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* #2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Naciogal”

DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas, Regulacion 1 1 U 3 8
I

e Institutos
ANMAT

suenos aies 0 7 OCT, 2018

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-5017/15-2 del Registro de Ia

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BECTON DI(?;KINSON
ARGENTINA S.R.L solicita autorizacién para la venta a laboratorios de analisis
clinicos del Producto para diagnostico de uso “in Vitro” denominado Sistema BD
FACSPresto / Sistema automatizado para uso diagndstico in vitro que permite
realizar la enumeracidon directa de los recuentos absolutos de CD4, los
porcentajes de linfocitos CD4 y la concentracion de hemoglobina en sangre
humana entera.

Que a fs. 326 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto reunen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion. , i

Que la Direccion Nacional de Productos. Médicos ha tc;mado la
intervencién de su competencia. !

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015. I. |
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Secreﬂgr?;tg;bggiﬁfsﬂegulaﬁén D!SPOS'CION NG‘ 1 1 U 3 8
e Institutos
ANMAT

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL{DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del P_J.roducto
para diagnédstico de uso “in Vitro” denominado Sistema BD FACSPIILEStO /
Sistema automatizado para uso diagndstico in vitro que permite realizar la
enumeracion directa de los recuentos absoclutos de CD4, los porcentajes de
linfocitos CD4 y la concentracién de hemoglobina en sangre humana entera que
sera elaborado por Becton Dickinson and Company, BD Biosciences, 235P Qume
Drive, San Jose, CA 95131, Estados Unidos de América y Becton Dickiniéon and
Company, BD Biosciences, 30 Tuas Avenue 2, Singapur 639461 e importado
terminado por BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L , El Sistema BD
FACSPresto incluye los siguientes componentes: 1) Instrumento BD FACSPresto
Near-Patient CD4 Counter / Equipo portatil con software incorporado y sus

futuras actualizaciones; Fuente de alimentacion; Cables adaptadores; Cubierta

del equipo; Estacion de trabajo; Pape! de impresora térmica; Dispositivo de
memoria USB. 2) BD FACSPresto Cartridge / Cartuchos BD FACSPresto
CD4/%CD4/Hb para 100 determinaciones; 100 pipetas desechables BDT”l' de 100
ul; cuya composicién se detalla a fojas 231 a 235 y 240 a 241 con un periodo de
vida atil de Instrumento BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter: N/A;

conservado entre 0°C - 509C, a una humedad sin condensacion del IO%I— 95%,

-
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BD FACSPresto Cartridge: 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 49C - 31°C, a una humedad sin condensacion del 10% - 95%.
ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
35a40y 284 a 292; y 41 a 154 y 248 a 283, desglosandose las fojas 39a40 y
288 a 290; vy 41 a 78 y 248 a 259 debiendo constar en los mismos que la fecha
de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rotulos de cada
partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

-
1

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMI%NTOS, '
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecl*io de reexamijnar los
métodos de control, estabilidad y elaboraciéon cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 50°.- Registrese; girese a Direccion de Gestién de Informacién Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n: 1-47-3110-5017/15-2

DISPOSICION No:

11038 .
- {
4/ Or. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nlc!unﬂ
AN M AT



:,‘i}s

PROYECTO DE ROTULOS

b

Rotulo Externo

©BD FACSProsto™ NearPatlent CD4 Counter

CAUTION‘

BB 4K

Mg e b2y
DO RET LOLD [N THAKCROET
CIATE IF felalel W

" R R

W} gBD

lmacenamiento

Elemente Deuripdta

Condiciones Teraperatiers a <2 $00 metaos sobve 1 nivel del
atticnales de mas

fungionamisnto ¥

¢ Fencioramimeta: 10 5C-40 *C {50 *F104 “F)
s Atmacenarmizrio: (C-50°C 32 “F122 "Fp

Humedad- 10 %-95 W {sin condensaritnd

Vibracin: No utilice €l equipo corca de una
apitadora, conttifugador: o

migacmtrifrprdor o fundonzmisnto.

Dxipacidn térmica

Hasta 25 wztios

BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter es un sistema automatizado para uso diagnéstico; /7
vitro que permite realizar la enumeracion directa de los recuentos absolutos de CD4, los

porcentajes de linfocitos CD4 y la concentracién de hemoglobina en sangre humana entera.

Establecimiento elaborador:

Becton, Dickinson and Company- BD Biosciences

2350 Qume Drive, San Jose, CA9513, USA

Becton, Dickinson and Company - BD Biosciences

30 Tuas Avenue 2
Singapore 639461

Estabiecimiento importador:
Becton Dickinson Argentina S.R.L
Lav015|er NO3925
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Malvinas Argentinas, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 4718-7900
Email: crc_argentina@bd.com

Legajo N° 634
Direccion Técnica: Farmacéutica Nora Silvina Lucero, M.N. N9: 15.549

Uso profesional exclusivo. Autorizado por ia ANMAT Certificado N°:

Ratulo Interno

Model: @B FACSPresto™

Near-Patient CD4 Counter
This davice complies with Part 15 of the FCC Avles. Operation is subject to the following two
conditions; (1) this device may not ciuse harmful interference, and (2} this device must accept
any interference received, induding interference that may cause undesired operation. This

Class A digital apparats mests afl reguiremerss of the Canadian Inmterference Causing
Equipment Regulations.

Cet appareil numérique de la dasse A mespecte toutes les exigences de Béglement sur le matér-
ial brouitleur du Canada.

Mid:
SN:

vDC: Power:

) (€ FE X

‘ Becton, Dickinsan nd Company, BED Bloscenres, 7350 Qume Drive, 5an fase, CA 95131 USA
Banax Limited, Pottsry Rozd, 'Dum Laogha¥e, Co. Cubdin keland

A0, B0 Loge and afl other tradieenerks are property of Becton,
Bxckinson Bnd Compeny. @ 2014 /8D

Madein UsA
B5X250 Ry, {2

UY AC REGULYTORN
ARPGLER * .
BECTONDICKING T AFGENTINA S.RL.
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Proyecto de manual de instrucciones

1 - Nombre comercial del producto

BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter i

2 . Descripcion de la finalidad de uso del producto

Uso al que estd destinado

BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter es un sistema automatizado para uso dlagnosttco in

vitro que permite realizar la enumeracién directa de los recuentos absolutos de CD4,
porcentajes de linfocitos CD4 y la concentracidon de hemoglobina en sangre humana entera.

Uso diagndéstico /in vitro

3 - Descripcidn del principio de accion o aplicacion el producto

Principio de accion

El equipo se basa en fotomicroscopia con fluorescencia y deteccidn de la absorbancia de la
en| una plataforma multicolor. Unos diodos emisores de luz (LED) emiten luz sobre
muestra, 0 a través de ella, y la sefial resultante se captura mediante la lente de
microscopio y un filtro de emision, o un sistema de espectrometria, en el chip de una ¢am
digitai.

Reactivos:

‘los

uz
ANa
un
ara

Para cada analisis se usa un cartucho que contiene reactivos secos. Se afiade sangre humana
entera, procedente de una muestra capilar o por venopuncion, a un puerto de entrada situado

en el cartucho.
Se llevan a cabo tres ensayos dentro del mismo cartucho para obtener el recuento absoluto
CD4, el porcentaje de células T CD4+ entre los linfocitos (porcentaje de CD4) vy
concentracion de hemoglobina (Hb) total.

Software:
El software esta integrado en el equipo. Use la pantalla tactil para hacer funcionar el equi
Los algoritmos del software calculan automaticamente el recuento absoluto de CD4,
porcentaje de CD4 y la concentracién de Hb. Los resultados aparecen en la pantalla,
imprimen y se pueden exportar.

de
la

el
se

4 - Relacion de todos ios componentes provistos con el producto:

Componentes del sistema
Vista frontal del equipo

, Los componentes de la interfaz del usuario se encuentran en la parte frontal del equipo.

(e D'CKANbuN i\_{C: HTINA SR,
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N.°© | Componente

Descripcién

1 Pantalla tictil

Pantalla para hacer funcionar ¢l equipo.

2 | Botdnde Botén que sirve para encender o apagar ¢l
encendido cquipo.

3 | Puerta del Puerta que se abre automaticamente cuando ¢s
cartucho preciso insertar o extraer ¢l cartucho. No abra

manualmente la pucrta del cartucho.

N.2 | Componente

Descripcidn

4 LED de
cspera

Indicadores luminosos que:

» Estdn encendidos si el equipo estd
cncendido.

o Estdn apagados si ¢l equipo ¢estd apagado.

e Parpadean si ¢l equipo estd funcionando
con alimentacién procedente
exclusivamente de la bateria y no se ha
utilizado durante 21 minutos o més.

5 Impresora

Imprime los resultados del control de calidad y
del andlisis.

6 Pucrto USB

Pucrto para exportar resultados de pacientes y
actualizar el software.

Los componentes de alimentacion, mantenimiento e identificacion se encuentran en la par

posterior del equipo.

ROSALIA ¢, JUsID
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N.° | Componente Descripcion

1 Asa de sujecion | Asa que se utiliza para mover ¢l equipo.

2 | Orificio de Permite que entre y salga aire del equipo.
ventilacién

3 Pucerto de Para uso exclusivo del personal de BD en la
mantenimiento realizacién de tareas de mantenimiento en el

cquipo.

4 | Placa con Placa extraible para identificar el equipo.
ctiqueta del
activo

S | Pucrrode Puerto para conectar ¢l cable adaptador al
alimentacion instrumento.

Cartucho BD FACSPresto
El cartucho BD FACSPresto, el cartucho CD4/%CD4/Hb, es un dispositivo desechable de una
dosis que contiene todos los reactivos necesarios para realizar el analisis de una muestra. Use
un cartucho por muestra. Utilice solo cartuchos BD FACSPresto con el equipo.

RA SILYINA LUCERO
N%m CTORA TECNICA




Camponente

Descripcidn

Tapa (abierta}

Permite afiadir sangre.

Tapa (cerrada)

Protege la sangre que se encuentra dentro det
cartucho.

