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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5023-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Junio de 2022

Referencia: EX-2020-3371800-APN-DGA#ANMAT

VISTO d expediente N° EX-2020-3371800-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. solicita autorizacion parala
venta de los Productos médicos para diagnéstico in vitro denominados 1) AQUIOS CL Flow Cytometer; 2)
AQUIOS Tetra 1 Pane; 3) AQUIOS Tetra 2+ Panel; 4 AQUIOS Immuno-Trol Céls; 5 AQUIOS
Immuno-Trol Low Célls, 6) AQUIOS Cleaning Agent; 7) AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution; 8)
AQUIOSLysing Reagent Kit; y 9) AQUIOS Sheath Solution

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99. Que en el expediente de referencia consta €l informe técnico producido por €l
Servicio de Productos Médicos para Diagndstico in vitro que establece que los productos retinen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagndstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de | as facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY 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)
de los productos médicos para diagnostico in vitro denominados 1) AQUIOS CL Flow Cytometer; 2) AQUIOS
Tetra 1 Panel; 3) AQUIOS Tetra 2+ Panel; 4) AQUIOS Immuno-Trol Cedlls; 5) AQUIOS Immuno-Trol
Low Célls; 6) AQUIOS Cleaning Agent; 7) AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution; 8) AQUIOS Lysing
Reagent Kit; y 9) AQUIOS Sheath Solution de acuerdo con lo solicitado por lafirma BECKMAN COULTER
ARGENTINA S.A. con los Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-27226598-APNINPM#ANMAT..

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM- 1109-390.

", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, 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 COMERCIAL: 1) AQUIOS CL Flow Cytometer; 2) AQUIOS Tetra 1 Panel; 3) AQUIOS Tetra 2+
Panel; 4) AQUIOS Immuno-Trol Cells; 5) AQUIOS Immuno-Trol Low Cells; 6) AQUIOS Cleaning Agent; 7)
AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution; 8) AQUIOS Lysing Reagent Kit; y 9) AQUIOS Sheath Solution.

INDICACION DE USO: 1) AQUIOS CL Flow Cytometer se ha disefiado para su uso con aplicaciones de
citometria de flujo para diagnostico in vitro con hasta cuatro canales de deteccion por fluorescencia mediante
l&ser azul (488 nm), dos canales de deteccidn por dispersion de laluz y volumen electronico (VE). Se utilizajunto
areactivos y paquete de software dedicado; 2) y 3) Reactivos de anticuerpos monoclonales para utilizarse en €l
AQUIOS CL Flow Cytometer con sangre completa periférica para inmunofenotipado; 4) y 5) Control de calidad
de sangre completa ensayado y lisable destinado al andlisis de inmunofenctipado mediante reactivos de
anticuerpos monoclonalesy AQUIOS CL Flow Cytometer; 6) Agente limpiador que se aplica a los componentes
de AQUIOS CL Flow Cytometer que entran en contacto con las muestras de sangre; 7) Agente limpiador que se
utiliza como parte del sistema AQUIOS CL Flow Cytometer. Esta solucién mantiene el instrumento en las



condiciones Optimas; 8) Se utiliza como parte del sistema AQUIOS CL Flow Cytometer. Este kit consta de dos
reactivos, de los que se sirve e AQUIOS CL Flow Cytometer para preparar las muestras de sangre totales y
andizar los leucocitos; 9) Solucion equilibrada de electrdlitos sin azidas no fluorescente para utilizarse en el
AQUIOS CL Flow Cytometer con aplicaciones de fluorescenciay dispersion de luz.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 1 unidad; 2) y 3) Envases por 50 determinaciones conteniendo:
1 vial x 0,9 mL; 4) y 5) Envases conteniendo 2 viales x 3 ml cada uno; 6) Envases conteniendo 1 envase x 500
ml; 7) Envases conteniendo 4 viales x 50 ml cada uno; 8) Envases conteniendo: Reactivo A (1 vial x 38 mL) y
Reactivo B (1 vial x 15mL); y 9) Envases conteniendo 1 envase x 10 L.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) N/A, conservado entre -10 y
55°C; 2) y 3) 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C; 4) y 5) 270
(DOCIENTOS SETENTA) dias desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C; 6) y 8) 12 (DOCE)
meses desde la fecha de elaboracién, conservado entre 18 y 26°C; 7) 14 (CATORCE) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 18 y 26°C; y 9) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 18 y 26°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1) Beckman Coulter, Inc., 11800 SW 147th Ave. Miami, FL
33196 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’ Callaghans Mills, Clare, IRLANDA); 2), 3), 4),
5) y 6) Beckman Coulter, Inc., 740 West 83rd St. Hialeah, FL 33014 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc.,
Lismeehan O’ Callaghans Mills, Clare, (IRLANDA); 7) y 8) Clinical Diagnostic Solutions, Inc., 1800 N.W. 65th
Ave. Plantation, FL 33313 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’ Callaghans Mills, Clare,
(IRLANDA); y 9) Beckman Coulter, Inc., 7381 Empire Dr. Florence, KY 41042 (USA) para Beckman Coulter
Ireland Inc., Lismeehan O’ Callaghans Mills, Clare, (IRLANDA). “

CONDICION USO: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

N° EX-2020-3371800-APN-DGA#ANMAT

AM
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion

n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos

descritos y definidos en el Anexo

requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para

viiro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

| de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion

diagnostico de uso in

1) AQUIOS CL Flow Cytometer (PN B30166)
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o
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1. Nombre del Producto

-

2.

a) Nombre y direccion del Importador

b) Nombre del Director Técnico

¢) Nombre y direccion del Elaborador

2017/01/08

AQUIOS CL Flow Cytometer

Roétulo Local :

Rétulo Local

Rotulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Beckman Coulter ireland Inc., Lismeehan
O'Callaghans Mills, Clare lreland

Rotulo Local

4. Numero de serie

XXX

5. Fecha de Vencimiento

NA

6. Constitucién del equipo (relacion de
los componentes)

oy

Beckman Coulter Argentma

APOD*—RADO
) BECKMAHN COULTER ARG. S.A.

e ————

Conﬁde ncial

1 unidad

., /
IF-2022-27226598-ARN-INPM#ANMAT

Gabrigla A. Gividino
~Beckn lter Argentina S.A
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093

-28-
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7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del FE
producto it
9. Descripcion de las precauciones -

10. Indicaciéon de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y -10 °C~+55°C
transporte del producto

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Guemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Legal: Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan
O’Callaghans Mills, Clare Ireland

Fabricante Real: Beckman Coulter Inc., 11800 SW 147th Ave. Miami,
FL USA 33196

Autorizado por ANMAT- PM 1109-390

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagnostico de uso in

vitro.
L AQUIOS CL Flow Cytometer
2. Numero de lote o partida
3. Fecha de serie XXXXX

4. Indicaciéon de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada 1 unidad
componente del producto

5. Indicacion de las condiciones ‘
adecuadas de almacenamiento y —10 °C~ +55 °C
transporte del producto

~

it
Y
T

Nt |/ Dr EDGARGDO J. GONZALEZ
/x/ — APODERADO e
A BECKMAN COULTER ARG, 8.4, | F-2022-27226598-APN-INPM#ANMAT
4 Gabijela A. Cividino
. Beckman Coulter Argentina S.A
i S e i RALIEA -
Beckman Coulter, Argentina Confidencial =29 MN 1%‘25295,1“;1?&93
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n°> 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicion en los rotulos de los productos para diagnostico de uso in
vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
2) AQUIOS Tetra 1 Panel (PN B23533)

i ™
i l I AQUIOS Tetra-1 Panel  [E=F]B23533
Wm
CD45-FITC
CD4-RD1
CD8-ECD
CD3-PCS
[EowERes] 1 x 0.8 L[]
| v
B28%95-AC
Aﬁma
BECKMAN
ASBSIAA _L @me
\ A

rfn. For A Unly
RxCny
Fre Lize i Fiow

Cyhmstn Aeshymis | |

Feschue ingrediart Murice Mnocknel Arbody 08 L !
|

i

C€ WL1£;Jﬂ "“Ji

HOLD AREA FOR LABEL
3 x 2112 i

Begkman Couler irdand Inc. |
O Culiaghan’s s |
Co. Clmee, ineland 353 (0165 583 1900 |

Dr. EDGARGDO U. GONZALEZ - - _
jllinied |F-2022-27226598-AEN EM;%A\IMAT
BECKMAN COULTEH ARG. S.A. BeCkaa:l gnﬂ‘é’é .:\jr_?l%}\:na S.A
Be_cE_r'H;“C.culter,Argentina Confidencial -30- M.N. 15é02r’ nLP. 18083
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1. Nombre del Producto

AQUIQS Tetra 1 Panel

2.

a) Nombre y direccion del Importador

Rétulo Local

b) Nombre del Director Técnico

Rotulo Local

¢) Nombre y direccion del Elaborador

Rotulo Local

d) Nombre y direccién del Fabricante
Legal

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan
O'Callaghans Mills, Clare Ireland

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Rotulo Local

4. Numero de lote o partida

LOT

5. Fecha de Vencimiento

2

6. Constitucién del equipo (relacion de
los componentes)

50tests (1x0.9mL)

CD45-FITC
CD8-ECD
CD4-RD1
CD3-PC5

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcién de las precauciones

ok

Sl s g Lo

10. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

8°C
2°C

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Martelli, Bs. As

Mills, Clare Ireland

33014

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Guemes. 4168 B1603EN Villa

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Lefal: Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’Callaghans

Fabricante Real: Beckman Coulter Inc., 740 West 83rd st., Hialeah, FL USA

Autorizado por ANMAT- PM 1109-390

o )
&> ;/
Nt ;;,}7

Dr. EDGARGDO J\GBNZALE?

APODERADO

BECKMAN COULTER ARG. S.A.

- Gividin

|F-2022-27226598+A ENH&NEM&ANM AT
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial -31-
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PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/

2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos

descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagnéstico de uso in

vitro.

| UO Tetra-1 Panel
CD4s-FITC 50 tests

| CDs-ADY j 08mL

CDB-ECD T e
CD3PC5  itians 2°C°

Sacuman Couty beisnd nC.
. Do, Ircimnel 153 {2195 633 1100
Prmadin UBE Lade in US4
& 7214 Berievan Couler, ML

BIRTITAR

1. Nombre del Producto

AQUIOS Tetra 1 Panel

2. Numero de lote o partida

or]

3. Fecha de Vencimiento

“

4. Indicacion de las unidades metricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

0.9mL

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento Yy
transporte del producto

8°C
2°C

Or. EDGARGDO J. GONZALEZ

APODERADO
BECKMAN COULTRA ARG. S.4.

/

Ga la A. Cividino

IF-2022- ¢
2022-27226598APNHNPYISANNAT
M.N. 15202/ M.P. 18083

Confidencial

-32-
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagnéstico de uso in
vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

3) AQUIOS Tetra 2+ Panel (PN B23534)
-

~
I AQUIOS Tetra-2+ Panel [EF]B23534

.

CD45-FITC

CDS6+CD16)-RD1
D19-ECD
' D3PC5
1x08mL
| EQ
Made in USA Wy
B29060-AC _:‘7472
| 2

= /s

- [;E_] o i & i »

C € Py HOLD AREA FOR LABEL
: g E : Ix2-42
Sechmean Cinster edsrd o
oo, Gl i»::has\;qsm1m

‘/ st
o1 EDGARGDO 4 GONZALEZ IF-2022-27226598-AP RPV#ANMAT
“ BECKMAN COULTER ARG, S.A. Bake B A A
Beckman Cbulter, Argentina Confidencial -33- PARMALEY e

M.N. 15202/ M.P. 18093
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1. Nombre del Producto

AQUIOS Tetra 2+ Panel

2.

Roétulo Local
a) Nombre y direccién del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
¢) Nombre y direccién del Elaborador Rotulo Local

d) Nombre y direccién del Fabricante
Legal

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan
O’Callaghans Mills, Clare Ireland

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT”

Roétulo Local

4. Namero de lote o partida

LOT

5. Fecha de Vencimiento

“

6. Constitucién del equipo (relacion de
los componentes)

50 tests (1 x0.9mL)

CD45-FITC
(CD56+CD16)-RD1
CD3-PC
CD19-ECD5

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

e

9. Descripcidn de las precauciones

T

10. Indicacidon de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

8*C
2°C

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Martelli, Bs. As

Mills, Clare Ireland

33014
Autorizado por ANMAT- PM 1109-390

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Gliemes. 4168 B1603EN Villa

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Legal: Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O'Callaghans

Fabricante Real: Beckman Coulter Inc., 740 West 83rd st., Hialeah, FL USA

P
> |
e |
(

S -

Dr. EDGARGDO J. GONZALEZ
APODERADC

BECKMAN COULTER ARG. S.A

o —
IF-2022-27226598- -1

. Cividino

Beckman Coulter Argentina 5.A

FARIAACEUTICA

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial -34-
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PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos

descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagnostico de uso in

vitro.

AQUIOS Tetra-2+ Panel

CDas-HTC 50 tests
{GDSE&CB!E}-RDI na fnL

CDMS-ECD T -
CD3-PC5 2°C {
Sechman Sl

EUH208
paiang e
Z3 Clewe, It 353 11105 881 180 2
Sriedin RS i nLEA
£12014 Baceren Couer, I

BT A

1. Nombre del Producto

AQUIOS Tetra 2+ Panel

componente del producto

2. Numero de lote o partida LOT]
3. Fecha de Vencimiento g
4. Indicaciéon de las unidades métricas,

tales como volumen, peso, actividad u

otra unidad caracteristica de cada 0.9 mL

5. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

8°C
2°C

>
(_/k’i"}

\
Dr. EDGARGDO

APODERADO
BECKMAN COULTER ARG. $.A.

IF-2022-27226598:APNH ‘mmlgﬂéT

FARMACEUTICA
M.N—15202/ M.P, 18093

Beckman Coulter, Argentina

~35-
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos para diagnéstico de uso in
vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
4) AQUIOS Immuno-Trol Cells (PN B23535)

P \

AQUIOS

IMMUNO-TROL
Cells

F] B23535
| o R e |

EUHR0E

inteptad 25 51 assayed, iysable whois blood quaiity oontr product for
i ¥ ATk is wsh

Iyang anatyzis anEbooy reagenss for fow
. A . P
Feacive Ingredients: Stoiized Human Erythrocyte and Leukocite
PrepE@os XxIml
2-314” x 2-314”

& A
. {

|
|
|
|
I
|
|
{
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

|
|
I
I
|
|
|
I Sec Label Area
I
|
I
I
I
|
]
|

Ce
Beckmen Couliee blang Iz,
Lomeshan VRV
OCalaghren's Kds e
L Ca. Ciae, bwisnd 35 (065 683 1100 BT

S0

Dr. EDGARGDO J. GONZALEZ

APODERADO
BECKMAN COULTER ARG. S.A. |F-2022-27226598-A PRI J’INM AT
FARMACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18083
Beckman Coulter, Argentina Confidencial -36-
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1. Nombre del Producto AQUIOS Immuno-Trol Cells
2.

Rétulo Local
a) Nombre y direccién del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccion del Elaborador Rétulo Local
d) Nombre y direccion del Fabricante Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan
Legal O’Callaghans Mills, Clare Ireland
3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local
4. Nimero de lote o partida LOT

| )@

5. Fecha de Vencimiento

6. Constitucion del equipo (relacion de
los componentes) 2x3mL

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcién de la finalidad de uso del
producto

1

9. Descripcion de las precauciones

10. Indicacion de las condiciones 8°C
adecuadas de almacenamiento Yy JT
C
transporte del producto |

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

»

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Glemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Legal: Beckman Couiter Ireland Inc., Lismeehan O'Callaghans
Mills, Clare Ireland

Fabricante Real: Beckman Coulter Inc., 740 West 83rd st., Hialeah, FL USA
33014

Autorizado por ANMAT- PM 1109-390

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de Ia c;mf\da norma en reemplazo del texto de la informacion

requerida en la presente Disposicion erb!?/ stulos de los productoEs para diagnéstico
/5 . EDGARGDO J. GONZALEZ

vitro.
(I | Apoorm :
BECKMAN COULTER 224 1226598-AP MAANMAT
: A, Cividino
Beckmar; Couf(er, Argentina N o chﬁEEF{E.E -37- Dudm?ggﬁmgréﬁtﬁ?:na SA
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Becxman CouliEr ineiand Inc. < 0.1% MaNy
. Ciave, Treland 353 [0)65 683 1100

3
5
7

1. Nombre del Producto

AQUIOS Immuno-Trol Cells

2. Nimero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

3mL

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

8°C
2°C

&)

AT (T
or. EDGAHGDB _GONZALEZ

APODERADO

BECKMAN COULTER ARG. S.A

IF-2022-27226598-AP

Beckman lter Argentina S.A
FARMACEUTICA

Beckman Coulter, Argentina Confidencial

M. 15202/ M.P, 18093

Pagina 11 de 61



PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicion n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicion en los rotulos de los productos para diagnéstico de uso in
vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
5) AQUIOS Immuno-Trol Low Cells (PN B25700)

IMMUNO-TROL |
Low Calls
[F=7] 25700 g
| I R T AQUIOS IMMUNO-TROL Low Celis
ELIHEDE !
EUH208

Printed in USA

Made in USA
——_ [ © 2014 Beckman Coutter, Inc.

;| Bu3ses-AB )

inf. For USACaly

fx Only

Intendad o5 an as5ayed, lysabie whoie blocd Guaity conlrol product for
munopanolyping analysis using monocionas antbiody reagens f fow
cymelry.

