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VISTO, el expediente nO 1-47-3110-5017/15-2 del Registrp de ia

Administración Nacional de Medicamentos, AlImentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BECTON DIGKINSON
I

ARGENTINA S.R.L solicita autorización para la venta a laboratorIos de análisis,

clínicos del Producto para dIagnóstIco de uso "in Vitro" denominado Sistema SD

FACSPresto I Sistema automatizado para uso diagnóstico in vitro que permite

real1zar la enumeración directa de los recuentos absolutos de CD4, los

porcentajes de linfocItos CD4 y la concentracIón de hemoglobina en sangre

humana entera.

Que a fs. 326 consta el informe técnico produCIdo por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúnen las condiCIones

de aptitud requeridas para su autorIzacIón.

Que la Dirección Nacional de Productos MédIcos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplImiento a los términos que establecen la Ley

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el D'ecreto N°

1490/92 Y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.. .
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Por ello;

DISPOSICiÓN N° . 11038

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:
I

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Rroducto
¡
,

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado Sistema BO FACSPresto /

Sistema automatizado para uso diagnóstico in vitre que permite realizar la

enumeración directa de los recuentos absolutos de C04, Jos porcentLjes de

linfocitos CD4 y la concentración de hemoglobina en sangre humana enJera que
I

será elaborado por Becton Dickinson and Company, SO Biosciences, 23Sb Qume
I

Drive, San Jose, CA 95131, Estados Unidos de América y Becton Dickin~onand

Company, BO Biosciences, 30 Tuas Avenue 2, Singapur 639461 e iJportado

terminado por BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L , El SistJma BD
I

FACSPresto incluye los siguientes componentes: 1) Instrumento BO FActSPresto,
Near-Patient C04 Counter / Equipo portátil con software incorporad6 y sus I

I
futuras actualizaciones; Fuente de alimentación; Cables adaptadores; Cubierta

I
del equipo; Estación de trabajo; Papel de impresora térmica; Oispositivt;)de

memoria USB. 2) BD FACSPresto Cartridge / Cartuchos BD FACSPresto
I

CD4/%CD4/Hb para 100 determinaciones; 100 pipetas desechables BDTl de 100

1-11; cuya composición se detalla a fojas 231 a 235 y 240 a 241 con un período de

vida útil de Instrumento BO FACSPresto Near-Patient C04 countJr: N/A;

ejv. c?nservado entre ooC - 500C, a una humedad sin condensación del 100/J - 95%.

é
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SD FACSPresto Cartridge: 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración,

conservado entre 40C - 310C, a una humedad sin condensación del 10% - 95%.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

35 a 40 y 284 a 292; y 41 a 154 y 248 a 283, desglosándose las fojas 39 a 40 y

288 a 290; y 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 rótulos de cada

partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexamihar ios
I

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archívese.-

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

DISPOSICIÓN NO:

11038
av.

Dr. ROBERTO LEllI!
'>ubadmlnlstrador NaclOlllI

"",N.M.A.T. '
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PROYECTO DE RÓTULOS

Rótulo Externo

~B'D FACSProstofM N@il1"P.atlentCD4Countll!r

, I

@BD_. ..-
C1mdiciolll:5 Td:l:J!U1tla:!:J Q..50iJ m~trosroiN"t d nj~l efel
aml:ienuks ctt: m~
fll.ndon3.m~Dto y • Fundmumimto:: 10 "'G-W-c{50 "F-l04"FJ
alm3cm2ffiimto

• Almacmamimto: O'"C-50"CfJl ~F-ln"R

HUIno¡bd.: 10 %-95 % {sin conoon:l.dón)

VlbDCilin: No ~titit:tel cquil'JO crtca de UlU
a:gita.OOra,m1ttifugadm:! o
micrm:m~or.l. rn ru..ÓOTl:Ittlimlo.

Disip:lCidn tfrmici Hasta 15 'ntios

SO FACSPresto Near-Patient CD4 Counter es un sistema automatizado para uso diagnósticol in
vitro que permite realizar la enumeración directa de los recuentos absolutos de C04, ros
porcentajes de linfocitos CD4 y la concentración de hemoglobina en sangre humana entera. 1

Establecimiento elaborador: t
8ecton, Dickinson and Company- SO Biosciences
2350 Qume Drive, San Jase, CA9s13, USA

Becton, Dickinson and Company - SO Biosciences
30 Tuas Avenue 2
Singapore 639461

Establecimiento importador:

T Becton Dickinson Argentina S.R.L
Lavoisier N°3925

i ROSALlA C. JUSID¿ GTE CALlO,'D AS. I;".C'U~ATORIQS

,1,1M,R.L

NORA SI I
DIRECT e
N. N° 49 M.P. bS1l47_

BECTOc1~KIIISONARG;:~.R.L.

I



Malvinas Argentinas, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 4718-7900
Email: crc_argentina@bd.com

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

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

Rótulo Interno

Model: OBD FACSPlestonl
Near.Patient CD4 Counter

This dwi.¡:e complies with Part 15 of thl;,!FCCRuil!!i. Oper.!tion i5 subject to the foDowing two
c(lflditi"Ol'l>. (1) this lIE'Vice ~ 11M c;¡¡use n..rmfut lnt12r1erelKg, and al this device must acmpt
any intemreoce r~IP.ivt"1:f.indudin!il interferEfK!1 tfIat ma)' c.ame unde5ired operation. This
(Ias,:¡oAdigital app<lrilM. mffb arl requiremems of the Canadian InterfereO(e 'Call5ing
Equipment Re!fUlation •.

(et app;tr'l!il m.lmerique de la d=e A n-espeete toutes I~ eJ:igenct!S de Riloglement sur le mater-
ial brouilll!lJr du Canal!a.

Mfd:

SN:

voc: --,-S-V----3-3-A---I--pow--e-r:-1 ~ w I
li'!!I e € ~ !;;

Madeln IJ;A
657250 JlI!!I. 02

•• BeetOO.Dlcktmon ami <f)mflm,. BDDlCl5a!Ill:H, nso QtIm! Or/lre, 'San Jtm!, CA95131lt~

GJE] Benl!IU~. Pllttelj' RoadiDUlIILaogmllP.~. Dublln. ael.md

!I'O. ro LOgO,nd :a~ OlJIer tr.1d>emW3 ¡re propeny al' Ilecto""
mebucn.Bond Cll!np.!!Jl1.'o 20141~O

t
BE

NORA IL .iNA LUeE~O
DIREe A I
M.N. N ,,54 M. 84

_KltlSON "GE1'0'O'O

mailto:crc_argentina@bd.com


Proyecto de manual de instrucciones

1 - Nombre comercial del producto

BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter

2 - Descripción de la finalidad de uso del producto

11038

Uso al que está destinado
SD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter es un sistema automatizado para uso diagnóstico in
vitro que permite realizar la enumeración directa de los recuentos absolutos de CD4, , los
porcentajes de linfocitos CD4 y la concentración de hemoglobina en sangre humana entera.

Uso diagnóstico in vitro

3 - Descripción del principio de acción o aplicación el producto

Principio de acción
El equipo se basa en foto microscopía con fluorescencia y detección de la absorbancia de la luz
eni una plataforma multicolor. Unos diodos emisores de luz (LED) emiten luz sobre una
muestra, o a través de ella, y la señal resultante se captura mediante la lente de Iun
microscopio y un filtro de emisión, o un sistema de espectrometría, en el chip de una cámara

digital. I
Reactivos:
Para cada análisis se usa un cartucho que contiene reactivos secos. Se añade sangre humana
entera, procedente de una muestra capilar o por vena punción, a un puerto de entrada situ~do
en el cartucho.
Se llevan a cabo tres ensayos dentro del mismo cartucho para obtener el recuento absoluto de
CD4, el porcentaje de células T CD4+ entre los linfocitos (porcentaje de CD4) y la
concentración de hemoglobina (Hb) total.

Software:
El software está integrado en el equipo. Use la pantalla táctil para hacer funcionar el equipo.
Los algoritmos del software calculan automáticamente el recuento absoluto de CD4, el
porcentaje de CD4 y la concentración de Hb. Los resultados aparecen en la pantalla, se
imprimen y se pueden exportar.

4 - Relación de todos los 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.

~
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N.• Componente Descripción

1 Pantalla táctil Pantalla para hacer funcionar el equipo.

2 Botón de Botón que sirve para encender o apagar el
encendido eqUipo.

3 Puerta del Puerta que St: abre automáticamente cuando es
cartucho preciso insertar o extraer el carrucho. No abra

manualmente la puerta del carrucho.

N.• Componente Descripción

4 LEDde Indicadores luminosos que:
es¡xca Están encendidos si el equipo está•

encendido.

• Están apagados si el equipo eSTá apagado .