Canal

Mucstra la sangre que se encuentra dentro
del cartucho.

canal

Protector del

Protege de la luz la sangre que s encuentra
dentro def cartucho,

OB OROJONOIONCO)

QOO @ -

N.® | Compeonente Descripcion

1 | Tapa Cubre ol pucrto de entrada y funciona como
meccanismo de contencién de siesgos bioldgicos.

1} | Pucrto de Recibe sangre o control de proceso on ¢l

entrada cartucho mediante ¢l método de pipera o
puncion digital.

3 | Canal Permite ver la sangre o el control de proceso
que sc encucntra dentro del cartucho antes de
cerrar la tapa.

4 | Bordes Lugar por el que sostener el cartucho.

rugosos

5 ! Anadir sangre | Indica el paso de colocar sangre en cf cartucho.

6 | Cédigode Escancado por ¢l equipo para identificar cada

barras cartucho.

7 | Incubar Indica ¢l paso de incubar [a muestra en ef
cartucho.

& | Fechade Fecha antes de la cual debe usarse ¢l cartucho.

caducidad

9 | Retirar Indica el paso de retirar ¢l protector del canal

protector del
canal

antes de insertar ¢l cartucho cn el equipo.

i

BEGTON DICKINGON ARGENTIMA S R.L

NORA SILVINA LUCER
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N.® | Componente Descripcidn
10 | Zona de Recoge la sangre o ¢l control de procese que
contencién rebosa del puerto de entrada.
11 | Niimero de Indica el espacio para escribir el ID del
paciente paciente o la informacion del conrrol de
proceso antes de colocar la sangre o el control
de procese en el cartucho. No escriba en
ningdin otro lugar del carrucho.
12 | Protector del Protege de la luz ¥ la suciedad durante la
canal incubacifn de la muestra que se encuentra
dentro del cartrucho. Ei protector del canal
debe retirarse antes de insertar el cartucho en
¢l equipo.
13 | Niimero de Identifica ¢l nimero de lote del cartucho.
lote Existen varios cartuchos por lote.
14 | Indicador de Indica la muestra que se encuentra en el
llenado cartucho, El indicador de llenado debe estar
lleno de sangre o de control de proceso.

Estacion de trabajo BD FACSPresto
La estacién de trabajo BD FACSPresto puede contener hasta 10 cartuchos durante {la
incubacion. Las ranuras estan numeradas. Coloque el cartucho en la ranura, tal y como se
muestra en la siguiente figura. Puede controlar los tiempos de incubacion mediante el
crondmetro incorporado.

N.* | Componente Descripcidn

1 Soportes para tubos | Sirve para sostener tubos o aparatos de
o aparatos de puncidn digital.
puncidn digiral

2 | Asa Asa utilizada para sostener y transportor

la estaci6n de trabajo.
3 | Cartucho Cartucho BD FACSPresto.
Y
d 4 | Ranura para Ranura utilizada para albergsr un

cartuchos cartucho.

ROSALIA C. Jus
GIE CaLDAS Y Ag. rJUaID




Descripcion general del software
Acerca de la pantalla tactil

Pulse Jas pestanas y los botones de la pantalia tactil para usar el software. Evite usa

puntiagudos sobre la pantalla, ya que podria resultar dafiada.

Pantalla de bienvenida y pestafias de exploracion:

Después de encender el equipo, se abrird la pantalla de bienvenida. Pulse una pestafia -

LFE.I T

Nombre o icono de
N° | la pestafa Descripcion
1 Cronémetro Sirve para configurar un crondémetro
incorporado para el tiempo de incubacion de cada
cartucho.

2 Ejecutar andlisis Sirve para adquirir mucstras.

3 | Resultados Sirve para ver los resultados de los
andlisis. Puede buscar, imprimir y
exportar resultados de analisis.

4 | QC (Control de Sirve para llevar a cabo los controles de

calidad} proceso y control de calidad del equipo.
-5 | Pardmetros Sirve para configurar la fecha, la hora, el
brillo de la pantalla, el volumen, las
unidades dc Hb, ¢l nombre del
laboratorio, los nombres de los
operadores ¥ la informacién del control
de proceso.

6 | Ayuda Sirve para ver videos con instrucciones.

7 | Indicador de carga Icone que muestra la carga restante de

de la bateria la bateria.

8 | Fecha y hora Indica la fecha y hora, tal ¥ como se
hayan especificado en la pestaiia
Parametros.

ROSALI
OTE £ A C. JUBID
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exploracion para ajustar los parametros, realizar tareas y obtener ayuda sobre el uso del
equipo.




Indicador de carga de la bateria
En la siguiente tabla se describe el indicador de carga de la bateria que fig
superior derecha de |a pantalla. El refleno y color del indicador muestran la carga\

bateria.

Teclado

Cuando el usuario debe introducir informacion, se abre un teclado. En la siguiente figura s

{1038

Descripcidn

El relieno es totalmente verde cuando la bateria est
cargada por completo. Con una bateria totalmente
cargada, ¢l equipo pucde funcionar durante un
miximo de 6 horas sin tener que conectarse a una
fuente eléctrica.

El relleno es verde cuando queda mds del 25 % de
carga en la bateria.

El relleno ¢s amarillo cuando queda menos del 25 %
de carga en la bateria.

El relieno es rojo cuando no existe suficiente carga
para adquirir una muestra,

= e
3
o
!

El relleno cs verde y un icono de enchufe indica que la
bateria se estd cargando cuando ¢l equipo estd
concctado & una fuente de alimentacién de CA.

muestra un ejemplo del teclado utilizado para introducir | ID del paciente.

e
n-@m-@-q
k2]
N.© | Botén

1 | ID de paciente
2 | Retroceso
3 | Bloqueode

maytsculas
4 Aceptar NORA SILVINA LUCERO

M.N,

QECTONM
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Botones de exploracién

Botén Descripcién

' Aumenza el valor de un campo (por ejemplo, al
gA:_ configurar la fecha).

Vv Disminuye ¢l valor de un campo (por ejemplo, al
e W configurar la hora).

Vuelve a la pantalla anterior.

Cancela Ia accién seleccionada.

CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO
Pestaitia parametros
1

N° | Botén
l 1 Fecha '
‘ 2 | Hora
3 | Brillodela
panralla

4 Volumen

5 Unidades de Hb

6 Nombre del
laboratorio

7 | Operador

8 Control de calidad

i

Configuracion de la pantalla
i

Para configurar la pantalla del instrumento:

1. Pulse la pestafia Parametros.

, . ROSALIA C. JUSID
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|
2. Pulse un botdn para cambiar uno de los siguientes ajustes:
* Fecha (afio/mes/dfa)
* Hora
* Brillo de la pantalla
» Volumen, desde alto hasta silencio
« Unidades Hb para el resultado de hemoglobina total.

Seleccione los gramos por decilitro (g/dL) o gramos por litro (g/L).

» (Opcional) Laboratorio. Pulse la tecla de retroceso para eliminar la configuracion
predeterminada. Introduzca un nombre de laboratorio de 0~15 caracteres.

» (Opcional) Operador-1, Operador-2, u Operador-3. Pulse la tecla de retroceso para eliminar la
configuracion predeterminada. Introduzca un nombre de operador de 0-15 caracteres. Si el
campo se deja en blanco, se vuelve a establecer [a configuracion predeterminada.

+ Control de calidad. Abra la pantalla Parametros del control de proceso. Consulte Introduccion
de informacion de control de proceso.

|
l 1
3. Pulse Aceptar para aceptar una configuracion. :
|
. ) i
5 - Descripcidon de todos los materiales, accesorios, insumos o0 equipamiento, necesarios y ne
provistos para su uso con el producto: ) |

Materiales no provistos Ik
» Para Preparacion de una muestra de sangre capilar ;

Materiales necesarios
» Cartucho

» Toallita con alcohol

» Esponja no tejida

e Lanceta

¢ Aposito

» Para Preparacién de una muestra de sangre por venopuncion

Materiales necesarios
» Pipeta

e Cartucho ¥
e Tubo BD Vacutainer® EDTA con sangre a temperatura ambiente (Registrado bajo PM 634-77)

s Para Preparacion de Controles de Proceso

Materiales necesarios
* Pipeta
» Cartucho
» Reactivos de Control de Proceso:
% BD Multi-Chex Controf (Registrado bajo Cert . 5613)
~ i 3BD Multi-Chex Control CD4 Low (Registrado bajo Cert . 5620)
» Eurotrol 301 Hb Control (Levels 1, 2 y 3)- Eurotrol B.V

:GL'U-TORros
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6 - Instrucciones para su conservacion - ﬁ 1 U 3 B

Transporte del instrumento

Para transportar el instrumento, coloquelo en su caja de embalaje original. También puede
utilizar el estuche, que es un accesorio opcional l

Eliminacion del equipo

Recogida selectiva de desechos al final de la vida Otil conforme a las directivas europeas.
Deséchelo de acuerdo con las regulaciones pertinentes del pais.

|
ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

| Elemanto Descripcitn

Almra 28,5 cm (11,22 pulgadas)

Anchura 25,9 cm (19,20 pulgadas)

Profundidad 25,1 cm {9,389 pulgadas)

Peso 6 kp {1323 libras)

Fuente de 100-240 V CA, 5060 Hz

l alimentacién 3

Alimentacion det 33A,185=1VCC’

equipo

Elemento Descripcion

Condiciones Temperatura a <2.500 metros sobre ¢f nivel del

ambienzales de mar

funcionamientoy | | g ns miento: 10 %40 °C (S0 *F-104 °F)

almacenamiento
»  Almacenamienie: 0 °C-50 *C (32 *F-122 *F}
Humedad: 10 %-925 % (sin condensacidn}
Vibracién: Ne utilice ¢l equipo cerca de una
apitadora, centrifugadora o
microcenttifugadorz en funcionamiento.

