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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3968-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-47-3110-5450/17-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-5450/17-0 del Registro de la Administracion Nacional de M edicamentos
Alimentosy TecnologiaMedicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados lafirma SY SMEX ARGENTINA S.A. solicita autorizacion paralaventaa
laboratorios de andlisis clinicos de los Productos para diagnéstico de uso “in vitro” denominados: 1) CD4 easy
count kit (05-8401); 2) CD4% easy count kit (05-8405).

Que afojas 277 consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para Diagndstico que establece
gue los productos redinen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn de su competencia.

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

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

Por dllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
de los productos médicos para diagnéstico de uso in vitro denominados: 1) CD4 easy count kit (05-8401); 2)
CD4% easy count kit (05-8405), de acuerdo con lo solicitado por lafirma SYSMEX ARGENTINA S.A., con
los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de |os proyectos de rétulos y Manual de I nstrucciones que obran en el
documento N° |F-2022-43752071-APN-INPM#ZANMAT

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 2264-18", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccidn de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: 1) CD4 easy count kit (05-8401); 2) CD4% easy count kit (05-8405).

INDICACION DE USO: 1) Test cuantitativo manual de dos componentes para el marcaje de subpoblaciones de
linfocitos en sangre entera adulta 'y la subsiguiente enumeracion con el citometro de flujo CyFlow Counter de
Sysmex Partec; 2) Test cuantitativo manual de cuatro componentes para el marcaje de leucocitosy una
subpoblacion de linfocitos en sangre entera adulta que pueden a continuacion enumerarse con € citdbmetro de
flujo CyFlow Counter de Sysmex Partec.

FORMA DE PRESENTACION: 1) Envases, conteniendo: CD4 mAb PE (1 via x 4 ml) y solucion
amortiguadorasin lisis (1 vial x 125 ml); 2) Envases, conteniendo: CD4 mAb PE (1 vial x 3 ml), CD45 mAb PE-
Cy5 (1 via x 3 ml), Buffer 1 (1 vial x 100 ml) y Buffer 2 (1 via x 100 ml).

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONESDE CONSERVACION: 1) y 2) 15 (QUINCE) meses desde la
fecha de elaboracion conservado entre 2y 8 °C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: EXBIO Praha, as. Nad Safinou 11 341 252 50 Vestec
(REPUBLICA CHECA) para Sysmex Partec GmbH, Am Flugplatz 13 D-02828 Gorlitz.

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-5450/17-0

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.24 09:51:42 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.24 09:51:44 -03:00
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PROYECTO DE ROTULO EXTERIOR

CD4 Easy Count Kit
Para uso diagnéstico in vifro

IVD

El kit CD4 easy count es un test cuantitativo manual de DIV de dos componentes para el marcaje de
subpoblaciones de linfocitos en sangre entera adulta y la subsiguiente enumeracion con el citémetro de

flujo para DIV CyFlow® Counter de Sysmex Partec.

CD4 mAb PE: 1 vial (4 ml)
Solucién amortiguadora sin lisis (125 ml)

C13] 4

05-8401

LOT
g VENCIMIENTO:

/ﬂ/ 8°C
27 CONSERVAR ENTRE 2 Y 8°C

Elaborado por: Sysmex Partec GmnH
Am Flugplatz 13, 02828 Gdorlitz, Alemania.

LOTE N*:

Importado y Distribuido por: Sysmex Argentina S.A
Ing. Butty 220, Piso 16, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Cristian Troilo

Producto para diagnostico de uso profesional “in vitro”

Autorizado para la venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos.
Autorizado por AN.M.AT. - Certificado N®: .........cooviiiiiiii
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— Martin Kichaag o oL0r APN-INPM#ANMAT
1 Presidente
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PROYECTO DE ROTULO EXTERIOR o 4
CD4% Easy Count Kit N—
Para uso diagnostico in vitro

IVD

El kit CD4% easy count es un test cuantitativo manual de DIV de cuatro componentes para el marcaje de
leucocitos y una subpoblacion de linfocitos en sangre entera adulta, que pueden a continuacion
enumerarse con el citometro de flujo para DIV CyFlow® Counter de Sysmex Partec.

La concentracion de CD4 de las muestras de sangre es un indicador util para iniciar o supervisar el
tratamiento de personas que padezcan el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (sida).

CD4 mAb PE: 1 vial (3 ml)
CD45 mAb PE-Cy5: 1 vial (3 ml)

Buffer 1: 1 botella (100 ml)
Buffer 2: 1 botella (100 ml)

E[i] W 100

05-8405

Lot LOTE N°:
E VENCIMIENTOC:
S
2N
ahe CONSERVAR ENTRE 2 Y 8°C
Elaborado por: Sysmex Partec GmnH

Am Flugplatz 13, 02828 Gdrlitz, Alemania.

Importado y Distribuido por: Sysmex Argentina S.A
Ing. Butty 220, Piso 16, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Farm. Cristian Troilo

Producto para diagnostico de uso profesional “in vitro”

Autorizado para la venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos.
Autorizado por AN.M.AT. - Certificado N™: ..o,

AP ~ SYSMEX ARGEN
@ﬂ P P Martin Nleaadio lMitmlm(il&jAPN-|NF’M#ANMAT
Presidents
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PROYECTO DE ROTULO INTERIOR \ 4_ Z Ll /",3
oS
CD4 easy count kit 05-8401
CD4 mAb PE 4 ml
Para uso diagnéstico in vitro
Contenido: 4 ml
Conservarentre2y 8 °C
LGtE. N T s v s s sss
YENCImEI neanmssesnurase
CD4 easy count kit 05-8401
Buffer sin lisis 125 ml
Para uso diagnostico in vitro
Contenido: 125 ml
Conservarentre 2y 8 °C
LAt N ssms s
Vencimiento: ........oooeviiiiieieennnnn.
SYSMEX ARGENTINA S.A,
Martinl R2022oI8762071-APN-INPM#ANMAT

