“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
FANMAT, pisposicion n- 3 4 9 6

BUENOS AIRES, 17 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-21251/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOQSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. |

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado redne [os
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en-el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en ila materia.
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Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Ortho, nombre descriptivo ANALIZADOR AUTOMATICO PARA
INMUNOHEMATOLOGIA y nombre técnico Analizadores para Hematologia,
Automatizados, de acuerdo a lo solicitado, por Johnson & Johnson Medical S.A. ,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 42 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. _
ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-503, con exc_:lusién de toda otra

leyenda no contemplada en ia normativa vigente.

-
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ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnhologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo éorrespondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 3[,96 ......

Nombre descriptivo: ANALIZADOR AUTOMATICO PARA INMUNOHEMATOLOGIA
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-741 - Analizadores para
Hematologia, Automatizados

Marca del producto médico: ORTHO

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: analizador automatico para inmunohematologia.
Modelo/s: AutoVue Innova.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ortho Clinical Diagnostics Inc,

Lugar/es de elaboracidon: 1001 US Highway 202, Raritan, New Jersey 08669,
Estados Unidos. '
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

NO....... 3[..96 ..........
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ANEXO III.B — ROTULO

Ref. # JOOOOCAXAXXK

Contenido: 1 equipo

LLea las instrucciones de uso
importador:
Fabricante: (segun listado adjunto)

Directora Técnica: Elisa S, Barzani, Farmaceutica

Condicion de Venta:

ORTHO®
AutoVue® Innova
Analizador Automatico para Inmunohematologia

SERIE N° XOO0CKXXX KK

Para Uso diagnéstico In Vitro

j Mantener en lugar seco ! Fréagil, manejar con cuidado @ Este lado hacia arriba

Johnson y Johnson Medical S.A,
Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Autorizado por ia ANMAT PM-16-503

NOMBRE

DOMICILIO

Ortho Clinical Diagnostics Inc.

1001 US Highway 202,
Raritan, New Jersey 08669,
USA

MARTIN MOU;F;\ER
apoder adoe .
Johnson & Johnson Medical S.A




ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

ORTHO®
AutoVue® Innova
Analizador Automatico para Inmunohematologia

Ref. # XOOOOOCOXKXX SERIE N° YO000000XX
Contenido: 1 equipo Para Uso diagnostico in Vitro

j Mantener en lugar seco ! Fragil, manejar con cuidado @ Este lado hacia amba

Lea las instrucciones de uso

Fabricante: {segun listado adjunto)

Directora Técnica: Elisa S. Barzani, Farmacéutica Autorizado por la ANMAT PM-16-503

Condicién de Venta:

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

ORTHO AutoVue Innova es un equipo analitico totaimente automatizado para realizar pruebas de tipaje
sanguineo y pruebas de compatibilidad mediante la utilizacion de cassettes Sisterna BioVue.

ORTHO AutoVue Innova realiza el pipeteo automatizado de liquides, la manipulacion, incubacién,
centrifugacion de cassettes vy la clasificacidn e interpretacion de ia reaccién. El equipc ORTHO AutoVue
Innova consta de los siguientes componentes principales. Véase la Figura 1.

Figura 1.

MAFRTIN MOURIER
Apoderado
Johnson & johnson Medicat $.A.
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ABO/Rh

Grupe sérico

Determinacion del fenotipo Rh
Prueba cruzada paciente/donante
Escrutinio de anticuerpos
Identificacion de anticuerpos

Prueba directa de antiglobulina
Prueba enzimitica

Clasificacidn de antigenos especiales
Praebas de CC

Capacidad para tubos de muestra
s 42 tubos de muestra

Dimensiones de los tubos de muestra
» 10x75mmy 100 mm

IB3x75mmy 100mm

16x 75 mm v 100 nun

18,25 x 47 mm (pedidtrica)

Otros tubos pedidtricos especiales

Tipos de muestra

= Sangre total centrifngada
Paquete de hematies

Suspension de hematies al §.8%
Suspensitn de hematies o 3-5%

Suero o plasma /" =

MARTIN MOURIER
Apoderato
Johnson & Johnson Medical 5.4

Tipos de cassettes



ABO-Rh/Reverse
ABD

Rh-hr
ABO-RH/DAT
AHG polyspecific
DAT

AHG Anti-IgG
ABO-Rh

ADK

AHG polyspecific/nentral (MIXTA)
Reverse

RIVK

Nentral

Kell

Kell/Control
ABODD

Tipos de reactivos

Hematies reactivos SURGISCREEN®

Hematies reactivas SELECTOGEN®

Hematies reactivos AFFIRMAGEN®

Hematies reactives AFFIRMAGEN® 4

ORTHO BioVue SCRFEN

Hematies reactivos Diego

ORTHO® BLISS

Reactivos de control de calidad banco de sangre (BRC kit)
Hematies reactivos RESOLVE® Panel A
Hematies reactivos RESOLVE® Panel B
Hematies reactivos RESOEVE® Panel €
Hematies reactivos BioVue Screen al 0,8%
Hematies reactivos RESOLVE® Panel A al 0,8%
Hematies reactivos RESOLVE® Panel B al 0,8%
Hematies reactivos RESOLVE® Panel C a1 0,8%
Dilayente para hematies al 0,3%

Hematies reactivos Diego at 0.8%

Hematies reactives SURGISCREEN® al 0,8%
Hematies reactivos SELECTOGEN® a1 0. 8%
0.3% Hematies reactivos AFF ;
Controles de sangre total simulada AlhaQ-Chek® J
Control Ortho CQI 72

Control Ortho CQI 92

Capacidad de reactivos
= Rotor de reactives con tres configoraciones fisicas distintas dispenihles:

= Tipo O1: contiene 14 posiciones de reactive; 12 posiciones para viales
de 3 ml vy 2 posiciones para viales de S5 ml. 6 10 mL.
= Tipo 02: contiene 14 posiciones de reactivo: 8 posiciones para vialesde

3 mL v & posiciones para vialesde SmL 6 H0mL. ARTIN MOURIER
= Tipo 03: contiene 14 posiciones de reactive para 1os viales de S ml 4 Apoderado
10ml . Johnson & Johnson Medical S.A

= Zona para los reactivos que no necesitan agitacion que incluye:
= 2 posiciones para viales de S0mL
= 2 posiciones para viales de 10mlL

Capacidad de cassettes
= 240 Capacidad de 240 cassettes ORTHO BioVue System



Funciones del equipo
Las funciones fundamentales de! equipo son:
»  Preparacion de las suspensiones de hematies
Dispensacion de la muestra y del reactivo
Incubacién
Centrifugacién
Lectura automatizada e interpretacion de los resultados
Inventario de reactivos, consumibles y otros recursos del equipo
Deb utilizarse el software de ORTHO AutoVue Innova para manejar el equipo.
El software se instala en el ordenador personal que se suministra con el equipo

ORTHO AutoVue Innova ha sido cualificado para su uso con cassettes QRTHO BioVue System, diluyentes y
hematies reactivos ORTHO,

Funciones del software
» Las funciones del software son:
» Identificar las muestras, reactivos y cassettes
» QOperaciones de contro! de ORTHO AutoVue Innova; por ejemplo,
= Identificar materiales (cassettes, reactivos v liquidos del equipo) necesarios para procesar muestras y
advertir a los usuarios si se detectan cantidades insuficientes
» Comprobar las posiciones de las muestras y reactivos etiquetados con cddigo de barras en la gradilla
de muestras y en |a gradilla de reactivos
s Ejecutar las pruebas
» Controlar las funciones del hardware, como las temperaturas del incubador, la velocidad de
centrifugacion y otras operaciones criticas
Identificar los cassettes parcialmente utilizados para su reutilizacidn
Identificar y mostrar los cassettes que requieren la supervisién del usuario
Gestionar el tiempo de incubacidn de los cassettes
» Manejar la centrifuga
Interpretar los resultados de la prueba (clasificacién de la reaccion)
Almacenar los datos de los resultados de las pruebas en archivos a corto plazo y a largo plazo
Transferir las pruebas solicitadas del LIS y transmitir al LIS los resultados de las pruebas
Exportar los mensajes de alarma al monitor externo
Identificar las acciones del usuaric y de! equipo
Informar a los usuarios de la programacion y requisitos de mantenimiento y control de calidad

INDICACIONES

ORTHQ AutoVue Innova esta disefiado para automatizar las pruebas inmunchematolégicas in vitro de sangre
humana utilizando la tecnologia de cassettes ORTHQ BioVue System {BicVue) y el procesamiento digital de
imagenes. ORTHO AutoVue Innova se puede usar como equipo individual o conectado a través de una
interfaz al LIS {Sistema informatico del laboratorio) de! usuario.

ORTHO AutoVue Innova realiza automaticamente funciones de procesamiento de la prueba, como pipeteo del
liquidos, manejo de los cassettes, Incubacion, centrifugacion, clasificacion e interpretacién de las reacciones y
gestion de datos.

CONDICIONES AMBIENTALES ~
»  Temperatura de funcionamiento/ambiental: 18°-30°C
» Humedad de funcionamiento: 20—-95% de humedad

El equipo debe funcionar en las condiciones ambientales mencionadas mas arriba. No esta previsto el uso del
equipo fuera de los limites indicados.

