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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4026-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001172-24-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001172-24-2 del Registro de esta Administracion Naciona 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
nuevol/s Producto/s Médico/s para diagnéstico in vitro, Nombre descriptivo: Reactivo para citometria para
trastornos de las células plasméticas.

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

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion 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 |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;

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 diagndstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivo para citometria para
trastornos de las células plasméticas, de acuerdo con lo solicitado por Becton Dickinson Argentina S.R.L. con los
Datos Caracteristicos que figuran a 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° IF-2024-43605651-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 634-650 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el 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: Reactivo para citometria para trastornos de las células plasméticas
Marca comercial: BD OneFlow™

Modelos;
BD OneFlow™ ALOT

Indicacion/es de uso:

BD OneFlow™ ALOT (Acute Leukemia Orientation Tube [Tubo de orientacién de leucemia aguda]) esta
destinado a uso diagndstico in vitro para la inmunofenotipificacion cualitativa por citometria de flujo de
poblaciones inmaduras de células hematopoyéticas (de lingje linfocitico y mieloide) con un citébmetro de flujo BD
gue tenga las siguientes caracteristicas:



- un lser azul de 488 nm, un laser rojo de 640 nmy un l&ser violeta de 405 nm;

- capacidad de detectar dispersion delantera (FSC) y dispersion lateral (SSC);

- unafluorescencia de al menos ocho colores;

- un software parala adquisicion y andlisis de datos.

BD OneFlow™ ALOQOT se utiliza como auxiliar para la deteccién de pacientes hematol 6gicamente anormales con
un diagndstico confirmado o presunto de leucemia linfobl éstica aguda o leucemia mieloide aguda.

BD OneFlow™ ALOT se puede usar con muestras de sangre completa periféricay de médula 0sea recol ectadas
en tubos con EDTA o heparina. Un patélogo o un profesional equivalente debe interpretar los resultados en
conjunto con otros hallazgos clinicos o de laboratorio.

Forma de presentacion: 10 pruebas por kit.

Cadakit contiene cuatro bolsas:

* Dos bolsas, cada una de las cuales contiene cinco tubos de BD OneFlow™ ALOT (S)
* Dos bolsas, cada una de las cuales contiene cinco tubos de BD OneFlow™ ALOT (C)

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 24 meses. Conservacion: 2°C -27°C. No congelar.

Nombre del fabricante:

Fabricante legal:

1) Becton, Dickinson and Company, BD Bioscienses
2) Becton, Dickinson and Company, BD Bioscienses

Fabricante real:
3) Becton Dickinson Caribe, LTD
4) Becton, Dickinson and Company, BD Bioscienses

Lugar de elaboracion:

Fabricante legal:

1) 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas CA 95035, USA.
2) 2350 Qume Drive, San José, CA 95131, USA.

Fabricante real:

3) Vicks Drive, Lot 1 Corner Road 735, Cayey, 00736, Puerto Rico, USA.
4) 2350 Qume Drive, San José, CA 95131, USA.

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

N° 1-0047-3110-001172-24-2

N° Identificatorio Tramite: 56735

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.02 16:36:27 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: 2024.05.02 16:36:30 -03:00



A
BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. > 4 B D
Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN w

Vicente Lopez — Buenos Aires - Argentina Advancing the
Tel.: 0800-444-5523 world of health
Rétulos
Internos

& BD OneFlow™ ALOT (S)
M 2
& [

eifu.bd.com

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

BD, the BD Logo and BD OneFlow are

trademarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.

Wi © 2023 BD. All rights reserved. Made in USA

EuroFlow Approved 91-0996/23-17236-02

¥ BD OneFlow™ ALOT (S)

® ¥ A7 [

eifu.bd.com

LOT

u

BD, the BD Loge and BD OneFlow are trademarks of Becton, Dickinson
and Company or its affiliates. © 2022 BD. All rights reserved.

et A Made in USA
EuroFlow Approved 91-0996/23-17238-01

IF-2024-43605651-APN-DV PCY? RAANMAT

Pégina 1 de 37



A‘VA
BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. B D
Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN

Vicente Lopez — Buenos Aires - Argentina Advancing the
Tel.: 0800-444-5523 world of health

& BD OneFlow™ ALOT (C)
M 2
@ [

eifu.bd.com

Becton, Dickinson and
Company, BD Biosciences
155 North McCarthy Boulevard
Milpitas, Californiao 95035 USA
BD, the BD Logo and BD OneFlow are
tradernarks of Becton, Dickinson and Company or its affiliates.
BAra © 2023 BD. All rights reserved. Made in USA
EurcFlow Approved 91-1006/23-17237-02

% BD OneFlow™ ALOT (C)

v & Vs 47 L]

eifu.bd.com
LOT
BD, the BD Logo and BD OneFlow are trademarks of Becton, Dickinson
and Company or its affiliates. © 2022 BD. All rights reserved.
-.‘:;*E.;:' . Made in USA
EuroFlow Approved 91-1006/23-17239-01

IF-2024-43605651-APN-DV PCYé RAANMAT

Pégina 2 de 37



"
BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. b 4 B D
Av. Del Libertador 110 2° Piso - C.P. B1638BEN w

Vicente Lopez — Buenos Aires - Argentina Advancing the

Tel.: 0800-444-5523

Externos

world of health

@ BD OneFlow™ ALOT [REF] 660228

C€

2797

VD Wl 0 2 °c/ﬂ/ a

eifu.bd.com

-

.

il

BD Switzerland Sarl

Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences
155 North McCarthy Boulevard
Milpitas, California 95035 USA 2797

Becton Dickinson Ireland Ltd.

N
D

Donore Road, Drogheda, Co. Louth, A92 YW26, Ireland

Route de Crassier 17, Business Park Terre-Bonne Made in USA
Batiment A4, 1262 Eysins, Switzerland 23-23656-02/

IF-2024-43605651-APN-DV PCY,??\ RAANMAT

Pégina 3 de 37



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

'/ Becton, Dickinson and Company Australian and New Zealand Distributors: \
d BD Biosciences
155 North McCarthy Boulevard Becton Dickinson Pty Ltd.
Milpitas, California 95035 USA 66 Waterloo Road
Macquarie Park NSW 2113
| ec [rep| Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda
Co. Louth, A92 YW26 Becton Dickinson Limited
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d g Mt. Wellington Auckland 1060
[cH [Rep] BD Switzerland Sarl
Route de Crassier 17
Elfst,_lnesstpglrlk Tetrefonne bdblosciences.com
136I;nEe;sins ClinicalApplications@bd.com
Switzerland
BD Biosciences
European Customer Support | For EXpOI’t Only |
Tel +32.53.720.600
\ help.biosciences@bd.com 23-21672-04
X, i,

Sobre rétulo

Becton Dickinson Argentina SRL

Depésito: 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

VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS

Autorizado por la ANMAT N° PM 634-650

Instrucciones de uso
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& BD OneFlow™ ALOT

BD OneFlow™ ALOT. N.° de catalogo 660228. 10 pruebas

23-18878(04) C€
2023-10 e (IVD
Espaiol para América Latina

1. APLICACION

BD OneFlow™ ALOT (Acute Leukemia Orientation Tube [Tubo de orientacién de leucemia aguda]) esta
destinado al uso diagnéstico in vitro para la inmunofenotipificacién cualitativa por citometria de flujo de
poblaciones inmaduras de células hematopoyéticas (de lingje linfocitico y mieloide) con un citometro de
flujo BD que tenga las siguientes caracteristicas:

o un laser azul de 488 nm, un Iaser rojo de 640 nm y un laser violeta de 405 nm;

 la capacidad de detectar dispersion delantera (FSC) y dispersion lateral (SSC);

« una fluorescencia de al menos ocho colores;

« un software para la adquisicién y andlisis de datos.

BD OneFlow™ ALOT se utiliza como auxiliar para la deteccién de pacientes hematolégicamente anormales
con un diagnéstico confirmado o presunto de leucemia linfoblastica aguda o leucemia mieloide aguda.
BD OneFlow™ ALOT se puede usar con muestras de sangre completa periférica y de médula 6sea
recolectadas en tubos con EDTA o heparina. Un patélogo o un profesional equivalente debe interpretar los
resultados en conjunto con otros hallazgos clinicos o de laboratorio.

Estos son los antigenos especificos que contiene BD OneFlow™ ALOT:

Tubo FITC PE PerCP-Cy5.5 PE-Cy7 APC APC-H7 V450 V500-C

ALOT cyMPO* cyCD79a CD34 CD19 cb7 CD3 cyCD3 CD45

a. “cy” significa citoplasmico

2. RESUMEN DE LA PRUEBA

Las leucemias agudas son un grupo heterogéneo de enfermedades que se caracterizan por tener una
poblacién clonal (neoplésica) de células hematopoyéticas inmaduras en la sangre periférica (SP) o la
médula 6sea (MO).' Hay dos tipos principales de leucemias agudas: las leucemias de precursores linfoides y
las leucemias mieloides agudas (AML). Las leucemias de precursores linfoides se dividen en leucemias
linfoblasticas de células precursoras-B y-T (BCP-ALL y T-ALL, respectivamente). Ademas, hay un pequefio
ndmero de neoplasias que no caen dentro de ninguna de estas categorias, ya sea porque no muestran
ninguna expresion clara de marcadores indicativos de un linaje en particular, o bien porque expresan
marcadores especificos de mds de un lingje. Estas incluyen la leucemia indiferenciada aguda (AUL) y la
leucemia aguda de fenotipo mixto (MPAL).

La adquisicién de muestras puede automatizarse usando el BD FACS™ Universal Loader opcional cuando se
utiliza con el citometro de flujo BD FACSLyric™. Este ensayo no es para la preparacién de muestras
automatizada. Pueden realizarse andlisis de datos usando una plantilla predefinida e identificacion

IF-2024-43605651-APN-DVPCY AR#FANMAT
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secuencial. No obstante, se recomienda que el usuario revise todos los gréaficos y ajuste la identificacién de
forma manual.

Principio de funcionamiento

Los tubos de reactivo que se incluyen con BD OneFlow™ ALOT estdn compuestos por anticuerpos
monoclonales, cada uno conjugado con un fluorocromo especifico. La muestra se agrega al tubo de reactivo
y se incuba para permitir que cada anticuerpo monoclonal conjugado con fluorocromo del reactivo se una a
un antigeno especifico. Después de la incubacién, el FIX&PERM® Cell Fixation and Permeabilization Kit se
utiliza para fijar las células teiidas en suspension y permeabilizar las membranas celulares. Las células se
adquieren con un citémetro de flujo BD usando el software del instrumento. Durante la adquisicién, las
células se desplazan maés alla del haz Iaser y dispersan la luz Iaser. Las células tefidas presentan
fluorescencia. Estas sefiales de dispersion y fluorescencia, detectadas por el instrumento, proporcionan
informacién sobre el tamafio, la complejidad interna y la intensidad fluorescente relativa de las células. Se
utiliza el software del instrumento para analizar los datos e informar el resultado.

3. REACTIVO

Composicion de los reactivos

BD OneFlow™ ALOT esta compuesto por dos tubos de un solo uso que contienen anticuerpos conjugados
con fluorocromos en una formulacién seca optimizada. El tubo de BD OneFlow™ ALOT (S) contiene
anticuerpos que reconocen los antigenos en la superficie de las células, y el tubo de BD OneFlow™ ALOT (C)
incluye anticuerpos que reconocen los antigenos citoplasmicos. Todos los anticuerpos tienen cadenas
pesadas y cadenas ligeras kappa de IgG1. Los nombres de los clones de los anticuerpos se indican debajo
del anticuerpo.

Tabla 1 Composicion de anticuerpos de BD OneFlow™ ALOT

Reactivo FITC PE PerCP-Cy5.5 | PE-Cy7 APC APC-H7 V450° V500-C°
ALOT (S) - - CD34 cD19 cD7 cD3 - CD45
(8G12)? (5125-C1)>* | (M-T701)° | (SK7)®7 (2D1)%°
ALOT (C) cyMPO CD79a - - - - CD3 -
(MPO-7)"° | (HM57)" (UCHT-1)8"2
a. BD Horizon™ V450, BD Horizon™ V500-C

Los anticuerpos del BD OneFlow™ ALOT se escogieron por su capacidad de identificar y caracterizar

poblaciones inmaduras aberrantes de células hematopoyéticas.

Consulte el articulo que describe los paneles de anticuerpos EuroFlow’ para obtener una descripcion
completa de la utilidad de los anticuerpos elegidos para los tubos de reactivo.

