
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

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

 

                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-5450/17-0 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma SYSMEX ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta a 
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) CD4 easy 
count kit (05-8401); 2) CD4% easy count kit (05-8405).

Que a fojas 277 consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para Diagnóstico que establece 
que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  y 
Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92  y sus modificatoroas.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
de los productos médicos para diagnóstico 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 la firma  SYSMEX ARGENTINA S.A., con 
los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en el 
documento Nº IF-2022-43752071-APN-INPM#ANMAT

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM 2264-18”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

INDICACIÓN DE USO: 1) Test cuantitativo manual de dos componentes para el marcaje de subpoblaciones de 
linfocitos en sangre entera adulta y la subsiguiente enumeración con el citómetro de flujo CyFlow Counter de 
Sysmex Partec; 2) Test cuantitativo manual de cuatro componentes para el marcaje de leucocitos y una 
subpoblación de linfocitos en sangre entera adulta que pueden a continuación enumerarse con el citómetro de 
flujo CyFlow Counter de Sysmex Partec.

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases, conteniendo: CD4 mAb PE (1 vial x 4 ml) y solución 
amortiguadora sin lisis (1 vial x 125 ml); 2) Envases, conteniendo: CD4 mAb PE (1 vial x 3 ml), CD45 mAb PE-
Cy5 (1 vial x 3 ml), Buffer 1 (1 vial x 100 ml) y Buffer 2 (1 vial x 100 ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 2) 15 (QUINCE) meses desde la 
fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: EXBIO Praha, a.s. Nad Safinou II 341 252 50 Vestec 
(REPUBLICA CHECA) para Sysmex Partec GmbH, Am Flugplatz 13 D-02828 Görlitz.

EXPEDIENTE Nº 1-47-3110-5450/17-0

AM
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CD4 Easy Count Kit
Para uso diagnóstico in vlfro

El k¡t CD4 easy count es un lest cuantitativo manual de DIV de dos componentes para el marcaie de

subpoblaciones de l¡nfocitos en sangre entera ádulta y la subsiguiente enumeración con el cilómetro de

flujo para DIV CyFlow@ Counter de Sysmex Partec.

CD4 mAb PE: 1 vial (4 ml)

Solución amort¡guadora sin lisis (125 ml)
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CONSERVARENTRE2YS"C

Sysmex Partec GmnH

Am Flugplatz 13,02828 Górlitz, Alemania

lmportado y Distribuido por: Sysmex Argentina S.A

lng. Butty 220, Piso 16, Ciudad Autónomá de Buenos Aires

Direclor Técnico: Farm. Cristian Troilo

Produclo para diagnóst¡co de uso profesional "in vitro"

Aulorizado para la vénta exclus¡va a laboratorios de análisis clin¡cos

Autorizado por A.N.M.A.T- - Cert¡f¡cado N":

SYSMBX ARGENTINA S.A.
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PROYECTO DE ROTULO EXTERIOR

CD4% Easy Count Kit
Para uso diagnóstico irl váro

El k¡t CD4% easy count es un tesl cuant¡tativo manual de DIV de cuatro componentes para el marcaje de

leucocitos y uná subpoblación de linfocitos en sangre entera adulta, que pueden a continuación

enumerarse con el citómetro de flujo para DIV CyFlow@ Counter de Sysmex Partec.

La concenlrac¡ón de CD4 de las muestras de sangre es un ¡nd¡cador út¡l para iniciar o supervisar el

lralamiento de personas que padezcan el s¡ndrome de inmunodeficienc¡a adquirida (sida).

CD4 mAb PE: 1 vial (3 ml)

CD45 mAb PE-Cy5: 'l vial (3 ml)

Buffer 1: 1 botella (100 mD

Buffer 2: 1 botella (100 ml)

100

REF 05.8405

LOT
LOTE N':

E
VENCIMIENTO

0
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CONSERVARENTRE2YS'C

Elaborado por Sysmex Partec GmnH

Am Flugplatz 13,02828 Góditz, Alemania

lmportado y Dislribuido por: Sysmex Argentina S.A

lng. Butty 220, Piso 16, C¡udad Autónoma de Buenos A¡res

Director Técnico: Farm. Cristian Troilo

Producto para diagnóst¡co de uso profes¡onal "in vitro"

Aulorizado para la venta exclus¡va a laboratorios de análisis clínicos.

Autorizado por A.N.N4.A.T. - Certif¡cado N'
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CD4 easy count kit
CD4 mAb PE

Para uso diagnóstico rn vÍro

IVD BEF 05-8401

4ml

V
Contenido: 4 ml
Conservarentre2yS"C

Lole N': .........
Vencimiento: ..

CD4 easy count kit
Buffer sin lisis
Para uso diagnóstico th vÍro

IVD REF 05-8401

125 ml

\-t7

Contenido: 125 ml
Conservarentre2yS"C

Lote N':......
Vencimienlo:

a SYSMEX ARGENTINA S,A-
Martin Alejandm Mittelmar
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CD4% easy count kit
CD4 mAb PE

Para uso diagnóstico rn vrtro

proo

REF 05-0405

3ml

Contenido: 3 ml
Conservarentre2yS"C

Lote N': ....
Veñcimiento

CD4% easy count kit
CD45 mAb PE 4y5
Para uso diagnóstico rn vrtro

REF 05.8405

3ml

V ioo

Contenido: 3 ml
Conservarentre2yS"C

Lote N'i ......
Vencamiento:

SYSMBX ARGENTINA S,A.
Martin Alejandro Mittelman
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CD4% easy count kit
Buffer I
Para uso diagnóstico rn urtro

t.i.:_7v r00

REF 054405

100 ml

Contenido: 100 ml
Conservarentre2yS"C

Lote
Vencirniento

CD4% easy count kit
Buffer 2

Para uso diagnóstico ln vrtro

IVD REF 05.8405

100 ml

V loo

Contenido: 100 ml
Conservarentre2yS"C

Lqte N': .....
Vencimiento
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Product Labels

Product:
Code No.:

CD4 easy count kit
05-8401

a

a

,.o

1(§

,t

SYSMEX

Container Typa Label SizeLabel

70x51 mm
REF

LOT

ldentiflcation and enumeration of the
CD4.helper/ inducer T-lymphocyte subset
in human blood samples

IVD I

05-8401

CD4 easy count kit

C€

-I

I
d

€rrr"*

f'"
+49 3581 8746 - 0
+49 3581 8746 - 70
info@sysmex-pertec com
w\rw sysmex-palec.com

Sysmex Pañec GmbH Fon
Am Flugplelz 13 Fax
02828 Górlif: Máil
Germany Web

cardboard box

4 ml glass bottle
brown

46x20mme¿.*+" svsmex
CD4 easy count k¡t
CD4 mAb PE

LOT

IVD(€

d
rfEl

v
E

0!828 Górtitz

+49 35Al 8746- 0
+49 35a1 8746 70
nro@sysmex-padec om
wwsysñe!!árec@m

70x48mm125 ml glass bottle
brown

-5<D¿,ve- svsmex
CD4 easy count kit
no lyse buffer

NEF

LOT

I

05-8401

c(@

rF7

E

d
t'