Presidente
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PROYECTO DE ROTULO INTERIOR \ i f'"?’
CD4% easy count kit o
CD4 mAb PE 3 ml
Para uso diagnostico in vitro
W 100
Contenido: 3 ml
Conservarentre 2y 8 °C
Lote N* wenvmsmnnnmsmmanig
Vencimiento: ...
CD4% easy count kit 05-8405
CD45 mAb PE -Cy5 3 ml
Para uso diagnéstico in vitro
N 100
Contenido: 3 ml
Conservarentre2y 8 °C
8o o o O AU S
Vencimiento: ......coocooveveiveiie i,
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sy o Presidente
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PROYECTO DE ROTULO INTERIOR

CD4% easy count kit 05-8405

Buffer 1 100 ml
Para uso diagnostico in vitro

W 100

Contenido: 100 ml
Conservarentre2y 8 °C

Lote N enmmnmmeremsmamansns

Vencimiento: ...l

CD4% easy count kit e
Buffer 2 100 ml

Para uso diagnostico in vitro

V 100

Contenido: 100 ml
Conservarentre2y 8 °C

Lot8 N s marsr
Vencimiento: ................ooiiie
&
45
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) £ /,,-' = ,a‘\f ST
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i\f; L &‘_\I‘FZOZZ 43752071-APN-INPM#ANMAT
S, ’W ARGENTINA S.A.
T 5 Martin Alejandro Mitteiman
Presidente
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Product Labels

Product: CD4 easy count kit
Code No.: 05-8401
Label Container Type Label Size
cardboard box 70 x 51 mm
. 05-8401
o “sysmex
CD4 easy count kit
Identification and enumeration of the
CD4*helper/ inducer T-lymphocyte subset
in human blood samples
8°C
ce o] [ * .4
Sysmex Partec GmbH Fon +49 3581 8746 — 0
Am Flugplaiz 13 Fax +49 3581 8746 - 70
02828 Gorlitz Mail info@sysmex-partec.com
Made in  Germany Web  www sysmex-partec.com
Germany
_{,';3;. 05-5 401 4 ml glass bottle 46 x 20 mm
- sysmex brown
CD4 easy count kit
CD4 mAb PE i W
ce ™l % A %
Sysmex Partec GmbH Fon  +49 3581 8746 -0
Am Flugplatz 13 Fax  +49 3581 8746 - 70
Made in 02828 Gorlitz Mail  info@sysmex-partec.com
Germany Germany Web  www.sysmex-partec.com
125 ml glass bottle 70 x 48 mm
'@‘é@-ﬂ e brown
sysmex Lo
CD4 easy count kit G
no lyse buffer g
8°C
cewo][1g ¥ .4
Sysmex Partec GmbH Fon  +49 3581 B746 -0
Am Flugplatz 13 Fax +49 3581 8746 - 70
02828 Gorlitz Mail  info@sysmex-partec.com
Made in  Germany Web  www.sysmex-partec com e
Germany o
(L
T L6
7 - E\'\
Sz
2014-10-31/EGO "?J{\ ’(1_»_‘?-
&243752011—,& PN-INPMZANMAT
D:\Users\PGO14630\Deskiop\Word\Sysmex\05-8401_Labels_CD4_2014-10-31.doc SYS ———‘Q}_%___x
Martin Alejandro Mztte!nm _
Presidente
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Product Labels
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Product: CD4 easy count kit
Code No.:  05-8401
Label Container Type Label Size
cardboard box 70 x 51 mm
- 05-8401
sysmex Ll
. |
CD4 easy count kit |
Identification and enumeration of the
CD4*helper! inducer T-lymphocyte subset
in human blood samples
8°C
ce o] [ * .4
Sysmex Partec GmbH Fon  +49 35818746 -0
Am Flugplatz 13 Fax +49 3581 8746 — 70
02828 Gorlitz Mail info@sysmex-partec.com
Madein  Germany Web  www.sysmex-partec.com
Germany
_ 4 ml glass bottle 46 x 20 mm
-piin 05-8401 D
sysmex
CD4 easy count kit
CD4 mAb PE - V
e (¥ A &
Sysmex Partec GmbH Fon  +4935818746-0
Am Flugplatz 13 Fax  +49 3581 874670
Made in 02828 Gorlitz Mail  info@sysmex-partec.com
Germany Germany Web  www.sysmex-partec.com
125 ml glass bottle 70 x 48 mm
'I'i?‘ 05-8401 brown
sysmex Lot
CD4 easy count kit G
no lyse buffer g
F ac
CeWo] [l ¥ .4
Sysmex Partec GmbH Fon  +49 35818746 -0
Am Flugplaiz 13 Fax +49 3581 8746 — 70
02828 Gorlitz Mail  info@sysmex-partec.com
Made in  Germany Web  www.sysmex-partec.com
Gemany

2014-10-31/EGO

D:\Users\PGO14630\Desktop\Word\Sysmex\05-8401_|

Labels_CD4_2014-10-31.doc

SYSMEX AR -
Martin Alejandro Mm
Presidente
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Product Labels

Product: CD4 easy count kit
Code No.:  05-8401
Label Container Type Label Size
cardboard box 70 x 51 mm
P . 05-8401
i i
=4
@ sysmex @
CD4 easy count kit
Identification and enumeration of the
CD4*helper/ inducer T-lymphocyte subset
in human blood samples
8°C
ce vo| [li ¥ . /ﬂ/
Sysmex Partec GmbH Fon  +49 3581 8746 - 0
Am Flugplatz 13 Fax  +49 3581 8746 - 70
02828 Gorlitz Mail  info@sysmex-partec.com
Made in  Germany Web  www.sysmex-partec.com
Germany
-t [REF] 05-8401 4 ml glass bottle 46 x 20 mm
L brown
sysmex
CD4 easy count kit
. CD4 mAb PE - W
cemm * 4 2
Sysmex Partec GmbH Fon  +49 35818746~ 0
Am Flugplatz 13 Fax  +49 3581 8746-70
Made in 02828 Gorlitz Mail  info@sysmex-partec.com
Germany Germany Web  www.sysmex-partec.com
_ 125 ml glass bottle 70 x 48 mm
*"ﬁ?# [REF]  05-8401 brown
sysmex
CD4 easy count kit \Y/
no lyse buffer g
ac
ce[Wo][Tg ¥ .4
Sysmex Parec GmbH Fon  +49 3581 8746 -0
Am Flugplatz 13 Fax  +49 35818746 - 70
02828 Gorlitz Mail  info@sysmex-partec.com
Made in  Germany Web  www.sysmex-pariec.com
Germany
=0
a__‘ )ﬂ}\
N
O

