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1. Finalidad prevista

Las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads estan indicadas para el seguimiento sistematico del
rendimiento y la configuracion del citémetro de flujo Cytek® Northern Lights™-CLC (NL-CLC™)

para uso diagnaostico in vitro, mediante un método normalizado para el control de calidad de los
componentes 6pticos, electréonicos y fluidicos del instrumento.

2. Aplicacion
Las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads contienen una suspensioén de particulas de 3,0 ym

con la misma intensidad fluorescente. Cada particula contiene una mezcla de fluoréforos que
permite la excitacion de las particulas a cualquier longitud de onda entre 365 y 650 nm.

Las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads estan concebidas para ser utilizadas por
profesionales de laboratorio.

2.1. Principio de funcionamiento

Las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads se utilizan en el Daily QC (CC diario) para verificar

el rendimiento del sistema de un citébmetro de flujo NL-CLC™ y ajustar los valores para compensar
la variacion de un dia a otro. Daily QC evaluUa el alineamiento 6ptico del instrumento y la desviaciéon
del rendimiento del sistema midiendo los rCV y las ganancias necesarias para colocar las
microesferas en los valores diana de cada detector. Durante el CC, se optimizan los retardos entre
|aseres y los factores de escala de area, y se ajusta la configuracion de ganancia para tener en
cuenta la variabilidad diaria del instrumento. La ejecucién de Daily QC verifica que la sensibilidad
y las intensidades de emisién de las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads en todos los canales,
detectadas por un maximo de 3 laseres (violeta [413-846 nm], azul [488-846 nm] y rojo

[644-846 nm]), estén dentro del intervalo objetivo.

El software SpectroFlo® CLC ofrece el seguimiento y la representacion grafica del rendimiento
de Levey-Jennings a lo largo del tiempo. Para ver las instrucciones, consulte la Guia del usuario
de Cytek™ Northern Lights™-CLC.

Las microesferas de CC SpectroFIo® QC Beads se suministran con un archivo del lote de microesferas
que contiene los ajustes diana que explican las diferencias en la intensidad de la fluorescencia

entre un lote y otro. El archivo del lote de microesferas deberd importarse a SpectroFlo® CLC antes
de ejecutar Daily QC cuando se utilice un lote nuevo de microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads.

3. Reactivos

3.1. Composicion de los reactivos

Las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads se suspenden a una concentracién de 108-107 por ml
en agua con un 0,01 % de NP-40 y un 0,02 % de azida s6dica como conservante.

3.2. Almacenamiento y manipulacion

+ Conserve los viales a una temperatura de 2 °C-8 °C, protegidos de la exposicion a la luz. No los
utilice una vez pasada la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

« Tras la dilucion, las microesferas son estables durante 4 horas a una temperatura de 2-8 °C,
si se conservan protegidas de la exposicién a la luz.
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4. Instrumentos

Las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads deben utilizarse con los siguientes modelos de
citometro Cytek® Northern Lights™-CLC que ejecuten el software SpectroFlo® CLC.

«  N7-00071 (1L B14)

+  N7-00072 (2L B14-V16)

+  N7-00073 (2L B14-R8)

*  N7-00074 (3L B14-R8-V16)

5. Procedimiento

5.1. Reactivos y materiales
Reactivos y materiales suministrados:
+  Microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads, 2 ml por frasco (25 pruebas), 1 gota/prueba

Reactivos y materiales no suministrados:

« Tubos de ensayo de poliestireno desechables de 12 x 75 mm, con tapa
+ Liquido envolvente

« Pipetasy puntas de pipeta de 20 pl, 100 ply 1000 pl

+  Vortex

5.2. Adicion e importacion de la informacion del lote de microesferas

Antes de utilizar un nuevo lote de microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads, descargue el archivo
correspondiente del lote de microesferas del sitio web de Cytek Biosciences e importelo en el
modulo Library (Biblioteca) de SpectroFIo® CLC, en la ficha QC Beads (Microesferas de CC).

El archivo del lote de microesferas y las instrucciones de importacion estan disponibles en
https://cytekbio.com/pages/software-resources.

Library ocgeass

QC Beads QC Beads

5. Fluorescent Tags ¥ Import 2 Export X Remove

\t Labels Lot ID Expiration Date

_‘a User Settings 1002 December 31, 2019

8 4 Worksheet Templates — (it <l 2020

H Experiment Templates

» Keywords

5.3. Preparacién de una suspension de microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads
Para preparar las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads para la adquisicién:
1 Etiquete un tubo de poliestireno de 12 x 75 mm con tapa.
2 Mezcle exhaustivamente las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads, agitando el vial en el

vortex durante 5 segundos.
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3 Afiada 1 gota de microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads al tubo de poliestireno de 12 x 75 mm
etiquetado.