Feactive Ingredisnts: Staniized Human Enthrocyle and Laukogyte
Prepamicn 2 X3 me

wa

T

]

|

]

|

|

2-314” x 2-314" |
Sec Label Area ;
!

|

|

|

|

|

|

|

]

Bzimen Couer eland Inc.

a.n_.-':—eﬂun i

O'Calaghan’s bils

Ca. Ul Ineured 353 (0065 583 1900 B8RO0

S
" Dr\EDGARGDO J. GONZALEZ
APODERADOC = \
BECKMAN COULTER ARG. S.A. O —
| F-2022-2722§5%8373€ NN HANMAT
eckman Cotfter Argentina S.
FARMACEUTICA
e MMN_15202/ M.P, 18093
Beckman Coulter, Argentina Confidencial -39-
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1. Nombre del Producto AQUIOS Immuno-Trol Low Cells
2,
Rétulo Local
a) Nombre y direccion del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccién del Elaborador Rétulo Local
d) Nombre y direccién del Fabricante Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan
Legal O'Callaghans Mills, Clare Ireland
3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rétulo Local
4. Namero de lote o partida LOT
5. Fecha de Vencimiento | g
6. Constitucion del equipo (relacién de
los componentes) 2x3mL
7. Leyenda “Uso In Vitro”
8. Descripcién de la finalidad de uso del F:E} o
producto - S
9. Descripcién de las precauciones m
10. Indicacion de las condiciones 8
adecuadas de almacenamiento vy - /ﬂ/
transporte del producto -

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Glemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Legal: Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O'Callaghans
Mills, Clare Ireland

Fabricante Real: Beckman Coulter Inc., 740 West 83rd st., Hialeah, FL USA
33014

Autorizado por ANMAT- PM 1109-390

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposiciéon n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada/ﬁ_%rn?’é) en reemplazo del texto de la infgrmacion

=4 IF-2022-27226598-APN-I NI NMAT
= | e 28 5 S 4
\_ 9 EDGARGDO J. GONZALEZ Gabribla A, Cividino
- Ppaiionia - AP ORERAD =i 2 M .A
R Confidencial 40~ gk yAN COULTER ARG, S.A. i
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requerida en la presente Disposicion en los rétulos d
vitro.

. mi

g
2°C R .
Beckman Coulter Irsiand Inc. < 0% NaNy ;';3
| Ca. Ciare, island 353 (0965 653 1100 %
&

=

e los productos para diagnostico de uso in

1. Nombre del Producto

AQUIOS Immuno-Trol Low Cells

2. Nimero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

EE

4. Indicacion de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

3mL

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

B°C
2°C

APOD

BECKMAN COULTER ARG. S.A.

UR\‘{&RGDU J. GONZALEZ

ERADO ‘}_’
|F-2022-27226598-APN-ANPN#AN MAT
Beckman Chlilter Argenting A
FARMACEUTICA

Beckman Ccultér, Argentina Confidencial

_41-

WMNTTE202/ M.P. 18093
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos

descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacién

requerida en la presente Disposicion en los
vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO
6) AQUIOS Cleaning Agent (PN B25698)

rétulos de los productos para diagnéstico de uso in

AQUIOS Cleaning Agent

riissioes

s

e s

: - s
i T _

B25698 500mL g

info. For USA Only

Rx Only

For use as a dleaning agent for AQUIOS flow cylometer
components that come in contact with blood samples.

Reactive Ingredients; A solution of a proteolyfic enzyme

HOLD AREA for
Lot, Exp, and
Container ID.

Begkman Couter Irslandd iric.

il
o
!

Co. Clae ,Qﬂ’m {0185 683 100
: Made in USA C E

2D Barcode
Hold Area

114" x 3"
DO NOT VARNISH

g

waw beckmancoulier comiifu

& B

825884 AT

1. Nombre del Producto

AQUIOS Cleaning Agent

2

Rotulo Local
a) Nombre y direccion del Importador 5
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local

¢) Nombre y direccidn del Elaborador

Rotulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan
O'Callaghans Mills, Clare Ireland

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT"

Roétulo Local

4. Nimero de lote o partida

5. Fecha de Vencimiento

.

6. Constitucion del equipo (relacion de

-

los componentes) g 0 500 mL
e T 3 T kY
A }; O oh2020- 51526598 APN-| VAT
S

SECKMAN COULTER ARG. S.A. Gabriely i Cividino

Beckman Couler Argenitina S.A

Beckman (fuulter, Argentina

Confidencial

Pagina 15 de 61
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7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcién de la finalidad de uso del
producto

9. Descripcion de las precauciones

10. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Martelli, Bs. As

Mills, Clare Ireland

33014

Autorizado por ANMAT- PM 1109-390

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Guemes. 4168 B1603EN Villa

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Legal: Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’Callaghans

Fabricante Real: Beckman Coulter Inc., 740 West 83rd st., Hialeah, FL USA

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de |la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos

descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacién
requerida en la presente Disposiciéon en los rotulos de los productos para diagnéstico de uso in

vitro.

1. Nombre del Producto

AQUIOS Cleaning Agent

componente del producto

2. Numero de lote o partida LOT )
3. Fecha de Vencimiento g

4. Indicacion de las unidades métricas,

tales como volumen, peso, actividad u

otra unidad caracteristica de cada 500 mL

5. Indicacién de Ilas condiciones
adecuadas de almacenamiento vy
transporte del producto

28°C
18°C

L

2 UnEDBARGDO J. GONZALEZ
\ & APODERADQ

BECKMAN COULTRHARSP. 27206

Beckman

Gablela A. Cividino

ulter Argentina 8.A

Beckman Coulter, Argentina Confidencial -43-

Pagina 16 de 61
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

requerida en la presente Disposicién en los rotu

vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

Nota: por art. 1° de la Disposiciéon n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos

descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion

7) AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution (PN B23536)

los de los productos para diagnéstico de uso in

Exp

q

Sacemin Doulter bebend k.
Ligmazhan

ot o Al
Za. Clese, lreisnd 353 )55 683 1100

IWRFAL

HOLD AREA for

Barcode, Lot and

AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution

[EORTENTS] 4xsomL

TG For UBA TP
Rx Cely
ADLIGE Sodur Myecrion Bokrin ACHIS fm SymTRReE. The

1. Nombre del Producto

AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution—|

2

Rotulo Local
a) Nombre y direccion del Importador "
b) Nombre del Director Técnico Rotulo Local
c) Nombre y direccién del Elaborador Rotulo Local

d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan
O'Callaghans Mills, Clare Ireland

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT” Rotulo Local
4. Numero de lote o partida LOT
5. Fecha de Vencimiento g
6. Constitucion del equipo (relacion de
los componentes) 4 x 50 mL
\_ 7= /) |E-2022-27226598-A PN |[de>
/\ﬂ @ Or EDGARGDO J. GONZACEZ -
i APODERADO
Beckman Coulter, Argentina Confidencial’ Taa. BECKHIAN COULTRR ARGTSHA: Gabri
Pagina 17 de 61

A. Cividino

Beckman Couller Argentina S.A
FARMACEUTICA

M.N. 15202/ M.P. 18093



7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del
producto

& EE‘ B

9. Descripcion de las precauciones

adecuadas de almacenamientc vy
transporte del producto

10. Indicacion de las condiciones -
‘iﬁ‘-{-‘i’

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Gliemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Legal: Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O'Callaghans

Mills, Clare Ireland
Fabricante Real: Clinical Diagnostic Solutions Inc.,1800 N.W. 65th Ave.
Plantation, FL USA 33313

Autorizado por ANMAT- PM 1109-390

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de |la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacién
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagndstico de uso in

DANGER
Hitd &

Baziman Doutler belund e
Ce. Clare. sslsnd 253 (0}55 853 TOD

@ p Ji EDGARGDO J. GONZALEZ
IS APODERADO
Cgm x“ A (/BECKMAN COULTER ARG, S.A.
vitro. ; T
1. Nombre del Producto AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution
2. Numere de lote o partida LOT
|F-2022-27226598-AR

B o Beckman Coulter Argentina S.A
Beckman Coulter, Argentina Confidencial -45- FARMACEUTICA

L . M.N. 15202/ M.P. 18093
Pagina 18 de 61




3. Fecha de Vencimiento

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

50 mL

5. Indicacién de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y

transporte del producto

af
Ak
\
\

{IDENGARGDO J. BONZALEZ
APODERADO
BECKMAN COULTER ARG. S.A. o —

IF-2022-27226598-A RN EM: MAT

Beckman Chylier Argentina 5.A
FARMACEUTICA

Beckman Coulter, Argentina

Confidencial - 46 - MN. 15202/ M.P. 16083
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos

descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacién
requerida en la presente Disposicion en los rotulos de los productos para diagnéstico de uso in

vitro.

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

8) AQUIOS Lysing Reagent Kit (PN23538)

q3

Eeciren Coulter DEiN? I
Ligmmstas

OCatngnbns bl
O, Cigas, Irimest 353 (2185 083 1100

L)

AQUIOS Lysing Reagent Kit
Vaseml,
1x 15 fReagert 8]
Infz. For USA Only

R Oy
\ntended % preparsiion of Ieukoyies from shvie dood for
o Gty
Raacive ingedents:
A

3 agent B
Saponn__...<0SgL  Sodum suiate...<SIgL
Folassiam Busering Agemt.. .. <4gL
o slite.. 2050t

ManuSsiaurey ior Beoman Coie, Inc.

wh Fewzimils i

1. Nombre del Producto

AQUIOS Lysing Reagent Kit

2.

Rétulo Local
a) Nombre y direccion del Importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local
c) Nombre y direccion del Elaborador Roétulo Local
d) Nombre y direccion del Fabricante
Legal
3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT" Rétulo Local
4. Numero de lote o partida LOT

5. Fecha de Vencimiento

a

los componentes)

6. Constitucion del equipo (relacion de

1 x 38 mL Reactivo A
1 x 15 mL Reactivo B

7. Leyenda “Uso In Vitro”

8. Descripcion de la finalidad de uso del

producto @ 0
A

Beckman Coulter, Argentina

\ EDGARGDO J-GONZALEL?

APODERADO

1F=2022-27226

SECKMAN COULTRR ARG, S.A. confidencial

-47-

Pagina 20 de 61
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Beckman CoMier Argentina S.A
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9. Descripcion de las precauciones CE] -

10. Indicacion de las condiciones -
adecuadas de almacenamiento vy - Jf
transporte del producto

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Guemes. 4168 B1603EN Villa
Martelli, Bs. As

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino

Fabricante Legal: Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’Callaghans

Mills, Clare Ireland
Fabricante Real: Clinical Diagnostic Solutions Inc.,1800 N.W. 65th Ave.
Plantation, FL USA 33313

Autorizado por ANMAT- PM 1108-390

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagndstico de uso in
vitro.

AQUIOS Lysing  [ReegeriA] |

AQUIOS Lysing

©38mL voj 15mL

- 26°C 26°C
TE‘CJI 18°C
Sackman Coutter reland Inc. i u

. il il Beckman Coutes el InC.
Co, Chare, Ireland 353 (065 683 1100 Cuo. Ciare, Irsland 353 {0)65 683 1100

= =

B23562-AB B23563-AB

i ENGARGDO J. GONZALEZ

= |

| "
P Q /). APODERADO s O~
(X £/ seckmAn couLTER ARG, 5.4,

IF-2022-27226598-ARN: ANMAT
FARMACEUTICA

M.N. 15202/ M.P. 18093

Beckman Coulter, Argentina Confidencial -48 -
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1. Nombre del Producto

AQUIOS Lysing Reagent Kit

2. Numero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

.

4. Indicacion de las unidades meétricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

38 mL

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento Yy
transporte del producto

1. Nombre del Producto

AQUIOS Lysing Reagent Kit

2. NGmero de lote o partida

3. Fecha de Vencimiento

E

4. Indicacién de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

15 mL

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento Yy
transporte del producto

/J) V)
L L

e~

A\ >

Or ENGARGDO J, GONZALEZ

APODERADO

BECKMAN COULTER ARG. SA

R 0\/ el

|F-2022-27226598-APN-| NEMH#ANMAT
Beckman Coulter Argantina §.A

FARMACEUTICA

Beckman Coulter, Argentina

Cnnfidencial -49 -

"M.N. 15202/ M.P. 18093
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos
descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacion
requerida en la presente Disposicién en los rétulos de los productos para diagndstico de uso in
vitro. '

ROTULO ORIGINAL DEL PRODUCTO

9) AQUIOS Sheath Solution (PN B25697)

10L

AQUIOS I '
Sheath SOluti()n Hold area for Barcode E—
Lot & Exp. .
4" x 4"

2% y;
1&’0-{
} 7
»
*“"/@ . f\.\
Oi ENGARGDO J. GONZALEZ )
APODERADO

SECKMAN COULTER ARG. 3.4
IF-2022-27226598-A PN % MAT

Beckman (dulter Argentina 5.A
FARMACEUTICA

Beckman Coulter, Argentina Confidencial -50- M.N. 15202/ M.P. 18093
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. no 4. G
&DG!;S;%DERAD

ECKMAN COULTER

Beckman Cbulter, Argentina

REF| Bz5697

AQUIOS
Sheath Solution

|

|

I

|

|

|

|

I

|

]

i Seckman Coulter R inc.

E Lismaehan
OCatiaghan’s Mils

i Co. Clare, ireiand 353 {065 653 1100

|

|

|

|

|

I

|

|

1

|

i

i

Wl in USA

ce

Held area for Barcode,

Lot & Exp.
& xa |

1. Nombre del Producto

AQUIOS Sheath Solution

2

Rétulo Local
a) Nombre y direccién del importador
b) Nombre del Director Técnico Rétulo Local

¢) Nombre y direccion del Elaborador

Roétulo Local

d) Nombre y direccién del Fabricante
Legal

Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan
O’Callaghans Mills, Clare Ireland

los componentes)

3. Leyenda “Autorizado por la ANMAT" Rotulo Local
4. Numero de lote o partida LOT
5. Fecha de Vencimiento g
6. Constitucién del equipo (relacion de
L

ﬁeyenda “Uso In Vitro”

3@Aﬁéscripci6n de la finalidad de uso del
nprdducto

Gabrigla A, Cividino

Beckman Cdulter Argentina S.A
FARMACEUTICA

Confidencial -51- M.N. 15202/ M.P. 18093
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9. Descripcion de las precauciones

10. Indicacibn de las
adecuadas de almacenamiento
transporte del producto

condiciones

y

28°C
18°C

ROTULO LOCAL (PUESTO POR EL IMPORTADOR/DISTRIBUIDOR EN ARGENTINA)

Martelli, Bs. As

Clare lreland

Autorizado por ANMAT- PM 1109-390

Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M. Guemes. 4168 B1603EN Villa

Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabricante Legal: Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’'Callaghans Mills,

Fabricante Real: Beckman Coulter Inc., 7381 Empire Dr. Florence, KY USA 410142

PROYECTOS DE ROTULO INTERNO

Nota: por art. 1° de la Disposicién n° 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24 simbolos

descritos y definidos en el Anexo | de la citada norma en reemplazo del texto de la informacién
requerida en la presente Disposicion en los rétulos de los productos para diagnéstico de uso in

vitro.
blomplednhialicts AQUIOS Sheath Solution
2. Numero de lote o partida LOT
3. Fecha de Vencimiento g
4. Indicacion de las unidades métricas, ;
tales como volumen, peso, actividad u
otra unidad caracteristica de cada 10L

componente del producto

5. Indicacion de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

26°C
18°C

(AL
O EDGARGDO J. GONZALEZ
APODERADO

RECKMAN COULTER ARG. S.A.

IF-2022-27226598-AP \ ‘&%KAI#E&(I}IMAT

Beckman Coulter Argentina S.A
FARMACEUTICA

Beckman Cnijlter, Argentina

Confidencial

—50.

i M.N. 15202/ M.P. 180823
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Ver adjunto Instrucciones de Uso del Producto

~

-

)
‘““'/\jb

s ENGARGDO J.’BONZALEZ
T APODERADO A
GECKMAN COULTER ARG. 3.2

'_2’\
F D

RN
IF-2022-27226598-A P&f PMAANMAT
Beckman Gotliter Argentina S.A
FARMACEUTICA

Beckman Cauiter:}krgentina

Confidencial

e

TMINT15202/ M.P. 18083
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: 33

COULTER.

PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

1. Nombre del Producto
AQUIOS CL Flow Cytometer (PN B30166)

2. Descripcion de la Finalidad o uso del Producto

El citémetro de flujo AQUIOS CL se ha disefiado para su uso con aplicaciones de
citometria de flujo para diagnostico in vitro con hasta cuatro canales de deteccion por
fluorescencia mediante laser azul (488 nm), dos canales de deteccién por dispersion de
la luz y volumen electrénico (VE). Se utiliza junto con los siguientes reactivos y paquetes
de software.

E| software del sistema de citometria de flujo AQUIOS CL se puede ejecutar en una
estaciéon de trabajo de un ordenador AQUIOS para el analisis sin conexiéon de los
resultados generados por el citémetro de flujo AQUIOS CL con sus reactivos de
anticuerpos monoclonales. El analisis sin conexién se debe realizar segun las
indicaciones de las etiquetas del producto.