Disipacion térmica Hasta 25 vatios

t
Requisitos de alimentacion

El instrumento se utiliza con bateria o energia eléctrica. La fuente de alimentacidn se conecta al

instrumento y al cable adaptador.
| 1

Requisitos de Requisitos de voltaje
I,l Region frecuencia (Hz) {v CA) i
Africa 50 220 £10 %
Europa 50 23010 %
I India 50 230 =10 %

Japoén 50-60 100 =10 %

-+ é: Norteamérica 60 125 210 %
q
%" Reino Unido 50 230 <10 %

ROsalla ¢ P
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7 - Precauciones y advertencias sobre su uso

o Utilizar el instrumento Unicamente conforme a las instrucciones de uso.
s No realice un mantenimiento del equipo, solo en casos en los cuales esté especificado &g
‘descripcidn del mantenimiento que figura en el Manual de instrucciones. |

o Utilice los BD FacsPresto cartridge (cartuchos) (nicamente con este instrumento.

+ No puede iniciar una adquisicion si el equipo tiene poca bateria.
Tampoco puede apagar el equipo durante una adquisicion

&Precaucién iRiesgo Biolagico!

Si es necesario, utilice un pafio empapado en lejia difuida en una concentracion de hipoclori*to
sodico al 0,5 % para limpiar el exceso de control de proceso fuera de la zona de contencidn.
Tenga cuidado de no contaminar el puerto de entrada ni de introducir detritos en la parte
inferior del cartucho. No manche, contamine ni dafie el cddigo de barras. Si deja caer |el

" cartucho en una zona contaminada, descartelo en un contenedor para residuos con peligro

bioldgico y empiece desde el principio con un cartucho nuevo,

A Precaucidn. Riesgo Mecanico! Tenga cuidado al abrir o cerrar la puerta de la impresora.
No ponga los dedos ni las manos entre la puerta de la impresora y el equipo. La parte superior
de la puerta de la impresora puede causarle dafios en las manos o en los dedos.

Consutte la Guia de seguridad vy limitaciones de BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter para
obtener informacion de seguridad y conocer las definiciones de los simbolos del sistema

8 - Orientaciones sobre los cuidados con la muestra biologica objeto de diagndstico

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS
Descripcion general del procesamiento de muestras

Preparacion de una muestra de sangre capilar

Antes de empezar

» Abra el envase de la toallita con alcohal.

« Quite la tapa de la lanceta.

» Abra el envase del apdsito.

« Abra el envase del cartucho. Escriba el ID del paciente en el cartucho. Coloque el puerto de
entrada hacia arriba. Debe usar el cartucho en los 30 minutos siguientes a la apertura de
envase.

Procedimiento

Para preparar una muestra de sangre capilar:

1. Prepare [a puncion aumentando el flujo sanguineo hacia los dedos.
Pida al paciente que extienda el brazo hacia el suelo y agite y apriete su mano. Si tiene la mano
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2. Apriete con firmeza la base de los dedos del paciente.
3. Seleccione el dedo medio o el anular y limpie la yema con una toallita con alcoh

el alcohol se seque.
4. Ponga la punta de la lanceta en [a zona del dedo sefialada con un circulo, como se muestra

en [a siguiente figura. Empuje la lanceta para punzar el dedo. .

5. Tire la lanceta en un contenedor para objetos cortantes con peligro biolégico

6. Limpie la primera gota de sangre con la esponja. Esta primera gota puede contener fluidos
del tejido que podrian diluir la muestra.

7. Espere a que se forme una gota de sangre grande.

8. Aplique la sangre en el puerto de entrada del cartucho. Sostenga el cartucho tnicamente par
tos bordes rugosos. Apriete y sostenga el dedo para mantener el flujo de sangre hasta que
esta llegue a la parte superior del puerto de entrada. Aseglrese de que el cartucho esté
nivelado, con el codigo de barras hacia arriba, en todo momento. Aseglrese de que la sangre
aparezca en la parte del canal que no queda cubierta por el protector del canal, junto a Ia
zona de contencidn.

9. Aplique la esponja y un apésito en el dedo del paciente para detener la hemorragia.
10. Cierre el tapdn del cartucho con firmeza.

Aseglrese de que los dos cierres del tapdn queden fijos.

11. Configure el crondmetro incorporado. Consulte Configuracion del crondmetro incorporado
12. Aseglrese de que el indicador de llenado indica que el cartucho estad ileno.

13. Coloque el cartucho, con el codigo de barras hacia arriba, sobre la estacidn de trabajo.

Preparacion de una muestra de sangre por venopuncion

Antes de empezar
Abra el envase del cartucho. Escriba el ID del paciente en el cartucho. Coloque el puerto de

entrada hacia arrlba Debe usar el cartucho en los 30 minutos siguientegia la a&%rtlﬂr&gg
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Procedimiento

Para preparar una muestra por venopuncion:

1. Invierta el tubo 10 veces para mezclar bien su contenido.

2. Utilice la pipeta para obtener la muestra. Use una pipeta por muestra.

3. Apriete suavemente la pera de la pipeta para formar una gota de sangre en la punta de la

pipeta.

4. Dispense cuidadosamente la muestra en el puerto de entrada. Sostenga el cartucho
Unicamente por los bordes rugosos. Aseglrese de que la sangre lleque hasta la parte
superior del puerto de entrada. Si es necesario, apriete suavemente la pera de la pipeta para
dispensar mas sangre. Asegurese de que el cartucho esté nivelado, con el codigo de barras
hacia arriba, en todo momento. Aseglrese de que la sangre aparezca en la parte del canet
que no queda cubierta por el protector del canal, junto a la zona de contencidn

. Tire |a pipeta en un contenedor para objetos cortantes con peligro bioldgico.

6. Cierre el tapén del cartucho con firmeza. Asegirese de que los dos cierres del tapdn queden
fijos.

. Configure el cronémetro incorporado. Consulte Confi iguracion del cronémetro incorporado

. AsegUrese de que el indicador de llenado indica que el cartucho esta lieno.

. Coloque el cartucho, con el ¢ddigo de barras hacia arriba, sobre la estacion de trabajo.

LA
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9 - Descripcion del proceso de medicion

Procesamiento de muestras

Procedimiento

Para adquirir muestras:

1. Aseglrese de que el tapdn del cartucho esté cerrado.
2. Pulse la pestafia Ejecutar analisis.

3. Pulse ID del paciente

4, Introduzca el ID del paciente y pulse Aceptar.

Se abrira la pantalla Confirmar ID del paciente.
5. Pulse Aceptar.

Insercion del cartucho
Procedimiento
Para insertar el cartucho:
1! Seleccione su ID de operador y pulse Aceptar.
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Nota: Si es posible, lleve a cabo los dos siguientes pasos en un plazo maximo de 30 segundos.
2. Retire el protector del canai del cartucho. No togue mas que el tapén cerrado en el cartucho.
3. Sostenga el tapon con el canal hacia arriba. Inserte el cartucho preparado en la puerta dél
cartucho, tal y como se muestra en la siguiente figura

Sonara un clic para indicar que el cartucho esta bien colocado.
Se cerrara la puerta del cartucho. Si la puerta del cartucho se cierra antes de que inserte e
_ cartucho, pulse Abrir puerta




N.* | Botdn

1 | Abrir puerta

2 Cancelar

La muestra se adquirira y apareceré una pantalla de progreso.
Normalmente, se tarda 4 minutos en adquirir una muestra.

_J
Cuando el proceso haya finalizado, el equipo emitird 3 pitidos, los resultados apareceran en
pantalla y se imprimiran automaticamente
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N.* | Descripcion

1 | Versién dei producto y del! software

2 | Tipo de resuitados. En este ejemplo
se muestran resultados del paciente.
Otros tipos de resultados son
controles de proceso y controf de
calidad del equipo.

Niimero de serie del equipo

Fecha y hora del anilisis

Laboratorio

Operador

Nomero de [ote del cartucho

Fecha de caducidad del cartucho

e s SN e | | W

Resulrada del control de calidad del
equipo

1 | Resultado del control de calidad del
cartucho

11 | Numero de paciente

12 | Recuento de CD4 absoluto

13 | Concentracitn de hemoglobina

14 | Porcentaje de CD4 de linfocitos

Nota: En el caso de los resultados del control de proceso, también se indican el nimero de la
y la fecha de caducidad del control de proceso.

4. Pulse Aceptar.

La puerta del cartucho se abrira y la pantalla de resultados se cerrara.

5. Extraiga el cartucho expulsado dentro de los 30 segundos siguientes.

Si no extrae el cartucho dentro de los 30 segundos siguientes, el cartucho volvera
introducirse en el equipo. Si esto ocurre, pulse Abrir puerta y extraiga el cartucho expulsado.

6. Pulse Aceptar.

7. Deseche el cartucho usado tomando las precauciones adecuadas y segun fa normativa loca

10 - Orientacidn sobre los procesos de calibracion del proceso de medicion

Introduccion de informacion de Control de Proceso
Se describe cdmo introducir informacion de control de proceso. Introduzca la siguiern
informacién por cada nuevo lote de controles de proceso:

» Recuento de CD4 bajo {incluye porcentaje de CD4)
» Recuento de CD4 normal (incluye porcentaje de CD4)

+ Concentracion de Hb Nivel 1
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« Concentracion de Hb Nivel 2
« Concentracion de Hb Nivel 3

Consulte la documentacion incluida con los controles de proceso para

lote, la fecha de caducidad y los valores del rango.

Pantalla parametros del control de proceso

En la siguiente figura se muestra la pantalla con e! botén QC (Control de calidad) en la pestaiia

Pardmetros seleccionado. Desde esta pantalla, puede definir los pardmetros del contro) de

proceso.

He

Boton

Recuento de CD4 bajo

Recuento de CD4 normal

Concentracién de Hb Nivel 1

Concentracién de Hb Nivel 2

Co'noenrraciﬁn de Hb Nivel 3

| | A W e

Aceptar

Definicion de los parametros del control del proceso de CD4

Para definir los parametros del control del proceso de CD4:
1. Pulse la pestafia Parametros.
2. Pulse QC (Control de calidad).

Se abrira la pantalla Parametros del control de proceso.

3. Pulse CD4PC L.

: * Se abrira la pantalla Pardmetros de recuento de CD4PC bajo.