2014-10-31/EGC

/
’4%752021 A blﬁﬂN’PM# f N
DA\Users\PGO14630\Desktop\Word\Sysmex\05-8401_Labels_GD4_2014-10-31.doc SYSMEX ARGENT%%& ke (/S Q“‘\\-:
Martin Alejandro Mitigiman p;
Presidente

N
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Am Flugplatz 13
02828 Gorlitz

Product Labels

Product: CD4% easy count kit
Code No.: 05-8405

Product Label Container Type Label Size
cardboard box 70 x50 mm
¢ (white)
sysmex s
CD4% easy count kit [-°T
Identification and enumeration of the
CD4+ halperinducer T-lymphocyls subsst and g
CD45+ leukocyles in human blood samples
Contents:
sserol ome sotnre. N/ 100
05-8405-03 Botile containing Buffer 1 " I
05-8405-04 Botle containing Buffer 2 /kac ’?;.i‘
2'C
o ——— "
Sysmex Partec GmbH
Am Flugplatz 13, 02828 Goriitz, Germany
3 ml glass vial 50 x 19 mm
Vesmex [nee] 02-8408.41 o] (@amber glass)
DA mMAb PE o Ew & with white PP cap
[ S 0T [ Pee— ”'r —2.1'\5\-
::\"Nmzpummzazammw
3 ml glass vial 50 x 19 mm
Vovsmex [ReF] os-s405-02 (amber glass)
D R with white PP cap
CE - L-_m WYL COmVEavices I‘Gr ‘é"\
d sag';‘{;p!:uu,amaaam Germany
100 ml glass bottle 60 x 30 mm
V&sm - 08840003 (amber glass)
CD4% easy count kit with white PP %ap
Buffer 1 . .
[0 [u LAY G\
Sysmax Partac GmbH
Am Flugplatz 13, 02828 Gériitz, Germany
100 ml glass bottle 60 x 30 mm
Y e 05-8405-04 (amber glass)
Sysmex with white PP cap
CD4% easy count kit
Buffer 2 T e s
CE D) W rmpermetn 14 AN
d Sﬁ?ﬁ;;mssg'aaga Gaditz, Germany
N
\’ (S .
- o —1F-2022- 43752&7::1;2& PN-INPM#AN w\;
SYSMEX ARGENTINA S.A. &3;‘ &
Martin Alejandro Mittelman Ry
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Sysmex Partec GmbH

Am Flugplatz 13
02823 Gérlitz
Germany
Product Labels
Product: CD4% easy count kit
Code No.:  05-8405
Product Label Container Type Label Size
cardboard box 70 x 50 mm
w (white)
sysmex | s
CD4% easy count kit
Identification and enumeration of the
CD4+ halperfinducer T-lymphocyte subsel and 8
CD45+ leukocytes in human blood samples
S el N 0
05-8405-03 Bottle conlaining Buffer 1 . \ls
05-8405-04 Bottle conlaining Buffer 2 i/s c ':Z_&
2¢
c € Emm.m-mmmm "
Sysmex Partec GmbH
Am Flugplatz 13, 02828 Garlitz, Germany
3 ml glass vial 50 x 19 mm
> Vsmex (ReF] 0240801 (amber glass)
EDD‘:“WM"'“ VAL with white PP cap
mAb PE ,r-e e
CE (6] (T ommrpmiccmioncns 74 BN
A e v, G228 ok, Geemary
3 ml glass vial 50 x 19 mm
Vvsmex [FEF) os-asvs.z [ (amber glass)
aasy count ki 100 i i
A N4 T’ -y with white PP cap
€ (0] [T wwemirssswmcmin %% AN
d mmﬂ'ﬁ 02828 Goditz, Garmany
100 ml glass bottle 60 x 30 mm
v??‘smex 05-8405-03 (amber glass)
CD4% easy count kit VALRAIE PR Cap
Buffer 1 2
c E - [:]E WY ST T-PANEC COmisrvica ) rc{ {L\:\-
Sysmex Parlec GmbH
Am Flugplatz 13, 02828 Géditz, Garmany
100 ml glass bottle 60 x 30 mm
Y 05-8405-04 (amber glass)
sysmex with white PP cap
CD4% easy count kit
Buffer 2 oo e
C E - DB e Sy AL pataC COMVESIONS “Jr ﬁ‘
d iym"a:;mfm;a Gz, Germany
~:P
B
’ IF-2022- A3?5267—i-APN—INPM#AN I\/IQé’(S[ < ?\
SYSMEX ARGENTINA - — @ & & b
Martin Alejandro Mlttelman -\“‘ X
Presiden oy =
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Sysmex Partec GmbH

Am Flugplatz 13 ”F DPD‘» -
02828 Gérliz
Germany
Product Labels
Product: CD4% easy count kit
Code No.: 05-8405
Product Label Container Type Label Size
cardboard box 70 x 50 mm
¢ (white)
sysmex i
CD4% easy count kit
|dentification and enumeration of the
GOl htidocr T apiofs et nd w
Dcs?&imﬂor:-‘;t:\ﬁal contalning CD4 mAb PE V 100
05-8405-02 Vial cantaining CD45 mAb PE-Cy5
05-8405-03 Botile containing Buffar 1 K
05-8405-04 Ecttle containing Buffer 2 Xﬁ C ’:I’<
2c
C€ L ————r—
d Sysmex Partec GmbH
Am Flugplatz 13, 02828 Gorlitz, Germany
3 ml glass vial 50 x 19 mm
Vovsmex [Rer] 0440501 (amber glass)
o ey s AL with white PP cap
mAb PE e e
(o 3 1 0 [E—— e AN
d mﬁ:‘glum Germany
3 ml glass vial 50 x 19 mm
Vsmex [Fer] o5-8405-02 {amber glass)
@asy coun! 100 - .
e O f" .y with white PP cap
C € [W0] LTi) wwesrimssomscoomtancas ¢ A\
Ml 2 Pt 3. 32828 Gdte, Carmany
100 ml glass bottle 60 x 30 mm
e 05-8405.03 (amber glass)
sysmex with white PP cap
CD4% easy count kit
Buffer 1 oo e
C E m [:E] wwwspmarpauccomsanicss 10 ‘é"\
Sysmex Parlec GmbH
Am Flugplatz 13, 02828 Gérlitz, Garmany
100 ml glass bottle 60 x 30 mm
Fa 05-8405-04 (amber glass)
sysmex ot with white PP cap
CD4% easy count kit
Buffer 2 oo
e '-‘\.0-'
ce-[:m,..wm o W
d i{:?l?:g;:glefg'g;ﬂ Goriitz, Germany _\\\()
A}O
- r‘_})
’ED&.—@" 05\'\