3. Componentes del sistema
Los componentes principales se muestran en la Figura 1.

Figura 1. Componentes principales de AQUIOS CL

1. Citémetro 3. Sistemadealimentacin ininterrumpida
2. Estacidn de trabajo 4. Carro de suministro

i EDGARGDO J. GONZALEZ

W APODERADO i
[ ] BEGKWAN COULTER ARG. SA. _‘
| i

IF-2022-27226598-

Beckman Coulter, Argentina Confidenciat 1 FARITACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18083
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" BECKMAN
COULTER.
Citometro

Requisitos de espacio

En la Figura 2. se muestran las dimensiones del citémetro AQUIOS CL. Ademas del
espacio para el instrumento, se debe dejar una separacion de 30 cm (12 pulgadas) a
todos los lados del instrumento, es decir, a la izquierda, a la derecha, en la parte trasera
y en la superior para permitir el acceso.

Figura 2. Requisitos de espacio y accesibilidad del citometro

56 cm

182

Funcién

El citémetro prepara y analiza muestras de sangre total. La introduccion de las muestras
se lleva a cabo mediante la colocacién de los tubos de muestras en un cassete y la
posterior carga de este en el autocargardor.

Mediante el cargador de tubo Unico, puede cargar un solo tubo para el analisis. Consulte
la seccidn Figura 3.

Figura 3. Citdmetro AQUIOS CL: Ubicaciones del autocargador y del cargador de tubo
Unica
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1. Autocargador
2. Camador de tubo dnico

Autocargador

El autocargador es un cargador de muestras que puede cargar hasta 40 muestras a la
vez (hasta ocho cassettes con un maximo de cinco muestras cada cassette). Consulte
Figura 4. y Figura 5.

Figura 4. Componentes principales del autocargador

Pl

AQLHOS o “

1. Carga decassettes (parte superior) 3. Descarga de casettes (parte inferion{
2. Luz indicadora Tras finalizar las aspiraciones de todas las
muesiras).

Luz indicadora del autocargador
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Figura 5. Luz indicadora del autocargador

v Verde: El autocargador ests disponible para cargar nuevas muestras.
+ Naranja: Bl autocargador debe procesar al menos un cassette.

+ Rojo: El sistema no esta disponible para procesar muestrss. Fijese en el mensaje de error gue €
rrusestra,

Cargador de tubo unico
El cargador de tubo Unico es un cargador de muestras para el muestreo individual de
tubos - Figura 6.

Figura 6. Componentes principales del cargador de tubo unico

1. Area de carga de tubo Gnico
2. Pueria del cargador de tubo Gnico
3. lector de codigo de barras

Luz indicadora de la sonda de preparacion de muestras
La luz indicadora de la sonda de preparacion de muestras indica el estado de dicha

sonda. Consulte la Figura 7. -l ¢ EDGARGDO J. GONZALEZ
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Figura 7. Luz indicadora de la sonda de preparacion de muestras

-

Verde: El cargador de tubo-inico esta disponible para procesar una nueva muestra. 5 esta

ssleccionada la opcidn b B o) sistema le informard mediante el siguiente mensaje: Please press
on the Single-tube door [Presione la puerta del tubo dnico).

+ Azul: Ei sistema estd ocupado procesando muestras en este moments. Si sele solicita que abra fa
puerta del cargador de tubo Gnico, la luz cambiara a naranja.

+ Maranja: El sistema esta ocupado procesando muestras y hay una splicitud pendiente de apertura de
la puerta de reactivos o de tubo-Unico.
Altermativamente, si hay un inicio en proceso, 1a luz se mantiene de color naranja. Cuando termine,
cambiara a verde.

+ Rojo: Se ha producido un eror del sistema y no se pueden procesar muestias. Fijese en el mensaje de
&rror que se muestra.

MOTA Lz luz indicadora de la sonds de preparacion de muestras no pemmanece fiig, sino gue s& mueve
hacia adelantey hacia atrds segin B posicidn dela sonda de preparacion de muestras.

Compartimento de reactivos
Figura 8. Acceso al compartimento de reactivos

1. Puerta de reactivos
2. Compartiments de reactivos

@é@a@m J. GONZALEZ

ODERADO

202(226568-A

PN-
aCkimaAT Goulidr Argentina S.A
FARIAACEUTICA
M.N. 15202/ M.P. 18093

Beckman Coulter, Argentina Confidencial 5

Pagina 31 de 61



89" BECKMAN
COULTER.

Bandeja de desborde de la estacion de lavado

ADVERTENCIA

Riesgo de derrame con peligro biolégico. Revise la bandeja de desborde de la
estacion de lavado (Figura 1.9) en busca de derrames durante el mantenimiento
general y si se produce un desborde en la estacién de lavado, y limpielos si es
necesario para evitar la contaminacién con materiales bioldgicos peligrosos.

Figura 9. Bandeja de desborde de la estacién de lavado

1. Bandeja de desborde de la estacian de lavado

Puertas
Figura 10. Puertas del citometro

1. Puerta del reactivo limpiador: Se utiliza para acceder al recipiente del reactivo limpiador cargado.

2. puerta delantera del cargador de tubo unico (puerta mas pequeinal: Se utiliza pars cargar un
Gnico twbo de muestras en el cargador de tubo Gnico. Se puede utilizar para iniciar el andlisisdeuna
musstra Stat {Urgente).

3. Puerta de reactivos delantera { puerta mas grande): Seutiliza para accedera la placa de pocillos
profundas, 3 los anticuerps monacionales AQUIOS cargados, a los reactivos liticos especificos de ia
aplicacién y relacionados, o al tube de ensayo con |3 solucién de hipoclorito sédico AQUIDS.
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Interruptor de activacion/desactivacion del citometro
Figura 11. Ubicacion del interruptor de alimentacion en el citébmetro

Estacién de trabajo

La estacién de trabajo (Figura 12.) ejecuta el software gue controla el citdmetroy supervisa las
sefiales electronicas, fluidicas y neumaticas del carro de suministro. Muestra los
resultados de las muestras y demas informacion.

Figura 12. Componentes principales de la estacion de trabajo

1. Ordenador con pantalla tactl todoen uno para
seleccionar opciones ¥ mostrar datos

2. Ratdn inatambrico

3. Tecldo maldmbrico
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Carro de suministro

El carro de suministro proporcion
de vacio, la botella de trampa d

Figura 13.
Figura 13. Componentes principa

e vacio, e
el cubitainer de solucién envolvente

al citémetro. Contiene el modulo de la bomba
I filtro envolvente y la bomba envolvente y aloja
AQUIOS vy el recipiente de desechos. Consulte la

a vacio

les del carro de suministro (vista frontal)

. Recipiente do desechos {10L)
o carm de suministro y acumula tos desechos
generados por el ddmetro.

. Sensor de desechos

., Sensor de recubimiento

A

Figura 14. Componentes principales del carro d

fcth sktuadoen 4. Conectorde desechos
5
6. Cubitainer de soluciin envolyente AQUNOS

. Conectorenvoiventa
(10 L) Estereciplente esta situads en e cato

desuminisToy proporciona el fluido envolvente
necesario para o funcionamienta del citdmetro,

e suministro (vista de atras)
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1. Depdsiio de vacio Conexidn de vacio {se conecta al citémetro}

2. Fito envoiventa Entrada de la estacidnde lavadeo de prepamcion
3, Paguede de 5 tubos {se conects al ddmetro)

4 Conexién dedesedhos (se conecta a citdmetro} B Salida de la estacién de lavado de preparacién

5. Conexin envolvents {se conecta al citdmetro) (se conecta al citbmetro)
9, Fitro de desechos en linea

P

Figura 15. Ubicacion del interruptor de alimentacion en el carro de suministro (vista del
lado derecho)

Sistema de alimentacién ininterrumpida

El sistema de alimentacidon ininterrumpida (SAl) incorpora un transformador de
aislamiento de baja impedancia que proporciona alimentacion eléctrica limpia

I!\QJEZ)%Z\MGRQR-A PN-I
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completamente condicionada sin ruidos, picos de voltaje ni alteraciones de modo
comun. Incluye una bateria de repuesto para casos de interrupcién de la alimentacion.

IMPORTANTE Si se produce una interrupcién de energia, quite todos los cassettes del
autocargador y apague el equipo. E| instrumento acabara las muestras que estan en
curso y se apagara automaticamente cuando finalice el procesamiento de muestras. Si
se deja muestras en el autocargador después de una interrupcion de energia, puede
que las muestras se hayan procesado parcialmente, que haya perdido las muestras,
que el instrumento se haya guedado en un estado desconocido o que las muestras se
queden retenidas en el instrumento.

Tabla 1 Especificaciones del sistema de alimentacion ininterrumpida

Lugary Corriente de | Alimentacion eléctrica | Voltaje de Voltajede | Frecuencia Peso de
n.2 de modelo carga (A) de carga (VA) entrada (VCA) | salida (WCA) {Hz} envio (b}
Ameérica delNorte
ABCES00-11 KL [ 800 SR | 20 | sos0 N
internacional
ABCES00-22 [ 3 l 800 [ 181200 | 230 [ soe0 | 215
Opciones
Impresora

Permite imprimir los resultados de las muestras y otros datos. Las impresoras
disponibles para el sistema pueden cambiar; pongase en contacto con el representante
de Beckman Coulter para obtener una lista actualizada de impresoras disponibles.

Software

IMPORTANTE Para que el software se cargue correctamente, el formato de sistema
operativo y la configuracién regional tienen que mantenerse en los valores
predeterminados de inglés. No modifique la configuracion regional y el formato de
sistema operativo.

El sistema de citometria de flujo AQUIOS CL contiene el software de adquisicién que se
utiliza durante el funcionamiento del citdbmetro.

4. Materiales necesarios no suministrados
E| citémetro de flujo AQUIOS CL se ha optimizado para su funcionamiento con reactivos
AQUIOS.

=  AQUIOS Tetra 1 Panel (PN B23533)

= AQUIOS Tetra 2+ Panel (PN B23534)

AQUIOS Immuno-Trol Cells (PN 23535)

AQUIOS Immuno-Trol Low Cells (PN B25700)
AQUIOS Cleaning Agent (PN B25698)

AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution (PN B23536)
AQUIOS Lysing Reagent Kit (PN23538)
AQUIOS Sheath Solution (PN B25697) /
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5. Especificaciones fisicas

Especificacion Descripcion

Requisitos eléctricos El sistema AQUIOS utiliza un sistema de
alimentacién ininterrumpida (SAl) y requiere un
cable especifico. Todos los componentes del
sistema deben conectarse al sistema de
alimentacion ininterrumpida. Consulte Carro de
suministro en el Manual del operados para obtener
informacion sobre la conexion del sistema.

Para obtener informacién especifica, consulte la
seccidn Suministro eléctrico en el

APENDICE B, Instalacion en el Manual del

Operador

Categoria de la Categoria Il (segun la normativa IEC 61010-1).

instalacién

Grado de contaminacion Grado de contaminacién 2

Nivel de ruido acustico <65 dBa

Recomendaciones de Mantenga la temperatura ambiente entre 18y 26 °C

estabilidad y (entre 64,4y 78,8 °F). Las fluctuaciones de

temperatura ambiente temperatura dentro del intervalo de temperatura
ambiente pueden afectar al rendimiento. Para lograr
un rendimiento éptimo, Beckman Coulter
recomienda que la temperatura ambiente no sufra
fluctuaciones superiores a +2,8 °C (5 °F) durante el
uso del citdmetro.
NOTA Puede comprobar el cumplimiento de los
requisitos de fluctuacion de la temperatura ambiente
mediante el registro de esta en un formulario antes
de ejecutar el equipo y tras |a finalizacion de las
pruebas.

Humedad Entre un 35 y un 85 % sin condensacion

Altitud El equipo funciona a altitudes de entre 700 y 1060
mbar (entre -1253 y +9878 pies sobre el nivel del mar) |

Disipacion termica La disipacion térmica total en la habitacion es de

aproximadamente 250 W (853 BTU/hora). Debe
haber un sistema de aire acondicionado suficiente
(consulte las Recomendaciones de estabilidad vy
temperatura ambiente indicadas anteriormente en el
Manual del Operador).

Desagle Riesgo de contaminacion con materiales biol6égicos
peligrosos si el contenedor de residuos, su contenido
o sus tubos entran en contacto con la piel. El
contenedor de residuos y los tubos acoplados
pueden contener desechos biolégicos, por lo que
deben manipularse con cuidado. Limpie los desechos
derramados inmediatamente. Deseche el contenido
del contenedor de residuos de acuerdo con la
normativa local y los procedimientos de laboratorio
correspondientes.

La linea de desechos del citometro esta conectada a
un recipiente de deseg:hgs de 10 L. Elimipe los

il LE@O 2-4 7226598-APN-INEMAANMAT

Confidencial 14 N

Beck"man Coulter, Argentina )

ey Gabrigla A. Cividino
Or EDGARGDG J. GONZALE/ Beckman Caulter Argentina S.A
APODERADDC FARMACEUTICA

BECKP%QPIQ_?? 6‘3’61“ M.N. 15202/ M.P. 18093



desechos de acuerdo con la normativa local y los
procedimientos de laboratorio aceptables. Para
obtener mas informacion, consulte Sustitucion del
recipiente de desechos en el CAPITULO 11,
Procedimientos de sustitucion, en el Manual del
Operador

6. Especificaciones del sistema
Las especificaciones del sistema se indican a continuacion.

Descripcion Especificacion 1

Arrastre <03 %

Frecuencia de adquisicion La frecuencia de adquisicion esta marcada en 4250
eventos por segundo

Estimulacion Laser de 488 nm

Detectores de fluorescencia Hasta cuatro tubos fotomultiplicadores

Volumen electronico La medicién relativa que utiliza el principio Coulter
de impedancia para medir el volumen celular
relativo.

Detectores de dispersion Diodos de dispersion frontal y lateral

Célula de flujo Cubeta de flujo triangular patentada de 180x 125 u
m

Valvulas Sistema fluidico controlado por ordenador

Sistema de dispensacion Bomba de vacio

Sonda de preparacion de Se utiliza para la preparacion de 1a muestra,

muestras anticuerpos monoclonales y reactivos liticos. Lavado
interno y externo mediante la estacién de lavado

Sonda de analisis Se utiliza para aspirar la muestra preparada y
enviarla a la célula de flujo para su andlisis. Lavado
interno y externo mediante el bloque de la estacion

| de lavado |

Limitaciones

= La obtencion de resultados precisos y reproducibles esta vinculada al hecho de que
los procedimientos utilizados respeten las instrucciones de uso del citometro de flujo
AQUIOS CL, las instrucciones especificas de la aplicacién (consulte la guia del
sistema especifica de la aplicacion) y unas buenas practicas de laboratorio.

« Para garantizar que el andlisis se ha realizado correctamente, un profesional del
laboratorio debe revisar los informes y datos antes de notificar los resultados.

= Al modificarse las regiones y la compensacion, es responsabilidad del usuario la
realizacion de los ajustes adecuados.

= En presencia de determinadas enfermedades, como, por ejemplo, insuficiencia renal
o algunas hemoglobinopatias, 1a lisis de los eritrocitos puede ser lenta, incompleta o
incluso imposible. A continuacion, se enumeran algunas de las condiciones que
pueden impedir la lisis de los eritrocitos: la presencia de eritrocitos nucleados, una
concentracion de proteinas anémala o algunas hemoglobinopatias. Esto puede
provocar la reduccion de porcentajes por error, ya que los eritrocitos no lisados se
cuentan como leucocitos.

= Los estados de salud anémalos no siempre comportan porcentajes anormales de
determinadas poblaciones de leucocitos. Una persona cuya salud no sea I’buena
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puede mostrar los mismos porcentajes de leucocitos que una persona sana. Utilice
los resultados de andlisis conjuntamente con datos clinicos y otros datos de
diagnéstico.

= Algunos pacientes pueden presentar problemas especiales debido a recuentos
alterados o muy bajos de determinadas poblaciones celulares.

= Si el laser no esta alineado o las puertas estan ajustadas incorrectamente, los
resultados obtenidos con la citometria de flujo pueden ser erréneos. Realice el control
de calidad diario para garantizar que la estabilidad dptica, fluidica y electronica del
sistema esta funcionando segtn las especificaciones del instrumento.

7. Principios de funcionamiento

El citémetro de flujo puede realizar analisis multiparamétricos correlacionados de células
individuales mediante un laser de estado solido de 488 nm y la medicién de hasta cuatro
canales de fluorescencia, la deteccién de la dispersion frontal (FS), la deteccion de la
dispersion lateral (SS) y la medicién del volumen electronico (EV).

Este sistema “cerrado” solo procesa pruebas preconfiguradas por Beckman Coulter y
no permite el uso de paneles o protocolos disefiados por los usuarios.

Funcién

El sistema AQUIOS CL admite los siguientes parametros: Dispersién frontal (FS),
Dispersién lateral (SS), Volumen electrénico (EV) y hasta cuatro detectores de
fluorescencia.

La tecnologia Load & Go de AQUIOS ofrece lo siguiente:

Anélisis celular integrado — Un sistema que combina la preparacion de muestras y el
analisis celular basado en fluorescencia en un Unico sistema compacto.

Alto rendimiento — Consulte la Guia del sistema especifica de la aplicacion.

Acceso aleatorio — Las muestras se pueden cargar en orden aleatorio y el sistema
prepara cada una de ellas de manera independiente en funcion de la solicitud de prueba.
Solicitudes del Sistema de Informacion de Laboratorio (SIL) automatizadas — Si la
conexién al SIL esta activada, el sistema recupera de manera automética las solicitudes
de pruebas del LIS. Si su laboratorio no dispone de un sistema SIL o de un SIL
automatizado, solo debera afiadir una solicitud o utilizar una prueba predeterminada.