M. 15540 M. F' 19847
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N*® | Campo o boton

1 Recuento de CD4 - Limite inferior

Porcentaje de CD4 - Limite inferior _

-

Atris

Nimero de lote

Retroceso

| wn | | | ke

Aceptar

Recuento de CD4 - Limite superior

~1

* 8 | Porcentaje de CD4 - Limite
superiar

9 Fecha de caducidad

4. Pulse el campo Recuento de CD4 - Limite inferior, a la izquierda, e introduzca un valor
(de acuerdo con la documentacién del control de proceso) con hasta cuatro cifras sin
decimales. -
5. Pulse el campo Recuento de CD4 - Limite superior, a la derecha, e introduzca un valor.
6. Pulse el campo Porcentaje de CD4 - Limite inferior, a la izquierda, e introduzca un valor
(de acuerdo con la documentacion de controt de proceso) con hasta cuatro cifras, incluidos dos
decimales. |
7. Pulse el campo Porcentaje de CD4 - Limite superior a la derecha, e introduzca un valor.
8. Pulse el campo NUmero de lote e introduzca el niUmero de lote del control de proceso (1-—
10 caracteres).

9, Pulse Aceptar.

10. Pulse el campo Fecha de caducidad v, a continuacion, pulse Arriba o Abajo para definir
el afio, el mes y el dia.
11. Pulse Aceptar.

Se cerrara la ventana Fecha de caducidad.

12. Pulse Aceptar, en la pantalla Parametros de CD4PC bajo para guardar todos los datos
introducidos relativos al control del proceso de recuento bajo.

Se cerrara la pantalla Parametros de recuento de CD4PC bajo.
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13. Pulse CD4PC N en |a pantalla Parametros del control de proceso.
14. Repita los pasos del 4 al 12 para el control del proceso de recuento normal.

Definicion de los parametros del control del proceso de Hb

Para definir los parametros del control del proceso de Hb:

1. Pulse HBPC L1 (HbPC Nivel 1) en la pantalia Parametros del control de proceso.
Se abrira la pantatla Parametros de HbPC Nivel 1.

M.° | Campo o boton

1 Concentracion de BbPC - Limite
inferior

2 | Concentracion de HbPC - Limite
superior

Fecha de caduocidad

Aceptar

Atrds

L2 I T I A

Niimero de lote

Retroceso

~1

2. Pulse el campo Concentracion de HbPC - Limite inferior e introduzca un valor (de

acuerdo con la documentacion de controf de proceso) con hasta tres cifras, incluido un decimal

3. Pulse el campo Concentracion de HbPC - Limite superior e introduzca un valor.

4. Pulse el campo Namero de lote e introduzca el nimero de lote del controf de proceso (1+

10 caracteres).

5. Pulse Aceptar.

Se cerrard la pantalla Numero de lote.

6. Pulse el campo Fecha de caducidad y, a continuacion, pulse Arriba o Abajo para definir

el afio, el mes vy el dia.

7. Pulse Aceptar.

Se cerrara la ventana Fecha de caducidad.

8. Pulse Aceptar, en la pantalla Parametros de HbPC Nivel 1 para guardar todos datos

introducidos con respecto al control del proceso de Hb Nivet 1.
' Se cerrard la pantalla Parametros de HbPC Nivel 1.

9. Repita los pasos anteriores con los parametros de HbPC de Nivel 2 y Nivel 3.
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Preparacion de controles de proceso
Se describe cdmo preparar los controfes de proceso usando los cartuchos. La adquisicién de los
controles de proceso es opcional.

Antes de comenzar

« Prepare los controles de proceso de acuerdo con las instrucciones de uso que los acompanan.
 Abra el envase del cartucho. Escriba el nombie del control de proceso en el cartucho. Coloque
el puerto de entrada hacia arriba. Debe usar el cartucho en los 30 minutos siguientes a la
apertura del envase.

Procedimiento

Lleve a cabo este procedimiento con el recuento de CD4 bajo, el recuento de CD4 normal, el
porcentaje de CD4, la concentracién de Hb baja, la concentracion de Hb normal y la
concentracion de Hb alta.

Para preparar los controles de proceso:

1. Dispense cuidadosamente el control de proceso en el puerto de entrada del cartucho.
Sostenga el cartucho Unicamente por los bordes rugosos.

2. Asegurese de que el control de proceso ltlegue hasta la parte superior del puerto de entrada.

Aseglrese de que el cartucho esté nivelado, con el cddigo de barras hacia arriba, en todo
momento. Asegurese de que el control de proceso aparezca en la parte del canal que no queda
cubierta por el protector del canal, junto a la zona de contencion.

3. Cierre el tapdn del cartucho con firmeza. Asegtrese de que los dos cierres del tapon queden
fijos.

@Precaucién: riesgo bioldgico

Si es necesario, utilice un pafio empapado en lejia diluida en una concentracion de hipoclorito
sodico al 0,5 % para limpiar el exceso de control de proceso fuera de la zona de contencion.
Tenga cuidado de no contaminar el puerto de entrada ni de introducir detritos en la parte
inferior del cartucho. No manche, contamine ni dafie el codigo de barras. Si deja caer el
cartucho en una zona contaminada, descartelo en un contenedor para residuos con

peligro bioldgico v empiece desde el principio con un cartucho nuevo.
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4. Configure el cronémetro incorporado. Consulte Configuracién del cronémetro incor
5. Asegurese de que el indicador de llenado indica que el cartucho esta lleno.

Algunos controles de proceso pueden resultar dificiles de ver en el cartucho. Compruebe el

indicador de llenado con atencidn.

6. Coloque el cartucho, con el ¢cddigo de barras hacia arriba, sobre la estacién de trabajo.

Ejecucion de controles de proceso

Pantalla resultados del control de proceso
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N.°© { Campo o botén
: 1 Resuliado del control de
' calidad del equipo
2 Resultado del contrel de
calidad del cartucho
3 | Aceptar
4 Resultados det control de
proceso

Procedimiento

Para llevar a cabo controles de proceso:

1. Pulse la pestafa QC (Control de calldad)

2. Puise CD4PC,

. Se abrird la pantalla Seleccion de! control del proceso de CD4.
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M.° | Campo o botan

1 | Control del procese bajo

2 Atras

3 | Fecha de caducidad para controles
de proceso

4 | Fecha del dltimo control de proceso
adquirido

5 Niimero de lote de los controles de
proceso

& | Control de proceso normal

3. Pulse CD4PC-L.

Se abriré la pantalla Confirmacion de ID de CD4.

4, Si la informacion del controf de proceso es correcta, pulse Aceptar.
Se abrira la pantalla Operador del control de proceso.

5. Inserte el cartucho.

Consulte Insercion del cartucho

El control de proceso se procesara y aparecera una pantalla de progreso. Cuando el proceso
haya finalizado, se abrird la pantalla Resultados del control de proceso vy los resultados se
imprimiran. i
6. Pulse Aceptar para cerrar la pantalla de resultados. I
7. Extraiga el cartucho expulsado dentro de los 30 segundos siguientes.

Si no extrae el cartucho dentro de los 30 segundos siguientes, el cartucho volverd a
introducirse en el equipo. Si esto ocurre, pulse Abrir puerta y extraiga el cartucho expulsado.

Se abrira la pantalla Seleccion del control del proceso de CD4. !
8. Puise CD4PC-N.

9. Repita los pasos del 3 al 7 para el control del proceso de recuento de CD4.

10. Pulse HbPC en la pestafia QC (Control de calidad).

Se abrird la pantalla Confirmacion de ID de Hb.

I
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H° | Boton
1 { Control del proceso de Hb 1

2 | Control del proceso de Hb 2

3 | Control del proceso de Hb 3

11. Repita los pasos del 3 al 7 para HbPC L1 (HbPC Nivel 1), HbPC L2 (HbPC Nivel 2) y HbPC
L3 {HbPC Nivel 3).

Ya puede procesar muestras.

11 - Descripcidn _de los procedimientos de calculos y obtencién _de los_resultados_de_la
medicion:

Gestion de resultados del anélisis
Pestana resultados

-
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N.° | Boton

1 | 1D de paciente

Arriba

Abajo

Fecha de inicio

Fecha de fin

L= L L - [ PR R

Imprimir

Eliminar

~]

8 | UsB

Para realizar busquedas de los resultados de analisis:

1. Pulse Arriba o Abajo para desplazarse por los resultados de los analisis.

Filtrado de resuitados de analisis

Puede filtrar los resultados de los anlisis por ID del paciente, por fecha o por ambos. Para
ﬁltra:r los resultados de los andlisis por ID del paciente y por fecha, siga uno de estgs
procedimientos:

Para filtrar los resultados de los analisis por ID del paciente:
1. Puise el campo ID del paciente.,

2. Introduzca el 1D del paciente.

Si no conoce el ID exacto del paciente, use un asterisco (*). Por ejemplo, si estd buscando un
ID de paciente que empieza por 123, introduzca 123*. Si esta buscando un ID de paciente que
termina por 123, introduzca *123. Si estd buscando un ID de paciente que contiene 123,
introduzca *123%,

3. Pulse Aceptar.

Si también va a filtrar por fecha, siga este procedimiento.
Para filtrar los resultados de los analisis por fecha:
Si va a filtrar solamente por fecha, el campo ID de paciente solo debe contener el valer
predeterminado, un asterisco (*).

. Pulse el campo Fecha de inicio.

. Pulse Arriba o Abajo para seleccionar la fecha de inicio para e filtro.
. Pulse Aceptar.

. Pulse el campo Fecha de fin.

. Pulse Arriba o Abajo para seleccionar la fecha de fin para el filtro.

. Pulse Aceptar.

(o QL ¥, ISR PV N R

Impresion de resultados de analisis

Los resultados de los analisis solo se pueden imprimir de uno en uno.
Para imprimir el resultado de un analisis:

1. Seleccione el resultado de un analisis.

2. Pulse Imprimir
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Eliminacion de resultados de analisis

|
Antes de eliminar el resultado de un analisis, debe exportarlo a un dispositivo de mem i
Debe eliminar todos los resultados de analisis del equipo antes de enviar este a BD Biosciences
para mantenimiento.

