cell Control CD34+ Low
¢ 2 mL BD® Stem Cell Control CD34+ High

8°C
vy Only

g YYYY-MM-DD
{01) 0 028250 3409914 {(17T)YYMMDD (90) LLLLLLL
LoT XXXXXX
Manufactured for BD
BD and the BD Logo are trademarks of Becton, Dickinson Made in USA
and Company or its affiliates. © 2023. All rights reserved. 23-4887-07
o /

IF-2024-66579135-APN-IN

Pagina 9 de 127



BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN
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BD® Stem Cell Enumeration Assay Module

£ BD FACSuite™ Clinical 665005

BD® Stem Cell Enumeration Assay Module ||III|‘|I|I|II|III IlIIIl II
o ond Compons
c

z-z7901

&2 BD FACSuite™ Clinical 665005

BD® Stem Cell Enumeration Assay Module
v1.0
0382 210
© dNew. tors:

For Export Only

232397902

Sobre rétulo

&BD

Advancing the
world of health

Becton Dickinson Argentina SRL

Deposito: Av. Otto Krausse N° 4.205/ Av. Ingeniero Eiffel N° 4.180, sector J/4250, El Triangulo,
Partido de Malvinas Argentinas, Prov. Buenos Aires, Argentina.

Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: crc_argentina@bd.com

Directora Técnica: Paula Rao, Farmacéutica MN N° 17.813

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

AUTORIZADO POR LA ANMAT N° PM 634-612

Instrucciones de uso

|F-2024-66579135{APNANPM#ANMAT
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£ BD Stem Cell Enumeration Kit

N.° de catalogo 664231, 50 analisis

23-7867(11)
2023-04

Espafiol 2797

1. USO PREVISTO

El BD® Stem Cell Enumeration Kit esta disefiado para la enumeracién de poblaciones de
células madre hematopoyéticas CD45+/CD34+ dobles positivas viables con el objetivo de
determinar los recuentos absolutos (células/pl) de células CD34+ viables, asi como el
porcentaje de células madre hematopoyéticas CD45+/CD34+ viables (% CD34) para
contribuir a la evaluacion de calidad de los productos celulares utilizados en el proceso
de trasplante de células madre hematopoyéticas, que incluye la preparacién y el
trasplante de los productos celulares con un citémetro de flujo BD equipado con:

e un laser azul de 488 nm y un liser rojo de 640 nm

e capacidad para detectar dispersion frontal (FSC) y dispersion lateral (SSC)
e fluorescencia de al menos cuatro colores

e software para obtener y analizar los datos

Cuando se utiliza con un citémetro de flujo BD, se pueden analizar los siguientes
productos celulares (muestras):

e sangre periférica normal y movilizada

e productos de leucoféresis frescos y descongelados
e médula 6sea fresca y descongelada

e sangre de cordon fresca y descongelada

El BD® Stem Cell Enumeration Kit esta disefiado exclusivar
in vitro por profesionales de laboratorio. /

|F-2024-66579135-APN-INPM#ANMAT
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2. RESUMEN DEL ANALISIS

El trasplante de células progenitoras hematopoyéticas en el tratamiento de afecciones
sanguineas, tumores malignos y anomalias genéticas esta cada vez mas extendido.1-3 Las
células progenitoras son muy poco comunes y se encuentran principalmente en la médula
Gsea y, con muy poca frecuencia, en la sangre periférica. Sin embargo, con la aparicién de
las terapias de movilizacién (G-CSF, GM-CSF y quimioterapia), la sangre periférica
movilizada se ha convertido en una fuente preferida de células madre.1-3

El antigeno CD34 esta presente en las células precursoras hematopoyéticas inmaduras
y en las células formadoras de colonias hematopoyéticas de la médula dsea y la sangre,
incluidas las células progenitoras unipotentes y pluripotentes.*

Es necesario realizar una medicion exacta del recuento de células CD34+ para los
protocolos de cilculo de la dosis en el trasplante de células madre.2 Un resultado
incorrectamente alto podria provocar una infusién con una dosis inferior a la
recomendada de células CD34+. También puede resultar util realizar el cdlculo
cuantitativo de la poblacion de células CD34+ para controlar la movilizacion.

Se pueden utilizar anticuerpos monoclonales conjugados con fluorocromo dirigidos
contra la molécula CD34 para identificar las células CD34+ mediante citometria de flujo.
La aplicacion de citometria de flujo para la identificacion y enumeracion de células
CD34+ es un método rapido, cuantitativo y reproducible para evaluar la poblacién de
células progenitoras.

Se han notificado importantes variaciones de un centro a otro en relaciéon con los
métodos de citometria de flujo para la determinacion de porcentajes y cifras absolutas de
células CD34+.5 Los protocolos de recuento absoluto de células mediante citometria de
flujo de una sola plataforma han demostrado proporcionar una enumeraciéon de CD34
mis sélida gracias a que limitan las posibles fuentes de imprecisién.6 E1 BD® Stem Cell
Enumeration Kit incluye BD Trucount™ Tubes para determinar el recuento absoluto de
células, eliminando asi la variabilidad asociada a los recuentos absolutos derivados de la
hematologia.S En este ensayo, la enumeracion de las poblaciones celulares se realiza con
un método automatizado o manual de seleccion de regiones y analisis. Para obtener mas
informacién, consulte la Guia de aplicacién de BD® Stem Cell Enumeration del
citémetro de flujo.

Este ensayo no es para la obtencién automadtica de muestras ni para la preparacién
automatica de muestras. Se pueden llevar a cabo andlisis de datos mediante una plantilla
predefinida y definicién automadtica de dreas de seleccién (citémetros de flujo

BD FACSLyric™ y BD FACSCanto™ II), que el usuario puede ajustar a mano si es
necesario.

Principio de funcionamiento

El ensayo de un tnico tubo FER0R4IBEET OL8EAPNNPMBANMAT

BD Trucount™ Tubes individuales para obtener recuentos absolutos.6 Cuando se afiade
una muestra al reactivo, los anticuerpos marcados con fluorocromo del reactivo se unen
especificamente a la superficie de la célula. Ademads, el sedimento liofilizado del /
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BD Trucount™ Tube se disuelve, de modo que libera un niimero conocido de
microesferas fluorescentes. El software del instrumento determina los recuentos
absolutos (células/pl) de células del drea de seleccion en la muestra comparando eventos
celulares con eventos de microesferas.

Se afiade colorante 7-AAD para evaluar la viabilidad de las células. Las células 7-AAD+
no son viables. Se afiade cloruro de amonio para lisar los eritrocitos antes de adquirir la
muestra en un citometro de flujo.

Durante el andlisis de la muestra, se calculan la concentracion de células CD34+ y CD45+
viables y el porcentaje de células CD34+ viables en la poblacion de células CD45+
viables.

3. REACTIVO

Composicion del reactivo

El BD® Stem Cell Reagent consta de los anticuerpos conjugados enumerados a
continuacion:

Tabla 1 Composicion de BD® Stem Cell Reagent

Concentracion
Anticuerpo Fluorocromo Clon Isotipo (Hg/ml)
CD45 FITC 2D17:8 1gGy, kappa 12,5
CD34 PE 8G129 IgGy, kappa 10,0

CD45 (2D1) reconoce un antigeno leucocitario humano de 180-220 kilodaltons (kDa)
que forma parte de la familia de los antigenos leucocitarios comunes (ALC).7>10 El
antigeno CD45 esta presente en todos los leucocitos humanos y se expresa débilmente en
las células progenitoras hematopoyéticas.

CD34 (8G12) reconoce el antigeno de células progenitoras humanas (HPCA) de clase III.
El antigeno CD34 esta presente en las células precursoras hematopoyéticas inmaduras

y en todas las células formadoras de colonias hematopoyéticas de la médula dsea y la
sangre, incluidas las células progenitoras unipotentes y pluripotentes.10-14

Precauciones

e El reactivo debe ser transparente. No utilice el reactivo si observa cambios en su
aspecto. La precipitacion, la turbiedad o el cambio de color indican inestabilidad
o deterioro.

e El reactivo de anticuerpo contiene azida sédica como conservante; sin embargo,
es preciso extremar las precauciones para evitar la contaminacion microbiana que

podria causar resultados| f£:024-66579135-APN-INPM#ZANMAT

e No descontamine con lejia las muestras lisadas con cloruro de amonio.
/
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Para lograr un resultado exacto, es fundamental afiadir un volumen preciso de
muestra a los BD Trucount™ Tubes. Calibre las pipetas para que administren 100 pl.
Use pipeteado inverso o una pipeta de desplazamiento positivo para afiadir las
muestras. Consulte las instrucciones del fabricante de la pipeta para obtener més
informacion.

El recuento de microesferas varia dependiendo del lote de BD Trucount™ Tubes.
Es fundamental usar el recuento de microesferas que se indica en el lote actual de
BD Trucount™ Tubes al introducir este valor en el software o al calcular
manualmente los recuentos absolutos. No mezcle varios lotes de tubos en el mismo
procesamiento.

Los BD Trucount™ Tubes estdn disefiados para utilizarse con un procedimiento de
lisado/no lavado especifico. No establezca el umbral en dispersion frontal (FSC) para
la recogida de datos.

Visite regdocs.bd.com/regdocs/sdsSearch para descargar la ficha de datos de
seguridad.

Conservacion y manipulacion

4.

Almacene el BD® Stem Cell Reagent (CD45/CD34) a una temperatura de 2-8 °C. No
utilice el producto después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta. No
congele el reactivo ni lo exponga a la luz directa durante su almacenamiento o la
incubacién con células. Mantenga seco el vial del reactivo.

Conserve el 7-AAD a 2-8 °C. Protéjalo de la luz.
Almacene el cloruro de amonio 10X a 2-8 °C.

Para cada uno de los tres reactivos liquidos, cierre el vial inmediatamente después de
dispensar el reactivo y gudrdelo de nuevo a 2-8 °C.

Almacene los BD Trucount™ Tubes en su bolsa de papel de aluminio original a
2-25 °C. Para evitar una posible condensacién, no abra la bolsa de papel de aluminio
hasta que haya alcanzado la temperatura ambiente y vuelva a cerrarla con cuidado
inmediatamente después de extraer un tubo. Una bolsa que no se ha abierto es estable
hasta la fecha de caducidad que se indica en el envase. Use los tubos en el plazo de

1 hora después de extraerlos de la bolsa de papel de aluminio. Use el resto de los
tubos en el plazo de 1 mes después de la apertura de la bolsa. No utilice los tubos
después de la fecha de caducidad.

INSTRUMENTOS

El BD® Stem Cell Enumeration Kit esta disefiado para utilizarse en los siguientes
sistemas BD. Consulte la documentacién del usuario del reactivo o las guias de usuario

del citometro o el software ¢=R0A4LH6665 FQ1:35::A0RN=dNEMIEA N MAT

94/ /
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Tabla 2 Sistemas BD recomendados

Citometro de flujo Configuracion Software de analisis

BD FACSLyric™ Apllcauon BD FACSuite™ Clinical v1.4 o posterlor Arlicacién BD FACSuite™
® CS&T Beads? y BD® FC Beads 7-Color Kitb Clinical version 1.4 o posterior

BD FACSCanto™ II | BD FACSCanto™ Clinical Software v2.4 o posterior |BD FACSCanto™ Clinical
y BD FACS™ 7-Color Setup Beads® Software v2.4 o posterior

BD FACSCalibur™ | Software BD FACSComp™ versiones 4.2 a 6.0 Software BD CellQuest™
version 3.3 o software

BD CellQuest™ Pro
versiones 4.0.2, 5.2.1 0 6.0

. Para realizar el control de calidad diario del citémetro.

. Para calcular la compensacion.

. Para definir los voltajes de los tubos fotomultiplicadores (PMT) y la compensacion de fluorescencia, ademas de para comprobar la
sensibilidad del instrumento, antes de utilizarlo.

Nnoow

5. RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

Siga las directrices (H42-A2) de almacenamiento y manipulacion de muestras del
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI; Instituto de Estandares Clinicos
y de Laboratorio).15 Los laboratorios deben validar cualquier condicién de
almacenamiento y manipulacién de muestras distinta a las que se describen aqui.

Lo ideal es conservar las muestras sin diluir a 2-8 °C.15,16

Tifia las muestras nuevas en un plazo de 24 horas desde la recogida.l” Tifia la sangre
de cordén fresca en un plazo de 48 horas desde la recogida. Conserve las muestras
tefiidas sobre hielo” y realice la adquisicion en el plazo de 1 hora después del lisado.

Tifia las muestras congeladas inmediatamente después de la descongelacion.
Adquiera las muestras tefiidas inmediatamente después de la lisis.

Se han validado para utilizarse con este ensayo los siguientes anticoagulantes:

— EDTA, ACD-A y heparina para sangre periférica (normal y movilizada), sangre de
cordén (fresca y descongelada), médula dsea (fresca y descongelada) y productos
de leucoféresis (frescos y descongelados).

— CPD para sangre periférica (normal y movilizada) y sangre de cordén (fresca y
descongelada).

— Para los productos de leucoféresis puede utilizarse también una mezcla de
ACD-A, heparina y EDTA con este ensayo. /

Es necesario un minimo de 100 pl de muestra pura/diluida por anilisis.

IF-2024-66579135-APN- INPM#ANM,&/TD{ e zonzoy

*

Hielo: hielo en una pequeiia cantidad de agua. Permite un mejor contacto con el tubo de manera que el
contenido se enfrie rapidamente.
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e Realice un recuento de leucocitos en todas las muestras que se vayan a evaluar. Si el
recuento de leucocitos es superior a 40 x 103 células/pl, diluya la muestra de acuerdo
con los procedimientos de laboratorio estaindar usando solucién salina tamponada
con fosfato (PBS) con albimina de suero bovino (BSA) al 0,5 %.5 Es posible que las
muestras lipémicas o con particulas tengan que diluirse aunque la concentracion sea
inferior a 40 x 103 células/pl. Utilice la técnica de pipeteado inverso para realizar las
diluciones.

e Registre e introduzca el factor de dilucion para el clculo del resultado final de CD34
en el software:

— Columna Dilution Factor (Factor de dilucion) de la lista de trabajo de la
aplicacion BD FACSuite™ Clinical con el ensayo Stem Cell + 7-AAD o el
BD FACSCanto™ Clinical Software con el médulo BD® Stem Cell Enumeration

— Plantilla para el software BD CellQuest™ o BD CellQuest™ Pro

Para obtener instrucciones sobre la adquisicion y el analisis, consulte la Guia de
aplicacién de BD® Stem Cell Enumeration del instrumento.

ADVERTENCIA  Se consideran de riesgo bioldgico todas las muestras biolégicas y todos
los materiales que hayan entrado en contacto con ellas. Deben manipularse como si
fueran potencialmente infecciosos!8:19 y desecharse respetando las precauciones
adecuadas de acuerdo con la normativa vigente. Nunca pipetee con la boca. Utilice ropa
protectora, protecciéon ocular y guantes adecuados.

Condiciones que causan interferencias

No use muestras previamente fijadas y almacenadas. Rechace las muestras hemolizadas,
coaguladas o aglutinadas.

En la tabla se indican las sustancias que se han probado para saber si interfieren con el
BD® Stem Cell Enumeration Kit. Las pruebas de interferencia se han realizado con
productos de leucoféresis, médula dsea y sangre de cordén de conformidad con las
directrices del CLSI.20:21 No se encontraron interferencias detectables en las siguientes
concentraciones.

Tabla 3 Interferencias probadas

Analito Concentracién maxima

Albimina 60 mg/ml (6 g/dl)

Bilirrubina 400 pg/ml (40 mg/dl)

Ciclofosfamida 550 pg/ml (55 mg/dl)

Hemoglobina 10 mg/ml (1 g/dl) /

DosorrEuP(024-665791355APN-INPM#ANMAT

G-CSF 60 ng/ml yd | FEF

Intralipid 57 pl/ml (1140 mg/dl) <‘ A §

Paclitaxel 10,8 pg/ml /J_A;T‘E“M\‘ /UH[L.‘U‘
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6. PROCEDIMIENTO
Reactivos y materiales

Reactivos y materiales suministrados

El BD® Stem Cell Enumeration Kit es suficiente para 50 analisis cuando se usa segin las
instrucciones. El kit consta de los componentes enumerados a continuacion:

BD® Stem Cell Reagent

El reactivo contiene CD45 FITC y CD34 PE. Se suministra en PBS con albimina de
suero bovino (BSA) y azida sodica al 0,1 %.

7-AAD

7-AAD (45-65 pg/ml) es un colorante del dcido nucleico usado para evaluar la
viabilidad de las células.

Solucién de lisado de cloruro de amonio 10X

La solucién de cloruro de amonio es una solucién sin fijacion para la lisis de
eritrocitos.

BD Trucount™ Tubes

Se incluyen dos bolsas, cada una con 25 tubos de un solo uso. Cada tubo contiene un
sedimento liofilizado de microesferas fluorescentes. El recuento absoluto de la
poblacién celular de interés se puede determinar de forma inmediata afiadiendo el
reactivo y la muestra directamente al BD Trucount™ Tube.

Reactivos y materiales necesarios que no se suministran

NOTA Los laboratorios deben validar cualquier desviacion de los siguientes (L

Agua desionizada

BD Vacutainer® Blood Collection Tubes o equivalentes

Agitador vorticial

Cronémetro

Bafo de agua helada

Tubos de ensayo Falcon® desechables de poliestireno de 12 x 75 mm o equivalentes
Micropipeta calibrada con puntas con capacidad para administrar 20 pl
Micropipeta calibrada con puntas con capacidad para administrar 100 pl
Dispensador a granel o pipeta para dispensar 2 ml de solucién de lisado de cloruro
de amonio 1X

PBS 1X (Dulbecco’s modified [Modificada de Dulbecco], pH 7,2 = 0,2) con BSA al
0,5 %,5 en caso de que sea necesario diluir la muestra

BD® Stem Cell Control (n.° de catdlogo 340991)

Consulte las Instrucciones de uso de BD® Stem Cell ControlEFara obtener /

informacién sobre consdiradR4nBGHAX S0, ANl INEMAANMAT

procedimientos. gz anany

] -
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Dilucion de la solucion de lisado de cloruro de amonio 10X

Cada dia, prepare una cantidad suficiente de solucién de lisado de cloruro de amonio
1X. Para ello, diluya 1 parte de solucién de lisado de cloruro de amonio 10X con

9 partes de agua desionizada. Consérvela y utilicela a temperatura ambiente (20-25 °C).
Deseche la solucion de lisis de cloruro de amonio 1X sin utilizar.

Pipeteado inverso

Cuando se usa un BD Trucount™ Tube, es fundamental realizar un pipeteado exacto.
Use técnicas de pipeteado inverso o una pipeta de desplazamiento positivo para pipetear
la muestra en el lateral del tubo justo por encima del fiador.