LIMITACIONES DEL EQUIPO Y DEL SOFTWARE
" El equipo esta disefiado tizar los cassettes Siste
Clinical. . €R

BioVue y los jreactivos aprobados de Ortho-

arada

Apod « Medicat S.A

Johnson & Johnso



Para mas informacién acerca de su utilizacidn, consulte las instrucciones de uso de cada uno de los
reactivos y diluyentes usados con ORTHO AutoVue Innova.
OCD ha validado el uso de sus reactivos patentados en el equipo ORTHO AutoVue Innova. OCD no
asttme ninguna responsabilidad sobre los resultados obtenidos con reactives que no son de OCD. Es
responsabilidad del usuario validar los reactivos que no son de OCD para su utilizacién en este equipo.
Los cddigos de barras de algunos reactivos utilizan un Gnico digito para indicar la fecha de caducidad.
ORTHO AutoVue Innova considera los digitos correspondientes al afio actual (p.ej., 8 para 2008} v los
tres afios siguientes (9, 0, 1) como validos y no caducados. Por consiguiente, es posible que se considere
que algunos articulos que hayan superado significativamente su fecha de caducidad (seis afios 0 més) se
consideren vélidos y no caducados. El usuario debe confirmar la fecha de caducidad de cada articulo en
la pantalla Recursos.
ORTHO AutoVue Innova fue disefiado para reducir la posibilidad de que se produzcan problemas técnicos
(por ejemplo, contaminacion, etc.); no obstante, estas instrucciones y limitaciones permanecen
operativas cuando se utiliza el equipo ORTHO AutoVue Innova para realizar una prueba BioVue. Por
ejemplo, el Sisterna BioVue requiere que las muestras de sangre del corddén umbilical se laven una vez en
solucion salina isotdnica antes de analizarlas. Esto también es aplicable para ORTHO AutoVue Innova. Las
instrucciones de uso indican como preparar las muestras y las limitaciones conocidas de! equipo Sistema
BioVue.
La funcionalidad completa del equipo y del software estd basada en las opciones configurables por el
usuario. Es responsabilidad del administrador del equipo configurar vy validar estas opciones conforme a
las normas de su centro.
El equipo no ofrece la posibilidad de controlar o identificar los pasos de preparacion del reactivo
requeridos antes de su colocacion en el equipo.
Limitaciones del codigo de barras:
= La identificacion positiva de las muestras, de los reactivos y de los cassettes queda garantizada sdlo
cuando las etiquetas del cédigo de barras son leidas por el equipo o mediante un lector manual.
No utilizar muestras fuertemente hemolizadas, lipémicas o ictéricas, ya que pueden dar lugar a
interpretaciones discrepantes con ORTHO AutoVue Innova.
No utilizar muestras coaguladas o incompletamente anticoaguladas, ya que podrian interferir con el
pipetec del equipo.
La fibrina o el material en forma de particulas puede interferir con la interpretacién de la reaccidn de los
cassettes, S
Las reacciones cuestionables o discrepantes deberan ser validadas por el usuario.
Use la informacion demogréfica al volver a utilizar un NOm. de identificacion de la muestfa con otras
muestras de sangre. Si un NUm. de identificacidn de la muestra se usa mas de una vez, sin asociarlo a los
datos demogréficos de un paciente o de una donacidn, los informes del N(Gm. de identificacién de la
muestra (usados para otra muestra de sangre) que cubren un pericdo de tiempo que incluya varias
pruebas con el mismo NUm. de identificacion de la muestra, mostraran resultados (incluidos los
resultados de otra muestra de sangre) en el mismo informe como si se tratara siempre de la misma
sangre.
El cajén de cassettes solamente puede abrirse utilizando el botdn de orden del software. No puede
abrirse manuaimente.
Hay que prestar una atencion especial al introducir manualmente a través del teclado el Nim. de
identificacion de la muestra vy la informacion del lote para que se introduzcan correctamente.
Si el interruptor del equipo se apaga mientras estd en funcionamiento el software de ORTHOQ AutoVue
Innova, aparecerd el Error 221:"iComunicacién serie perdida! La aplicacion se cerrard.” Una vez que el
usuario toque “Aceptar”, la aplicacidn se cerrard. Entonces el usuario deberd reiniciar el equipo v reiniciar
el software,
Al intredudir informacién en los campos aifanuméricos, no se debe incluir el simbolo “barra vertical”. El
uso de este caracter puede provocar problemas relacionados con el archivo.
Los nimeros de lote de los cassettes consisten en un prefijo de producto de tres letras (por €j., IGC),
seguido de un ndmero de lote de tres cifras (por ej., 353) seguido por una letra (por ej., A). En algunos
casos la letra puede estar seguida por un digito simpie que representa una subdivision del lote.
Entonces, el nimero completo de lote podria ser IGC353A o IGC353A1.
Se produce una situacién de error cuando subdivisiones del mismo lote se mezclan juntas en un equipo.
Si se cargan en ORTHO AutoVue Innova cassettes del lote IGC35 lote IGC353A1 y se lieva a cabo
una prueba de CC del lote IGC353A, el equipo considerard gue se han rgalizado ias pruebas de CC del
lote IGC353A1. El resul M%iqlﬂﬁ’ﬁa%w sométieron a la pryeba de CC se trataran como si

Jonnson & Johason Medical S.A




hubieran pasado la prueba de CC. No obstante, hacemos notar que el equipo identifica correctamente y
por separado estos dos lotes en el registro de fas pruebas realizadas.

Mientras el sistema esta pipeteando no puede abrirse la puerta principal.

El software no muestra ningin mensaje para indicar que la puerta principal no puede abrirse durante el
pipeteo. La pantalla de Estado, opcién Cajon de cassettes indica exactamente el nimero de cassettes
que hay en la Bandeja de cassettes. Sin embargo, la visualizacion de la posicién de los cassettes en la
bandeja puede no coincidir con la Bandeja de cassettes real. Por ejemple, la Bandeja de cassettes
pueden contener cassettes en las posiciones 1-10, pero el software puede visualizar los cassettes en las
posiciones 10—-20. Esto no afecta a las operaciones de rutina.

Si el usuario estd conectado en el modo Configuracidn, las funciones de rutina no son accesibles. Aparece
el mensaje “Explorando” en la pantalla de Muestras y en la pantalla de Estado. El usuario puede
ignorar el mensaje “Explorando” y sequir trabajandc en modo Configuracion,

Al especificar una ruta del directorio para los archivos de sonido en ia pantzlia de Configuracién, opcién
General, el usuaric debe tocar el botén Prueba antes de tocar el botdn OK para que el software acepte
ia ruta del directoric para los archivos de sonido.

El mensaje de error 204 aparecera si el usuario escribe un valor incorrecto en el campo de Cierre
automatico del sistema en la pantaila de Configuracién, opcion Niveles de acceso, seccién Reglas
de inicio de sesidn. Ei Cerre automatico de la sesidn estd establecido en unidad de minutos, pero el
mensaje de error 204 indica una unidad de dias. Si el usuaric introduce un vaior entre 0-120 minutos,
este mensaje de error no aparecera.

Los términos “interpretacién” y “resultado” se utilizan de manera indistinta en este manual.

Para las operaciones de mantenimiento diario, si el mantenimiento hay que hacerlo dentro de 4 horas, el
software empieza a avisar al usuario 4 horas y 20 minutos antes en lugar de 4 horas antes,

El software puede mostrar incorrectamente un mensaje de error de Pocillo no encontrado en vez de
un mensaje de error de Luz demasiado baja. Esto podria ocurrir cuando el sistema ne encuentra un
pocillo 0 cuandoe la luz del AutoReader es demasiado tenue para leer el cassette y generar la imagen de
un cassette.

El software puede mostrar incorrectamente un mensaje de error de Pocillo vacio en iugar de un
mensaje de error de Muy pocos hematies.

El sistema no puede apagarse cuandc estd realizando una operadén. Si el usuario toca el botén de
Apagado el software no se apagara hasta que no hayan terminado todas las operaciones.

En una situacién de emergencia, para apagar el equipoc inmediatamente debe utilizar el interruptor que
hay en el lado derecho del equipo.

Las pruebas de rutina no empezaran hasta que haya una cantidad suficiente de reactivos con el mismo
numero de lote cargada en la gradilla.

Aseglrese de que los reactivos del mismo tipo de reactivo que estan cargados en ia gradilla tienen
numeros de lote idénticos.

Cuando no hay suficiente cantidad de diluyente para completar las pruebas en una muestra en la posicion

de la muestra se visualiza un simbolo @ en jugar de un simbolo @ ¥ parpadea el botén Recursos en

el cyadro de control. Reilene el contenedor de diluyente para resolver el error y continde con ja rutina.

Si las pruebas de rutina no se procesan de ia forma esperada, haga lo siguiente:

= Compruebe si los reactivos del equipo han caducado, Sustituya los reactives ¥ a continuacién abra y

cierre la puerta principal para permitir que el sistema detecte los reactivos.

» Compruebe que todas las puertas estén cerradas. El sistema no puede realizar una ruting completa si

hay una puerta abierta. Tan pronto como una puerta se abre para cargar o sacar muestras, la -
centrifugacion y la lectura del cassette continuarén, pero el sistema detendra el pipeteo. d
Aseglirese de que todas las puertas estén cerradas y prosiga con [as puebas de rutina.

Cuando se produce un error de pipeteo en una muestra, por ejemple debido un coagulo, para resoiver el

error debe retirarse el codgulo y cambiar el tubo de muestra a otra posicion para que el sistema puede

volver a pipetear a muestra.

Cuande el sistema arroje un error por causa de un tubg de muestra vadio, ompruebe que en el tubo haya

suficiente cantidad de muestra y coiéquelo n otra posicidn del rotor de muestras para que asi el sistema

pueda pipetear la myestra.

Si se carga una muestra de donante para una solicitud de prueba cruzada existente antes de que estén
disponible los resuitados de un donante anterior para la misma solicitud, es posible que no se programen

las pruebas para la muestra del donante y, por tanto, que no e realicen. Esto da lugar a un error del

equipo CCINQO02, que indica que no se lievaran a cabo iaspruebas colyespondientes al donante.

%‘MOURIER
Apoderado
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PRECAUCIONES

En el caso de pruebas cruzadas, los resultados de compatibilidad global y los resultados detallados de los
pocillos pueden ser contradictorios si:

» ¢l resultado del pociiio de la prueba cruzada resuitd positivo (incompatibie), pero se produjo un error
de superado el limite dei tiempo seroidgico (STRV),

Y

« los resuitados de la repeticion de Ia prueba resultaron negativos {compatible).