Para eliminar el resultado de un analisis:

1. Seleccione el resultado de un analisis.

2. Pulse Eliminar.

Se abrira una pantalla de confirmacion.

3. Pulse Eliminar.

Para eliminar todos los resultados de los analisis:
1. Pulse la pestafia Ayuda.

2. Pulse Eliminar todo.

Se abrird una pantalla de confirmacion.

¥
3. Pulse Aceptar.

Para confirmar que todos los resuitados se han eliminado, pulse la pestafia Resultados.

Exportacion de resultados de analisis

El equipo puede almacenar hasta 12.000 resultados en su memoria interna, Los resultados
incluyen procesamiento de muestras, de control de calidad y de control de proceso. Si el eqmpo
supera los 12.000 resultados, elimina el mas antiguo. Para hacer una copia de sequridad de los
resultados, expdrtelos a un dispositivo de memoria USB,

Para exportar resultados de analisis:
1. Filtre los resultados de analisis que desee exportar. Para exportar todos los resultados de
analisis, deje el asterisco (*) en el campo ID de paciente.

2. Introduzca un dispositivo de memoria USB en el puerto USB situado en la parte frontal del
equipo.

3. Pulse USB.

El botén USB no estara activo a menos que haya un dispositivo de memoria USB correctamente
insertado en el puerto USB.

4. (Opcional) Introduzca un nuevo nombre de archivo para los resultados. Este nombre de
archivo debe ser distinto de los demas nombres de archivo que haya en el dispositivo USB.
El nombre de archivo puede contener 0-30 caracteres.

5. Pulse Aceptar.

6. En la pantalla de confirmacion, pulse USB.

Para cancelar la exportacidn, pulse Atras.

El archivo se guardara en un formato de archivo de valores separados por comas (CSV) en una
carpeta llamada Resufts en el dispositivo de memoria USB.

Si la exportacion es correcta, aparecera la pestafia Resultados
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12 - ynformaciones sobre las |imitaciones del proceso de medicidn

Solucidn de problemas

Errores

En la siguiente tabla se describen los posibles errores y las soluciones recomendadas. Tome
nota del codigo de error que aparece en la pantalla. Para asistencia técnica, BD Biosciences
puede pedir este codigo.

Error mostrado Posibles causas Soluciones recomendadas
Fallo critico que | 1. Si hay un dispositivo de
requiere que deje memoria USB en el puerto
de wtilizar el USB, extrdigalo.
O M equipo. 2. Sihay un cartucho
f _ atascado en {a puerta del
[ cartucho, no intente
“‘-// extraerfo, Si es posible,
wont asepirese de que la tapa !
- esté cerrada.

3. Pulse ¢! boton de
encendido hasta que el
equipo se apague.

4. Pulse el bot6n de
encendido para encender
el equipo.

— Si hay un cartucho en
el equipo, aparecerd
una panralla con e}
borén Abrir puerta.

— Pulse Abrir puerta.

— Extraiga el cartucho.

5. Si el error persiste,
pONEAse €N CORtacto con F
BD Biosciences.
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Errar mostrado

Posibles causas

Soluciones recomendadas

Lz impresora se
ha quedado sin

papel.

Ahada papel en la impresora.

Hay un atasco de
papel.

. Abrala puertadela

impresora.

Sotucione ¢ atasco de
papel.

Cierre 12 puerta de la
impresora.

La puerta de la
impresora estd
abierta.

Cierre la puerta de la
impresora.

La impresora no
responde y
precisa de una
reparacién.

Péngase en contacto con
BD Biosciences.

La barerfa no se
carga y precisa
de una
reparacién.

Péngase en contacto con
BD Biosciences.

Error mostrado

Posibles causas

Soluaones recomendadas

E—]..m fcoarcL 56382874

Gl )

La adquisicién
del control de
proceso o de
muestras se ha
detenido.

1.
2,

Espere 2 minutos.

Si la barra de progreso no
avanza, pulse ¢l botdn de
encendido hasra que el
equipo se apague.

Pulse el botén de
encendido para encender
el equipo.

Aparecerd una pantalla
con el botén Abrir puerta.

. Pulse Abrir pucrta.

El cartucho se expulsard.
Extraiga el cartucho,

Siga las instrucciones que
se describen en
Procesamiento de
muestras (pigina 70).
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Error mostrado Posibles causas Soluciones recomenda

El equipo no 1. Ascgiirese de que el &
puede leer ¢ protector del canal se
c6digo de barras haya retirado del
o ¢l canal. cartucho.
2. Limpie la etiqueta del
c6digo de barras o el
canal,

3. Vuelva a insertar ¢l
cartucho en el equipo.

4. Si el error persiste,
prepare un cartucho
nUEvo.

No hay suficiente | 1. Asegiirese de que el canal
sangre o control esté lleno de sangre o de
de proceso en el control de proceso. Si no
cartucho. est4 {leno, prepare un

e Este error puede aparecer en la
pestaiia Ejecutar anélisis. cartucho nuevo.

2. Vuelva a insertar ¢l
cartucho en ¢l equipo.

e FEl equipo expulsa el cartucho,

3. Siel error persiste,
prepare un cartucho
nuevo.

. ROSALIA C, JUSID
. GIECALEAD ¥ AS, REGULATORIOS
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Error mostrado

Posibles causas

*
Soluciones recomendada\\%&

Bt (Patient-123¢5 )

cos: BT censrn g ma
AN

CD4%: RS » © L

Hb: XXX P

Ay wer.som ] :uﬂum

Oeen){C04-PC 4176397356 ]
YR XXX ST g:‘:‘:’
CD4%: i 9 0.4 % 0 Lot
02y msnn & o4

[A fhar. e ] EansRn

fap v s T v 8 muon J

—7){HbPC-L1-3578424344 ]
A ez
Hb: XXX B8 O wman
Qo=n mumn o et
& owermne
W eumsnen
[é hintetiniin ) | onsomacers
i B v oo Ol v B msae

No s¢ muestran
los resuftados.

Si ¢l codigo de error es 6B1
0 6102:

1. Vuelva a adquirir el
control de calidad del
equipo.

2. Inserte de nuevo el
cartucho en el equipo.

Si obtiene 1as mismas
pantallas de error, prepare
un cartucho nuevo.

Para el resto de codigos de
errot, inserte de nuevo el
cartucho en el equipo.

Si obtienc las mismas
pantallas de error, prepare un
cartucho nuevo.
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G¥

ODERADA

E.CALIDAD -




£ 91038

Error mostrado Posibles causas Soluciones recomendada AN
Los resulrados Coensulte con el gerente del \2
estdn fuera del laboratorio.
intervalo
validado.

El control de 1. Pulse ¢ botén de
calidad del encendido hasta que o
equipo no equipo se apagtie.
m“f“: 2. Pulse el botén de
fesultacos. encendido para encender
el equipo.
3. Si el error persiste,
pbéngase en contacto con
BD Biosciences.
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Error mostrado Posibles causas Soluciones recomend?

La temperatura 1. Asecgiirese de que 1oy

del equipo est4 orificios de ventilac
fuera de su estén obstruidos.
zng? de 2. Pulse el bot6n de )
nconamiento. encendido basta que el
equipo se apague.

3. Espereaquela
temperatura del equipo
vuelvz a su rango de
funcionamiento.

4. Pulse ¢f botén de
encendido para encender
¢l equipo.

5. Si el equipo no s
enciende, péngase en
contacto con
BD Biosciences.

La temperatura 1. Asegiirese de que los

del equipo ests orificios de ventilaci6én no
fuera de su estén obstruidos.

| rango de 2. Esperea que la
fun!mon:_amzemo temperatura def equipo-
y el equipo 5‘-" vuelva a su rango de
apagard una vez funcionamiento.

transcurrido el
nitmero de

I

. Pulse ¢] botén de

segundos que se encendido para encender

especificaen la el equipo.

pantalla. 4. Siel equipo nose
enciende, péngase en
contacto con

BD Biosciences.
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Etror mostrado

Posibles causas

Seluciones recomendada@\\ K

El equipo tiene
poca bateria y se
apagard una vez
transcurrido el
nimero de
segundos que se
especifica en la

1. Enchufe et equipo a unwb. MEY,

toma de corriente de
pared o a otra fuente de
alimenracion eléctrica.

2. Pulse el botén de
encendido para encender
el equipo.

pantalia.

3. Siel equipo no se
enciende, péngase en
contacto con
BD Biosciences,

El equipo estd Toque la pantalla. Si el equipo
funcionando con | se apaga, pulse el botén de
alimentacion encendido para encenderlo.
procedente

exclusivamente

de Ia bateria y no
se ha utifizado
durante

35 minutos. Se
apagard una vez
transcurrido el
nuamere de
segundos gue se
especificaen la
pantalla.
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Error mostrado

Pasibles causas

=]

El dispositivo de
memaria USB no
estd preserite.

El dispositivo de
memeria USB no

Extraiga e inserte de nuevo €l
dispositivo de memoria USB

1)

estd insertado en el puerto USB.
correctamente.
El dispositive de | Inserte el dispositivo de
memoria USB memoria USBenun PCy
estd lleno. borre algunos archivos.
O bien
Inserte otro dispositivo de
memoria USB de BD en ef
puerto USB.
E dispositivo de | Inserte otro dispositivo de
memotia USB no | memoria USB de BD en el
funciona. puerto USB.
El puerto USB no | Péngase en contacto con
funciona. BD Biosciences.

13 - Orientaciones sobre el control interno de calidad a ser adoptado por el usuarig para e

correcto desempeno del proceso de medicidn

Control de Calidad

El control de calidad del equipo es una prueba que permite asegurarse de que el equipo esté
funcionando correctamente. Se ejecuta automaticamente y los resultados se imprimen cada vezi

que se enciende el equipo.

Los controles de proceso son materiales de control liquidos que se procesan como si fueran

muestras de pacientes para supervisar el funcionamiento del sistema.
instrucciones de este capitulo, se pueden llevar a cabo controles de proceso autovalidados.

Pestaiia QC

Siguiendo !as

En la siguiente figura se muestra la pantalla con la pestafia QC (Control de calidad)

seleccionada. Desde esta pestafia, puede llevar a cabo el control de calidad del equipo, y los
«controles de proceso para CD4 y Hb.