Para el pipeteado inverso, presione el boton hasta el segundo tope. Inserte la pipeta en la
muestra y suelte el botén. Al soltarlo, el exceso de muestra se extrae hacia la punta.
Durante la dispensacion, presione el botdn hasta el primer tope para liberar un volumen
preciso de muestra. De esta manera, el exceso de muestra queda en la punta.

Realizacion del control de calidad

Lleve a cabo controles de procesos bajos y altos con valores de recuentos absolutos de
CD34+ analizados conocidos para confirmar la integridad de la tincion y del sistema.
Recomendamos usar el BD® Stem Cell Control para esta finalidad, tefiido sin afiadir el
reactivo 7-AAD. El BD® Stem Cell Control contiene células fijadas y, por tanto, se tifie
positivamente con 7-AAD. Otros controles de procesos debera validarlos el laboratorio.

Tincion de las muestras

Utilice los volimenes que figuran en la siguiente tabla para preparar las muestras para la
tincion.

BD® Stem Cell Control
Reactivo (pl) (V)]

Tipo de CD34+, CD34+, Muestra
Tarea muestra Tipo de tubo SCEa 7-AAD alto bajo (')
Calibracién | Optimizaciénb | Poliestireno 20 20 100 de cualquiera de ellos
con 7-AAD

Teiiida con Poliestireno - 20 100 de cualquiera de ellos -

7-AAD¢

Sin tefiir con Poliestireno - - 100 de cualquiera de ellos -

7-AAD¢
Tincién de | Control alto BD Trucount™ 20 - 100 - -
controles de
procesos Control bajo | BD Trucount™ 20 - - 100 -
Tincién de | Muestra BD Trucount™ 20 20 - - 100
muestra

a. SCE = Stem Cell Enumeration. I F 2024 66579135 APN I N PM #AN MAT

b. Unicamente para adquisicién en un citémetro de flujo BD FACSCanto™ II.
¢. Unicamente para adquisicion en un citémetro de flujo BD FACSLyric™.

tl AN ZORZOL|
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10.

Para cada muestra, retire un tubo y etiquételo con la identificacién de la muestra
adecuada.

Se recomienda tefir los controles de procesos, realizar la adquisicién y comprobar
que los resultados se encuentren dentro de los valores que se muestran en la hoja
CD34+ BD® Stem Cell Control Assay Values and Expected Ranges (Valores de
analisis y rangos esperados de células CD34+), incluida con los controles, antes de
iniciar la tincion de las muestras.

NOTA En el caso de las muestras tefiidas en BD Trucount™ Tubes, compruebe que
el sedimento de microesferas del BD Trucount™ Tube esté situado bajo el fiador
metdlico en el fondo del tubo. En caso contrario, descarte el BD Trucount™ Tube y
reemplacelo por otro. No transfiera las microesferas a otro tubo.

Pipetee 20 pl del BD® Stem Cell Reagent en el fondo del tubo.

Pipetee justo por encima del fiador de acero inoxidable del BD Trucount™ Tube. No
toque el sedimento de microesferas.

NOTA Cambie siempre la punta por una nueva de un tubo a otro. Elimine las puntas
en un recipiente adecuado para materiales bioldgicamente peligrosos.

NOTA Cierre el vial inmediatamente después de dispensar el reactivo y gudrdelo de
nuevo a 2-8 °C.

Pipetee 20 pl de 7-AAD en el tubo.
NOTA No afada 7-AAD a los tubos de control.

Pipetee 100 pl de una muestra o control bien mezclados en el lateral del tubo justo
por encima del fiador.

NOTA Mezcle a conciencia los controles antes de pipetearlos. Para obtener mds
informacién, consulte las Instrucciones de uso de BD® Stem Cell Control.

NOTA Use la técnica de pipeteado inverso para pipetear la muestra en el lateral del
tubo justo por encima del fiador. Consulte Pipeteado inverso en la pigina 8. Evite
que quede sangre en el lateral del tubo. Si parte de la muestra quedara adherida al
lateral del tubo, no se tefiird con el reactivo, pero se podria volver a suspender con la
solucién de lisado y, por consiguiente, afectar a los resultados.

Tape cada tubo y agite suavemente en el agitador vorticial para mezclar.
Incube durante 20 minutos en un lugar oscuro a temperatura ambiente (20-25 °C).

Afada 2 ml de solucién de lisado de cloruro de amonio 1X a cada tubo para lisar los
eritrocitos.

Tape cada tubo y aglte suavemente en el agitador vorticial ara mezc ar.

F-2024-66579135-APN-| I\&AL °Q).

Incube durante 10 minutos en un lugar oscuro a temperatura am 1ente

Coloque inmediatamente los tubos en hielo en un lugar oscuro hasta que esté
preparado para realizar la adquisicion de las muestras. /
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Realice la adquisicion de las muestras en el plazo de 1 hora después del lisado. En el
caso de las muestras tefiidas tras la descongelacién, proceda con la adquisicion de
muestras inmediatamente después de lisarlas. Las muestras con un alto grado de
manipulacién o procesamiento pueden ser mas susceptibles de contener un mayor
nimero de células muertas después de la preparacién.16

Para obtener informacion sobre la configuracion, la adquisicién y el anélisis de
datos, consulte la guia de aplicacion para su citémetro de flujo:

—  BD® Stem Cell Enumeration Application Guide for BD FACSLyric™ Flow
Cytometers (Guia de aplicacién de BD® Stem Cell Enumeration para citémetros
de flujo BD FACSLyric™)

—  BD® Stem Cell Enumeration Application Guide for BD FACSCanto™ II Flow
Cytometers (Guia de aplicacién de BD® Stem Cell Enumeration para citémetros
de flujo BD FACSCanto™)

—  BD® Stem Cell Enumeration Application Guide for BD FACSCalibur™ Flow
Cytometers (Guia de aplicacién de BD® Stem Cell Enumeration para citémetros
de flujo BD FACSCalibur™)

Ejecucion del ensayo con citometros de flujo BD FACSLyric™

Antes de empezar:

1.

4.

Compruebe que BD® Stem Cell Reagent, 7-AAD, BD® CS&T Beads y BD® FC
Beads no estén caducados.

Afiada los lotes de reactivo y microesferas a la biblioteca si es necesario.

Compruebe que el control de calidad de la caracterizacién y la configuracion de
referencia de lisado/lavado no hayan caducado.

Para obtener més informacion, consulte el BD FACSLyric™ Clinical Reference
System (Sistema de referencia clinica de BD FACSLyric™) y la Guia de aplicacion de
BD® Stem Cell Enumeration para citémetros de flujo BD FACSLyric™,

Realice el control de calidad de la caracterizacion y actualice la configuracién de
referencia de lisado/lavado si es necesario.

Para realizar el ensayo:

1.

Lleve a cabo cada dia el control de calidad del funcionamiento con BD® CS&T
Beads.

Afiada 7-AAD a la configuracién de referencia, segiin sea necesario.

Esto debe hacerse antes de ejecutar el ensayo por primera vez, en cualquier momento
que 7-AAD no esta presente en la conﬁgurauon de referencia, cada vez que un nuevo

lote de BD® CS&T Bead 5202465 N NEAA NAVEA T

microesferas o cuando lo recomiende la cuenta BD Service (Servicio de BD).
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Para obtener mas informacién, consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application
Guide for BD FACSLyric™ Flow Cytometers (Guia de aplicaciéon de BD® Stem Cell
Enumeration para citémetros de flujo BD FACSLyric™).

Realice la calibracion del ensayo y de la configuracion de los tubos para el ensayo
BD® Stem Cell.

Recomendamos que marque las casillas Run Setup (Ejecutar la calibracion) y
Generate Reports (Generar informes).

Cree una lista de trabajo.

e Cree una tarea y seleccione Stem Cell Control para cada control de proceso que
esté llevando a cabo.

e Cree una tarea y seleccione Stem Cell + 7-AAD para cada muestra que vaya a
procesar.

Ejecute las tareas Stem Cell Control de lista de trabajo.

Agite a conciencia cada uno de los tubos en el agitador vorticial, a baja velocidad,
inmediatamente antes de realizar la adquisicién.

Revise el informe de laboratorio de BD® Stem Cell Control y confirme que los
valores se encuentren dentro de los intervalos que figuran en la hoja CD34+ Assay
Values and Expected Ranges (Valores de anidlisis y rangos esperados de células
CD34+), incluida con los controles de procesos.

Ejecute las tareas Stem Cell + 7-AAD de lista de trabajo.

Agite a conciencia el tubo con cada muestra en el agitador vorticial, a baja velocidad,
inmediatamente antes de realizar la adquisicion.

Para obtener mas informacién, consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application
Guide for BD FACSLyric™ Flow Cytometers (Guia de aplicaciéon de BD® Stem Cell
Enumeration para citémetros de flujo BD FACSLyric™).

Ejecucion del panel con citometros de flujo BD FACSCanto™ II

1.

Lleve a cabo la calibraciéon usando BD FACS™ 7-Color Setup Beads.

Para obtener mas informacién, consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application
Guide for BD FACSCanto™ II Flow Cytometers (Guia de aplicacién de BD® Stem
Cell Enumeration para citometros de flujo BD FACSCanto™).

Seleccione el panel BD Stem Cell.

Agite a conciencia cada uno de los tubos en el agitador vorticial, a baja velocidad,
inmediatamente antes de realizar la adquisicion. /

Es Importante due redufqa ) 0pnspBETILSSIRPREINPNIHANMAT /
citometro de flujo.22 C &=
Cuando el software lo solicite, cargue el control tefiido con 7-AAD. Z

-
EEAN Z0RzoL)
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Una vez realizada la adquisicion de la muestra, el instrumento estar4 listo para
adquirir los controles de procesos y las muestras tefiidos.

Afada una entrada del panel BD Stem Cell para cada control de proceso a la lista de
trabajo.

NOTA Deberd aparecer la palabra «Control» en el nombre de la muestra.

Afada una entrada del panel BD Stem Cell + 7-AAD para cada muestra a la lista de
trabajo.

Siga las indicaciones del software para adquirir los controles de procesos y las
muestras tefiidos.

Compruebe que los valores de control de proceso se encuentren dentro de los
intervalos que figuran en la hoja CD34+ Assay Values and Expected Ranges (Valores
de andlisis y rangos esperados de células CD34+).

Ejecucion del ensayo con citometros de flujo BD FACSCalibur™

1.

Configure el citémetro de flujo con el software BD FACSComp™ con parametros de
lisado/no lavado (LNW) de 3-colores o 4 colores.

Para obtener mas informacién, consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application
Guide for BD FACSCalibur™ Flow Cytometers (Guia de aplicacién de BD® Stem
Cell Enumeration para citometros de flujo BD FACSCalibur™).

Agite a conciencia cada uno de los tubos en el agitador vorticial, a baja velocidad,
inmediatamente antes de realizar la adquisicion.

Lleve a cabo la adquisicion de los controles en un citémetro de flujo
BD FACSCalibur™ inmediatamente después de la tincion.

Después de la adquisicion, afiada 20 pl del reactivo 7-AAD a uno de los tubos. Tape
el tubo y agite suavemente en el agitador vorticial.

Incube durante 10 minutos en un lugar oscuro a temperatura ambiente (20-25 °C).

Coloque inmediatamente el tubo en hielo en un lugar oscuro hasta que esté
preparado para realizar la adquisicién.

Lleve a cabo la adquisicion del control tefiido con reactivo 7-AAD en un plazo de
1 hora después del lisado.

Esto garantiza que las muestras tefiidas con 7-AAD se compensen correctamente.

Lleve a cabo la adquisicion de las muestras tefiidas en el plazo de 1 hora después del
lisado.

Analisis de los datos

Revise el informe de laborat%%%@@ﬁ@éﬁ?&g’}kémm&u\é&;ﬂhe la

documentacion del usuario del software o del instrumento correspondiente, o la Guia de
aplicacién de BD® Stem Cell Enumeration del instrumento. y
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NOTA Es posible que aparezca una franja de plaquetas en el grifico de puntos CD34-PE
frente a SSC cuando se analizan muestras recogidas en anticoagulante heparina. Si esto
ocurre, consulte la Guia de aplicacion de BD® Stem Cell Enumeration del instrumento
para obtener informacién sobre la solucion de problemas.

7. RESULTADOS

Consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application Guide (Guia de aplicacién de
BD® Stem Cell Enumeration) de su instrumento para ver ejemplos de informes de
laboratorio.

Valores calculados

Las muestras se tifien en BD Trucount™ Tubes y el recuento absoluto de células positivas
en la muestra puede determinarse comparando eventos celulares con eventos de
microesferas. El software calcula los recuentos absolutos utilizando la siguiente férmula:

n.° de eventos en poblacion celular  x  n.° de microesferas/analisis = recuento absoluto de
poblacion celular

n.° de eventos en la region de volumen de analisis
microesferas de recuento absoluto

El n.° de microesferas/anlisis se indica en la etiqueta de la bolsa de papel de aluminio de
los BD Trucount™ Tubes y varia de un lote a otro.

Algunos de los resultados indicados en el informe de laboratorio son valores calculados.
Consulte la BD® Stem Cell Enumeration Application Guide (Guia de aplicacién de
BD® Stem Cell Enumeration) de su instrumento para obtener mas informacién.

8. LIMITACIONES

e Debido a los requisitos de temperatura de este ensayo, el sistema BD FACSDuet™ no
puede utilizarse para preparar las muestras y el BD FACS™ Universal Loader y el
BD FACS™ Loader no pueden utilizarse para adquirir muestras.

e Los laboratorios deben establecer sus propios requisitos de viabilidad de CD34+ para
cada tipo de muestra.

9. VALORES ESPERADOS

La validacién del intervalo de referencia con el BD® Stem Cell Enumeration Kit se realizé
en los laboratorios de BD Biosciences de San José (CA, Estados Unidos).

Intervalos de referencia

Los intervalos de referencia del BD® Stem Cell Enumeration Kit se validaron con
muestras de sangre periféricfpz%gdﬁe%?glé? ?Wﬂw{?ﬁmwm
hematol6gicamente normales con edades comprendidas entre los 18 y los 77 anos para
determinar los intervalos de referencia para el citémetro de flujo BD FACSLyric™. Es
necesario que los laboratorios establezcan intervalos de referencia con el BD® Stem Cell
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Enumeration Kit para sus poblaciones de donantes con el fin de reflejar las posibles
fuentes de variabilidad. Es necesario conocer la edad, el sexo, las caracteristicas clinicas y
la raza y etnia de los pacientes para determinar un intervalo de referencia.23 Los
intervalos de referencia que se ofrecen son de cardcter meramente informativo. Consulte
la tabla 4.

Tabla 4 Intervalos de referencia representativos para adultos

Intervalo de referencia del 95 %

Inferior (limites | Superior (limites
de confianzadel | de confianza del
Medidas comunicadas N Media DE 90 %) 90 %)
Recuentos absolutos de 130 2,35 1,98 0 7
CD34 viables (células/pl) (0, 1) (6,13)
% células CD34 130 0,04 | 0,03 0,01 0,1
(0, 0,01) (0,09, 0,18)

10. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Manipulacién y recogida de muestras (AOB/AOS)

Se realizé un estudio para evaluar la antigiiedad de la sangre (AOB) y la antigiiedad de la
tincién (AOS) con el BD® Stem Cell Enumeration Kit. Se evalu6 la estabilidad de las
muestras de productos de leucoféresis, de sangre de cordén y de médula dsea frescas
determinando el efecto combinado de:

e AOB: duracién de tiempo entre la extraccién de la muestra y la tincién;

e AOS: duracién de tiempo entre la tincién de la muestra (final de la lisis) y la
adquisicion de la muestra tefiida.

Todas las muestras se mantuvieron a 2-8 °C antes de la tincién. En funcién de los
resultados de este estudio, se recomienda tefiir las muestras nuevas en las 24 horas
siguientes a la recogida. La sangre de corddn fresca puede tefiirse en el plazo de las

48 horas posteriores a la recogida. Se recomienda mantener las muestras tefiidas en hielo
en un lugar oscuro y analizarlas en el plazo de 1 hora desde el lisado.

Sensibilidad analitica (capacidad de deteccion)

Se llevaron a cabo estudios para evaluar la sensibilidad analitica del BD® Stem Cell
Enumeration Kit en el citémetro de flujo BD FACSLyric™ en el extremo inferior del
intervalo de medicion para células CD34+ viables (<5 células/pl). Se evalué la exactitud
y repetibilidad en el extremo inferior del intervalo.

La exactitud se evalu6 con el BD® Stem Cell Enumeration Kit para tefiir 36 muestras de
sangre periférica normal. Las muestras con <5 células/pl se tlneron en dos réplicas con
uno de los tres lotes de BD® blen2 Q24RGGH Ztg‘l:ﬁ)'lﬁﬁ Iri6 una
réplica en uno de los tres citdmetros de flu]o BD FACSLyncTM y la otra se adquiri6 en un
citémetro de flujo BD FACSCanto™ II. /
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A continuacion se resume la diferencia absoluta media (sesgo medio), DE y el intervalo
de confianza (IC) del 95 %.

Tabla 5 Analisis de sesgo del citometro de flujo BD FACSLyric™ frente al BD FACSCanto™ Il

Diferencia absoluta media
(sesgo medio) IC inferior del 1C superior del
(células/pl) DE de sesgo 95 % 95 %
0,15 0,63 -0,06 0,37

Se evaluo la repetibilidad de muestras con recuento bajo, con <5 células/pl, mediante el
BD® Stem Cell Enumeration Kit para tefiir 19 muestras de sangre periférica normal.

Las muestras se tifieron en cinco réplicas con tres lotes del BD® Stem Cell Reagent en
BD Trucount™ Tubes. Para cada muestra se adquirieron 15 réplicas en tres citdmetros de
flujo BD FACSLyric™, Se analizaron un total de 285 muestras.

Se presentan la desviacion estdndar (DE) y el nivel de confianza superior del 97,5 %
(97,5 % UCL) de la DE para la repetibilidad y la precision intracentro.

Tabla 6 Repetibilidad de los recuentos absolutos (células/ul) de células CD34+ viables en muestras con
recuento bajo

Precision DE 97,5 % UCL de DE
Repetibilidad 0,6 0,66
Intracentro 0,61 0,67

Limite de blanco

En un estudio se evalud la capacidad de deteccion del limite de blanco (LOB) del

BD® Stem Cell Enumeration Kit con el citémetro de flujo BD FACSLyric™ para los
recuentos absolutos de células CD34+ viables. En un estudio de 10 dias con tres
citébmetros de flujo BD FACSLyric™ y tres operadores se utilizé plasma sin células
extraido de sangre periférica normal (un donante por dia). Para cada donante se tifieron
seis réplicas con cada uno de los tres lotes del BD® Stem Cell Enumeration Kit. E1 LOB es
de 0 células/pl.