• Parpadean si el equipo está funcionando
con alimentación procedente
exclusivamente de la batería y no se ha
utili7.3do durante 21 minu(Os o más.

5 Impresora Imprime los resultados del control de calidad y
del análisis.

6 Puerto USB Puerto para exportar resultados de pacientes y
actualizar el software.

t
Los componentes de alimentación,
posterior del equipo.

ROSALlA C. JUsro
GTE,CAl.IOA,O AEGUlAlORIOS

mantenimiento e identificaciónse encuentran en la pa le

NORA L INA LuceRO
OIRE T A T CNICA~
M.N. 4. •
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N.• Componente Descripción

1 Asa de sujeción Asa que se utiliza para mover el equipo.

2 Orificio de Permite que eorre y salga airt del equipo.
\'cntilación

3 Puerto de Para uso exclusi,'o del personal de SO m I:J
mantenimiento realización de tareas de mantenimiento en el

equipo.

4 Placa con Placa extraíble para identificar el equipo.
etiqueta del
activo

S Puerto de Puerto para conectar el cable adaprador al
alimentación instrumento.

cartucho BO 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 análisis de una muestra. Use
un cartucho por muestra. Utilice solo cartuchos SD FACSPresto con el equipo.
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N.• Componente Descripción

1 Tapa (abierta) Permite añadir sangre.

2 Tapa (cerrada) Protege la sangre que se encuentra dentro del
cartucho.

3 Canal Muestra la sangre que se encuentra dentro
del cartucho.

4 Protector del Protege de la luz la sangre: que ~ encuentra
canal dentro del canucho.

N.• Componente Descripción

1 Tapa Cubre el puerto de entrada y funciona como
mecanismo de contención de riesgos biológicos.

2 Puerto de Recibe sangre o control de proceso en el
entrada cartucho mediante el método de pipeta o

punción digital.

3 Canal Permite ver la sangre o el control de proceso
que se encuentra dentro del carrucho antes de
cerrar la tapa.

4 Bordes Lugar por el que sostener el cartucho.
rugosos

S Añadir sangre Indica el paso de colocar sangre en el cartucho.

6 Código de Escancado por el equipo para identificar cada
harras cartucho.

7 Incubar Indica el paso de incubar la muestra en el
cartucho.

8 Fecha de Fecha antes de la cual debe usarse el cartucho.
caducidad

9 Retirar Indica d paso de retirar el protector dd canal
protecror del antes de insertar el cartucho en el equipo.
canal

Be

I

+
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N." Componente Descripción

JO Zona de Rec~ la 53n~ o el control de proceso que
contención rebosa del puerto de entrada.

IJ Númcrodc Indic3 el espacio para (SCribir el 10 del
paciente paciente o la información del control de

proceso antes de colocar la sangre o el control
de proceso en el cartucho. No ($Criba en
ningún otro lugar del cartucho.

n Protector del Protege de la ha )"la suciedad durante la
canal incubaci6n de la muestra que se mcumtrn

dentro del cartucho. El protector dd c3ntll
dCM rctirnt'U' antes de inSUlar c:Icartucho m
d equipo.

J3 Núrncrodc Identifica el número de lote del cartucho.

1"" Existen varios cartuchos por lote.

J4 Indicador de Indica la muestra que se encuentra en el
lIcm.do cnrtucho. El indicador de lIeondo dCM csttlr

lleno de sangre o de control de proceso.

Estación de trabajo BD FACSPresto
La estación de trabajo BO FACSPrestopuede contener hasta 10 cartuchos durante la
incubación. Las ranuras están numeradas. Coloque el cartucho en la ranura, tal y como e
muestra en la siguiente figura. Puede controlar Jos tiempos de incubación mediante el
cronómetro incorporado.

o

f

N.• Componente Descripción

I Soportes para IUbos Sirv\'para 5ostrnc'rtubos o aparatos de
o aparlltOSde punción digital.
punción digital

2 A~ AS;;!;utilizada para sostenC1')"rransportllr
!:I estación de trabajo.

J Cartucho Cartucho BD fACSPrnto.

4 Ranura patu Rllnura utilizada pna albergar un
cllrtuchos Cllrtucho.
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Descripción general del software
Acerca de la pantalla táctil

,

Pulse las pestañas y los botones de la pantalla táctil para usar el software.
pu~tiagudos sobre la pantalla, ya que podría resultar dañada.

Pantalla de bienvenida y pestañas de exploración:

Después de encender el equipo, se abrirá la pantalla de bienvenida. Pulse una pestaña ,de
exploración para ajustar los parámetros, realizar tareas y obtener ayuda sobre el uso del
equipo.

Nombre o icono de
N.O la pestaña

1 Cronómetro
incorporado

2 Ejecutar análisis

3 Resultados

4 QC (Control de
calidad)

5 Parámetros

6 Ayuda

7 Indicador de carga
de la batería

Descripción

Sirve para configurar un cronómetro
para el tiempo de incubación de cada
cartucho.

Sirve para adquirir muestras.

Sirve para ver los resultados de los
análisis. Puede buscar, imprimir y
exportar resultados de análisis.

Sirve para llevar a cabo los controles de
proceso y control de calidad del equipo.

Sirve para configurar la fecha, la hora, el
brillo de la pantalla, el volumen, las
unidades de Hb, el nombre del
laboratorio, los nombres de los
operadores y la información del control
de proceso.

Sirve para ver vídeos con instrucciones.

Icono que muestra la carga restante de
la batería.

8

ROSALlA C. JUSIO
GTF., C ,y AS, nEGV AlQf110S

IIP " 0A
B '0 OiCKINSOIAFlGE:,NJM.R.L

Fecha y hora Indica la fecha y hora, tal y como ~
hayan especificado en la pestaña
Parámetros.
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Indicador de carga de la batería
En la siguiente tabla se describe el indicador de carga de la batería que fig
superior derecha de la pantalla. El relleno, y color del indicador muestran la carga
batería.

Icono Descripción

••• El relleno ($ foralmente \'ude cuando la batería está
cargada por completo. Con una batería totalmente
cargada, el equipo puede funcionar durante un
máximo de 6 horas sin tener que conttfa~ a una
fuente eléctrica.

~

El celleno es verde cuando quc=damás del 2S % de
carga en la batería.

CII El relleno es amarillo cuando queda I1lC'nos del 2S %
de carga en la rn.tcrfa.

•• El relleno es rojo cuando no existe suficiente carga
para adquirir una muestra.

al El relleno es verde l' un icono de enchufe indica que la
batería S(' está cargando cuando el equipo está
conectado a una fuente de alimentación d(' CA.

Teclado
Cuando el usuario debe introducir información, se abre un teclado. En la siguiente figura .e
muestra un ejemplo del teclado utilizado para introducir I ID del paciente.

t
C'

No. Botón

1 ID de paciente

2 Retroceso

3 Bloqueo de
mayúsculas

4 Aceptar NORA SILVtNA LUCER:O
01 TORAT~CNICAI,
M.N.N 1.( P.1.(

omOH , iO'OLo



Botones de exploración
11038 l.

Botón Descripción

1~.A,1 Aumenta el "alor de un cnmpo (por ejemplo, al
configurar la (echa).

1..z..1 Disminu)"C' el valor de un campo (por ekmplo, al
configurar 13hora).

0J Vueh'C' •• la panralla anterior.

~

Cancela la acci6n seleccionada.

CONFIGURACION DEL INSTRUMENTO

Pestaña parámetros

@
@
o
@

N° Botón
,

1 Fecha

2 Hora

3 Brillo de la
pantalla

4 Volumen

5 Unidades de Hb

6 Nombrcdd
laboratorio

7 Operador

8 Control de calidad

NO A. I VI A lU e~o
O! F ,1 '

•. , 49 M,r. J:847
CKltISO' ARI¡£l"""R'"

I
Configuración de la pantalla,
Para configurar la pantalla del instrumento:

1. Pulse la pestaña Parámetros.



,

2. Pulse un botón para cambiar uno de los siguientes ajustes:
• Fecha (año/mes/día)
• Hora
• Brillo de la pantalla
• Volumen, desde arto hasta silencio
• Unidades Hb para el resultado de hemoglobina total.

,
" .

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

• (Opcional) Laboratorio. Pulse la tecla de retroceso para eliminar la configuración
predeterminada. Introduzca un nombre de laboratorio de 0-15 caracteres .
• (Opcional) Operador-l, Operador-2, u Operador-3. Pulse la tecla de retroceso para eliminar la
configuración predeterminada. Introduzca un nombre de operador de 0-15 caracteres. Si el
campo se deja en blanco, se vuelve a establecer la configuración predeterminada .
• Control de calidad. Abra la pantalla Parámetros del control de proceso. Consulte Introducción
de información de control de proceso.

,
3. Pulse Aceptar para aceptar una configuración.