Mezcla de muestras automatizada — En el caso del autocargador, el cassette con las
muestras se agita antes de perforar los tapones de los tubos. Solo debe cargar los
cassettes con las muestras en el autocargador. El usuario debe encargarse de mezclar
las muestras del cargador de tubo Unico antes de cargarlas.

Preparacién de muestras automatizada — Las muestras se separan en alicuotas, se
tifien, se incuban y se lisan una vez cargadas. Un planificador del software garantiza
que todas las muestras se preparan y analizan en el tiempo requerido.

Seleccion y analisis automatizados — El software de AQUIOS utiliza algoritmos
avanzados para rastrear y seleccionar repetidamente los subconjuntos de celulas de
interés. Los resultados de la prueba especifica se generan automaticamente en funcion
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de las regiones seleccionadas. Los usuarios con derechos de revisor/editor o el
administrador pueden modificar estas regiones definidas por algoritmos.

Comprobaciones de control de calidad automaticas — El instrumento realiza
comprobaciones de calidad diarias para garantizar la validez de los datos generados. El
sistema utiliza controles de sangre total para comprobar la estabilidad o6ptica, fluidica y
electronica en el sistema antes de procesar muestras desconocidas.

Verificacién de muestras automatica — El software revisa habitualmente los resultados
adquiridos en busca de avisos y notificaciones. Para obtener mas informacion, consulte
Avisos y notificaciones en el CAPITULO 6 del Manual del operador. Las muestras con
avisos se retienen de manera automatica para su revision y se pueden volver a solicitar
en la ventana Review Option (Opcién de revision).

Supervision inteligente — Los reactivos AQUIOS utilizan una identificacion de codigo de
barras Unica para la comprobacién de la fecha de caducidad, de la caducidad del
reactivo cargado, y de los nimeros de lote y de recipiente. El sistema se encarga de
controlar el uso de la placa y el consumo de reactivos durante el procesamiento de las
muestras. Las actualizaciones de nuevos reactivos, el uso de la placa, la disponibilidad
de reactivos y la ubicacién de los reactivos se muestran tras abrir y cerrar la puerta de
reactivos.

Control de muestras positivas — El sistema utiliza un escéner de codigo de barras
interno para realizar un seguimiento de muestra positiva de las muestras del
autocargador. La ID de la muestra se corresponde con el de la solicitud y la informacion
del paciente es facilmente accesible a lo largo de todo el proceso de la muestra.

Flexibilidad del tubo de muestras — El citémetro de flujo AQUIOS CL permite utilizar
diferentes métodos de introduccion de muestras como, por ejemplo, los siguientes:
varios tipos de tamafios de tubo, tapones perforables, frascos abiertos, frascos sin
cédigo de barras 0 muestras con cddigo de barras.

Envio de resultados automatizado — Si la conexion al SIL esta activada, las
notificaciones o los resultados sin avisos se pueden transmitir automaticamente al SIL.
Si su laboratorio no dispone de un sistema SIL, puede imprimir los informes o exportarlos
como una hoja de analisis o un archivo PDF.

Disefio de doble sonda — EI disefio Unico aumenta la eficiencia al permitir el
procesamiento de varias muestras a la vez. Se puede analizar una muestra mientras se
prepara otra.

Reactivos AQUIOS — El sistema ofrece una gama de reactivos que se ha validado para
lograr un rendimiento éptimo del ensayo.

Revisién remota — Se puede acceder al menu de la prueba y a los resultados desde
varios ordenadores. Se pueden configurar ordenadores periféricos para la revision y la
publicacion remotas de resultados.
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Principio

El citémetro de flujo AQUIOS CL es un instrumento de mesada capaz de combinar la
preparacién de muestras automatizada con el analisis celular en un sistema compacto.
Un laser de diodos de estado sélido de 488 nm proporciona la fuente de luz para medir
la dispersion y la fluorescencia. Los parametros que se pueden medir son Dispersion
frontal (FS) y Volumen electrénico (EV) para determinar el tamario, Dispersion lateral
(SS) para mediciones de granularidad y hasta cuatro parametros de fluorescencia
independientes.

La muestra se aspira desde un tubo abierto o se obtiene mediante la perforacion de un
tubo cerrado y, a continuacién, se dispensa a una o varias cavidades de una placa de
pocillos profundas. Se afiaden los anticuerpos marcados con fluorocromo que se unen
a las moléculas de las células que expresan antigenos especificos. Tras un periodo de
incubacion, se afaden los agentes lisantes para eliminar los eritrocitos. La muestra
preparada se aspira de la placa y se traslada a la cubeta de flujo.

El sistema emplea una cubeta de flujo triangular capaz de recopilar mediciones de
volumen electrénico y optico. Su disefio permite el enfoque hidrodinamico y ofrece
valores de fluorescencia estables. Las dimensiones de la cubeta de flujo son 180 x 125
um con una apertura numérica de 1,0 NA.

El detector de volumen electrénico (EV) mide la impedancia eléctrica de la celula.

La cubeta de flujo se llena con fluido envolvente conductor y dos electrodos que crean
una leve corriente a través de la apertura de la cubeta de flujo. Una vez que una célula
entra en la cubeta de flujo, el volumen de la célula desplaza una cantidad de solucién
de electrélitos equivalente. Este volumen se mide en forma de pulsos de voltaje y se
conoce como “volumen electrénico”. Las mediciones de volumen electronico se basan
en el principio Coulter.

La fuente de luz de 488 nm estimula los pigmentos fluorescentes unidos a las células
para que pasen por el rayo. Esta emisién de colorante se dirige a un conjunto de filtros
opticos. Las diferentes longitudes de onda de emision de colorante se recopilan
mediante cuatro tubos fotomultiplicadores independientes, que convierten las
intensidades de fluorescencia en pulsos de voltaje proporcionales.

El detector de dispersion frontal (FS) recopila la luz laser que se refleja en la célula con
un angulo de menos de 10 grados para las mediciones del tamafio de célula relativo.
El detector de dispersién lateral (SS) recopila la luz laser que se refleja en la celula con
un angulo de 90 grados para las mediciones de granularidad relativa.

Se puede utilizar un mecanismo de jeringa para obtener recuentos absolutos. La bomba
de la jeringa regula el volumen de aspiracion de la cubeta de flujo y la dispensacion
controlada de la muestra para lograr un recuento celular preciso.

Los parametros, los desencadenantes, los discriminadores y las mediciones recogidas
varian en funcién del ensayo.

8. Descripcion de las Precauciones y Advertencias sobre su Uso

ADVERTENCIA indica una situacién potencialmente
peligrosa que, de no evitarse, podria provocar lesiones graves o la muerte. Se puede
utilizar para indicar la posibilidad de que existan datos erroneos que puedan
desembocar en un diagnostico incorrecto. )
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/\ ATENCION

PRECAUCION indica una situacion potencialmente peligrosa
que, de no evitarse, podria ocasionar lesiones moderadas o leves. También se puede
utilizar para avisar de practicas no seguras. Se puede utilizar para indicar la posibilidad
de que existan datos erroneos que puedan desembocar en un diagnéstico incorrecto.

El operador puede sufrir lesiones en los siguientes supuestos:

= Todas las puertas, cubiertas y paneles estan sin cerrar y asegurar antes del uso del
instrumento y durante este.

= La integridad de los enganches de seguridad y los sensores no esta garantizada.

= Cuando se emiten alarmas o se muestran mensajes de error del instrumento, estos
no se confirman ni se actla en consecuencia.

= Entra en contacto con piezas moviles.

= Manipula incorrectamente piezas rotas.

= Las puertas, las cubiertas y los paneles no se abren, se cierran, se retiran ni se
sustituyen con cuidado.

« Se utilizan herramientas incorrectas para la solucién de problemas.

Para evitar lesiones, tenga en cuenta lo siguiente:

= Mantenga todas las puertas, cubiertas y paneles cerrados y asegurados durante el
uso del instrumento.

= Utilice todas las funciones de seguridad del instrumento. No modifique los enganches
de seguridad ni los sensores.

= Confirme y actue en consecuencia cuando se emitan alarmas o se muestren
mensajes de error del instrumento.

= Manténgase alejado de las piezas moviles.

= Notifique la rotura de piezas al representante de Beckman Coulter.

= Abra, cierre, retire y sustituya las puertas, las cubiertas y los paneles con cuidado.

= Utilice las herramientas adecuadas para solucionar problemas.

[ A\ ATENCION

La integridad del sistema puede verse afectada y se pueden producir fallos operativos

en los casos siguientes:

= Utiliza el equipo de una forma diferente a la especificada. Utilice el instrumento tal y
como se indica en los manuales del producto.

s |nstala software no autorizado por Beckman Coulter en el ordenador. Utilice
Unicamente el software autorizado por Beckman Coulter en el ordenador del sistema.

= |nstala software cuya versién no tiene licencia original. Utilice Unicamente software
cuya version tenga licencia original con el fin de evitar la contaminacion viral.

= Conecta dispositivos externos como unidades de memoria, unidades de disco duro
externas, CD y DVD. Asegurese siempre de que los dispositivos externos no
contengan virus antes de conectarlos.
Si ha adquirido este producto a través de otro agente que no sea Beckman Coulter
o de un distribuidor autorizado por Beckman Coulter y no esta cubierto con un
acuerdo de servicio y mantenimiento de Beckman Coulter, Beckman Coulter no
puede garantizar que se hayan llevado a cabo las revisiones de ingenieria .
obligatorias mas recientes en el producto ni que reciba los boletines de//

{l. |
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informacién mas actualizados sobre este. Si ha adquirido este producto a través
de otro agente y desea obtener mas informacion sobre este tema, péngase en

contacto con el representante de Beckman Coulter.

9. Inicio diario

1 Encenda el citdmetro,

7N

3 Encienda la estacion de trabajo.

4  1aprimera pantalla que verd serd {a de inicio de sesién de Windows, Inicie sesién como
AgAdmin o AgUser.
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5 Haga doble clic en el icono de AQUIOS del escritorio y se mostrard la pantalla Login (Iniciar
sesion).
NOTA Cuando ol software se inicie, verfiara que o formato del sistena operative es inglés y quela

configurackn regional es United States (Estados Unidos). Si ia configuracion predetenminada no es
ecta, ol software mostrara un mensaje de emory se corrard de forma automatica.

AQUIOS

User name

Paszword

7  Abrala puerta de reactives presionando la parte central superior de la puerta conun dnico
movimiento firme,

8 Cologue losreactives de anticuerpos monoclonales AQUIOS adecuados para ba aplicacian que se
esti utilizando en el carrusel y cargue el citémetro, Para obtener instrucciones detafladas,
consulte Sustitucién de reactivos y consumibles en el CAPITULD 1L

)
O~
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9 ntroduzca 2 mi de solucién de hipoclorito sédico AQUIOS en un tubo limpio de 12x 75 mmy
coldqueloen el soporte para placas en la posicién correspondiente.

NOTA Ei ciclo con lejia puede lievarse a cabo durante el dia, si fuera necesario; porefio, eireactvo de
hipoclorito sédico AQUIOS debe estar presenie mientras el sistema esta fundenando.

10 Guite los tapones e introduzca tos reactivos especificos de la aplicacién con las etiquetas hacia
fuera. Consulte la guia del sistema especifica de la aplicacién para obtener informacién sobre
los reactives,

(CP
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11 introduzca la placa de 96 pocillos profundas. Asegiirese de que la cavidad A1 de la placa esté
junto al A1 del soporte para placas y que la etiqueta de cédigo de barras esté orientada hacia

delante.

12 Cierre la puerta de reactivos asegurd ndose de presionar la parte central superior con firmeza
para que se cierre el pestillo.

Please ensure the non-plerceable reagent
caps have been removed of replaced as
instructed.

o
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14 saleccione Gailla®, Se procesard el ciclo START (ENICIAR). Cuando se haya completado, los
reactivos y la placa se escaneardn y se mostrard el cuadro de dislogo de niveles de reactivos.

15 compruebe losniveles de los reactivos cargadosy, si es necesario, suministre nuevos reactives.
Si necesitaobtener instrucciones detall adas, consulte Sustitucién de reactivosy consum iblesen
el CAPITULO 11, Procedimientos de sustitucion.

16 Cierre el cuadrode dislogo de niveles de reactivos y se mostrard la pantalla principal
{Figura A1).

10. Control de calidad

El sistema verifica automaticamente la estabilidad electrénica, fluidica y optica del
instrumento. Los datos de control se introducen autométicamente en las tablas de
Levey-Jennings de las pantallas de control de calidad: Results (Resultados), Instrument
Separation (Separacion del instrumento) e Instrument Drift (Variacion del instrumento).

Mientras se procesan los controles, se realiza una comprobacion de la compensacion
automatica. Al terminar, se mostrara

el mensaje "Compensation Passed” (Compensacion aprobada) o Compensation Failed
(Compensacion fallada) en el campo Status (Estado) del procesamiento de control.

Los resultados del sistema AQUIOS se muestran y se identifican mediante avisos en los
valores generados. En general, el sistema muestra menos digitos de los que se generan.

Los resultados se redondean mediante procedimientos de redondeo estandar. Como
recordatorio, para redondear los decimales, debe hacer lo siguiente:

1. Encuentre el valor posicional que desea (el digito de redondeo) y mire el digito que
esta inmediatamente a su derecha.

2. Si el digito de la derecha del valor posicional es inferior a 5, mantenga el valor
posicional original y elimine todos los digitos de la derecha del valor posicional.

3. Si el digito de la derecha del valor posicional es igual o superior a 5, sume uno al
valor posicional y elimine todos los digitos de la derecha del valor posicional.

En el caso de los resultados de control, si un intervalo de ensayo es, por ejemplo, 20-
25, un resultado de 20 podria mostrarse con un aviso por estar fuera del rango inferior
si el resultado generado fuera 19.9.

Lo mismo se aplica cuando se comparan resultados de muestras con los intervalos

normales y las escalas de accion.

Control de calidad diario
E| control de calidad diario es un componente critico para garantizar el rendimiento del

sistema. {8;2
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11. Procesamiento de niuestras
Pasos del flujo de trabajo
1. Realice un inicio.

'BECKMAN
COULTER.

2 Procese las muestras de control de calidad.
a. Cree una solicitud de control de calidad

b.  Cargue una muestra de control de calidad

(o Revise el resultado de una muestra de control de calidad.

d Descargue la muestra de control de calidad

3. Procese las muestras del paciente:
a. Cree una solicitud

b. Cargue las muestras

6. Revisar los resultados de las muestras

Nota: consulte el Manual del operador para mayor detalle

/’{ A\) : /
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AQUIOS 'Tetra-1 Panel CD45-FITC CD4-RD1 CD8-ECD CD3-PCS (CD56+CD16)-RD1 CD19-ECD
>DA45-FITC/CD4-RD1/ | Especificidad | CD4S CcD4 CD8 cD3 CD56, CD16 cD19
tD8-ECDICD3-PC5 Clon B3821F4A SFCI127T4D11 SFCI21Thy2D3 UCHT1 NSD1/NKH-1, 368 J3-119
7] B23533 - 50 andlisis Hibridoma | NS-1x BALBfc NS-1x BALBIc NS-1x BALB/c NS-1 x BALBIc NS-1 x BALBIc, SP2/0x | NS-1 x BALBIc
BALB/c
Inmunégeno | Transfectante que Linfocitos T perifericos Timocitos humanos Timocitos humanos y Células de leucemia Células de linfoma
AQUIOS Tetra-2+ Panel contiene cONA de CD45 | humanos linfocitos de sangre mieloide cronica humana, | SKLY 18
CD45-FITC/ humano periférica de una persona | neutrofilos humanos
(CD56+CD16)-RD1/ con leucemia de células
; d
CD19-ECDICD3-PC5 —
B23534 - 50 analisis Cadenalg 1gG2b 1gG1 1gG1 1gG1 1gG1 (ambos) gG1
Especie Raton Raton Ratén Ratén Ratén (ambos) Raton
Fuente Liguido ascitico Medio acondicionado Medio acondicionado Medio acondicionado Liguido ascitico, Medio Medio acondicionado
acondicionado
PN B25337-AF Purificacion Cromatografia de afinidad | Cromatografia de afinidad | Cromatografia de Cromatografia de Cromatografia de afinidad | Cromatografia de afinidad
afinidad afinidad {ambos)
S Fluorescencia | Excitacion a 468-509 nm | Excitacion a 486-580 nm Excitacion a 486-580 nm | Excitacién a 486-580 nm | Excitacion 486-580 nm | Excitacion a 486-580 nm
il Emision a 504-541 nm Emision a 568-59C nm Emision a 610-635 nm Emision a 660-680 nm Emisién a 568-530 nm Emision a 610-635 nm
q3 'COULTER (ambos)
Conjugacion FITC (isotiocianato de RD1 (Ficoeritrina) ECD (Ficoeritrina - PC5 (Ficoeritrina-Cy5) RD1 (Ficoeritrina) ECD (Ficoeritrina -
fluoresceina) Texas Red-X) (ambos) Texas Red®-X)
Cociente molar | FITC/Proteina: 3-10 RD1/Proteina: 0,5-1,5 ECD/Proteina; 0,5-1,5 PC5/Proteina: 0,5-1,5 RD1/Proteina: 0,5-1,5 ECD/Proteina: 0,5—_1 5
{ambos)
ANTICUERPO MONOCLONAL CD45 es débil en algunas células malignas (esto es, (CD19+) pueden resultar Utiles como ayuda para el
leucemias mieloides agudas), lo que permite la control de estas poblaciones celulares.
distincién entre las células malignas y las normales.
La identificacion de los niveles anomalos de
USO PREVISTO La poblacion de linfocitos en sangre periférica humana inmunodeficiencia CD4+ y relaciones CD4+/CD8+

Los reactivos de anticuerpos monocionales del panel
de AQUIOS Tetra-1 y del panel AQUICS Tefra-2+ son
para uilizarse en el citometro de flujo AQUIOS CL con
sangre completa periférica para inmunofenotipado.
Estos reactivos estan indicados para su uso en la
evaluacion inmunologica de pacientes que sufren
inmunodeficiencia o que se sospecha que la puedan
sufrir. Estos reactivos proporcionan la identificacion y
enumeracion de:

B Reactivos de anticuerpos monoclonales

del panel AQUIOS Tetra-1

B Porcentajes y recuentos absolutos de linfocitos
CD3+ fotales, CD3+CD4+, CD3+CD8+,
CD3+CD4+/CD3+CD8+ (solo cociente).