Precauciones

¢ Los tubos de reactivo contienen 0,70 % de 2-metil-4-isotiazolin-3-ona (nGmero CAS 2682-20-4). Estos
reactivos se clasifican como peligrosos segin el Sistema Global Armonizado (Globally Harmonized
System, GHS) de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos y el Reglamento (EC) n.°c 1272/2008.

IF-2024-43605651-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Advertencia

H317: puede provocar una reaccién alérgica en la piel.

H412: nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos.

Prevencion P261: evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.

P272: las ropas de trabajo contaminadas no deben estar permitidas fuera del lugar de trabajo.
P273: evitar su liberacién al medio ambiente.

P280: llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Respuesta P302+P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: lavar con agua y jabén abundantes.
P333+P313: en caso de irritacion o erupcién cutdnea: consultar a un médico.

P362+P364: quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de volver a usarlas.

Eliminacion P501: desechar el contenido/contenedor en una instalacién aprobada de conformidad con la
normativa local, regional, nacional e internacional.

* Vaya a regdocs.bd.com/regdocs/sdsSearch para descargar la Ficha de datos de seguridad.

Almacenamiento y manejo

o Almacene los tubos a una temperatura de 2-27 °C en la bolsa de papel de aluminio.

» No congele el reactivo ni lo exponga a la luz directa en ningin momento durante el almacenamiento ni
durante la incubacién con células.

e Cuando se almacenan segun las indicaciones, los anticuerpos secos conjugados con fluorocromos son
estables hasta la fecha de caducidad que se indica en las etiquetas de la bolsa y del tubo. No los utilice
después de la fecha de caducidad.

» Una vez abierta la bolsa, los anticuerpos secos conjugados con fluorocromos son estables durante un
mes, siempre que se almacenen seg(n las indicaciones.

PRECAUCION Asegiirese de que se vuelva a sellar completamente la bolsa después de sacar un tubo. El
reactivo es muy sensible a la humedad. No retire el desecante de la bolsa del reactivo.

4. INSTRUMENTOS

Se describen los sistemas de BD recomendados. Consulte la tabla incluida a continuacién. Para obtener mas
detalles, consulte la documentacién para el usuario del reactivo o instrumento correspondiente.

IF-2024-43605651-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Tabla 2 Sistemas BD recomendados

Citémetro de flujo

Esferas de configuracion

Software de configuracion

Software de andlisis

BD FACSLyric™®

BD® CS&T Beads
BD® FC Beads 7-Color Kit

Aplicacién BD FACSuite™
Clinical versién 1.4 o posteriorb

Aplicacién BD FACSuite™
Clinical versién 1.4 o posterior

BD® FC Beads 5-Color Kit

BD® FC Beads 2-Color Kit
(instrumento de 12 colores)

BD FACSCanto™ II° | BD FACSDiva™ CS&T IVD

Beads
BD OneFlow™ Setup Beads

BD® FC Beads 8-Color Kit
para ensayos BD OneFlow™

Software BD FACSDiva™ v8.0.1
o posterior

Software BD FACSDiva™
v8.0.1 o posterior

a. 8 colores (4 azules, 2 rojos, 2 violetas), 10 colores (4 azules, 3 rojos, 3 violetas) o 12 colores (4 azules, 3 rojos, 5 violetas)

b. El Loader puede utilizarse con la aplicacién BD FACSuite™ Clinical versién 1.5 o posterior

c. 3 laseres, 8 colores, 4-2H-2V BD configuracion 6ptica predeterminada (4-2H-2V)

El BD FACS™ Universal Loader puede utilizarse con estos productos. Para obtener mds informacion, consulte
las Instrucciones de uso del sistema BD FACSLyric™. El Loader puede utilizarse con la aplicacién
BD FACSuite™ Clinical versién 1.5 o posterior.

5. RECOLECCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

BD OneFlow™ ALOT puede usarse para la inmunofenotipificacion por citometria de flujo de sangre
periférica (SP) o aspirado de médula 6sea (MO).

e Con una técnica aséptica, recolecte muestras de SP mediante venopuncién en tubos de recoleccién de
. ® . . oy .
sangre con BD Vacutainer® K2 o K3 EDTA blood collection tubes, o equivalentes, o en litio o heparina
sodica.”®
* Recolecte muestras de MO en tubos de recoleccién de sangre con BD Vacutainer® EDTA K2 o K3 blood
collection tubes, o equivalentes, o en litio o heparina sédica.
Recomendamos sequir las indicaciones incluidas en los protocolos consensuados para la

. . ers .2 . - . . P 14,15
inmunofenotipificacién por citometria de flujo de las neoplasias hematopoyéticas.
* Las muestras se deben procesar en un plazo de hasta 24 horas después de su recoleccién.

Las muestras con un gran nimero de células no viables pueden producir resultados erréneos debido a la

pérdida selectiva de poblaciones y al aumento de la unién no especifica de anticuerpos a las células no
. . s . . .s P 16

viables. Se debe valorar la viabilidad de las muestras. Se recomienda una viabilidad minima del 75 %.

o Las muestras deben obtenerse en un plazo de 60 minutos después de la tincion si se conservan a
temperatura ambiente y protegidas de la luz.

ADVERTENCIA Todas las muestras y materiales biolégicos que entren en contacto con ellas se
consideran materiales biolégicos peligrosos. Deben manejarse como si fueran capaces de transmitir
infecciones'”"® y desecharse respetando las precauciones correspondientes, de conformidad con la
normativa federal, estatal y local. Nunca debe pipetear con la boca. Utilice ropa, lentes y guantes de
proteccién adecuados.

IF-2024-43605651-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Condiciones interferentes

Las sustancias presentes en la muestra podrian interferir en el ensayo:

o El uso de anticuerpos monoclonales terapéuticos en el tratamiento de pacientes, como rituximab y
alemtuzumab, puede interferir en la capacidad del reactivo de reconocer los antigenos diana o agotar las
poblaciones de células clinicamente relevantes. Esto se debe considerar al analizar las muestras de
pacientes tratados de esta manera. BD Biosciences no ha caracterizado el efecto de la presencia de
anticuerpos terapéuticos en el rendimiento de este reactivo.

« Evite usar muestras potencialmente vulneradas, incluidas muestras coaguladas, hemolizadas, congeladas
o refrigeradas.

En la tabla se indican las sustancias que se evaluaron para determinar la interferencia con BD OneFlow™
ALOT.

. . P . 19 . .
La prueba de interferencia se realizé segun las pautas del CLSI. ” No hubo interferencia detectable en las
siguientes concentraciones.

Tabla 3 Concentraciones de prueba para interferentes exégenos

Interferente exégeno Concentracion de prueba
Acetaminofeno 0,156 mg/ml

Acido acetilsalicilico 0,03 mg/ml
Salbutamol 0,000045 mg/ml
Guaifenesina 0,0045 mg/ml
Ibuprofeno 0,219 mg/ml
Fosfato de oseltamivir 0,000399 mg/ml

Tabla 4 Concentraciones de prueba para interferentes endégenos

Interferente endégeno Concentracion mas alta esperada
Hemoglobina o hemolizado 10 mg/ml

Albdmina o proteina total 60 mg/ml

Bilirrubina conjugada 0,4 mg/ml

Bilirrubina no conjugada 0,4 mg/ml
Triglicéridos 15 mg/ml

Eritrocitos 6 x 10° células/pl

IF-2024-43605651-APN-DVPCY AR#FANMAT
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6. PROCEDIMIENTO

Reactivos y materiales

Reactivos y materiales suministrados

BD OneFlow™ ALOT se suministra como tubos de un solo uso en bolsas de papel de aluminio. Cada kit
contiene cuatro bolsas:

Dos bolsas, cada una de las cuales contiene cinco tubos de BD OneFlow™ ALOT (S)
Dos bolsas, cada una de las cuales contiene cinco tubos de BD OneFlow™ ALOT (C)

Reactivos y materiales necesarios pero no suministrados

Para los citémetros de flujo BD FACSLyric™:

BD OneFlow™ Assays Installer II (Dispositivo de instalacion II de ensayos de BD OneFlow™)
(n.° de catalogo 664226)

Se requiere un dispositivo de instalacién para el ensayo BD OneFlow™ ALOT. Si usa el Loader, utilice el
BD OneFlow™ Assays Installer I (Dispositivo de instalacién I de ensayos de BD OneFlow™) versién 1.1
para instalar el ensayo en la aplicacién BD FACSuite™ Clinical versién 1.5 o posterior. El ensayo incluye
una hoja de adquisicién, un informe de laboratorio, un informe del médico y un informe complementario
que se usa para ampliar la investigacion. A menos que ya tenga el ensayo actual BD OneFlow™ ALOT,
tendra que pedir el dispositivo de instalacién para los ensayos BD OneFlow™ la primera vez que haga un
pedido de BD OneFlow™ ALOT.

La Guia de aplicacion de BD OneFlow™ para leucemias agudas para citémetros de flujo BD FACSLyric™ se
proporciona junto con el dispositivo de instalacion.

Para los citémetros de flujo BD FACSCanto™ II:

BD OneFlow™ Assay Templates Installer (Dispositivo de instalacién de plantillas para ensayos
BD OneFlow™) (n.° de catalogo 659305)

Se requiere un dispositivo de instalacién para la plantilla de BD OneFlow™ ALOT. La plantilla contiene dos
hojas de trabajo globales: la hoja de trabajo BD OneFlow™ ALOT Acquisition (Adquisicion de

BD OneFlow™ ALOT) y la hoja de trabajo BD OneFlow™ ALOT Analysis (Andlisis de BD OneFlow™ ALOT).
A menos que ya tenga la plantilla actual de BD OneFlow™ ALOT, tendra que pedir el dispositivo de
instalacién la primera vez que haga un pedido de BD OneFlow™ ALOT. El dispositivo de instalacién
también contiene la plantilla de BD OneFlow™ Setup (Configuracién de BD OneFlow™) y las plantillas
para otros reactivos de BD OneFlow™.

La Guia de configuracion de instrumentos para ensayos de BD OneFlow™ y la Guia de aplicacion de
BD OneFlow™ para leucemias agudas se proporcionan junto con el dispositivo de instalacién.

Tubos cénicos de polipropileno de 15 ml

Filtro de células de 40 pum (si es necesario para procesar muestras de MO)

Pipeta de Pasteur

Pipeta serolégica

Micropipetador con puntas

Mezclador de vértice

Centrifuga

Bufer de lavado (solucién salina filtrada y tamponada de fosfato (PBS) + albGmina de suero bovino (BSA)
al 0,5 % + azida de sodio al 0,09 % o al 0,1 %)
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« Kit de fijacién y permeabilizacién de células FIX&PERM®
o (Opcional) BD FACS™ Universal Loader

NOTA Los laboratorios deben validar cualquier desviacién respecto de los siguientes procedimientos.

Instalacion del ensayo o plantilla

Antes de ejecutar el ensayo por primera vez, es necesario instalar el dispositivo de instalacién para el ensayo
BD OneFlow™, que se utiliza con la aplicacién BD FACSuite™ Clinical, o el dispositivo de instalacién de
plantillas para ensayos BD OneFlow™, que se utiliza con el software BD FACSDiva™. Se pueden instalar
ensayos o plantillas adicionales al mismo tiempo, segin sea necesario. Si analizaréa los archivos FCS en una
estacion de trabajo distinta a la que se utiliza para adquirir las muestras, asegirese de instalar los ensayos
o las plantillas en ambas estaciones de trabajo.

Para instalar el ensayo BD OneFlow™ en la aplicacién BD FACSuite™ Clinical:

NOTA Cuando selecciona un ensayo para instalarlo, se sobrescribira el ensayo BD OneFlow™ que se haya
instalado previamente en el sistema. Si no desea que se sobrescriba un ensayo existente en su
computadora, no seleccione ese ensayo del dispositivo de instalaciéon durante el proceso de instalacion.

1. Inserte el dispositivo de instalacion y haga clic en el icono del instalador.
Se abrira el Asistente InstallShield de los ensayos BD OneFlow™.
2. Haga clic en Next (Siguiente).

Se abrira el acuerdo de licencia.

3. Seleccione la opcién I accept the terms in the license agreement (Acepto los términos del acuerdo de
licencia) y haga clic en Next (Siguiente).

4. Para instalar todos los ensayos incluidos en el dispositivo de instalacién, seleccione la opcién Complete
(Completa) y haga clic en Next (Siguiente).