í
5 - Descripción de todos los materiales, accesorios, insumas o equipamiento, necesarios y no
provistos para su uso con el producto: ,

Materiales no provistos

• Para Preparación de una muestra de sangre capilar

Materiales necesarios
• Cartucho
• Toallita con alcohol
• Esponja no tejida
• Lanceta
• Apósito

• Pa:raPreparación de una muestra de sangre por venopunción \

Materiales necesarios
.P¡~ I
• Cartucho )
• Tubo BD Vacutainer@ EDTA con sangre a temperatura ambiente (Registrado bajo PM 634-77)

B

ROSAlIA
GTE.r::ALlDADY e, JUSID

AS.r¡ó'GLV,TOHIOS
b

, ':>0 AFlICENTiÑA !O.R.l

• Para Preparación de Controles de Proceso

Materiales necesarios
• Pipeta,
• Cartucho
• Reactivos de Control de Proceso:

:-BD Multi-Chex Control (Registrado bajo Cert. 5613)
/" '; :-BD Multi-Chex Controi CD4 Low (Registrado bajo Cert. 5620)
L.-- :-Eurotrol301 Hb Control (Levels 1, 2 Y 3)- Eurotrol B.V



Eliminación del equipo

Recogida selectiva de desechos al final de la vida útil conforme
Deséchelo de acuerdo con las regulaciones pertinentes del país,

~1031l

su caja de embalaje original. También

,

pue'de

I
I

a las directivas europeas.

6 _1 Instrucciones para su conservación

Transporte del instrumento

Pa~a transportar el instrumento, colóquelo en
utilizar el estuche, que es un accesorio opcional

I
ESPECIFICACIONES DEL EQUIPO

E/@flll!nto Descñpción

AI£Ura 28,5 cm (11,22 pulgadas)

Anchura 25,9 cm (10,10 pulg3dasJ

Profundidld 25,1 cm (9,88 pulg3das)

p~ 6 kg (13,13 libras)

Fueml!dl.' 100-240 V CA, 50-60 fu
alimenución

Alimmución del 3,3 A, 18,5 d V CC
equipo

Elemento Descripción

Condiciones Tl!mpl!ratura a ~.500 metros sobre d nivel dl!1
ambimI31es de mM
funcíorumiemo y • Funcionamiento: 10.C-40.C (50 "F~l04 "F)a/macerumiento

• A1macrn3micmo:O.C-50.C (32 -F-122"F)

Humedad: 10 %-95 % (sin wnden~ón'

Vibración, No un/k.e d equipo cerc:ade una
agitadora, centrifugadol'3 o
microcentrifugadora en fundonamimro.

Disipación rermic:a Has:ra25 ,.atios

,
Requisitos de alimentación

El instrumento se utiliza con batería o energía eléctrica. La fuente de alimentación se conecta al
instrumento y al cable adaptador.,

+

Requisitos de Requisitos de voltaje
Región frewencia (Hz) (V CA)

África SO 210~10 %

Europa SO 230~10 %

Indi:J. 50 230 dO %

Japón SQ..60 100~10 %

Notteamérica 60 I1S ",lO%

Reino Unido 50 130 ~IO %

NOF1A
OIR le

M.N. 1 49 M.P. 19847
BEC "01 ""0"ARIRoe.
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7 - Precauciones y advertencias sobre su uso

•
•

Utilice los SD FacsPresto cartridge (cartuchos) únicamente con este instrumento .•
i• No puede iniciar una adquisición si el equipo tiene poca batería.

Tampoco puede apagar el equipo durante una adquisición \

£precaución ¡Riesgo Biológico!
Si es necesario, utilice un paño empapado en lejía diluida en una concentración de hipoclorito
sódico al 0,5 % para limpiar el exceso de control de proceso fuera de la zona de contencióh.,
Tenga cuidado de no contaminar el puerto de entrada ni de introducir detritos en la parte

. inferior del cartucho. No manche, contamine ni dañe el código de barras. Si deja caer ¡el
cartucho en una zona contaminada, descártelo en un contenedor para residuos con peligro
biolqgico y empiece desde el principio con un cartucho nuevo.

£ Precaución. Riesgo Mecánico! 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 daños en las manos o en los dedos.

Consulte la Guía de seguridad y limitaciones de BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter pana
obtener información de seguridad y conocer las definiciones de los símbolos del sistema

8 - Orientaciones sobre los cuidados con la muestra biológica objeto de diagnóstico

PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

Descripción general del procesamiento de muestras

Preparación de una muestra de sangre capilar

Antes de empezar
• Abra el envase de la toallita con alcohol.
• Quite la tapa de la lanceta .
• Abra el envase del apósito .
• Abr~ el envase del cartucho. Escriba el ID del paciente en el cartucho. Coloque el puerto de

ent~ada hacia arriba. Debe usar el cartucho en los 30 minutos siguientes a la apertura dei,
envase,

StlVJNA LU . EF{O
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Procedimiento
Para preparar una muestra de sangre capilar:
1. Prepare la punción aumentando el flujo sanguíneo hacia los dedos.
Pida al paciente que extienda el brazo hacia el suelo y agite y apriete su mano. Si tiene la mano
fría, use un dispositivo de calor o ponga la mano bajo agua caliente.
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5. Tire la lanceta en un contenedor para objetos cortantes con peligro biológico
6. Limpie la primera gota de sangre con la esponja. Esta primera gota puede contener fluidos
del tejido que podrían 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 únicamente pqr
los 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. Asegúrese de que el cartucho esté
nivelado, con el código de barras hacia arriba, en todo momento. Asegúrese de que la sangre
aparezca en la parte del canal que no queda cubierta por el protector del canal, junto a la
zOljlade contención.

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

Asegúrese de que los dos cierres del tapón queden fijos.
11. Configure el cronómetro incorporado. Consulte Configuración del cronómetro incorporado
12. A'segúrese de que el indicador de llenado indica que el cartucho está lleno.
13. Coloque el cartucho, con el código de barras hacia arriba, sobre la estación de trabajo.

Preparación de una muestra de sangre por venopunción

Antes de empezar
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 siguiente a la ap.:irt'lf&R/l1
envase. G _~OSALIA C. JUSIO N iltl"ASILV N L 1
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•Procedimiento
Para preparar una muestra por venopunción:
1. Invierta el tubo 10 veces para mezclar bien su contenido.
2. Utilice la pipeta para obtener la muestra. Use una pipeta por muestra. I

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

4. Dispense cuidadosamente la muestra en el puerto de entrada. Sostenga el cartucHo
únicamente por los bordes rugosos. Asegúrese de que la sangre llegue hasta la parte
superior del puerto de entrada. Si es necesario, apriete suavemente la pera de la pipeta para
dispensar más sangre. Asegúrese de que el cartucho esté nivelado, con el código de barr~s
hacia arriba, en todo momento. Asegúrese de que la sangre aparezca en la parte del can61
que no queda cubierta por el protector del canal, junto a la zona de contención

5. Tire la pipeta en un contenedor para objetos cortantes con peligro biológico,
6. Cierre el tapón del cartucho con firmeza. Asegúrese de que los dos cierres del tapón queden

fijos.
7. Configure el cronómetro incorporado. Consulte Configuración del cronómetro incorporado
8, Asegúrese de que el indicador de llenado indica que el cartucho está lleno.
9. Coloque el cartucho, con el código de barras hacia arriba, sobre la estación de trabajo.

9 - Descripción del proceso de medición

Procesamiento de muestras
Procedimiento
Para adquirir muestras:
1. Asegúrese de que el tapón del cartucho esté cerrado.
2. pJlse la pestaña Ejecutar análisis.
3. Pulse ID del paciente

4. Introduzca el ID del paciente y pulse Aceptar.

Se abrirá la pantalla Confirmar ID del paciente.
5. PuiseAceptar.

Inserción del cartucho

Procedimiento
Para insertar el cartucho:

1! Seleccione su ID de operador y pulse Aceptar.

f
ROSALJA e

GrE e .oy" JUSIO
,~ AS, 1l,:S" ORlOS

.. ""'"
ICKINS",N AilGE'"iTl!IA S.Fl.l

RO
IREr.TORA TÉCNICA 1

M.N.¡.JO 1554&¡~7¡
BECTON DICKltlSON ARG=NTINA ~.R.L.

I



o 0
Se abrirá la puerta del cartucho en el equipo.

I ' ....:~'..¡g í

--~
~~

Nota: Si es posible, lleve a cabo los dos siguientes pasos en un plazo máximo de 30 segundos.
2. Retire el protector del canal del cartucho. No toque más que el tapón cerrado en el cartucho~
3. Sostenga" el tapón con el canal hacia arriba. Inserte el cartucho preparado en la puerta del
cartucho, tal y como se muestra en la siguiente figura

Sonará un e1iepara indicar que el cartucho está bien colocado.
Se cerrará la puerta del cartucho. Si la puerta del cartucho se cierra antes de que inserte el

• cartucho, pulse Abrir puerta 1¿ .ofI .. ~.
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N.' Botón

1 Abrir puerta

2 Canctlar

La muestra se adquirirá y aparecerá una pantalla de progreso.