Seon iSRRI IAAT

Martin Alejandro Mittelman
Presidente
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SOBRERROTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

SYSMEX ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 220, PISO 16

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Cristian Troilo - M.P. N° 19.316
“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N°

SYSMEX ARGEN TINA 8
Martin Alejandro Mitteirnm;A’
Presidente

IF-2022-43752071-APN-INPMZANMAT

Pégina 12 de 33




SOBRERROTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

i SYSMEX ARGENTINA S.A

‘ ING. BUTTY 220, PISO 16
CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Cristian Troilo - M.P. N° 19.316

| “VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

® AUTORIZADO POR AN.M.AT Cert N°

SYSMEX ARGENTINA S.A.
Martin Alejandro Mittelman
Presidente

IF-2022-43752071-APN-INPMZANMAT
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SOBRERROTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

SYSMEX ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 220, PISO 16

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA
DIRECTOR TECNICO: Farm. Cristian Troilo - M.P. N° 19.316
“VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS”

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N°

SYSMEX ARGENTINA S.A.

Martin Alejandro Mittelman
Presidente

IF-2022-43752071-APN-INPMZANMAT
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Instrucciones de uso

Identificacion del reactivo para DIV

IVD

Nombre del producto: REF

Kit CD4 easy count 05-8401
Contenido:

Vial con mAb CD4-PE 05-8401-01
Botella con solucidn amortiguadora sin lisis | 05-8401-02

Informacién de contacto:

SYSMEX ARGENTINA S.A.
Martin Alejandro Mittelman
Presidente

Sysmex Partec GmbH « Am Flugplatz 13 » 02828 Gorlitz = Alemania
Tel +49 3581 8746 0 - Fax +49 3581 8746 70 « E-mail: info@sysmex-partec.com

Rev. 002 Fecha 2016-06-01_ES

|F-2022- 4375207 AN NRMEANMAT
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1 Descripcion

Especificidad CD4 humano
Isotipo IgG1
Contenido 100 tests
Fluorocromo PE

A de excitacion (nm) 532 (488)
Emisién maxima (nm) 578

2 Uso previsto

El kit CD4 easy count es un test cuantitativo manual de DIV de dos componentes para el marcaje
de subpoblaciones de linfocitos en sangre entera adulta y la subsiguiente enumeracién con el
citometro de flujo para DIV CyFlow® Counter de Sysmex Partec.

La concentracion de CD4 de las muestras de sangre es un indicador Gtil para iniciar o supervisar el
tratamiento de personas que padezcan el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (sida).

El test estd previsto para su uso por parte de profesionales sanitarios con la formacién
correspondiente.

io del método de analisis

Se mezcla una muestra de sangre entera con EDTA con el anticuerpo conjugado con el
fluorocromo en una proporcién de 1:1. Tras un tiempo fijo de incubacion, se afiade la solucion
amortiguadora y la muestra esta lista para su andlisis en un citémetro de flujo CyFlow® Counter.

La fuente de luz excita el colorante fluorescente unido a la célula tefida; se detecta la luz emitida
durante el paso de un determinado volumen de sangre a través del instrumento.

La concentracién de la poblacion celular especifica se calcula con el software integrado.
Para mas informacién, consulte las instrucciones de uso de CyFlow® Counter.

4 Almacenamiento y tiempo de conservacion tras abrir por

primera vez

1. Almacenamiento:

Almacene los reactivos de anticuerpos y solucién amortiguadora en un lugar oscuro a 2-8 °C. No
congele ni exponga los reactivos a temperaturas elevadas o a la luz solar directa.

2. Tiempo de conservacién tras abrir por primera vez:

Cierre siempre la botella después de su uso y utilice puntas de pipeta nuevas cada vez que tome
muestras del reactivo para evitar la contaminacion.

Mantenga el reactivo de anticuerpos y solucién amortiguadora en un lugar oscuro a 2-8 °C. No
congele ni exponga los reactivos a temperaturas elevadas o a la luz solar directa.

En estas condiciones de almacenamiento, el kit CD4 easy count permanecera estable hasta la
fecha de caducidad impresa en la etiqueta del kit.

< : o . . AD
mAb CD4-PE es un anticuerpo moneclonal murino suministrado en una solucién amortiguadora S
PBS con un 0,2% de SAB y un 0,09% de azida de sodio. La solucién amortiguadora sin lisis es Y
una solucién con base de PBS que contiene un 0,09% de azida de sodio, /1&\ FN
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6 Indicios de deterioro '

El reactivo de anticuerpos y la solucién amortiguadora son liquidos transparentes. No utilice el
reactivo si aparece cualquier tipo de turbidez o contaminacion.

Si tiene alguna pregunta con respecto al funcionamiento o la calidad del producto recibido, contacte
con su representante local de Sysmex y solicite asistencia técnica.

7 Precaucion y advertencias

Los reactivos contienen 14 mM de azida de sodio como conservante. Dada su reducida
concentracién, no requiere un etiquetado como producto de riesgo, pero se deben observar las
precauciones de seguridad normales para la manipulaciéon de sustancias quimicas. Consulte la
ficha técnica de seguridad para obtener una lista completa de advertencias y precauciones.