5. Opcional: Para instalar un subconjunto de los ensayos incluidos en el dispositivo de instalacion,
seleccione la opcién Custom (Personalizada) y haga clic en Next (Siguiente).

Se abrird el cuadro de didlogo Custom Setup (Configuracién personalizada).

e Haga clic en el mena de la izquierda del ensayo correspondiente.
» En el mend, seleccione This assay will be installed on your local hard drive (Este ensayo se instalara
en el disco duro local).

6. Haga clic en Install (Instalar).
Los ensayos se instalardn en la Biblioteca.
7. Haga clic en Finish (Finalizar).
Se cerrard el Asistente InstallShield.
8. Opcional: Haga doble clic en el archivo ReadMe que esta en el dispositivo de instalacion.

Se abrira el archivo ReadMe.

9. Cuando haya terminado de leerlo, haga clic en el cuadro de cierre.
10. Extraiga el dispositivo de instalacién.

Para instalar la plantilla OneFlow en el software BD FACSDiva™:

NOTA Cuando selecciona una plantilla para instalarla, siempre se sobrescribira cualquier plantilla que
tenga el mismo nombre que se haya instalado previamente en el sistema. Si no desea que se sobrescriba
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una plantilla existente en su computadora, no seleccione esa plantilla del instalador durante el proceso de
instalacion.
1. Inserte el dispositivo de instalacion y haga clic en el icono del instalador.

2. Siga las instrucciones que aparecen en el cuadro de didlogo.
El instalador copiard y pegara las plantillas en la carpeta D:\BDExport\Templates\Panel\BD Panels.

NOTA Si el sistema tiene una sola unidad, las plantillas se instalaran en
C:\BDExport\Templates\Panel\BD Panels.

Una vez finalizada la instalacién, se abrird un cuadro de didlogo que resume cudles son las plantillas que
se copiaron correctamente a la carpeta.

3. Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el cuadro de didlogo.

4. Se abrira el archivo ReadMe del instalador. Cuando haya terminado de leerlo, haga clic en el cuadro de
cierre.

5. Extraiga el dispositivo de instalacién.

Configuracion del citometro

Para los citémetros de flujo BD FACSLyric™:

1. Utilice BD® CS&T Beads y la aplicacion BD FACSuite™ Clinical version 1.4 o posterior para realizar el
Control de calidad de caracterizacién (CQC) cada 6 meses o segln sea necesario, realizar el Control de
calidad de rendimiento (PQC) diario y realizar los ensayos diarios y configuracién de los ajustes del tubo.
Para configurar los ajustes del ensayo y el tubo, seleccione las casillas Run Setup (Ejecutar
configuracién) y Generate Reports (Generar informes).

2. Utilice BD® FC Beads 7-Color Kit, BD® FC Beads 5-Color Kit y la aplicacién BD FACSuite™ Clinical
version 1.4 o posterior para actualizar las configuraciones de referencia cada 60 dias. Asimismo, utilice
BD® FC Beads 2-Color Kit para configurar un instrumento de 12 colores.

Consulte las Instrucciones de uso del sistema BD FACSLyric™, el BD FACSLyric™ Clinical Reference System
(Sistema de referencia clinica BD FACSLyric™) y las instrucciones de uso del reactivo correspondiente
para obtener mas informacion.

Para los citémetros de flujo BD FACSCanto™ II:

1. Utilice BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads (CS&T IVD Beads) y el software BD FACSDiva™ versién 8.0.1 o
posterior para definir el valor basal del citbmetro y realizar un control diario de su rendimiento.

2. Utilice BD OneFlow™ Setup Beads, sangre lavada y lisada y el software BD FACSDiva™ version 8.0.1 o
posterior para establecer mensualmente los voltajes de dispersion y de los tubos fotomultiplicadores
(PMT).

3. Utilice BD® FC Beads y el software BD FACSDiva™ version 8.0.1 o posterior para establecer la
compensacion de fluorescencia cada mes.

4. Recomendamos que confirme que los voltajes de los PMT (PMTV) estén dentro de sus respectivos rangos

objetivo diarios.

Para obtener mas informacién, consulte la Guia de configuracién para ensayos BD OneFlow™ y las
instrucciones de uso correspondientes del reactivo.

Tincion de la muestra

NOTA Antes de tefiir la muestra, confirme que el citbmetro se haya configurado correctamente.

1. Silas bolsas se almacenan en refrigeracion, permita que lleguen a temperatura ambiente antes de
abrirlas.

NOTA El reactivo es muy sensible a la humedad. Para evitar la condensacién, abra las bolsas solo si
estan a temperatura ambiente.
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11.

12.
13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

21.

22.

Para cada muestra de paciente, retire un tubo BD OneFlow™ ALOT (S) de la bolsa. No saque el tubo
BD OneFlow™ ALOT (C) en este momento.

Coloque los tubos en una gradilla, protegidos de la luz.

Comience a tefir la muestra en el lapso de una hora después de quitar un tubo de la bolsa.
Vuelva a sellar de inmediato la bolsa con tubos no utilizados.

NOTA Aseglrese de que se vuelva a sellar completamente la bolsa después de sacar un tubo. El
reactivo es muy sensible a la humedad. No retire el desecante de la bolsa del reactivo.

El reactivo es muy sensible a la luz. Comience a tefir la muestra de inmediato.
Dentro del area provista, anote el ID del paciente en la etiqueta del tubo.

NOTA Escriba la fecha actual en la etiqueta de la bolsa cuando la abra por primera vez. Utilice todos
los tubos de esa bolsa en el lapso de un mes antes de abrir la siguiente bolsa.
Prepare cada muestra segin se describe:

* Para las muestras de SP, invierta el tubo de recoleccién 10 veces para mezclarlas bien.

* Para las muestras de MO, invierta el tubo de recoleccién 10 veces para mezclarlas bien. Verifique que
la muestra no esté lipémica y que no contenga particulas.

- Si es necesario, pase una cantidad suficiente de muestra por un filtro de células de 40 pm.
Agregue 50 pl de bafer de lavado y 50 pl de muestra no lavada al tubo BD OneFlow™ ALOT (S).

NOTA Latincionde 5 x 10° a4 x 10 glébulos blancos/ml produce resultados equivalentes.

Agite vigorosamente en un mezclador de vértice durante 3 a 5 segundos para mezclar bien.

Incube durante 30 minutos a una temperatura de 20-25 °C, protegido de la luz.

Agregue 1,5 ml de bafer de lavado. Agite vigorosamente en un mezclador de vértice durante

3 a 5 sequndos para mezclar bien.

Agregue un volumen adicional de 1,5 ml de bufer de lavado. Agite suavemente en un mezclador de
vortice para mezclar.

Centrifugue a 540 g durante 5 minutos a una temperatura de 20-25 °C.

Retire el sobrenadante sin perturbar el sedimento celular, dejando aproximadamente 50 pl de liquido
residual en el tubo.

Agite vigorosamente en un mezclador de vértice hasta que el sedimento celular se vuelva a suspender
completamente.

Agregue 100 pl de FIX&PERM Reagent A (solucién de fijacién) al tubo. Agite vigorosamente en un
mezclador de vértice durante 3 a 5 segundos para mezclar bien.

Incube durante 15 minutos a una temperatura de 20-25 °C, protegido de la luz.

Agregue 1,5 ml de bafer de lavado. Agite vigorosamente en un mezclador de vértice durante

3 a 5 segundos para mezclar bien.

Agregue un volumen adicional de 1,5 ml de bufer de lavado. Agite suavemente en un mezclador de
vortice para mezclar.

Centrifugue a 540 g durante 5 minutos a una temperatura de 20-25 °C.

Retire el sobrenadante sin perturbar el sedimento celular, dejando aproximadamente 50 pl de liquido
residual en el tubo.

Agite vigorosamente en un mezclador de vértice hasta que el sedimento celular se vuelva a suspender
completamente.
NOTA Sino puede obtener una suspension de células individuales, consulte Resolucién de problemas.

Con una pipeta, mida el volumen que contiene cada tubo y agregue bafer de lavado para aforar a un
volumen final de 100 pl en cada tubo. Agite en un mezclador de vértice durante 3-5 segundos para
mezclar bien.

NOTA Esimportante que cada tubo contenga un volumen final de 100 ul para que todas las células se
permeabilicen completamente en los pasos 25-28.
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23.

24,

25.
26.

27.

28.
29.

30.

31.
32.

33.

34,

Saque el nimero correspondiente de tubos BD OneFlow™ ALOT (C) de la bolsa y vuelva a sellarla de
inmediato.

NOTA Asegurese de que se vuelva a sellar completamente la bolsa después de sacar un tubo. El
reactivo es muy sensible a la humedad. No retire el desecante de la bolsa del reactivo.

NOTA Escriba la fecha actual en la etiqueta de la bolsa cuando la abra por primera vez. Utilice todos
los tubos de esa bolsa en el lapso de un mes antes de abrir la siguiente.

Dentro del area provista, anote el ID del paciente en la etiqueta del tubo BD OneFlow™ ALOT (C).

Agregue 100 pl de FIX&PERM Reagent B (solucién de permeabilizacion) al tubo BD OneFlow™ ALOT (C).

Transfiera 100 pl de la muestra del tubo BD OneFlow™ ALOT (S) al tubo BD OneFlow™ ALOT (C)
correspondiente.

NOTA Aseglrese de que los nimeros de ID del paciente sean iguales en los dos tubos.

Agite vigorosamente el tubo BD OneFlow™ ALOT (C) en un mezclador de vértice durante 3-5 segundos
para mezclar bien.

Incube durante 15 minutos a una temperatura de 20-25 °C, protegido de la luz.

Agregue 1,5 ml de bafer de lavado. Agite vigorosamente en un mezclador de vértice durante

3 a 5 segundos para mezclar bien.

Agregue un volumen adicional de 1,5 ml de bufer de lavado. Agite suavemente en un mezclador de
vortice para mezclar.

Centrifugue a 540 g durante 5 minutos a una temperatura de 20-25 °C.

Retire el sobrenadante sin perturbar el sedimento celular, dejando aproximadamente 50 pl de liquido
residual en el tubo.

Agite vigorosamente en un mezclador de vértice durante 3-5 segundos para volver a suspender el
sedimento celular.

Agregue 250 pl de bifer de lavado al tubo para aforar a un volumen final de 300 pl. Agite en un
mezclador de vértice durante 3-5 segundos para mezclar bien.

NOTA Las muestras deben obtenerse en un plazo de 60 minutos después de la tincién si se conservan a
temperatura ambiente y protegidas de la luz.

Configuracion del ensayo (citometro de flujo BD FACSLyric™)

Para agregar un ID de lote y fecha de caducidad del reactivo a la biblioteca:

1.

Desde la barra de navegacién de la aplicacién BD FACSuite™ Clinical, haga clic en el icono Library
(Biblioteca).

Se abre el espacio de trabajo de Library (Biblioteca).

Despliegue el ment Beads and Reagents (Esferas y reactivos) y seleccione Reagents (Reactivos).
Seleccione OneFlow ALOT de la lista de Product Name (Nombre del producto).

Se abre el panel OneFlow ALOT en la parte inferior de la pagina.
Haga clic en Add Lot (Agregar lote).
Se abre el cuadro de didlogo Add New Lot (Agregar nuevo lote).

En la aplicaciéon BD FACSuite™ Clinical versién 1.5, haga clic en Scan Barcode (Escanear cédigo de
barras) y, a continuacién, escanee el cédigo de barras de la bolsa o la etiqueta del tubo.

Se ingresan el ID del lote y la fecha de caducidad en los campos correspondientes.
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Agregue el ID del lote y la fecha de caducidad de ambos tubos, BD OneFlow™ ALOT (S) y BD OneFlow™
ALOT (Q).

NOTA En la aplicacién BD FACSuite™ Clinical versién 1.4, agregue el ID del lote y la fecha de caducidad
de forma manual.

6. Seleccione la casilla Current Lot (Lote actual).

7. Haga clic en OK (Aceptar).

Se agregan el ID del lote y la fecha de caducidad en las columnas correspondientes del reactivo.
NOTA Agregue el lote y la fecha de caducidad del reactivo antes de la adquisicién. Este procedimiento
debe hacerse solo una vez para un lote de reactivo particular.

Para crear una lista de trabajo:

1. Desde 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 de Worklists (Listas de trabajo).
2. Enla pestaiia Manage Worklists (Administrar listas de trabajo), haga clic en New (Nuevo).

Se abre una lista de trabajo en blanco en otra pestafia.