Los resultados globales tanto en la pantalla como en el informe se mostraran como incompatible. Dado
que no se muestran ni se imprimen los resultados con errores STRV, en lbs resultados detailados
quedara reflejado como compatible.

Esta limitacidn sélo puede dar lugar a posibies resultados de compatibilidad cruzada incompatibies faisos,
no a resuitados de compatibilidad cruzada compatibles faisos. De iguai modo, existird una discrepancia
evidente en la situacidn anterior en ios resultados de los Detalles de la prueba que aparecen en pantalla:
la imagen del cassette mostrara un resultado compatible en el pocillo en el que se ha repetido la prueba,
pero el resultado del donante aparecera como incompatibie. Esto también queda reflejado en la Lista de
trabajo y en los reslimenes de recuento x/n del Detalle del perfil.

Al arrancar el AutoVue por primera vez, si el usuario introduce una solicitud de prueba antes de que el
incubador de 37 °C haya alcanzado ia temperatura correcta, no se programara ni se reaiizara ia prueba.
Ei usuario debe reiniciar el programador del sistema abriendo y cerrando la puerta principal una vez que
el incubador haya ailcanzado la temperatura de funcionamiento.

Cuando el usuario abra la pantalia Detalles de la bandeja de revisién en Ia pantalla Estado, opcién Cajén
de cassettes, aparecera el mensaje "razén para guardar el cassette”. Actualmente, el software sélo puede
mostrar dos de los posibles cédigos de razén: razén 1 (Guardar por umbral, definido por el usuario) y
razén 3 (No guardado). Esto se corregira en una actualizacion futura.

Seleccione en todos los casos la opcion Nueva blsgueda al comprobar los resultados de ia solicitud de
prueba en la pantaila Blsqueda.

En pruebas a las que se ha sometido el sistema ORTHO AutoVue Innova se encontrd que al lievar a cabo
un escrutinio de anticuerpos con muestras cuya proporcidn de anticuerpos era muy elevada (>1:1024) en
ocasiones puede haber contaminacién por arrastre sobre la siguiente muestra pipeteada. Las demas
muestras que se analizaron no se vieron afectadas. En dichas pruebas no se encontraron indicios de que
se hubiera producido contaminacion cruzada en muestras en las que la proporcddn de anticuerpos fuera
de 1:512 o 1:1024 en condiciones normales de funcionamiento. Con los procedimientos de
mantenimiento de rutina semanales y diarios que se describen en este Manual de formacién y referencia
habra menos probabilidades de que se produzca contaminacion cruzada cuando se tenga que analizar
una muestra con una elevada proporcién de anticuerpos.

Precauciones generales relativas al uso

Los usuarios deben ser técnicos de iaboratoric entrenados con conocimientos de inmunohematologia v
poseer conocimientos basicos del manejo de ordenaderes personales y deberdn recibir formacion para el
manejo de ORTHO AutoVue Innova.

La utilizacién del equipo de forma distinta a la especificada en este manuai puede daftar el equipo y los
componentes de proteccidn del usuario del equipo.

Si se produce un error en el hardware o en el software de ORTHO AutoVue Innova para el cual no se
pueda emprender una accidn correctora ¢ si tiene dudas sobre la seguridad del equipo, pdéngase en
contacte con el Servicio Técnico de OCD.

La Instalacidn y la puesta en marcha sélo podra realizarla el personal autorizado por OCD. Solamente se
pueden utilizar repuestos aprobados por el fabricante,

Para la instalacidn, el uso y el mantenimiento seguros de todos los equipos conectados al equipo vy el PC,
deben seguirse las instrucciones de los manuales originaies de uso entregados por el fabricante y que se
suministran junto con el equipo.

Para cbtener los mejores resuitades, siga con exactitud los procedimientos que se describen en este
documento.

Precauciones de seguridad eléctrica

Actle con precaucidn al conectar ¢ desconectar la alimentacid corriente alterna del ordenador o de
los equipos del equipo ORTHO AutoVue Innova.

No retire las o;yat LFI‘% |R|oﬂ%ijﬁl|l£w lesiopes serias 0 shpck eléctrico.
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» No utilice ninguna herramienta para retirar piezas o para acceder a zonas inaccesibles sin que el operador
haya desconectado primero el equipo de la corriente eléctrica.

» Las reparaciones deberan hacerlas exclusivamente el personal debidamente cualificado.

= El equipo debe estar conectado a tierra.

= Para desconectar totalmente el equipo de la fuente de alimentacion de ia corriente alterna, el equipo
debe estar totaimente desenchufado (el interruptor ON/OFF es insuficiente).

» La impresora s6lo se puede enchufar a la fuente de alimentacidn de la corriente alterna. La conexidn de
la impresora a la UPS puede dafar a la misma.

= Para garantizar la proteccién frente al peligro eléctrico, utilice solamente las tensiones y fusibles con las
caracteristicas especificadas en la placa del equipo.

= Aunque el equipo esté totalmente aislado y tenga una toma a tierra, es importante que todos los usuarios
sean conscientes del peligro que conlleva utilizar liquidos en las cercanfas de una fuente de alimentacion
de corriente alterna. En caso de derrame de una gran cantidad de liquido, deberd desconectarse
inmediatamente el equipo de la fuente de alimentacion eléctrica de corriente alterna vy proceder a su
limpieza. No vuelva a conectarlo hasta que el técnico de OCD haya revisado &l equipo.

= Ei equipo ORTHO AutoVue Innova deberd colocarse de tal manera que permita a los usuarios y al
personal técnico de OCD un acceso facil a la fuente de alimentacién y a los cables.

= El equipc ORTHO AutoVue Innova cumple los siguientes estandares internacionales:
* EN 61326-1:1997 + A1:1998 “Equipos eléctricos de medicién, control y de uso en laboratorios.
Requerimientos de compatibilidad electromagnética”.
» IEC 61010-2-101:2002 “Requerimientos de seguridad para equipos eléctricos de medicién, control y
de uso en labaratarios. Parte 2-101: Requerimientos particulares de los equipos médicos para diagndstico
In vitro (IVD).”

= Todos los equipos conectados al equipo deben estar conformes con las normas: 73/23/EEC (Directiva
sobre baja tensién) y 89/336/EEC (Directiva sobre la compatibilidad electromagnética) o con la legislacién
nacional e internacional correspondientes relativas a la seguridad de los equipos y a los requisitos de
compatibilidad electromagnética.

» Para las precauciones relacionadas con la UPS, consulte el manual del usuario suministrado junto con la
UPS por el fabricante de la UPS.

Precauciones de seguridad de un producto con laser

No intente reparar ningln dispositivo lector. Las muestras del paciente y de los donantes, los reactivos y los

cassettes llevan unos cddigos de barras que son leidos por e lector manual de cédigo de barras y por el

lector del rotor de muestras/reactivos.

Existe una exposicion potencial al laser. No mire nunca al laser cuando el equipo estd en funcionamiento. No

mire directamente al lector en funcionamiento. ey

Precauciones asociadas al uso del software de ORTHO AutoVue Innova

» En el ordenador que acomparia al equipo solamente se puede utilizar software instalado y validado para
su uso en el sistema ORTHO AutoVue Innova por parte de personal autorizado por OCD.

= En el caso improbable de que una aplicacion de software dejara de funcionar, llame a los servicios
técnicos al cliente y hagales saber en qué circunstancias ha tenido lugar este problema.

= No se debe activar el protector de pantalla de Windows® ni ningun otro dispositivo ahorrador de energia.

= Ei software de ORTHO AutoVue Innova archiva automaticamente los datos de la muestra vy los resultados
de las pruebas con el fin de optimizar el rendimiento.

= Se pueden obtener resultados Incorrectos si se introducen manualmente datos de cédigos de barras
incorrectos. El usuaric es responsable de asegurarse de que los datos de los codigos de barras
infroducidos manualmente son los correctos.

Nota: ORTHO AutoVue Innova requiere la doble entrada de todos los cddigos de barras introducidos
manualmente.

* Cuando los viales de reactivo que no llevan cédigos de barras se colocan de manera incorrecta en el
soporte de reactivos se pueden obtener resultados incorrectos. El usuario es el responsable de
asegurarse que los reactivos que no llevan cédigos de barras estén correctamente colocados en el
soporte de reactivos. La identificacidn positiva de los reactivos de OCD que se cargan directamente en el
soporte de reactivos queda garantizada con las etiquetas de cgéi barras.

» Cuando los reactivos se colocan en la gradilla NAA y no sé siguen las instrucciones recomendadas se

pueden cbtener resy f ctos. El usuario es el résponsable de asequrarse que los viales de los
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Apoderado

\"’—"’—%‘nsun & Johnson Medical S.A.

J




reactivos, identificados con los cédigos de barras, se coloquen en la gradilla NAA en la secuencia exacta
tal como se especifica en la instrucciones.
La obtencion de resultados del ORTHO AutoVue Innova puede verse retrasada en caso de que el usuario
realice una copia de seguridad de los datos o utilice la unidad de DVD mientras que el equipo esta

procesando las muestras,

Los usuarios no deben cambiar la hora del reloj del sistema operative Windows mientras que el AutoVue
realiza las pruebas. De lo contrario, se podrian obtener resultados de ias pruebas no validos.

Precauciones asocladas al uso del equipo de ORTHO AutoVue Innova

Sélo se podran utilizar en el equipo cassettes ORTHO BioVue System,

OCD ha validado el uso de sus reactivos patentados en el equipo ORTHO AutoVue Innova. OCD no
asume ninguna responsabilidad sobre ios resultados obtenidos con reactivos que no son de QCD. Es
responsabilidad del usuario validar ios reactivos que no son de OCD para su utilizacién en este equipo.
Solo se podran utilizar en el equipo repuestos originales (por ejemplo, tubos, filtro y lamparas) de OCD.
Si las puertas de acceso o los interbloqueos resultan dafiados, el equipo deberd considerarse como
inoperativo y deberdn adoptarse todas las medidas necesarias para evitar su uso. Las puertas de

proteccién se consideran “dafiadas”

» Existe un dafio visible

« Ei mecanismo de cierre no funciona correctamente
Se pueden producir resuitados incorrectos cuando se aspira una cantidad insuficiente de muestra o
liquido de reactivo o cuando con fa muestra se aspira aire {(debido a una burbuja de aire en la parte
superior del fluido), lo que desencadena la deteccién precoz dei nivel de liquido.