8 Equipamiento adicional necesario

Instrumental necesario: CY-S-3022 CyFlow® Counter
Equipamiento requerido: 04-2000 | Tubos de ensayo de 3,5 ml
Pipeta Eppendorf de 20 pl y puntas de pipeta
Pipeta Eppendorf de 100-1000 pl y puntas de pipeta

Sistema de extraccidén de sangre venosa con EDTA como
anticoagulante

9 Preparacion del reactivo

El reactivo de anticuerpos (05-8401-01 | mAb CD4-PE) esta listo para su uso.
La solucion amortiguadora (05-8401-02 | Solucién amortiguadora sin lisis) esta lista para su uso.

10 Principios basicos de extraccion, manipulacion y

almacenamiento de muestras

= La muestra de sangre debe ser una muestra de sangre entera venosa, extraida con un
sistema de extraccion de sangre que contenga EDTA como anticoagulante.

= La muestra de sangre debe transportarse en un contenedor oscuro, protegido de la luz y
no expuesto a temperaturas elevadas. Un contenedor de transporte adecuado es, por
ejemplo, una caja de poliestireno extruido con material refrigerante.

= No se puede congelar y descongelar la muestra de sangre.

= En condiciones optimas la muestra de sangre deberia ser reciente, es decir, no deberian
haber pasado mas de seis horas desde la extraccion.

= Las muestras de sangre se pueden utilizar hasta 48 horas después de la extraccion si se
almacenan en el frigorifico a 2-8 °C.

= Los tubos con las muestras de sangre se deben voltear con suavidad hasta diez veces
antes de ser utilizados.

= No utilice muestras de sangre coagulada.

= Las muestras de sangre que contienen conservantes solo se pueden utilizar con fines de
control de calidad.

=
e~ —
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Todas las muestras y materiales biolégicos se consideran material de riesgo biologico y deberian
manipularse como si fueran potencialmente infecciosos. Se deben observar las precauciones de
seguridad y procedimientos de manipulacion adecuados conforme a la legislacion y normativa.

11 Procedimiento de analisis

11.1 Tincién

= Voltee unas 10 veces el tubo de extraccion de sangre con EDTA que contiene la muestra
de sangre.

= Pase con la pipeta 20 pl de la muestra de sangre entera con EDTA al fondo de un tubo de
muestra y evite manchar la pared del tubo con la sangre de la punta de la pipeta.

= Afiada 20 yl de mAb CD4-PE directamente en la muestra de sangre y mézclelo
suavemente, evitando manchar la pared del tubo con la muestra.

= Incube la mezcla durante 15 minutos a temperatura ambiente y a oscuras.

= Afiada 800 ul de solucidon amaortiguadora sin lisis y agite la muestra o mézclela con

cuidado.

» La muestra de sangre tefiida se debe analizar en un periodo maximo de dos horas tras su
preparacion.

= Agite la muestra o mézclela con cuidado inmediatamente antes de analizarla con el
CyFlow® Counter.

11.2 Analisis de la muestra

En las instrucciones de uso de CyFlow® Counter puede consultar el modo del empleo del equipo
antes de analizar las muestras. Los procedimientos de puesta en marcha y el proceso de control
de calidad interno deben completarse con éxito antes de iniciar el analisis de la muestra.

*= Cargue el script para realizar una medicion de CD4.

= Inserte el tubo de muestras con la muestra de sangre preparada en el acoplamiento para
muestras.

= |nicie la medicion.

= Tras el analisis de la muestra, el dispositivo se detiene y se limpia automaticamente.

= Retire y elimine la muestra de sangre.

No inicie una segunda medicion con el mismo tubo de muestras.

11.3 Adquisicion y analisis de datos

El analisis de datos con CyFlow® Counter solo es posible si el control de calidad interno del
instrumento ha resultado satisfactorio.

Si fuera necesario, consulte las instrucciones de uso de CyFlow® Counter para ajustar el nivel
inferior (LL, lower level), los valores de ganancia y el acotamiento para una medicion adecuada de
células T CD4.

El resultado del recuento de las células T CD4 aparecera en la pantalla. @
Si el histograma no muestra un pico claro de las células T con tincién positiva para CD4, se deben \/\tq.i
repetir la preparacion de la muestra y la medicion. 8@‘»{9&
£ L ‘6@-'\?
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Los resultados seran incorrectos si no se realiza una acotacion precisa.

Aseglrese de no acotar monocitos como células con tincion positiva para CD4 si la concentracion
de CD4 es extremadamente baja en la muestra de sangre de un paciente.

- r ga =

12 Calculo de los resultados del analisis

El calculo de la concentracién celular forma parte del analisis de datos informatico, el cual
suministra el resultado en células CD4 por ul de muestra de sangre después de cada medicion.

Se cuenta el numero de particulas tefiidas en un volumen definido de muestra. Este nimero se
multiplica por el factor de dilucién y se cuantifica para un volumen de 1 pl.
\

El factor de dilucion de la muestra de sangre debido a la preparacion de la muestra es 42.
Para mas informacién, consulte las instrucciones de uso de CyFlow® Counter.

13 Interpretacion de los resultados

El virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) provoca una reduccion de las células T CD4 que
debilita el sistema inmunitario.

Las directrices de la OMS sobre cuando iniciar el tratamiento antirretroviral (TAR) estan
clasificadas por grupos de edad y poblaciones.

La OMS recomienda iniciar el TAR en adultos con VIH y un recuento de células T CD4 = 500/ul.

14 Procedimiento de control

Se debe realizar un control de calidad apropiado conforme a las normativas nacionales para
laboratorios.

Se recomienda utilizar una muestra de sangre de control (05-8993 | Sangre de control, seca) con
una cantidad especifica de células CD4 para un control de calidad diario de la preparacion de
muestras y del recuento con dispositivos.

- " - "

15 Intervalos de referencia biologicos

Para garantizar la calidad, el laboratorio encargado del analisis debe someterse periodicamente a
evaluaciones de calidad externas.