3. Enla seccion Worklist Entries (Entradas de la lista de trabajo), seleccione la tarea correspondiente
desde el mend Task (Tarea).

4. Ingrese el Sample ID (ID de la muestra) para las tareas del reactivo BD OneFlow™.

No escanee el codigo de barras, que se encuentra en la etiqueta del tubo, en el software.

NOTA No se pueden ejecutar lotes multiples del reactivo en la misma lista de trabajo.

5. Enla seccién Loading Options (Opciones de carga), seleccione Manual desde el ment Loading Option
(Opci6n de carga).

Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de uso del sistema BD FACSLyric™.

Configuracioén del experimento (citometro de flujo BD FACSCanto™ II)

1. Desde la barra de men(, seleccione Edit > User Preferences (Editar > Preferencias del usuario), luego
desplacese hacia la pestaia FCS y seleccione Export FCS after recording (Exportar FCS después del
registro) para exportar automaticamente los archivos FCS después de la adquisicién. Haga clic en OK
(Aceptar).

2. Confirme que el citbmetro se encuentre en la configuracioén predeterminada 4-2H-2V de BD.

3. Desde la barra de mend, seleccione Experiment > New Experiment > Blank Experiment (Experimento >
Nuevo experimento > Experimento en blanco). Haga clic en OK (Aceptar).

NOTA También puede crear un experimento directamente desde el Browser (Navegador) con el icono
Experiment (Experimento).

4. Siaparece el cuadro de didlogo CST Mismatch (Discrepancia de CST), seleccione Use CST Settings
(Usar configuracién de CST).

5. Cambie el nombre del experimento conforme a la préactica de su laboratorio.

6. En el Browser (Navegador), haga clic con el botén derecho en Cytometer Settings > Link Setup
(Configuracion del citémetro > Configuracién del vinculo) y seleccione la matriz de compensacion
correspondiente calculada usando BD® FC Beads dentro de los dltimos 31 dias. Haga clic en Link
(Vincular).
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10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

Consulte las instrucciones de uso de BD® FC Beads 8-Color Kit para ensayos BD OneFlow™ o la Guia de
configuracién de instrumentos para ensayos de BD OneFlow™.

Si aparece el cuadro de didlogo Cytometer Settings Mismatch (Discrepancia en la configuracion del
citbmetro), seleccione Overwrite (Sobrescribir).

Haga clic con el botén derecho en Cytometer Settings > Unlink From (Configuracién del citometro >
Desvincular de) y seleccione la configuracién de compensacioén previamente vinculada. Haga clic en OK
(Aceptar).

NOTA La desvinculacién de la configuracién de compensacién permite que se aplique la configuracién
de la aplicacién actualizada mientras se conservan los valores de compensacion.

En el Browser (Navegador), haga clic con el botén derecho en Cytometer Settings > Application
Settings > Apply (Configuracion del citdmetro > Configuracion de la aplicacién > Aplicar) y seleccione la
configuraciéon mas reciente de la aplicaciéon determinada en los dltimos 31 dias usando BD OneFlow™
Setup Beads. Haga clic en Apply (Aplicar).

Se abrird un cuadro de didlogo de Confirm (Confirmar). Seleccione Keep the compensation value
(Mantener el valor de compensacion).

Si el cuadro de didlogo le pide Confirm Cytometer Changes (Confirmar los cambios del citdmetro), haga
clic en Yes (Si) para sobrescribir los valores del citémetro para el FSC Area Scaling (Escalamiento del
area de FSQC).

Desde la barra de mend, seleccione Experiment > New Specimen (Experimento > Nueva muestra).

Se abrira el cuadro de didlogo Panel Templates (Plantillas del panel).

Desplacese hacia la pestafia BD Panels (Paneles BD) y seleccione la plantilla de OneFlow ALOT.

Indique el nimero de muestras de pacientes que desea adquirir usando el campo Copies (Copias) que
estd cerca de la parte inferior de la pestafia BD Panels (Paneles BD). Haga clic en OK (Aceptar).

Cambie el nombre de cada muestra, por ejemplo, insertando el ID de paciente correspondiente antes del
nombre de la muestra.

NOTA Si tiene que volver a correr una muestra de un paciente en particular, coloque el puntero del
tubo actual en el tubo que desea volver a correr. Haga clic en Next Tube (Siguiente tubo) en el
Acquisition Dashboard (Tablero de adquisicién) para crear otro tubo para ese paciente. No seleccione
Experiment > New Tube (Experimento > Nuevo tubo) en la barra de mena ni use el icono New Tube
(Nuevo tubo) de la barra de mena del Browser (Navegador) para crear el tubo adicional que se va a
adquirir, ya que, si lo hace, no se rellenaréan los campos de etiquetas y cédigos de barras.

NOTA Sidesea adquirir muestras de pacientes adicionales en el experimento, repita los pasos

12-15 para agregar muestras nuevas. Se abriran dos cuadros de didlogo de Confirm (Confirmar) en los
que se le preguntarad si desea crear otra hoja de trabajo BD OneFlow™ ALOT Acquisition (Adquisicién de
BD OneFlow™ ALOT) u otra hoja de trabajo BD OneFlow™ ALOT Analysis (Andlisis de BD OneFlow™
ALOT). Haga clic en Cancel (Cancelar) en cada cuadro de didlogo.

Desde la barra de mend, seleccione Experiment > Experiment Layout (Experimento > Disefio del
experimento) y navegue a la pestaiia Keywords (Palabras clave).

Resalte la palabra clave Product ID (ID de producto) del tubo correspondiente y escanee el cédigo de
barras de la etiqueta del tubo BD OneFlow™ ALOT (C).

NOTA Sino puede escanear el cédigo de barras de la etiqueta del tubo, consulte Resolucién de
problemas en la pagina 27.

Agregue manualmente la informacién correspondiente a las palabras clave restantes, segln sea
necesario.

Haga clic en OK (Aceptar) para cerrar el Experiment Layout (Disefio del experimento).
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Adquisicion de la muestra tenida
Para los citémetros de flujo BD FACSLyric™:

Hay disponibles dos versiones del ensayo:

Version del Software Tiempo de Modo de

ensayo detencién adquisicion

Versién 1.0 Aplicacién BD FACSuite™ Clinical versién 1.4 o 5 minutos Manual
posterior

Versién 1.1 Aplicacién BD FACSuite™ Clinical versién 1.5 o 3 minutos Manual, Loader
posterior

El ensayo automaticamente recolectara 100 000 eventos totales. Una vez iniciada la adquisicién, no puede
sumar eventos para recolectar. Por este motivo, de ser necesario, cambie la cantidad de eventos que desea
recolectar antes de iniciar la adquisicién. Para cambiar la cantidad de eventos que se recolectarén, consulte
la Guia de aplicacién de BD OneFlow™ para leucemias agudas para citémetros de flujo BD FACSLyric™. Se
puede determinar una cantidad de células que tenga relevancia clinica segun el criterio de un profesional
médico adecuado.

Para adquirir la muestra con el ensayo BD OneFlow™ ALOT versién 1.1:

1. Enlabarra Worklist Controls (Controles de la lista de trabajo), seleccione Run All (Correr todos) desde el
mend Run (Correr) para ejecutar la lista de trabajo completa desde el inicio.

Para adquirir un tubo especifico, también puede configurar un puntero de ejecucién a la muestra que
quiere correr y seleccionar Run from Pointer (Correr desde el puntero) en el mend Run (Correr).

2. Agite cada tubo tefido durante 3-5 segundos a baja velocidad inmediatamente antes de la adquisicién.

Si utiliza el BD FACS™ Universal Loader, agite los tubos inmediatamente antes de colocarlos en las
gradillas del Loader.

NOTA Aseglrese de adquirir todos los tubos de BD OneFlow™ en la gradilla en un plazo de 1 hora. De lo
contrario, debera validar los tubos adquiridos fuera del plazo de 1 hora.
3. Siga las indicaciones del software para cargar o descargar tubos.

Se abre la hoja BD OneFlow™ ALOT Acquisition (Adquisicion de BD OneFlow™ ALOT). La hoja de
adquisicién contiene graficos de puntos y regiones para identificar células, leucocitos y CD45"Y ™",

4. Andlice cada grafico de puntos en la hoja de adquisicion.

NOTA Eltiempo de previsualizacién es de 10 segundos, luego se guardardn los datos de forma
automatica. No aumente el tiempo de previsualizacién y no se arriesgue a perder la muestra debido al
volumen insuficiente.

NOTA El ensayo automaticamente recolectard 100 000 eventos totales. Si el ensayo no puede
recolectar 100 000 eventos totales, la adquisicién se detendra después de 3 minutos. Se genera un
mensaje de CC, “All Events gate does not contain the requested 100,000 events” (La region All Events no
contiene los 100 000 eventos solicitados) en el informe de laboratorio. El mensaje puede desestimarse si
es posible analizar la muestra con los eventos adquiridos.

Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de uso del sistema BD FACSLyric™.
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Para adquirir la muestra con el ensayo BD OneFlow™ ALOT version 1.0:

1. Enla barra Worklist Controls (Controles de la lista de trabajo), seleccione Run All (Correr todos) desde el
mend Run (Correr) para ejecutar la lista de trabajo completa desde el inicio.

Para adquirir un tubo especifico, también puede configurar un puntero de ejecucién a la muestra que
quiere correr y seleccionar Run from Pointer (Correr desde el puntero) en el mend Run (Correr).

2. Agite cada tubo durante 3-5 segundos a baja velocidad inmediatamente antes de la adquisicién.
3. Siga las indicaciones del software para cargar o descargar tubos.

Se abre la hoja BD OneFlow™ ALOT Acquisition (Adquisicion de BD OneFlow™ ALOT). La hoja de
adquisicién contiene graficos de puntos y regiones para identificar células, leucocitos y CD45™Y ",

4. Andlice cada grafico de puntos en la hoja de adquisicion.

NOTA El tiempo de previsualizacién es de 10 segundos, luego se guardaran los datos de forma
automatica. No aumente el tiempo de previsualizacién y no se arriesgue a perder la muestra debido al
volumen insuficiente.

5. Si parece que se recolectardn menos de 100 000 eventos, controle el volumen de la muestra y haga clic
en Stop Tube (Detener el tubo) en la barra Worklist Controls (Controles de la lista de trabajo) para
detener la adquisiciéon antes de que el tubo se seque.

NOTA El ensayo automaticamente recolectard 100 000 eventos totales. Si el ensayo no puede
recolectar 100 000 eventos totales, la adquisicion se detendra después de 5 minutos. No obstante,
asegurese de controlar el volumen de la muestra y haga clic en Stop Tube (Detener el tubo) en la barra
Worklist Controls (Controles de la lista de trabajo) para detener la adquisicién antes de que el tubo se
seque. Para cambiar los criterios de detencién, consulte la Guia de aplicacién de BD OneFlow™ para
leucemias agudas para citémetros de flujo BD FACSLyric™.

Para obtener mas informacién, consulte las Instrucciones de uso del sistema BD FACSLyric™.

Para los citémetros de flujo BD FACSCanto™ II:

1. En el Browser (Navegador), expanda la muestra correspondiente y coloque el puntero del tubo actual en
ese tubo.

2. Seleccione la pestafia de la hoja de trabajo BD OneFlow™ ALOT Acquisition (Adquisicion de

BD OneFlow™ ALOT).

Agite en un mezclador de vértice el tubo tefiido durante 3-5 segundos a velocidad baja.

4. Instale el tubo en el citometro. Ajuste la velocidad de flujo a Medium (Media) en el Acquisition
Dashboard (Tablero de adquisicién). Haga clic en Acquire Data (Adquirir datos).

5. Verifique que la poblacién esté en escala y ajuste la regién del primer grafico de la hoja de trabajo de
adquisicién para excluir los residuos, si es necesario.

w

6. Haga clic en Record Data (Registrar datos) en el Acquisition Dashboard (Tablero de adquisicién) para
recolectar los eventos totales.

NOTA La plantilla recolecta 100 000 eventos totales de manera automatica.” Use el mend en el
Acquisition Dashboard (Tablero de adquisicién) para seleccionar un namero distinto de eventos por
adquirir, si es necesario. Se puede determinar una cantidad de células que tenga relevancia clinica segin
el criterio de un profesional médico adecuado.

7. Inspeccione los graficos de puntos en la hoja de trabajo de adquisicién y ajuste las regiones segin sea
necesario.
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Es posible que algunos de los graficos de puntos luzcan diferentes de aquellos de otros experimentos. El
grafico de puntos inicial de FSC-A vs. SSC-A que sirve para identificar células y eliminar residuos podria
aparecer comprimido. Esto es una consecuencia de los valores objetivo usados para crear la
configuracién de la aplicacién. Estos valores los especifica el Consorcio EuroFlow.