Citometros de flujo BD FACSLyric™

Comparacién de métodos (citémetros de flujo BD FACSLyric™)

Se llevé a cabo un estudio de comparacién de métodos entre el sistema BD FACSLyric™
en investigacion y el sistema BD FACSCanto™ II probado con el BD® Stem Cell
Enumeration Kit y el médulo de ensayo BD® Stem Cell Enumeration en cinco centros
clinicos. El sistema BD FACSLyric™ consta de un citémetro de flujo BD FACSLyric™ de
10 colores (configuracion 4332024+ 568 F91 BorAdeNeN PN HAMN M Aplicacion
BD FACSuite™ Clinical, BD® CS&T Beads y BD® FC Beads 7-Color Kit. El sistema

BD FACSCanto™ II consta del citémetro de flujo BD FACSCanto™ II con
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BD FACSCanto™ Clinical Software y BD® 7-Color Setup Beads. Las muestras de sangre
periférica movilizada y normal, de productos de leucoféresis frescos y descongelados, de
sangre de cordén y de médula dsea se recogieron de donantes de cinco laboratorios
clinicos.

A continuacion se resumen las estadisticas de regresion para los recuentos absolutos de
células CD34+ viables y la diferencia (sesgo) para el porcentaje de CD34+ en células
CD45+ viables entre los valores de los sistemas en investigacién y probado. Consulte las
tablas 7 y 8, respectivamente. Los resultados se agruparon para producir una diferencia
media del porcentaje de CD34+ para cada contenedor, junto con el intervalo de confianza
(IC) del 95 %. En el informe de laboratorio se muestran resultados para otros
pardmetros con caracter meramente informativo.

Tabla 7 Estadisticas de regresién para los recuentos absolutos de células CD34+ viables del BD® Stem
Cell Enumeration Kit en el sistema BD FACSLyric™ en comparacion con el sistema BD FACSCanto™ ||

Pendiente Interseccion
Variable N R2 (IC del 95 %) (IC del 95 %)
Recuentos absolutos de 501 0,983 1,06 -0,02
CD34+ viables (células/pl) (1,04, 1,08) (-0,14, 0,10)

Tabla 8 Estadisticas de diferencia para los porcentajes de células CD34+ viables en células CD45+ viables
del BD® Stem Cell Enumeration Kit en el sistema BD FACSLyric™ en comparacion con el sistema
BD FACSCanto™ ||

Media del Diferencia Diferencia
Conten sistema | absoluta media | relativa media
Variable edor N probado (IC del 95 %) (IC del 95 %)
% de CD34+ viables | <0,5 247 0,19 0,02 N/A
en CD45+ viables (0,01, 0,03)
>0,5 254 2,35 N/A 6,36%
(4,57%, 8,14%)

Se muestra el gréfico de regresion para los recuentos absolutos de células CD34+ viables
en el citometro de flujo BD FACSCanto™ II frente al BD FACSLyric™. Consulte la
figura 1. La linea continua es la linea ajustada. La linea discontinua es la linea donde los
resultados del sistema probado son iguales que los resultados del sistema en
investigacion.

/

IF-2024-66579135-APN-INPM #ANM AT
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Figura 1 Gréfico de regresion de los recuentos absolutos de células CD34+ viables (células/pl) en
BD FACSCanto™ Il frente a los recuentos absolutos de células CD34+ viables en los citémetros de flujo
BD FACSLyric™ de todos los tipos de muestras
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400 600 800 1000
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Las estadisticas de regresion del ensayo en el citometro de flujo BD FACSLyric™ en
comparacion con el citémetro de flujo BD FACSCanto™ II se resumen por tipo de
muestra. Consulte la tabla 9.

Tabla 9 Estadisticas de regresion por tipo de muestra

Tipo de Pendiente Interseccion
muestra Variable N R2 (IC del 95 %) | (IC del 95 %)
Sangre CD34+ viables 111 0,99 1,06 0,00
periférica (células/pl) (normales: 48, (1,02, 1,10) (0,15, 0,16)
movilizadas:
% de CD34+ 63) 0,99 1,04 0,00
viables en (0,90, 1,18) (0,03, 0,03)
CD45+ viables
Productos de CD34+ viables 137 0,98 1,03 0,56
leucoféresis (células/pl) (nuevas: 68, (0,97, 1,10) (-2,56, 3,67)
descongeladas:
% de CD34+ 69) 0,99 1,09 -0,02
viables en (1,03, 1,14) (0,08, 0,04)
CD45+ viables
Sangre de CD34+ viables 132 0,98 1,08 -0,20
cordén (células/pl) (nuevas: 61, (1,04, 1,11) (0,56, 0,15)
descongeladas:
% debCDS4+ 71) 0,98 1,07 0,0
vial ,98, 1, 4,
o5 fiia0p4- 665701135 A PR NEMEKNKTAT
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Tabla 9 Estadisticas de regresion por tipo de muestra

Tipo de Pendiente Interseccion
muestra Variable N R2 (ICdel 95 %) | (IC del 95 %)
Médula 6sea CD34+ viables 121 0,96 1,07 -0,08
(células/pl) (nuevas: 60, (1,03, 1,11) (-0,44, 0,28)
descongeladas:
% de CD34+ 61) 0,98 1,15 -0,17
viables en (1,01, 1,29) (-0,42, 0,08)
CD45+ viables

Precision (repetibilidad), material de control (citémetros de flujo BD FACSLyric™)

Se llevé a cabo un estudio de precision de 21 dias de duracién en un solo centro para
evaluar la repetibilidad y precisién intracentro con material de control.24 Se realizaron
estimaciones de la precisién con tres citémetros de flujo BD FACSLyric™ vy tres
operadores, adquiriendo cuatro concentraciones de analito, CD-Chex Plus®, CD-Chex
CD34® de nivel 1, CD-Chex CD34® de nivel 2 y CD-Chex CD34® de nivel 3, tefiidas
por duplicado con tres lotes de BD® Stem Cell Enumeration Kit. Se realizaron dos
analisis diferentes durante cada uno de los 21 dias de prueba.

Se calculé la precision para las siguientes subpoblaciones:

e recuentos absolutos de células CD34+ totales (células/pl)
e células madre CD34+ totales como porcentaje de células CD45+ totales (%)
e recuentos absolutos de células CD45+ totales (células/pl)

En las siguientes tablas se indican la desviacion estindar (DE) o el coeficiente de
variacién (% CV) de la repetibilidad y la precision intracentro.

Tabla 10 Repetibilidad y precision intracentro para los recuentos absolutos de células CD34+ totales
(contenedores de valores muy bajos y bajos)

Media
Tipo de muestra Precision (células/pl) DE
CD-Chex Plus (muy bajo) Repetibilidad 3,53 0,56
Intracentro 0,62
CD.-Chex CD34 de nivel 1 Repetibilidad 13,23 1,55
(bajo) Intracentro 1,59

Tabla 11 Repetibilidad y precision intracentro para los recuentos absolutos de células CD34+ totales
(contenedores de valores normales y altos)

Tipodemuestra | F-2024:66279132: R EMn | NPMAANMAT

CD-Chex CD34 de nivel 2 Repetibilidad 36,47 8,5
(normal)

Intracentro 8,93 2 1
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Tabla 11 Repetibilidad y precision intracentro para los recuentos absolutos de células CD34+ totales
(contenedores de valores normales y altos)

Media
Tipo de muestra Precision (células/pl) % CV
CD-Chex CD34 de nivel 3 Repetibilidad 120 5,59
(alto)
Intracentro 6,35

Tabla 12 Repetibilidad y precision intracentro para las células madre CD34+ totales como porcentaje de
células CD45+ totales (contendores de valores muy bajos y bajos)

Media
Tipo de muestra Precision (%) DE
CD-Chex Plus (muy bajo) Repetibilidad 0,05 0,01

Intracentro 0,01
CD-Chex CD34 de nivel 1 Repetibilidad 0,21 0,02
(bajo)

Intracentro 0,02

Tabla 13 Repetibilidad y precision intracentro para las células madre CD34+ totales como porcentaje
de células CD45+ totales (contenedores de valores normales y altos)

Media

Tipo de muestra Precision (%) % CV
CD-Chex CD34 de nivel 2 Repetibilidad 0,56 6,63
(normal)

Intracentro 6,94
CD-Chex CD34 de nivel 3 Repetibilidad 1,8 3,03
(alto)

Intracentro 3,12

Tabla 14 Repetibilidad y precision intracentro para los recuentos absolutos de células CD45+* totales

Media
Tipo de muestra Precision (células/pl) % CV
CD-Chex Plus (muy bajo) Repetibilidad 6764,71 6,14
Intracentro 8,11
CD-Chex CD34 de nivel 1 Repetibilidad 6403,86 4,67
(bajo)
LA 2B EEE 20 o2 A PN INPMEARIN AT
T T 2929 009 T IO/ T Ty TINT VI XTIV
CD-Chex CD34 de nivel 2 Repetibilidad 6465,39 5,13
(normal)
Intracentro 6,09
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Tabla 14 Repetibilidad y precision intracentro para los recuentos absolutos de células CD45+ totales

Media
Tipo de muestra Precision (células/pl) % CV
CD-Chex CD34 de nivel 3 Repetibilidad 6597,50 4,68
(alto)
Intracentro 5,48

Precision (repetibilidad), muestras clinicas (citémetros de flujo BD FACSLyric™)

Se llevé a cabo un estudio de precision en un solo centro para evaluar la repetibilidad del
sistema y la precision intracentro con muestras clinicas. Se evaluaron los siguientes tipos
de muestras:

sangre periférica normal y movilizada

sangre de corddn fresca y descongelada
productos de leucoféresis frescos y descongelados
médula dsea fresca y descongelada

Para cada tipo de muestra se tifieron cuatro réplicas por instrumento mediante tres lotes
de BD® Stem Cell Enumeration Kit y se realiz6 la adquisicion. En el estudio se emplearon
tres citometros de flujo BD FACSLyric™ vy varios operadores.

En las siguientes tablas se presentan la desviacion estdndar (DE) o el coeficiente de
variacion (% CV) para la repetibilidad y la precisién intracentro de los recuentos
absolutos de células CD34+ y células CD45+, el porcentaje de células CD34+ viables
(como porcentaje de células CD45+ viables) y el porcentaje de células CD34+ totales
(como porcentaje de células CD45+ totales).

Tabla 15 Repetibilidad y precision intracentro de los recuentos absolutos de células CD34+
(contenedor de valores bajos)

Contenedor Media Repetibilidad Intracentro
Subpoblacion | (células CD34+/pl) N (células/pl) (DE) (DE)
CD34+ viables >1a<10 216 3,3 0,59 0,58
Células CD34+ 192 3,70 0,73 0,75
totales

Tabla 16 Repetibilidad y precision intracentro de los recuentos absolutos de células CD34+
(contenedor de valores altos)

Contenedor Media Repetibilidad Intracentro
Subpoblacion | (células CD34+/pl) N (células/pl) (% CV) (% CV)
CD34* viables >10 | E-2024:66579135-A PNHNPM#ANM AT
Células CD34+ 504 123,36 17,60 18,06
totales
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Tabla 17 Repetibilidad y precision intracentro de los recuentos absolutos de CD45+

Media Repetibilidad Intracentro
Subpoblacién N (células/pl) (% CV) (% CV)
CD45+ viables 696 15 501,5 6,6 6,6
Células CD45+ totales 696 16 695,1 6,2 6,3

Tabla 18 Repetibilidad y precision intracentro del porcentaje de CD34+ (como porcentaje de CD45+)

i Repetibilidad Intracentro
Media
Subpoblacién N (%) DE % CV DE % CV
% de CD34+ viables 696 1,03 0,11 10,8 0,11 10,8
% de CD34+ totales 696 0,83 0,08 9,4 0,08 9,5

Precision (reproducibilidad), material de control (citometros de flujo BD FACSLyric™)

Se llevé a cabo un estudio en tres centros para evaluar la reproducibilidad del sistema.

Se facilit6 un solo lote de cada material de control, CD-Chex CD34® (nivel 1, nivel 2 y
nivel 3) y CD-Chex Plus® y tres lotes de BD® Stem Cell Enumeration Kit a cada centro.
Para cada tipo de material de control se tifieron tres réplicas mediante el BD® Stem Cell

Reagent. Las pruebas se realizaron dos veces al dia durante 10 dias no consecutivos, con

un operador y un citémetro de flujo BD FACSLyric™ en cada centro.
En las siguientes tablas se presentan la desviacion estidndar (DE) o el coeficiente de
variacién (% CV) de la reproducibilidad de:
e recuentos absolutos de células CD34+ totales (células/pl)
e células CD34+ totales como porcentaje de células CD45+ totales
e recuentos absolutos de células CD45+ totales (células/pl)

Tabla 19 Reproducibilidad de los recuentos absolutos de células CD34+ totales (células/pl)

(contenedores de valores muy bajos y bajos)

(bajo)

CD-Chex CD34 de nivel 1

Media Repetibilidad Reproducibilidad
Tipo de muestra (células/pl) (DE) (DE)
CD-Chex Plus (muy bajo) 2,3 0,44 0,47
12,2 1,35 1,38

/
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Tabla 20 Reproducibilidad de los recuentos absolutos de células CD34+ totales (células/pl)
(contenedores de valores normales y altos)

Media Repetibilidad Reproducibilidad
Tipo de muestra (células/pl) (% cv) (% CV)
CD-Chex CD34 de nivel 2 34,7 6,40 6,69
(normal)
CD-Chex CD34 de nivel 3 118,3 4,88 5,37
(alto)

Tabla 21 Reproducibilidad del porcentaje (%) de células CD34+ totales de células CD45+ totales
(contenedores de valores muy bajos y bajos)

Media Repetibilidad Reproducibilidad
Tipo de muestra (%) (DE) (DE)
CD-Chex Plus (muy bajo) 0,04 0,01 0,01
CD-Chex CD34 de nivel 1 0,18 0,02 0,02
(bajo)

Tabla 22 Reproducibilidad del porcentaje (%) de células CD34+ totales de células CD45+ totales
(contenedores de valores normales y altos)

Media Repetibilidad Reproducibilidad
Tipo de muestra (%) (% CV) (% CV)
CD-Chex CD34 de nivel 2 0,51 5,63 5,8
(normal)
CD-Chex CD34 de nivel 3 1,72 3,77 3,87
(alto)

Tabla 23 Reproducibilidad de los recuentos absolutos de células CD45+ totales (células/pl)

Media Repetibilidad Reproducibilidad
Tipo de muestra (células/pl) (% CV) (% CV)
CD-Chex Plus (muy bajo) 6699,3 3,20 3,31
CD-Chex CD34 de nivel 1 6778,6 3,88 4,48
(bajo)
CD-Chex CD34 de nivel 2 6752,5 3,23 3,35
(normal)
CD-Chex CD34 de nivel 3 6894,8 2,99 3,37
falo) |F-2024-665T79135-APN-INPM#ANMAT
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Linealidad (citémetros de flujo BD FACSLyric™)

Se diluyeron células CD34+ purificadas descongeladas en sangre periférica normal en
todo el intervalo de informe del ensayo correspondientes a los recuentos absolutos de
células CD34+ viables. Se prepararon nueve diluciones para cubrir el extremo inferior
del intervalo (0-100 células/pl) y nueve diluciones para cubrir el intervalo total
(0-1000 células/pl). Tres operadores tifieron cada muestra diluida con los tres lotes del
BD® Stem Cell Enumeration Kit (un lote por operador) y las adquirieron en uno de los
tres citometros de flujo BD FACSLyric™. Se observo que los recuentos absolutos de
células CD34+ viables eran lineales dentro del intervalo completo de 1-1000 células/pl.

Intervalo de medicion analitico (AMR) (citdmetros de flujo BD FACSLyric™)

Se emplearon los datos de los estudios de linealidad y sensibilidad analitica y del estudio
de comparacion de métodos para establecer el AMR de los recuentos absolutos de células
CD34+ viables utilizando el BD® Stem Cell Enumeration Kit. El extremo inferior del
AMR se defini6 por el estudio de linealidad y se confirmé mediante los estudios de
sensibilidad analitica. El extremo superior del AMR estuvo respaldado por los datos del
estudio de comparacién de métodos y el estudio de linealidad. El AMR de los recuentos
absolutos de células CD34+ viables es de 1-1000 células/pl.

Citometros de flujo BD FACSCanto™ II
Comparacion de métodos (citometros de flujo BD FACSCanto™ II)

Los recuentos absolutos de CD34+ se enumeraron y se determinaron los porcentajes de
células CD34+ con el BD® Stem Cell Enumeration Kit en los citémetros de flujo

BD FACSCanto™ Il y se compararon con los resultados del reactivo probadot en un
citémetro de flujo BD FACSCanto™ II.

Las muestras de sangre periférica movilizada y normal, de productos de leucoféresis, de
sangre de cordén y de médula dsea se recogieron de donantes de cuatro laboratorios
clinicos.

En la tabla 24 se resumen los resultados del estudio de exactitud del BD® Stem Cell
Enumeration Kit en el citdmetro de flujo BD FACSCanto™ II. Para cada muestra
evaluable, se calcularon las diferencias (sesgo) entre los valores de los sistemas en
investigacion y probado correspondientes al nimero absoluto de células CD34 viables y
el porcentaje de células CD34 viables en CD45. Los resultados se agruparon para
producir sesgos medios de CD34 y porcentajes de CD34 para cada contenedor, junto con
el intervalo de confianza (IC) del 95 %.
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Tabla 24 Resultados del estudio de exactitud del BD® Stem Cell Enumeration Kit en el citémetro de
flujo BD FACSCanto™ Il en comparacién con el método probado

Diferencia relativa con
Diferencia absoluta el método probado
Sesgo Sesgo
Conte absoluto relativo
Variables nedor | N medio IC del 95 % medio | ICdel 95 %
CD34 viables Bajo | 167 -0,1 (-0,5, 0,3) N/A N/A
Medio | 496 -0,7 (~1,4,-0,04) -1,6 (-3,1,-0,2)
Alto | 255 -1,4 (-4,3,1,6) -1,0 (-2,4,0,4)
% células CD34 | Bajo | 512 -0,004 (-0,01, 0,0002) -2,2 (—4,4,-0,1)
en CD45
Alto | 406 0,08 (0,04, 0,1) 2,1 (-0,1,4.,3)

Los gréficos de regresion y las estadisticas del recuento de células CD34 viables y del
porcentaje de células CD34 en CD45 en el citdmetro de flujo BD FACSCanto™ II se
muestran en las figuras 2 y 3. En cada grafico, la linea continua es la linea ajustada. La
linea discontinua de cada gréafico es la linea de identidad donde los resultados probados
son iguales que los resultados del BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Figura 2 Gréfico de regresion de todos los tipos de muestras combinados (citometro de flujo BD FACSCanto™ I1)
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Figura 3 Grafico de regresion de todos los tipos de muestras combinados (citometro de flujoBD FACSCanto™ 1)
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En la tabla 25 se resumen las estadisticas de regresion del ensayo para cada tipo de

muestra en los citometros de flujo BD FACSCanto™ II.