16 Eficacia diagnostica :

16.1 Especificidad

El anticuerpo monoclonal murino MEM-241 reconoce el antigeno humano CD4, una glucoproteina
transmembranaria (55 kDa) de la superfamilia de las inmunoglobulinas, presente en un
subconjunto de linfocitos T (células T cooperadoras/inductoras) y expresada en menor medida en
monocitos, macréfagos y granulocitos. Congreso de HCDM (anteriormente HLDA VIII), mayo de
20086, Quebec, Canada. Codigo WS: M241.
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16.2 Sensibilidad

La evaluacion del limite de inclusion (LI), el limite de deteccién (LD) y el limite de cuantificacion
(LC) se realizé de acuerdo con las indicaciones de la directriz CLSI EP17-A2.

LI: 4 células CD4
LD: 8 células CD4
LC: 20 células CD4

16.3 Repetibilidad

Variacion intra e interanalitica:

Los valores de volumen celular suponen menos del 10% para valores de CD4 = 200 células T
CD4/ul.

Los valores de volumen celular suponen menos del 15% para valores absolutos de CD4 inferiores
a 200 células T CD4/pl.

Variabilidad interdiaria:
Para la determinacién de la variabilidad interdiaria de las mediciones del kit CD4 easy count, se
utilizé una muestra de sangre para control de calidad (LymphoSure, Synexa Life Science) con un

bajo recuento de CD4.

Cuadro 1 Precisién de la cuantificacién absoluta de CD4 (células/pl)
a lo largo de un periodo de 13 dias

Mediciones de sangre de control | Media de CD4 (células/pl) | SD | %CV
52 411 16 3,9

16.4 Linealidad

El intervalo de medicién del ensayo y la linealidad de la medicién son validos en el intervalo:
CD4 absoluto: 5-5000 células T CD4/pl.

\O
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16.5 Concordancia S
Figura 1
La cuantificaciéon absoluta de CD4 de las ™| /’
muestras de sangre de pacientes se 3 i '
evalué en CyFlow® Counter con el kit % ./
CD4 easy count y de forma paralela con E, e e
un citémetro de flujo y un kit de reactivos & gt Y e aean
de otro fabricante. g e
La concordancia de dos sistemas g 4 i —
diferentes en la cuantificacion absoluta de § i / e
CD4 en muestras de sangre de pacientes
se muestra en la figura 1. 0
0 200 400 600 800 1000 1200

CyFlow Counter + CD4Hiquid [CD4 absclute]

17 Limitaciones

El fabricante no ha podido evaluar todas las sustancias que hayan podido interferir e influir en el
analisis de una muestra de sangre.

Los resultados de los recuentos deberian situarse dentro de los limites de eficacia diagnéstica de
este test.

Una temperatura elevada (>30 °C) puede afectar el funcionamiento adecuado del analisis
(consulte las instrucciones de uso de CyFlow® Counter).

Si tiene alguna pregunta con respecto al funcionamiento del producto, pdngase en contacto con el
servicio de atencion local de Sysmex.
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19 Contacto del fabricante

Fabricante

Sysmex Partec GmbH
Am Flugplatz 13
02828 Gorlitz, Alemania

WWW.sysmex-partec.com

. 20 Namero de version de las instrucciones de uso y fecha de
o publicacion

Revisién: Rev-02_2016-06-01
Publicada por: Sysmex Partec GmbH

Puede consultar la ficha técnica de seguridad de este producto en www.sysmex-partec.com/services.
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Instrucciones de uso| IVD | C€
Identificacién del reactivo para DIV
Nombre del producto: REF
Kit CD4% easy count 05-8405
. Contenido:
Vial con mAb CD4-PE 05-8405-01
Vial con mAb CD45-PE-Cy5 05-8405-02
Botella con solucion amortiguadora 1 05-8405-03
Botella con solucién amortiguadora 2 05-8405-04
@
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1 Descripcion

Especificidad CD4 humano CD45 humano
Isotipo lgG1 IgG1
Contenido 100 tests 100 fests
Fluorocromo PE PE-Cy5

A de excitacion (nm) 532 (488) 532 (488)
Emisién méxima (nm) 578 670

El kit CD4% easy count es un test cuantitativo manual de DIV de cuatro componentes para el

marcaje de leucocitos y una subpoblacion de linfocitos en sangre entera adulta, que pueden a
. continuacion enumerarse con el citémetro de flujo para DIV CyFlow® Counter de Sysmex Partec.

La concentracién de CD4 de las muestras de sangre es un indicador Util para iniciar o supervisar el

tratamiento de personas gue padezcan el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (sida).

El test estd previsto para su uso por parte de profesionales sanitarios con la formacion

correspondiente.

3 Principio del método de analisis

Se mezcla una cantidad equivalente de una muestra de sangre entera con EDTA con dos
anticuerpos, cada uno conjugado con un fluorocromo diferente para marcar poblaciones celulares
especificas. Tras un tiempo fijo de incubacion, se afiaden las dos soluciones amortiguadoras y la
muestra esta lista para su andlisis en el citémetro de flujo CyFlow® Counter.

La fuente de luz excita el colorante fluorescente unido a la célula tefiida; se detecta la luz emitida
durante el paso de un determinado volumen de sangre a través del instrumento.

La concentracién de poblaciones celulares especificas se calcula con el software integrado.
Para mas informacion, consulte las instrucciones de uso de CyFlow® Counter.

4 Almacenamiento y tiempo de conservacion tras abrir por

primera vez

1. Almacenamiento:

Almacene los reactivos de anticuerpos y solucion amortiguadora en un lugar oscuro a 2-8 °C. No
congele ni exponga los reactivos a temperaturas elevadas o a la luz solar directa.

2. Tiempo de conservacion tras abrir por primera vez:

Cierre siempre la botella después de su uso y utilice puntas de pipeta nuevas cada vez que tome
muestras del reactivo para evitar la contaminacion.

Almacene los reactivos de anticuerpos y solucién amortiguadora en un lugar oscuro a 2-8 °C. No
congele ni exponga los reactivos a temperaturas elevadas o a la luz solar directa.

En estas condiciones de almacenamiento, el kit CD4% easy count permanecera estable hasta la
fecha de caducidad impresa en la etiqueta del kit.
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5 Componentes

mAb CD4-PE y mAb CD45-PE-Cy5 son anticuerpos monoclonales murinos suministrados en una
solucién amortiguadora PBS con un 0,2% de SAB y un 0,09% de azida de sodio. Las soluciones
amortiguadoras 1 y 2 son soluciones con base de PBS que contienen un 0,09% de azida de sodio.