Normalmente, se tarda 4 minutos en adquirir una muestra.

----
Cuando el proceso haya finalizado, el equipo emitirá 3 pitidos, los resultados aparecerán en la
pantalla y se imprimirán automáticamente

---
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N.O. Descripción

1 Versión del producto y del software

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

3 Número de serie del equipo

4 Fecha)' hora del análisis

5 Laboratorio

6 Operador

7 Número de lote del cartucho

8 fecha de caducidad del cartucho

9 Resultado del control de e-alidad del
equipo

10 Resultado del control de calidad del
cartucho

11 Número de paciente

12 Rocuenro de CD4 ,absoluto

13 Concentración de hemoglobina

14 Porcentaje de CD4 de linfocitos

Notá: En el caso de los resultados del control de proceso, también se indican el número de lote
y la fecha de caducidad del control de proceso.
4. Pulse Aceptar.
La puerta del cartucho se abrirá y la pantalla de resultados se cerrará.
5. Extraiga el cartucho expulsado dentro de los 30 segundos siguientes,
Si no extrae el cartucho dentro de los 30 segundos siguientes, el cartucho volverá a
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 según la normativa local.

10 - Orientación sobre los procesos de calibración del proceso de medición

t

Introducción de información de Control de Proceso
Se describe cómo introducir información de control de proceso.
información por cada nuevo lote de controles de proceso:

• Recuento de CD4 bajo {incluye porcentaje de CD4)
• Recuento de CD4 normal {incluye porcentaje de C04)
• Concentración de Hb Nivel 1
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N.O Boton

I Recuento de CD4 bajo

2 Recuento de CD4 normal

3 Concentración de Hb Nivel 1

4 Concentración de Hb Nivel 2
,

5 Concentración de Hb Nivd 3

6 Acrptar

C. JUSID
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Consulte la documentación incluida con los controles de -proceso para
lote, la fecha de caducidad y los valores del rango.

• Concentración de Hb Nivel 2
• Concentración de Hb Nivel 3

Pantalla parámetros del control de proceso I
En la siguiente figura se muestra la pantalla con el botón QC (Control de calidad) en la pestaña
Parámetros seleccionado. Desde esta pantalla, puede definir los parámetros del control de
proceso.

Definición de los parámetros del control del proceso de CD4

Para definir los parámetros del control del proceso de C04:
1. Pulse la pestaña Parámetros.
2. Pulse QC (Control de calidad).
Se abrirá la pantalla Parámetros del control de proceso.

3. Pulse CD4PC L.é' Se abrirá la pantalla Parámetros de recuento de CD4PC bajo.



N.O (ampo o botón

1 Recuento de CD4 - Límite inferior

2 Porcentaje de CD4 ~Límite inferior •

3 Atrás

4 Número de Lote

S Retroceso

6 Aceptar

I Recuento de CD4 - Límite superior

1- 8 Porcentaje de CD4 - limite
superior

9 Fecha de caducidad

4. Pulse el campo Recuento de CD4 - Límite inferior, a la izquierda, e introduzca un valor
(de acuerdo con la documentación del control de proceso) con hasta cuatro cifras Sin
decimales. j-
5. Pulse el campo Recuento de CD4 - Límite superior, a la derecha, e introduzca un valor
6. Pulse el campo Porcentaje de CD4 - Límite inferior, a la izquierda, e introduzca un valbr
(de acuerdo con la documentación de control de proceso) con hasta cuatro cifras, incluidos dbs
decimales. I
7. Pulse el campo Porcentaje de CD4 ~ Límite superior, a la derecha, e introduzca un valor.
8. Pulse el campo Número de lote e introduzca el número de lote del control de proceso (1-
10 caracteres). 1

9, Pulse Aceptar.
10. Pulse el campo Fecha de caducidad y, a continuación, pulse Arriba o Abajo para definir
el año, el mes y el día.
11. Pulse Aceptar,

Se cerrará la ventana Fecha de caducidad.

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

f
Se cerrará la pantalla Parámetros de recuento de CD4PC bajo.
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13. ~ulseCD4PCN en la pantallaParámetros del control de proceso.
14. Repita los pasos del4 al12 para el control del proceso de recuento normal.

Definición de 105 parámetros del control del proceso de Hb

Para definir los parámetros del control del proceso de Hb:

1. Pulse HbPC Ll (HbPC Nivel 1) en la pantalla Parámetros del control de proceso.

Se abrirá la pantalla Parámetros de HbPC Nivel 1.

N.O Campo o botón

1 Concentración de HbPC - límite
inferior

2 Concentración de HbPC - límite
superior

3 Fecha de caduddad

4 Aceptar

5 Atrás

6 Número de lote

7 Retroceso

1 para guardar todos datos

A LueL

2. Pulseel campo Concentración de HbPC - Límite inferior e introduzca un valor (de
acuerdo con la documentación de control de proceso) con hasta tres cifras, incluido un decimal!
3. Pulse el campo Concentración de HbPC - Límite superior e introduzca un valor. I
4. Pulse el campo Número de lote e introduzca el número de lote del control de proceso (1-
10 caracteres).
5. Pulse Aceptar.
Se cerrará la pantalla Número de lote.
6. Pulse el campo Fecha de caducidad V, a continuación, pulse Arriba o Abajo para definir
el año, el mes V el día,
7. Pulse Aceptar.
Se ce'rrará la ventana Fecha de caducidad.
8. PLJlseAceptar, en la pantalla Parámetros de HbPC Nivel
introducidos con respecto al control del proceso de Hb Nivel 1.
Se ce'rrará la pantalla Parámetros de HbPC Nivel 1.
9. ReRita los pasos anteriores con los parámetros de HbPC de Nivel 2 y Nivel 3.
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10, Pulse Aceptar, en la pantalla Parámetros del control de
terminado de introducir datos con respecto a los controles de proceso.

Preparación de controles de proceso
Se describe cómo preparar los controles de proceso usando los cartuchos. La adquisición de los
controles de proceso es opcional.

Antes de comenzar
• Prepare los controles de proceso de acuerdo con las instrucciones de uso que los acompañan .
• Abra el envase del cartucho. Escriba el nombre 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 concentración de Hb baja, la concentración de Hb normal y la
concentración 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 únicamente por los bordes rugosos.
2. Asegúrese de que el control de proceso llegue hasta la parte superior del puerto de entrada,

Asegúrese de que el cartucho esté nivelado, con el código de barras hacia arriba, en todo
momento. Asegúrese 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 contención. .

3. Cierre el tapón del cartucho con firmeza. Asegúrese de que los dos cierres del tapón queden
fijos.

£precaución: riesgo biológico
Si es necesario, utilice un paño empapado en lejía diluida en una concentración de hipoclorito
sódico al 0,5 % para limpiar el exceso de control de proceso fuera de la zona de contención.
Tenga cuidado de no contaminar el puerto de entrada ni de introducir detritos en la parte
inferior del cartucho. No manche, contamine ni dañe el código de barras. Si deja caer el
cartucho en una zona contaminada, descártelo en un contenedor para residuos con
peligro biológico y empiece desde el principio con un cartucho nuevo.
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Ejecución de controles de proceso

Pantalla resultados del control de proceso

ll--

3

~11038

N" Úlmpo o botón

1 Resultado del canrrol de
calidad dd <quipo

2 Resurtado del control de
calidad dd cart1Icho

3 Aceptar

4 Resultados del control de
proceso

Procedimiento
Para llevar a cabo controles de proceso:

1. Pulse la pestaña QC (Control de calidad).

2. Pulse CD4PC .

. Se abnrá la pantalla Selección del control del proceso de CD4.
~'

t



N.O Campo o bolón

1 Control del proceso bajo

2 Atrás

3 Fecha de caducidad para controles
de proceso

4 Fecha del último control de proceso
adquirido

5 Número de lote de 105controles de
proceso

6 Control de proceso nonnal

3. Pulse CD4PC-L
,

Se abrirá la pantalla Confirmación de ID de (D4.
4. Si la información del control de proceso es correcta, pulse Aceptar.
Se abrirá la pantalla Operador del control de proceso.
5. Inserte el cartucho.
Consulte Inserción del cartucho
El control de proceso se procesará y aparecerá una pantalla de progreso. Cuando el proceso
haya finalizado, se abrirá la pantalla Resultados del control de proceso y los resultados s~
imprimirán. 1
6. Pulse Aceptar para cerrar la pantalla de resultados. t
7. Extraiga el cartucho expulsado dentro de los 30 segundos siguientes.
Si no extrae el cartucho dentro de los 30 segundos siguientes, el cartucho volverá a
introducirse en el equipo. Si esto ocurre, pulse Abrir puerta y extraiga el cartucho expulsado.
Se abrirá la pantalla Selección del control del proceso de CD4.
8. Pulse CD4PC-N.
9. Repita los pasos del 3 al 7 para el control del proceso de recuento de CD4.
10. Pulse HbPC en la pestaña QC (Control de calidad).

f

Se abrirá la pantalla Confirmación de ID de Hb.
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",. Botón

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 Ll (HbPC Nivel 1), HbPC L2 (HbPC Nivel 2) y HbPC
L3 (HbPC Nivel 3).