NOTA Agrande los graficos de puntos mientras esté ajustando las regiones para que pueda ver las
poblaciones de interés con mayor facilidad. Después de ajustar las regiones, reduzca el grafico de puntos
a su tamano original.

El grafico de puntos de FSC-A vs. SSC-A se usa para identificar células.

El grafico de puntos de CD45 V500-A vs. SSC-A de la poblacién Cells (Células) se usa para identificar
leucocitos.

El grafico de puntos de CD45 V500-A vs. SSC-A de la poblacién Leukocytes (Leucocitos) se usa para la
poblacién de CD45™“".

Los graficos de puntos restantes no contienen regiones y se incluyen para valorar la tincién de la
.2 /at . - . . .
poblacién de CD45™* " con todos los anticuerpos y asi servir como control de calidad interno del tubo.

NOTA Consulte la Guia de aplicacién de BD OneFlow™ para leucemias agudas para ver ejemplos de los
graficos de puntos que muestran poblaciones de células normales en la hoja de trabajo de adquisicion.

8. Continde hasta que se hayan adquirido todos los tubos.
9. Desde la barra de mend, seleccione File > Export > Experiments (Archivo > Exportar > Experimentos) y
elija la opcién Directory Export (Exportacion del directorio). Haga clic en OK (Aceptar).

Anadlisis de los datos con la aplicacion BD FACSuite™ Clinical

NOTA Los archivos FCS adquiridos con el ensayo BD OneFlow™ ALOT version 1.0 se pueden abrir en el
ensayo BD OneFlow™ ALOT version 1.1.

1. Configure el puntero de ejecucién en la muestra adecuada en el panel Worklist Entries (Entradas de la

lista de trabgjo).

Se abre el Informe de laboratorio BD OneFlow™ ALOT en la pestafia Laboratory Report (Informe de
laboratorio).

2. Repase el Informe de laboratorio BD OneFlow™ ALOT.

La primera pagina del informe de laboratorio exhibe informacién de la muestra y del tubo, las
estadisticas de la poblaciéon y los mensajes de control de calidad, si se generé alguno.

NOTA Las poblaciones que tienen una cantidad baja de eventos pueden informar %Parent (%Matriz) o
%Grandparent (%Matriz de la matriz) como 0,0 %. Esto se debe a que en la aplicacién BD FACSuite™
Clinical se redondea a una sola posicién decimal.

3. Inspeccione los graficos de puntos que aparecen en la pagina 2 del informe de laboratorio y ajuste las
regiones segln sea necesario.

Los graficos de puntos que se muestran en la pagina 2 del informe de laboratorio proveen un andlisis de
células de alto nivel, al identificar singletes FSC, singletes SSC, leucocitos y células CD45"*",

NOTA Agrande los graficos de puntos mientras esté ajustando las regiones para que pueda ver las
poblaciones de interés con mayor facilidad. Después de ajustar las regiones, reduzca el grafico de puntos
a su tamafo original.
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10.
11.

12.
13.
14.

15.

Consulte la Guia de aplicacién de BD OneFlow™ para leucemias agudas para citémetros de flujo
BD FACSLyric™ para obtener ejemplos de los graficos de puntos que muestran poblaciones de células
normales.

Inspeccione los graficos de puntos que aparecen en la pagina 3 del informe de laboratorio y ajuste las
regiones seglin sea necesario.

Los graficos de puntos que aparecen en la pagina 3 del informe de laboratorio sirven para identificar y
analizar las células T y las células B en la muestra.

Inspeccione los graficos de puntos que aparecen en la pagina 4 del informe de laboratorio y ajuste las
regiones segln sea necesario.

Los graficos de puntos que aparecen en la pagina 4 del informe de laboratorio sirven para identificar y
analizar las células no linfociticas en la muestra.

Inspeccione los grdficos de puntos que aparecen en la pagina 5 del informe de laboratorio y ajuste las
regiones segln sea necesario.

Los graficos de puntos que aparecen en la pagina 5 del informe de laboratorio sirven para identificar y
. . /at
analizar las células CD45™?“*" en la muestra.

Inspeccione la pagina 6 del informe de laboratorio.

La pagina 6 del informe de laboratorio incluye el lote y las fechas de caducidad de BD® CS&T Beads yel
reactivo BD OneFlow™, las configuraciones de referencia, los ajustes del tubo y la configuracién del
citbmetro.

(Opcional) Seleccione la pestafia Physician Report (Informe del médico) para ver el informe.

El Informe del médico de BD OneFlow™ ALOT contiene un resumen de alto nivel de los resultados del
ensayo.

(Opcional) Seleccione la pestaiia Supplemental Report (Informe complementario) para agregar
graficos de puntos adicionales para continuar analizando la muestra.

Para obtener mas informacién, consulte la Guia de aplicacién de BD OneFlow™ para leucemias agudas
para citémetros de flujo BD FACSLyric™.

ADVERTENCIA Todas las regiones eliminadas en este Informe complementario se reflejan en los
Informes de laboratorio y del médico. Todas las regiones creadas en este Informe complementario
podrian estar reflejadas en el Informe de laboratorio.

ADVERTENCIA No agregue graficos de puntos ni regiones en los Informes de laboratorio y del médico.

No se pueden borrar e invalidaran el informe.

Seleccione la pestafia Laboratory Report (Informe de laboratorio).
Haga clic en E-Sign (Firmar electronicamente).

Se abrird el cuadro de didlogo E-Signature (Firma electrénica).

Seleccione el ID de usuario.
Escriba la contrasena.
(Opcional) Agregue comentarios.

Haga clic en Sign (Firmar).
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16.

Se cierra del cuadro de didlogo y se agregan el ID del usuario que firma, la fecha y hora y los
comentarios en el cuadro de firma electrénica en los tres informes.

Haga clic en Approve (Aprobar).

Los Informes de laboratorio y del médico se exportan automaticamente a C:\BD Export Clinical. Si es
necesario, exporte el Informe complementario de forma manual.

Para obtener mds informacién y opciones de exportacion, consulte las Instrucciones de uso del sistema
BD FACSLyric™.

Anadalisis de los datos con el software BD FACSDiva™

1.
2.

Desde la barra de men, seleccione File > Import > Experiments (Archivo > Importar > Experimentos).
Seleccione el experimento que desea analizar. Haga clic en Import (Importar).

Se abrira el experimento con las hojas de trabajo de adquisiciéon y andlisis asociadas.

Seleccione la pestafia de la hoja de trabajo BD OneFlow™ ALOT Analysis (Andlisis de BD OneFlow™
ALOT).

Inspeccione los graficos de puntos que aparecen en la pagina 1 de la hoja de trabajo de andlisis y ajuste
las regiones segun sea necesario.

Es posible que algunos de los graficos de puntos luzcan diferentes de aquellos de otros experimentos. El
grafico de puntos inicial de FSC-A vs. SSC-A que sirve para identificar células y eliminar residuos podria
aparecer comprimido. Esto es una consecuencia de los valores objetivo usados para crear la
configuracién de la aplicacién. Estos valores los especifica el Consorcio EuroFlow.

NOTA Agrande los graficos de puntos mientras esté ajustando las regiones para que pueda ver las
poblaciones de interés con mayor facilidad. Después de ajustar las regiones, reduzca el grafico de puntos
a su tamaio original.

Los tres primeros graficos de puntos que aparecen en la pagina 1 de la hoja de trabajo de andlisis
identifican células, singletes FSC y singletes SSC. Los residuos y los dobletes se excluyen ajustando las
regiones.

Examine la poblacién Leukocytes (Leucocitos) en el gréfico de puntos de CD45 V500-A vs. SSC-A de la
region SSC Singlets (Singletes SSC).

Examine la poblacién de CD45™Y" en el gréfico de puntos de CD45 V500-A vs. SSC-A de la region
Leukocytes (Leucocitos).

El grafico de puntos de CD34 PerCP-Cy5.5-A vs. SSC-A no tiene una regién y se usa para propositos
informativos.

NOTA Consulte la Guia de aplicacién de BD OneFlow™ para leucemias agudas para ver ejemplos de los
graficos de puntos que muestran poblaciones de células normales en la hoja de trabajo de andlisis.
Inspeccione los grdficos de puntos en los que se identifican las células T en la mitad superior de la
pagina 2 de la hoja de trabajo de andlisis y ajuste las regiones segin sea necesario.

Las células que expresan CD3 citoplasmico (cyCD3") se identifican en el grafico de puntos de cyCD3
V450-A vs. SSC-A de la poblacién Leukocytes (Leucocitos).

Las células T se identifican en el grafico de puntos de CD3 APC-H7-A vs. cyCD3 V450-A de la poblacién
de cyCD3". Las células cyCD3" se caracterizan en los gréaficos de puntos restantes.
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6.

10.

11.

12.
13.

Inspeccione los graficos de puntos en los que se identifican las células B en la mitad inferior de la
pagina 2 de la hoja de trabajo de andlisis y ajuste las regiones segin sea necesario.

Las células CD19" se identifican en el gréfico de puntos de CD19 PE-Cy7-A vs. SSC-A de la poblacién
Leukocytes (Leucocitos).

Las células B se identifican en el grafico de puntos de cyCD79a PE-A vs. CD19 PE-Cy7-A de la poblacion
de CD19". Las células CD19" se caracterizan en los gréaficos de puntos restantes.

Inspeccione los graficos de puntos en los que se identifican las células no linfociticas en la pdgina 3 de la
hoja de trabajo de andlisis y ajuste las regiones segln sea necesario.

Las células no linfociticas se identifican en el grafico de puntos de CD45 V500-A vs. SSC-A de la
poblacién NOT(cyCD3" OR CD19").

Las células que expresan mieloperoxidasa citoplasmica (cyMPQ") se identifican en el grafico de puntos
de cyMPO FITC-A vs. SSC-A de la poblacién Non-Lymphoid (No linfociticas). Las células no linfociticas se
caracterizan en los graficos de puntos restantes.

neg/aten

Inspeccione los graficos de puntos en los que se identifican las células CD45
hoja de trabajo de andlisis y ajuste las regiones segln sea necesario.

en la pagina 4 de la

Las células CD45™"*" se identifican en el grafico de puntos de CD45 V500-A vs. SSC-A de la poblacién
Leukocytes (Leucocitos).

Las células CD45™**"CD34" se identifican en el grafico de puntos de CD34 PerCP-Cy5.5-A vs. SSC-A de
la poblacion de CD45™9 ",

Los graficos de puntos restantes presentan la expresiéon de cada uno de los marcadores en combinacién
.2 /at
con CD34 para la poblacién de CD45™Y ™",

Examine los resultados en el recuadro de estadisticas que aparece en la pagina 5 de la hoja de trabajo
de andlisis.

Confirme que todas las palabras clave estén presentes en el recuadro de estadisticas. Si falta cualquiera
de las palabras clave, consulte Resolucién de problemas en la pagina 27.

Realice andlisis adicionales segln sea necesario.

NOTA Las regiones que se proporcionan en los graficos de puntos de la hoja de trabajo de andlisis
sirven para analizar las poblaciones de células normales y aberrantes en la muestra. Las poblaciones de
células aberrantes requerirdn un andlisis posterior.

Guarde la hoja de trabajo BD OneFlow™ ALOT Analysis (Andlisis de BD OneFlow™ ALOT) como un
archivo PDF.

NOTA La hoja de trabajo BD OneFlow™ ALOT Analysis (Andlisis de BD OneFlow™ ALOT) es una hoja de
trabajo global. Cualquier regién que se ajuste al analizar una muestra en una hoja de trabajo global se
cambiara en los archivos analizados previamente. Los PDF guardados con anterioridad no cambiarén,
pero si vuelve a una hoja de trabajo global analizada previamente, tendra que reajustar las regiones
para que coincidan con las anteriores.

(Opcional) Haga clic en Print (Imprimir) para imprimir la hoja de trabajo de andlisis.

Analice la siguiente muestra.
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7. RESULTADOS

Datos representativos

Consulte la guia de aplicacién correspondiente para ver los informes de laboratorio que muestran gréaficos
de puntos de una muestra adulta hematolégicamente normal tefiida con cada reactivo.