B Recuento absoluto de CD45+,

B Porcentaje y recuento absoluto de linfocitos
CD45+ de baja dispersion lateral.

B Reactivos de anticuerpos monoclonales

del panel AQUIOS Tetra-2+

® Porcentajes y recuentos absolutos de linfocitos
CD3+ totales, CD3-CD19+, CD3-CD56+ ylo
CD16+.

B Recuento absoluto de CD45+.

B Porcentaje y recuento absoluto de linfocitos
CD45+ de baja dispersian lateral.

Consulte la Guia del sistema AQUIOS Tetra

{Ref. B26364) para obtener insirucciones sobre como
utilizar estos reactivos en el sistema y sus
caracteristicas de rendimiento correspondientes.

RESUMEN Y DESCRIPCION

El antigeno leucacitario comin (CD43) es una proteina
de tipo transmembrana que se expresa en niveles
elevados de células hematopoyéticas nucleadas a
excepcion de las series eritroidea y megacariocitos/
plaquetas.' La seleccién de leucocitos asistida por
D45 junto con CD4 permite la répida enumeracién de
los porcentajes v recuentos absolutos de los linfocitos
T CDA4528384 | 3 expresion de la densidad de CD45
resulta il a la hora de discriminar entre los leucocitos
normales y malignes. La densidad de expresion del

se compone de tres tipos de células : T (derivado del
timo) , B (derivadas de medula 6sea) , y NK (linfocitos
citoliticos naturales).? Estos tipos de células son
morfoldgicamente indistinguibles por microscopia ,
pero pueden identificarse a través de por diferencias
antigénicas caracteristicos en sus membranas
celulares.

Los linfocitos T , B y NK desempefian funciones
esenciales en la funcion del sistema inmunitario.

Los diferentes subtipos de linfocitos T pueden
reconocer antigenos especificos, ejecutar funcicnes
efectoras yio controlar tanto el tipo y la intensidad de
las respuestas inmunitarias celulares ylo inhumorales.
Tras la activacién por antigenos o los macrbfagos a
través de los linfocitos T, los linfocitos B especificos se
diferencian en células plasmaticas que producen Y
secretan inmunoglobulinas especificas {Ig) .

Los linfocitos NK han sido identificados como una
poblacion discreta de efectores citoliticos y parecen
desempefiar un papel integral en la regulacion de la
hematopoyesis, la defensa contra infeccion viricas y la
destruccion de las células tumorales malignas.

La actividad citolitica mediada por los linfocitos NK se
produce sin restriccién por antigenos del complejo de
histocompatibilidad mayor {MHC) de clase | 0 n4

RELEVANCIA CLiNICA

Linfocitos CD3+, CD4+, CDB+, yfo CD19+

Los porcentajes y recuentos absolutos de linfocitos CD3+,
CD4+, CD8+ yfo CD19+ pueden ufilizarse como medios
auxiliares para evaluar la capacidad inmune subyacente a
estados de enfermedades conocidas o desconacidas, asi
como para el control de los niveles de linfocitos tras un
trasplante de érganos.17'25-2“7-28-29‘3‘3-3* 3233

La identificacion de los niveles anbmalos de linfocitos
CD3+, CD4+, CD8+ yfo CD18+ puede utilizarse como
ayuda para el diagnostico ylo la prognosis de
enfermedades no identificadas en pacientes con un
bajo recuento leucocitario. Los porcentajes
modificados de linfocitos CD3+, CD4+, CD8+ yio
CD19+ registrados fras el trasplante de organos
(rifion, corazén, higado, pulmén) sugieren que las
mediciones de linfocitos T {CD3+, CD4+, CD8+)ylo B
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comespondientes, puede facilitar también el
diagnéstico y/o la prognosis de enfermedades de
inmunodeficiencia. Por sjemplo, la infeccion con el
virus de inmuncdeficiencia humana {VIH), el agente
etiolégico del sindrome de inmunodeficiencia adquirida
(SIDA), tiene como resultado una profunda
inmunosupresion debida, mayoritariamente, a una
reduccion selectiva de los linfocitos CD4+ que indican
el receptor del virus.'# El deterioro progresivo clinico
e inmunolagico se comelaciona generalmente con una
reduccion progresiva del recuento de linfocitos
cD4+."

Linfocitos CD3-{CD56+CD16)+

Las poblaciones de linfocitos NK se han definido
funcionalmente como una poblacion de linfocitos que
puede participar en la mediacion de la citotoxicidad
restringida sin MHC frente a determinadas células, por
ejempolo determinadas células tumorales e infectadas
por virus. 2

Relacién CD4/CD8

Los cambios en los niveles de linfocitos CD4+ ylo
CD8+ podrian alterar las relaciones entre
inductor/supresor y células citotoxicas CD4/CD8.
Como resultado, las relaciones CD4/CD8 podrian
resultar (tiles como indicadores de diagnéstico y/o
prognosis de la capacidad inmune.

Los parametros mas utilizados en laboratorios para la
evaluacion del complejos relacionados con el SIDA Y
¢l SIDA son las relaciones CD4/CD8 conjuntamente
con el nimero de linfocitos de SIDA."%¢ Las
relaciones CD4/CD8 tienden a cero en pacientes en
estadios de SIDA avanzado con niveles no detectables
de linfocitos CD4+.17 En estos casos, los niveles de
linfocitos CDB+ pueden ser normales, aumentar o
disminuir.

Se ha ohservado una reduccion en el porcentaje de
linfocitos CD4+ y CD8 sin cambios significativos en las
relaciones CD4/CDB en pacientes con funcion de
aloinjerto renal estable después del frasplante.’
Ademas, se han observado bajas relaciones
CD4+/CD8 y menores porcentajes de linfocitos CD4+
en pacientes durante |2 onstitucion fenotipica tras
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un trasplante autologo de médula 6sea con
purgado 3%

Células CD45+

Las células CD45+ se consideran globulos blancos
(leucocitos) puesto que ef antigeno CD43 se expresa
en fodos los tipos de células hematopoyéticas, salvo
los eritrocitos maduros y sus progenitores
inmediatos”2%1 y no se halla en aquellas células cuyo
origen no es hemalopoyético. EI CD45 se pueds
utilizar junto con dispersion lateral para definir los
leucacitos y diferenciar fas poblaciones de células
discretas para inmunofenotipado.

CD45+ (linfocitos) de-baja dispersién lateral
Las células CD45+ de baja dispersion lateral se
consideran poblacion linfocitica. La poblacitn
linfocitica puede continuar diferenciandose en
poblaciones de células discretas para
inmunofenotipado.

Panel de inmunofenotipado de linfocitos
AQUIOS Tetra-2+ Panel ofrece la capacidad de
cantabilizar los subconjuntos de linfocttos principales
de un individuo: T, B y NK. El reactivo puede funcionar
como una comprobacion de control de calidad

(suma de linfocitos) para calcular la recuperacion de
finfocitos CD45/SS y tener en cuenta todos los
subconjuntos de finfacitos. El porcentaje total de
linfocitos se determinaré con la farmula siguiente:

Porcentaje total de linfocitos (%) = %CD3+T) +
%CD19+(B) + %CD3-(CD56+CO16)+ (NK). %47

Si se utiliza como un perfil, AQUIOS Tetra-1 puede
utilizarse también como una comprobacion de control
de calidad de una muestra en términos de mediciones
de linfocitos y mediciones de linfocitos CD3+ en todo el
perfil (comprobacion intraperfil CD3+).4

PRINCIPIOS DEL ANALISIS

Este andlisis depende de la capacidad de un
anticuerpo manaclonal de unirse a la superficie de las
células que expresan deferminantes antigénicos
discretos. La tincion celular especifica se consigue
incubando sangre completa con el reactivo de
anticuerpos monoclonales. Los reactivos de
anticuerpos monaclonales AQUIOS Tetra-1 Panel y
AQUIOS Tetra-2+ Panel son una combinacion de
cuatro o cinco anticuerpos monoclonales murinos,
cada uno conjugado a un fluorocromo particular, ¥
especifico para diferentes antigenos de superficie
celular.

La lisis de los hematies se realiza con el kit de
reactivos de lisis AQUIOS. Los leucocitos restantes se
analizan mediante citometria de fiujo utilizando un
método de gating secuencial. En el primer histograma
de cada reactivo, el gating de linfocitos se identifica
con fluorescencia brillante CD45+ FITC y baja
dispersion lateral (SS).

Para AQUIOS Tetra-1 Panel CD45-FITC/CD4-RDY/
CDB-ECD/CD3-PCS5 se utilizan los siguientes
histogramas/trazados para determinar el porcentaje de
células tefiidas positivamente: CD3+ (solo
fiuorescencia PC5 positiva), CD3+CD4+ (fluorescencia
PCS/RD1 positiva), CD3+CD8+ (fluorescencia
PCS/ECD positiva).

Para AQUIOS Tetra-2+ Panel CD45-FITC/
(CDSB+CD16)-RD1ICD19—ECDICD3—PCS, se utifizan
los siguientes histogramas/trazados para determinar el
porcentaje de células tefiidas positivamente. CD3+
{solo fluorescencia PC5 positiva), CD3-CD56+ ylo
CD16+ (solo fluorescencia RD positiva), CD3-CD19+
(solo fluorescencia ECD positiva).

El software del sistema AQUIOS con andlisis Tetra-1y
Tetra-2+ junto con los reactivos de anticuerpos
monoclonales AQUIOS Tetra-1 Panel y AQUIOS
Tetra-2+ Panel proporcionan un anélisis automatico de
as subpoblaciones de linfocitos. (Consulte la Guia del
sistema AQUIOS Tetra, Ref. B26364 para obtener mas
detalles).

REACTIVOS
Consulte la tabla de la pagina 1.

CONTENIDOS DEL REACTIVO

La concentracion de anticuerpos es de
1,445/0,182/0,365/0,365 pgfanlisis para
CD45-FITC/CD4-RD1/CDB-ECDICD3-PCS y
1,445/0,022/0,091/0,24710,365 pg/anélisis para
CDA45-FITC/ CD56-RD1/CD16-RD1/CD19-ECD/
CD3-PC5.

La concentracion de reactivos no constituidos por
anticuerpos es de BSA al 0,2%, fosfato potasico 0,01
M, NaCi 0,15 M, NaN3 al 0,1% y estabilizantes.

ADVERTENCIAS

Yodocetamida <0,1%

Puede provocar una reaccion alérgica,

La hoja de datos de seguridad puede descargarse en
ohitocs Each

fter.com.

1. Estos reactivos contienen de azida sodica al 0,1%.
La azida sddica, en condiciones &cidas, origina
#cido hidrazoico, que es un compuesto
extremadamente téxico. Los compuestos de azida
se deben rociar con un chomo de agua mientras se
desechan. Estas precauciones fienen como
obigtivo evitar los depdsitos en los tubos metalicos,
en cuyo interior se podria producir una explosion.
Si el producto entra en contacto con la piel o los
ojos, lavese con agua abundante.

2. Las muestras y todo el material que enfra en
contacto con ellas se deberan manipular como
material transmisor de infecciones, y se
desecharan siguiendo las debidas precauciones.

3, No quite el tapén con septa suministrado con el
paquete hasta que esté listo para su uso.

4. Asegirese de que &l tapon de envio haya sido
resmplazado con el tapdn con septo
inmediatamente antes de cargarlos en el sistema.
De lo contrario, se produciran dafios en el sistema
de citometria de flujo.

5. Nunca pipetee con la boca y evite et contacto de
muestras con la piel y las membranas mucosas.

6. No utilice reactivos que hayan sobrepasado la
fecha de vencimiento indicada en la etiqueta det
vial,

7. Reduzea al minimo la exposicion del reactivo a la
Juz durante el aimacenamiento o la incubacion.

8. Evite la contaminacion microbiana del reacfivo,
podrian producirse resultados ermoneos.

9. Utilice Buenas Practicas de Laboratorio al
manipular el reactivo.

10. Revise todas las representaciones de datos y los
histogramas antes de notificar los resultados.
Consulte la Guia del sistera AQUIOS Tetra
{Ref. B26364) para el método de gating de
citometria de flujo y los ejemplos del trazado de
datos.

11. Producto nocivo en caso de ingestion.

12. Tras el contacto con la piel, lavese inmediatamente

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y
ESTABILIDAD

Si el reactivo esta sin abrir es estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del vial siempre que
se conserve a una temperatura de enre 2y 8°C. El
vial abierto es estable durante 90 dias si se conserva a
una temperatura de entre 2y 8°C. Vuelva a guardar el
reactivo a una temperatura de enfre 2y 8°C
inmediatamente después de utilizarlo. No fo congele.
Reduzca al minimo la exposicion a la luz.

Los viales de reactivos de anticuerpos monoclonales
pueden dejarse a temperatura ambiente en el Sistema
Aquios hasta un méximo de 80 horas acumutadas
totales. Si se utiliza el sisterria durante periodos de
mas de B horas continuas, se recomienda guardar el
carrusel con los viales de anticuerpos monoclonales
entre 2y 8 °C y cargar un segundo carrusel con viales
de anticuerpos monoclonales durante el préximo
periodo de tiempo.

SIGNOS DE DETERIORO

Todo cambio en el aspecto fisico de estos reactivos
{l aspecto normal es un liquido claro y rosado) o
cualquier variacion importante en los valores obtenidos
en las muestras de control pueden indicar un deterioro,
y el reactivo no debe ser utilizado.

PREPARACION DEL REACTIVO
No necesita preparacion. Estos reactivos de
anticuerpos monoclonales se utiliza directamente del
vial. Deje que el reactivo alcance 18-26 °C antes del
uso.
NOTA: Asegiirese de que el tapon de envio se
haya retirado y reemplazado con el tapon con
septo suministrado en el paquete antes de colocar
el vial en el carrusel def sistema.

RECOGIDA DE MUESTRAS

B Consulte la Guia dei sistema AQUIOS Tetra
(Ref. B26364) para saber el volumen minimo de
sangre necesario para el anafisis.

B Laiincién Gptima se obtiene con recuentos de
leucocitos de 0,3-25 x 10° célulasiul..

B Para obtener informacion detallada sobre la
extraccion de sangre venosa mediante venipuncion
y las condiciones de alteracion, consulte los
Procedimientos para la extraccion de muestras de
sangre para diagni)sﬁco mediante
venipuncion, 28586

1. Extraiga asépticamente una muestra de sangre
venosa mediante venipuncion en un tubo de
recogida de sangre utilizando el anticoagulante
recomendado EDTA.

2. Realice un recuento total de leucocitos por medio
de un procedimiento establecido.

PROCEDIMIENTO PARA LA TINCION DE
LA SUPERFICIE CELULAR MEDIANTE
INMUNOFLUORESCENCIA CON
TETRA-1 PANEL AND TETRA-2+ PANEL

MATERIAL SUMINISTRADO

AQUIOS Tetra-1 Panel
B23533 - 50 analisis (0,9 mL)

AQUIOS Tetra-2 Panel
B23534 - 50 analisis (0,9 mL)

con agua abundante. B30104 — Tapon con septo (1)
13. No utilice el sistema con un vial abierto de reactivo
de anticuerpo. MATERIALES NECESARIOS PERO NO
14. Cuando el tapn con septo se haya perforado, es SUMINISTRADOS
posible que el contenida del frasco se derrame si Kit de reactivos de lisis AQUIOS, Ref. B23538 ~100
no esta colocado hacia arriba. analisis (
: s
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Células AQUIOS IMMUNO-TROL, Ref, B23535
O bien
Celulas bajas AQUIOS IMMUNO-TROL, Ref. B25700

Tubos de extraccion de sangre con anticoagulante
EDTA

Citometro de flujo AQUIOS CL

PROCEDIMIENTO

1. Ponga los anticuerpos a una temperatura entre
18y 26°C.

2. i no se ha utilizado antes el vial en el sistema,
extraiga el tapon de envio y reempléacelo por el
tapén con septo suministrado en el paguete. La
sustitucién del fapon de envio solo debe realizarse
inmediatamente antes de la carga en el sistema
para que el sistema pueda controlar y reflejar con
exactitud las especificaciones de estabilidad del
vial abierto.

NOTA: Una vez que &l tapon con septo esté
colocado en el vial, no lo quite.

3. CARGUE la muestra en el sistema AQUICS.

Seleccione "Paciente” en "Solicitud de anélisis”.

B Enel autocargador, introduzca los tubos en el
casete de! instrumento y ponga el casete en el
sistema.