+49 3581 8746 - 0
+49 3581 8746 - 70
info@sysmex-palec.com
www.§ysmex-parlec com

Sysmex Palec GmbH Foñ
Am Flugplalz 13 Fa:t
02828 Góflz Mail

2014-10-31/EGO

0:\Users\PGO14630\Desktop\Word\Sy§mex\o5-8401-Labels-CE14-2014-1G31.doc
Ma¡titr

@os-a+or
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Product Labels

Product:
Code No.:

CD4 easy count kit
05-8401

o

o

.o

a
SYSMEX

Label Container Type Label Size

€rrr"*
CD4 easy count kit

REF 05-8401

LOT

E',r.-7

V

Identiflcat¡on and enumeration of the
CD4.helper/ inducer T-lymphocyte subset
in human blood samples

I
f""C€ IVD I

rI Sysrñex Partec GmbH Fon
Am Flugplálz'13 Fex
02828 Górlit¿ Mail
Germany Web

+49 3581 8746 - 0
+49 358'1 8746 - 70
info@sysmex-partec corn
www.sysmex-panec.com

I

cardboard box 70 x 5'l mm

€*r"*
CD4 easy count kt
CD4 mAb PE

C€@M I

EEF 05-8401

LOT

,,,{

Fi7VI
d

02a28Górlilz

+49 3581 8746 - 0
+49 35A19746 - 70
nro@sysmex-pánec @m
wwsysmex-pánec com

4 ml glass bottle
brown

46x20mm

'€rr"*
CD4 easy count kit
no lysé buffér

REF 05-840't

LOf

(€@

V

I
v,r

,"4

d Sysmex Partec GmbH Fon
Am Flugplalz 13 Fax
02828 GórliE Mail
Gemsny Web

+49 3581 8746 -O
+49 3581 8746 - 70
¡nlo@sysmex-partec com
www.sysmex-parlec.com

Gennany

I

125 ml glass bottle
brown

70x48mm

2014-10-31/EGO

D:\Us€r§\PGO14630\De§ktop\Word\Sysmex\05-840'l-Labéls-CD4-2014-1s31.doc
Martir Alejartdro MlBd#ltl

Prr,;M
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Product Labels

Product:
Code No.:

I

t

.o
§

2014-10-31/EGO

DiLlserc\PGO14630\Desktop\Word\'sysmex\05-8401-Labels-CD4-2014_1G31 O* SYSMEX
Martin Alcjaídro Mitl§!rflan

Label Container Type Label Size

-tÉrr"*
CD4 easy count kit

NEF 05-8401

LOT

V

ldentificat¡on and enumeration of the
CD4.helperi inducer T-lymphocyte subset
in human blood samples

r'l
a¡

C€ I f'"
d Sysmex Parlec GmbH Fon

Am Flugplatz'13 Fax
02828 Górlitz Mail
Germany web

+49 3581 8746 - 0
+49 3581 8746 - 70
inf o@sysmex-partec.com
www sysmex-parlec com

cardboard box 70x51 mm

-€*r"*
CD4 easy count k¡t
CD4 mAb PE

REF 05-8401

LOI

(€ tvo rET ,"t-
V
T_1

¡¡

# 0?828Górlhr

+49 3581 8746- 0
+49 3581 8746- 70
i.ro@sysmex-páriéc cor¡
!w. sysmex-páriec cor¡

4 ml glass bottle
brown

46x20mm

€rr"*
CD4 easy count k¡t

lEEal 05-8401

LOT

no lyse buffer

V
at

,"r"c(@
d §ysmex Pádec GmbH Fon

Am Flugplalz 13 Fax
02828 Gürlitz Mail
Germany web

+49 3581 8746 - 0
+49 3581 8746 - 70
¡ñfo@sysmex-páfiec.com
vrwwsysmex-parlec.com

I

'125 ml glass bottle
brown

70x48mm

Prerídldc

POLiC

GD4 easy count kit
05-8401



*rr"*
Syrmrx Pdac Gr¡bH
Ar¡ Flugpi¡t l!
01828 Gbrllt
CrIm.ry

svsm
Product Labels

Product:
Code No.:

CD4% easy count kit
05-8405

a

O

Product Label Container Type Label Size

€*r"*
GD4% easy count kit

05-8{05

LOf

rd.rrrñc.uotr !n¿ !Nm.o{o. ol 16!
cDr+ h.r irndu6rT-rymrhen .'rbr.ilnd
cD15+ rr*ocrü. h hm.ñ bLod $mpr..

Et¿4os I !l.l @úhr'o CO¡ n'¡b PE
051¡0942 Mrr 6ñrohrú cD¡5 ñ¡¡ pÉ¿,5
|)ea¡osol lol. ant¡l¡ttÓo g¡,f.r 1

oE ¡05-o¡ A!ñ. @nL.lnl^! B!í..2

E

C€ rvo

¡o.c>)t§z.c,f +\

¡I ¡r FlugpláE 13, 02626 G¡rliE, cemeny

t

cardboard box
(white)

70x50mm

*r,n.* @ o5¡.0.'or

cD1¡.rydr ff \7 1oo

CD4 mAb PE
(( @ [E****.

@
a

rs¿ ¿rA

I iind¡E 'r@ ea@y

3 ml glass vial
(amber glass)

with white PP cap

50 x '19 mm

€rao @otl{05{, E
co1* ...y @r rn \'/1m ¡3
CD45 mAb PE.Cy5 r{r jr-
c€@G*,''.",,**. *1 4\
Ih,¡¡@tr..:u¡oe.8,q

3 ml glass vial
(amber glass)

with wh¡te PP cap

50x19mm

*rr"*
CD4% easy count kll

Buffer I

05.9¡10t.03

(( v10o

@
I

*7 ,$\

d
^n 

Fluspbts 13. 023?s €ód1ts, cM!,ry

100 ml glass bottle
(amber glass)

with white PP cap

60x30mm

€*r"*
CD4o/o eas! count kll

o5-8405'ort

Buffer 2 v E

rc¿ +\(€ E
¡¡l Añ F u{Prñ 13, m323 c.lIE. G.mÍy

100 ml glass bottle
(amber glass)

with white PP cap

60x30mm

. . --- | '.2,--
SYSMBX ARGENTINA S.A.