Tabla 25 Estadisticas de regresion en BD FACSCanto™ Il por tipo de muestra

Tipo de muestra Variable N R2 Pendiente | Interseccién
Sangre periférica | CD34 viables | 188 (normales: 57, | 0,94 0,96 -0,07
movilizadas: 131) (0,93, 0,99) | (-0,21,0,07)
% células CD34 | 188 (normales: 57, | 0,98 0,99 0,00
en CD45 movilizadas: 131) (0,93, 1,06) | (-0,01, 0,00)
Productos de CD34 viables 341 (nuevas: 232, 0,97 0,96 -0,02
leucoféresis descongeladas: 109) (0,94, 0,98) | (-0,2,0,17)
% células CD34 | 341 (nuevas: 232, 0,95 0,96 -0,02
en CD45 descongeladas: 109) (0,94, 0,99) | (-0,03, 0,00)
Sangre de cordéon | CD34 viables 241 (nuevas: 124, 0,88 0,97 -0,52
descongeladas: 117) (0,93, 1,02) | (-0,92,-0,11)
% células CD34 | 241 (nuevas: 124, 0,87 1,02 -0,02
en CD45 descongeladas: 117) (0,94, 1,09) | (-0,04, 0,01)
Médula 6sea CD34 yipbl 7 no
2024 BRRTIL35- AP MPMAANNIAT
% células CD34 148 (nuevas: 75, 0,89 1,21 -0,05
en CD45 descongeladas: 73) (1,13, 1,28) | (-0,10, 0,00)
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Precision (citdmetros de flujo BD FACSCanto™ II)

Los célculos de la precision del ensayo se determinaron en BD Biosciences utilizando los
controles de procesos BD® SCE Control High (con un intervalo de >10 a <100 células/ul)
y BD® SCE Control Custom Low (con un intervalo de <10 células/ul) tefiidos por
duplicado con el BD® Stem Cell Enumeration Kit y analizados en el citémetro de flujo
BD FACSCanto™ II. Se realizaron dos andlisis diferentes durante cada uno de los

21 dias. En las tablas 26-29 se indican las medias, las desviaciones estandar (DE) y los
coeficientes de variacion (CV) de la repetibilidad y la precision intracentro.

Tabla 26 Repetibilidad de los recuentos absolutos de las células CD34+ (células/pl)

Media
Control (células/pl) DE % CV
Control High 35,3 1,83 52
Control Custom Low 8,8 0,90 10,3

Tabla 27 Repetibilidad del % de células CD34+

Control Media (%) DE % CV
Control High 0,58 0,027 4,7
Control Custom Low 0,15 0,014 9,6

Tabla 28 Precision intracentro de los recuentos absolutos de células CD34+ (células/pl)

Media
Control (células/pl) DE % CV
Control High 35,3 1,83 5,2
Control Custom Low 8,8 0,95 10,8

Tabla 29 Precision intracentro del % de células CD34+

Control Media (%) DE % CV
Control High 0,58 0,027 4,7
Control Custom Low 0,15 0,015 10,2

/
IF-2024-66579135-APN-INPM#ANMAT

Py ”
</ TEEAN /uH/ULr

Pégina 36 de 127 )’
26

.,/



Linealidad (citémetros de flujo BD FACSCanto™ |II)

La linealidad se evalu6 en BD Biosciences. Se analizaron por triplicado las mediciones de
las concentraciones multiples de células CD34+ purificadas congeladas inoculadas en
sangre normal en todo el intervalo de informe del ensayo correspondientes a los
recuentos absolutos de CD34+ en los instrumentos BD FACSCanto™ Il 'y

BD FACSCalibur™, Intervalo inferior = 0-100 células/pl e intervalo total =

0-1000 células/pl. Se observé que los resultados eran lineales en el intervalo de recuentos
absolutos de CD34+.

Citometros de flujo BD FACSCalibur™
Concordancia (citometros de flujo BD FACSCalibur™)

Los recuentos absolutos de CD34+ se enumeraron y los porcentajes de células CD34+ se
determinaron con el BD® Stem Cell Enumeration Kit en los citémetros de flujo

BD FACSCanto™ II'y BD FACSCalibur™, y se compararon con los resultados del reactivo
probado? en un citémetro de flujo BD FACSCanto™ II.

Las muestras de sangre periférica movilizada y normal, de productos de leucoféresis, de
sangre de cordén y de médula dsea se recogieron de donantes de cuatro laboratorios
clinicos.

En la tabla 30 se resumen los resultados del estudio de exactitud del BD® Stem Cell
Enumeration Kit en el citdmetro de flujo BD FACSCalibur™. Para cada muestra
evaluable, se calcularon las diferencias (sesgo) entre los valores de los sistemas en
investigacion y probado correspondientes al nimero absoluto de células CD34 viables y
el porcentaje de células CD34 viables en CD45. Los resultados se agruparon para
producir sesgos medios de CD34 y porcentajes de CD34 para cada contenedor, junto con
el intervalo de confianza (IC) del 95 %.

Tabla 30 Resultados del estudio de exactitud del BD® Stem Cell Enumeration Kit en el citémetro de
flujo BD FACSCalibur™ en comparacién con el método probado

Diferencia relativa con
Diferencia absoluta el método probado
Sesgo Sesgo
absoluto relativo
Variables Contenedor| N medio IC del 95 % medio IC del 95 %
CD34 viables Bajo 156 -0,2 (-0,4, -0,05) N/A N/A
Medio 492 -0,5 (-1,3,0,2) -0,9 (-2,3,0,5)
Alto 257 -3,6 (-6,8,-0,3) -1,7 (-3,1,-0,2)
% células CD34 Bajo 487 | -0,002 | (-0,01,0,001) -0,8 (=3,0,1,3)
en CD45
Al F- 20241665791 35-9A PN - | N PM #A NRAT

# Reactivos Beckman Coulter Stem-Kit™
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Los gréficos de regresion y las estadisticas del recuento de CD34+ y del porcentaje de
células CD34+ en CD45+ en el citometro de flujo BD FACSCalibur™ se muestran en las
figuras 4 y 5. En cada grafico, la linea continua es la linea ajustada. La linea discontinua
de cada gréfico es la linea de identidad donde los resultados probados son iguales que los
resultados del BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Figura 4 Gréfico de regresion de todos los tipos de muestras combinados (citometro de flujo BD FACSCalibur™)
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Figura 5 Grafico de regresion de todos los tipos de muestras combinados (citometro de flujo BD FACSCalibur™)
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En la tabla 31 se resumen las estadisticas de regresion del ensayo para cada tipo de
muestra en los citometros de flujo BD FACSCalibur™.

Tabla 31 Estadisticas de regresion en BD FACSCalibur™ por tipo de muestra

Tipo de
muestra Variable N R2 Pendiente Interseccion
Sangre periférica | CD34 viables | 167 (normales: 52, | 0,94 1,00 -0,13
movilizadas: 115) (0,96, 1,03) (0,32, 0,05)
% células 167 (normales: 52, | 0,97 0,97 0,00
CD34 en CD45| movilizadas: 115) (0,9, 1,05) (-0,01, 0,01)
Productos de CD34 viables | 342 (nuevas: 232, | 0,97 0,98 0,04
leucoféresis descongeladas: 110) (0,96, 0,99) (-0,06, 0,15)
% células 342 (nuevas: 232, | 0,96 0,98 -0,02
CD34 en CD4S5 | descongeladas: 110) (0,96, 1,00) (-0,03, 0,00)
Sangre de cordon | CD34 viables | 245 (nuevas: 122, | 0,94 0,96 -0,28
descongeladas: 123) (0,93, 0,99) | (-0,52,-0,04)
% células 245 (nuevas: 122, | 0,87 1,02 -0,02
CD34 en CD4S5 | descongeladas: 123) (0,92, 1,11) (-0,05, 0,02)
Meédula 6sea CD34 yjabl ~ ’
[F2202466670135 APN-LRIEMHANNIA T
% células 151 (nuevas: 73, | 0,88 1,23 -0,08
CD34 en CD45 | descongeladas: 78) (1,15, 1,31) | (-0,12,-0,03)
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Precision (citdmetros de flujo BD FACSCalibur™)

Los célculos de la precision del ensayo se determinaron en BD Biosciences utilizando los
controles de procesos BD® SCE Control High (con un intervalo de >10 a <100 células/pl)
y BD® SCE Control Custom Low (con un intervalo de <10 células/ul) tefiidos por
duplicado con el BD® Stem Cell Enumeration Kit y analizados en el citémetro de flujo
BD FACSCalibur™. Se realizaron dos andlisis diferentes durante cada uno de los 21 dias.
En las tablas 32-35 se indican las medias, las desviaciones estindar (DE) y los
coeficientes de variacion (CV) de la repetibilidad y la precision intracentro.

Tabla 32 Repetibilidad de los recuentos absolutos de las células CD34+ (células/pl)

Media
Control (células/pl) DE % CV
Control High 35,5 1,69 4,8
Control Custom Low 8,8 0,75 8,6
Tabla 33 Repetibilidad del % de células CD34+
Control Media (%) DE % CV
Control High 0,58 0,027 4,7
Control Custom Low 0,14 0,012 8,2

Tabla 34 Precision intracentro de los recuentos absolutos de células CD34+ (células/pl)

Media
Control (células/pl) DE % CV
Control High 35,5 2,02 5,7
Control Custom Low 8,8 0,82 9,3
Tabla 35 Precision intracentro del % de células CD34+
Control Media (%) DE % CV
Control High 0,58 0,030 5.1
Control Custom Low 0,14 0,014 9,4
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Linealidad (citémetros de flujo BD FACSCalibur™)

La linealidad se evalu6 en BD Biosciences. Se analizaron por triplicado las mediciones de
las concentraciones multiples de células CD34+ purificadas congeladas inoculadas en
sangre normal en todo el intervalo de informe del ensayo correspondientes a los
recuentos absolutos de CD34+ en los instrumentos BD FACSCanto™ Il y

BD FACSCalibur™. Intervalo inferior = 0-100 células/pl e intervalo total =

0-1000 células/pl. Se observo que los resultados eran lineales en el intervalo de recuentos
absolutos de CD34+.

11. SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Posible causa

Solucion

La diferenciacién entre
residuos y linfocitos es
escasa.

Interaccién celular con otras
células y plaquetas.

Preparar y tefiir otra muestra.

La muestra se ha manipulado
con poco cuidado durante la
preparacion celular.

Verificar la viabilidad celular.
Centrifugar las células a menor
velocidad.

Pardmetros del instrumento
inadecuados.

Seguir los procedimientos
correctos de calibracion del
instrumento. Optimizar los
pardmetros del instrumento
segun sea necesario.

La tinci6n es débil o esta
decayendo.

La concentracién celular era
excesiva en la etapa de
tincién.

Comprobar y ajustar la
concentracion de células o el
volumen de la muestra. Repetir
la tinci6n.

No se ha empleado reactivo
suficiente.

Repetir la tincién con una
cantidad mayor de anticuerpo.

Las células no se han
analizado en el plazo de
1 hora desde el lisado.

Repetir la tincién con una
muestra nueva. Analizarla
rapidamente.

Se han observado pocas
células o ninguna.

Concentracion celular
demasiado baja.

Diluir las muestras con un
factor de dilucion menor.
Repetir la tincién y el andlisis.

El citémetro no funciona
correctamente.

Se%uir las instrucciones para la
solucién de problemas del
instrumento.

erado
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Diferencias en el ensayo entre la aplicaciéon BD FACSuite™ Clinical y BD FACSCanto™
Clinical Software:

Aplicacion BD FACSCanto™
Caracteristica BD FACSuite™ Clinical | Clinical Software
Hora de detencion de adquisicion 10 minutos 15 minutos
Capacidad para cambiar la hora de No Si
detencion de adquisicion
Area de seleccion de CD34+ (se encuentra Si No
en el grifico de puntos de CD34 PE-A frente
a SSC-A de la poblacion de CD45+, células
madre CD34+ viables)

La nueva 4rea de selecciéon de CD34+ se utiliza para ayudar a excluir la franja de
plaquetas y otros residuos.

Antes de la definicién manual de dreas de seleccion:

CDA45+,Viable CD34+ Stem
Cells

= 3 w1
B CD34 PE-A

Después de volver a definir manualmente las dreas de seleccion para excluir la franja de
plaquetas:

CD45+ Viable CD34+ Stem

(=) ) w0t 0
R CD34 PE-A
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AVISO

Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente nacional.

Fuera de la UE: Péngase en contacto con el representante local de BD para cualquier
incidente o consulta relativa a este dispositivo.

GARANTIA

A menos que se indique lo contrario en alguna de las condiciones generales de venta de BD para
clientes fuera de Estados Unidos, se aplica la garantia siguiente a la compra de estos productos.

SE GARANTIZA UNICAMENTE QUE LOS PRODUCTOS VENDIDOS SE AJUSTAN A LA CANTIDAD Y AL CONTENIDO INDICADOS EN LA ETIQUETA, O EN EL
ETIQUETADO DEL PRODUCTO, EN EL MOMENTO DE SUMINISTRARLO AL COMPRADOR. POR LA PRESENTE, BD RENUNCIA A CUALQUIER OTRA
GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO Y DE NO
INFRACCION. LA UNICA RESPONSABILIDAD DE BD QUEDA LIMITADA A LA SUSTITUCION DE LOS PRODUCTOS O AL REEMBOLSO DEL PRECIO DE
COMPRA. BD NO ES RESPONSABLE DE LOS DANOS MATERIALES NI DE NINGUN DANO ACCIDENTAL O DERIVADO, INCLUIDOS DANOS PERSONALES O
PERDIDAS ECONOMICAS, CAUSADOS POR EL PRODUCTO.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Para conocer las patentes de EE. UU. que pueden aplicarse, consulte bd.com/patents.

BD, el logotipo de BD, BD CellQuest, BD FACSComp, BD FACSDuet, BD FACSLyric,
BD FACSuite, BD Trucount, FACS, FACSCalibur, FACSCanto y Vacutainer son marcas
comerciales de Becton, Dickinson and Company o de sus empresas afiliadas. Las demds
marcas comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. © 2023 BD. Todos los
derechos reservados.

HISTORIAL

Revision Fecha Cambios realizados

23-7867(10) 2022-06 Se ha actualizado para cumplir los requisitos del Reglamento (UE)
2017/746.

23-7867(11) 2023-04 Se ha actualizado la direccion legal del fabricante. Se han afiadido las
direcciones de los importadores de la UE y Suiza. Se ha actualizado el
glosario de simbolos.
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GLOSARIO DE SIMBOLOS

GLOSARIO DE SIMBOLOS
Remitase al etiquetado del producto para consultar los simbolos aplicables.

Simbolo Significado Simbolo  Significado

wl

Fabricante

Representante autorizado en la Unién Europea

Representante autorizado en Suiza

O

Sistema de barrera estéril inica

P

Contenido o presencia de ftalato: combinacion de di(2-etihex) ftalato (DEHP)
y butibeniftalato @8P)

X

Recoger por separado
Indicala ecogida pe

electronicos,

e

Marcado CE: significa que cumple con la especificacion técnica europea

Prueba diagnstica en el lugar de asistencia al paciente

#
2]

Esto solo se aplica a EE. UU. «Precaucion: La ey federal estadounidense

Re

P cuya venta debe ser realizada por
un médico o por orden de este».

] Fechade fabricacon
g Fecha de caducidad
Codigo de lote

Nomero de catélogo

[SN]  Namero de serie
[sreme]  Esteil
Esteriizado utiizando técricos de procesada asépticas
Esterlizado utizando Gxido de etieno
Estelizado utizando radiacion
Brem | Esterilzado utiizando vapor de agua o calor seco

No volver a esterllizar

No estéil

No utilizar i

Pais de fabricacion
«CC» debe sustituirse por el codigo de pais de dos o tres etras.

il
O]

Hora de recogida

>

Cortar

Despegar por aqu

Fecha de recogida

Via fluida estéril

Via fluida estéril (Gxido de etilenc)

Via luida estéril (imadiacin)

Frdgil, manejar con cuidado

Hellhor®

2

Manténgase fuera de laluz del sol

Manténgase seco

Manténgase fuera de la luz

Se produce gas de hidriogeno

Perforacion

Nimero de secuencia del panel de inicio

Namero de secuencia del panel final

Limite inferior de temperatura

Limite superior de temperatura

Limite de temperatura

Namero de secuencia interno

<n de envase> <total de envases>

Producto sanitario

Contiene sustancias peligrosas

Limitacion de humedad

Riesgos biologicos

Marca de conformidad ucianiana

Cumple los requisitos de la FCC conforme a 21 CFR, parte 15

No reutilizar

Consiltense las instrucciones de uso o consiltense las instrucciones de uso
electronicas

Precaucion

Qb |8 B B[as|=|~*

Contenido o presencia de latex de caucho natural

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Control negativo

Cetificacion de producto UL para EE. UUL y Canada

Identificador inico de dispositivo

Importador

HeEes@

Colocarla e delp

Compatible con la resonancia magnética (RM)

=

Control positivo

Contenido suficiente para <n> pruebas

S6lo para la evaluacion del invitro

« la resonancia magnética (RM)

Q=

Incompatible con la resonancia magnética (RM)

Apirbgeno

For use with|

Para uso con

This Product C

T ] natural seca

Namero de paciente

ForExport 0nly] Solo para exportacion

Este lado hacia ariba

4
[
X
e
il
5

No apilar

Nota: La disposicion del texto en os simbolos viene determinadd por el i
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INFORMACION DE CONTACTO
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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

Servicio técnico: pdngase en contacto con el representante /
local de BD o visite bdbiosciences.com.
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& BD Stem Cell Control

2 ml por nivel — N.° de catélogo: 340991

23-4896(10)

2023-07 FS( Only c
Espaniol 2797

1. USO PREVISTO

EI BD® Stem Cell Control esta disefiado como sistema de control del proceso en dos niveles con valores
cuantitativos asignados para su uso en el inmunofenotipaje mediante un citémetro de flujo BD. Se trata de
un sistema de control para la tincién de anticuerpos, lisis de eritrocitos, calibracién de instrumentos y
andlisis de datos si se utiliza junto con el BD® Stem Cell Enumeration Kit.