® En el cargador de un tubo, mezcle la muestra
inmediatamente antes de colocar el tubo en el
&rea de muestreo de tubos. Escanee el tubo y
coléquelo en el sistema.

4. GO seinicia automaticamente una vez gue la
muestra se ha cargado en el sistema.

B En el autocargador, el sistema procesa las
muestras cuando se carga el casete.

B En el cargador de un tubo , el sistema procesa
las muestras cuando se ciera la puerta.

5. Deje que el sistema prepare la muestra y la
analice.

Consulte la Guia del sistema AQUICS Tetra, Ref.
B26364 para obtener méas detalles.

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE
CALIDAD

£ Controt de calidad diaric es un componente crifico
para garantizar el rendimiento del sistema para la
aplicacion Tetra. Consulte la Gula del sistema
AQUIOS Tetra (Ref. B26364) para obtener mas
detalles.

LIMITACIONES

1. Los reactivos solo deben utilizarse en los
citometros de flujo AQUIOS.

2. Las muestras deben preparse con reactivos
AQUIOS Tetra-1 Panel y AQUIOS Tetra-2+ Panel
y el sistema de reactivos de lisis AQUIOS antes de
que transcurran 24 horas desde la extraceion.

3 El recuento absoluto de CD45+ y los porcentajes y
recuentos absolutos de CD45+ de baja dispersion
lateral solo deben utilizarse para inmunofenotipado
mediante citometria de flujo.

4. Guarde las muestras en tubos de extraccion de
sangre a temperatura ambiente antes de la tincion
y &l analisis.

5. No refrigere las muestras. Las muestras
refrigeradas pueden provocar resultados
aberrantes.

6. La viabilidad celular reccmendada para
especimenes de sangre venosa es de >90%.

7. Los reactivos de anticuerpos monaclonales
AQUIOS Tetra-1 Panel y AQUIOS Tetra-2+ Panel
se usan en los citometros de flujo AQUIOS.
Tarnbién pueden usarse con células
AQUIOS IMMUNGC-TROL yfo células bajas

AQUIOS IMMUNO-TROL. No se recomienda usar
los reactivos con preparaciones de células
monenucleares, frescas ni congeladas.

8. No diluya, alicuote ni congele los reactivos. El
producto se debe emplear de acuerda con las
instrucciones de la etiqueta.

9. Enlos pacientes que realizan tratamiento con
anticuerpos monoclonales, la deteccion de
antigenos especificos puede reducirse o ser nula a
causa del blogueo parcial o completo que produce
el anticuerpo terapéutico. 4243

Los estados de salud andmalos no siempre
comportan porcentajes anormales de determinadas
poblaciones de leucocitos. Una persona con mala
salud puede mostrar los mismos porcentajes de
leucocitos que otra sana. Ufilice los resultados de
ensayo junto con los datos clinicos y ofros datos de
diagnostico.

. Algunos pacienies pueden presentar problemas
especiales debido a los recuentos alterados o muy
bajos de determinadas poblaciones celulares.

12. Los pacientes con VIH crénico o viremia elevada
pueden presentar resultados de linfocitos NK
inferiores a los esperados debido a un cambio
fenotipico en los subconjuntos de células NK. En
estas condiciones clinicas, existe una pérdida
selectiva de subconjuntos de células NK
CD56%b%CD16+ y una expansion de ofras
poblaciones de células NK patolégicas. Utilice los
resultados de analisis conjuntamente con datos
clinicos y otros datos de diagnéstico.**

13. Si el laser en el citmetro de flujo esta desalineado o
las puertas (gates) y regiones estan ajustadas
incorrectamente, los resultados obtenidos con la
citometria de flujo pueden ser erroneos.

14, En algunas muestras, la pureza de la region de
linfocitos puede disminuir debido a los
contaminantes no linfoides con baja y alta
dispersion lateral y una fluorescencia de CD45
similar a las poblaciones de linfocitos. Estas
muestras pueden cumplir los criterios de
aceptacion de la comprobacion de fiabilidad de
CD3+, ya que la proporcion relativa de célutas
CD3+CD4+ y CD3+CDB+ permanece constante,
pero el resultado puede no ser exacto. Se
recomienda realizar una revision de los graficos de
datos para detectar la presencia de patrones de
tincin previstos para todas las muestras.

15. El rendimiento no se ha establecido para uso
pediétrico.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Consulte la Guia del sistema AQUIOS Tetra

(Ref. B26364) para obtener informacion sobre
Intervalos de referencia, Linealidad, Exactitud del
método, Precision, Rangos de medicion analitica
Conirol de calidad.

ESPECIFICIDAD

El antigeno CD45 se expresa en todos los tipos
celulares hematopoyéticos excepto eritrocitos maduros
y sus progenitores inmediatos.”® No se ha detectado
en tejido no hematopoyético diferenciado.” 8210

El antigeno CD3 esta normalmente presente en la
superficie celular de los timocitos maduros y en
linfocitos T maduros de sangre periférica en reposo Y
activada (en poblaciones de células inductoras y
supresoras/citotoxicas).” ™

El antigeno CD4 esta presente en fimocitos yen la
poblacion de linfocitos T inductores en la sangre
periférica.’®™ También se expresa en baja densidad
en los monacits."”

El antigeno CD8 esta normalmente presente &n
aproximadamente el 0% de los timocitos y &l 30-35%
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de los linfocitos T de sangre periférica y en algunas
células citoliticas naturales.'™"™

El antigeno CD16 es un receptor de baja afinidad de
1gG (FeyRII) que une complejos inmunitarios, pero no
lgG monoméricas. El antigeno CD16 existe en dos
formas diferentes cifradas por dos genes distintos:
FoyRIIA (or L11-2) y FoyRIlIB (or l1l-1). La
heterogeneidad genética del CD16 genera ofras
moléculas de membrana anclada. Una es una forma
transmembranosa (FcyRIIIA, 50 —65 kDa) expresada
en los linfocitos citoliticos naturales, monocitos y
macrofagos. La ofra es una forma de anclaje de
glicosilfosfatidilinositol (GP) (FeyRIIB, 48 kDa)
expresada solo en neutréfilos.5>>* Se ha observado
que ¢l antigeno CD16 puede unirse de forma no
covalente en la membrana de los linfocitos NK, en la
cadena CD3Z de 16 kDa * o en |a cadena dimérica v
FcR % El anticuerpo manoclonal 3G8 (mAb) se une al
FoyRINIA, asi como al FevRIIIB (fuertemente). Se ha
observado que bloguea casi por completo la union de
los dimeros IgG en FoyRIIIB.® En los experimentos en
los que se realizaron mutaciones de aminoécidos en la
molécula FeyRINB se observo que el 3G8 mAb esta
afectado por las sustituciones de Lys162 y Val164 en
el bucle EG del dominio de inmunoglobulina proximal a
membrana de la molécula.5"%® EI 3G8 mAb se ha
asignado a la agrupacion CD16 de diferenciacion en el
quinto Seminario Internacional sobre Determinacion de
Tipos de Leucocitos celebrado en Boston, EE. UU. en
19935

El antigeno CD19 se expresa en todos los linfocitos B,
incluidos los linfocitos B progenitores precoces.’®
También puede encontrarse en células dendriticas
foliculares y en células progenitoras de linaje
mielomonociticas, pero no se expresa en linfocitos T
monocitos ni granulocitos. ™12

El antigeno CD56 se expresa en una subpoblacion de
linfocitos que manifiesta actividad de asesinos
naturales (NK), asi como en varios tipos de células
que no pertenscen al sistema circulatorio de origen
nervioso yfo neuroendocrino. Esta subpoblacion
consta de células asesinas naturales (CDB»CDSG+; y
un subconjunto de células T (CD3+CD56+)." 1912
Las células CD3-CD56+ pueden mediar la
citotoxicidad no mediada por TCR en la sangre
periférica 212 E| CD56 no se expresa en ninguna ofra
poblacion de linfocitos, monocitos, granulocitos ni
eritrocitos T o B. 23242

La especificidad antigénica de los anticuerpos
monoclonales CD45, CD3, CD4 y CD8 que conforman
los reactivos de anticuerpos

monaclonalesAQUIOS Tetra-1 Panel CDA5-FITC/
CD4-RD1/ CD8-ECD/CD3-PC5 ya fue anteriormente
establecida por el primer y el quinto Seminario
Internacional sobre Determinacian de Tipos de
Leucocitos."2

La especificidad antigénica de los anticuerpos
monoclonales CD45, CD3, CD18, CD56 y CD16 que
conforman los reactivos de anticuerpos monoclonales
AQUIOS Tetra-2+ Panel CD45-FITC/CD56-RD1/
CD19-ECDICD3-PCS CD16 ya fue anteriormente
establecida por el primer, cuarto y quinto seminario
Internacional sobre Determinacion de Tipos de
Leucocitos 5111639

Para evaluar la reactividad cruzada, los anticuerpos
monaclonales CD3, CD4, CD8, CD19 y CD56 que
conforman los reactivs de anticuerpos monoclonales
AQUIOS Tetra-1 Panel CD45-FITC/ CD4-RDV
CD8-ECDICD3-PC5 y AQUIOS Tetra-2+ Panel
CD45-FITC/(CD56+CD16)-RD1/ CD19-ECD/ CD3-PC5
se han evaluado en muestras de sangre de donantes
adultos normales. Los resultados demostraron
sistematicamente que los anticuerpos monoclonales
CD3, CD4,CD8, CD19y CDS-LQD55+CD16)-RD1
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reaccionaban especificamente con las poblaciones
celulares pertinentes. Los monocitos se tifieron
escasamente con &l anticuerpo monoclonal CD4.
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DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

AQUIOS Tetra-1 Panel

CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/ICD3-PC5

B23533 - 50 tests (0,9 mL)

AQUIOS Tetra-2+ Panel

CD45-FITC{CD56+CD16)-RD1/CD19-ECD/CD3-PCS

B23534 - 50 anlisis (0,9 mL)

Para obtener informacion adicional o si se reciben
productos danados, llame al Servicio de atencion al
cliente de Beckman Couler en el 800-742-2345
(EE.UU. o Canadd) o pongase en contacto con su
representante local de Beckman Coulter.

Puede consultar el glosario de simbolos en
techdocs.beckmancoulter.com (PN C05838).

Beckman Coulter Ireland Inc.
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Células AQUIOS
MMUNO-TROL

B23535

Ref. B29142-AE

USO PREVISTO

Células AQUIOS IMMUNGC-TROL es un producto de
control de calidad para sangre completa ensayado y
lisable destinado al analisis de inmunofenotipado mediante
reactivos de anticuerpos monoclonales y citometria de
flujo. Ofrecer un control celular positivo que se procesa de
la misma forma que una muestra de sangre completa.
Esto permite |a verificacion del rendimiento del
instrumento y del reactivo. También verifica los métodos
utilizados para la tincion de las células diana, la lisis de los
eritrocitos y el andlisis de las muestras procesadas con el
citometro de flujo AQUIOS CL.

RESUMEN Y DESCRIPCION

El andlisis de inmunofenotipado mediante citometria de
flujo implica la identificacion y enumeracion de células
diana en muestras de sangre completa. Las muestras de
sangre se tifien con anticuerpos monoclonales y los
eritrocitos se lisan antes del andlisis con citometria de
flujo. Se requiere un control celular positivo para verificar
€l rendimiento del reactivo, métodos de preparacion de
muestras y procedimientos de tincion.# Un control de
células positivas debe imitar una muestra de sangre
completa representativa en términos de rendimiento de
anticuerpo monaclonal, lisis de eritrocitos y anlisis con
citometria de flujo.

Células AQUIOS IMMUNO-TROL es una preparacion
liquida de los eritrocitos y leucocitos (linfocitos, monccitos
y granulocitos) humanos estabilizados que tienen
propiedades de lisis, dispersion de luz, expresion de
antigenos y de tincion de anticuerpos representativos de
los gue se encuentran en la sangre humana completa
normal.

PRINCIPIOS DEL ANALISIS

Las células AQUIOS IMMUNO-TROL constan de dos
componentes principales: leucocitos y eritrocitos. Los
leucocitos actilan como el componente celular positive de
las células AQUIOS IMMUNO-TROL y tienen antigenos
de superficie presentes en las células diana que se unen
al componente de anticuerpe del reactivo de anticuerpo
monocional. Los eritrocitos actian como el componente
lisable de las células AQUIOS IMMUNC-TROL.

Las muestras de AQUIOS IMMUNO-TROL se tifien
primero con los reactivos de anticuerpos monoclonales y
luego se someten a lisis para eliminar los eritrocitos.

El analisis con citometria de flujo de las muestras tefiidas
y lisadas de las de las células AQUIOS IMMUNGC-TROL
determina el porcentaje y el recuento absoluto de las
células diana. Los resultados previstos se determinan en
sistemas validados y estandarizados AQUIOS.

REACTIVO

Las células AQUIOS IMMUNO-TROL son una
preparacion liquida de eritrocitos y leucocitos humanos
estabilizados en una solucion de estabilizacion que
contiene BSA.

Cuando se ulilizan analisis Tetra-1 Panel o Tetra-2+ Panel
se incluyen 15 andlisis por tubo. Cuando se utiliza el Tetra
Combo hay 10 analisis por tubo. No deben realizarse méas
de 15 perforaciones en cada tapon.

ADVERTENCIAS

Neomicina sulfato <0,1%

Penicilina G, sal sbdica <0,1%

Puede provocar una reaccidn alérgica.

La hoja de datos de seguridad puede descargarse en
techdocs.beckmancoulter.com.

1. Este reactivo contiene un porcentaje de azida sédica
inferior al 0,1 %. La azida sddica, en condiciones
&cidas, origina acido hidrazoico, que es un compuesto
exiremadamente toxico. Los compuestos de azida se
deben rociar con un chorro de agua mientras se
desechan. Estas precauciones tienen como objetivo
evitar los depositos en los tubos metalicos, en cuyo
interior se podria producir una explosion. Si el
producto enfra en contacto con la piel o los ojos,
lavese con agua abundante.

2. MATERIAL CON POTENCIAL DE PELIGRO
BloL6GICO
Cada unidad de donante utilizada en la preparacion de
este material se comprobo mediante un método
aprobado por la FDA para verificar la presencia de
anticuerpos del virus de inmunedeficiencia humana
(HIV-1, HIV-2) y del virus de la hepatitis C (VHC), asi
coma del antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (HBsAg), que resulté negativa (no fueron
reactivos repetidamente). Puesto que ningiin método
de ensayo puede ofrecer una garantia completa de la
ausencia de VIH, VHC, virus de la hepatitis B (VHB) u
ofros agentes infecciosos, este reactivo debe
manipularse con el nivel de bioseguridad 2, tal como
se recomienda para cualquier muestra de sangre o
suero humano potencialmente infecciosa en el manual
de los centros de control y prevencion de
enfermedades/instifutos nacionales de salud
"Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories," 1988.

3. Nunca pipetee con la boca y evite el contacto de
muesiras con |a piel y las membranas mucosas.

4. No congele los reactivos.

5. Evite la contaminacion microbiana del reactivo, ya que
podrian praducirse resultados erroneos.

6. Utilice Buenas Practicas de Laboratorio al manipular
este reactivo.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

No utilice el reactivo mas alla de la fecha de vencimiento
que se indica en la efiqueta del vial. Guarde los reactivos
en posicion vertical.

Si el reactivo esta sin abrir es estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del viat siempre que se
conserve a una temperatura de entre 2 y 8°C. El vial
abierto es estable durante 90 dias si se conserva a una
temperatura de entre 2 y 8°C. No congelar.

SIGNOS DE DETERIORO

La incapacidad para obtener los resultados previstos o
una desviacion en la dispersion de laluz o en las
propiedades de fluorescencia puede indicar un deterioro
del producto. También debe verificarse estandarizacion de
instrumentos, la preparacion de muestras y reactivos, ia
tincion de anticuerpos y el rendimiento de los anticuerpos.
La hemalisis puede indicar condiciones de
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almacenamiento inadecuadas que pueden afectar al
rendimiento del producto en términos de lisis.

PROCEDIMIENTO

1. Paracada nuevo lofe de controles, seleccione el boton
de cadigo de barras en la pantalla principal del
Software AQUIOS y escanee el codigo de barras de la
hoja de ensayo para cargar los valores del ensayo.

NOTA: En caso de un fallo del cadigo de barras,
consulte Ia seccién INTRODUCCION MANUAL DE
LOS VALORES DEL ENSAYO.

2. Caliente el reactivo de control y los anticuerpos a
temperatura ambiente.

3. Agite e invierta suavemente el reactivo de control para
mezclar el producto de una manera similar a la
manipulacion de una muestra de sangre completa.

4. Compruebe que se haya creado la solicitud de control
de calidad.

5. Seleccione "CC" en "Solicitud de analisis".

6. CARGUE el control con los tapones en el sistema
AQUIOS.

B En el cargador automatico, inserte el tubo de
control (s) en el casete de instrumento y cologue el
casete en el sistema.

B En el cargador de un solo tubo, mezcle el control
inmediatamente antes de colocar el tubo en el
area de muestreo del tubo. Escanee el tubo y
coloquelo en el sistema.

7. GO se inicia automéaticamente cuando los controles se
sitllan en el sistema.

B En el cargador automatico, el sistema procesa los
controles cuando se carga el casete.

B En el cargador de un tubo, el sistema procesa el
control cuando se cierra la puerta.