ORTHO AutoVue Innova no esta disefiado para almacenar cassettes, reactivos o diluyentes.

Si ORTHO AutoVue Innova ha estado inactivo durante mas de 2 horas, s necesaric inspeccionar los
hematies reactivos para comprobar si hay depédsitos y resuspenderlos nuevamente antes de iniciar una

prueba de rutina.

cuando se produce cualquiera de las situaciones siguientes:

Los hematies reactivos dejados en el equipo durante mds de ocho horas seguidas pueden presentar
hemdlisis y variaciones de concentracion. Los hematies reactivos se pueden utilizar en ei ORTHO AutoVue
Innova durante un méximo de 24 horas, en tres tumos de ocho horas con refrigeracién toda la noche
entre turnos, sin impacto significativo en la concentracion o en la integridad de los hematies. Si el equipo
no estd continuamente en uso, OCD recomienda sacar los reactivos del equipo y refrigerarlos. Antes de
realizar pruebas que requieran estos reactivos, ios hematies reactivos se deben poner otra vez en

suspension manualmente.

Manitenga los dedos, las manos, los brazos y la ropa alejados de las piezas del equipo en movimiento,

En una situacion de emergencia, para apadar el equipo inmediatamente debe utilizar e! interruptor que
hay en el lado derecho del equipo.
Todas las puertas del equipo deben estar cerradas durante la realizacién de la pruebas. El sistema sdio
podra realizar una rutina completa si todas las puertas estdn cerradas. Abra las puertas de! equipo
solamente a través del software de ORTHO AutoVue Innova. Si las puertas no se abren después de
enviar la orden de apertura a través del software, apague €l equipo y pongase en contacto con el Servicio
Técnico de OCD. No utilice el equipo con un derre defectuoso.

Cuando se rota una gradilla de muestras, asegurarse de mantener las manos alejadas de todas las piezas
en movimiento del equipo, incluidas las gradillas,
Utilice sdlo tubos de muestra aprobados. No intercambie los tubos de muestra y sus respectivas

etiquetas.

No deje la puerta principal abierta durante largos periodos de tiempo. El rotor de reactivos no girara y

esto provocara un posible depdsito de los hematies. Esto podria alterar los resultados de las pruebas.

Abriendo la puerta se detiene la rotacidn del rotor de reactivos. Si este movimiento se detiene durante

mas de 3-5 minutos, el usuario debe sacar los reactivos del equipo y resuspenderlos. %
No liene excesivamente los viales de reactivo. Utilice sdlo viales de reactivoe aprobados.

Durante !a manipulacidn de los cassettes y de las bandejas, actle con precaucion. Los cassettes estan

sellados con una Idmina que puede tener bordes cortantes. Mantenga las manos Y las ropas alejadas del

cajon de cassettes mientras se clerra, para evitar pillarse los dedos con el mecanismo de la puerta.

ORTHO AutoVue Innova esta equipado con ventiladores de refrigeracion. No cologue cuerpos extrafios en

los ventiladores y conserve libre la zona de flujo de aire de Ios ventiladores.
Para la sustitucion de! fusible, utilice solamente fusibles con las caracteristicas especificadas en la placa

del equipo. Antes de sustituir un fusible, aseglrese de qu
conexiones de alimentacién del equipo (desde la UP

reemplazado solo por pe

mente entrenado.

Apoderado
Johnson & Johnson Medic S.A

esté apagado y de que todas las
estén desconectadas. El fusible debe ser




No entremezcle las conexiones de liquidos, los contenedores y los depdsitos de liquidos, Actde con
precaucion y elimine los desechos liquidos respetando los procedimientos especificos del laboratoric. Tras
haber vaciado €l contenedor de desechos liquides, asegirese de que las conexiones sean correctas.

Una vez cancelada la cperacion de descontaminacidn de la punta de pipeta, podra desbloquearse la
puerta principal. No abra la puerta principal hasta que la operacién esté totalmente terminada.

Materiales biopeligrosos

Manipulacién de los cassettes
Durante la preparacion y carga de los cassettes hay que cerciorarse de que:

Todas las partes del equipo deben considerarse como potencialmente bicpeligrosas y deberan manejarse
respetando las reglas de laboratoric.

Manipule la sangre y todos los materiales que estan en contacto con la sangre como si fueran capaces de
transmitir agentes infecciosos. Cuande utilice ORTHO AutoVue Innova/Uftra use en todo momento
guantes de goma y elementos de proteccidn frente a salpicaduras para los ojos y la cara. Siga las
precauciones estandarizadas de bioseguridad en el laboratorio durante la limpieza o descontaminacién
del equipo, manipulacién de las muestras, eliminacién de cassettes, microplacas de dilucion y todas las
conexiones de fluidos en el equipo y contenedores.

Algunos componentes del equipo pueden resultar de dificil acceso. Actlle con mucha precaucién para
evitar el riesgo de peligros bioldgicos o de lesiones fisicas.

Durante la manipulacion de gradilias con muestras, actle con precaucion para que no se derrame parte
del contenido.

Cuando la puerta principal esta abierta, actie con precaucién en las cercanias de la sonda de la pipeta
porque es afilada y representa un peligro biolégico.

Si un cassette se bloquea en la centrifuga, apague el equipo y saque cuidadcsamente el cassette
obstruido. Todo cassette abierto en la centrifuga representa un peligro bicldgico.

Durante a2 manipulacién de una gradilla cargada de reactivos, actie con precaucién para evitar que se
derrame el contenido.

Cuando se reempiazan las microplacas de dilucidn existe un peligro biolégico en los podillos de prueba.
Actie con mucha precaucion durante la manipulacion y la eliminacion de las microplacas.

Al vaciar el contenedor de desechos, actle con precaucidn. Inspeccione periddicamente el contenedor de
desechos antes de realizar largos ciclos de prueba para comprobar que no se desborde.

Al vaciar el contenedor de desechos de cassettes, actle con precauddn. Elimine los cassettes usados de
manera adecuada (respete las normas de laboratoric para la eliminacién de los desechos bicpeligrosos).
Aseglrese de que siempre haya una bolsa (que se pueda esterilizar en autoclave) y que esté
correctamente situada (no debe estar floja), compruebe también que el contenedor esté instalado y listo
para los cassettes. Saque cuidadosamente el contenedor con las dos manos. Los cassettes usados son
hiclégicamente peligrosos. Actlie con mucha precaucion.

Trate todos los componentes dei equipo que no se pueden utilizar nuevamente como Si fueran
biopeligrosos y eiiminelos respetando las reglas del laboratorio referidas a la manipulacién de desechos
biopeligrosos.

Cuando deje de utilizar el equipo, considere el equipo y todos sus componentes como objetos
biopeligrosos y elimine todo respetando las normas del laboratorio referidas a la manipulacidn de
desechos biopeligrosos.

Se han Inspeccionado los cassettes y, antes de cargarlos en el equipo, se han sacado de la bandeja los
cassettes defectuosos con burbujas o con columnas secas (siguiendo las instrucciones de uso de los
cassettes y reactivos).

La ldmina del cassette esta en su sitio y correctamente alineada.

Solamente se extraeran del ORTHO AutoVue Innova los cassettes que se estan procesando cuando exista
un error vy siempre mediante el software de ORTHO AutoVue Innova.

Limpieza y mantenimiento regular

ORTHO AutoVue Innova es un equipo de precision que requiere una limpieza y mantenimiento regular
para asegurar un funcionamiento y colocacidn exactos de sus piezas moviles. Aseglrese de seguir
conforme a los plazos establecidos los procedimientos de mantenimiento descritcs en este manual y
durante las sesiones de entrenamiento.

Nota: Ei esquema de mantenimiento deberd adaptarse/y serd nacesaric aumentar la frecuenda de

mantenimiento si se increm

utilizaci_én del equipo.
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La no realizacién de los correspondientes procedimientos de limpieza, mantenimiento o control de calidad en
el momento oportunc pueden provocar dafios en los componentes del equipo, inexactitudes en el
funcionamiento/lectura y/o resultados de fas muestras dudosos.

Desplazamiento del equipo
* No levante nunca ni traslade de ubicacidn el equipo ORTHO AutoVue Innova ya instalado. Péngase en
contacto con el Servicio Técnico de OCD,

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

Tareas a realizar al inicio del dia

~ Alinicio del dia...
E
En.t.:éﬁdé.ré inicializar éi équipb
!
.iniciar {a sesitn
Cargar consumibles, fluidos del equipo y muestras
Procesar muestras paré i:o_ntfbl de c'aii'dad's'egﬁ.n” '
se requiera

}

Procesar pruebas de rutina y revisar resultados

MARTIN MOURIER
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Tareas a realizar en las pruebas de rutma

Para procesar pruebas

|

: ' Elusuario negxsira manuaimente la fus registra automaticamente la
mformasmn de fas muestras a anaﬁzar informacion de las muestras a anatizar
l ‘ _ |
Abrir 1a puerta principal yio & cajin de basseties

Cargary pmpararinsmnswr&hs s ptooedetmam
; passetes, mmzplam de difycion, ﬂwdosj ’

cmn;gpq‘ serias

&&&&& 1

Rsewsar:ﬂfarmmdehp@rﬁﬁladeEm

________ . e

Los problemas €on la carga de consumibles se
' wisuadizardn en & Cuadro de confrol. Abtir las puertas y -
", amegiar los problemas. Cerrar as puerias y comenzar -
jas pruebas de rutina. El sisterna 560 podrd realizaruna
. nuding compieta si odas las puertas estdn ceradas. |

Abrir la puerta de acoess

S .