6 Indicios de deterioro

El reactivo de anticuerpos y la solucion amortiguadora son liquidos transparentes. No utilice el
reactivo si aparece cualquier tipo de turbidez o contaminacion.

Si tiene alguna pregunta con respecto al funcionamiento o la calidad del producto, contacte con su
representante local de Sysmex y solicite asistencia técnica.

7 Precaucion y advertencias

Los reactivos contienen 14 mM de azida de sodio como conservante. Dada su reducida
concentracion, no requiere un etiqguetado como producto de riesgo, pero se deben observar las
precauciones de seguridad normales para la manipulacion de sustancias quimicas. Consulte la
ficha técnica de seguridad para obtener una lista completa de advertencias y precauciones.

8 Equipamiento adicional necesario

Instrumental necesario: CY-5-3022 CyFlow® Counter
Equipamiento requerido: 04-2000 | Tubos de ensayo de 3,5 ml
Pipeta Eppendorf de 20 pl y puntas de pipeta
Pipeta Eppendorf de 100-1000 pl y puntas de pipeta

Sistema de extraccion de sangre venosa con EDTA como
anticoagulante

9 Preparacion del reactivo

El reactivo de anticuerpos (05-8405-01 | mAb CD4-PE) esta listo para su uso.

El reactivo de anticuerpos (05-8405-02 | mAb CD45-PE-Cy5) esta listo para su uso.

La solucion amortiguadora (05-8405-03 | solucién amortiguadora 1), esté lista para su uso.
La solucion amortiguadora (05-8405-04 | solucion amortiguadora 2), esta lista para su uso.

10 Principios basicos de extraccion, mampu!ac:on y

almacenamiento de muestras

* |a muestra de sangre debe ser una muestra de sangre entera venosa, extraida con un
sistema de extraccion de sangre que contenga EDTA como anticoagulante.
= La muestra de sangre debe transportarse en un contenedor oscuro, protegido de la luz y
no expuesto a temperaturas elevadas. Un contenedor de transporte adecuado es, por
ejemplo, una caja de poliestireno extruido con material refrigerante. R
= No se puede congelar y descongelar la muestra de sangre. X
= En condiciones éptimas la muestra de sangre deberia ser reciente, es decir, no deberian bt
haber pasado mas de seis horas desde la extraccion.
Informacién de contacto:
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* |as muestras de sangre se pueden utilizar hasta 48 horas después de la extraccién si se
almacenan en el frigorifico a 2-8 °C.

= Los tubos con las muestras de sangre se deben voltear con suavidad hasta diez veces
antes de ser utilizados.

=  No utilice muestras de sangre coagulada.

= Las muestras de sangre que contienen conservantes solo se pueden utilizar con fines de
control de calidad.

ADVERTENCIA A

Todas las muestras y materiales biologicos se consideran material de riesgo biolégico y deberian
manipularse como si fueran potencialmente infecciosos. Se deben observar las precauciones de
seguridad y procedimientos de manipulacién adecuados conforme a la legislacion y normativa.

11 Procedimiento de analisis

11.1 Tincion

* Voltee unas 10 veces el tubo de extraccion de sangre con EDTA que contiene la muestra
de sangre.

= Pase con la pipeta 20 pl de la muestra de sangre entera con EDTA al fondo de un tubo de
muestra y evite manchar la pared del tubo con la sangre de la punta de la pipeta.

= Afiada 10yl de mAb CD4-PE directamente en la muestra de sangre y mézclelo
suavemente, evitando manchar la pared del tubo con la muestra.

* Afada 10 yl de mAb CD45-PE-Cy5 directamente en la muestra de sangre y mézclelo
suavemente, evitando manchar la pared del tubo con la muestra.

= Incube la mezcla durante 15 minutos a temperatura ambiente y a oscuras.

*  Afada 400 pl de la solucion amortiguadora 1 y agite la muestra o mézclela con cuidado.

*  Afada 400 pl de la solucién amortiguadora 2 y agite la muestra o mézclela con cuidado.

* | a muestra de sangre tefiida se debe analizar en un periodo maximo de 10 minutos tras
su preparacion.

* Agite la muestra o mézclela con cuidado inmediatamente antes de analizarla con el
CyFlow® Counter.

Tenga en cuenta:
Tras afiadir la solucién amortiguadora 1, las muestras de sangre procesadas pueden almacenarse
hasta dos horas a 2-8 °C a oscuras antes del analisis, si fuera necesario.

11.2 Analisis de la muestra

En las instrucciones de uso de CyFlow® Counter puede consultar el modo del empleo del equipo
antes de analizar la muestra. Los procedimientos de puesta en marcha y el proceso de control de
calidad interno deben completarse con éxito antes de iniciar el analisis de la muestra.

* Cargue el script para realizar una medicion de CD4%.
» Inserte el tubo de muestras con la muestra de sangre preparada en el acoplamiento para

muestras.
= |nicie la medicion.
» Tras el analisis de la muestra, el dispositivo se detiene y se limpia automaticamente. 5
» Retire y elimine la muestra de sangre. /fv
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No inicie una segunda medicion con el mismo tubo de muestras.

11.3 Adquisicion y analisis de datos

El andlisis de datos con CyFlow® Counter solo es posible si el control de calidad interno del
instrumento ha resultado satisfactorio.

Si fuera necesario, consulte las instrucciones de uso de CyFlow® Counter para ajustar el nivel
inferior (LL, lower level), los valores de ganancia y el acotamiento para una medicién adecuada de
CD4%.

El resultado del recuento de células T CD4, el porcentaje de CD4 y el nimero total de linfocitos
aparecera en la pantalla.

Si las agrupaciones de células tefiidas no se pueden diferenciar claramente de las sefiales de
ruido de fondo en el diagrama de dispersion lateral de CD45 (véase la figura 2), o bien no se
pueden diferenciar claramente las agrupaciones de células positivas para CD4, las células
negativas para CD4 y los monocitos en el diagrama de dispersion lateral de CD4, entonces habra
que repetir la preparacion de la muestra y la medicion.