2. RESUMEN DEL ANALISIS

El inmunofenotipaje mediante citometria de flujo utiliza reactivos de anticuerpos monoclonales conjugados
con fluorocromos, dispersion de la luz y microesferas fluorescentes para identificar y determinar el recuento
porcentual y absoluto de poblaciones de linfocitos relevantes en una muestra. El BD® Stem Cell Control es
un material de control de laboratorio interno disefiado para que los profesionales de laboratorio supervisen
y verifiquen el proceso de inmunofenotipaje. El BD® Stem Cell Control es un sistema de control estable con
valores asignados que pueden usarse para controlar el proceso de inmunofenotipificacién de células CD34".

Principio de funcionamiento

EI BD® Stem Cell Control se utiliza de manera similar que la sangre perifériccn.1’2‘3'A El reactivo se afiade al
material de control del proceso en un BD Trucount™ Tube y se incuba, lo que permite que cada anticuerpo
monoclonal se una a su antigeno especifico en la superficie celular. No se afiade al tubo el colorante de
viabilidad, 7-AAD. Después de la incubacién, se afiade solucién de cloruro de amonio para lisis para lisar los
eritrocitos de la muestra. Las células se adquieren y analizan en un citémetro de flujo BD utilizando el
software adecuado para determinar el recuento porcentual y absoluto de células CD34". Los valores medios
de control obtenidos por el laboratorio deben estar dentro de los rangos especificados en la hoja BD® Stem
Cell Control CD34" Assay Values and Expected Ranges (Valores de andlisis y rangos esperados de CD34+)
proporcionada con el BD® Stem Cell Control.

3. REACTIVO

Composicion del reactivo

EI BD® Stem Cell Control contiene células estables CD34", leucocitos, eritrocitos y sangre periférica
movilizada de humanos en un medio de conservacion liquido. Se ha analizado la inmunorreactividad a
CD34 de los controles.

Precauciones

® La solucién sobrenadante deberd ser de color entre amarillento y rosa claro. El calor o la congelacién
pueden provocar la decoloracién del liquido sobrenadante por una hemélisis excesiva.

e Visite regdocs.bd.com/regdocs/sdsSearch para descargar la ficha de datos de seguridad.

/
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ADVERTENCIA Trate todos los hemoderivados como potencialmente infecciosos.”® Nunca pipetee con la
boca. Utilice ropa protectora, proteccién ocular y guantes adecuados. Todas las muestras de origen humano
utilizadas en la preparacién de este producto se han analizado y los resultados fueron negativos para el
antigeno del virus de la hepatitis B (AgHB), Ag VIH-1 y anticuerpos del virus de la hepatitis C (VHC) y del
VIH-1/VIH-2. Sin embargo, ningin método de prueba conocido puede ofrecer garantias de que los
productos derivados de sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

ADVERTENCIA Cuando manipule o deseche los viales, tome las precauciones para materiales de riesgo
biolégico de acuerdo con la normativa nacional y local.

Conservacion y manipulacion

¢ Conserve los viales bien cerrados en posicién vertical a una temperatura de entre 2—8 °C cuando no los
utilice.

e Los viales sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad que se indica en cada vial y en la hoja CD34*
Assay Values and Expected Ranges (Valores de andlisis y rangos esperados de CD34+). No los utilice
después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

¢ Los viales abiertos son estables durante 12 ciclos térmicos (usos) si se manejan correctamente. Un ciclo
térmico consiste en realizar todos los pasos detallados en la seccion 4 «Procedimiento» una vez.

e Evite ciclos innecesarios de calentamiento y enfriamiento. Proteja este producto de la congelacién, de
temperaturas superiores a 30 °C y de la exposicién prolongada (mas de 30 minutos) a temperatura
ambiente (18-26 °C).

¢ Siga exactamente los pasos descritos en la seccién 4 «Procedimiento».

4. PROCEDIMIENTO
Reactivos y materiales

Reactivos y materiales suministrados
e BD® Stem Cell Control CD34* alto

¢ BD® Stem Cell Control CD34" bajo

Cada vial contiene 2,0 ml.

e (CD34* Assay Values and Expected Ranges sheet (Hoja de Valores de andlisis y rangos esperados de
CD34+)

Reactivos y materiales necesarios que no se suministran
¢ BD® Stem Cell Enumeration Kit (N.° de catdlogo 664231 [CE-IVD] o 344563 [US-IVD])

Configuracion del instrumento

1. Asegurese de que el citometro de flujo pase el control de calidad diario.
2. Configure el citémetro de flujo para el ensayo que va a llevar a cabo.

Resuspension del control

1. Saque el vial del frigorifico (2-8 °C) y déjelo a temperatura ambiente (18-26 °C) durante 15 minutos.

2. Sujete el vial en posicién vertical entre las palmas de las manos y girelo hacia delante y hacia atras
10 veces.

3. Invierta suavemente el vial 10 veces.

PRECAUCION No sacuda el vial ni utilice un mezclador mecdnico.

4. Repita los pasos 2-3 hasta que el sedimento celular del fondo del vial esté totalmente resuspendido
(podrian ser necesarios 3 o 4 ciclos).

5. Invierta el vial 5 veces inmediatamente antes de retirar el material de control.

6. Retire la cantidad de material de control necesaria.

Consulte las instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration Kit. /
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7. Devuelva el BD® Stem Cell Control al frigorifico inmediatamente después de retirar el material de control.
8. Procese el BD® Stem Cell Control igual que una muestra sin afiadir 7-AAD al tubo.

Consulte las instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration Kit.
9. Compruebe que los resultados se encuentren dentro de los rangos que se indican en la hoja CD34* Assay
Values and Expected Ranges (Valores de andlisis y rangos esperados de CD34+).

NOTA Cada laboratorio debe establecer sus propios medios y rangos esperados.7

5. RESULTADOS

Los valores que se muestran en la hoja CD34" Assay Values and Expected Ranges (Valores de andlisis y
rangos esperados de CD34+) derivan de los resultados de andlisis de réplicas con analizadores
hematolégicos, BD FACSCalibur™ y citémetros de flujo BD FACSCanto™ II con BD Procount™ Progenitor Cell
Enumeration Kit y BD® Stem Cell Enumeration Kit de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. Los
eventos CD34" se indican como porcentaje del recuento de leucocitos CD45” totales. Para calcular los
recuentos absolutos (células/pl), se multiplica el porcentaje de cada fenotipo por los recuentos totales de
linfocitos obtenidos mediante un andlisis independiente con una combinacién de tecnologias. Los intervalos
de los valores indicados se basan en las variaciones previstas debidas a las diferencias en los reactivos
(anticuerpos y soluciones de lisis de eritrocitos), los instrumentos, la técnica de tincién y el andlisis de datos.

La eleccion de la estrategia de designacién de areas de seleccién para el recuento de CD34 influird en los
resultados. Es fundamental que se revisen los resultados para asegurar que los eventos clasificados como
células CD34" concuerden con las propiedades fenotipicas de las células progenitoras hematopoyéticas
humanas.*”"° 8C;)qulte las directrices y sugerencias para el andlisis inmunofenotipico de los linfocitos y

+ 6,9,

células CD34".
6. LIMITACIONES

* EIBD® Stem Cell Control no se ha disefiado como sistema de control para analizadores hematolégicos de
sangre entera.

* EIBD® Stem Cell Control no se ha disefiado para actuar como indicador de viabilidad celular. No es
aconsejable utilizar fluorocromos de tincién vital, como el yoduro de propidio (PI) y el 7-amino-
actinomicina-D (7-AAD), con este producto.

e La mezcla incompleta del vial antes del uso invalida tanto la muestra recogida como el resto del material
del vial.

7. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Precision (repetibilidad)

Un estudio de precision de un solo centro evalud la repetibilidad del sistema durante un periodo de 20 dias.
Tres lotes de BD® Stem Cell Control se tifieron con un lote de BD® Stem Cell Enumeration Kit sin 7-AAD, por
duplicado. Un operador tifié el material de control y se adquirieron dos series por dia en un citémetro de
flujo BD FACSLyric™.

Se informa de la desviacién estandar (DE) y media o el coeficiente de variaciéon (% CV) de la repetibilidad y
la precisién intracentro. Todos los valores se encontraban dentro de los rangos informados en la hoja CD34"
Assay Values and Expected Ranges (Valores de andlisis y rangos esperados de CD34+).

NMAT
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Tabla 1 Repetibilidad y precision intracentro de recuentos absolutos y porcentuales (de CD45*) de CD34*

(bajo)
DE
Lote Parametro Media Repetibilidad Precision
intracentro

Lote 1 (bajo) CD34" (células/pl) 10,39 1,04 1,05

CD34™ (% de CDA45Y) 0,165 0,015 0,015
Lote 2 (bajo) CD34" (células/pl) 9,66 1,167 1,190

CD34" (% de CD45Y) 0,158 0,015 0,016
Lote 3 (bajo) CD34" (células/ul) 10,63 1,000 1,072

CD34" (% de CD45Y) 0,171 0,014 0,015

Tabla 2 Repetibilidad y precision intracentro de recuentos absolutos y porcentuales (de CD45*) de CD34*

(alto)
% CV
Lote Parametro Media Repetibilidad Precision
intracentro

Lote 1 (alto) CD34" (células/pl) 33,60 7.8 8,7

CD34" (% de CD45Y) 0,531 5,2 5,6
Lote 2 (alto) CD34" (células/ul) 31,79 7.9 8,1

CD34" (% de CD45Y) 0,518 5,2 53
Lote 3 (alto) CD34" (células/pl) 38,34 6,7 6,8

CD34" (% de CD45Y) 0,612 3,4 3,8

Precision (reproducibilidad)

Se llevé a cabo un estudio en tres centros para evaluar la reproducibilidad del BD® Stem Cell Control. Se
facilité un lote de BD® Stem Cell Control a cada uno de los centros. Se tifieron cinco réplicas del material de
control en cada centro mediante el mismo lote de BD® Stem Cell Enumeration Kit sin 7-ADD en seis dias de
prueba consecutivos. Las pruebas en cada centro las llevé a cabo un operador y en un citémetro de flujo

BD FACSLyric™.

Se informaron la media, la desviaciéon estandar (DE) y el porcentaje del coeficiente de variacién (% CV) de la

reproducibilidad.

Tabla 3 Reproducibilidad de recuentos absolutos y porcentuales (de CD45*) de CD34*

Reproducibilidad
Lote Par@metro Media DE % CV
Bajo CD34" (células/ul) 10,41 1,316 12,60
CD34" (% de CD45Y) 0,172 0,018 10,20
/
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Reproducibilidad
Lote Par@metro Media DE % CV
Alto CD34" (células/ul) 38,43 2,628 6,80
CD34" (% de CDA45Y) 0,622 0,036 5,70

8. SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema Posible causa Solucién

Los valores estan fuera de los El procedimiento de Preparar y tefiir otra muestra de
encontrados en la hoja CD34" Assay tincién no funcioné. control. Adquirirla y confirmar que
Values and Expected Ranges (Valores de los valores son aceptables.

andlisis y rangos esperados de CD34+).
y g P ) El sedimento celular del Desechar el vial. Utilizar un vial

vial BD® Stem Cell nuevo y resuspender

Control no se completamente el sedimento
resuspendid por celular de acuerdo con las
completo. instrucciones de uso.
Paradmetros del Sequir las instrucciones
instrumento apropiadas de configuracién del
inadecuados. instrumento; optimizar los

parametros del instrumento segin
sea necesdrio.
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AVISO

Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el dispositivo al fabricante y
a la autoridad competente nacional.

Fuera de la UE: P6ngase en contacto con el representante local de BD para cualquier incidente o consulta
relativa a este dispositivo.

GARANTIA

A menos que se indique lo contrario en alguna de las condiciones generales de venta de BD para clientes
fuera de Estados Unidos, se aplica la garantia siguiente a la compra de estos productos.

SE GARANTIZA UNICAMENTE QUE LOS PRODUCTOS VENDIDOS SE AJUSTAN A LA CANTIDAD Y AL CONTENIDO INDICADOS EN LA
ETIQUETA, O EN EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO, EN EL MOMENTO DE SUMINISTRARLO AL COMPRADOR. POR EL PRESENTE,

BD RENUNCIA A CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD E
IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO Y DE NO INFRACCION. LA UNICA RESPONSABILIDAD DE BD QUEDA LIMITADA A LA
SUSTITUCION DE LOS PRODUCTOS O AL REEMBOLSO DEL PRECIO DE COMPRA. BD NO ES RESPONSABLE DE LOS DANOS A LA
PROPIEDAD NI DE NINGUN DANO ACCIDENTAL O DERIVADO, INCLUIDOS DANOS PERSONALES O PERDIDAS ECONOMICAS
CAUSADOS POR EL PRODUCTO.

PATENTES Y MARCAS COMERCIALES
Para conocer las patentes de EE. UU. que pueden aplicarse, consulte bd.com/patents.
BD, el logotipo de BD, BD FACSLyric, BD Trucount, FACSCalibur, FACSCanto y Procount son marcas

comerciales de Becton, Dickinson and Company o de sus empresas dafiliadas. © 2023 BD. Todos los derechos
reservados.

HISTORIAL
Revision Fecha Cambios realizados
23-4896(09) 2022-06 Se ha actualizado para cumplir los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746.
23-4896(10) 2023-07 Se ha actualizado la direccién legal del fabricante. Se han afiadido las
direcciones y el simbolo de los importadores de la UE y Suiza. Se ha actualizado
el glosario de simbolos.
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Glosario de simbolos
Remitase al etiquetado del producto para consultar los simbolos aplicables.

Simbolo Significado Simbolo Significado

Fabricante

|k

Representante autorizado en la Unién Europea

O

Sistema de barrera estéril Gnica

Representante autorizado en Suiza

DEHP
BBP

Contenido o presencia de ftalato: combinacién de di(2-etilhexil)
ftalato (DEHP) y butilbencilftalato (BBP)

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

>4

Recoger por separado
Indica la recogida por separado obligatoria de los residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos.

Cédigo de lote

N
m

Marcado CE; significa que cumple con la especificacion técnica
europea

Numero de catdlogo

Namero de serie

1+

Prueba diagnéstica en el lugar de asistencia al paciente

Estéril

Esterilizado utilizando técnicas de procesado asépticas

Producto para autodiagndstico

[STERILE|EO|

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

R et f

Esterilizado utilizando radiacién

Esto solo se aplica a EE. UU.: «Precaucién: La ley federal
estadounidense impone restricciones sobre este dispositivo, cuya
venta debe ser realizada por un médico o por orden de este».

4]
m
2
F
m

Esterilizado utilizando vapor de agua o calor seco

@
&Sy
<

Pais de fabricacién
«CC» debe sustituirse por el codigo de pais de dos o tres letras.

No volver a esterilizar

No estéril

Hora de recogida

I

%

Cortar

No utilizar si el envase estd dafiado y consultense las instrucciones de
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INFORMACION DE CONTACTO

d Becton, Dickinson and Company
BD Biosciences
155 North McCarthy Boulevard
Milpitas, California 95035 USA

[ec [rRer| Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda
Co. Louth, A92 YW26
Ireland

Becton Dickinson Distribution Center NV
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9140 Temse, Belgium

[cH [rer] 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
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Introduccion

Este capitulo abarca los siguientes temas:

e Acerca de esta guia (pdgina 6)

e Asistencia técnica (pagina 7)
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6 | Guia de aplicacién de BD® Stem Cell Enumeration

Acerca de esta guia

Contenido de esta
guia

Supuestos

Informacion
adicional

En esta guia se explican los flujos de trabajo de la adquisicién y el
anilisis correspondientes al ensayo de BD™ Stem Cell
Enumeration, con el uso de la aplicaciéon BD FACSuite™ Clinical,
y se describe el informe de laboratorio. También se incluye
informacion de solucién de problemas especifica del ensayo.

En esta guia se asume que ha leido las Instrucciones de uso del
sistema clinico BD FACSLyric™ y el BD FACSLyric™ Clinical
Reference System (Sistema de referencia clinica de

BD FACSLyric™) y que estd familiarizado con el funcionamiento
del software y el citometro. Los documentos proporcionan
informacién detallada sobre la realizacién del control de calidad, la
creacion de la lista de trabajo y el procesamiento de muestras.

Consulte las Instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration
Kit para obtener informacion sobre como preparar las muestras.
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Asistencia técnica

Antes de ponerse
en contacto con el
servicio de
asistencia técnica

Contacto con el
servicio de
asistencia técnica

Pruebe las siguientes opciones para obtener respuesta a preguntas
técnicas y solucionar problemas:

e Lea la seccidon de esta guia especifica de la operacidon que va a
realizar.

e Consulte en esta guia la seccion de soluciéon de problemas
especifica del ensayo para obtener informacion sobre
problemas concretos.

¢ Consulte la seccion sobre solucion de problemas de las
Instrucciones de uso del sistema clinico BD FACSLyric™ vy el
BD FACSLyric™ Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric™).

Para ponerse en contacto con el servicio de asistencia técnica:

1. Visite bdbiosciences.com/en-us.
2. Seleccione su region, seglin sea necesario.
3. Haga clic en Support (Asistencia).

4. Haga clic en Contact Us (Contactenos) en el lateral izquierdo
de la pagina.

5. Sireside fuera de EE. UU., expanda su pais para obtener los
datos de su region.

Cuando se ponga en contacto con BD Biosciences, tenga disponible

la siguiente informacién:

¢ Nombre del producto, nimero de catdlogo, ntimero de serie y
detalles sobre el funcionamiento reciente del sistema

e Analisis que esta realizando

¢ Cualquier mensaje de error

y,
.
p—

{

BTE
EEAN ZORZOL)



Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.



P

- r s

L UTE i
/ : “- HEEAN LORFOL
Iy s

Ensayo de BD® Stem Cell
Enumeration

Este capitulo abarca los siguientes temas:

e Acerca del ensayo (pagina 11)

¢  Flujo de trabajo del ensayo (pagina 12)

e (Coémo anadir informacion de los reactivos a la biblioteca (pagina 13)
¢ Actualizacién de la configuracion de referencia (pagina 15)

¢ Coémo anadir 7-AAD a la configuracion de referencia (pagina 17)

e Ejecucion del ensayo (pagina 21)

e Revision del informe de laboratorio (pagina 24)

e  Estrategia de definicion de las dreas de seleccion (pagina 28)

e Ajuste de las areas de seleccion (pagina 34)

¢ Ejemplo de definicion de las dreas de seleccion: muestra de sangre periférica
movilizada (pagina 36)

¢ Ejemplo de definicién de las dreas de seleccion: muestra de leucoféresis (fresca)
(pagina 39)

¢ Ejemplo de definicion de las dreas de seleccion: muestra de leucoféresis (tras la
descongelacion) (pagina 42)
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¢ Ejemplo de definicién de las dreas de seleccion: muestra de
médula Osea (fresca) (pdgina 46)

e Ejemplo de definicion de las dreas de seleccion: muestra de
médula 6sea (tras la descongelacion) (pagina 50)

e Ejemplo de definicion de las dreas de seleccion: muestra de
sangre de corddn (fresca) (pagina 53)

¢ Ejemplo de definicion de las dreas de seleccion: muestra de
sangre de cordon (tras la descongelacion) (pagina 57)
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Capitulo 2: Ensayo de BD® Stem Cell Enumeration

Acerca del ensayo

Descripcion general
del analisis

El BD® Stem Cell Enumeration Kit se utiliza para la enumeracion
de poblaciones de células madre hematopoyéticas CD45*/CD34*
dobles positivas viables con el objetivo de determinar los recuentos
absolutos (células/ul) de células CD34* viables, asi como el
porcentaje de células madre hematopoyéticas CD45*/CD34*
viables (% CD34).