..Cmariapué&&ém. 50

Lo

R@hprﬁa&adehhestrasmmsﬁbay
aigln problema

. .- L alarma suena $i

[ J— =@ Prodiucer efrones X |

a3l cargar lamuestra g

i os problemas con la canga de muesiras - Aubaiue inmovaltiira

sa visualizaran en el cuadro de control. . comienza 3 procesar

Abric la puerta de accest y amegiar los : 1as muesiras
pmbéemas Cerar la pueria de acceso e ir ' K
&l paso siguenie. ! .

Nota: Si dispone de conexidn al LIS y el equipo tiene capacidad para plantear consultas al LIS, puede usar un

flujo de trabajo diferente. En este caso:
1. Cargar muestras
2. El sistema consulta al LIS informacion relativa a la muestra
3. Seguir con el flujo de trabajo mostrado arriba

Tareas a realizar una vez completadas las pruebas de rutina

Apoder
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l

Procesar muestras para control de calidad segun
se requiera

imprimir informes segln se requiera

|

Cerrar 12 sesidn

Después de procesar pruebas de rutina...

Tareas a realizar al final del dia

Al final del dia...

Realizar mantenimiento def equipo

n

Desconectar el equipo y el PC

Flujo de trabajo de arranque del equipo e inicializacién

MARTIN MOURIER
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“Encender el sistema e inicializar

Enchufar y encender la UPS

v

Encen'der el 'eq'uipo

- + | |
Encender el PC y el monitor

Iniciar e! software
ORTHO AutoVue Innova/Ultra

‘

Iniciar sesion en
roda de rutina

Eil equipo inicializa los componentes:
Brazo de ia pipeta
Brazo transportador de casseties
Rotor de muestras
Rotor de reactivos
Casseties
Incubadores
Centrifuga
Lector automdtico
Microplacas de dilucion
Sistema de fluidos
Desechos

Pulsar e botdn Continuar en el software

Registrar y cargar _.__..___.

Controles a realizar antes de encender el equipo

Realice las siguientes operadiones secuencialmente para iniciar ORTHO - T
AutoVue Innova cuando el equipo y el PC estan apagados. -
1. Compruebe las conexiones de alimentacion.

2, Compruebe las conexiones de datos.
3. Compruebe las conexiones de los fluidos.
4. Compruebe la unidad de alimentacidn ininterrumpida (UPS).

Flujo de trabajo del apagado

- —
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~ Apagado del equipo
- (segin necesidad)

Cofnprobar que se han
descangado las muestras
v {os reaclivos
" Apagado del software de AutoVue
Innove/Liltra y de Windows

!

- El equipo lava la sonda con agua -
" destilada para evitar i cristafizacion
R enla sonda. ‘

Apagadode Windows
~ Apagarel rmnﬁ:or piano

Desconectar el
equipo

- Encender el equipo e inicializar

» ORTHO AutoVue Innova se puede utilizar 24 horas al dia, pero recomendamos reiniclarlo una vez al dia.
Ei sistema no puede apagarse cuando esta realizando una operacién. Si toca el boton Apagado en ei
software, el sistema no se apagara hasta que no hayan terminado todas las operaciones, Para apagar el
equipo inmediatamente, debe utilizar el interruptor que hay en el lado derecho del equipo.

« Aseglrese de que ias microplacas de dilucién se cambien en los puntos correspondientes, incluso si el
equipo se dejo en continuo, Si el equipo se deja encendido 24 horas al dia, las fechas de los reactivos se
deben controlar manualmente (visualmente) para asegurarse de usar reactivos no caducados.

El equipo no medifica la fecha hasta que se abra la puerta principal y se toque Continuar.

= Evite utilizar la orden ALT-F4 para cerrar la aplicacion de software o tendra que proceder al apagado,

reencendido y reinicializado del equipo.

Tiempo de caducidad de las muestras

La caducidad de una muestra depende del tiempo transcurrido desde el momento de carga en ORTHO
AutoVue Innova y del tipo de muestra.

/anmmaﬁﬁ e
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Tipo de companente delamuestra | Ca_dhéida_d _- '. .
{para muestras de paclente y de donacion) -~ [horas)

Sangre total centrifngada 8
Paguete de hematies 8
Suero/Plasma 8
Suspensidn de hematies al 3-5% preparada 1
manualmente

Suspensiones de hematies al 0,8% 1

Cassettes permitidos, reactivos, pruebas y resultados de prueba

Cassettes permitidos

Tabla 1. Cassettes ORTHO BioVue System™ admitidos en ORTHO AutoVue Innova

(cm:ue
Chobuton o

Anti-C3b, -C3d: Control

Nombres de cassettes
Formal® Abreviaturas
oma del software
ABO.RhReverse ABO-RivReverse (00}
ABD Confirmation ABD-Confirmation {10)
Fhhr Rh-br{11)
Recieén nacido ABO-RLDAT new
borm {20
Globulina ant-humana AHG Poly ific (22
(pﬁ%iespcciaﬁnca) elyspeatic (2
Globulina anti lmmm DAT (30)

(DATIDAT)

Globulina anti-humana AHG Antn-IgG (33)
Anti-IsG

ADK ADK (40)
ABG-Eh ABO-Rh (44}
Globulina anti-bumans AHG Pn!
({poliespecifica)’ Neutral | Neuiral (55

Reverze Diluent Reverse diluent (66
RBK RWE (77)

Neutral Neutra] (35)

Ksll Keli (90}
Eell{Control ReliTontrol (95)
ABODD ABODD (48

Kits de reactivos OCD

Tabla 2. Kits de reactivos OCD
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Kitde -} :Dg_scrip;;ién_ del ﬁm |

PR | reacivos 0CD -

RB0 [mgeasml | emaes A

Hematies A,

Hematies B
Hematies O
0,8% Afftrmagen Hematies Ay al 0,8%
ties A al 0.8%
Hematies B al 0.8%
Hematies O al 0,8%
PB Ser [Selectogea Hematies Selectogen I \
Hematies Selectogen IT |
0,8% Selectogen Hematies SelectogenIal 0.8% |
Hematies Selectogen Il a1 0,8% |
ABSer Surgiscreen Hematies Surgiscreen ] ]

ematies Surgiscreen 2

Hematies Surgiscreen 3

3% Surgiscreen Hematies Surgizcreen 1 al 0,8%

Hematies Surgiscreen 2 al 0,8% |

Flematies Surgiscreen 3 al 0.8% |

AR Ser BYS Papamn Hematies BioVue Screen | no

kratada, Kit Papaina

Hematies BioVue Screen 2 no

tratada, Kit Papaina

ematies BioVue Screen 3 oo

atada, Kit Papaina

ﬁe‘matim BioVue Screen 1
ada con papaina

FHematies BioVue Screen 2

keatada con papaina

Hematies BioVue Screen 3

kratada con papaina

|ABSer BVS Ficin Hematies BioVue Screen 1 no

tratada, Kit Ficina

Hematies BioVue Screen 2 ne

tratada, Kit Ficina

Hematies BioVue Screen 3 ao

tratada, Kit Ficina

Hematies BioVoe Screen |

zda con ficina

|
|
l
|

ematies BioVue Screen 2
-atada con ficina

. U I RN | S I SN DU SN B N P—

ematies BioVue Screen 3
atada con ficina

L
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IABScr

3,8% BVS Ficin

Hematies BioVae Screen 1 al
0.8% 1o tratada, Kit Ficina
Hematies BioVae Screen 2 al
).8% nc tratada_ Kit Ficina
Hematies BioVie Screen 3al |
0.8% no tratada, Kit Ficina
Hematies BioVue Screen al 0,8%
tratada con ficing

EHematies BioVue Screen 2 al
0.8% tratada con ficina

Hematies BioVue Screen 3 al
2% tratada con ficina

IABSecr

Dhego Cells

Hematies reactives Diego

0.8% Diego

Hematies reactivos Diego al 0,8%

P.esoive Panel A

E.esoh’e Panel A Cell 1
Resclve Panef A Cell 2
[Resol:e Panel A Cell 3
[Resolve Panel A Cell 4
Resolve Panef A Cell 5
solve Panel A Celi §
solve Panel A Cell 7
Rescive Panel A Cefl 8
iResoive Panel A Cell
Resotve Panel A Cefl 10
Resolve Panel A Cell 1

0.8% Resolve Panel A

0.8% Besolve Panel A Celi 1
10,8% Resolve Panel A Cell 2
0.8% Resolve Panel A Cell 3
{0.8% Resolve Panel A Cell 4
8% Resolve Panel A Cell 5
8% Resolve Panel A Cell 6
0.8% Resclve Panel A Cell 7

. 8% Resclve Panel A Cell 8

0.8% Resclve Panel A Cell 9

), 8% Resclve Panel A Cell 10

JG_,S% Resclve Panel A Cell 11

e
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ABI [Rescive Panel B IRescl'ce Panel B Cell 12
|aesoh~e Panel B Celf 13
[Rcseh'c Panel B Cell 14
!Reseh’e Panel B Cell 15
[Resolve Panel B Cell 16
E{esolve Panel B Cell 17
IReseh.’e Panel B Cell 18
[Resom Pane! B Cell 19
IResoive Panel B Cell 20
IR.esck:e Panel B Cell 21
Resolve Panel B Cell 22

ABI 0,825 Resolve Panel B [0,8% Resolve Panel B Ceit 12
£.8% Resclve Panel B Cell 13
0,8% Rescive Panel B Cell 14
0.8% Resclve Panel B Cell 15
0.8% Resclve Panel B Cell 16
0,8% Resohve Panel B Cell 17
0.8% Resolve Panel B Celi 18
0.8% Resclve Panel B Celt 19
0.8% Resolve Panel B Cell 20
0,8% Resolve Panel B Celi 21 |
0,8% Resolve Panel B Ceil 22 |
[ABI [Resolve Panet C lReselve Panet C Cell