Martiu Alejandro Mittelman
Prcsideote

v r00
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Product Labels

Product:
Code No.:

GD4% easy count kit
05-8405

o

o

Product Label Container Type Label Size

€rrr"*
CD4% easy count kit

REF 05-8405

LOT

ldrdiñ.¡l/.i.rd.run.trllonorÚ.
cD¡i h.brlndw T.h/na¡@l. .ub¡.1 tñd
coas] ldko.yii! ¡n hlmñ bld.d ..md.r

06{¡06-02 \ni dn¡¡ri¡N co.5 ñAb PE{16
o6a¡0t03 BoU. Ónl¡lnlrs sd.r 1

(É{¡or}rx B.üL @nrdnl.! surb. 2

tlI
v r00

(( IVD
,"t''e§

¡ svssx P¿tta GmbH
I A; FtulpláE t3,02828GóñiE, Gémsñy

I

cardboard box
(white)

70x50mm

€r..* Edo3{¡or{, [e]l
Itroo ¡J

CD¿ mAb PE t," -:fS(€ lúl [ **.** *'¡ +\
J

3 ml glass vial
(amber glass)

w¡th white PP cap

50 x'19 mm

rr§"."* @os-s.Dr{, @
crxx..¡y*nrkn \7'oo ¡J
CD45 mAb PE4y5 L,! >:l<(( t@ U -*** *¿ 4\
I úr¡arrr,io@ie.o,q

3 ml glass vial
(amber glass)

with white PP cap

50 x 19 mm

€rrr"*
CD4% easy oount k¡t

@ ocllos-or

Butfer 1 tr-7 E
'"""t* d(CE E

¡rl an Fruopr¿E 13,02323c¿dE C.ñáy

100 ml glass bottle
(amber glass)

with white PP cap

60x30mm

4rr"* 05.8405«

CD4% easy count kit
EÚ
oI

a7 4\
Buffer 2

V10o(( ru

I ¡in rup¡u r¡, o¡are o¿¡,¿, csm¡¡y

100 ml glass bottle
(amber glass)

w¡th white PP cap

60x30mm

SYSMEX
n Alejandro Mitte¡manMa.ti

hcside¡te

M
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Product Labels

Product:
Code No,:

CD4% easy count kit
05-8405

o

o

,\o

^-to

SYSMEX

Product Label Container Type Label Size

€rr,n"*
CD4% easy count kit

REF 05-8405

LOf

rd.ñrrkr,Jon .ñd .tum€Éi.ñ or s.
cD,r) h.lF/'ñdud Trn]eto.lt rubral rnd
cD¿s+ r.ure¡d ln huñli uo.¿ !'ñplá

o5.¿,¡05.41 Mll alf.l^Lo C0a i'Ab PE
c,H.0H2 Md c.eh ID ctxs nü¡ PE€ys
0t3,106.03 Boú. 6nl¡ldñ0 Eor.r I
0r¡¡0t0,r EoB. 6nr.¡dn9 suftr 2

fl
e
v 100

,,-{""'f[t'(( tvD

I sv.m.r Pádx cñbH
I Ái rr,{puu o. ozozo oódit¿, c.dáñ/

¡

cardboard box
(white)

70x50mm

€r."*
cD4 mAb PE

@or.r.or¡r @
fi7 roo !?

LE **,* ,.t*?§
d

3 ml glass vial
(amber glass)

w¡th white PP cap

50x19mm

€r."* @05!¡oú{'z @
cLu*ñ¡rúñtkr \Yroo ll
CD45 mAb PE-cys F"-).e((tdñ-** '"'. rf'
I ¡;E¡oüt D o,*¡Ge.e,ry

3 ml glass vial
(amber glass)

w¡th wh¡te PP cap

50x1gmm

€r.,n"*
CD4% easy oount klt

05{40543

Buffer 1 v I
"",."t* d(-(( ru

d a' F¡og!¡¡r¿ 13, 01323 CóliE C.m!'ry

100 ml glass bottle
. (amber glass)

with white PP cap

60x30mm

€rr"* @ 05§¡05!a

CD4% 6asy count kit

Butfer 2

(( ru

I a; Flq hE 13. o?3?3 G¡dE, G.runv

I
,.t- ?(

'100 ml glass bottle
(amber glass)

w¡th wh¡te PP cap

60x30mm

Martin Alejandro Miftelman
Presid6tG

M
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SOBRERRóTUTO

IMPORTAOO Y DISTRIBUIDO POR:

SYSMEX ARGENTINA 5.A

ING. BUTTY 220, PISO 16

CIUDAD AUTONOMA DE BU ENOS AIRES, ARGENTINA

DIRECTOR TÉCNICO: Farm. Cristian Troilo - M.P. N" 19.316

"VENTA EXCTUSIVA A TABORATORIOS DE ANATISIS CI-INICOS"

t AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N'
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SOBRERRóTULO

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

SYSMEX ARGENTINA S.A

ING. BUTTY 220, PISO 16

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRE5, ARGENTINA

DIRECTOR TÉCNICO: Farm. Cristian Tro¡lo - M.P. N" 19.316

"VENTA EXCTUSIVA A LABORATORIOS DE ANATISIS CtINICOS"

o AUTORIZADO POR A,N,M.A,T Cert N.

.ñ

SYSMEX ARGENTINA S.A.
Martin Alejandro Mittelman
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SOBRERRóTUTO

t

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:

SYSMEX AR6ENTINA 5,A

ING. BUTTY 220, PISO 16

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES, ARGENTINA

DIRECTOR TÉCNICO: Farm. Cristian Troilo - M.P. N' 19.316

"VENTA EXCLUSIVA A TABORATORIOS DE ANATISIS CI.INICOS"

AUTORIZADO POR A.N.M.A.T Cert N'

o
SYSMEX ARGENTINA S,A.

Martin Alejandro Mittelman
PresidcÁúe
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Instrucciones de uso IVD C(
ldentificación del reactivo para DIV

o
Nombre del producto: REF
K¡t CD4 easy count 05-8401

Contenido:

V¡al con mAb CD4-PE 05-8401-01

Botella con solución amort¡guadora sin lisis 05-8401-02

.o§

o
SYSMEXARGENTINA S,A.

Ma¡tin A¡ejandro Mittelman
hesid6!t!

lnformaclón de contacto:

Sysmex Partec GmbH . Am Flugplátz 13 ' 02828 Górlitz 'Alemania
Tet+4s 3581 8746 0. Fax +49 3581 8746 70. E mail: iolqlQ§y§le¡:p4tC4q!0

Pof,,o

Rev 002 Fecha 20'16-06 01 ES os-8401 Kit cD4 easy count
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I Descripción

a

o

Especiflcidad CD4 humano

lsotipo lgGl
Contenido 100 tests

Fluorocromo PE

L de excitación (nm) 532 (488)

Emisión máxima (nm) 578

El k¡t CD4 easy count es un test cuant¡tat¡vo mánual de DIV de dos componentes para el marcaje
de subpoblaciones de linfocitos en sangre entera adulta y la subsiguiente enumeración con el
citómetro de flujo para DIV CyFlow@ Counter de Sysmex Partec.
La concentración de CD4 de las muestras de sangre es un ¡nd¡cador út¡l para iniciar o supervisar el
tratamiento de personas que padezcan el sindrome de inmu nodef¡ciencia adquirida (sida).
El test está prev¡sto para su uso por parte de profesionales san¡larios con la formac¡ón
correspondiente.