Para los citémetros de flujo BD FACSLyric™:

 Guia de aplicacién de BD OneFlow™ para leucemias agudas para citémetros de flujo BD FACSLyric™
Para los citémetros de flujo BD FACSCanto™ II:

o Guia de aplicacién de BD OneFlow™ para leucemias agudas

8. LIMITACIONES

o Eluso de este reactivo para la evaluacién diagnéstica de trastornos hematolégicos debe hacerse en el
contexto de un andlisis inmunofenotipico exhaustivo que incluya otros marcadores relevantes.

o Eluso de BD OneFlow™ ALOT requiere experiencia en la clasificaciéon e inmunofenotipificacién de
leucemia y linfoma. Un patélogo o un profesional equivalente debe interpretar los resultados en conjunto
con otros hallazgos clinicos o de laboratorio.

o BD OneFlow™ ALOT no se ha evaluado en muestras de pacientes con enfermedad residual minima
(MRD).

9. CARACTERISTICAS RELATIVAS AL RENDIMIENTO

Manipulacién y recoleccién de las muestras (AOB/AOS)

Se realiz6 un estudio para evaluar la antigiiedad de la sangre (AOB) y la antigiiedad de la tincién (AOS) con
BD OneFlow™ ALOT. Se evalu6 la estabilidad de las muestras de sangre periférica o médula 6sea
anticoaguladas con EDTA o heparina considerando el efecto combinado de lo siguiente:

« AOB: tiempo transcurrido entre la recoleccién y la tincién de la muestra.

o AOS: tiempo transcurrido entre la finalizacién del procesamiento de la muestra tefiida y la adquisicion
con el citémetro de flujo.

Las muestras se analizaron en un plazo de hasta 24 horas después de la recoleccién y las muestras tefidas

se analizaron en un plazo de hasta 3 horas después de la tincién. Todas las muestras se mantuvieron a

temperatura ambiente antes de la tincién o la adquisicién.

En funcién de los resultados de este estudio, recomendamos tefiir las muestras en un plazo de 24 horas
después de su recoleccién y adquirirlas en un plazo de 1 hora después de su tincién si se conservan a una
temperatura de 20-25 °C.

Citometro de flujo BD FACSLyric™
Método comparativo: citometro de flujo BD FACSLyric™ vs. BD FACSCanto™ II

Se realiz6 un estudio de comparacién de método entre el sistema BD OneFlow™ en el citémetro de flujo

BD FACSLyric™ (método de investigacion) y el sistema BD OneFlow™ en el citémetro de flujo

BD FACSCanto™ II (método comparativo) en 3 centros clinicos. El sistema BD OneFlow™ de BD FACSLyric™
comprende BD® CS&T Beads, BD® FC Beads 7-Color Kit, BD® FC Beads 5-Color Kit y BD OneFlow™ ALOT
adquiridos en un citometro de flujo BD FACSLyric™ de 10 colores (4 azules, 3 rojos, 3 violetas) con la
aplicacion BD FACSuite™ Clinical version 1.3 y el ensayo BD OneFlow™ ALOT. (Se realizé un estudio de
regresion que demuestra la equivalencia entre la aplicacion BD FACSuite™ Clinical versién 1.3 y version 1.4).
El sistema de referencia BD OneFlow™ de BD FACSCanto™ II consta de esferas BD FACSDiva™ CS&T IVD
Beads, esferas de configuracién BD OneFlow™ Setup Beads, BD® FC Beads 8-Color Kit para ensayos
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BD OneFlow™ y BD OneFlow™ ALOT adquiridos en un citémetro de flujo BD FACSCanto™ II (4-2H-2V) con el
software BD FACSDiva™ versién 8.0.2 y la plantilla de BD OneFlow™ ALOT. El estudio incluy6 un total de

26 muestras de SP evaluables y 28 muestras de MO evaluables. Las muestras se recolectaron en los
anticoagulantes que se muestran. Consulte la tabla incluida a continuacién.

Tabla 5 Anticoagulantes utilizados para recolectar las muestras

Anticoagulante
Tipo de muestra EDTA Heparina
SP (linfocitica) 12 2
SP (no linfocitica) 10 1
SP (leucemia aguda de fenotipo mixto) 1 0
SP (total) 23 3
MO (linfocitica) 7 0
MO (no linfocitica) 21 0
MO (total) 28 0

Todas las muestras incluidas se tifieron antes de transcurridas 23 horas de su recoleccién. Todas las
muestras tefidas se adquirieron antes de transcurridos 33 minutos de la resuspension final. Las muestras de
poblaciones de células hematopoyéticas inmaduras aberrantes se identificaron como no linfociticas o
linfociticas usando los dos sistemas y se compararon. Las muestras que se identificaron como no linfociticas
incluyeron muestras con AUL. Las muestras que se identificaron como linfociticas incluyeron 19 muestras
del linaje linfocitico B-y 2 muestras del lingje linfocitico T.

La concordancia se calcul6 de la siguiente manera:

% de concordancia global = ((a+d)/(a+b+c+d))x100
% de concordancia positiva = (a/(a+c))x100

% de concordancia negativa = (d/(d+b))x100
donde,

a = nimero de muestras identificadas como no linfociticas para ambos sistemas

b = nimero de muestras identificadas como no linfociticas en el citometro de flujo BD FACSLyric™, pero como linfociticas en el
citémetro de flujo BD FACSCanto™ II

¢ = nimero de muestras identificadas como linfociticas en el citdémetro de flujo BD FACSLyric™, pero como no linfociticas en el
citémetro de flujo BD FACSCanto™ II

d = nimero de muestras identificadas como linfociticas para ambos sistemas.

Se tabularon los resultados para las muestras identificadas como no linfociticas o linfociticas. Una muestra
evaluable se excluy6 de la tabla por tratarse de un caso de leucemia aguda de fenotipo mixto. Consulte la
tabla incluida a continuacién.
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Tabla 6 Concordancia para las células hematopoyéticas inmaduras aberrantes linfociticas o no linfociticas

Método comparativo (citometro de flujo
BD FACSCanto™ II)
No linfociticas Linfociticas Total
Método de investigacion (citometro de flujo No 32 0 32
BD FACSLyric™) linfociticas
Linfociticas 0 21 21
Total 32 21 53

El % de concordancia global es del 100 %. El limite inferior del intervalo de confianza de 95 % es de 95,75 %.

La concordancia positiva para las muestras identificadas como no linfociticas es 100 %. La concordancia
negativa para las muestras identificadas como linfociticas es 100 %.

Equivalencia (citometro de flujo BD FACSLyric™)

Para cada muestra evaluable incluida en el estudio de comparacién de método, se realizé una valoracién
cualitativa de las poblaciones de células para determinar la presencia o ausencia de marcadores criticos de
BD OneFlow™ ALOT. Las muestras se analizaron utilizando el sistema BD OneFlow™ en el citémetro de flujo
BD FACSLyric™ y el citémetro de flujo BD FACSCanto™ II como se describié anteriormente. Se calculé la
concordancia global de los dos sistemas en la valoracién de la expresion, ya sea positiva o negativa, de los
marcadores indicados en las muestras. Consulte la tabla incluida a continuacién.

Tabla 7 Concordancia para la expresién del marcador cualitativo en los citémetros de flujo
BD FACSLyric™ y BD FACSCanto™ 11

Cantidad de % de concordancia CL inferior del 95 % del
muestras global en la expresion | % de concordancia global

Marcador del marcador

CD45egen 54 100 % 95,83 %
CD45™Y"y cyCD3" 54 100 % 95,83 %
CD45"™Y"y CD3* 54 100 % 95,83 %
CD45™Y"y CD19* 54 100 % 95,83 %
CD45™Y"y cyCD79a’ 54 100 % 95,83 %
CD45™Y"y cyMPO* 54 100 % 95,83 %
CD45™Ye"y CD7* 54 100 % 95,83 %
CD45™Y"y CD34* 54 100 % 95,83 %

Los resultados de los estudios de comparacién y equivalencia de métodos indican que los dos sistemas son
sustancialmente equivalentes.

Método comparativo: BD FACS™ Universal Loader vs. adquisicion manual

Se realiz6 un estudio en un centro para demostrar la equivalencia entre la adquisicién con el BD FACS™
Universal Loader y la adquisicién manual. Las muestras de médula 6sea de sujetos normales y anormales se

IF-2024-43605651-APN-DVPCY AR#FANMAT

21
Pagina 25 de 37



tifleron con un minimo de 3 lotes de BD OneFlow™ ALOT. Para cada muestra, se adquirieron 10 réplicas
tefiidas de forma manual o con el BD FACS™ Universal Loader (con las gradillas de 30 tubos y 40 tubos).

Se determind la media, el sesgo absoluto y el intervalo de confianza (IC) de 95 % de la adquisicién con el
BD FACS™ Universal Loader frente a la adquisicién manual para las poblaciones indicadas. Consulte la tabla
incluida a continuacion.

Tabla 8 BD FACS™ Universal Loader vs. adquisicién manual para BD OneFlow™ ALOT

Media % de sesgo absoluto
Poblacién de células N Loader Manual (IC de 95 %)
Leucocitos (% de singletes SSC) 24 99,98 99,97 0,01
(-0,01,0,03)
Células CD19* (% de leucocitos) 24 15,10 15,00 0,11
(-0,02,0,23)
Células B (% de CD19%) 24 77,68 77,06 0,63
(-0,24, 1,49)
Células cyCD3" (% de leucocitos) 24 13,91 13,72 0,20
(-0,05, 0,45)
Células T (% de cyCD3") 24 93,42 92,59 0,83
(0,19, 1,48)
Células cyMPO" (% no linfoide) 24 78,46 77,72 0,75
(0,12,1,37)
Células CD34" (% de leucocitos) 24 6,71 6,67 0,04
(-0,06, 0,14)

Los resultados también fueron evaluados de forma cualitativa por un experto en citometria de flujo para
verificar la concordancia entre las muestras adquiridas de forma manual y las adquiridas con el Loader.
Todas las muestras tenidas con BD OneFlow™ ALOT presentaron una concordancia del 100 %.

Precision, dentro del centro, con material de control (citometro de flujo
BD FACSLyric™)

Se realiz6 un estudio de precisién de 21 dias en un solo centro para evaluar la precisién dentro del centro
(repetibilidad y reproducibilidad) de BD OneFlow™ ALOT con material de control. Se definieron estimaciones
de precision en los tres citémetros de flujo BD FACSLyric™ y un minimo de tres operadores adquiriendo CD-
Chex CD34°, tefiido en duplicado por cada operador con tres lotes de BD OneFlow™ ALOT. Cada operador
realizé dos corridas separadas en cada uno de los 21 dias de prueba.

Se identificaron ocho poblaciones de células como porcentaje de la poblacién de origen. Se estimaron la
repetibilidad (variabilidad dentro de la corrida) y la reproducibilidad (variabilidad entre corridas, entre dias,
entre operadores, entre lotes y entre instrumentos). En total, se analizaron 828 muestras. Se presentaron la
desviacién estandar (SD) media y el coeficiente de variacién (% de CV) de cada poblacién. Ademas, se
calculé el limite de confianza de 95 % unilateral (SD superior o % de CV superior) correspondiente a la
precision total del sistema.
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Tabla 9 Resumen de la precisién dentro del centro de porcentajes de subconjuntos para BD OneFlow™

ALOT

Poblacién Repetibilidad Reproducibilidad Precision total
(% de positivos) Media sD % de CV SD % de CV | SD superior | % de CV superior
CD45” 34,73 1,11 3,20 2,12 0,06 2,83 8,16
CD19" 4,55 0,09 2,08 0,33 0,07 0,36 7,90
cyCD3* 23,71 0,66 2,77 093 0,04 1,42 5,98
CcD3* 96,48 1,60 1,66 6,96 0,07 7,67 795
CcD7* 89,29 0,75 0,84 6,40 0,07 6,92 7,76
cyCD79a" 95,11 2,15 2,26 1,63 0,02 2,83 2,98
CD34" 1,57 0,05 3,34 0,16 0,10 0,22 13,87
cyMPO* 94,17 3,24 3,44 4,75 0,05 6,07 6,45

Precision, multicentro, con material de control (citometro de flujo BD FACSLyric™)

Se evalué la precision multicentro en tres centros con un lote de BD OneFlow™ ALOT para tenir tres réplicas
de CD-Chex CD34°. Un operador por centro realizé dos corridas por dia en un citémetro de flujo
BD FACSLyric™ a lo largo de un periodo de 5 dias.