8. Deje que el sistema prepare los controles y realice el
analisis.

9. Cuando el sistema haya procesado el tubo, guarde los
controles en posicion vertical en el refrigerador.

INTRODUCCION MANUAL DE LOS VALORES DEL

ENSAYO:

1. Seleccione Configuracion.

2. Seleccione Informacién de reactivo.

3. Seleccione Editar.

4. Seleccione Células IMMUNO-TROL o Células bajas
IMMUNO-TROL de la lista desplegable
Reactivo/Muestra.

5. Seleccione el Nimero de lote en la lista desplegable
Nimero de lote o haga clic en * para agregar un
nuevo Namero de lote.

6. Introduzca la fecha de caducidad.

7. Introduzca los valores de la hoja de ensayo en las
columnas Min y Méax de la tabla.

NOTA: Los porcentajes deben introducirse como
decimales.

8. Seleccione Guardar.

Consulte las Instrucciones de uso (IFU) Ref. B21896 para
obtener detallada sobre el registro de valores de control.

RESULTADOS PREVISTOS

Un citémetro de flujo AQUIOS permite determinar los
valores medios de cada antigeno. En estas condiciones,
el 95 % de los valores recuperados debe estar dentro del
rango previsto indicado. Cada laboratorio debe establecer
su propia media y rango previsto para cada antigeno
analizado.

La participacion en el Programa de Sistemas de Calidad
entre Laboratorios {IQAP) de Beckman Coulter ofrece una
comparacion para laboratorios externos y permite mejorar
el programa de garantia de calidad de un laboratorio.

Gabhlgla A. Cividino
geckman Caulter Argenting S.A
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IMPORTANTE: NO mueva las regiones ni modifique la
compensacion para las realizaciones del control.

Los datos presentados representan el rendimiento
previsto.

Figura 1. Se definen las poblaciones de leucocitos
CD45-FITC frente a dispersion lateral. Una primera
region de gating identifico los linfocitos.

-

Celulas '

Figura 2. El trazado de puntos VE/DL (Volumen
Electrénico frente a Dispersion Lateral) se genera
para optimizar la poblacién de interés y definir la
segunda seleccion de linfocitos.
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NOTA: Este gréfico puede verse en la pantalla
Informe de detalles.

Figura 3. Células CD3+: CD3+ALL (CD3-PC5) se define
seleccionando la regién de Todos Linfocitos definida
previamente por la dispersion lateral CD45 (Figura 1)
o CD45-EV (Figura 2) CD45-EV uno o dos.
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Figura 4. Grafico de CD4-RD1 frente a CD8-ECD
derivado de las células Todos CD3+.
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Figura 5. Grafico de CD56/16-RD1 frente a CD19-ECD
de CD3-
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LIMITACIONES

1. Pueden producirse resultados erroneos si el citdmetro
de flujo no esta correctamente alineado o
estandarizado para fluorescencia o si las poblaciones
celulares se han seleccionado incorrectamente.

2. Es posible que los resultados determinados con
citbmetros de flujo, sistemas de lisis, o anticuerpos
que sean diferentes de los utilizados para determinar
los resultados previstos, no se encuentren dentro del
rango previsto.

REFERENCIAS

1. National Committee for Clinical Laboratory Standards.
Clinical Applications of Flow Cytometry: Quality
Assurance and Immunophenotyping of Lymphocytes;
Approved Guideline. 1998, NCCLS document H42-A.

2. 1997 Revised Guidelines for the Performance of CD4+

T-Cell Determination in Persons with Human
Immunodeficiency Virus (HIV) Infection. MMWR,
January 10, 1997, p.11.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO
Células AQUIOS IMMUNO-TROL
B23535 (2 viales de 3 mL)

Para obtener informacion adicional o si se reciben
productos dafiados, llame al Servicio de atencion al
cliente de Beckman Coulter en el 800-742-2345
(EE.UU o Canada) o pangase en contacto con su
representante local de Beckman Coulter.

Puede consultar el glosario de simbolos en
techdocs.beckmancoulter.com (PN C05838).

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O'Callaghan's Mills

Co. Clare, Ireland 353 (0)65 683 1100
www.beckmancoulter.com
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Células Bajas AQUIOS
IMMUNO-TROL

B25700

Ref. B29141-AE

e

USO PREVISTO

Células bajas AQUIOS IMMUNO-TROL es un producto de
control de calidad para sangre completa ensayado y
lisable destinado al analisis de inmunofenotipado
mediante reactivos de anticuerpos monoclonales y
citometria de flujo. Ofrecer un control celular positive que
se procesa de la misma forma que una muestra de sangre
completa. Este permite la verificacion del rendimiento del
instrumento y del reactivo. También verifica los métodos
utilizados para la tincidn de las células diana, Ia lisis de los
eritrocitos y el analisis de las muestras procesadas con el
citometro de flujo AQUIOS CL.

RESUMEN Y DESCRIPCION

El andlisis de inmunofenctipado mediante citometria de
flujo implica la identificacion y enumeracion de células
diana en muestras de sangre completa. Las muestras de
sangre se fifien con anticuerpos monoclonales y los
eritrocitos se lisan antes del anélisis con citometria de
flujo. Se requiere un control celular positivo para verificar
el rendimiento del reactivo, métodes de preparacion de
muestras y procedimientos de tincion.'2 Un control de
células positivas debe imitar una muestra de sangre
completa representativa en términos de rendimiento de
anticuerpo monoclonal, lisis de erifrocitos y analisis con
citometria de fiujo.

Células bajas AQUIOS IMMUNO-TROL es una
preparacion liquida de los eritrocitos y leucocitos -
(linfocitos, monocitos y granulocitos) humanos
estabilizados que tienen propiedades de lisis, dispersion
de luz, expresion de antigenos y de fincion de anticuerpos
representativos de los que se encuentran en la sangre
humana completa normal.

PRINCIPIOS DEL ANALISIS

Las células bajas AQUIOS IMMUNO-TROL constan de
dos componentes principales: leucocitos y eritrocitos. Los
leucocitos actiian como el componente celular positivo de
las células bajas AQUIOS IMMUNG-TROL y tienen
antigenos de superficie presentes en las células diana
que se unen al componente de anticuerpo del reactivo de
anticuerpo monoclonal. Los eritrocitos actiian como el
componente lisable de las células bajas

AQUIOS IMMUNO-TROL.

Las muestras de células bajas AQUIOS IMMUNO-TROL
se tifien primero con los reactivos de anticuerpos
monaclonales y luego se someten a lisis para eliminar los
eritrocitos. El analisis con citometria de flujo de las
muestras tefiidas y lisadas de las de las células bajas
AQUIOS IMMUNO-TROL determina el porcentaje y el
recuento absoluto de las células diana. Los resultados
previstos se determinan en sistemas validados y
estandarizados AQUIOS.

REACTIVO

Las células bajas AQUIOS IMMUNG-TROL son una
preparacion liquida de eritrocitos y leucocitos humanos
estabilizados en una solucion de estabilizacion que
contiene BSA.

Cuando se utilizan analisis Tetra-1 Panel o Tetra-2+ Panel
se incluyen 15 andlisis por tubo. Cuando se utiliza el Tetra
Combo hay 10 andlisis por tubo, No deben realizarse mas
de 15 perforaciones en cada tapon.

ADVERTENCIAS

Neomicina sulfato <0,1%

Penicilina G, sal stdica <0,1%

Puede provocar una reaccion alérgica.

La hoja de datos de seguridad puede descargarse en

techdoes.beckmancoulter.com.

1. Este reactivo contiene un porcentaje de azida sodica
inferior al 0,1 %. La azida sadica, en condiciones
acidas, origina &cido hidrazoico, que es un compuesto
extremadamente téxico. Los compuestos de azida se
deben rociar con un chorro de agua mientras se
desechan. Estas precauciones tienen como objetivo
evitar los depdsitos en los tubos metalicos, en cuyo
interior se podria producir una explosion. Si el
producto entra en contacto con la piel o los ojos,
lavese con agua abundante.

2. MATERIAL CON POTENCIAL DE PELIGRO
BIOLOGICO
Cada unidad de donante utilizada en la preparacion de
este material se comprobd mediante un método
aprobado por la FDA para verificar la presencia de
anticuerpos del virus de inmunodeficiencia humana
(HIV-1, HIV-2) y del virus de la hepatitis C (VHC), asf
como del antigeno de superficie del virus de la
hepatitis B (HBsAg), que resulté negativa (no fueron
reactivos repetidamente). Puesto que ningin método
de ensayo puede ofrecer una garantia completa de la
ausencia de VIH, VHC, virus de Ia hepatitis B (VHB) u
ofros agentes infecciosos, este reactivo debe
manipularse con el nivel de bioseguridad 2, tal como
se recomienda para cualquier muestra de sangre o
suero humano potencialmente infecciosa en el manual
de los centros de control y prevencion de
enfermedades/institutos nacionales de salud
"Blosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories," 1988.

3. Nunca pipetee con la boca y evite el contacto de
muestras con la piel y las membranas mucosas.

4. No congele los reactivos.

5. Evite la contaminacion microbiana del reactivo, ya que
podrian producirse resultados erroneos.

6. Ulilice Buenas Practzcas de Laboratorio al manipular
este reactivo.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

No utilice el reactivo més alla de la fecha de vencimiento
que se indica en la etiqueta del vial. Guarde los reactivos
en posicion vertical.

Si el reactive esta sin abrir es estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del vial siempre que se
conserve a una temperatura de entre 2 y 8°C. El vial
abierto es estable durante 90 dias si se conserva a una
lemperatura de entre 2 y 8°C. No congelar.

SIGNOS DE DETERIORO

La incapacidad para obtener los resultados previstos o
una desviacién en la dispersion de la luz o en las
propiedades de fluorescencia puede indicar un deterioro
del producto. También debe verificarse estandarizacion de
instrumentos, la preparacion de muestras y reactivos, la
tincion de anticuerpos y el rendimiento de los anticuerpos.
La hemolisis puede indicar condiciones de

almacenamiento inadecuadas que pueden afectar al
rendimiento del producto en términos de lisis.

PROCEDIMIENTO

1. Para cada nuevo lote de controles, seleccione &l boton
de cbdigo de barras en la pantalla principal del
Software AQUIOS y escanee el codigo de barras de la
hoja de ensayo para cargar los valores del ensayo.

NOTA: En caso de un fallo del codigo de barras,
consulte la seccion INTRODUCCION MANUAL DE
LOS VALORES DEL ENSAYO.

2. Caliente el reactivo de control y los anticuerpos a
temperatura ambiente.

3. Agite e invierta suavemente el reactivo de control para
mezclar el producto de una manera similar a la
manipulacion de una muestra de sangre completa.

4. Compruebe que se haya creado |a solicitud de control
de calidad.

5. Seleccione "CC" en "Solicitud de analisis".

6. CARGUE el control con los tapones en el sistema
AQUICS.

B En el cargador automatico, inserte el tubo de
control (s) en el casete de instrumento y coloque el
casete en el sistema.

W En el cargador de un solo tubo, mezcle el control
inmediatamente antes de colocar el tubo en el
area de muestreo del tubo. Escanee el fubo y
cologuelo en el sistema.

7. GO se inicia autométicamente cuando los controles se
sitan en el sistema,

B En el cargador automatico, el sistema procesa los
controles cuando se carga el casete.

B En el cargador de un fubo, el sistema procesa el
contrel cuando se cierra la puerta.

8. Deje que el sistema prepare los controles y realice el
andlisis.

9. Cuando el sistema haya procesado el tubo, guarde los
controles en posicion vertical en el refrigerador.

INTRODUCGCION MANUAL DE LOS VALORES DEL

ENSAYO:

1. Seleccione Configuracién.

2. Seleccione Informacion de reactivo.

3. Seleccione Editar.

4. Seleccione Células IMMUNO-TROL o Células bajas
IMMUNO-TROL de la lista desplegable
Reactivo/Muestra,

5. Seleccione el Nimero de lote en la lista desplegable
Nimero de Icte o haga clic en + para agregar un
nueve Namere de lote.

6. Introduzca la fecha de caducidad.

7. Introduzca los valores de la hoja de ensayo en las
columnas Min y Max de la tabla.

NOTA: Los porcentajes deben introducirse como
decimales.

8. Seleccione Guardar.

Consulte las Instrucciones de uso (IFU) Ref. B21896 para
obtener detallada sobre el registro de valores de control.

RESULTADOS PREVISTOS

Un citometro de fiujo AQUIOS permite determinar los
valores medios de cada antigeno. En estas condiciones,
el 95 % de los valores recuperados debe estar dentro del
rango previsto indicado. Cada laboratorio debe establecer
su propia media y rango previsto para cada antigeno
analizado.

La participacion en el Programa de Sistemas de Calidad
entre Laboratorios (IQAP) de Beckman Coulter ofrece una
comparacion para laboratorios externos y permite mejorar
el programa de garantia de fglidad de un laboratorio.
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IMPORTANTE: NO mueva las regiones ni modifique la
compensacidn para las realizaciones del control.

Los datos presentados representan el rendimiento
previsto.

Figura 1 - Se definen las poblaciones de leucocitos

CD45-FITC frente a dispersién lateral. Una primera
regién de gating identifico los linfocitos.
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Figura 2 — El trazado de puntos VE/DL (Volumen
Electrénico frente a Dispersion Lateral) se genera
para optimizar la poblacién de inferés y definir la
segunda seleccién de linfocitos.
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NOTA: Este grafico puede verse en la pantalla
Informe de detalles.

Figura 3. Células CD3+: CD3+ALL (CD3-PCS5) se define
seleccionando |a region de Todos Linfocitos definida
previamente por Ia dispersion lateral CD45 (Figura 1)
o CD45-EV (Figura 2) CD45-EV uno o dos.
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Figura 4 — Grafico de CD4-RD1 frente a CD8-ECD
derivado de las células Todos CD3+
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Figura 5. Grafico de CD56/16-RD1 frente a CD19-ECD
de CD3-
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LIMITACIONES

1. Pueden producirse resultados ermoneos si el citbmetro
de flujo no esta correctamente alineado o
estandarizado para fluorescencia o si las poblaciones
celulares se han seleccionado incorrectamente.

2. Es posible que los resultados determinados con
citometros de flujo, sistemas de lisis, o anticuerpos
que sean diferentes de los utilizados para determinar
los resultados previstos, no se encuentren dentro del
rango previsto.

REFERENCIAS

1. National Committee for Clinical Laboratory Standards.
Clinical Applications of Flow Cytometry: Quality
Assurance and Immunophenotyping of Lymphocytes;
Approved Guideline. 1998. NCCLS document H42-A.

2 1997 Revised Guidelines for the Performance of CD4+
T-Cell Determination in Persons with Human
immunodeficiency Virus (HIV) Infection. MMWR,
January 10, 1997, p.11.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO
Células bajas AQUIOS IMMUNO-TROL
B25700 (2 viales de 3 mL)

Para obtener informacién adicional o si se reciben
productos dafiados, llame al Servicio de atencion al
cliente de Beckman Coulter en el 800-742-2345
{EE.UU. o Canada) o pongase en contacto con su
representante local de Beckman Coulter.

Puede consultar el glosario de simbolos en
techdocs beckmancoulter.com (PN C05838).

| | I Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan
O'Callaghan's Mills

Co. Clare, Ireland 353 (0)65 683 1100

www.beckmancoulfer.com

© 2017 Beckman Coulter, Inc.
Todos los derechos reservados.
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iigenté limpiador
AQUIOS

B25698

REF. B29145-AE

MODO DE EMPLEO

Agente limpiador para aplicarse a los componentes de los
citbmetros de flujo AQUIOS que entran en contacto con
las muestras de sangre.

RESUMEN

Este limpiador biodegradable sin azidas ni formaldehidos
contiene una enzima proteolitica que ayuda a eliminar la

acumulacion de proteinas del sistema fluidico y la célula

de flujo de los citometros de flujo.

PRINCIPIOS

Con el tiempo, las proteinas de la sangre que circulan a
fravés del sistema fluidico y de la célula de flujo del
citometro de flujo se acumulan y llegan incluso a bloguear
el transito. La enzima proteolitica del agente limpiador
reacciona y disuelve las proteinas del sistema fluidico y
de la célula de flujo.”

INGREDIENTES REACTIVOS

Solucitn de enzima proteolitica

ADVERTENCIAS

: %} PELIGRO

Subtilisina <1%

masa de reaccion de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC# 247-
500-7] y 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [EC# 220-239-6] (3:1) <0,05%

Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades
respiratorias en caso de inhalacion.

Evitar respirar los vapores.

En case de ventilacion insuficiente, levar equipo de proteccion
respiratoria,

EN CASO DE INHALACION: Transportar ala victima al exterior y
manteneria en reposo en una posicion comeda para respirar.

En caso de sintomas respiratorios: Llamar a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

Llevar guantes, prendas, gafas y mascara de proteccion.

Quitarse as prendas contaminadas y lavarlas antes de utilizar.

La hoja de datos de seguridad puede descargarse en
techdoes.beckmancoulter.com.

B No inhale y/o ingiera el producto.

B Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de
contacto con la piel y los ojos, lavese la zona afectada
con agua abundante durante al menos 15 minutos.

® NO REUTILICE LOS RECIPIENTES.

ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y

ELIMINACION

® Almacene el agente limpiador AQUIOS a una
temperatura comprendida entre 18 y 26 °C.

B No utilice el producto después de la fecha de
caducidad.

B Utilicelo a la temperatura indicada en el manual del
producto y/o en la ayuda en linea del instrumento.

B Los recipientes abiertos son estables durante 90 dias
cuando se almacenan tal y como se recomienda.