4 Afada 300 pl de liquido envolvente.

5 Agite en el vortex durante 5 segundos mas para suspender las microesferas. Lleve a cabo la
adquisicion en el citobmetro de flujo cuanto antes después de la resuspension.

Tras la dilucién, las microesferas son estables durante 4 horas a una temperatura de 2-8 °C,
si se conservan protegidas de la exposicién a la luz.

5.4. Realizacion del control de calidad del instrumento con las microesferas de CC
SpectroFlo® QC Beads

Realice el control de calidad del instrumento seguin se indica en la Guia del usuario de Cytek®
Northern Lights™-CLC.

6. Resultados

6.1. Revision del informe de CC del instrumento

Al finalizar el control de calidad del instrumento, el software SpectroFlo® CLC mostrara el estado
de apto/no apto de la ejecucion de Daily QCy generara un informe de CC. Para superar el control
de calidad del instrumento se requiere que todos los parametros tengan un resultado de apto.

Si cualquiera de los parametros falla, fallara el control de calidad del instrumento.

Para obtener informacién mas detallada sobre la revision del informe de CCy la solucion de problemas
de los mensajes de control de calidad, consulte la Guia del usuario de Cytek® Northern Lights™-CLC.

7. Limitaciones
Las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads son Ginicamente para la configuracién y el control de

calidad del instrumento.

8. Resolucion de problemas

Observacion Posibles causas Soluciones recomendadas
Asegurese de que esta procesando

microesferas de CC SpectroFlo®
QC Beads.

Muestra de microesferas
de CCincorrecta.

Muestra de microesferas
El CC diario no mezclada incorrectamente.
se completa

Mezcle la muestra de microesferas.

Concentre la muestra de microesferas
O prepare una nueva muestra de
microesferas.

Muestra de microesferas
demasiado diluida.

Burbuja de aire en el

conducto de muestra. Realice una purga del SIT.
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Observacion Posibles causas Soluciones recomendadas

Burbuja de aire en el sistema

fluidico. Ejecute Purgar el filtro.

Ejecute Limpiar la cdmara de flujo.

Si el problema persiste, ejecute Limpiar

Camara de flujo sucia. ] - o,
la camara de flujo con una solucién de

Error de Daily QC limpieza, seguido de agua desionizada.
(CC diario) Preparacién de muestra Verifique la técnica de preparacion de
dudosa. muestras.
Aire en el filtro del envolvente. Ejecute Purgar el filtro.

La muestra no se ha diluido
en el mismo liquido que la
solucién envolvente.

Diluya la muestra en el mismo liquido
que la solucion envolvente.

* Aviso para la UE: Los usuarios deben comunicar al fabricante y a la autoridad nacional
competente cualquier incidente grave relacionado con el uso del producto.

« Aviso para fuera de la UE: POngase en contacto con su oficina local de Cytek para cualquier
incidente relacionado con este producto.

9. Control de calidad (CC)

Para obtener informacién sobre el mantenimiento del instrumento, consulte la Guia del usuario
de Cytek® Northern Lights™-CLC.

10. Advertencias

« Cuando utilice este producto, use el equipo de proteccion individual adecuado segun la ficha
de datos de seguridad.

+ Siga las practicas de bioseguridad de conformidad con las normativas locales, regionales
y nacionales al manipular todas las muestras biolégicas y los materiales en contacto con ellas.

+ Evite exponer las microesferas a la luz solar directa.

* No utilice las microesferas después de la fecha de caducidad ni después del dia de uso del
periodo de estabilidad posterior a la dilucién. Las microesferas empiezan a perder
fluorescencia después del periodo de estabilidad, lo que puede hacer que falle el control de
calidad del instrumento.

« Alrealizar el control de calidad del instrumento, seleccione el archivo del lote de microesferas
que coincida con el lote de microesferas impreso en la etiqueta de las microesferas de
CC SpectroFlo® QC Beads. El uso de un archivo de lote de microesferas incorrecto puede hacer
que falle el control de calidad del instrumento.

+ Las microesferas de CC SpectroFlo® QC Beads contienen azida sédica como conservante
y NP-40 como tensioactivo. No pipetee con la boca.

+ Pdngase en contacto con el servicio de asistencia de Cytek o consulte la informacién sobre
solucion de problemas en cytekbio.com.
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