Se identificaron 12 poblaciones de células como porcentaje de la poblacién de origen. Se estimaron la
repetibilidad (variabilidad dentro de la corrida) y la reproducibilidad (variabilidad entre corridas, entre dias y
entre centros). Se presentaron la desviacion estandar (SD) media y el coeficiente de variacién (% de CV) de
cada poblacién. En total, se analizaron 90 muestras. Ademads, se calcul6 el limite de confianza de 95 %
unilateral (SD superior o % de CV superior) correspondiente a la precision total del sistema.

Tabla 10 Resumen de la precisién multicentro de porcentajes de subconjuntos para BD OneFlow™ ALOT

Poblacién Repetibilidad Reproducibilidad Precision total

(% de positivos) Media sD % de CV SD % de CV | SD superior | % de CV superior
CD45? 35,97 0,64 1,77 0,49 0,01 0,97 2,70
CD19" 4,00 0,07 1,80 0,04 0,01 0,10 2,43
cyCD3* 27,08 1,29 4,75 0,85 0,03 1,97 7,27

CD3* 93,22 2,03 217 2,44 0,03 5,51 591

co7* 86,78 2,23 2,57 1,48 0,02 3,42 3,94
cyCD79a” 97,19 0,64 0,66 0,58 0,01 1,10 1,13
CD34" 1,64 0,04 2,52 0,09 0,05 0,23 13,86
cyMPO* 93,49 0,81 0,87 0,89 0,01 1,63 1,74
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Capacidad de deteccion, limite de deteccion (citometro de flujo BD FACSLyric™)

Se evalué la capacidad de deteccién de BD OneFlow™ ALOT. Se agregé una muestra anormal a una muestra
de médula 6sea hematolégicamente normal de forma tal que la poblacién anormal fuera del 0 %, 0,02 %,
0,05 % 0 0,1 % de todos los eventos de la muestra normal. En el estudio se evaluaron dos conjuntos de
muestras anormales y normales y 2 lotes de BD OneFlow™ ALOT.

Tabla 11 Capacidad de deteccién de BD OneFlow™ ALOT

Ndmero de % de células
% de células muestras de | anormales real SD de sesgo Veracidad
anormales patologias medio (IC° de (ICde 95 % (95 % limite
Poblacién diana esperado Ne 95 %) superior) inferior)
CD45"eg/aten 0,000 20 0 0,000 N/AC N/A
CD34" (0,000, 0,001)
cyMPO 0,020 20 20 0,017 0,0023 100
(0,016, 0,018) (0,0043) (88,1)
0,050 20 20 0,044 0,0032 100
(0,043, 0,046) (0,0059) (88,1)
0,100 20 20 0,092 0,0038 100
(0,090, 0,094) (0,0071) (88,1)
a. N = Ndmero de repeticiones
b. IC = Intervalo de confianza
c. N/A = No aplicable

De acuerdo con los resultados, se recomienda una capacidad de deteccién del 0,03 % de todos los eventos
de BD OneFlow™ ALOT.

Citometro de flujo BD FACSCanto™ II

Método comparativo: citometro de flujo BD FACSCanto™ II vs. sistema EuroFlow

Se realiz6 un estudio de comparacién directa entre el sistema BD OneFlow™ en el citémetro de flujo

BD FACSCanto™ II y el sistema EuroFlow en el citometro de flujo BD FACSCanto™ II en 5 centros clinicos
externos. El sistema BD OneFlow™ consta de esferas de configuracién BD OneFlow™ Setup Beads, BD® FC
Beads para compensacién y el reactivo BD OneFlow™ ALOT. El sistema de referencia EuroFlow consta de
particulas de calibraciéon Sphero™ Rainbow calibration particles (8 picos), células tefiidas de un solo color
para compensacion y el combinado de reactivos EuroFlow correspondiente. Ambos métodos emplearon
BD FACSDiva™ CS&T IVD Beads para realizar el control de calidad del instrumento. Se identificaron y

compararon las poblaciones de células hematopoyéticas inmaduras aberrantes de 93 pacientes usando los
dos sistemas. El estudio incluyé un total de 37 muestras de SP y 56 muestras de MO. Las muestras de SP 'y
MO se tifieron antes de transcurridas 24 horas de su recoleccién. Las muestras teiidas se adquirieron antes
de transcurridos 45 minutos de la tincién. Las muestras de poblaciones de células hematopoyéticas
inmaduras se identificaron como no linfociticas o linfociticas. Las muestras que se identificaron como no
linfociticas incluyeron muestras con AUL. Las muestras que se identificaron como linfociticas incluyeron

37 muestras del lingje linfocitico B y 7 muestras del lingje linfocitico T.

IF-2024-43605651-APN-DVPCY AR#FANMAT

24
Pagina 28 de 37



La concordancia se calculé de la siguiente manera:

% de concordancia global = ((a+d)/(a+b+c+d))x100
donde,

a = nimero de muestras identificadas como no linfociticas para ambos sistemas

b = nimero de muestras identificadas como no linfociticas para el sistema BD OneFlow™, pero como linfociticas para el sistema
EuroFlow

¢ = nimero de muestras identificadas como linfociticas para el sistema BD OneFlow™, pero como no linfociticas para el sistema
EuroFlow

d = nimero de muestras identificadas como linfociticas para ambos sistemas.

Se tabularon los resultados para las muestras identificadas como no linfociticas o linfociticas. Consulte la
tabla incluida a continuacion.

Tabla 12 Concordancia para las células hematopoyéticas inmaduras aberrantes linfociticas o no linfociticas

Método comparador (sistema EuroFlow)

No linfociticas | Linfociticas Total
Método de investigacion (sistema BD OneFlow™) No linfociticas 49 0 49
Linfociticas 0 44 44
Total 49 44 93

El % de concordancia global es del 100 %. El limite inferior del intervalo de confianza de 95 % es de 96,8 %.

Equivalencia (citometro de flujo BD FACSCanto™ II)

Para cada muestraq, se realizé una valoracién cualitativa de las poblaciones de células para determinar la
presencia o ausencia de marcadores criticos de BD OneFlow™ ALOT. Las muestras se analizaron utilizando el
sistema BD OneFlow™ y el sistema EuroFlow correspondiente antes descrito. Se calculé la concordancia
global de los dos sistemas en la valoracion de la expresion, ya sea positiva o negativa, de los marcadores
indicados en las muestras. Consulte la tabla incluida a continuacién.

Tabla 13 Equivalencia del sistema BD OneFlow™ con el sistema EuroFlow

% de concordancia global en la expresién CL inferior del 95 % del % de
Marcador del marcador concordancia global
CD45"eYe" 100 % 96,8 %
CD45™Y""y cyCD3 100 % 96,8 %
CD45™9" "y CD3 100 % 96,8 %
CD45™9"y CD19 100 % 96,8 %
CD45™Y*"y cyCD79a 100 % 96,8 %
CD45™Y" "y cyMPO 100 % 96,8 %
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Los resultados de los estudios de comparacion y equivalencia de métodos indican que los dos sistemas son
sustancialmente equivalentes.

Precision (citometro de flujo BD FACSCanto™ II)

Se realizaron estudios de precisién para establecer la reproducibilidad y repetibilidad de BD OneFlow™ ALOT
en los laboratorios BD Biosciences en San Jose, CA, EUA.

Dos operadores realizaron dos corridas separadas por dia en cualquiera de los dos citometros de flujo

BD FACSCanto™ II. Los operadores se cambiaron al otro instrumento cada dia a lo largo de un periodo de
ocho dias. Para cada corrida, cada operador tifié muestras duplicadas de CD-Chex CD34® usando tres lotes
de BD OneFlow™ ALOT y luego se adquirieron y analizaron usando la plantilla de BD OneFlow™ ALOT en el
software BD FACSDiva™.

Reproducibilidad

Se identificaron tres poblaciones de células como un porcentaje de las poblaciones de células indicadas en
la tabla. Se calculé la reproducibilidad de los porcentajes de subpoblaciones para cada una de las
poblaciones de células. La reproducibilidad consta de cuatro componentes: reproducibilidad de
operador/instrumento a operador/instrumento, de lote-a-lote, de corrida-a-corrida y de dia-a-dia.

Tabla 14 Reproducibilidad de los porcentajes de subpoblaciones

Poblacién Media | SD® | CL®superior de 95 % de % de CL superior de 95 % del %
la SD Cve de CV

Células T (% de leucocitos) 29,0 0,2 0,6 0,7 1,9

Células B (% de leucocitos) 57 0,1 0,6 23 10,0

Células cyMPO" (% de 54,8 1,1 4.8 2,0 8,38

leucocitos)

a. SD = Desviacién estandar

b. CL = Limite del intervalo de confianza

c. % de CV = Coeficiente de variacién porcentual

Repetibilidad

Se identificaron tres poblaciones de células como un porcentaje de las poblaciones de células indicadas en
la tabla. Se calculé la precision intracorrida (repetibilidad de tubo a tubo) de los porcentajes de
subpoblaciones para cada poblacién de células.

Tabla 15 Repetibilidad de los porcentajes de subconjuntos

Poblacién Media | SD | CL superiorde 95 % dela | % de CL superior de 95 % del %
SD cv de CV

Células T (% de leucocitos) 29,0 0,5 0,5 1,7 1,9

Células B (% de leucocitos) 57 0,1 0,2 2,5 2,8

Células cyMPO* (% de 54,8 0,8 0,9 1,4 1,6

leucocitos)
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10. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problemas con la preparacion o tincion de células

Problema

Posible causa

Solucion

La resoluciéon

La muestra fue sometida

Repita la tincién. Incube el tubo con FIX&PERM Reagent B durante

entre los auna 15 minutos solamente.
residuos y las sobrepermeabilizacion.
células es
deficiente. La muestra es de mala Compruebe la viabilidad celular.
calidad.
La muestra tiene Obtenga una nueva muestra y tifala de inmediato.
demasiado tiempo.
La tincién Las células no se Repita la tincién. Mida con cuidado los volimenes de las muestras en los
citoplasmica permeabilizaron pasos de fijacién y permeabilizacién de células de modo que la
(cyMPO, completamente. proporcion de muestra fijada a FIX&PERM Reagent B sea de 1:1.
cyCD79q,
cyCD3) es
tenue.

Las células se

Las células no se

Agite los tubos en un mezclador de vértice hasta que no quede ningin

aglomeran volvieron a suspender agregado de células antes de agregar FIX&PERM Reagent A. Si es
después de la completamente antes de | necesario, pipetee suavemente la muestra hacia arriba y hacia abajo
fijacion. fijarlas. hasta que no quede ningln agregado de células.
Las células no se lavaron | Incube los tubos durante 2 minutos en una zona oscura en bifer de
completamente después | lavado después de la fijacién con FIX&PERM Reagent A.
de fijarlas.
La tincién es La concentracién celular | Verifique la concentracion celular y ajastela segin sea necesario.
débil o se fue demasiado alta en la
desvanece. etapa de tincién.

El tubo BD OneFlow™ se
dejo expuesto a la luz
durante demasiado
tiempo.

Repita la tincién con un nuevo tubo BD OneFlow™.

Las células tefiidas se
almacenaron durante
demasiado tiempo antes
de adquirirlas.

Repita la tincién con una nueva muestra y adquiérala rapidamente.

Se registraron
pocas o
ninguna célula.

La concentracion celular
fue demasiado baja.

Vuelva a suspender una nueva muestra a una concentracién mds alta.
Repita la tincién y la adquisicién.

El citbmetro esta
fallando.

Solucione los problemas del instrumento. Consulte las instrucciones de
uso del citbmetro para obtener mas informacion.
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Problemas con el uso del reactivo en los citometros de flujo BD FACSLyric™

Problema

Posible causa

Solucién

No se adquiri6 la
cantidad suficiente

La concentracion celular
fue demasiado baja.

Vuelva a suspender una nueva muestra a una concentracién mds
alta. Repita la tincién y la adquisicién.

de células de

interés. La configuracién Cambie la cantidad de eventos adquiridos. Repita la tincién y la
predeterminada de adquisicion. Para obtener mas informacién, consulte la Guia de
100 000 eventos aplicacién de BD OneFlow™ para leucemias agudas para citémetros
adquiridos es demasiado | de flujo BD FACSLyric™.
baja.

El grafico de El citémetro necesita Péngase en contacto con BD Biosciences.

puntos de FSC-A ajustes.

vs. SSC-A es

anormal.

El archivo CSV y el
informe no se
exportan de forma
automa@tica.

El namero de lote del
reactivo y la fecha de
caducidad no se

agregaron a la Biblioteca.