Se mezcla una muestra de sangre entera con EDTA con el ant¡cuerpo conjugado con el
ftuorocromo en una proporción de 1:1. Tras un t¡empo fijo de incubación, se añade la soluciÓn
amort¡guadora y la muestra está lista para su anál¡sis en un citómetro de flujo CyFlow@ Counter.

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

La concentración de la población celular especÍf¡cá se calcula con el software integrado.

Para más ¡nformac¡ón, consulte las instrucciones de uso de CyFlow@ Counter.

1. Almacenamiento:

Almacene los reactivos de anticuerpos y soluc¡ón amort¡guadora en un lugar oscuro a 2-8 "C. No
congele n¡ exponga los reactivos a temperaturas elevádas o a la luz solar directa.

2. Tiempo de conservac¡ón tras abrir por primera vez:

C¡erre siempre la botella después de su uso y ut¡l¡ce puntas de pipeta nuevas cada vez que tome
muestras del react¡vo para evitar la contaminación.

Mantenga el react¡vo de ant¡cuerpos y solución amort¡guadora en un lugar oscuro a 2-8'C No
congele n¡ exponga los reactivos a temperaturas elevadas o a la luz solar d¡recta.

En estas condiciones de almacenam¡ento, el kit CD4 easy count permanecerá estable hasta la

fecha de caducidad impresa en la etiqueta del k¡t.

mAb CD4-PE es un ant¡cuerpo monoclonal murino suministrado en una solución amortiguadora
PBS con un 0,2% de SAB y un 0,09% dé azida de sodio. La soluciÓn amort¡guadora sin lisis es
una solución con base de PBS que contiene un 0,09% de azida de sodio.

lnfofmac¡ón de contacto:

Sysrñex Parlec GmbH . Am Flügplatz 13 . 02828 Górlitz ' Alemania
Tel +49 3581 8746 0 . Fax +49 3581 8746 70 ' E-mail:ilbIasy§I4e¡rcllC§.eoo

2 Uso previsto

io del método de análisis3 Princip

4 Almaceram¡ento y t¡empo de conservac¡ón tras abr¡r por
rimera vez

5 Gomponentes
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El reactivo de anticuerpos y la soluc¡ón amortiguadora son liquidos transparentes. No utilice el
reactivo si aparece cualquier t¡po de turbidez o contam¡nación.
Sitiene alguna pregunta con respecto al funcionamiento o la calidad del producto recibido, contacte
con su representante local de Sysmex y sol¡cite asistenc¡a técnica.

Los react¡vos contienen 14 mM de azida de sodio como conservante. Dada su reducida
concentrac¡ón, no requiere un etiquetado como producto de riesgo, pero se deben observar las
precauciones de seguridad normales para la manipulaciÓn de sustancias químicas. Consulte la

ficha técn¡ca de seguridad para obtener una lista completa de advertencias y precauciones.

o

t

lnslrumental necesario:

Equ¡pamiento requerido
CY-S-3022 CyFlow@ Counter
04-2000 lTubos de ensayo de 3,5 ml

Pipeta Eppendorf de 20 pl y puntas de pipeta

P¡peta Eppendorf de 100-1000 pl y puntas de pipeta

Sistema de extracción de sangre venosa con EDTA como
ant¡coagulante

. La muestra de sangre debe ser una muestra de sangre entera venosa, extraída con un
sistema de extracción 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 poliest¡reno extruido con material refr¡gerante.
. No se puede congelar y descongelar la muestra de sangre.
. En condiciones ópt¡mas la muestra de sangre debería ser reciente, es decir, no deberían

haber pasado más de seis horas desde la extracc¡ón.
. Las muestras de sangre se pueden ut¡lizar hasta 48 horas después de la extracciÓn si se

almacenan en elfrigorífico a 2-8 'C.
. Los lubos 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 ut¡lizar con fines de

control de calidad.

lnformación de contacto: Martin

Sysmex Parlec GmbH ' Am Flugplatz 13 . 02828 G¿irl¡tz . Alemania
Tel +49 3581 8746 0 . Fax +49 3581 8746 70 . E-ma¡l:jlEl@§y§SEÉpalteljgltr
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6 lndicios de deterioro

advertenc¡as7 Precaución

m¡ento adicional recesar¡oI Equi

rac¡ón del reactivo9 Pre

l0 Principios básicos de extracclón, manipulación y
almacenam¡ento de muestras
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El reactivo de ant¡cuerpos (05-8401-01 | mAb CD4-PE) está l¡sto para su uso.

La solución amortiguadora (05-8401-02 | Solución amort¡guadora sin lisis) está lista para su uso.
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Todas las muestras y materiales b¡ológicos se cons¡deran material de riesgo biológ¡co y deberian
manipularse como si fueran potenc¡almente ¡nfecc¡osos. Se deben observar las precauciones de
seguridad y procedimientos de manipulación adecuados conforme a la legislación y normativa.

11.1 Tinción

. Voltee unas 10 veces el tubo de extracc¡ón de sangre con EDTA que conliene 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-

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

. lncube lá mezcla durante 15 minutos a temperatura ambiente y a oscuras.

. Añada 800 pl de soluc¡ón amortiguadora sin lis¡s y ag¡te la muestra o mézclela con
cuidado.. La muestra de sangre teñida se debe analizar en un periodo máximo de dos horas tras su
preparación.

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

11.2 Análisis 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 proced¡mientos de puesta en marcha y el proceso de control
de calidad ¡nterno deben completarse con éxito antes de iniciar el anális¡s de la muestra.

' Cargue el script para realizar una medic¡ón de CD4.
. lnserte el tubo de muestras con la muestra de sangre preparada en el acoplamiento para

muestras.
. lnicie la medición.. Tras el análisis de la muestra, el disposit¡vo se detiene y se limpia automát¡camente.
. Retire y elim¡ne la muestra de sangre.

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

11.3 Adquisición y análisis de datos

El anál¡sis de datos con CyFlow@ Counter solo es pos¡ble si el conlol de cal¡dad interno del
¡nslrumento ha resultado satisfactor¡o.

Si fuera necesario, consulte las instrucciones de uso de CyFlow@ Counter para ajustar el n¡vel
inferior (LL, lower level), los valores de ganancia y el acotam¡ento para una medición adecuada de
células T CD4.

El resultado del recuento de las células T CD4 aparecerá en lá pántalla.