Figura 1: Figura 2:
C,D45jSSC'~*""" Dispersion lateral de CD45

ﬁ s Granulocitos
R3

: R3 = agrupacién de
¢m===_ células con tincién
positiva para CD45

|

Ruido . .1

Ejemplo de agrupaciones bien diferenciadas de Ejemplo de diferenciacion insuficiente entre
granulocitos, otros leucocitos con tincién ruido de fondo y leucocitos con tincién positiva
positiva para CD45 y sefiales de ruido. para CD45. Esta muestra no se puede analizar.

Los resultados seran incorrectos si no se realiza una acotacién precisa.

12 Calculo de los resultados del analisis

El calculo de la concentracion celular forma parte del analisis de datos informatico, el cual
suministra el resultado en CD4%, células CD4+ por pl de muestra de sangre y linfocitos por pl de
muestra de sangre después de cada medicion.

Se cuenta el nimero de particulas tefidas en un volumen definido de muestra. Este nimero se
multiplica por el factor de dilucién y se cuantifica para un volumen de 1 pl.

El factor de dilucién de la muestra de sangre debido a la preparacion de la muestra es 42.
Para mas informacion, consulte las instrucciones de uso de CyFlow® Counter.
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13 Interpretacién de los resultados

El virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) provoca una reduccion de las células T CD4 que
debilita el sistema inmunitario.

Las directrices de la OMS sobre cuando iniciar el tratamiento antirretroviral (TAR) estan
clasificadas por grupos de edad y poblaciones.

La OMS recomienda iniciar el TAR en adultos con VIH y un recuento de células T CD4 < 500/ul.

14 Procedimiento de control

Se debe realizar un control de calidad apropiado conforme a las normativas nacionales para
laboratorios.

Se han comercializado diversas muestras de sangre estabilizada, pero no todas son adecuadas
para todos los tipos de citometro de flujo. Se recomienda consultar el servicio técnico local de
Sysmex Partec sobre el uso de muestras de sangre de control adecuadas, con una cantidad
especifica de células CD4 para un control de calidad diario de la preparacion de muestras y del
recuento con instrumental.

15 Intervalos de referencia biologicos

Para garantizar la calidad, el laboratorio encargado del analisis debe someterse periédicamente a
evaluaciones de calidad externas.

16 Eficacia diagnostica

16.1 Especificidad

El anticuerpo MEM-241 reconoce el antigeno CD4, una glucoproteina transmembranaria de
55 kDa expresada en un subconjunto de linfocitos T (células T cooperadoras) y también en
monocitos, macréfagos y granulocitos. Congreso de HCDM (anteriormente HLDA VIII), mayo de
2006, Quebec, Canada. Cédigo WS: M241.

El anticuerpo MEM-28 reacciona con todas las formas alternativas de antigeno humano CD45
(antigeno leucocitario comtn), una proteina transmembranaria de tipo | monocatenaria de 180-
220 kDa con elevada concentracion en todas las células de origen hematopoyético, excepto los
eritrocitos y las plaquetas. HLDA Ill. Codigo WS: NL 833a

16.2 Sensibilidad

La evaluacién del limite de inclusion (LI), el limite de deteccion (LD) y el Iimite de cuantificacién
(LC) se realizd de acuerdo con las indicaciones de la directriz CLSI EP17-A2.

LI: 2 células CD4
LD: 3 células CD4

LC: 10 células CD4
A0

€
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16.3 Repetibilidad

Variacién intra e interanalitica:

Los valores de volumen celular suponen menos del 10% para valores de CD4 = 200 células T
CD4/pl.

Los valores de volumen celular suponen menos del 15% para valores absolutos de CD4 inferiores
a 200 células T CD4/pl.

Variabilidad interdiaria:
Para la determinacién de la variabilidad interdiaria de las mediciones del kit CD4% easy count, se
utilizé una muestra de sangre para control de calidad (LymphoSure, Synexa Life Science) con un

bajo recuento de CD4.

Cuadro 1: Precisién de la cuantificacion absoluta de CD4 (células/pl)
a lo largo de un periodo de 13 dias, 4 mediciones al dia

Mediciones de sangre de control | Media de CD4 (células/ul) | SD | %CV

52 352 11 ] 3.1

Cuadro 2: Precision de CD4% a lo largo de un periodo de 13 dias, 4 mediciones al dia

Mediciones de sangre de control | Media de CD4% | SD | %CV

52 45 1 2,4

16.4 Linealidad

El intervalo de medicion del ensayo y la linealidad de la medicion son validos en el intervalo:
CD4 absoluto: 5-5000 células T CD4/pl
CD4%: 4,5-95%

16.5 Concordancia

La cuantificacion absoluta de CD4 y el porcentaje de CD4 de las muestras de sangre de
pacientes se evalud en CyFlow® Counter con el kit CD4% easy count y de forma paralela con
un citometro de flujo y un kit de reactivos de otro fabricante.

La concordancia de dos sistemas diferentes en la cuantificacién absoluta de CD4 y CD4% en
muestras de sangre de pacientes se muestra en las figuras 3 y 4.
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17 Limitaciones

El fabricante no ha podido evaluar todas las sustancias que hayan podido interferir e influir en el
analisis de una muestra de sangre.

Los resultados de los recuentos deberian situarse dentro de los limites de eficacia diagnostica de
este test.

Una temperatura elevada (>30 °C) puede afectar el funcionamiento adecuado del analisis
(consulte las instrucciones de uso de CyFlow® Counter).

Si tiene alguna pregunta respecto a la interpretacion del resultado del test, péngase en contacto
con el servicio de atencion local de Sysmex.
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19 Contacto del fabricante y nimero de version de las
instrucciones de uso

Fabricante
Sysmex Partec GmbH Revision: Rev-03_2016-06-01
Am Flugplatz 13 : .
02828 Gorlitz, Alemania Publicada por:  Sysmex Partec GmbH

www.sysmex-partec.com

Puede consultar la ficha técnica de seguridad de este producto en www.sysmex-partec.com/services.

Cy y CyDye son marcas comerciales de GE Healthcare.
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Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos producto para diagnéstico de
uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:
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PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 1) y 2) 15
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