El reactivo contiene anticuerpos conjugados con fluorocromo que
reconocen las células CD45 y CD34. El antigeno CD45 esta
presente en los leucocitos humanos y se expresa débilmente en las
células progenitoras hematopoyéticas. El antigeno CD34 esta
presente en las células precursoras hematopoyéticas inmaduras y
en todas las células formadoras de colonias hematopoyéticas en la
médula 6sea y la sangre, incluidas las células progenitoras
unipotentes y pluripotentes. El kit contiene 7-amino-actinomicina-
D (7-AAD) para evaluar la viabilidad de las células. Las células
7-AAD* no son viables. El kit también contiene BD Trucount™
Tubes para determinar los recuentos absolutos mediante la
comparacion entre eventos de microesferas y eventos celulares.

Las muestras se tifien con anticuerpos conjugados con fluorocromo
y 7-AAD, y los eritrocitos se lisan. Las muestras tefiidas se
adquieren en el citometro de flujo y se analizan con la aplicacion
BD FACSuite™ Clinical.
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Flujo de trabajo del ensayo

En la tabla siguiente se enumeran los pasos de un flujo de trabajo
caracteristico del ensayo.

Paso Descripcion

1 Introduzca el numero de lote y la fecha de caducidad del
reactivo en la biblioteca. Consulte Como afiadir
informacion de los reactivos a la biblioteca (pdgina 13).

2 Lleve a cabo cada dia el control de calidad del
funcionamiento del instrumento con BD® CS&T Beads.
Consulte las Instrucciones de uso del sistema clinico
BD FACSLyric™.

3 Actualice la configuracion de referencia, segtn sea
necesario. Consulte Actualizacion de la configuracion de
referencia (pagina 15).

4 Afiada 7-AAD a la configuracion de referencia, segin
sea necesario. Consulte Como anadir 7-AAD a la
configuracion de referencia (pagina 17).

5 Realice la calibracion del ensayo y de la configuracion
de los tubos para Stem Cell + 7-AAD con BD® CS&T
Beads. Consulte las Instrucciones de uso del sistema
clinico BD FACSLyric™,

6 Prepare los controles de procesos y las muestras de
pacientes. Para obtener mas informacién, consulte las
Instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration
Kit.

7 Cree la lista de trabajo para los controles de procesos y
las muestras de pacientes. Consulte Ejecucion del ensayo
(pagina 21) o las Instrucciones de uso del sistema clinico
BD FACSLyric™.
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Paso Descripcion

8 Adquiera muestras. Consulte Ejecucion del ensayo
(pdgina 21) o las Instrucciones de uso del sistema clinico
BD FACSLyric™.

9 Revise el informe de laboratorio. Consulte Revision del
informe de laboratorio (pdgina 24).

10 Ajuste las dreas de seleccidn si es necesario. Consulte
Estrategia de definicion de las dreas de seleccion
(pagina 28).

Como ainadir informacion de los reactivos a la

biblioteca

i

P
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Antes de comenzar, debe afiadir el nimero de lote y la fecha de
caducidad del BD® Stem Cell Reagent, 7-AAD y BD Trucount™
Tubes a la biblioteca.

Para afadir el ID de lote y la fecha de caducidad de un reactivo a la
biblioteca:

1. Enla barra de navegacion de la aplicacién BD FACSuite™
Clinical, haga clic en el icono Library (Biblioteca).

Se abre el espacio de trabajo Library (Biblioteca).

2. Expanda el ment Beads and Reagents (Microesferas y
reactivos) y seleccione Reagents (Reactivos).

3. Seleccione Stem Cell Reagent o 7-AAD de la lista Product
Name (Nombre del producto).

El panel de reactivos se abre en la parte inferior de la pagina.
4. Haga clic en Add Lot (Afadir lote).

Se abre el cuadro de didlogo Add New Lot (Afadir nuevo
lote).
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Introduzca manualmente el Lot ID (ID de lote), que se
encuentra en la etiqueta del tubo.

Haga clic en el icono del calendario y seleccione en este la
fecha de caducidad, que se encuentra en la etiqueta del tubo.

Marque la casilla Current Lot (Lote actual).
Haga clic en OK (Aceptar).

El ID de lote y la fecha de caducidad se afiaden a las columnas
adecuadas para el reactivo.

Nota: Asegurese de afadir el numero de lote y la fecha de
caducidad del reactivo de BD® Stem Cell Reagent y 7-AAD
antes de la adquisicién. Solo es necesario hacer esto una vez
para un lote de reactivo concreto.

Para anadir informacién de BD Trucount™ Tubes a la biblioteca:

1.

En la barra de navegacion de la aplicaciéon BD FACSuite™
Clinical, haga clic en el icono Library (Biblioteca).

Se abre el espacio de trabajo Library (Biblioteca).

Expanda el mend Beads and Reagents (Microesferas y
reactivos) y seleccione Trucount Tubes (Tubos Trucount).

El panel Trucount Tube Lot (Lote de Trucount Tube) se abre
en la parte inferior de la pagina.

Haga clic en Add (Afadir).

Introduzca el ID de lote, la fecha de caducidad y las
microesferas / sedimento en el campo correspondiente.

La informacion se encuentra en la etiqueta de la bolsa de
BD Trucount™ Tubes.

Asegtirese de que la casilla Current Lot (Lote actual) esté
marcada.

Haga clic en Done (Listo).
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Actualizacion de la configuracion de referencia

Antes de empezar

Procedimiento

o

T
o EEAN 20RzoL)

Actualice la configuracion de referencia cada 60 dias.

o Prepare las BD® CS&T Beads conforme a las instrucciones de
uso.

o Prepare las BD® FC Beads conforme a las instrucciones de uso
correspondientes.

e Prepare tubos tefiidos y sin tedir para 7-AAD conforme a las
instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Nota: Si usa el Loader, asegtirese de que todos los tubos se
adquieren en el plazo de una hora, incluidos los que contienen
7-AAD. Tenga en cuenta el tiempo que los tubos estaran en el
Loader antes de comenzar la adquisicién, de modo que el tltimo
tubo se adquiera en el plazo de una hora desde la tincién.

Para actualizar la configuracion de referencia:

1. En la barra de navegacién, haga clic en Setup & QC
(Calibracién y CC).

Se abre el espacio de trabajo Setup & QC (Calibracién y CC).

2. En el panel Setup & QC Options (Opciones de calibracion y
control de calidad), seleccione Update Reference Settings

(Actualizar configuracion de referencia) en el ment Task
(Tarea).

3. Seleccione entre Manual y Universal Loader para la Loading
Option (Opcién de carga).

4. Siusa el Loader, seleccione 30 Tube Rack (Gradilla de
30 tubos) o0 40 Tube Rack (Gradilla de 40 tubos) para el
Carrier Type (Tipo de soporte).

5. Seleccione Lyse Wash (Lisado/lavado) para el Reference
Settings Name (Nombre de la configuracion de referencia).

6. En el campo CS&T Bead Lot (Lote de CS&T Beads),
seleccione el lote de microesferas correspondiente.
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10.

Haga clic en Start (Inicio).

Se abre el cuadro de didlogo Update Reference Settings
(Actualizar configuracion de referencia).

En la columna Run (Ejecutar), seleccione los fluorocromos que
desee actualizar.

Select which tubes to update in the Run column.
i from

ntrol

Lot D Update Date
9136734 (5/31/2021) ~01/02/2020

9182031 (7/31/2021) ~01/02/2020
9136926 (5/31/2021) v 01/02/2020
9243249 (9/30/2021) ~ 01/02/2020
9136917 (5/31/2021) ~ 01/02/2020

Cor
Ru
v
v
v
v
v
v 9182999 (7/31/2021) ~ 01/02/2020
v

v

9079776 (4/30/2021) ~ 01/02/2020

01/02/2020  Only Admini

Drag fluorochromes to re-order. Use CTRUSHIFT keys for multi-selection.

Net [

Haga clic en Next (Siguiente).

Si utiliza el Loader, agite cada tubo en el agitador vorticial y
coléquelo en la gradilla conforme a la disposicion del cuadro
de didlogo Update Reference Settings (Actualizar
configuracién de referencia).

Update Reference Settings

c
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11. Haga clic en Acquire (Adquirir).

La matriz de valores de desbordamiento de los fluorocromos
seleccionados se actualiza.

Para la adquisiciéon manual, siga las indicaciones del software
para cargar y descargar los tubos. Confirme que el indicador
LED de estado situado en la base del puerto de tubos manual
esta en verde antes de cargar un tubo. Consulte las
Instrucciones de uso del sistema clinico BD FACSLyric™ para
obtener mds informacion.

Como afadir 7-AAD a la configuracion de
referencia

Afiada 7-AAD a la configuracion de referencia de lisado/lavado en
los siguientes momentos:

e Antes de realizar el ensayo por primera vez

e Cuando se use un nuevo lote de BD® CS&T Beads sin llevar a
cabo una transferencia de lotes de microesferas.

e Cuando lo recomiende el servicio de asistencia técnica de BD
después de las tareas de mantenimiento o revision del
citobmetro.

Antes de empezar ® Prepare las BD® CS&T Beads conforme a las instrucciones de
uso.

e Cuando genere nuevos valores de solapamiento con
BD® FC Beads, prepare las microesferas conforme a las
instrucciones de uso correspondientes.

e DPrepare tubos tefiidos y sin tefiir para 7-AAD conforme a las
instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Procedimiento Para anadir un fluorocromo: /

1. En la barra de navegacion, haga clic en Setup & QC
(Calibracién y CC).
L'—."‘;’:' ELAN FoRzoy
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Se abre el espacio de trabajo Setup & QC (Calibracién y CC).

2. En el panel Setup & QC Options (Opciones de calibracion y
control de calidad), seleccione Add Fluorochromes (Afadir
fluorocromos) en el menti Task (Tarea).

3. Seleccione entre Manual y Universal Loader para la Loading
Option (Opcién de carga).

4. Siusa el Loader, seleccione 30 Tube Rack (Gradilla de
30 tubos) o 40 Tube Rack (Gradilla de 40 tubos) para el
Carrier Type (Tipo de soporte).

5. Seleccione Lyse Wash (Lisado/lavado) para el Reference
Settings Name (Nombre de la configuracion de referencia).

6. En el campo CS&T Bead Lot (Lote de CS&T Beads),
seleccione el lote de microesferas correspondiente.

7. Haga clic en Start (Inicio).

Se abre el cuadro de didlogo Add Fluorochromes (Afiadir
fluorocromos).

8. Haga clic en Add (Afadir).

9. Utilice los ments para afnadir informacion sobre los tubos de
control.

— En la columna Fluorochrome (Fluorocromo), seleccione
7-AAD.

— En la columna Control Type (Tipo de control), seleccione
FC.

— En la columna Label (Etiqueta), seleccione Generic
(Genérica).

— No introduzca informacién en la columna Lot ID (ID de
lote).

— En la columna Unstained (Sin tefiir), seleccione 7-AAD -
Unstained FC (7-AAD - FC sin tefiir).

El sistema le pedira un tubo 7-AAD - sin tefir
independiente.



10.

11.

12.

13.
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Haga clic en Next (Siguiente).

Se abre el cuadro de didlogo Load Tube (Cargar tubo). Siga las
indicaciones del software para cargar los tubos
correspondientes. Si utiliza el Loader, agite los tubos en el
agitador vorticial justo antes de cargar la gradilla.

Cuando las BD® CS&T Beads se han adquirido, aparecera una
marca de verificacion verde y el puntero de ejecucion se
movera al siguiente tubo.

Cuando se le indique, retire el tubo de BD® CS&T Beads y, a
continuacion, cargue el tubo de control 7-AAD - sin tefir (FC)
en el puerto de tubos manual.

Durante la adquisicién, se muestran los datos en graficos de
puntos.

Cuando se le indique, retire el tubo 7-AAD - sin tefiir (FC) y, a
continuacion, cargue el tubo 7-AAD (FC) en el puerto de tubos
manual.

Tras adquirir ambos tubos, ajuste manualmente el drea de
seleccion P1 del grafico de puntos para el tubo 7-AAD - sin
tefiir (FC) de forma que abarque todas las células.

No incluya los residuos en el drea de seleccion.

Event Rate: 0 evts/sec Total Events: 34074 evts Elapsed Time: 000228

Acgquire o Finish Cancel

T
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14.

15.

16.

Coloque el puntero de ejecucion en la muestra 7-AAD (FC) y
asegurese de que el drea de seleccion P1 abarca la misma
poblacién de células.

Ajuste el drea de seleccion P2 en el histograma para que
abarque los picos principales, como se muestra.

| Add Fluorachromes ox
| x|
| |
| Print Save As PDF

‘ Event Rate: 0 evta/sec Total Events: 33670 evts Elapsed Time: 000224 |
|

v/ CSAT Beads =l

7-BAD-Unstained (FC)

yse Wash
| B rasnig ¥

E W
7-AD-A

Acquire Previous Finish Cancel

Haga clic en Finish (Finalizar).

Se afiade 7-AAD a la configuracion de tubos existentes y las
configuraciones de referencia se actualizan para incluir los
SOV medidos del nuevo fluorocromo.

\,
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Ejecucion del ensayo

Para ejecutar el ensayo BD® Stem Cell Enumeration, se crea una
lista de trabajo y después se adquieren las muestras.

Antes de empezar 1. Lleve a cabo cada dia el control de calidad del funcionamiento
con BD® CS&T Beads.

2. Realice la calibracion del ensayo y de la configuracion de los
tubos para el ensayo BD® Stem Cell Enumeration.

Recomendamos que marque las casillas Run Setup (Ejecutar la
calibracion) y Generate Reports (Generar informes).

3. Asegurese de que el niimero de lote y la fecha de caducidad
actuales del BD® Stem Cell Reagent, 7-AAD y los
BD Trucount™ Tubes se han introducido en la biblioteca.
Consulte Como afiadir informacién de los reactivos a la
biblioteca (pagina 13).

Procedimiento Para crear una lista de trabajo:

1. En la barra de navegacion de la aplicacion BD FACSuite™
Clinical, haga clic en el icono Worklists (Listas de trabajo).

Se abre el espacio de trabajo Worklists (Listas de trabajo).

2. En la pestaiia Manage Worklists (Administrar listas de
trabajo), haga clic en New (Nueva).

Se abre una lista de trabajo vacia en una pestafia nueva.

3. En la seccion Worklist Entries (Entradas de lista de trabajo),
seleccione la tarea correspondiente del menu Task (Tarea).

Nota: Cree una tarea Stem Cell Control para cada control del
proceso que esté llevando a cabo.

-
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8.

Introduzca manualmente el Sample ID (ID de la muestra) de
cada tarea.

Para cada muestra Stem Cell + 7-AAD, introduzca la siguiente
informacidn, segtin sea necesario:

e Case Number (Numero de caso)

e Pack Volume (Volumen de unidad)

¢ Dilution Factor (Factor de dilucién)

e Sample Name (Nombre de muestra)

¢ Body Weight (Peso corporal)

¢ Sample Type (Tipo de muestra) (del mena)

Introduzca palabras clave adicionales si fuera necesario.

En la seccién Loading Options (Opciones de carga), seleccione
Manual del menu Loading Option (Opcidén de carga).

Consulte las Instrucciones de uso del sistema clinico
BD FACSLyric™ para obtener mds informacion.

(Opcional) Nombre la lista de trabajo segtin sea necesario.

Para adquirir las muestras:

1.

Sitte el puntero de ejecucion sobre la muestra que quiere
procesar.

Nota: Adquiera las muestras Stem Cell Control y confirme
que el resultado es correcto antes de adquirir las muestras de
pacientes Stem Cell + 7-AAD.

En la barra Worklist Controls (Controles de lista de trabajo),
seleccione Run from Pointer (Ejecutar desde puntero) del menu
Run (Ejecutar).

Confirme el ID de lote de los BD Trucount™ Tubes que esta
utilizando.

o
S
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Agite cada tubo tefiido en el agitador vorticial durante
3-5 segundos a velocidad baja inmediatamente antes de la
adquisicion.

Siga las indicaciones del software para cargar o descargar los
tubos.

Confirme que el indicador LED de estado situado en la base
del puerto de tubos manual estd en verde antes de cargar un
tubo. Consulte las Instrucciones de uso del sistema clinico
BD FACSLyric™ para obtener mas informacion.

La adquisicién continuard hasta que se cumplan todos los
criterios de detencion:

— (Células CD45+ viables: 75 000 eventos recopilados
— (Células CD34+ viables: 125 eventos recopilados
— Microesferas Trucount: 1000 eventos recopilados

Si cualquiera de los criterios de detencién no se cumple, la
adquisicién se detendra tras 10 minutos. Si cualquiera de los
criterios de detencion no se cumple y la adquisiciéon ha
superado el tiempo de espera antes de 10 minutos, consulte
Numero insuficiente de eventos recopilados, pero se han
notificado todos los resultados (pagina 68).

Examine cada grafico de puntos.

Consulte las Instrucciones de uso del sistema clinico
BD FACSLyric™ para obtener mds informacion.

.
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Revision del informe de laboratorio

Ver el informe de
laboratorio

El informe de laboratorio Stem Cell + 7-AAD contiene informacién
especifica del ensayo y del paciente, informacién del lote del
reactivo, un resumen de los resultados que muestra estadisticas de
la poblacion de células, mensajes de control de calidad y gréficos
de puntos con areas de seleccion utilizados para analizar la
muestra.

1. Haga clic en la pestaiia Lab Report (Informe de laboratorio)
para abrir el informe.

2. Revise la pagina 1 del informe de laboratorio.

a. Revise la informacién sobre el citdmetro, los reactivos, la
muestra y el paciente para determinar su exactitud.

b. Revise el resumen de resultados que muestra las estadisticas
de la poblacion de células.

La mayoria de los resultados notificados son valores
calculados. Las ecuaciones utilizadas para calcular los
valores se muestran en la tabla que aparece tras la imagen
de un informe de laboratorio en el siguiente paso.
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c. Revise los mensajes de control de calidad para abordar
posible problemas y determinar si afectan a los resultados.
Consulte Solucion de problemas (pagina 61).