Si el h¡stograma no muestra un pico claro de las células T con t¡nc¡ón positiva para CD4, se deben
repetir la preparación de la muestra y la medición.

lntormac¡ón de contacto:

Sysmex Partec GmbH . Am Flugplalz '13 ' 02828 Górlitz ' Alemania
Tel +49 3581 8746 0 . Fax +49 3581 8746 70 . E-mail: itrbjosy§le¡:peIEg.§qo

05-8401 K¡t cD4 easy count
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11 Procedimiento de análisis
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Los resultados serán incorrectos si no se realiza una acotación precisa.

Asegúrese de no acotár monoc¡tos como células con t¡nción positiva para CD4 si la concentración
de CD4 es extremadamente baja en la muestra de sangre de un pac¡ente.

El cálculo de la concentrac¡ón celular forma parte del análisis de datos ¡nformát¡co, el cual
suministra el resultado en células CD4 por Ul de muestra de sangre después de cada medición.

Se cuenta el número de partículas teñidas en un volumen def¡nido de muestra. Este número se
multiplica por el factor de dilución y se cuant¡fica para un volumen de 1 ¡.t1.

Elfactor de dilución de la muestra de sangre debido a la preparación de la muestra es 42.

Para más información, consulte las instrucciones de uso de CyFlow@ Counter.

El virus de la inmunodef¡ciencia humana (VlH) provoca una reducción de las células T CD4 que
debilita el sistema inmunitario.
Lás directrices de la OMS sobre cuándo iniciar el tratamiento antirretroviral (TAR) están
c¡as¡ficadas por grupos de edad y poblaciones.
La OMS recomienda ¡niciar el TAR en adultos con VIH y un recuento de células T CD4 < 500/pl.

Se debe real¡zar un control de calidad apropiado conforme a las normativas nac¡onales para
laboratorios.

Se recom¡enda ut¡l¡zar una muestra de sangre de conkol (05-8993 | Sangre de control, seca) con
una cantidad especÍfica de células CD4 para un conlrol de calidad diario de la preparación de
mueslras y del recuento con dispos¡t¡vos.

Para garant¡zar la cal¡dad, el laboratorio encargado del anál¡sis debe someterse periódicamente a
eváluac¡ones de cal¡dad externas.

16.1 Especificidad

El anticuerpo monoclonal murino MEM-241 reconoce el antígeno humano CD4, una glucoproteina
transmembranaria (55 kDa) de la superfamil¡a de las inmunoglobulinas, présente en un

subconiunto de linfocitos T (células T cooperadoras/inductoras) y expresada en menor medida en

monoc¡tos, macrófagos y granulocitos. Congreso de HCDM (anteriormente HLDA Vlll), mayo de
2006, Quebec, Canadá. Cód¡go WS: M241 .

lnformación de contacto

Sysmex Parlec GmbH . Am Flugplatz 13 . 02828 Górlilz . Alemania
Tel +49 3581 8746 0 . Fax +49 3581 8746 70 . E-mail: iEbf@systrg&p3ItesjgI!

SYSMEX
Martin Alejardro
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12 Cálculo de los resultados del análisis

retac¡ón de los resultados13 lnter

14 Procedimiento de contro¡

15 lntervalos de referencia biol rcos

nóstical6 Eficacia dia
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16.2 Sensibilidad

La evaluación del limite de inclus¡ón (Ll), el límite de detección (LD) y el límite de cuantificación
(LC) se real¡zó de acuerdo con las indicac¡ones de la directriz CLSI EP17-42.

LI:

LD

LC

4 células CD4

I células CD4

20 células CD4

o

'16.3 Repetibil¡dad

Variación intra e interanalít¡ca

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

Los valores de volumen celular suponen menos del 15yo ga¡a valores absolutos de CD4 inferiores
a 200 células T CD4lpl.

Variabilidad interd¡aria:

Cuadro 1 Precisión de la cuantif¡cación absoluta de CD4 (células/pl)
a lo largo de un periodo de 13 días

Media de CD4 (células/pl) SD %cv

411 IT' 3,9

't6.4 Linealidad

El ¡ntervalo de med¡ción del ensayo y la linealidad de la medición son válidos en el ¡ntervalo:

CD4 absoluto: 5-5000 células T CD4/pl.

lnformac¡ón de contacloi

Sysmex Partec GmbH . Am Flugplálz 13 . 02828 Górlitz . Alemania
Tel +49 3581 8746 0. Fax +49 3581 8746 70. E-rñail: j¡ll9l@sygtC¡:peItCg&9!0

SYSMEX ARGENTTNA S.Á.
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Para la determinac¡ón de la var¡ab¡l¡dad interd¡ar¡a de las med¡c¡ones del kit CD4 easy count, se
utilizó una muestra de sangre para control de calidad (LymphoSure, Synexa Life Science) con un
bajo recuento de CD4.

l\iledic¡ones de sangre de control
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16.5 Concordancia

La cuant¡f¡cación absoluta de CD4 de las
muestras de sangre de pacientes se
evaluó en CyFlow@ Counter con el kit
CD4 easy count y de forma paralela con
un citómetro de flujo y un kit de reactivos
de otro fabricante.
La concordancia de dos sistemas
diferentes en la cuantificación absoluta de
CD4 en muestras de sangre de pacientes
se muestrá en la f¡gura 1.

Figura 1
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El fabricante no ha podido evaluar todas las sustancias que hayan podido ¡nterferir e influir en el
análisis de una muestra de sangre.
Los resultados de los recuentos deberlan situarse dentro de los limites de eficacia diagnóstica de
este test.
Una temperatura elevada (>30'C) puede afectar el funcionamiento adecuado del anál¡sis
(consulte las instrucc¡ones de uso de CyFlo!@ Counter).
Si tiene alguna pregunta con respecto al funcionamiento del producto, póngase en contacto con el
serv¡cio de atención local de Sysmex.

1) lvl. Fryland, P. Chaillet, R. Zachariah, A. Barnaba, L. Bonte, R. Andereassen, S.
Charrondiére, R. Teck, O. Didakus. (2006). The Partec CyFlow Countep could provide an
option for CD4+ T-cell monitor¡ng ¡n the context of scaling-up antiretroviral treatment at the
district level ¡n Malawi. Transact¡ons of the Royal Soc¡ety of Tropical Medicine and
Hyg¡ene, 1 00(1 0):980-5

2) L. Zijenah, G. Kadzirange, S. Madzime, M. Borok, C. Mud¡wa, O. Tobaiwa, M. l\4ucheche,
S. Rusakaniko, D. Katzenstein. (2006). Affordable flow cytometry for enumeration of
absolute CD4+ T-lymphocytes to identify subtype C HIV-l infected adults requiring
ant¡retrov¡ral therapy (ART) and mon¡toring response to ART in a resource-l¡mited sett¡ng.
Journal of Translational Medic¡ne 4:33