Ya puede procesar muestras.

11 - Descrición de los rocedimientosde cálculos obtención de los resultadosde I
medición:

Gestión de resultados del análisis
Pestaña resultados

t
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N.O Botón

I JO de paciente

2 Arriba

3 Abajo

4 Fecha de inicio

S Fecha de fin

6 Imprimir

7 Eliminar

8 USB

¿

t

Para realizar búsquedas de los resultados de análisis:

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

Filtrado de resultados de análisis

Puede filtrar los resultados de los análisis por ID del paciente, por fecha o por ambos. Pa a
filtrar los resultados de los análisis por ID del paciente y por fecha, siga uno de estJs
procedimientos:

Para filtrar los resultados de los análisis por ID del paciente:
1. Pulse el campo ID del paciente.
2. Introduzca el ID del paciente.
Si no conoce el ID exacto del paciente, use un asterisco (*). Por ejemplo, si está buscando n
ID de paciente que empieza por 123/ introduzca 123*. Si está buscandoun ID de paciente qJe
termina por 123, introduzca *123. Si está 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 análisis por fecha:
Si va a filtrar solamente por fecha, el campo ID de paciente solo debe contener el valor
predeterminado, un asterisco (*).
1. Pulseel campo Fecha de inicio.
2. PulseArriba o Abajo para seleccionarla fecha de inicio para el filtro.
3. Pulse Aceptar.
4. Púlseel campo Fecha de fin,
5, PulseArriba o Abajo para seleccionarla fecha de fin para el filtro.
6. Pulse Aceptar.

Impresión de resultados de análisis

Los resultados de los análisissolo se pueden imprimir de uno en uno.
Para imprimir el resultado de un análisis:
1. Seleccioneel resultado de un análisis,
2, P~lseImprimir
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Para eliminar el resultado de un análisis:
1. Seleccione el resultado de un análisis.
2. Pulse Eliminar.
Se abrirá una pantalla de confirmación.
3. Pulse Eliminar.
Para eliminar todos los resultados de los análisis:
1. Pulse la pestaña Ayuda.
2. Pulse Eliminar todo.
Se abrirá una pantalla de confirmación.

~ll\
~
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3. Pulse Aceptar.
Para confirmar que todos los resultados se han eliminado, pulse la pestaña Resultados.

Exportación de resultados de análisis

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 equipd
supera los 12.000 resultados, elimina el más antiguo. Para hacer una copia de seguridad de lo~
resultados, expórtelos a un dispositivo de memoria USB,

Para ,exportar resultados de análisis:
1. Filtre los resultados de análisis que desee exportar. Para exportar todos los resultados de
análisis, deje el asterisco (*) en el campo ID de paciente. l
2. Introduzca un dispositivo de memoria USB en el puerto USB situado en la parte frontal del
equipo. I
3. Pul~e USB.
El botón USB no estará 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 demás 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 confirmación, pulse USB.
Para cancelar la exportación, pulse Atrás.
El archivo se guardará en un formato de archivo de valores separados por comas (CSV) en una
carpeta llamada Resu/ts en el dispositivo de memoria USB. I
. . , ,~ NOR IlVINA lUC!:R.O
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12 - Informaciones sobre las limitaciones del proceso de mediciÓn 1 1 O '3 8
. .

Solución de problemas

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

Error mostrado Posibles causas Soluciones recomendadas

Fallo critico que lo Si hay un dispositivo de
requiere que deje memoria USBen el puerto

00 ~(
de utilizar el USB,eXtT:íigalo.
equipo. 2. Si hay un cartucho

•
atascado en la puerta del

L-r' cartucho, no intente
e:t.'ttaerlo.Si es posible,- asegúrese de que la tapa
£Slé cerrada.

3. Pulse el botón de
encendido hasta que el
equipo se apague.

4. Pulse d botón de
encendido para encender
el equipo.

- Si hay un cartucho en
el equipo, aparecerá
una p3I1tallacon el
botón Abrir puerta.

- Pulse Abrir puerta.
- Extraiga el cartucho.

5. Si el error persiste,
póngaS('-enl;:ontacto con
SD Biosciences.

¿

t
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"
Soluciones recomendlldlls

l. Abrn la puerta de la
impresora.

2. Soludonr cl atasco de
pap<!,

3. Cierre 13 puerta de la
imprtsota.

Aftada papel en la impresora.

Posibles ClIUSllS

La impresora se
ha qued3do sin
papel.

Ha)' un atasco de
paJX'1.

Error mortrlldo

La PUn't:l de la
impresora ~
abierta.

Cierre la puerta de la
impresora,

La impresora no
responde y
precisa de una
reparación.

La barerl;a no se
carga y prtCisa
de una
rtpar.lción.

Póngase en contacto con
BO Bioscienas.

Póngase en contacto con
BO Bioscienas.

-
Error mostrlldo

-

Posibles ClIUSllS

La.adquisición
del control de
proceso o de
muestr35 ~ ha
drtenido.

Soluciones recomendadlls

l. Espere 2 minutos.

2. Si la barra de progreso no
3Vanza.. pulse el botón de
encendido hasta que el
equipo se apague.

3. Pul~ el botónde
encendido par:l encender
el equipo.
Aparecerá una pantaJla
con el botón Abrir puerta.

4. Pulse Abrir puerta.
fJ canucho se expulsará,

s. Extraiga el canucho.

6. Sip las insrrucdoncs que
se describen en
Proctsamiento de
muestras (página 70).

t
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&ror mostrlldo Posibles ClJusas Soluciones recomenda

El ~uipo no L AscgUrcsc de que el
I .• ,,.¡¡¡.¡ i' puede Jetc el protector del canal se

-,.élJ código de barras ha)'3 retirado del
o el canal. cartucho.

2. Umpic la etiqueta del
código de barras o el~- )
canal.

3. Vuelva a ¡nsenar el

,••• ,o;¡ cartucho m el equipo.
l/ 4. Si el error persiste,

-'.~ prepare un cartucho
nue\'o.

No hay suficimte J. Asegúrese de que el canal

~- )
sangre o control estE lleno de sangre o de
de proceso ro el control de p~o. Si no

• Este error puede aparecer en la cartucho. 1$f.1l1eno,prepare un
pc:st.1ñaEjecutar análisis. cartucho ntte\.o.

• .El equipo expuJS3 el cartucho . 2. Vueh'3 a insertar el
cartucho nIti equipo.

3. Si el error persiste,
prepare un cartucho
nUe\'o.

t
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Soluciones recomend"dl'l ~

Si el código de error es 681
06102:

1. Vueh-a a adquirir el
control de calidad del
~uipo.

2. Inserte de nu~'o el
cartucho en el equipo.
Siobti~ I3smismas
pantallas de error, prepare
un cartucho nuevo .

Para el r&o de códigos de
error,. inserte de nuC\'o el
cartucho en el ~uipo.
Si obtiene las mismas
panmllas de error, prepare un
carrucho nUC\-"O.

Posibles C"USl'lS

No se muestran
los~ultados.

•••• tt •••tut

~_ .tu
)

t# [PotIenUD-12345

CD4:1.
CD4%: "
Hb: gfdl.

[Ll>-.-
• Y"1t1-.tf ~ Y"

'Itio.,(CD4-PC-I..176397356 )

CD4: IIccllsM (! 1ttNlt-1I

<:> ft:ll_

CD4%: '" .,....
~~ atS.12ot1 1lI--

íii' Id m

[Ll>-.- ) -.-.
••• 11.• _

&!Y":atMt-tl ~ Y" ¡¡~

Error mostr"do

:-:-)
'm
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tn [Palltnl1l).I2345

CD4: .' "" •••••.
CD4%: ., "
Hb: , ••••.

[4>a:n.C1D

.""'~I%'"

11l •••••••.•
e u,. .•..•
"'-6--
{€--

Posibles cllIusas

Los resultados
están fuera del
inter\'alo
\'alidado.

'~~1038
•

Soluciones recomendllda

Consulte con el gerente del
laboratorio.

Normal:
Low:

I

rn. 111_,"

<!> n:n-

"'-81 __
:•..]-
_ ., "MInJ!I

,Elcontrol de
ealic:bd del
equipo no
muestra
rcsulrados.