-
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N.° | Boton

I | Control de calidad del equipo

2 | Control de proceso de CD4

3 | Contro! de proceso de Hb

Ejecucion del control de calidad del equipo
Procedimiento
Para ejecutar el control de calidad del equipo:

1. Pulse la pestafia QC (Control de calidad).
2. Pulse Control de calidad del equipo.

H.° | Boton o campo

1 Control de calidad del equipo

2 Fecha en 1a que se [lev6 a cabo el Gltimo
control de calidad def equipo

Se abrira la pantalla Operador de control de calidad del equipo.

:. 3. Seleccione su ID de operador y pulse Aceptar.

ROSALIA C. JUSID




N.°" | Boton

1 | Operadores

2 Atris

3 | Aceptar

Se abrird una pantalla de progreso. Cuando el control de calidad del equipo haya finalizado, el
equipo emitira 3 pitidos, se abrira una pantalla de resultados y los resultados se imprimiran
automaticamente. -

4, Pulse Aceptar.

Mantenimiento del equipo

Para mantener el equipo:

» Apague el equipo cuando no lo esté utilizando.

« Tape el equipo con la cubierta del equipo que se incluye cuando no lo esté utilizando.
No hay ningun componente que el usuario pueda reparar. Pdngase en contacto con BD;
Biosciences para obtener asistencia técnica.

Limpieza del equipo o ia estacidn de trabajo
Si es necesario, limpie la parte exterior del equipo o la estacién de trabajo con un pafio
empapado en lejia diluida en una concentracién de hipoclorito sddico al 0,5 % o en alcohol
isopropilico al 70 %. Si es necesario llevar a cabo una reparacion, limpie el equipo antes de|
devolverlo a BD Biosciences.

Cambio de papel de la impresora
1. Levante el cierre de la puerta de la impresora.




Componente

Cierre de la puerta de la impresora.

Bot6n para expulsar el papel de Ia impresora.

La fuz verde indica que la impresora est# lista
para imprimir.

La fuz roja indica que la impresora se ha
quedado sin papel o que la puerra de la
impresora estd ahierta.

2. Retire el rollo de papel usado.
3. Despegue el extremo del papel del nuevo rollo de papel.

4. Inserte el nuevo rollo de papel en la impresora, tal y como se muestra en la siguiente figur

H.° | Componénte
Grsﬁ‘: SALIA ¢, JUSID 1 Rollo de papel
VEGLEATON .
AT CUERE DA s 2 | Puerta de la‘impresora
m’sa‘*"ﬁ&mms_&

ar
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( [CWD_] | Dispositivo médico para diagnostico in Vitro

5. Cierre ia puerta de la impresora.
6. Empuje el cierre de la puerta de la impresora.

Et cierre se fija en su lugar y se encendera la luz verde si el papel se ha i
correctamente en la impresora.

14 - Informacion sobre Iqs valores de referencia obtenidos en pablaciones sanas o
demograficos, epidemioldgicos, estadisticos, deseables, terapéuticos o toxicos

No aplica

Los Valores de Referencia se indican en los insertos correspondientes a los Cartuchos BD
FACSPresto.

Dado que esta informacion es provista con cada reactivo, la misma no estd reproducida en e/
Manual de Instrucciones provisto con ef Instrumento.

15 - Descripcion de las caracteristicas de desempefio del producto

No aplica

Las caracteristicas de rendimiento del Instrumento BDFACSPresto son dependientes de /os
reactivos usados.

.Los insertos correspondientes a estos reactivos contienen las limitaciones de procedfmfenro,
caracteristicas de rendimiento e interferencias.

Dado que la informacion de desempefio es provista con cada reactivo, la misma no esta

reproducida en ef Manual de Instrucciones provisto con el Instrumento. "r

16 -Referencias bibliograficas

Las referencias bibliogréficas se proveen en los insertos correspondientes a cada reactivo.

GLOSARIO DE LOS SIMBOLOS
Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

Simbolo: | Definicion:

g Fecha de vencimiento.

ot 1 | Numero de lote.
[CREE] | Ntmero de referencia.

Fabricante.

| W Contiene material para (n) pruebas.

ROSATA T IIRTD
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J’ Condiciones de conservacion.
0-50 | Limites de temperatura.

Yo A
. . . e
C E | Marcade la CE con niimero de identificacién del orgaw

notificado. '
11038

17 - Indicaciones al consumidor

Establecimiento_elaborador;

Becton, Dickinson and Company

BD Biosciences

2350 Qume Drive, San Jose, CA9513, USA |

Becton, Dickinson and Company
BD Biosciences

30 Tuas Avenue 2

Singapore 639461

Establecimiento importador: ‘ ‘-
Becton Dickinson Argentina S.R.L r
Lavoisier N©3925

Malvinas Argentinas, Buenos Aires :
Argentina ]’
Teléfono: 4718-7900

Email. crc_argentina@bd.com

Legajo N° 634

éireccic’m Técnica: Farmacéutica Nora Silvina Lucero, M.N. NO: 15.549

. TFOLELR
=CTON DIGKINSON ARGENTINA 1.0

NORA/SILVINA LUCERO

o TP, 19847
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, Proyecto de manual de instrucciones

1 Nombre comercial del producto

BD FACSPresto Cartridge

2 - Descripcién de la finalidad de uso del producto l

APLICACION |
Para uso solamente con el BD FACSPresto™ Near-Patient CD4 Counter. 1

El BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter es un sistema automatizado de uso dlagnostlco in
vitro para realizar la enumeracion directa del conteo absoluto de CD4, el porcentaje de Cb4 de
linfocitos y la concentracidn de hemoglobina en sangre humana completa.

Aplicaciones clinicas

Los recuentos de CD4 y los porcentajes de CD4 (%CD4) se han utilizado para evaluar el eatado
inmunolégico de los pacientes con un diagndstico o una sospecha de desarrollo de defi iciencias
inmunologicas tales como el sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA)!2.
El antigeno CD4 es el receptor del virus de inmunodeficiencia humana (VIH)3. El nUmero absoluto
y el porcentaje de linfocitos T CD4 son los parametros celulares asociados mas estrechamente al
progreso de la enfermedad por VIH y al pronostico del paciente. El nimero de linfocitos T CD4
disminuye en la infeccion por VIH*.
La hemoglobina es una proteina presente en los gldbulos rojos que transporta el oxigeno desdle los
pulmones al resto del cuerpo. Una concentracion baja o decreciente de hemoglobina es un
indicador de anemia, una anomalia hematoldgica frecuentemente asociada al VIHS19,

3 - Descripcidn del principia de accién o aplicacién el producto

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
El BD FACSPresto™ Cartridge, el cartucho CD4/%CD4/Hb, contiene reactivos secos de anticuerpos
conjugados con fluorocromos.
Cuando la sangre reacciona con los reactivos, fos anticuerpos de los reactivos se unen al los
antigenos de superficie de los linfocitos y monocitos. Luego del periodo de incubacidn, se anal izan
las células en el BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter (el instrumento). El software |dentn° ica
las poblaciones de células de interés y calcula los recuentos absolutos de CD4, los porcentajes de
linfocitos CD4 y la concentracion de hemoglobina.
El sistema mide la hemoglobina total mediante un método espectrofotométrico, con la absarbancia
en un punto isosbéstico para oxihemoglobina y desoxihemoglobina, con correccién de dispersidn.

4 - Relacidn de todos los componentes provistos con el producto:

Contemdo del Envase
CCada caja contiene 100 cartuchos y 100 pipetas.

l l NORA(SILVINA LUCERO
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5 - Descripcidn de todos los materiales, accesorios, insumos o eguipamiento, necesariois ¥ no
provistos para su uso con el producto: |
V18

Materiales necesarios no suministrados
» Instrumento BD FACSPresto™

+ Estacion de trabajo BD FACSPresto™
+ BD FACSPresto™ finger stick sample collection kit (kit recolector de muestras por puncion del
dedo)

* Tubos para muestras de sangre EDTA BD Vacutainer® (Registrado bajo PM 634-77)

|
6 - Instrucciones para su conservacion

Almacene el cartucho en las siguientes condiciones:

» En su bolsa de papel de aluminio original.

No utilice el cartucho si la bolsa ha estado abierta por mas de 30 minutos.
e A 4-31 °C (39-88 °F).

* A una humedad sin condensacion del 10—-95%. _
» Hasta la fecha de caducidad. No utilice el cartucho después de la fecha de caducidad que figura
en el envase.

Incube el cartucho a 1040 °C (50-104 °F).

7 - Precauciones y advertencias sobre su uso
|

ADVERTENCIA No use muestras previamente fijadas y almacenadas. Las muestras de sangre

completa refrigeradas antes de su tincién pueden dar resultados incorrectos. Las muestras

obtenidas de pacientes tratados con medicamentos inmunosupresores pueden ofrecer una estasa

diferenciacion24. No analice muestras hemolizadas.
|

ADVERTENCIA Los reactivos contienen anticuerpos de origen murino (ratén y rata).
|

ADVERTENCIA Se consideran de riesgo bioldgico todas las muestras bioldgicas y todos) los

materiales que hayan entrado en contacto con ellas. Deben manipularse como si fuqran

potencialmente infecciosas?®?® y desecharse respetando las precauciones adecuadas de acuerdo

con la normativa vigente. No pipetear nunca con la boca. Utilice ropa, lentes y guantes| de

proteccion adecuados.

ADVERTENCIA Cada cartucho solo debe utilizarse una vez. Use un cartucho por muestra.

| . . . .
8 - Qrientaciones socbre los cuidados con la muestra bioldgica objeto de diagngstico

MUESTRAS DE PACIENTES
El ensayo estad disefiado para utilizarse sélo con sangre completa periférica recogida por puncién
venosa en tubos de EDTA o mediante puncion digital. :

Las muestras de sangre capilares®® o venosas se transfieren directamente al cartucho y |se
incuban. Las muestras se procesan en el instrumento luego de la incubacidn.

Siga es|tas pautas para el manejo de las muestras:

 No difuya la sangre completa antes de afiadita al cartucho.