3) H. Karcher, D. Bóhn¡ng, R. Downing, S. Mashate, G. Harms. (2006). Compar¡son of two
alternative methods for CD4+ T-cell determ¡nalion (Coulter manual CD4 count and
CyFlow) against standard dual platform flow cytometry ¡n Uganda. Cl¡n¡cal Cytometry, 708
(3):163-69

4) S. Kohreanudom, S. Dettra¡ra. (20'12). Evaluation of the Partec Single-Platform Volumetr¡c
CyFlow@ Counter System for Determ¡n¡ng Percentage and Absolute Numbers of CD4 T
Lymphocytes in HIV/AIDS Thai Patients. Tha¡ AIDS J,25'.1-10

lnformac¡ón dé contacto:

Sysméx Panec GmbH . Am Flugplatz 13 . 02828 Górlitz ' Alemania
Tet +49 3581 8746 0 . Fax +49 3581 8746 70 . E-mail: i0&19§ystrC¡rgIle!.C0n

Rev. 002 Fecha 2016-06-01_ES 
SYSMEX

ü

Fo¿ro

rb

l7 Limitaciones

l8 Referencias biblio ráficas

Martin
hssidaot4

05-8401 K¡t CD4 easy count

.\§
t\



F.
N

5) D. Wade, P.A. Diaw, G. Daneau, M. Camara, T.N. D¡eye, S. Ivlboup, L. Kestens. (2013).
CD4 T-Cell Enumeration ¡n a Field Sett¡ng: Evaluation of CyFlow Counter Using the CD4
Easy Count KilDry and Pima CD4 Systems. PLoS ONE, 8(9): e75484

Fabricanté
Sysmex Partec GmbH
Am Flugplatz 13
02828 Górlitz, Aleman¡a
www. svsmex-Da rtec. com

o
Revisión:

Publicada por:

Rev-02 2016-06-01

Sysmex Partec GmbH

Puede consullar ¡a ficha técnica de seguridad de este producto en www.svsmex-partec.com/services

a

€
t

lnformac¡ón décontaclo: §
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Instrucciones de uso IVD ((

ldentificación del reactivo para DIV
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lnfomación de contacto:

Sysmex Partec GmbH . Am Flugplatz 13 . 02828 Górlilz ' Alemania
Tel +49 3581 8746 0 . Fax +49 3581 8746 70 . E-mail: info@svsmex-partec.com
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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 solución amort¡guadora 1 05-8405-03

Botella con soluc¡ón amortiguadora 2 05-8405-04
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1 Descripción

Especific¡dad CD4 humano CD45 humano

lsotipo lqGl lgGl
Contenido 100 tests

Fluorocromo PE PE-Cy5

), de excitación (nm) 532 (488) 532 (488)

Emisión máxima (nm) 578 670

2 Uso previsto

o
El kit CD4% easy count es un test cuantitativo manua¡ de DIV de cuatro componentes para el
marcaje de leucoc¡tos y una subpoblación de linfocitos en sangre entera adulta, que pueden a

continuac¡ón enumerarse con el c¡tómelro de flujo para DIV CyFlow@ Counter de Sysmex Partec.

La concentrac¡ón de CD4 de las muestras de sangre es un indicador útil para ¡n¡ciar o supervisar el
tratam¡ento de personas que padezcan el síndrome de inmunodeficiencia adquirida (sida).
El test está previsto para su uso por parte de profesionales sanitarios con la formaciÓn
correspondiente.

Se mezc¡a una cantidad equ¡valente de una muestra de sangre entera con EDTA con dos
anticuerpos, cada uno conjugado con un fluorocromo d¡ferente para marcar poblaciones celulares
específicas. Tras un tiempo f¡jo de ¡ncubación, se añaden las dos soluciones amortiguadoras y la
muestra está l¡sta para su anál¡sis en el c¡tómetro de flu.¡o CyFlow@ Counter.

La fuente de luz excita el colorante fluorescente un¡do a la célula teñida; se detecta la luz emitida
durante el paso de un determinado volumen de sangre a través del ¡nstrumento.

La concentración de poblaciones celulares específ¡cas se calcula con el software ¡ntegrado.

Para más información, consulte las ¡nstrucciones de uso de CyFlow@ Counter.

'1. Almacenamiento:

Almacene los reaclivos de anticuerpos y solución amort¡guadora en un lugar oscuro a 2-8 "C. No
congele ni exponga los react¡vos a temperaturas elevádas o a la luz solar directa.

2. Tiempo de conservación tras abrir por primera vez:

Cierre s¡empre la botella después de su uso y utilice puntas de p¡peta nuevas cada vez que tome
muestras del reactivo para evitar la contaminación.

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

En estas condiciones de almacenamieñto, el kit CD4% easy count permanecerá estable hasta la

fecha de caducidad ¡mpresa en la etiqueta del kit.

lnformaclóñ de contacto:

Sysmex Partec GmbH . Am Flugplalz l3 . 02828 Górlitz . Alemania
Tel +49 358'1 8746 0. Fax +49 3581 8746 70 . E-mailr idhfA§y§4e¡:p3¡!99!9!0

o

io del método de análisis3 Princi

4 Almacenam¡ento y t¡empo de conservac¡ón tras abrir por
pr¡mera vez
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mAb CD4-PE y mAb CD4S-PE-Cy5 son ant¡cuerpos monoclonales mur¡nos suministrados en una
solución amortiguadora PBS con un 0,2o/o de SAB y un 0,09% de azida de sodio. Las soluciones
amort¡guadoras 1 y 2 son soluciones con base de PBS que contienen un 0,09% de azida de sodio.

El reactivo de anticuerpos y la soluc¡ón amortiguadora son líqu¡dos transparenles. No util¡ce el
reactivo s¡ aparece cualquier tipo de turbidez o contaminación.
S¡ tiene alguna pregunta con respecto al funcionamiento o la calidad del producto, contacte con su
representante local de Sysmex y sol¡c¡te asistencia técnica.

Los reactivos contienen 14 mM de azida de sod¡o como conservante. Dada su reduc¡da
concentración, no requiere un et¡quetado como producto de riesgo, pero se deben observar las
precauciones de segur¡dad normales para la manipulac¡ón de sustancias quim¡cas. Consulte la

f¡cha técnica de seguridad para obtener una lista completa de advertencias y precauc¡ones.

lnstrumental necesario:

Equipamiento requerido:

CY-S-3022 CyFlow@ Counter

04-2000 lTubos 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 extracción de sangre venosa con EDTA como
anticoagulante

5 Componentes

6 lndicios de deterioro

advertencias7 Precaución

I Equipamientoadicio¡e!¡ecegellq

aración del reactivo9 Preo
El reactivo dé anticuerpos (05-8405-01 | mAb CD4-PE) está listo para su uso.

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

La soluc¡ón amortiguadora (05-8405-03 |soluc¡ón amortiguadora I), está lista para su uso.

La soluc¡ón amort¡guadora (05-8405-04 lsolución amortiguadora 2), está lista para su uso.