1. Pul~ el botón de
encendido hasta que el
equipo ~ apague.

2. PuI",.1 botón d.
encendido para encender
el equipo.

3. Sid error PfiSisre,
póngase en contacro con
BO Biosc:icncts.
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~ 1 038
Error mostrado Posibles caUSlJS Soluciones recomend

la km~ratura 1. Asegúr~ deque1
del equipo está orificios de "'entiJaci

a
fuera de su cst~ obstruidos.

i rango de 2. Pulse el botón de
funcionamiento. rncrndido hasta que el

equipo se apague.
3. E.s~re a que la- tem~ratura del equipo

vuelva a su rango de
funcionamiento.

4. Pul$(' el botón de
encrndido para enCtnder
el equipo.

5. Si el equipo no ~
endrnde, póngase en
contacto con
RO Bioscimces.

la temperatura 1. Asegúr~ de que Jos
dd equipo est:i orificios de _entitación no

(f) <9
fuera de su estén obstruidos.

i rango de 2. Espere a que la
funcionamiento tempn-atura dd equipo'

., 30 y el equipo se vuelva 3 su rango de
3p3g3rá Uf13va funcionamiento.
tr3nSCtlrrido el- 3. Pul~ el botón dcnúmero de
segundos que.se enandido para encender

~p«ifiC3 ni la el equipo.
p3ntalla. 4. Si el equipo no se

mdende, p61lg3SC' en
contacto con
80 Biosciencn .

•



;) R! t 1 O
,

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

3. Si el equipo no se
enciende, póngase en
contacto con
5D Biosciences.

Soluciones recomendad ~

1. Enchufe el equipo a una
toma de corriente de
pared o a otra fuente de
alimenracíón eléctrica.

Posibles causas

EJ equipo tiene
poca batería y se
apagará una vez
transcurrido el
número de,
segundos que se
especifica en la
pantalla.

(!J
30

-

Error mostrado

(!J
30

El equipo está
funcionando con
alimentación
procedente
exclusivamente
de la batería}' no
se ha utilizado
durante
35 minutos. Se
apagará una yez
transcurrido el
número de
segundos que se
especifica en la
pantalla.

Toque la panralJa. Si el equipo
se apaga, pulse el botón de
encendido para encenderlo.

I
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Error mostrado Posibles causas Soluciones recomenda

[$;j J
El dispositivo de
memoria USB no
esti presente.

El dispositivo de Extraiga e inserte de nuevo el
memoria USB no dispositivo de memoria USB
está insertado en el puerto USB.
correctamente.

El dispositivo de Inserte el dispositivo de
memoria USB memoria USB en un Pe y
está lleno. borre algunos archi\'Os.

O bien

Inserte otro dispositivo de
memoria USB de DD en el
puerto USB.

El dispositivo de Inserte orro dispositivo de
memoria USB no memoria USB de BO en el
fundona. puerto USB.

~

El puerro USB no Póngase en contacto con
funciona. DO Biosciencf'S.

13 - Orientaciones sobre el control interno de calidad a ser adoptado por el usuario para e
correcto desempeño del proceso de medición

Control de Calidad
El control de calidad del equipo es una prueba que permite asegurarse de que el equipo está
funcionando correctamente. Se ejecuta automáticamente y los resultados se imprimen cada vet
que se enciende el equipo. I

Los controles de proceso son materiales de control liquidas que se procesan como si fuerJ
muestras de pacientes para supervisar el funcionamiento del sistema. Siguiendo lag
instrucciones de este capítulo, se pueden llevar a cabo controles de proceso autovalidados. '

Pestaña QC
En la siguiente figura se muestra la pantalla con la pestaña QC (Control de calidad)
seleccionada. Desde esta pestaña, puede llevar a cabo el control de calidad del equipo, y losé- 'Controles de proceso para CD4 y Hb.
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N.O Boton

I Control d(' calidad del equipo

2 Conrrol de proceso de CD4

3 Control de proceso de Hb

Ejecución del control de calidad del equipo

Procedimiento
Para ejecutar el control de calidad del equipo:

1. Pulsela pestañaQC (Control de calidad).

2. PulseControl de calidad del equipo.

~ ~
,.~~~...•.."

~
..".,"na.,

~

N.O Botón o campo

1 Control de calid3d del equipo

2 F«"haen la que se lJe"óa cabo el último
controlde calidaddel~uipo

se abrirá la pantalla Operador de control de calidad del equipo.

3. Seleccione su ID de operador y pulse Aceptar.

ROSALlA C. JUSIO
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N.'" Botón

1 Operadores

1 Atrás

3 Aceptar

Se abrirá una pantalla de progreso. Cuando el control de calidad del equipo haya finalizado¡ el
equipo emitirá 3 pitidos, se abrirá una pantalla de resultados y los resultados se imprimirá~
automáticamente,

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 ningún componente que el usuario pueda reparar. Póngase en contacto con BD'
Biosciences para obtener asistencia técnica.

Limpieza del equipo o la estación de trabajo
Si es necesario, limpie la parte exterior del equipo o la estación de trabajo con un paño
empapado en lejía diluida en una concentración de hipoclorito sódico al 0,5 % o en alcohol
isopropmco al 70 %. Si es necesario llevar a cabo una reparación, 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.

é
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~_c,\ ,0 '" e ,~,. ,TORIOS

POi)F.r J\DA
BE ONCICl;II,S0t'Ar,lE.~1:¡¡A ~.R.L

t
NOR SllVJNA LUCl:~O
DIRI:", R T I

M.. 9, t

BECTON DI KINSON ARGS~.R.L.



U.O Componente

1 Cierre de la puerta dt- la impresora.

1 Botón para expulsar el papel de la impresora.

3 La luz "eroe indica que la impresor.:J.está list.:J.
para imprimir.

4 L1 luz roja indica que la impresor2 se h.:J.
quedado sin papel o que.l.:J.puerta dt-Ia
. impresora está abirrt:l.

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 figura.

t

N.~ Componénte

1 Rollo de p3pel

1 PUert3de 13'impresora

NA LUeERO
T
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5. Cierre la puerta de la impresora.
6. Empuje el cierre de la puerta de la impresora.

El cierre se fija en su lugar y se encenderá la luz verde si el papel se ha
correctamente en la impresora.

!. t 1

No aplica

Los Valores de Referencia se indican en los insertos correspondientes a los Cartuchos SD
FACSPresto.
Dado que esta información es provista con cada reactivo, la misma no está reproducida en el
Manual de Instrucciones provisto con el Instrumento.

15 - Descripción de las características de desempeño del producto

No aplica

Las características de rendimiento del Instrumento BDFACSPrestoson dependientes de los
reactivos usados.
,Los insertos correspondientes a estos reactivos contienen las limitaciones de procedimiento,
características de rendimiento e interferencias. '
Dado que la información de desempeño es provista con cada reactivo, la misma no está
reproducIda en el Manual de Instrucciones provisto con el Instrumento.

16 ~Referencias bibliográficas

Las referencias bibliográficasse proveen en los insertos correspondientes a cada reactivo.

GLOSARIO DE LOS SíMBOLOS

Los siguientes símbolos pueden haber sido empleados en el etiquetado de este producto.

o
OTr,. CALlDfl0 ,~ 'EGULATORIOS

R"
8Ecm . "KI :;ONf\RGE,~TliS.R.L ~

Símbolo:

~

11 ~OT1
11 RE!' I

••W
11 IVD I

Definición:

Fecha de vencimiento.

Número de lote.
Número de referencia.

Fabricante.

Contiene material para (n) pruebas.

Dispositivo médico para diagnostico in Vitro

NO SILVJNALUC!:R.O
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• • 9B47
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CE

Condiciones de conservación.
Límites de temperatura.

Marca de la CE con número de identificación del orga
notificado.

, 11038
17 - Indicaciones al consumidor

Establecimiento elaborador:
Sectan, Dickinson and Company
SD Biosciences
2350 Qume Drive¡ San Jose, CA9513, USA

Becton, Dickinson and Company
SD Biosciences
30 Tuas Avenue 2
Sin9apore 639461

'.

Establecimiento importador:
Sedan Dickinson Argentina S.R.L
Lavoisier N°3925
Malvinas Argentinas, Buenos Aires
Argentina
Teléfono: 4718-7900
EmaiL crc_argentina@bd.com
Legajo NO634

¿irección Técnica: Farmacéutica Nora Silvina Lucero, M.N. N°: 15.549
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Proyecto de manual de instrucciones

BD FACSPresto Cartridge

1 .!. Nombre comercial del producto
.' . I .

f '
1
0 J ~

1
:~:::::: de la finalidad de uso del producto 1

pa~a uso solamente con el BD FACSPresto™ Near-Patient CD4 Counter. ¡
El BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter es un sistema automatizado de uso diagnóstico in
vitro para realizar la enumeración directa del conteo absoluto de CD4, el porcentaje de clb4 de
linfocitos y la concentración de hemoglobina en sangre humana completa.