@BD Stem Cell + 7-AAD: Lab Report

Sample ID: ACO1_BM_Neat r1

Sample Name:

Case Number:

Acquired Using: Approved: 2/15/2021 2:22:29 PM
28-JUN-2020_ACO1_BM_Marg_TM Beads Per Pellet: 47100

Entry Status: Approved

Trucount Lot ID: 20071 Cytometer SN: 26591800015 Software: BD FACSuite Clinical v1.4
Cytometer: BD FACSLyric Director: Institution: None
Operator: Admin User Department: None Address

Tube Name: Stem Cell + 7-AAD

Events Acquired 89,332 Acquisition Date 7/28/2020
Stem Cell Reagent Lot 1D 0111871 Acquisition Time 503:10 PM
7-AAD Lot ID 0111890 Acquisition Duration (sec) 180.0
Sample Type Fresh Bone Marrow  Dilution Factor 10
Keyword 1 Test 1 Pack Volume (mL) 200
Keyword 2 Test2 Body Weight of Recipient (kg) 500

Results Summary

Label Events/Value  Abs Cnt (cells/uL)
Bead Events 4,057

Viable CD45+ 73,442 @ 852
Viable CD34+ Stem Cell 447 @ s
Total CD45+ ® 9155
Total CD34+ Stem Cell ® =
Viable CD34+ Stem Cell as % of Viable CD45+ ® 061

Total CD34+ Stem Cell as % of Total CD45+ ® 059

CD34+ Stem Cell Viability (%) @ 9634

CD45+ Viability (%) ® 9313

Viable CD34+ Stem Cell per Body Weight of Recipient (cells/kg) ® 20758

Viable CD34+ Stem Cell per Pack (cells/pack) 1,037,895

QC Messages
« Viable CD45+ gate does not contain requested 75,000 events

Showing 10 1QC

For In Vitro Disgnosti Use. Stem Cell + 7-AAD ¥1.0 Printed: 2/15/2021 22229 PM

Page 10f2
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Resultado Ecuacion

Volumen de | (Eventos de microesferas x volumen de muestra [pl])/
muestra recuento de microesferas de BD Trucount™ (en la
etiqueta de la bolsa)

1 (Eventos de CD45* viables/volumen de muestra) x
factor de dilucion

2 (Eventos de células madre CD34* viables/volumen de
muestra) x factor de dilucién

3 (Eventos de CD45™* totales?®/volumen de muestra) x
factor de dilucién

4 (Eventos de células madre CD34™* totales?/volumen de
muestra) x factor de dilucién

5 (Recuento absoluto de células madre CD34* viables/
recuento absoluto de células CD45™* viables) x 100 %

6 (Recuento absoluto de células madre CD34" totales/
recuento absoluto de células CD45* totales) x 100 %

7 (Recuento absoluto de células madre CD34" viables/
recuento absoluto de células madre CD34™ totales) x 100 %

8 (Recuento absoluto de células CD45* viables/recuento
absoluto de células CD45™ totales) x 100 %

9 (Células madre CD34* viables por unidad/kg de peso
corporal del receptor) = células’kg

10 (Recuento absoluto de células CD34* viables x
volumen de unidad x 1000 pl/ml) = células/unidad

a. Paraobtener este valor, desplacese sobre el drea de seleccion de células
CD45+ en el grifico de puntos de SSC-A frente a CD45 FITC-A
(grafico 4). El nimero de eventos se muestra en la ventana.
b. Para obtener este valor, despldcese sobre el area de seleccion de las células
/ madre CD34+ totales en el grafico de puntos de SSC-A frente a CD45
FITC-A (grafico 7). El nimero de eventos se muestra en la ventana.

Nota: Al calcular los resultados, el software redondea los valores
al entero mds cercano. Por lo tanto, los valores calculados

: :I' o manualmente podrian diferir ligeramente.
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3. Analice los graficos
laboratorio y ajuste

Capitulo 2: Ensayo de BD® Stem Cell Enumeration | 27

de puntos de la pagina 2 del informe de
las 4reas de seleccion, segin sea necesario.

Amplie cada grafico de puntos para definir mas ficilmente el
area de seleccion de la poblacion de células relevante.

Sample ID: ACO1_BM Neat r1
Sample Name:
Case Number:

Acquired Using: 28-JUN-2020_ACO1_BM_Marg_TM

Assay: Stem Cell + 7-AAD

roscNot Beads - 20K events shown
250 1

20

S 150" Debris
g br
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[ FSC-A
o0 All Cells - 20K events shown
2 UCDAS‘ i

o0 0 10
CD45 FITC-A

CD34+ Viable D34+ Stem
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0

w0 0
CD45 FITC-A

o e
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7-AAD-A

M| Viable CD45+ Viable CD34+
Stem Cells

CD45+ Viable CD34+ Stem

xio0g
0

o w0 () ] e e
CD34 PE-A - CD34 PE-A

Viable Lymphs,Viable Al Events

a Cp4sdim 20
250
200 § Viable CD34+ Stem Cells &5 U Beads
< 10 < 150
& 2 i
100 v f
00 !
50 .
50 =
ol
L 0TTR w w we m .o -
() am I a0 5 e # g

FSC-A APC-A -~ i -

| S— : [} r
/’f EEAN l,i,_.ﬂ_“.J“.
(& !T-. T
LT

Stem Cell + 7-AAD V10 Printed: 2/15/2021 22229 PM

Grafico

Area(s) de seleccion Grafico

Area(s) de seleccion

Residuos 6

CD34+

Células viables 7

CDA45+, células madre CD34+ totales

Células viables 8

Células madre CD34+ viables

CD45+, linfocitos 9

Microesferas

CD34+
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Estrategia de definicion de las areas de seleccion

En esta seccion se explica la estrategia de definicion de las dreas de
seleccion utilizada para analizar la muestra. Todas las dreas de
seleccion, excepto la de residuos, son automadticas y, en la mayoria
de los casos, no es necesario ajustarlas. No obstante,
recomendamos que revise cada grafico de puntos. El ejemplo
mostrado corresponde a una muestra de sangre periférica fresca.

Analice la muestra utilizando la siguiente estrategia de definicion
de las areas de seleccion:

1. Identifique las microesferas de BD Trucount™ en el grafico de
puntos de APC-A frente a SSC-A (grafico 9).

All Events

§ Beads

El grifico de puntos muestra todos los eventos fuera del drea
de seleccidon. Los eventos en el 4rea de seleccion de
microesferas se muestran en verde.

Accion: Amplie el drea de seleccion de microesferas hacia el
margen derecho del grafico de puntos para incluir todos los
eventos de microesferas, si fuera necesario.
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2. Excluya los residuos en el grafico de puntos de FSC-A frente a
SSC-A (gréfico 1).

«ooNot Beads - 20K events shown

— O 50 100 150 200 250
] x1000

FSC-A

El grafico de puntos muestra todos los eventos que no son
microesferas. Los eventos del drea de seleccion de residuos se
muestran en gris.

Accion: Ajuste el drea de seleccion para abarcar los residuos de
la esquina inferior izquierda del grafico de puntos. El resto de
eventos fuera del drea de seleccion se corresponden con la
poblacién de todas las células.

3. Identifique las células viables (7-AAD-eventos negativos) en el
grafico de puntos de 7-AAD-A frente a SSC-A de la poblacién
de todas las células (grafico 3).

All Cells

. ,&ﬁ:. EE: LAN 7t 'ncUu
LSk
At

O @ o 1w 10t 10
| 7-AAD-A

El grafico muestra todos los eventos excepto las microesferas y
los residuos. Los eventos del drea de seleccion de células
viables incluyen las poblaciones de células CD45* (azul),
linfocitos (azul claro) y células CD34* (rojo).
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Accién: Confirme que el drea de seleccion de células viables
abarca unicamente los eventos 7-AAD™.

4. Confirme las células viables en el grafico de puntos de 7-AAD-
A frente a SSC-A de la poblacion de células CD34* (grifico 2).

CD34+

x1000,

250-| { Viable

O e o 100 10°
[ 7-AAD-A

Se muestran los eventos de células CD34+ viables y no viables,
identificados en los graficos 5 y 6.

Accién: Confirme que el drea de seleccion de células viables
abarca unicamente los eventos 7-AAD™.

Nota: Este es el anico lugar en el que se muestran eventos de
células CD34" no viables (7-AAD™).

5. Identifique los linfocitos en el grafico de puntos de CD45
FITC-A frente a SSC-A de la poblacién de todas las células

(grafico 4).
vi000 All Cells - 20K
207§ co4s+
200
< 150
|o)
o
%
100
50 K lllr
U Lymphs |3
" ~ 0
(| 00102 100 10t 10°
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El grafico muestra todos los eventos excepto las microesferas y
los residuos. Las células CD45+ (azul) y los linfocitos (azul
claro) se identifican mediante el drea de seleccion de células
CD45+ vy el area de seleccion de linfocitos, respectivamente.

Acciones: Ajuste el drea de seleccion de células CD45+ para
incluir todos los eventos, incluidas todas las células CD459¢bil,
Ajuste el area de seleccion de linfocitos para abarcar la
poblacién de linfocitos.

Identifique los eventos de células CD34+ entre los eventos de
células CD45+ viables en el grafico de puntos de CD34 PE-A
frente a SSC-A (grafico §).

M Viable CD45+ Viable CD34+
xoog . Stem Cells
250 "

(] 0 108 10t 10°
—

CD34 PE-A

Se muestran los eventos de células CD45+ viables de los
graficos 3 y 4. Los eventos de células CD34+ (rojo) se
identifican mediante el drea de seleccidon de células CD34+.

Accion: Ajuste el drea de seleccion de células CD34+ para
abarcar el grupo de células de la esquina inferior derecha del
grafico. No reduzca la altura del 4rea de seleccion.

Nota: No se muestran los eventos de células CD34+ no
viables.
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7. Excluya los eventos de células CD45+ no viables de la
poblacién de células CD34+ en el grifico de puntos de CD34
PE-A frente a SSC-A (gréfico 6).

M CD45+ ,Viable CD34+ Stem
x1000 . Cells .. ..
250 4 :

200

10° 10 10°
CD34 PE-A

Se muestran los eventos de células CD45+ totales (viables y no
viables) del grafico 4. Esta 4rea de seleccion se utiliza para
eliminar franjas de plaquetas y otros residuos del analisis.

Accion: Ajuste el drea de seleccion de las células CD34+ para
excluir cualquier evento de células CD45+ que sea visible en
este grafico, pero no en el grifico 5.

8. Identifique los eventos de células madre CD34+ totales en el
grifico de puntos de CD45+ FITC-A frente a SSC-A (gréifico 7).

CD34+,Viable CD34+ Stem

1000 Cells
200 1 cp4s+ /
200 /
< 150
[C] =
a 100 u Total CD34+ Stem Cells ™
. . rd 4
T {
B .' et 20Rzoy
Con, B

Bk

o
—— =

|:| 100 102 108 104 108
[ CD45 FITC-A

Se muestran todos los eventos de células CD45+ de la poblacion
de células CD34+, identificados en los grificos 5 y 6.

Accién: Confirme que el drea de seleccion de las células madre
CD34+ totales abarca el grupo de células CD45débil dentro del
area de seleccion de células CD45+.
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Nota: La altura del 4rea de seleccion es la misma que la de los
graficos 5y 6. El area de seleccion se fija mediante el algoritmo
de las células CD34+ totales, que es necesario para la
estimacion de la viabilidad de las células CD34.

Identifique las células madre como eventos SSCP° en el
grafico de puntos de FSC-A frente a SSC-A (grafico 8). El
ejemplo mostrado corresponde a una muestra de leucoféresis
fresca.

Viable Lymphs,Viable
41000 CD45dim
250

200 | Viable CD34+ Stem Cells

Viable Lymphs,Viable
TR CD45dim
250

200 ﬁ Viable CD34+ Stem Cells

3150 < 150
o 9
100 Y 100
50 50
0 0
.. 0 5 100 150 200 250 ., . 0 50 100 15 200 250
x1000 1000
= () '
FSC-A FSC-A

Se muestran los linfocitos viables, identificados en los graficos
3y 4,y los eventos de CD45 débil viables, identificados en el
grafico 7 mediante el 4rea de seleccion de células madre
CD34+ totales.

Accion: Ajuste el drea de seleccion de células madre CD34+
viables para abarcar los linfocitos viables (azul claro).
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Ajuste de las areas de seleccion

Las 4reas de seleccion proporcionadas se fijan automaticamente;
no obstante, se pueden ajustar en algunos tipos de muestras.
Verifique que las poblaciones de todos los graficos de puntos estan
dentro de las dreas de seleccion antes de notificar los resultados.

Para cambiar el tamafio de un area de seleccion o moverla:

1. Haga clic en un area de seleccion del grafico de puntos para
que el area de seleccion esté en modo enlazado.

M Viable CD45+ Viable CD34+
1000 Stem Cells

o —
]
= § cp3a-

SSC-A

100

50

0 103 ¢ 1
CD34 PE-A

2. Haga clic en uno de los circulos y arrastrelo para cambiar el
tamafio del drea de seleccion.

3. Haga clic en una de las lineas entre los circulos y arrdstrela
para mover el drea de seleccion.

4. Haga clic dentro de cualquiera de los circulos para rotar el
area de seleccion.

5. Haga clic en el grafico de puntos para salir del modo enlazado.
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Para ajustar la forma del area de seleccion:

1. Haga doble clic en un drea de seleccion del grafico de puntos
para que el drea de seleccion esté en modo vértice.

M Viable CD45+ Viable CD34+
1000 Stem Cells

250
all
= § cp3a-

SSC-A

100
50
0

0 103 ¢ 1
CD34 PE-A

2. Haga clic en uno de los circulos y arrdstrelo para cambiar la
forma del drea de seleccion.

3. Haga clic en una de las lineas entre los circulos y arréstrela
para mover el drea de seleccion.

4. Haga clic dentro de cualquiera de los circulos para rotar el
area de seleccion.

5. Haga clic en el grafico de puntos para salir del modo vértice.

Consulte el BD FACSLyric™ Clinical Reference System
(Sistema de referencia clinica de BD FACSLyric™) para
obtener mds informacién.
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Ejemplo de definicidn de las areas de seleccion:
muestra de sangre periférica movilizada

En esta seccion se muestra la estrategia de definicion de las dreas de
seleccion para una muestra de sangre periférica movilizada. No se
ajusté manualmente ninguna de las areas de seleccion del ejemplo.

Revise los graficos de puntos del informe de laboratorio en el
orden que se indica a continuacion.

1. Grafico 9:
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6. Grafico §:
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9. Grafico 8:
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Ejemplo de definicidn de las areas de seleccion:
muestra de leucoféresis (fresca)

En esta seccion se muestra la estrategia de definicion de las dreas de
seleccion para una muestra de leucoféresis fresca. No se ajustd
manualmente ninguna de las dreas de seleccién del ejemplo.

Revise los graficos de puntos del informe de laboratorio en el
orden que se indica a continuacion.
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oooNot Beads - 20K events shown
250 - 3

: —————
0 50 100 150 200 250
() X1000

FSC-A

x1000 All Cells

100 CD34+
2504 § Viable

e ot 108
7-AAD-A




Capitulo 2: Ensayo de BD® Stem Cell Enumeration | M

5. Grafico 4:
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8. Grafico 7:
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Ejemplo de definicidn de las areas de seleccion:
muestra de leucoféresis (tras la descongelacion)

En esta seccion se muestra la estrategia de definicion de las dreas de
seleccion para una muestra de leucoféresis tras su descongelacion.
No se ajusté manualmente ninguna de las 4reas de seleccion del
ejemplo.
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Revise los graficos de puntos del informe de laboratorio en el

orden que se indica a continuacion.

1. Grafico 9:
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4, Grafico 2:
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7. Grafico 6:
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Ejemplo de definicidn de las areas de seleccion:
muestra de médula dsea (fresca)

En esta seccion se muestra la estrategia de definicion de las dreas de
seleccion para una muestra de médula 6sea fresca. El drea de
seleccion de células CD34+ del grafico 6 se ajusté manualmente
para excluir la franja de plaquetas.

Revise los graficos de puntos del informe de laboratorio en el
orden que se indica a continuacion.
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6. Grafico §:
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7. Grafico 6:

El drea de seleccion del panel inferior se ajust6 para eliminar la
poblacién gris, que representa la franja de plaquetas.
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8. Grafico 7:
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Ejemplo de definicidn de las areas de seleccion:
muestra de médula ésea (tras la descongelacién)

En esta seccion se muestra la estrategia de definicion de las dreas de
seleccion para una muestra de médula dsea tras su descongelacion.
No se ajusté manualmente ninguna de las dreas de seleccion del
ejemplo.

Revise los graficos de puntos del informe de laboratorio en el
orden que se indica a continuacion.
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3. Grafico 3:
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6. Grafico §:
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9. Grafico 8:
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Ejemplo de definicion de las areas de seleccion:
muestra de sangre de corddn (fresca)

En esta seccion se muestra la estrategia de definicion de las dreas de
seleccion para una muestra de sangre de cordon fresca. No se
ajusté manualmente ninguna de las dreas de seleccion del ejemplo.

Revise los graficos de puntos del informe de laboratorio en el
orden que se indica a continuacion.
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2. Grafico 1:
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8. Grafico 7:
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Ejemplo de definicidn de las areas de seleccion:
muestra de sangre de cordon (tras la
descongelacion)

En esta seccion se muestra la estrategia de definicion de las dreas de
seleccion para una muestra de sangre de cordén tras su
descongelacion. No se ajusté manualmente ninguna de las dreas de
seleccion del ejemplo.

Revise los graficos de puntos del informe de laboratorio en el
orden que se indica a continuacion.
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9. Grafico 8:
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Solucién de problemas

Este capitulo abarca los siguientes temas:

e Descripcion general de la solucién de problemas (pagina 62)
¢ Ningun resultado notificado (pagina 63)
¢ Resultados notificados incompletos (pagina 65)

e La ubicacion del drea de seleccion es sospechosa, pero se han notificado todos los
resultados (pagina 66)

¢ Numero insuficiente de eventos recopilados, pero se han notificado todos los
resultados (pagina 68)

¢ Advertencias generales (pigina 69)

e Anticoagulante heparina (pagina 72)
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Descripcion general de la solucion de problemas

Informacion
adicional sobre la
solucién de
problemas

En este capitulo se enumeran los problemas que pueden surgir al
utilizar el BD® Stem Cell Enumeration Kit, y los mensajes de
control de calidad que se pueden generar, acompafiados de las
soluciones recomendadas.

El BD FACSLyric™ Clinical Reference System (Sistema de
referencia clinica de BD FACSLyric™) contiene informacion
adicional sobre la solucién de problemas que abarca el citometro,
la calibracion y el control de calidad, los mensajes de control de
calidad del software y la solucion de problemas generales del
software. Las Instrucciones de uso de BD® Stem Cell Enumeration
Kit también incluyen informacién sobre solucion de problemas
relacionados con el reactivo y la tincion de muestras.