. La muestra de sangre debe ser una muestra de sangre entera venosa, extraída con un
s¡stema de extracc¡ón de sangre que contenga EDTA como ant¡coagulanle.

. 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 caia de poliestireno extruido con material refrigerante.
. No se puede congelar y descongelar la muestra de sangre.
. En cond¡c¡ones ópt¡mas la muestra de sangre debería ser reciente, es decir, no deberian

haber pasado más de seis horas desde la extracción.
lnfomac¡ón de conlacto:

Sysmex Partec GmbH ' Am Flugplalz 13 . 02828 Gófitz 'Alemania
Tel+49 3581 8746 0. Fax +49 3581 8746 70. E-maili illbfAsyúe¡rA¡leg§glo
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Las muestras de sangre se pueden utilizar hasta 48 horas después de la extracción si se
almacenan en el frigorífico a 2-8 "C.
Los tubos con las muestras de sangre se deben voltear con suavidad hasta d¡ez veces
antes de ser utilizados.
No util¡ce muestras de sangre coagulada.
Las muestras de sangre que cont¡enen conservantes solo se pueden util¡zar con f¡nes de
conkol de calidad.

ADVERTENCIA
Todas las muestras y materiales biológicos se cons¡deran material de r¡esgo biológico y deberían
manipularse como si fueran polenc¡almente infecciosos. Se deben observar las precauciones de
seguridad y proced¡m¡entos de man¡pulación adecuados conforme a la legislación y normat¡va.

11.1 Tinción

. Voltee unas '10 veces el tubo de extracción de sangre con EDTA que cont¡ene la muestra
de sangre.. Pase con la p¡peta 20 pl de la muestra de sangre entera con EDTA al fondo de un tubo de
muestra y evite manchar la pared deltubo con la sangre de la punta de Ia pipeta.

. Añada 10 pl de mAb CD4-PE directamente en la muestra de sangre y mézclelo
suavemente, evitando manchar la pared deltubo con la muestra.

. Añada 10 pl de mAb CD4S-PE-CyS d¡rectamente en la muestra de sangre y mézclelo
suavemente, ev¡tando manchar la pared deltubo con la muestra.

. lncube la mezcla durante 15 minutos a temperatura amb¡ente y a oscuras.

. Añada 400 ¡.rl de la solución amort¡guadora 1 y ag¡te la muestra o mézclela con cuidado.

. Añada 400 ul de la solución amortiguadora 2 y agite la muestra o mézclela con cu¡dado.

. La muestra de sangre teñida se debe analizar en un periodo máximo de '10 minutos tras
su preparación.

. Agite la muestra o mézclela con cu¡dado inmediatamente antes de anal¡zarla con el
CyFlow@ Counter.

Tenga en cuenta:
Tras añadir la solución amort¡guadora 1, las muestras de sangre procesadas pueden almacenarse
hasta dos horas a 2-8 "C a oscuras antes del anál¡s¡s, si fuera necesario.

1 1.2 Análisis de la muestra

En las ¡nstrucc¡ones 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 ¡nterno deben completarse con éxito antes de ¡nic¡ar el análisis de la muestra.

. Cargue el script para realizar una medición de CD4%,

. lnserte eltubo de muestras con la muestra de sangre preparada en él acoplamiento para
m uestra s.

. lnicie la medic¡ón.

. Tras el anál¡sis de la muestra, el d¡sposit¡vo se detiene y se limpia automáticamente.

. Retire y elim¡ne la muestra de sangre.

lnformac¡ón de conlácto

Sysmex Partec GmbH . Am FlugplaE 13 ' 02828 Górlitz 'Alemánia
Tet +49 3581 8746 0. Fax +49 3581 8746 70 . E-mail: idbio§y§trg¡:paItEeigE
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No in¡cie una segunda medición con el mismo tubo de muestras

11.3 Adquisición y análisis de datos

El análisis de datos con CyFlow@ Counter solo es posible s¡ el control de cal¡dad interno de¡

instrumento ha resultado satisf actorio.

Si fuera necesario, consulte las instrucc¡ones de uso de CyFlow@ Counter para ajustar el nivel
¡nfer¡or (LL, lower level), los valores de ganancia y el acotam¡ento para una medic¡ón adecuada de
cD4%.
El resultado del recuento de células T CD4, el porcentaje de CD4 y el número total de linfocitos
aparecerá en la pantalla.

S¡ las agrupaciones de células teñidas no se pueden diferenciar claramente de las señale§ de
ruido de fondo en el diagrama de dispersión lateral de CD45 (véase la figura 2), o bien no se
pueden diferenc¡ar claramente las agrupaciones de células pos¡tivas para CD4, las células
negat¡vas paru CO4 y los monoc¡tos en el d¡agrama de dispersión lateral de CD4, entonces habrá
que repetir la preparación de la muestra y la medic¡ón.

Figura 1

Gran ulocitos

R3 = agrupac¡ón de
células con tinción
posit¡va para CD45

Ru¡do

Ejemplo de agrupaciones bien diferenciadas de
granuloc¡tos, otros leucocitos con tinción
pos¡tiva para CD45 y señales de ruido.

Rev. 003 Fecha 2016-06§1é§§GX ARGENTINA S.A,
Martir Alejandro Mi&lman

Figura 2:

D¡sperslóñ lateral de cD¿s

Ejemplo de diferenciación insufic¡ente entre
ru¡do de fondo y leucocitos con t¡nc¡ón pos¡tiva
para CD45. Esta muestra no se puede anal¡zar.

5-SSC
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Los resultados serán incorrectos si no se rea¡¡za una acotación precisa

El cálculo de la concentración celular forma parte del análisis de datos informático, 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 medición.

Se cuenta el número de partlculas teñidas en un volumen definido de muestra. Este número se
multipl¡ca por elfactor de dilución y se cuantif¡ca para un volumen de 1 pl.

El factor de d¡luc¡ón de la muestra de sangre deb¡do a la preparación de la muestra es 42.

Para más información, consulte las instrucciones de uso de CyFlow@ Counter.

lnformación de contacto:

Sysmex Parlec Gmt H . Am Flugplalz'13'02828 Górlilz 'Alemania
Tel +49 3581 8746 0 . Fax +49 3581 8746 70 . E-mail: i¡llg(9sy§Ile¡rA¡Clj9E

12 Cálculo de los resultados del análisis
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El virus de la inmu nodeficiencia humana (VlH) provoca una reducción de las células T CD4 que
debilita el s¡stema ¡nmunitar¡o.
Las directrices de la OMS sobre cuándo ¡nic¡ar el tratam¡ento antirretrov¡ral (TAR) están
clasificadas por grupos de edad y poblaciones.
La OMS recom¡enda ¡nic¡ar el TAR en adultos con VIH y un recuento de células T CD4 < 500/pl.