Aplicaciones clínicas

Los recuentos de CD4 y los porcentajes de CD4 (%CD4) se han utilizado para evaluar el estado
inmunológico de los pacientes con un diagnóstico o una sospecha de desarrollo de defici~ncias
inmunológicas tales como el síndrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA)1,2. \
El antígeno CD4 es el receptor del virus de inmunodeficiencia humana (VIH)3, El número absoluto
y el porcentaje de linfocitos T CD4 son los parámetros celulares asociados más estrechame~te al
progreso de la enfermedad por VIH y al pronóstico del paciente4• El número de linfocitos T CD4
disminuye en la infección por VIH5-7• "

La hemoglobina es una proteína presente en los glóbulos rojos que transporta el oxígeno desde los
pulmones al resto del cuerpo. Una concentración baja o decreciente de hemoglobina e~ un
indicador de anemia, una anomalía hematológica frecuentemente asociada al VIH8-10.

3 - Descripción del principio de acción o aplicación el producto, .

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
El BD FACSPresto™ Cartridge, el cartucho CD4/0f0CD4/Hb, contiene reactivos secos de anticuerpos
conjugados con f1uorocromos. I
Cuan~o la sangre re?cciona con los reactivos, los anticuerpos de los reactivos se unen a los
antígenos de superficie dé los linfocitos y monocitos. Luego del período de incubación, se analizan
las células en el BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter (el instrumento). El software identifica
las poblaciones de células de interés y calcula los recuentos absolutos de CD4, los porcentaje~ de
linfocitos CD4 y la concentración de hemoglobina. l'
El sistema mide la hemoglobina total mediante un método espectrofotométrico, con la absorbancia
en un' punto isosbéstico para oxihemoglobina y desoxihemoglobina, con corrección de dispersiór'l.

4 - Relación de todos los componentes provistos con el producto:
,

Contenido del Envase
Cada jaja contiene 100 cartuchos y 100 pipetas.



s - Descripción de todos los materiales, accesorios, insumas o equipamiento"
provistos para su uso con el producto:

Materia/es necesarios no suministrados 1 1 P ~ "
• Instrumento so FACSPresto™ I
• Estación de trabajo SD FACSPresto™
• SD FACSPresto™ finger stick sample coJlection kit (kit recolector de muestras por punción del
dedo)
• Tubos para muestras de sangre EDTA SOVacutainer@ (Registrado bajo PM 634-77)

I
6 ~ Instrucciones para su conservación

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 más de 30 minutos .
• A 4-31 oC (39-88 °F) .
• A una humedad sin condensación 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 10-40 oc (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 tinción pueden dar resultados incorrectos. Las mue~tras
obtenidas de pacientes tratados con medicamentos inmunosupresores pueden ofrecer una estasa
diferenciación24. No analice muestras hemol izadas.

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

ADVERTENCIA Se consideran de riesgo biológico todas las muestras biológicas y todos los
materiales que hayan entrado en contacto con ellas. Deben manipularse como si fueran
potencialmente infecciosas25•26 y desecharse respetando las precauciones adecuadas de acuJrdo
con la normativa vigente. No pipetear nunca con la boca. Utilice ropa, lentes y guantes de
protección adecuados.

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

I
8 - Orientaciones sobre los cuidados con la muestra biológica objeto de diagnóstico

MUESTRAS DE PACIENTES
El ensayo está diseñado para utilizarse sólo con sangre completa periférica recogida por punción
venosa en tubos de EDTA o mediante punción digital.

Las muestras de sangre capilares23 o venosas se transfieren directamente al cartucho y se
incuba'n. Las muestras se procesan en el instrumento luego de la incubación.
Siga estas pautas para el manejo de las muestras:

I

• No diluya la sangre completa antes de añadirla al cartucho .
• No refrigere la muestra de sangre completa antes de la preparación de la muestr
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9 ~Descripción del proceso de medición I
PROCEDIMIENTO
A continuación se encuentran las instrucciones para la preparación y procesamiento de muestras .
• SO FACSPresto Near-Patient CD4 Counter Instrucciones de uso (IFU) \
• SO FACSPresto Near-Patient CD4 Counter Quick Reference Guíde (Guía de referencia rápida)

10 ,- Orientación sobre los procesos de calibración del proceso de medición
I

CONTROLES DEL PROCESO
Para obtener información acerca de los controles del proceso o los productos de evaluación de
calidad externa, póngase en contacto con la oficina o representante de BD Biosciences local. \

111 Descripción de los procedimientos de cálculos y obtención de Josresultados de la medicion:

No aplica.
Los procedimientos de cálculos y obtención de los resultados de la medición se describen en el
Manual de Instrucciones del instrumento

12 -1 Informaciones sobre las limitaciones del proceso de medición

LIMITACIONES
• Utilice el cartucho únicamente con el instrumento BO FACSPresto.
• El'cartucho no posee ningún componente que el usuario pueda reparar .
• No se han establecido características 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 preparación de muestras de sa.ngre
capilar y venosa para garantizar resultados precisos.

13 J Orientaciones sobre el control interno
correcto desempeño del proceso de medición

de calidad a ser adoptado por el usuario para el

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

t



14 - Información sobre los valores de referencia obtenidos en oblaciones sanas
demográficos, epidemiológicos, estadísticos, deseables, terapéuticos o tóxicos

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

"'po- lntenralo de me-
"'"ló" s.., N Media renda

CD4" Mascu- 77 '" 461-1.306 ctluJ.u(
Imo ,L
Fl'm~- " 86' 440-1.601 célula"
MillO ,L

%.CD4l7 M~ 77 .1 19-540/0
liQo

F<m. " ••• 32-55 %
nino

IWs "'~NJC N1C 13,5--18,0 gldL
liQo

F<m.- NIC NlC '12,0-16,0 gldL
nioo

11038

Tabla 2 Comparación de los métodos para sangre venosa

Recomendamos que los laboratorios y otros usuarios establezcan sus propios intervalos de
referencia para sus poblaciones de pacientes mediante el sistema BD FACSPresto para reflejar las
posibles fuentes de variabilidad, como el sexo, raza y edad de los pacientes, y técnicas de
preparación.

15 - Descripción de las características de desempeño del producto
I

RESULTADOS PREVISTOS
El funcionamiento del SD FACSPresto cartridge (el cartucho) se estableció mediante su análisis en
los laboratorios de SD Siosciences en San Jase, CA, EE.UU y en un laboratorio clínico de Kis1umu,
Kenya, África.

Comparación de los métodos
Los' recuentos absolutos de células CD4 positivas, el porcentaje de células CD4 positivas en la
población de linfocitos y la concentración total de hemoglobina en sangre completa de paciéntes
infectados con VIH se determinaron utilizando el sistema SD FACSPresto. Los resultadds se,
compararon con los resultados del rea- gente CD3 FITCjCD4 PEjCD45 PerCP de BD Triteser, en
tubos BD TrucouneM, en el citómetro de flujo BD FACSCalibur™, con el SD FACSTMLoader, con el
software BD Multiset™ y el analizador hematológico KX-21 de Sysmex@g. Se tomaron mue~tras
de sangre completa en dos laboratorios clínicos. La estadística de regresión que se encuentra ~n la. ,
Tabla 2 y en la Tabla 3 indica que los resultados son sustancialmente equivalentes. Los detalles se
muestran de la Figura 1 a la Figura 5.

e-
Paráme- ••••• Intl!l'-
in> N R' diente <epciim Rango

CD' l89 0,98 0,97 7,37 55-
2.478 célubs!pL

%CD4 188 0,96 1,03 0,13 5,06-53,77 %

Hb 190 0,96 O,'" 0,18 3-18,9 gldL
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Parillne- Pe•• Inte •.•
1" N .' diente cepción Rango

ca. 162 0,97 1,03 13,47 69-
2.474 células/liL

%CD4 161 0,96 1,02 -0,26 5,9-56,2 %

Tabla 3 Comparación de los métodos para sangre capilar
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El análisis de regresión no es aplicable para muestras capilares de hemoglobina. 1
Se recolectó un total de 163 muestras con un rango de 4,7-17,1 gjdL. El sesgo promedio en torno
al :nivel de decisiones médicas (9/5~11/5 g/dL) para las muestras capilares de hemoglo~ina se
calculó contra Sysmex como 2,02 %. l
Figura 1 Trazado de dispersión con ajuste Deming ponderado (y = O,97x + 7,37) para sa gre

venosa (CD4)
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SD FACSCalibur CD4 (célulasJ~L)

Figura 2 Trazado de dispersión con ajuste Deming (y = 1/03x + 0,13) para sangre venosa
I (%CD4)
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Figura 4 Trazado de dispersión con ajuste Deming (y ::::l,02x - 0,26) para sangre capilar (%CD4). ,
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~Fig,Ura 5 Trazado de dispersión con ajuste Deming (y ~ 0,94x + 0,18) para sangre venosa Cr)
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Reproducibilidad y precisión de la muestra
j

Se crearon veinte repeticiones por un operador en un solo día, usando 'd!..s 4IIivliillen ~
concentración de controles del proceso, un lote de cartuchos y un instrumento.. ,.~ V 8
Los resultados se presentan en la Tabla 4. 1
Se determinaron estimaciones de la precisión en un centro, SD 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 hemoglo~ina en
cada serie, y se realizaron dos procesamientos por día en un total de 21 días. Se utilizaron tres
instrumentos y tres lotes de cartuchos diferentes con tres operadores diferentes, cada u~o por
siete de los 21 días. Los coeficientes de variación (CV) y las desviaciones estándar (DE) 'de los
recuentos absolutos y porcentajes de CD4 de la precisión durante el procesamiento y de la
precisión total se indican de la Tabla 5 a la Tabla 7, respectivamente.