Si, tras leer las posibles causas y soluciones y consultar otras
fuentes de informacién sobre solucion de problemas, sigue
teniendo preguntas, pongase en contacto con el servicio de
asistencia técnica de BD Biosciences. Para obtener informacion al
respecto, consulte Asistencia técnica (pagina 7).
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Mensaje de control de
calidad

Posible causa

Solucion recomendada

Viable Gate Failed. Place
gates manually. (Fallo de
area de seleccion de
células viables. Coloque
las areas de seleccién
manualmente.)

Numero insuficiente de
células viables en la
muestra porque todas las
células estan muertas.

Repita la tincién y, a continuacion,
adquiera la muestra recién tefiida.

Numero insuficiente de
células viables en la
muestra porque se afiadio
7-AAD a los controles de
procesos.

Repita la tincién sin afadir 7-AAD
a los controles de procesos y
adquiera los controles de procesos
recién tefiidos. Consulte las
Instrucciones de uso de BD® Stem
Cell Enumeration Kit.

CD45* Gate Failed.
Place gates manually.
(Fallo de 4rea de
seleccion de CD45™.
Coloque las dreas de
selecciéon manualmente.)

Numero insuficiente de
células CD45" en la
muestra.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccion de la muestra. Si al
volver a definir manualmente las
areas de seleccion no desaparece el
error, repita la tincion y adquiera la
muestra recién tefida.

Lymphs Gate Failed.
Place gates manually.
(Fallo de area de
seleccion de linfocitos.
Coloque las dreas de
seleccion manualmente.)

Niumero insuficiente de
linfocitos en la muestra.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccion de la muestra. Si al
volver a definir manualmente las
areas de seleccion no desaparece el
error, repita la tinciéon y adquiera la
muestra recién tefida.

Poblacion de linfocitos no
resuelta.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccion de la muestra. Si al
volver a definir manualmente las
areas de seleccion no desaparece el
error, repita la tinciéon y adquiera la
muestra recién tenida.
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Mensaje de control de
calidad

Posible causa

Solucion recomendada

CD34* Gate Failed.
Place gates manually.
(Fallo de drea de
seleccion de CD34*.
Coloque las 4reas de
selecciéon manualmente.)

Numero insuficiente de
células CD34% en la
muestra.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccion de la muestra. Si al
volver a definir manualmente las
areas de seleccion no desaparece el
error, repita la tinciéon y adquiera la
muestra recién tefida.

Total CD34* Stem Cell
Gate Failed. Place gates
manually. (Fallo de drea
de seleccion de células
madre CD34* totales.
Coloque las dreas de
selecciéon manualmente.)

Numero insuficiente de
células madre CD34*
totales en la muestra.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccion de la muestra. Si al
volver a definir manualmente las
areas de seleccion no desaparece el
error, repita la tincion y adquiera la
muestra recién tefida.

Viable CD34* Stem Cell
Gate Failed. Place gates
manually. (Fallo de drea
de seleccion de células
madre CD34" viables.
Coloque las dreas de
seleccion manualmente.)

Niimero insuficiente de
células madre CD34*
viables en la muestra.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccion de la muestra. Si al
volver a definir manualmente las
areas de seleccion no desaparece el
error, repita la tincion y adquiera la
muestra recién tefida.
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Resultados notificados incompletos

Mensaje de control de
calidad

Posible causa

Solucion recomendada

Beads Gate Failed. Place
gates manually. (Fallo de
area de seleccion de
microesferas. Coloque
las areas de seleccién
manualmente.)

No se utilizé un
BD Trucount™ Tube o
faltaba el sedimento de

microesferas en el tubo.

Repita la tincién con un nuevo

BD Trucount™ Tube vy, a

continuacion, adquiera la muestra

recién tefiida.

Beads gate does not
contain requested 1,000
events (Area de seleccién
de microesferas no
contiene los 1000
eventos solicitados)

No se utilizé un
BD Trucount™ Tube o
faltaba el sedimento de

microesferas en el tubo.

Repita la tincién con un nuevo

BD Trucount™ Tube vy, a

continuacion, adquiera la muestra

recién tefiida.
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La ubicacion del area de seleccion es sospechosa,
pero se han notificado todos los resultados

Mensaje de control de
calidad

Posible causa

Solucion recomendada

Viable gate failed
algorithm QC. Verify
gate placement. (Fallo
de CC de algoritmo de
area de seleccion de
células viables.
Compruebe la posicion
del 4rea de seleccién.)

Ubicacién anémala del
area de seleccién.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccién de la muestra.

CD45™* gate failed
algorithm QC. Verify
gate placement. (Fallo
de CC de algoritmo de
area de seleccion de
CD45*. Compruebe la
posicion del area de
seleccion.)

Ubicacién anémala del
area de seleccion.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccién de la muestra.

Lymphs gate failed
algorithm QC. Verify
gate placement. (Fallo
de CC de algoritmo de
area de seleccion de
linfocitos. Compruebe la
posicion del area de
seleccion.)

Ubicacion andémala del
area de seleccion.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccién de la muestra.

CD34* gate failed
algorithm QC. Verify
gate placement. (Fallo
de CC de algoritmo de
area de seleccion de
CD34*. Compruebe la
posicion del area de
seleccion.)

Ubicacion andémala del
area de seleccion.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccién de la muestra.
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Mensaje de control de
calidad

Posible causa

Solucion recomendada

Total CD34* Stem Cell
gate failed algorithm
QC. Verify gate
placement. (Fallo de CC
de algoritmo de 4rea de
seleccion de células
madre CD34"* totales.
Compruebe la posicion
del drea de seleccion.)

Ubicacién anémala del
area de seleccion.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccion de la muestra.

Viable CD34* Stem Cell
gate failed algorithm
QC. Verify gate
placement. (Fallo de CC
de algoritmo de 4rea de
seleccion de células
madre CD34* viables.
Compruebe la posicion
del area de seleccion.)

Ubicacién anémala del
area de seleccion.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccion de la muestra.

Beads gate failed
algorithm QC. Verify
gate placement. (Fallo
de CC de algoritmo de
area de seleccion de
microesferas.
Compruebe la posicion
del area de seleccion.)

Ubicacién anémala del
area de seleccion.

Vuelva a definir manualmente el
area de seleccion de la muestra.

No se utilizé un
BD Trucount™ Tube o
faltaba el sedimento de

microesferas en el tubo.

Repita la tincién con un nuevo
BD Trucount™ Tube y, a
continuacion, adquiera la muestra
recién tefida.

A
N HEOTE,
= ELAu "'-'"l-”-'\'..'

.'r -




68 | Guia de aplicacién de BD® Stem Cell Enumeration

Numero insuficiente de eventos recopilados, pero
se han notificado todos los resultados

Mensaje de control de

calidad Posible causa Solucién recomendada
Viable CD45" gate does | Numero insuficiente de 1. Revise los grificos y el informe
not contain requested células viables en la de laboratorio.
751,009 evgntél()ﬁr;f de Iﬁmestra. Iéa a?q.ulSlCIOIzl 2. Si fuera necesario, tifia y
seleccion de LU a superado el tiempo de adquiera una nueva muestra.
viables no contiene los espera tras 10 minutos.
75 000 eventos , .
o La muestra estd Use un factor de dilucién menor,
solicitados) ¢ sta : -tor ) -
demasiado diluida. repita la tincién y, a continuacion,
adquiera la muestra recién tefiida.
Viable CD34* Stem Recuento bajo de células 1. Revise los graficos y el informe
Cells gate does not CD34*. La adquisici6én ha de laboratorio.
coents ren deselecein | copern one 10 mimeios, | % S fuera necesaro,tifia y
; N p : adquiera una nueva muestra.
de células madre CD34
viables no contiene los Recuento bajo de células 1. Revise los gréficos y el informe
125 eventos solicitados) | cp34+. La adquisicién ha de laboratorio.
superado el tiiempo de 2. Si fuera necesario, tifia y
espera antes de adquiera una nueva muestra.
10 minutos.
Escasa diferenciacion 1. Revise los graficos y el informe
entre células CD34* y de laboratorio.
otras células. La 2. Si fuera necesario, tifia y

adquisicion ha superado el
tiempo de espera antes de
10 minutos.

adquiera una nueva muestra.
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Mensaje de control de
calidad

Posible causa

Solucion recomendada

WBC count (cells/pL)
value is X. Value must
be <45,000. (El valor
del recuento de
leucocitos (células/pl)
es X. El valor debe ser
<45 000.)

El recuento de
leucocitos es
demasiado alto

(>45 000 células/ul).

1. Diluya la muestra.

2. Vuelva a teiiir la muestra y
adquiérala.

Acquired without
completed Assay Setup
(Adquirido sin
calibracion del ensayo
finalizada)

La calibracién del
ensayo no se completo.

1. Repita la calibracion del ensayo y de
la configuracion de tubos y verifique
que el resultado de la calibracién es
correcto.

2. Vuelva a procesar la muestra.

Acquired with Assay
Setup that passed with
warnings. (Adquirido
con calibracién de
ensayo aprobada con
advertencias)

No se afiadio 7-AAD al
tubo.

Afiada 7-AAD al tubo tediido con 7-AAD
y repita la calibracion del ensayo y de la
configuracién de tubos.

Acquired with failed
Assay Setup.
(Adquirido con
calibracion del ensayo

fallida.)

No se annadi6é 7-AAD al
tubo.

Anada 7-AAD al tubo tefiido con 7-AAD
y repita la calibracién del ensayo y de la
configuracion de tubos.

Acquired with expired
Assay Setup.
(Adquirido con
calibracién del ensayo
caducada.)

La calibracién del
ensayo con 7-AAD no
se realizd.

1. Repita la calibracién del ensayo y de
la configuracion de tubos y verifique
que el resultado de la calibracion es
correcto.

2. Vuelva a procesar la muestra o tifia
una nueva muestra y adquiérala.

/
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Mensaje de control de
calidad

Posible causa

Solucion recomendada

Acquired with expired

No se ejecutd el control

1. Ejecute el control de calidad diario

Performance QC. de calidad diario del del funcionamiento y asegurese de
(Adquirido con CC de funcionamiento. que lo supera.

fuIéClondalmlento 2. Vuelva a procesar la muestra o tifia
caducado.) una nueva muestra y adquiérala.
Acquired with failed No se ha superado el 1. Revise el informe de control de
Performance QC. control de calidad calidad y resuelva los problemas del
(Adquirido con CC de diario del instrumento. Consulte el
funcionamiento funcionamiento. BD FACSLyric™ Clinical Reference
fallido.) System (Sistema de referencia clinica

de BD FACSLyric™).

2. Repita el control de calidad del
funcionamiento. Vuelva a procesar la
muestra o tifia una nueva muestra y
adquiérala.

Acquired without
completed Performance
QC. (Adquirido sin CC
de funcionamiento
finalizado.)

No se completé el
control de calidad
diario del
funcionamiento.

1. Revise el informe de control de
calidad y resuelva los problemas del
instrumento. Consulte el
BD FACSLyric™ Clinical Reference
System (Sistema de referencia clinica
de BD FACSLyric™).

2. Repita el control de calidad del
funcionamiento. Vuelva a procesar la
muestra o tifia una nueva muestra y
adquiérala.

Acquired with
Performance QC that
passed with warnings.
(Adquirido con CC de
funcionamiento
aprobado con
advertencias.)

Se ha aprobado el
control de calidad
diario del
funcionamiento con
advertencias.

1. Revise el informe de control de
calidad y resuelva los problemas del
instrumento. Consulte el
BD FACSLyric™ Clinical Reference
System (Sistema de referencia clinica
de BD FACSLyric™),

2. Repita el control de calidad del
funcionamiento. Vuelva a procesar la
muestra o tifia una nueva muestra y
adquiérala.
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Mensaje de control de
calidad

Posible causa

Solucion recomendada

Acquired with expired
reagent: BD Stem Cell
Enumeration Kit.
(Adquirido con
reactivo caducado:
BD Stem Cell
Enumeration Kit.)

El reactivo BD® Stem
Cell Enumeration ha
caducado.

Vuelva a tefiir la muestra con reactivo
que no haya caducado y adquiera la

muestra recién tefiida.

Acquired with expired
Trucount bead lot.
(Adquirido con lote de
microesferas Trucount
caducado.)

EIBD Trucount™ Tube
ha caducado.

Vuelva a tefiir la muestra en un
BD Trucount™ Tube que no haya
caducado y adquiera la muestra recién

tefida.

Reference Settings were
created with expired
FC beads.
(Configuracion de
referencia creada con
microesferas FC
caducadas.)

La configuracion de
referencia se actualizé
con BD® FC Beads
caducadas.

1. Actualice la configuracion de
referencia con BD® FC Beads que no

hayan caducado.

2. Vuelva a procesar la muestra o tifia
una nueva muestra y adquiérala.

Acquired with expired
reference settings.
(Adquirido con
configuracién de
referencia caducada.)

La configuracion de

referencia ha caducado.

1. Actualice la configuracion de

referencia.

2. Vuelva a procesar la muestra o tifia
una nueva muestra y adquiérala.

Acquired without
defining spillover
values. (Adquirido sin
definicion de valores de
solapamiento.)

No se ha creado una
configuracién de
referencia.

Cree una configuracion de referencia con

BD® FC Beads.

.. Ry

rERAN FORzoL




72 | Guia de aplicacién de BD® Stem Cell Enumeration

Anticoagulante heparina

Problema
observado Posible causa Solucion recomendada
Franja de Se ha recogido una 1. En el grifico 6, ajuste el limite izquierdo del
plaquetas. muestra en area de seleccion de células CD34+ para
anticoagulante excluir las plaquetas.
heparina. CD45+,Viable CD34+ Stem

x1000 ”.5
250 :

200

SSC-A

] T 0t 10°
CD34 PE-A
2. Tras ajustar el 4rea de seleccion, la
poblacion de células CD34+ no deberia
incluir eventos grises, los cuales representan
la franja de plaquetas.
CD45+,Viable CD34+ Stem

x1000
250
200

150

SSC-A

100

(] 0 103 104 108
CD34 PE-A
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Informacion de contacto

il

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

BD Switzerland Sarl
Terre Bonne Park — A4
Route de Crassier 17
1262 Eysins, 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

Servicio técnico: péngase en contacto
con el representante local de BD o
visite bdbiosciences.com.

ClinicalApplications@bd.com
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-68005812-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000101-23-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000101-23-9

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Becton Dickinson Argentina S.R.L. ; se autoriza la inscripcién en € Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos para citometria
Marca comercia: BD®, BD™

Modelos:

1. BD® Stem Cell Enumeration Kit

2. BD™ Stem Cell Control

3. BD® Stem Cell Enumeration Assay Module

Indicacion/es de uso:



El BD® Stem Cell Enumeration Kit estd disefiado para la enumeracion de poblaciones de células madre
hematopoyéticas CD45+/CD34+ dobles positivas viables con e objetivo de determinar los recuentos absolutos
(células/]) de células CD34+ viables, asi como e porcentgje de células madre hematopoyéticas CD45+/CD34+
viables (% CD34) para contribuir a la evaluacién de calidad de los productos celulares utilizados en el proceso de
trasplante de células madre hematopoyéticas, que incluye la preparacion y el trasplante de los productos celulares
con un citometro de flujo BD equipado con:

* un l&ser azul de 488 nmy un laser rojo de 640 nm

* capacidad para detectar dispersion frontal (FSC) y dispersion lateral (SSC)

» fluorescencia de a menos cuatro colores

» software para obtener y analizar |os datos

Cuando se utiliza con un citdbmetro de flujo BD, se pueden analizar |os siguientes productos celulares (muestras):

* sangre periféricanorma y movilizada

» productos de leucoféresis frescos y descongel ados

» médula 6sea frescay descongelada

» sangre de corddn frescay descongelada

El BD® Stem Cell Enumeration Kit esta diseflado exclusivamente para uso diagnéstico in vitro por profesionales
de laboratorio.

El BD® Stem Cell Control esta disefiado como sistema de control del proceso en dos niveles con valores
cuantitativos asignados para su uso en el inmunofenotipaje mediante un citometro de flujo BD. Se trata de un
sistema de control para la tincion de anticuerpos, lisis de eritrocitos, calibracion de instrumentos y andlisis de
datos si se utilizajunto con e BD® Stem Cell Enumeration Kit.

Forma de presentacion: 1. EIl BD® Stem Cell Enumeration Kit es suficiente para 50 andlisis. El kit contiene los
siguientes componentes. BD® Stem Cell Reagent, 7-AAD , Solucion de lisado de cloruro de amonio 10X., BD
Trucount™ Tubes: Se incluyen dos bolsas, cada una con 25 tubos de un solo uso.

2. BD™ Stem Cell Control: dosvialesx 2 ml

3. BD® Stem Cell Enumeration Assay Module: Por unidad.

Periodo de vida Util: 1) El reactivo BD® Stem Cell Enumeration Kit es estable por 24 (Veinticuatro) meses.
Almacene el BD® Stem Cell Reagent (CD45/CD34) a unatemperatura de 2-8° C. Conserve € reactivo 7-AAD a
una temperatura de 2-8° C y protéalo de la luz. Almacene los BD Trucount™ Tubes en su bolsa de papel de
aluminio origina a una temperatura de 2-25° C. Para evitar una posible condensacion, no abra la bolsa de papel
de aluminio hasta que haya alcanzado |a temperatura ambiente y vuelva a cerrarla con cuidado inmediatamente
después de extraer un tubo. Use los tubos en el plazo de 1 hora después de extraerlos de la bolsa de papel de
aluminio. Use €l resto de los tubos en €l plazo de 1 mes después de |a apertura de la bolsa.

2) El reactivo BD™ Stem Cell Control es estable por 45 (cuarenta'y cinco) dias cuando se conserva entre 2 a 8°
C.

Nombre del fabricante:

Parael BD® Stem Cell Enumeration Kit:

Fabricante legal:

1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
Fabricante Real:

2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
3. Becton Dickinson Caribe, LTD.



Parael BD™ Stem Cell Control

Fabricante legal:

1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
Fabricante Real:

4. R & D Systems, Inc.

Parael BD® Stem Cell Enumeration Assay Module:
1. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.
2. Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences.

Lugar de elaboracion:

1. 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, CA 95035, Estados Unidos.

2. 2350 Qume Drive, San José, CA 95131, Estados Unidos.

3. Vicks Drive, Lot 1 Corner Road 735, Cayey, 00736, Puerto Rico, Estados Unidos.
4. 614 McKinley PL, N.E. Minneapolis, MN 55413, Estados Unidos.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 634-612 , con unavigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000101-23-9
N° Identificatorio Tramite: 45396
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Subadministradora Nacional
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Médica
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