[Resch—‘e Panei C Cell 2

IResoh'e Panel C Cell 3

lR.esolve Panel C Celi 4

IReselve Panel C Celi 5

Plesolve Panel C Celt 6

Besclve Panel C Celt 7

lResclve Panel CCeli 8

[Resei’;e Panel C Cell 9

[stah’e Panel C Cell 10

'R.esahre Panel C Cell 11




Resolve Panel C Enz chsoive Panel CEnz Cell 1

Eseive Pane! C Enz Cell 2

Eselve Panel C Enz Cell 3

ﬁsolve Panei C Enz Cell 4

ﬁseive Panel C Enz Cell 5

]ﬂsclve Panel C Enz Cell §

lﬁsoh‘e Pane} C Enz Cell 7

solve Panel C Enz Celi 8

solve Panel C Enz Cell ¢

sclve Panel C Enz Cell 10

[Resclve Panel C Foz Celt 11

0,5% Resolve Panel C 0 8% Resolve Pasel C Cell |

0,8% Resolve Panet C Celi 2

3.8% Rasolve Panel C Celi 3

0,8% Resolve Panel C Cell 4

8% Resolve Panel C Cell 5

0,8% Resclve Panel C Cell 6

0.8% Resolve Panel C Cell 7
0,8% Resolve Panel C Cell §

10,8% Resolve Panel C Cell 9
0.8% Resclve Panel C Celt 10

0,8% Resolve Panel € Celi 11

Enz

0,8% Resclve Panel C [0 8% Resolve Panel C Eaz Cell |

0,8% Resolve Panel C Enz Celi 2

) 8% Resohve Panel C Enz Cell 3

0,8% Resolve Panel C Enz Cell 4
8% Resolve Panel C Enz Cell §
0. 8% Resolve Panel C Enz Cell 6

0, 8% Resolve Panel C Enz Celi 7

5.8% Resclve Panel € Enz Cell §

5,8% Resolve Panel C Enz Cell 9

0.8% Resolve Panel C Enz Cell
10

0. 8% Resclve Panel C Enz Cell
11




AR] piovm Top Papain [BVTP Cell 1
[BVTP Cell 2
BVTP Celi 3
BVTP Cell 4
BVTP Cell 5
;BVTP Celi §
BVTP Cell 7
BVTP Cell 8
BVTP Cell 9
BVTE Celt 10
ARI BioVue Top Untreated BVTU Cell 1
BYVTU Cell 2
BVTU Cell 3 J
BVTITI Cefl 4
BVTU Cell 5
BVTU Cell 6
BVTU Ceil 7
BEVTU Cell §
BVIU Cell 9 i
BVTU Cell 10

ABI Bromelint HBromelin

PRC Suers controf exento de anticuerpos
Suero control Anti-AB

[Suero control Anti-D

iematies O Ccddee, Kell NEG
Hematies O, ccddEe

Hematies Q, ceddes, Kell POS
Hematies O, D"

Hematies O, sensibles a €3d”

A3 4. [2]

Svero control Anti-D diluido para
assettes IgG v DAT/IAT

Suerp control Anti-D dilnido para
casseites poliespecificos

Bduches NA BIISS

Muchos 0.8% Red Cell - [0.8% Red Cell Diluent (RCD)
Diluent (RCD)

INA MA G.IN NaOH

Pruebas admitidas

Combo (Combinacién): Grupo de pruebas que utilizan los mismos hematies, (reactivo, donante y/o
paciente} en una prueba de escrutinio de anticuerpos o0 en una prueba cruzada.

Encabezamiento: Descripcion detallada de la prueba que incluye toda la informacién necesaria para que
una persona pueda comprender el proceso completo de una pru eterminada.

Tabla 3. Grupo ABO y Rh, fenotipo y DAT

i
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" Encabezamiento :

ABo.séricé 2 hcma. nm

ABO sénco 2 hematies al § 8%

ABO sérico 3 hematies: Hematies
Ay A B

ABO sérico 3 hematies al 0,8%:
A Ay B

ABO sérico 3 hematies: Hematies
A; B, O

ABO sérico 3 hematies al 0 8%:
ALB. O

ABQO sénico 4 hematies

ABO sérico 4 hematies al 0.8%

ABO sérico 6 hematies

ABO sérice § hematies al 0.8%

ABOQ hemitico: ABO-Rh

ABO hemitico: ABO-Rh/Reverse

ABO hemitico y Rh: ABO-RW/
Reverse

ABQ hemitico vy Rh: ABO-Rh

ABO hemitico v ABO sérico con
2 hematies

ABO hemitico, Rh y ABO sénico
con 2 hematies al 0,8%: ABO-Rh/
Reverse

ABO hemitico v ABO sérico con
2 hematies al 0,8%

ABO hemitico y ABO sérico con
3 hematies: Ay, A, B

ABO hemitico y ABO sérico con
3 hematies al 0.8%: Ay, A, B

ABO hematico vy ABO sérico con

3 hematies: A, B. O

ABO hematico v ABO sénico con
3 hematies a1 0,8%: A4, B, 0

ABO hemitico v ABO sérico con
4 hematies al 0,8%: Ay, A, B, O

ABO hematico y ABO sérico con
4 hematies: Ay, A;,B. O

-
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ABO hemitico y ABO sérico con
6 hematies

ABO hemitico v ABO sérico con
6 hematies al 0,8%

ABO hematico/Rh/'K

ABO hemitico' DD

ABOy Rh prueba de confirmacién

ABQ hemitico, Rh v ABQ sérico
con 2 hematies: ABO-RhReverse

ABO hematico, Rh y ABO sérico
con 2 hematies

ABO hemitico, Rh y ABO sérico
con 2 hematies al 0,8%

ABO hematico, Rh ¥ ABO sérico
con 3 hematies: Ay, A5, B

ABQ hematico, Rhy ABO sénico
con 3 hematies al 0,8%: Ay, Ay, B

ABOQ heminco, Rh y ABO sérico
con 4 hematies: A, A,, B, O

ABO hemitico, Rh y ABO sénco
con 4 hematies al 0,8%:
A1, A, B, O

ABO hemitico, Rhy ABO sérico |
con 3 hematies: Ay, B,O

ABO hematico, Rh v ABO sérico
con 3 hematies al 0.8%: A;.B.O

ABO hemanco, Rh y ABO sérico
con 6 hematies

ABO hematico, Rh y ABO sérico
con 6 hematies al 0,8%

ABO hematico, Rh, K vy ABO
sérico con 2 hematies

ABO hemitico, Rh K y ABO
sénico con 2 hematies al 0.8%

ABO hemtico, RiL K y ABO
sérico con 3 bematies: Ay, Ay. B

ABO hemitico, Rh, K v ABO

sérico con 3 hematies al 0.8%: Ay,
A B |

-
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ARO hemantco, Rh Ky ABO |

ABO hematico, Rh Ky ABO
sérico con 3 hematies al 0,8%: A4,
B,G

ABO hemitico, Rh, K vy ABO sérico
con 4 hematies: Ay, Ay, B, O

sérico con 3 hematies: A4, B, O J
|
|
|
|

ABO hemitico, Rh, K v ABO
sérico con 4 hematies al 0,8%: A,
A.. B, 0

ABO hematco, Rh, K y ABO

|
sérico con § hematies ‘
|
|

ABO hemaitico, Rh K y ABO
sérico con 6 hematies al 0,8%

ABO hematico/DD v ABO sénico |
con 2 hematies ‘

ABO hematico' DD v ABO sérico \
con 2 hemaries al 0.8%

ABO hemitico/DD y ABO sénico
con 3 hematies: A, A, B

ABO hemitico/DD ¥ ABO sénico
con 3 hematies al 0.8%: A4;. A», B

ABO hemitico/ DD v ABO sérico
con 3 hematies: A, B.O

ABOQ hemitico/DD v ABO serico
con 3 hematies al 0.8%: A;.B, O

ABO hematicoDD y ABO sérico
con 4 hematies: Ay, Ay, B, O

ABO hemitico’DD y ABO sénico
con 4 hematies 2l 0,8%: Aj, A5, B. O

ABO hemiticoDD y ABO sérico
con 6 hematies

ABO hemitico/ DD y ABO sénico
con 6 hematies al 0.8%

ABO hemanco, Rh y DAT para
muestra de rectén nacido

Fenotipo Rh con Kell

Fenotipo Rhcon D

Tipaje Ki (Kell)

Tipaje K1 (Kell) con control

Prueba directa de antglobulina
(DAT): Anti-IgG, -C3d;
polyspecific

Prueba directa de antiglobulina
{DAT): Aan-IgG

Prueba directa de antiglobulina
(DAT): DAT/IDAT

MARTIN MOURIER
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1000300 & Johnson Medical S.A.