» No refrigere la muestra de sangre completa antes de la preparacion de la muestr

ROSALIA C. JUSID - NOR »
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* Almacene la sangre completa recogida en los tubos de EDTA a 20-25 °C (68-77 °F) h
horas antes de aplicar la sangre af cartucho.

e Minimice la exposicién de los cartuchos a la luz,

e No retire el protector del canal del cartucho hasta justo antes de insertar el cartucho en el

instrumento. ‘
110038

9 - Descripcion del proceso de medicidn

PROCEDIMIENTO
A continuacidn se encuentran las instrucciones para la preparacion y procesamiento de muestras.
» BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter Instrucciones de uso (IFU)
» BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter Quick Reference Guide (Guia de referencia rapida)

10 ; Orientacion sobre los procesos de calibracion del proceso de medicidn

CONTROLES DEL PROCESO
Para obtener informacion acerca de los controles del proceso o los productos de evaluacion de
calidad externa, pdngase en contacto con la oficina o representante de BD Biosciences local.

11 I Descripcion de los procedimientos de calculos v obtencién de los resultados de [a medicion:
No aplica.

Los procedimientos de calculos y obtencion de los resultados de la medicion se describen\en ef
Manual de Instrucciones del instrumento

12 - Informacignes sobre las limitaciones del proceso de medicidn

LIMITACIONES

» Utilice el cartucho Unicamente con el instrumento BD FACSPresto.

« El cartucho no posee ningin componente que el usuario pueda reparar.

» No se han establecido caracteristicas relativas al rendimiento fuera del rango validado.
* Las sustancias interferentes en la muestra pueden dar Jugar resultados inexactos.

» Siga las instrucciones de las Instrucciones de uso para la preparacion de muestras de sangre
capilar y venosa para garantizar resultados precisos. :

13 - Orientaciones sobre el control interno de calidad a ser adoptado por el usuario para el
correcto desempefio del proceso de medicidn

CONTROL DE CALIDAD (QC) DEL CARTUCHO
El control de calidad (QC por sus siglas en inglés) del cartucho utiliza anticuerpos mmowllzados El
instrumento verifica que el reagente esté presente y que haya suficiente muestra en el cartutho.
El QC del cartucho se activa automaticamente en cada funcionamiento del cartucho.

-
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14 - Informacion_sobre los valores de referencia obtenidos en poblaciones sanas o
demograficos, epidemioldgicos, estadisticos, deseables, terapéuticos o téxicos

INTERVALOS DE REFERENCIA
Los intervalos de referencia para el cartucho BD FACSPresto que se indican en la Tabla] 1 son
representativos para adultos hematolégicamente normales.

| Subpe- Intesvala de refe- B 1 1 03 8

Hadon Sewo H | Media rencia >
CD4%  (Maseu-| 77 | 811 [462-1.306 células/
lino HL
Femne- | 83 866 | 440-1.602 célulasf
nino pL
HNCD4LT | Mascu- | 77 41 29-54 %,
lmo
Feme- | 83 44 32-55 %

nino

i N%asnl- MNIC| WC | 13,5-18,0 pidl.
mo

Feme- | N/C | N/AC 12.0-16,0 p/dL
ning

Recomendamos que los laboratorios y otros usuarios establezcan sus propios mtervalos de
referencia para sus poblaciones de pacientes mediante el sistema BD FACSPresto para reﬂe]ar las
posibles fuentes de variabilidad, como el sexo, raza y edad de los pacientes, y técnicas de
preparacion.

15 - Descripcién de las caracteristicas de desemperia del producio
|

RESULTADOS PREVISTOS
El funcionamiento del BD FACSPresto cartridge (el cartucho) se establecié mediante su anallsls en
los taboratorios de BD Biosciences en San Jose, CA, EE.UU y en un laboratorio clinico de Klsumu,
Kenya, Africa. .

Comparacién de los métodos
Los recuentos absolutos de células CD4 positivas, el porcentaje de células CD4 positivas en la
poblacion de linfocitos y la concentracidn total de hemoglobina en sangre completa de paaéntes
infectados con VIH se determinaron utilizando el sistema BD FACSPresto. Los resultac[os se
compararon con los resultados del rea- gente CD3 FITC/CD4 PE/CD45 PerCP de BD Trltest““, en
tubos BD Trucount™, en el citdmetro de flujo BD FACSCalibur™, con ef BD FACS™ Loader, con el
software BD Multiset™ y el analizador hematoldgico KX-21 de Sysmex®§ Se tomaron muestras
de sangre completa en dos laboratorios clinicos. La estadistica de regresidn que se encuentra en la
Tabla 2 y en la Tabla 3 indica que los resultados son sustancialmente equivalentes. Los detallés se
_muestran de la Figura 1 a la Figura 5.

'I Tabla 2 Comparacion de Jos métodos para sangre venosa

Parime- Pen- | Inter-
tro N | R? |dienta|cepcion Rango
[ cns  |189]098| 0,97 | 7,37 55—

2.478 céfulasful
%CD4 (1881096 1,03 | 013 § 5065377 %
l , Hb 15¢|0,96]| 0,94 | 0,18 | 3-18,9 gidL
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Tabla 3 Comparacion de los métodos para sangre capilar

Parame- Pen- | Inter
fro N | R? {diente | ceprién Rango
D4 [162]0,97| 1,03 | 13,47 69—
. " | 2474 célulastpl - ﬂ ‘ﬂ [' 3 8
%CD4 |161(096| 1,02 | -026 | 5,9-56,

El analisis de regresion no es aplicable para muestras capilares de hemoglobina.
Se recolect6 un total de 163 muestras con un rango de 4,7-17,1 g/dL. El sesgo promedio en torno
al :nivel de decisiones meédicas (9,5-11,5 g/dL) para las muestras capilares de hemoglobma se
calculd contra Sysmex como 2,02 %.

Figura 1 Trazado de dispersion con ajuste Deming ponderado (y = 0,97x + 7,37) para saphgre
| venosa (CD4)
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Figura 2 Trazado de dispersion con ajuste Deming (y = 1,03x + 0,13) para sangre venosa t
| (%CD4)
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Figura 3 Trazado de dispersion con ajuste Deming ponderado (y = 1,03x + 13,47) para Sany A

capilar (CD4)
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Figura 4 Trazado de dispersion con ajuste Deming (y = 1,02x - 0,26) para sangre capilar (%CD4)
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_ Figura 5 Trazado de dispersién con ajuste Deming (y = 0,94x + 0,18) para sangre venosa (Hb)
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Reproducibifidad y precision de la muestra

Se crearon veinte repeticiones por un operador en un solo dia, usando ‘dghs ﬂiviesacs
concentracion de controles del proceso, un lote de cartuchos y un instrumento. . 8
Los resultados se presentan en la Tabla 4.

Se determinaron estimaciones de la precisidon en un centro, BD Biosciences, con controles de los
procesos celulares CD4 y de hemoglobina. Se analizaron dos repeticiones de cada control de CD4
(normal y bajo) y dos repeticiones de cada uno de los 3 niveles de controles de hemoglobma en
cada serie, y se realizaron dos procesamientos por dia en un total de 21 dias. Se ut1I|zaron tres
instrumentos y tres lotes de cartuchos diferentes con tres operadores diferentes, cada uno por
siete de los 21 dias. Los coeficientes de variacién (CV) y las desviaciones estandar (DE) lde los
recuentos absolutos y porcentajes de CD4 de la precision durante el procesamiento y|de la
precision total se indican de la Tabla 5 a la Tabla 7, respectivamente.,

Tabla 4 Estudio de repetibilidad

Nivel |Media | v | DEa | N

b4 Bajo | 155,10 | 578 20
Normal | 926,60 | 2,59 20

%CD4 | Bajo | 12,77 073 | 20
Normal | 4399 | 1,53 20

Hb Bajo | 6,95 | 226 20
Norma! | 12,99 | 1,09 20

a. Las desviaciones estandar (DE) se reportan en lugar de los coeficientes de variacion (CV)
para un nivel bajo de %CD4,

Tabla 5 Precision intradispositivo y durante el procesamiento de recuentos absolutos de CD4
Contrel bajo {CV) | Control normal (CV)

Durante el 6,79 2,18
procesamiento
Intradisposi- 6,79 3,30

mo

Tabla 6 Precision intradispositivo y durante el procesamiento de porcentajes de CD4
Control bajo {DE2} | Control normal (CV)

Durante ¢l 0,75 1,58
procesamiento

Intradisposi- 0,73 1,74
ovo

’ a. Las desviaciones estandar (DE) se reportan en lugar de fos coeficientes de variacion (CV) para
un nivel bajo de %CDA4.

. ¥ f
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Tabla 7 Precisidn intradispositivo y durante el procesamiento de hemoglobina

Control Control ! Control alto
bajo {CV) | medio (CV) ()
Durante €l 242 1,46 1,07
procesamiento ’ ’ L ? ‘ﬂ t' 3 8
Intradisposi- 2,42 1,52 1,14
tivo

ESTABILIDAD
Seirealizé un estudio de estabilidad en el laboratorio clinico de Kisumu para evaluar o sugme hte:

« Cambios asociados al almacenamiento de la sangre completa antes de la adicion en el cartucho

« Cambios producidos como resultado del tiempo transcurrido entre la adicién de la sangre en el
cartucho y la adquisicion de los datos.
» Efecto combinado de ambos

Las muestras de sangre completa se analizaron en las 24 horas posteriores a la extraccion y la |
muestras se analizaron en las 2 horas posteriores a la adicidn de la sangre en el cartucho. Fodas

las muestras se mantuvieron a temperatura ambiente (20-25 °C, 68—77 °F) antes de la adicién de

la sangre en el cartucho o la adquisicion.
En funcidén de los resultados de este estudio, los cartuchos deben prepararse con muestras de
sangre completa en las 24 horas posteriores a su extraccion, y luego procesarse dentro del las 2
horas de la adicion de la sangre en el cartucho.