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

Se han comerc¡al¡zádo diversas muestras de sangre estab¡l¡zada, pero no todas son adecuadas
para todos los tipos de citómetro de flujo. Se recomienda consultar el serv¡c¡o lécn¡co local de
Sysmex Partec sobre el uso de muestras de sangre de control adecuadas, con una cant¡dad
específica de células CD4 paa un control de cal¡dad d¡ario de la preparación de muestras y del
recuento con instrumental.

Para garantizar la calidad, el laboratorió encárgado del anál¡sis debe someterse periódicamente a
evaluaciones de calidad externas.

16.1 Especificidad

El ant¡cuerpo MEl\4-241 reconoce el antígeno CD4, una glucoproteina transmembranaria de
55 kDa expresada en un subconjunto de linfocitos T (células T cooperadoras) y lambién en
monocitos, macrófagos y granulocitos. Congreso de HCDM (anteriormente HLDA Vlll), máyo de
2006, Quebec, Canadá. Código WS: M241 .

El anticuerpo MEM-28 reacciona con todas las lormas alternativas de antlgeno humano CD45
(antígeno leucocitario común), una proleína transmembranaria de tipo I monocatenaria de 180-
220 kDa con elevada concentrac¡ón en todas las células de origen hematopoyético, excepto los
eritrocitos y las plaquetas. HLDA lll. Código WS: NL 833a

15.2 Sensibilidad

La evaluación del límite de inclusión (Ll), el límite de detección (LD) y el limite de cuantificación
(LC) se real¡zó de acuerdo con las ind¡cáciones de la d¡rectriz CLSI EP17-42.

LI:

LD:

LC:

2 células CD4

3 células CD4

10 células CD4

lnforñación de co¡taclo:

Sysmex Padec GmbH . Am Flugplatz 13'02828 Górlilz . Alemañia
Tel +4S 358'1 8746 0 . Fax +49 3581 8746 70 . E-mail:!dE@sy§!0E2tpü1e9.§08
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l3 lnterpretación de los resultados

l4 Procedimiento de control

l5 lntervalos de referencia biol lcos

l6 Eficacia diagnóstica
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16.3 Repetibilídad

Variac¡ón intra e interanalÍtica

Los valores de volumen celular suponen menos del lQyo pa@ valores de CD4 > 200 células T
CD4l¡tl.

Los valores de volumen celular suponen menos del 1syo pata valores absolutos de CD4 infer¡ores
a 200 células T CD4/pl.

Var¡abilidad interdiaria

Para la determinac¡ón de la variabilidad ¡nterd¡aria de las mediciones del kit CD4% easy count, se
ut¡l¡zó una muestra de sangre para control de cal¡dad (Lymphosure, Synexa Life Science) con un
bajo recuento de CD4.

Cuadro l: Precis¡ón de la cuantif¡cación absoluta de CD4 (células/pl)
a lo largo de un periodo de 13 dfas, 4 mediciones al día

[¡edic¡ones de sangre de control Media de CD4 (células/pl) SD %cv

52 11 3,1

Cuadro 2: Precisión de CD4% a lo largo de un periodo de 13 dÍas, 4 medic¡ones al día

Medic¡ones de sangre de control Media de CD4% SD ToQV

45 I 2,4

16.4 Linealidad

El intervalo de medición del ensayo y la lineal¡dad de la medición son vál¡dos en el intervalo:

CD4 absoluto: 5-5000 células T CD4/pl

CD4%:4.5-95%

16.5 Concordancia

La cuant¡f¡cación absoluta de CD4 y el porcentaje de CD4 de las muestras de sangre de
pac¡entes se evaluó en CyFlow@ Counter con el kit CD4% easy count y de forma paralela con
un citómetro de flujo y un k¡t de reactivos de otro fabricante.
La concordancia de dos sistemas diferentes en la cuantificación absoluta de CD4 y CD4o/o en
muestras de sangre de pacientes se muestra en las figuras 3 y 4.

lnfoÍnación de contacto:

Sysmex Partec GmbH . Am Flugplatz 13 . 02828 Górlil¿ . Alemañiá
Tel +49 358'1 8746 0. Fax +49 3581 8746 70 . E-mail: EEI@sy§EgEp¿ItellgE
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El fabr¡cante no ha pod¡do evaluar todas las sustanc¡as que hayan pod¡do ¡nterferir e ¡nfluir en el

anális¡s de una muestra de sangre.
Los resultados de los recuentos deberÍan situarse dentro de los limites de eficacia diagnóstica de
este test.
Una temperatura elevada (>30 "C) puede afectar el funcionamiento adecuado del anál¡sis
(consulte las instrucciones de uso de CyFlow@ Counter).
Si tiene alguna pregunta respeclo a la interpretación del resultado del test, póngase en contacto
con el servicio de atención local de Sysmex.
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Puede consultar la ficha técnica de seguridad de esie producto en www.svsmex-padec.com/seruices

Cy y CyDye son marcas comerciales de GE Healthcare.

lnformación de contacto:

Sysmex Partec GmbH . Am Flugplatz 13 ' 02828 Gólitz 'Aleman¡a
Tel +49 358'1 8746 0 . Fax +49 3581 8746 70' E-mail: iohia§y§EC¡:pelleeiqlo
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nº 1-47-3110-5450/17-0

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por la firma SYSMEX ARGENTINA S.A.se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de nuevos producto para diagnóstico de 
uso in vitro con los siguientes datos característicos:

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

INDICACIÓN DE USO: 1) Test cuantitativo manual de dos componentes para el marcaje de subpoblaciones de 
linfocitos en sangre entera adulta y la subsiguiente enumeración con el citómetro de flujo CyFlow Counter de 
Sysmex Partec; 2) Test cuantitativo manual de cuatro componentes para el marcaje de leucocitos y una 
subpoblación de linfocitos en sangre entera adulta que pueden a continuación enumerarse con el citómetro de 
flujo CyFlow Counter de Sysmex Partec.------------------------------------------------------------------------------- --

FORMA DE PRESENTACIÓN: 1) Envases, conteniendo: CD4 mAb PE (1 vial x 4 ml) y solución 
amortiguadora sin lisis (1 vial x 125 ml); 2) Envases, conteniendo: CD4 mAb PE (1 vial x 3 ml), CD45 mAb PE-
Cy5 (1 vial x 3 ml), Buffer 1 (1 vial x 100 ml) y Buffer 2 (1 vial x 100 ml).-----------------------------------------------
-

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1) y 2) 15

 

 



 

(QUINCE) meses desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 ºC.------

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: EXBIO Praha, a.s. Nad Safinou II 341 252 50 Vestec 
(REPUBLICA CHECA) para Sysmex Partec GmbH, Am Flugplatz 13 D-02828 Görlitz.-------------------------------
------------------------

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL 
EXCLUSIVO.------------------------------------------------------

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO 
IN VITRO PM-2264-18.-----------------------------------
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