1. Agregue el nimero de lote del reactivo y la fecha de caducidad a
la Biblioteca.

2. Exporte el archivo CSV y el PDF del informe de forma manual.
Consulte las Instrucciones de uso del sistema BD FACSLyric™.

Problemas con el uso del reactivo en los citometros de flujo BD FACSCanto™ 11

Problema

Posible causa

Solucién

La resolucién entre los
residuos y los linfocitos
es deficiente.

La configuracion
del instrumento
es inapropiada.

Siga los procedimientos correspondientes de configuracién del
instrumento. Consulte la Guia de configuracion de instrumentos para
ensayos de BD OneFlow™.

Algunos de los graficos
de puntos estdn
atenuados.

No se
seleccionaron
FSC-Hy SSC-H
cuando se creb
la configuracién
de la aplicacién.

Verifique que FSC-H y SSC-H estén seleccionados en la pestafia
Parameters (Parametros) del Inspector (Inspector).

No se puede escanear el
cédigo de barras que
aparece en la etiqueta
del tubo BD OneFlow™
ALOT (Q).

Se ha vulnerado
el cédigo de
barras en la
etiqueta del
tubo.

Escanee el c6digo de barras que aparece en la etiqueta de la bolsa de
BD OneFlow™ ALOT (C) para ingresarlo al campo de palabra clave
Product ID (ID de producto) en el Experiment Layout (Disefio del
experimento). Luego, después del dltimo digito del cédigo de barras,
ingrese manualmente un punto y coma (;) sequido del ID de seis digitos
especifico del tubo, que se encuentra al lado del cédigo de barras que
aparece en la etiqueta del tubo.

No aparecen los gréficos
de puntos en las hojas
de trabajo o los graficos
de puntos no tienen
regiones.

No se importd
correctamente
la plantilla.

1. Cierre el experimento actual.
2. Cree un nuevo experimento.
3. Vuelva a importar la plantilla de BD OneFlow™ ALOT.
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pagina de la hoja de
trabajo de andlisis
cuando se imprime.

de la impresora.

Problema Posible causa Solucion
Algunas de las palabras | El software 1. En el Browser (Navegador), coloque el puntero del tubo actual en el
clave no aparecen en el | BD FACSDiva™ tubo que esté analizando. "
- . . 2. Navegue a la hoja de trabajo de andlisis.
recuadro de estadisticas | no importd . D ‘s
; ) 3. Haga clic con el botén derecho en el recuadro de estadisticas y

enlahoja de trabajo de | todas las seleccione Edit Stats View (Editar vista de estadisticas).
andlisis. palabras clavea | 4. Enla pestafia Header (Encabezado), seleccione la casilla All (Todos).

la plantilla del 5. Haga clic en OK (Aceptar).

panel.
El enunciado For in vitro | Se cambiaron 1. Desde la barra de menu del software BD FACSDiva™, seleccione
diagnostic use (Para uso | los margenes File > Page Setup (Archivo > §onfiguracién de pagina).
diagnéstico in vitro) no | del papel en la 2. Asegurese de que todos los mdrgenes se establezcan en 2,54 cm o

9 pap 1 pulgada, segln cudl sea la unidad de medida predeterminada.

aparece en el pie de configuracién 3. Haga clic en OK (Aceptar).
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mission of Infectious Agents in Healthcare Settings.
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/isolation/index.html. Accessed March 12, 2019.

19. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline—Third Edition. Wayne, PA: Clinical and
Laboratory Standards Institute; 2018. CLSI document EPO7-A3.

NOTIFICACION

Solo en la UE: los usuarios deben informar cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo al
fabricante y a la autoridad nacional competente.

Fuera de la Unién Europea: En caso de cualquier incidente o consulta relacionada con este dispositivo,
pbéngase en contacto con el representante de BD de su localidad.

Visite el sitio web de Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed para obtener el resumen de seguridad y
rendimiento.

GARANTIA

A menos que se indique lo contrario en cualquiera de las condiciones generales de venta de BD aplicables a
clientes no estadounidenses, la siguiente garantia es aplicable a la compra de estos productos.

SE GARANTIZA UNICAMENTE QUE LOS PRODUCTOS VENDIDOS CONFORME AL PRESENTE SE AJUSTAN A LA CANTIDAD Y AL
CONTENIDO INDICADOS EN LA ETIQUETA O EN EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO, EN EL MOMENTO DE SU ENTREGA AL CLIENTE.
POR LA PRESENTE, BD SE DESLINDA DE TODAS LAS DEMAS GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE
COMERCIABILIDAD Y ADECUACION PARA CUALQUIER PROPOSITO EN PARTICULAR Y DE NO INFRACCION. LA UNICA
RESPONSABILIDAD DE BD QUEDA LIMITADA YA SEA A LA REPOSICION DE LOS PRODUCTOS O AL REEMBOLSO DEL PRECIO DE
COMPRA. BD NO ES RESPONSABLE DE DANOS MATERIALES NI DE NINGUN DANO INCIDENTAL O CONSECUENTE, INCLUIDOS
DANOS PERSONALES O PERDIDAS ECONOMICAS, CAUSADOS POR EL PRODUCTO.

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

BD, el logo de BD, BD FACSDiva, BD FACSLyric, BD FACSuite, BD OneFlow, FACS, FACSCanto, Horizon y
Vacutainer son marcas comerciales de Becton, Dickinson and Company o de sus dafiliados. Todas las otras
marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios. © 2023 BD. Todos los derechos reservados.
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Cy™ es una marca comercial de GE Healthcare. Este producto estd sujeto a los derechos de propiedad
exclusiva de GE Healthcare y Carnegie Mellon University y se fabrica y vende bajo licencia de GE Healthcare.
La licencia de este producto solo autoriza su venta para el diagnéstico in vitro. No se otorga licencia para
ningdn otro uso. Si necesita alguna licencia adicional para utilizar este producto y no cuenta con ella,
devuelva el material, sin abrir, a BD Biosciences, 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas, California 95035,
EUA, y se le reembolsard el importe pagado por dicho producto.

La marca comercial y el logotipo de EuroFlow y los paneles de anticuerpos EuroFlow™ son propiedad del
Consorcio EuroFlow y no pueden reproducirse ni publicarse sin la previa autorizacién por escrito del
coordinador de EuroFlow (euroflow.org).

HISTORIAL
Revision Fecha Cambios realizados
23-19615-01 2020-05 Se revis6 para respaldar el uso del producto en citémetros de flujo
BD FACSLyric™.
23-19615-02 2021-01 Se revis6 para respaldar el uso del producto con el BD FACS™ Universal Loader.
23-18878(03) 2023-01 Actualizado para cumplir con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/746.
23-18878(04) 2023-10 Se ha actualizado la direccién legal del fabricante. Se han afiadido las

direcciones y el simbolo del importador de la UE y Suiza. Se han actualizado los
consejos de precaucion para adaptarlos a la FDS. Se ha actualizado el glosario
de simbolos.
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GLOSARIO DE SiMBOLOS
Consulte los simbolos correspondientes en la etiqueta del producto.

Simbolo Significado Simbolo Significado

Fabricante O Sistema de barrera estéril Gnica
Representante autorizado en la Unidn Europea DE,,,, Contenido o presencia de ftalato: combinacion de di(2-etilhexil)
Representante autorizado en Suiza BBP ftalato (DEHP) y butilbencilftalato (BBP)
Fecha de fabricacién Recolectar por separado
Indica la recoleccién por separado obligatoria de los residuos de aparatos

Fecha de caducidad eléctricos y electrénicos.
Cédigo de lote c € Marca CE; significa que cumple con la especificacion técnica europea

, . |
Ndmero de catdlogo eﬂ Dispositivo para pruebas clinicas en el punto de atencién a pacientes
Namero de serie >
Esteril !m Dispositivo para prueba autodiagndstica

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento asépticas

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Esterilizado mediante irradiacién

Esterilizado mediante vapor de agua o calor seco

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

Pais de fabricacién
“CC” debe sustituirse por el cédigo de pais de dos o tres letras.

No volver a esterilizar

Hora de recoleccién

No estéril

ok

%

Cortar

No utilizar si el envase estd dafiado y consultar las instrucciones de
uso

Desprender aqui

Via fluida estéril

Fecha de recoleccion

Via fluida estéril (6xido de etileno)

Mantener alejado de la luz

=T

]

Via fluida estéril (irradiacién)

~Efb@P @l ERE

Fragil, manipular con cuidado

F

@

Produccion de gas de hidrégeno

ENVA
Bk

Mantener alejado de la luz solar

Perforacion

Mantener seco

Namero de secuencia del panel de inicio

Limite inferior de temperatura

Limite superior de temperatura

Nimero de secuencia del panel final

||ec® g0

Niamero de secuencia interno

<Caja N.*> / <Total de cajas>

Limite de temperatura

B [ss o< ||

Limitacién de humedad

Riesgos biolégicos

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso o las instrucciones de uso
electrénicas

Dispositivo médico

Contiene sustancias peligrosas

Marca de conformidad ucraniana

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

RicElE

Certificacion de producto UL para EE. UU. y Canada

®

Identificador Gnico de dispositivo

Precaucién

Contenido o presencia de latex de caucho natural

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

ICONTROL| -

Control negativo

ICONTROL| +

Control positivo

Contenido suficiente para <n> pruebas

Solo para evaluacién del funcionamiento en diagndstico in vitro

Apirégeno

Importador

Coloque la etiqueta del paciente solo en la zona enmarcada

Seguro para resonancia magnética (RM)

Sujeto a condiciones para resonancia magnética (RM)

No es seguro para resonancia magnética (RM)

@ El|E|#E

|This Product Contains Dry Natural Rubber‘ Este producto contiene caucho natural seco

For Export Only | Solo para exportacién

Namero de paciente

Este lado hacia arriba

IBEIZ?'X@@;;!@9E@

No apilar

Nota: La disposicién del texto en los simbolos se determina segun el disefio de la

etiqueta.
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INFORMACION DE CONTACTO

el

[Ec [Ree]

[cH [ree]

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

ClinicalApplications@bd.com

eifu.bd.com
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ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-45122709-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001172-24-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001172-24-2

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: Reactivo para citometria para trastornos de las células plasméticas
Marca comercial: BD OneFlow™

Model os;
BD OneFlow™ ALQOT

I ndicacién/es de uso:
BD OneFlow™ ALOT (Acute Leukemia Orientation Tube [Tubo de orientacién de leucemia aguda]) esta
destinado a uso diagndstico in vitro para la inmunofenctipificacion cualitativa por citometria de flujo de



poblaciones inmaduras de células hematopoyéticas (de lingje linfocitico y mieloide) con un citébmetro de flujo BD
gue tenga las siguientes caracteristicas.

- un lser azul de 488 nm, un laser rojo de 640 nmy un l&ser violeta de 405 nm;

- capacidad de detectar dispersion delantera (FSC) y dispersion lateral (SSC);

- una fluorescencia de al menos ocho colores;

- un software parala adquisicion y andlisis de datos.

BD OneFlow™ ALOT se utiliza como auxiliar para la deteccién de pacientes hematol 6gicamente anormales con
un diagndstico confirmado o presunto de leucemia linfoblastica aguda o leucemia mieloide aguda.

BD OneFlow™ ALOT se puede usar con muestras de sangre completa periféricay de médula Gsea recol ectadas
en tubos con EDTA o heparina. Un patdlogo o un profesional equivalente debe interpretar los resultados en
conjunto con otros hallazgos clinicos o de laboratorio.

Forma de presentacion: 10 pruebas por kit.

Cada kit contiene cuatro bolsas:

* Dos bolsas, cada una de las cuales contiene cinco tubos de BD OneFlow™ ALOT (S)
* Dos bolsas, cada una de las cuales contiene cinco tubos de BD OneFlow™ ALOT (C)

Periodo de vida Util: 24 meses. Conservacion: 2°C -27°C. No congelar.

Nombre del fabricante:

Fabricante legal:

1) Becton, Dickinson and Company, BD Bioscienses
2) Becton, Dickinson and Company, BD Bioscienses

Fabricante real:
3) Becton Dickinson Caribe, LTD
4) Becton, Dickinson and Company, BD Bioscienses

Lugar de elaboracion:

Fabricante legal:

1) 155 North McCarthy Boulevard, Milpitas CA 95035, USA.
2) 2350 Qume Drive, San José, CA 95131, USA.

Fabricante real:
3) Vicks Drive, Lot 1 Corner Road 735, Cayey, 00736, Puerto Rico, USA.
4) 2350 Qume Drive, San Josg, CA 95131, USA.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 634-650 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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