Tabla 4. Escrutinio de anticuerpos y prueb

Cambo*

¥

_’_:f:scaﬁe_ia'mie_nto S

BioVue
Screen

BicVue Screen Papaina
Escrutinio de anticuerpos con
AHG/enzimas

BioVue Screen Ficina
Escrutimio de anticuerpos con
AHG/enzimas |

3 hematies
(Surg) +
Thego

+ Auto

3 hematies (Surg) + Diego+ |
Auto AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG
-C3d; polyspecific

3 hematies (Surg) + Diego +
Auto AHG Escrutinio de

anticuerpos: cassette Anti-IgG |

3 hematies
{hematies
BioVue
Screen Unt)
+Diego

+ Auto

3 hematies (hematies BioVue |
Screen Papaina no tratados) + |
Diego + Auto AHG Escrutinio
de anticuerpos: cassctte
Anti-IgG -C3d; polyspecific

3 hematies (hematies BioVue
Screen Papaina no tratados) +
Diego ~ Auto AHG Escrutinio
de anticuerpos: cassette
Anti-IgG |

3 hematies (hematies BioVue |
Screen Ficina no tratados) +
Diego — Auto AHG Escrutinto
de anticuerpos: cassette
Anti-IgG -C3d; polyspecific

3 hematies (hematies BioVue
Screen Ficina no tratados) +
Diego + Auto AHG Escrutinio
de anficuespos: cassette
Anti-IgG |

3 hematies
(Surg) +
Auto

3 hematies {Surg) + Auto AHG
Escrutinio de anticuerpos:
cassette Anti-IgG -C3d;
polyspecific

3 hematies (Surg) + Auto AHG
Escrutinio de anticuerpos:

a cruzada

cassette Anti-IgG

———
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3 hematies
{(BioVhe

heméﬁes no
tratados)
+ Auto

3 hematies (hematies BioVue
Screen Papaina no tratados) +
Auto AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG,
-C3d; polyspecific

3 hematies (hematies BioVue
Screen Papaina no tratados) +
Aute AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG

3 hematies (hematies BioVue
Screen Ficina no tratados) +
Auto AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG:
-C3d; polyspecific

3 hematies (hematies BioVue
Screen Ficina no tratados) +
Aute AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG

3 hematies

(Surg) +
Diego

3 hematies (Surg) + Diego
Escrutinio de ant1 :
cassette Anti-IgG -C3d;
polyspecific

3 hematies (Surg) + Diego
Escrutinio de anticuerpos:
cassette Ann-TeG

3 hematies
(BioVue
Scree
hematies
Unt) +
Diego

3 hematies (hematies BioVue
Screen Papaina no tratados) +
Diego AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Ami-IgG,
-C3d; polyspecific

3 hematies (hematies BioVue
Screen Papaina no tratados) +
Diego AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG

3 hematies (hematies BioVue
Screen Ficina no tratados) +
Diego AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG,
-C3d; polyspecific

3 hematies (hematies BioVue
Screen Ficina no tratados) +
Diego AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Aat-IgG

4 hematies
ABSer

4 hematies Escrutinio de
anticuerpos: polyspecific

4 hematies Escrutimio de
anticuerpos: Anti-IgG

4 hematies
ABSer al
0.8%

4 hematies ABScr: Escrutinio
de anticuerpos al 0.8%;
polyspecific

4 hematies ABSer: Escrutinio
de anticuerpos al 0,8%; Anti-
IgG

-
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2 hematies
(SeD

+ Drego

-+ Aunto

2 hematies {Sel) + Diego +
Auto AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG
-C3d; polyspecific

2 hematies (Sel) + Diego +
Auto AHG Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG

3 hematies
(BioVue
Screen
hematies
tratados)

3 hematies (hematies BioVue |
Screen Papaina no tratados)
ENZ Escrutimo de anticuerpos:
cassette Neutral

3 hematies (hematies BioVue ‘
Screen Ficina tratados) ENZ
Escrutinio de anticuerpos:
cassette Neutral

3 hematies
{BioVue
Screen
hematies no
tratados)

Screen Papaina no tratados)
AHG Eserutinio de anticuerpos:
cassette Anti-IgG -C3d;

|
3 hematies (hematies BioVue
|
polyspecific ‘

3 hematies (hematies BioVue
Screen Papaina no tratados)

cassette Ant-IsG

3 hematies (hematies BioVue
Screen Ficina nio matados) AHG
Escrutinio de anticuerpos:
cassette Anti-IgG, -C3d;

polyspecific

|
AHG Escrutinio de anticuerpos: }
|
|
|

3 hematies (hematies BioVue
Screen Ficina no fratados)
AHG Escrutimio de
anticuerpos: casseite Anti-IgG

3 hematies
(Surg)

3 hematies (Surg) AHG
Escrutinio de anticuerpos:
cassette Anti-I1gG -C3d;
polyspeaific

I I

3 hematies (Surg) AHG
Escrutimio de anticuerpos:
cassette Anti-1gG

2 hematies
(Sel)
+ Auto

2 hematies (Sel) + Auto AHG
Escrutimio de anticuerpos:
cassette Anti-IgG, -C3d;

polyspecific

2 hematies (Sel) + Auto AHG
Escrutinio de anticuerpos:
cassette Ant-IgG

N I B

|

2 hematies
(Sel}
+Diego

2 hematies (Sel) + Diego
Escrutinio de anticuerpos:
cassette Anﬁ-Ig(},—CB{i
polyspecific

2 hematies (Sel) + Diego
Escrutimo de anticuerpos:
cassette Anti-IgG

~—
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2 hematies
(SeD)

2 hematies (Sel) AHG
Escrutinio de anticuerpos:
cassette Anti-IgG -C3d;
polyspecific

2 hematies (Sel) AHG
Escrutinio de anticuerpos:
cassetie _Anﬁ_lgG

Diego
+ Auto

Diego + Auto Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG,

Diego + Auto Escrutinio de
anticuerpos: cassefte Anti-IgG

Diego

Drego Escrutinio de
anticuerpos: cassette Ann-1gG
-C3d; polyspecific

Diego Escrutinio de
anticuerpos: cassette Anti-IgG

Autocontrol

Autocontrol: cassette Anti-1IgG
-C3d; polyspecific

Autocontrol: cassette Anti-IgG

Hematies
de pmeb@b

Prueba de antiglobulina
indirecta utilizando cualaui
hematie (reactivo o de paciente)
de un tubo de muestra

Pmeba
cruzada

(centrifugacion inmediata):
cassette Reverse

ba cruzada mayor AHG:
Escrutinio de anticuerpos:
cassette Anti-1gG, -C3d;
polyspecific

rueba cruzada mayor AHG:
Escrutinio de anticuerpos:
cassette Anti-IgG

2 ABSer
hematies
Selectogen
al 0,8%

2ARScr: hematies Selectogen
al 0,8% Polyspecific

2ABScr: hematies Selectogen
al 0.8% IgG

3 ABScr
hematies
Surgiscreen
al 0 8%

al 0,8% Polyspecific

JABScr. hematies Surgiscreen
al 0,8% IgG

MARTIN MO%RIER
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ABScr
+ Auto

2ARScr+Auto: hematies
Selectogen al 0,8%+Auto
Polyspecific

2ABScr+Auto: hematies
Selectogen al 0,8%+Auto IeG

3ABScrrAuto: hematies
Surgiscreen al 0,8%+Auto
Polyspecific

3ABScr+Auto: hematies
Surgiscreen al 0.8%+Auto IgG

Autocontrol
0.8%

0,8% Autocontrol Polyspecific |

0.8% Autocontrol IsG

0.8%3
ABSer
BVSF Unt

3ABScr: hematies BioVue
Screen al 0,8% no tratados,
Ficina Polyspecific

3ABScr: hematies BioVue
Screen al 0,8% no mratados,

Ficina IgG

3ABScr: hematies BioVue
Screen al 0,8% no tratados,
Ficina +Auto IgG

3ABScr: hematies BioVue
Screen 3l 0.8% no tratados,
Ficina +Aunto, polyspecific

0.8% BVSF
Enz

3ABScr: hematies BioVue
Screen al 8,8% tratados con
enzimas, Ficina

0.8% BVSF

ABScr: hematies BioVue
Screen al 0.8% Ficina

ABScr
Bromelina

2ABScr: Selectogen + :
Bromelina Poly/Neutral

2ABScr: Selectogen+

MARTIN MOURIER
Apoderado
Johnson & Johnson Medical S.A.

Bromelina Neutral
3ABScr; Surgsscreen +
Bromelina Poly/Neuwtral
3ABScr: Surgiscreen +
Bromelina Neutral

Diego Bromelina
2ABScr: Selectogen+ Dia
Bromelina Poly/Neutral
2ABScr: Selectogen+ Dia
Bromelina Neutral ‘
3ABScr: Surgiscreen+Dia |
Bromelina Neutral |




Autocontrol Bromelina

Diego+Auto Bromelina

2ABScr: Selectogen +Auto
Bromelina Poly/Neutral

2ABScr: Selectogent+Auto
Bromelina Neutral

3ABScr: Surgiscreen ~Auto
Bromelina Neutral

2ABScr
Selectogen+Dia+Auto
Bromeling Neutral

3ABScr: Surgiscreent
Dra+Auto Bromelina Neutral

ABSar
Drego

2ABScr+Dia: 0,8%
Selectogen—Dia Polyspectfic

2ABScr+Dra: 0.8%
Selectogen+D1a IgG

3ABScr: 0,8% Surgiscreen +
Dia Polyspecific

3ABScr: 0,8% Surgiscreen +
DhalgG

|
|
;
\

0.8% Diego Polyspecific

0.8% Diego IgG

2ABScr+Dia+Awto: 0,8%
Selectogen+DiatAuto
Polyspecific

2ABScrtDia+Awo: 0,8%
Selectogen+Dra+Auto IgG

3ABScr+Dia+Auto: 0.8%
SurgiscreentDia+Auto
Polyspecific

3ABScr+Dia+Auto; 0,8%
SurgiscreenrtDia+Ante IsG

ABScr+Ina: 0.8% BicVue
Screen Ficina + 0_8% Dra,

lgoi}mpxiﬁc
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3ABScr+Dia+Auto: 0.8%
BioVue Screen Ficina no
tratado = 0,8% Iha ~- 0,8%
Autocontrol: Polyspecific

ABSecr+Dia; 0,8% BioVue
Screen Ficina + 0,8% Dia, IgG

ABScr
Diego

0,8% Diego + 0,8% Auto IgG

0.8% Diego + 0.8% Auto IgG

3ABScr+~Dua+Auto: 0.8%
BitoVue Screen Ficina no
tratado + 0,8% Dia + 0.8%
Autocontrol: Ann-IgG