B Deseche los residuos, el producto no utitizado y los
envases contaminados seglin la normativa nacional,
regional o local.

PREPARACION

El agente limpiador AQUIOS se suministra listo para
utilizarse. Consulte el manual de instrucciones de uso
(IFU), REF. B21896, para obtener informacién sobre el
uso de este reactivo.

IMPORTANTE: Si el producto se ha congelado
parcialmente o por completo, deje que se descongele a la
temperatura amblente. Mezcle el producto invirtiéndolo
ligeramente antes de colocarlo en el instrumento.

REFERENCIA

1. LinY, Means GE, and Feeney RE. 1969. Action of
proteolytic enzymes on N,N-dimethyl prateins. Basis
for a microassay for proteolytic enzymes. J Biol Chem,
244(3).789-793.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

nte limpiador AQUIOS: 1 unidad de 500 mi
B25598

Para obtener informacién adicional o si el producto
recibido presenta dafios, llame al 800-742-2345 (desde
Estados Unidos o Canadé) para hablar con el Servicio al
cliente o péngase en contacto con el representante local
de Beckman Coulter.

Puede consultar el glosario de simbolos en
techdocs.beckmancoulter.com (PN C05838).

I Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

O'Callaghan's Mills
Co. Clare, Ireland 353 {0)65 683 1100
www.beckmancoulter.com

© 2017 Beckman Coulter, Inc,
Reservados todos los derechos.

Historial de revisiones
Revisién AC, 08/2015

Se han realizado cambios en:
B Afadir rumano

Revision AD, 06/2016

Se han realizado cambios en:
B Adicion de nuevos idiomas

Revision AE, 09/2017

Se han realizado cambios en:
B Adicion de nuevos idiomas

111

or EnaAHtoR 02977229598 ARNE

APODERADC
BECKMAN COULTER ARG. 3.4

Pégina 58 de 61

-

NEMH#ANMAT
FARMACEUTICA

M.N. 15202/ M.P. 18093



Solucién de hipoclorito
sadico AQUIOS

B23536

REF. B28158-AE

4
L6 & WohaaguN

MODO DE EMPLEQO

La solucion de hipociorito sédico AQUIOS es un agente
limpiador que se utiliza como parte del sistema de
citbmetros de flujo AQUIOS. Esta solucian mantiene los
instrumentos AQUIOS en las condiciones dptimas.

RESUMEN Y DESCRIPCION

Esta solucion contiene un 5,25 % de NaCIO fitrado. Se
utiliza en los ciclos de limpieza y blangueo tanto
automaticos como invocados por el usuario para
contrarrestar la acumulacion de proteinas que se produce
en los conductos y en la célula de flujo.

PRINCIPIOS

El hipoclorito sodico reacciona con la acumulacion de
proteinas en el instrumento. Se utiliza como medida
preventiva para lograr el funcionamiento éptimo del
sistera y también como medida correctiva,

INGREDIENTES REACTIVOS

La solucién contiene agentes tensoactivos y un 5,25 % de
hipoclorito sodico filtrado exhaustivamente.

PROCEDIMIENTO

Realice Io siguiente antes de iniciar el instrumento:

1. Abra la cubierta de reactivos.

2. Introduzca 2 mL de solucién de hipociorito sédico
AQUICS en un tubo de 12 x 75 mm y coléquelo en el
soporte para placas en |a posicion designada.

3. Deséchela todos los dias.

ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y
ELIMINACION

Almacénela bien tapada a una temperatura comprendida
entre 18 y 26 °C cuando no la utilice. La solucion es
estable durante el periodo indicado en la stiqueta del vial,

No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
Consulte la etiqueta del vial para conocer el nimero de
lote y la fecha de caducidad.

La solucion de trabajo que se retire del recipiente debe
desecharse todos los dias.

Deseche los residuos, el producto no utilizado
y los envases contaminados segiin
la normativa nacional, regional o local.

PREPARACION

No se requiere preparar el producto, ya que se suministra
listo para utilizarse. Consulte el manual de instrucciones
de uso (IFU), REF. B21896, para obtener informacion
sobre el uso de este reactivo.

PRECAUCIONES Historial de revisiones

Revision AC, 08/2015

Se han realizado cambios en:
B Afadir rumano

@ PELIGRO

Hipoclorito sédico 1 — 10%

Revision AD, 06/2016

Proveca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Toxico para los organismos acuaticos. . "
s L Se han realizado cambios en:

B Adicion de nuevos idiomas

Evitar su liberacitn al medio ambiente.

Lievar guantes, prendas, gafas y mascara de proteccion,

EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (0 el pelo): Aclararse Ia piel
con agua.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

Revision AE, 092017

Se han realizado cambios en:
B Adicion de nuevos idiomas

Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

Lahoja de datos de seguridad puede descargarse en

techdocs.beckmancoulter.com.

El contacto con los &cidos desprende gases toxicos.

Produce quemaduras.

Existe riesgo de sufrir lesiones graves en los ojos.

. En caso de contacto con los ojos, lavese con agua

abundante y solicite asistencia médica.

5. Utilice ropa protectora, guantes y proteccion ocular o
facial adecuados.

6. En caso de accidente o si se encuentra indispuesto,
acuda inmediatamente a un médico {muéstrele la
efiqueta siempre que sea posible).

7. Tras el contacto con la piel, lavese inmediatamente
con agua abundante.

8. No utilice el producto después de Ia fecha de
caducidad tanto si se ha abierto el recipiente como si
no.

9. No io utilice como desinfectante.

10. Siga las buenas practicas de laboratorio (GLP) y
manipule el producto adecuadamente segiin la hoja
de datos relativa a la seguridad de materiales (MSDS).

11. Deséchelo de forma carrecta.

12. No reutilice el vial.

W

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO
Solucién de hipoclorito sédico AQUIOS
B23536; 4 x 50 mL

Para obtener informacion adicional o si el producto
recibide presenta dafios, llame al 800-742-2345
(desde Estados Unidos o Canada) para hablar con el
Servicio a cliente o pongase en contacto con el
representante local de Beckman Coulter.

Puede consultar el glosario de simbolos en
techdocs.beckmancoulter.com (PN C05838).

Fabricado para Beckman Coulter, Inc.

Beckman Coulter Ireland Inc.
lismeehan

O'Callaghan's Mills

Co. Clare, Ireland 353 (0)65 683 1100
www.beckmancoulter.com

© 2017 Beckman Coulter, Inc.
Reservados todos los derechos.

¢ @9}’ beidla A. Cividino
" -~ | 20222/ 2Reak FARMACE@%@M#N MAT

BECKMAN COULTER ARG. 3.
Pagina 59 de 61



t de reactivos de
sado AQUIOS

7| B23538 - 100 pruebas

S

F. B29135-AF

m
@i

COULTER

MODO DE EMPLEO

El kit de reactivos de lisado AQUIOS se uiliza como parte
del sistema de citbmetros de flujc AQUIOS. Este kit
consta de dos reactivos, de los que se sirven los
citbmetros de flujo AQUIOS para preparar las muestras de
sangre totales y analizar los leucocitos.

RESUMEN Y DESCRIPCION

Los sistemas de citémetros de flujo AQUIOS preparan las
muestras automéaticamente, por lo que se reducen los
tipos de errores experimentados con la preparacion
manual, como la pérdida de peblacién celular en la
configuracién y la transferencia de las muestras.

PRINCIPIOS

El kit de reactivos de lisade consta de un reactivo Ay un
reactivo B. El reactive A lisa los eritrocitos de las muestras
de sangre totales lo suficiente como para analizar las
pruebas de anticuerpos monoclenales sin que fos
eritrocitos influyan. El reactivo B ralentiza la reaccian de
lisado lo suficiente como para permitir fa realizacion del
analisis sin dafiar los leucocitos.

INGREDIENTES REACTIVOS
Reactivo A
Saponina............coerrrvernnn < 0,5 gL
Pirosulfato potésico...........< 0,5 glL
Reactivo B

Sulfato sédico..................

Agente amortiguador.
PROCEDIMIENTO

Quite el tapon y cologue los reactivos en el sistema de
citometros de flujo AQUIOS tal y como se describe en el
manuat de instrucciones de uso de AQUIOS (IFU),
REF. B21896.

ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y
ELIMINACION

Almacénelo en posicion vertical a una temperatura
comprendida entre los 18 y los 26 °C.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

Consulte la etiqueta del recipiente para conacer la fecha
de caducidad precisa del recipiente, El recipiente es
estable durante 80 dias una vez abierto.

El kit de reactivos de lisado pueden dejarse a temperatura
ambiente en el Sistema AQUIOS hasta un méaximo de
80 horas acumuladas totales.

Deseche los residuos, el producte no utilizado y los
envases contaminados segtn la normativa nacional,
regional o local,

PREPARACION

No se requiere preparar el producto, ya que se suminisira
listo para utilizarse. Consulte el manuai de instrucciones
de uso (IFU), REF. B218986, para obtener informacion
sobre el uso de este reactivo.

LIMITACIONES

Consulte el manual de instrucciones de uso (IFU), REF.
B21896, para conocer las limitaciones del sistema.

PRECAUCIONES

La hoja de datos de seguridad puede
descargarse en
techdocs.beckmancoulter.com.

1. Noinhale y/o ingiera el producto.

2. Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de
contacto con fa piel y los ojos, lavese la zona afectada
con agua abundante durante al menos 15 minutos.

3. NO REUTILICE LOS RECIPIENTES.

4. Respete las buenas practicas de laboratorio (GLP)
cuando manipule el reactivo.

5. No quite ni dafie el codigo de barras de la etiqueta del
vial.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Kit de reactivos de lisado AQUIOS

B23538

(Contiene 1 reactivo A de 38 mL y 1 reactivo B de 15 mL}

Para obtener informacion adicional o si el producto
recibido presenta dafios, llame al 800-742-2345 (desde
Estados Unidos o Canada) para hablar con el Servicio al
cliente o pongase en contacto con el representante local
de Beckman Coulter.

Puede consultar el glosario de simbolos en
techdocs.beckmancoulter.com (PN C05838).

Fabricado para Beckman Coulter, Inc.
Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan
O'Callaghan's Mills
Co. Clare, Ireland 353 (0)65 683 1100
www.beckmancoulter.com

© 2017 Beckman Coulter, Inc.
Reservados fodos los derechos.
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Soluclon envolvente
AQUIOS

[REF] B25697 - 1x 10 L

REF. B29160-AD

£
CE < "W ipenN

MODO DE EMPLEO

Solucion equilibrada de electrélitos sin azidas no
fluarescente para utilizarse en los citbmetros de flujo
AQUIOS con aplicaciones de fluorescencia y dispersion
de luz.

RESUMEN

En los citometros de flujo, las células se transmiten en
una sola fila a través de un rayo laser mediante un
proceso llamade "enfoque hidrodinamico", Este proceso
finaliza cuando las células se introducen en una corriente
de diluyente envolvente presurizado que se transmite a
través de una célula de flujo para llevar a cabo el analisis.
La solucion envoivente AQUIOS se ha disefiado para
entornos con niveles de fluorescencia y concentracion de
particulas bajos con el fin de garantizar una medicion
superior de la proporcion de sefial y ruido durante el
proceso de analisis.

PRINCIPIO

El diluyente incluye un compuesto quimico formado por lo

siguiente:

B Cloruro sédico, que permite al diluyente convertirse en
un electrdlito capaz de transmitir la corriente eléctrica
a un analizador electrénice y que, junto con las sales
de fosfato, ofrece una solucién amortiguadora def
equilibric del pH.

INGREDIENTES REACTIVOS

Cloruro sédico ... e 1,93 GIL
EDTA dlsadlca e 38 g/l
Cloruro potésico................,................0,40 oL
Fosfato monosédico. 019 g/l
Fosfato disodico ... 1,959/l
Fluoruro sddico ... ..030g/L

PROCEDIMIENTO

Controle con frecuencia el rendimiento del sistema tal
como se indica en los procedimientos por pasos que se
describen en el manual de instrucciones de uso (IFU) del
instrumento,

ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y
ELIMINACION

Almacénelo a una temperatura comprendida entre
18y 26 °C. No utilice el producto después de |a fecha
de caducidad o si se ha contaminado. DESECHE EL
PRCDUCTO Sl SE HA CONGELADO. Deseche los
residuos, el producto no ulilizado y los envases
contaminados seg(n la normativa nacional, regional o
local.

ADVERTENCIAS

La hoja de datos de seguridad puede
descargarse en
techdocs.beckmancoulter.com.

No inhale y/o ingiera &l producto. Evite el contacto con la
piel y los ojos. En caso de contacto con la piel y los ojos,
lavese la zona afectada con agua abundante durante al
menos 15 minutos.

NO REUTILICE EL RECIPIENTE.
PREPARACION

No se requiere preparacion. Consulte el manual de
instrucciones de uso de AQUIOS {IFU), REF, B21896,
para obtener informacion sobre el uso de este reactivo.

DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO

Solucion envolvente AQUIOS
B25697 -1x 10L

Para obtener informacién adicional o si el producto
recibido presenta dafios, llame al 800-742-2345 (desde
Estados Unidos o Canada) para hablar con el Servicio al
cliente o pongase en contacto con el representante local
de Beckman Coulter,

Puede consultar el glosario de simbolos en
techdocs.beckmancoulter.com (PN C05838).

Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan

QO'Callaghan's Mills
Co. Clare, Iretand 353 (0)65 683 1100
www.beckmancoulter.com

© 2017 Beckman Coulter, Inc.
Reservados todos los derechos.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-60314846-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Junio de 2022

Referencia: EX-2020-3371800-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

N° EX-2020-3371800-APN-DGA#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por lafirma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. se autorizalainscripcion en el
Registro Naciona de Productores'y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del nuevo producto médico para
diagnostico de uso in vitro con los siguientes datos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) AQUIOS CL Flow Cytometer; 2) AQUIOS Tetra 1 Panel; 3) AQUIOS Tetra 2+
Panel; 4) AQUIOS Immuno-Trol Cells; 5) AQUIOS Immuno-Trol Low Cells; 6) AQUIOS Cleaning Agent; 7)
AQUIOS Sodium Hypochlorite Solution; 8) AQUIOS Lysing Reagent Kit; y 9) AQUIOS Sheath Solution.

INDICACION DE USO: 1) AQUIOS CL Flow Cytometer se ha disefiado para su uso con aplicaciones de
citometria de flujo para diagnostico in vitro con hasta cuatro canales de deteccion por fluorescencia mediante
l&ser azul (488 nm), dos canales de deteccion por dispersion de laluz y volumen electronico (VE). Se utilizajunto
areactivos y paquete de software dedicado; 2) y 3) Reactivos de anticuerpos monoclonales para utilizarse en el
AQUIOS CL Flow Cytometer con sangre completa periférica para inmunofenotipado; 4) y 5) Control de calidad
de sangre completa ensayado y lisable destinado al andlisis de inmunofenctipado mediante reactivos de
anticuerpos monoclonalesy AQUIOS CL Flow Cytometer; 6) Agente limpiador que se aplica a los componentes
de AQUIOS CL Flow Cytometer que entran en contacto con las muestras de sangre; 7) Agente limpiador que se
utiliza como parte del sistema AQUIOS CL Flow Cytometer. Esta solucion mantiene el instrumento en las



condiciones Optimas; 8) Se utiliza como parte del sistema AQUIOS CL Flow Cytometer. Este kit consta de dos
reactivos, de los que se sirve e AQUIOS CL Flow Cytometer para preparar las muestras de sangre totales y
andizar los leucocitos; 9) Solucion equilibrada de electrdlitos sin azidas no fluorescente para utilizarse en el
AQUIOS CL Flow Cytometer con aplicaciones de fluorescenciay dispersion de luz.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases por 1 unidad; 2) y 3) Envases por 50 determinaciones conteniendo:
1 vial x 0,9 mL; 4) y 5) Envases conteniendo 2 viales x 3 ml cada uno; 6) Envases conteniendo 1 envase x 500
ml; 7) Envases conteniendo 4 viales x 50 ml cada uno; 8) Envases conteniendo: Reactivo A (1 vial x 38 mL) y
Reactivo B (1 vial x 15mL); y 9) Envases conteniendo 1 envase x 10 L.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) N/A, conservado entre -10 y
55°C; 2) y 3) 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C; 4) y 5) 270
(DOCIENTOS SETENTA) dias desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 8°C; 6) y 8) 12 (DOCE)
meses desde la fecha de elaboracién, conservado entre 18 y 26°C; 7) 14 (CATORCE) meses desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 18 y 26°C; y 9) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 18 y 26°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: 1) Beckman Coulter, Inc., 11800 SW 147th Ave. Miami, FL
33196 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’ Callaghans Mills, Clare, IRLANDA); 2), 3), 4),
5) y 6) Beckman Coulter, Inc., 740 West 83rd St. Hialeah, FL 33014 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc.,
Lismeehan O’ Callaghans Mills, Clare, (IRLANDA); 7) y 8) Clinical Diagnostic Solutions, Inc., 1800 N.W. 65th
Ave. Plantation, FL 33313 (USA) para Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan O’ Callaghans Mills, Clare,
(IRLANDA); y 9) Beckman Coulter, Inc., 7381 Empire Dr. Florence, KY 41042 (USA) para Beckman Coulter
Ireland Inc., Lismeehan O’ Callaghans Mills, Clare, (IRLANDA). “

CONDICION USO: USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Se extiende ¢l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N°-1109-390. ---------

N° EX-2020-3371800-APN-DGA#ANMAT

AM
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