LII\llEALIDAD
La linealidad se evalud en mediciones por triplicado de concentraciones multiples de células GD4+,
células linfocitarias y hemoglobina a través del rango de informe del ensayo para recuentos
absolutos de CD4, linfocitos totales y hemoglobina en el instrumento. Los resultados son Iln'eales
en el rango de CD4 (50—4.000 células/L), rango absoluto de linfocitos {200-10.000 celulas/plL),

rango de hemoglobina (2-20 g/dL}).

I
ESPECIFICACIONES DEL CARTUCHO

: Elemento Descripcion
& | Estabilidad | Hasta 24 horas después de su extrac-
de la sangre | ci6n si se almacena en un rubo de
EDTA a 20-25 °C (68-77 °F)

Estabilidad | Hasta 2 horas después de la adicion de
[ de la muestra | }a muestra en el cartucho

Rendimiente { Mas de 10 resultados de pacientes por
de la muestra ) hora cuando se procesa en forma de

lote
Rango vali- | Recuento de CD4: 504.000 células/pl.
dado %CD4: 5-60 %-

Concentracion de Hb: 2,0-20 g/dL




CONDICIONES INTERFERENTES
En la Tabla 8 se enumeran las sustancias que se probaron para la interferencia con los reactlvos
en el cartucho. La prueba de interferencia se realizd segun EP729. No hubo interferencia
detectable en las siguientes concentraciones.

11038

Tabla 8 Sustancias interferentes

Analito Concentracién maxima
Acetaminofeno 11,5 mgfdL
Acido ascorbico & mg/dL
Bilirrubina conjugada S mg/dl
Creatinina 5 mg/fdi.
Hemalisis 20 9%
Merahemoglobina 14 %
Ihuprofeno 28,5 mg/dL
‘Trombocitos 3.805 x 10¢
Lipemia {intralipidos} 2.400 mg/L.
Acido salicilico 20 mg/dL
Tetraciclina 10 megfdi
Urea 40 mg/dL.
Acido tirico 3 mg/dL
Glucosa 120 mg/dL
Albtimina 5 g/dL
Hierro 150 pg/dL
Magnesio 6,3 pg/di
Isoniazida 40 pg/mil
Rifampicina 32 yg/mL
| Etambutal 12 pg/ml
| Arresunato 130 ng/fmL
| Amodiaquina 15 ng/mL
Quinina 16 pg/mL
Zidovudina 1.000 ng/mL
Nevirapina 7 pg/mi
Analito Concentracién maxima
Efavirenz 8 pg/mL
Tenofovir 1.000 ng/mL
NORA
! ' asc#qo GICKINSON ARGETINA SRL.
| BRCTONDICKINSON ARGENTINA 5.5,
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GLOSARIO DE LOS SIMBOLOS

Los siguientes simbolos pueden haber sido empleados en el etiguetado de este produc& 1 if) 3 B
Simbolo: Definicion: |
8 Fecha de vencimiento. l
Numero de lote.
REF Namero de referencia.
_ |
“ Fabricante.
|
Contiene material para (n) pruebas.
{_WB_] | Dispositivo médico para diagnostico in Vitro
Condiciones de conservacion, 1
437 | Limites de temperatura.
CE Marca de la CE con nimero de identificacién del organismo notificado.

17 - Indicaciones al consumidor

GARANTIA
A menos que se indique lo contrario en alguna de las condiciones generales de venta de BD para
clientes fuera de Estados Unidos, se aplica la garantia siguiente a la compra de estos productos.

SE GARANTIZA UNICAMENTE QUE LOS PRODUCTOS VENDIDOS SE AJUSTAN A LA CANTIDAD Y
AL CONTENIDO INDICADOS EN LA ETIQUETA, O EN EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO, EN EL
MOMENTO DE SUMINISTRARLO AL COMPRADOR. POR LA PRESENTE, BD RENUNCiA A
CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS LAS GARANT[AS DE
COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO Y DE NO INFRACCION. LA UNICA
RESPONSABILIDAD DE BD QUEDA LIMITADA A LA SUSTITUCION DE LOS PRODUCTOS O AL
REEMBOLSO DEL PRECIO DE COMPRA. BD NO ES RESPONSABLE DE LOS DAROS A LA
PROPIEDAD NI DE NINGUN DARNO ACCIDENTAL O DERIVADO,
INCLUIDOS DANOS PERSONALES O PERDIDAS ECONOMICAS, CAUSADOS POR EL PRODUCTOJ.

Establecimiento elaborador;

Becton, Dickinson and Company

BD Biosciences

2350 Qume Drive, San Jose, CA9513, USA

Establecimiento importador:

Becton Dickinson Argentina S.R.L

Lavoisier N°3925, Malvinas Argentinas, Buenos Aires,Argentina
Teléfono: 4718-7900

Emall cr¢_argentina@bd.com

Legajo NC 634

Direccién Técnica: Farmacéutica Nora Silvina Lucero, M.N, N°; 15,549
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© BD FACSPresto™ Cartridges 657681

BD FACSPresto™ Near-Patient CD4 Counter is an automated system for invitro diagnastic
use in perfarming the direct enumeration of {04 absalute tount, (04 parcentage of
lymphocytes, and hemoglobin concentration in human whole blood.

L& 80 FACSPresto™ Maar-Patient (D4 Counter &5t un systérme avtomatisé congu pour un usage
de diagnostic in vitro pour iz comptage direct du nombre absolu d= €04 et du pouscantage de
€D4 dans les lymphotytes, ains que la concentration en hémoglobine dans ke sang total humain,

BO FADSPresto™ MNear-Patient CD4 Counter es un sistema automatizado para wso
diagnésticn in vitro para realizas la enymerzcién direcia de los recsentos absalutes de (D4, ins
porcentajes de linfocitos CD4 y {a concentracidn da hemoglobing en la tangre humana emtera,

BD FACSPresto™ Wear-Patisnt (D4 Counter & um sisterna automdtike de diagndstico in vitro
destinadn & contagem absolute de forma direta e percentagem de linféditos CDd, & concantratio
de hemoglobina em sangue total humano.

BD FACSPresto™ Near-Poatiens CTH Caunrer B (kb O BHE RS AT IIE M K
AL CDd AEREHE. CD4 BT R AL AR

£D, 30 Lago and 2% other trademarks sre property of Becion, Diddrson and Corepamy, © 27014 BD

Becton, Dickinson and Company
‘ 8D Biosdences

2250 Qume Driva

San iose, €A 95131 USA

4 Benex Limited
[£C JRED Pottery Road, Dun Lacghaire
Co. Dublin, Ireland
Tel +353.1.202 5222
Fax +353.1.202.5388

BD Biosdences

European Customer Suppart

Tel +32.2.400.98.95
Fax+32.2.401.70.94
help.biosdences@eurape bd com

Becton Dickinson Pty Lid,

4 Research Park Drive,

Macquarie Unlversity Ressarch Park,
North Ryde NSW 21713, Australia

Becton Dickinson Limited,
& Pacific Rise, Mt. Wellington,
Audkland, New Zealand

bdbiosdences.com
ClinicalAppllcations@bd.com

(Lot:

Exp. Date: '

Importado por Becton Dickinson Argentina SRL
. Depdsito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS,
Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 4718-7900 .
E-mall; orc_argentma@bd.com
| Venta Exclusiva a Laboratorios de Analsis Cfmcos. Uso
Profesional exclsivo

: Autorizade por ANMAT Cert. N®
' Directora Técnica: Nora S. Lucero, Fanmacéutica
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ROTULOS INTERNOS

BD FACSPresto CD4/%CD4/Hb

Pipetas desechables BD™ de 100 pL

€ BD™ Disposable 100 pL Pipet
" Qty: 100

Pipette de 100 pl jetable BD™ - Qté : 100
Pipeta desechable de 100 uL BD™ — Cant.: 100
Pipeta de 100 pl Descartavel BD™ - Qtd: 100

BD™ —Yrit g Y 100y W -ME: 100

’ Bacton, Dickinson and Company, BD Eiosdences, 2350 Qume Diive, San Jose, CA 55137 USA.
© 2014 .
Made in Chine

hfg for 8D 91-0892/23-1 2645-0)
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“2016 - Afio del Bicentenaric de la Declaracién de 1a Independencia Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNQOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n®:1-47-3110-5017/15-2
Se autoriza a la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L a importar y
comercializar el Producto para Diagnostico de uso “in vitro” denominado Sistema
BD FACSPresto / Sistema automatizado para uso diagnostico in vitro que
permite realizar la enumeracién directa de los recuentos absolutos de CD4, los
porcentajes de linfocitos CD4 y la concentracién de hemoglobina en sangre
humana entera, El Sistema BD FACSPresto incluye los siguientes componenies: 1)
Instrumento BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter / Equipo portétiil con
software incorporado y sus futuras actualizaciones; Fuente de alimentjacién;
Cables adaptadores; Cubierta del equipo; Estacién de trabajo; Papel de impresora
térmica; Dispositivo de memoria USB. 2) BD FACSPresto Cartridge / Cartuchos BD
FACSPresto CD4/%CD4/Hb para 100 determinaciones; 100 pipetas desechables
BD™ de 100 pi.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Andlisis clinicos
por hallarse comprendide en las condiciones establecidas en la Ley 16.41'63, y
Resolucién M.S. y A.S. N© 145/98. Lugar de elaboracion: Becton Dickinsol'_n and
Company, BD Biosciences, 2350 Qume Drive, San Jose, CA 95131, Estados
Unidos de América y Becton Dickinson and Company, BD Biosciences, 30| Tuas
Avenue 2, Singapur 639461, Periodo de vida dtil: Instrumento BD FACSFTresto
Near-Patient CD4 Counter: N/A; conservado entre 0°C - 50°C, a una hurdedad

|
sin condensacion del 10% - 95%. BD FACSPresto Cartridge: 12 (DOCE) meses

-1 |



desde la fecha de elaboracion, conservado entre 4°C - 31°C, a una humedad sin
condensacion del 10% - 95%.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual
de instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USQ “IN
VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO: O O 8 4 83

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.
) B, RABERT H:.GIEE‘E
Buenos Aires, 0 7 OCT 20'5 Firma S#bgjglrgt-r::.im 0
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