Pmucha
cruzada
mayor

0.8% Prueba cruzada mayor
Polyspecific

{,8% Prueba crizada mavor
IgG

0.8% Proeba cruzada mayor
con centrifugacion imnmediata

Prueba cruzada mayor
Bromelina

Prueba

menor

Prueba cruzada AHG menor,
-C3d; polyspecific cassette
Anti-IgG

prueba cruzada AHG menor
cassette Anti-IgG

0,8% Prueba cruzada menor
Polyspecific

0.8% Prueba cruzada menor
IeG

Tabla 5. Identificacién de anticuerpos

-
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inmediata

~ Encabezamiento | Nombre en el software
Ident. anﬁdmpos Resolve Pagel | Panel A Poly
A Polyspecific
Ident. anticuerpos Resolve Panel | Panel A IgG
AlsG
Ident. anticuerpos Resolve Panel A | Panel A IS Neut
centrifugacion mmediata
Ident. anticuerpos Resolve Panel | Panel B Poly
B Polyspecific
Ident. anticuerpos Resolve Pane! | Panel B IgG
BIgG
Ident. anticuerpos Resolve Panel B IS Neut
Panel B ceninfugacion mmediata
Ident. anticuerpos Resolve Panel | Panel C Unt Poly
C Unt Polyspecific
Ident anncuerpos Resolve Panel | Panel C Unt IgG
CUlntl1gG
Ident. anticuerpos Resolve Papel C Unt IS Neut
Panel C Unt centrifugacion
inmediata
Ident. anticuerpos BioVue Top | BV Top Unt Poly
Unt Polyspecific
Ident. anticuerpos BioVue Top  (BV Top Unt IgG
UntIeG
Ident. anticuerpos BioVue Top | BV Top Unt IS Neut
Unt centrifugacion mmmediata
Ident. anticuerpos 0.8% Resolve | 8 Panel A Poly
Panel A polyspecific
Ident. anucuerpos 0.8% Resolve |8 Panel AIsG
Panel A IgG
Ident. anticuerpos 0,.8% Resolve | 8 Panel A IS Neut
Panel A centifugacion mmediata
Ident. anttcuerpos 0.8% Resolve | 8 Panel B Poly
Panel B polyspecific
Ident. anticuerpos 0,8% Resolve |8 Panel B IgG
Panel B IgG
Ident. anticuerpos 0.8% Resolve | 8 Panel B IS Neut
Pane! B centrifugacion inmediafa
Ident. antcuerpos 0,825 Resolve | 8 Panel C Unt Poly
Panel C Unt polyspecific
Ident. anticuerpos 0,8% Resolve | 8 Panel C Unt IgG
Panel C Unt IgG
Ident. anticuerpos 0,8% Resolve |8 Panel C Unt IS Neut
Pane} C Unt centrifugacion
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Ident. anticuerpos Resolve Panel | Panel A+Auto Poly*

A +Auto Polyspecific

Ident. anticuerpos Resolve Panel | Panel A+Auto IgG*

A +Auto IgG

Ident. anticuerpos Resolve Panel | Panel A+ Auto IS Neut*
A + Auto centifugacion mmediata

Ident. anticuerpos Resolve Panel | Panel B + Auto Poly”

B + Auto Polyspecific

Ident. anticuerpos Resolve Panel | Panel B + Amto IgG*
B+ Auto IgG

Ident. anticuerpos Resolve Panel B | Panel B + Agto IS Neat*
+ Auto centrifugacion mmediata

Ident. anticuecpos Resolve Panel | Panel C + Auto Poly™

C Unt + Auto Polyspecific

Ident. anticuerpos Resolve Panel | Panel C + Anto IgG*

C Unt + Auto IgG

Ident. anticuerpos Resolve Panel | Panel C + Auto IS Neut*
C Unt + Auto centrifugacion

mmediata

Ident. anticuerpos BioVue Top | BV Top Unt + Auto Poly
Unt + Auto Polyspecific

Ident. anticuerpos BioVue Top | BV Top Unt + Auto IgG
Unt + Auto IgG

Ident. anticnerpos BioVue Top | BV Top Unt + Auto IS
Unt + Auto centrifugacién Neut

inmediata

Ident. anticuerpos 0.8% Resolve | 8 Panet A + Auto Polv*
Panel A + Auto polyspectfic

Ident. anticuerpos 0.8% Resolve |8 Panel A + Auto IgG*
Panel A + Auto IgG

Ident. anticuerpos 0,8% Resolve | 8 Panel A+Auto IS
Panel A centrifugacion Neut*

inmediata

Ident. anticuerpos 0.8% Resolve | 8 Panel B + Auto Poly*
Panel B + Auto polyspecific

Ident. anticuerpos 0.8% Resolve | 8 Panel B + Auto IgG*
Panel B + Auto IgG

Ident. anticuerpos 0.8% Resolve | 8 Panel B + Auto IS
Panel B+ Auto centnifogacion | Neut*

mnmediata

Ident. anticuerpos 0.8% Resolve |8 Panel C + Auto Poly*

Panel C Unt + Auto polyspecific
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Ident. anticuerpos 0.8% Resolve
Panel B + Auto IgG

§ Panel B + Auto [gG*

Ident. anticuerpos 0,8% Resolve
Panel B + Auto centrifugacién
inmediata

§ Panel B + Auto IS
Neut*

Ident. anticuerpos 0.8% Resclve
Panel C Unt + Auto polyspecific

8 Panel C + Auto Poly*

Ident. anticuerpos 0,8% Resolve
Panel C Unt + Auto IeG

8 Panel C + Auto IgG*

Ident. anticuerpos 0,8% Resolve
Panel C Unt Auto centrifugacion
mmediata

8 Panel C +Auto IS
Neut*

Ident. anticuerpos Resclve Panel
C Ficina Neut

Panel C Ficip Neut

Ident. anticuerpos BioVue Top
Papaina

BV Top Pap Neut

Ident. anticuerpos 0.8% Resolve
Pane] C Ficina Neut

8 Panel C Ficin Neut

Ident. anhcuerpos Resolve Panel
A Bromelma

Panel A + Brom Neut 37

Ident. anticuerpos Resolve Panel
B Bromelina

Panel B + Brom Neut 37

Ident. anticuerpos Resolve Panel
C Unt Bromelina

Panel C Unt + Bromehn
Neut 37

Ident. anticuerpos BioVue Top
Unt Bromelina

BY Top Unt + Brom
Neut 37

Ident. anticuerpos Resolve Panel
A Bromelina + Auto

Panel A + Brom + Auto
Neut 37*

Ident. anticuerpos Resolve Panel
B + Bromelina + Aunto

Panel B + Brom + Auto
Neut 37*

Ident. anticuerpos Resolve Panel
C Unt + Bromelina + Auto

Panel C Unt + Brom +
Auto Neut 37*

Ident. anticuerpos BioVue Top
Unt Bromelina + Auto

BV Top Unt + Brom +
Auto Neut 37

PROCEDIMIENTOS PARA REALIZAR EL MANTENIMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD (CC)

Tipos de procedimientos de mantenimiento a realizar
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‘Procedimientos de mantenimiento y
control de calldad (CC)

'

- marntenimiento :
, !
N ‘Mantenimiento Mantenimients : Mantenimiento
T ST ST 17
ad

. semanales . ‘ semestrales - . ‘necesi

Procedimientos de mantenimiento diario y de CC

= Lleve a cabo ios siguientes procedimientos al final de cada jornada de trabajo.
Los procedimientos incluyen tareas a ejecutar utilizando el software y tareas de mantenimiento manuai.

= Siga los procedimientos de laboratorio y lleve siempre guantes y una proteccidn para los gjos y el rostro
cuando realice el purgado con NaOH.

" Procedimientos de
mantenimiento diarioy CC

Descontaminar i Reﬂmmeedmmta deCcC : Realizar copia de

datos

Procedimiento de mantenimiento semanal
Realice los siguientes procedimientos una vez por semana.
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| Procedimientos de
‘mantenimiento semanal y de CC

!

 Descantaminar el circuito -
de fluidos

'Realizar los procedimientos de
mantenimiento diano

Realizar limpieza
del equipo

" Realizar ei procedimiento
de CC del lector
au_im‘sé!ico

" Realizar copia de
. seguridad semanal
de los datos

Procedimientos de mantenimiento de frecuencia semestral

Ortho-Clinical Diagnostics recomienda realizar los siguientes procedimientos cada seis meses:

» CC de posicion del dispensador (Cada seis meses o cada vez que se cambian los tubos de la pipeta o la
punta de la pipeta)

= CC de volumen de la pipeta (Cada seis meses o cada vez que se cambian los tubos de ia pipeta o la
punta de la pipeta)

= CC de incubador {exclusivamente Servicio Técnico de OCD)

= CC de Centrifuga (exdusivamente Servicio Técnico de OCD)

»  Descontaminacion del perforador de lamina (exclusivamente Servicio Técnico de OCD)

Procedimientos de mantenimiento segin necesidad
Debe realizar los siguientes procedimientos de mantenimiento segln necesidad:

= Purgado del equipo . '
= Sustitucién de la punta y de los conductos de ia pipeta <

»  Ajustes horarios de ahorro de energia

NOMBRE DOMICILIO
Ortho Clinical Diagnostics Inc. 1001 US Highway 202,
Raritan, New Jersey 08669,
USA
—————
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2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21251/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N03&96, y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical
S.A., se autoriz¢d la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ANALIZADOR AUTOMATICO PARA INMUNOHEMATOLOGIA
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-741 - Analizadores para
Hematologia, Automatizados
Marca del producto médico: QRTHO
Clase de Riesgo: Clase I
Indicacion/es autorizada/s: analizador automatico para inmunohematologia.
Modelo/s: AutoVue Innova.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ortho Clinical Diagnostics Inc.
Lugar/es de elaboracién: 1001 US Highway 202, Raritan, New Jersey 08669,
Estados Unidos.
Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-503, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ............ ”MAYZUH ..... , siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©° K
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