Tabla 4 Estudio de repetibilidad

Nivel Media CV DE' N

CD' Bajo 155,10 5,78 20
Normal 926,60 2,59 20

%CD4 Bajo 12,77 0,73 20
Normal 43,99 1,53 20

Hb Bajo 6,95 2,26 20
Normal 12,99 1,09 20

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

Tabla 5 Precisión intradispositivo y durante el procesamiento de recuentos absolutos de CD4
Cantral bajo (eY) Control narmal (CV)

Durante el 6,79 2,18
procesamiento

Intradisposi- 6,79 3.30
ti\'o

Tabla 6 Precisión intradispositivo y durante el procesamiento de porcentajes de CD4

Controllbajo (DPJ) Control normal (CV)

Durante el 0,75 1.58
procesamiento

I!ltradispos-i - 0,75 1.74
b\'O

a. Las desviaciones estándar (DE) se reportan en lugar de los coeficientes de variación (CV) Rara
un nivel bajo de %CD4.
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Tabla 7 Precisión intradispositivo y durante el procesamiento de hemoglobina

Control control Control alto
bajo (CV) Irn!dio (CV) (CV)

Durante el 2,42 1.46 107,
procesamiento

I!1lradisposi- 2,42 1,52 1,14
tlVO

ESTABILIDAD
Sei realizó un estudio de estabilidad en el laboratorio clínico de Kisumu para evaluar lo siguiente:
• Cambios asociados al almacenamiento de la sangre completa antes de la adición en el cartÚcho
• Cambios producidos como resultado del tiempo transcurrido entre la adición de la sangr~ en el
cartucho y la adquisición de los datos .
• Efecto combinado de ambos

Las muestras de sangre completa se analizaron en las 24 horas posteriores a la extracción y la
muestras se analizaron en las 2 horas posteriores a la adición de la sangre en el cartucho. ~odas
las muestras se mantuvieron a temperatura ambiente (2Q-25 oC, 68-77 °F) antes de la adición de
la sangre en el cartucho o la adquisición. 1
En función de los resultados de este estudio, los cartuchos deben prepararse con muestras de
san'gre completa en las 24 horas posteriores a su extracción, y luego procesarse dentro de! las 2
horas de la adición de la sangre en el cartucho.

I
LINEALIDAD
La linealidad se evaluó en mediciones por triplicado de concentraciones múltiples de células GD4+,
células Iinfocitarias y hemoglobina a través del rango de informe del ensayo para recubntos
absolutos de CD4, linfocitos totales y hemoglobina en el instrumento. Los resultados son Ii~eales
en el rango de CD4 (5D-4.000 células/~L), rango absoluto de linfocitos (200-10.000 células/~L), y
rango de hemoglobina (2-20 g/dL).

I

ESPECIFICACIONES DEL CARTUCHO
.

~

f

Elemento Descripción

Estabilidad Hasta 24 horas después de su extrac-
de la sangre ción si se almacena en un rubo de

EDTA a 20-25 oC (6B-í7 °FI

Estabilidad Hasta 2 horas después de la adición de
de la muestra la muestra en el cartucho

Rendimiento Más de 10 resultados de pacienreslor
de la muestra hora cuando se proce-sa .en forma e

lore
Rango vali- Recuento de CD4: 50-4.000 célulasllJL
da-do %CD4: 5-60 %-

Concentración de Hb: 2,0-20 gldL
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CONDICIONES INTERFERENTES I DC PROo.

En la Tabla 8 se enumeran las sustancias que se probaron para la interferencia con los reactivos
en el cartucho. La prueba de interferencia se realizó según EP729. No hubo interf~rencia
detectable en las siguientes concentraciones. I

I Tabla 8 Sustancias interferentes f f Q :5 8
Analito Concentración máxima

Acetaminofeno Il,S mg/dl

Ácido ascórbiro 6 mg/dl

Bilirrubina conjugada 5 mg/dl

Creannina 5 mgidl

Hemólisis 20%

Merahemoglobina 14%

Ibuprofeno 28,5 mg/dl

Trombocitos 3.805 x 109

Upemia {inrralípidos) 2.400mgll

Ácido salia1ico 20 mg/dl

Terraciclina IOmg/dl

Urea 40 rng/dl

Ácido úrico 3 mg/dl

G[ucosa 120rng/dl

Albúmina Sg/dl

Hierro 150~g/dl

Magnesio 6,3~g/dl

Isoniazida 40 pg/ml

Rifampicina 32pg/ml

EtambutoJ 12pg/rnl

I Artesunaro HOng/ml

, Amodiaquina 15ng/ml

Quinina 16pg/rnl

Zidovudina 1.000ng/ml

Nevirapina ípg/rnl

AnaUto

Efavírenz

Tenofovir

ROSA . JUSID
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Concentración máxima

8pg/ml

1.000ng/ml
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38siauientes símbolos Dueden haber sido emoleados en el etiauetada de este produc'. f ~
Símbolo: Definición: • ¡

~
Fecha de vencimiento. 1

I
I LOT I Número de lote. I
I RE!' , Número de referencia. I
MIl Fabricante.

W Contiene material para (n) pruebas. \
,1 1\'0 I Dispositivo médico para diagnostico in Vitro I
t4-31

Condiciones de conservación.
Límites de temperatura.

CE Marca de la CE con número de identificación del organismo notificado.

Indicaciones al consumidor

NTIA ..

I •
GLOSARIO DE LOS SIMBOLOS
Los

17 -

Establecimiento elaborador:
Becton, Dickinson and Company
SD Biosciences
2350 Qume Drive, San Jase¡ CA9513, USA
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GARA
A menos que se Indique lo contrariO en alguna de las condiCiones generales de venta de BDIpara
clientes fuera de Estados Unidos, se aplica la garantía siguiente a la compra de estos productos.

SE GARANTIZA ÚNICAMENTE QUE LOS PRODUCTOS VENDIDOS SE AJUSTAN A LA CANTID~D Y
AL CONTENIDO INDICADOS EN LA mQUETA, O EN EL mQUETADO DEL PRODUCTO, EN EL
MOMENTO DE SUMINISTRARLO AL COMPRADOR. POR LA PRESENTE, BD RENUNciA A
CUALQUIER OTRA GARANTÍA, EXPRESA O IMPLÍCITA, INCLUIDAS LAS GARANTÍAS DE. "COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO Y DE NO INFRACCION. LA UNICA. ,
RESPONSABILIDAD DE BD QUEDA LIMITADA A LA SUSTlTUCION DE LOS PRODUCTOS O AL
REEMBOLSO DEL PREqO DE. COMPRA. BD NO ES RESPONSABLE DE LOS DAÑOS Al' LA
PROPIEDAD NI DE NINGUN DANO ACCIDENTAL O DERIVADO,
INCLUIDOS DAÑOS PERSONALES O PÉRDIDAS ECONÓMICAS, CAUSADOS POR EL PRODUCTO.

Establecimiento importador:
Becton Dickinson Argentina S.R.L
Lavoisier N°3925, Malvinas Argentinas, Buenos Aires,Argentina
Teléfono: 4718-7900
Emai.l.crc_argentina@bd.com
Legajo N° 634
Dirección Técnica: Farmacéutica Nora Silvina Lucero, M,N. N°: 15.549
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BO fACSPr5to"" N~ar-Pati"nt C04 Caunt.,- 1, an alltonwted sy5km fer '" yjtm oJagnortlc
u,e In perfurming the dírea enumoration of CD4 ab •••lute ,oum, CD4 p.,-~tage 01
Iymph<>q'1es, and hemoglobin mncentration In h"""," whor., blood.

le BOfACSl'~o"" Nea,.PatieRt CD4 Coume' eOt un >ysleme automatist con~ pour un ""'!I"'
de dj<>gno<tlcinvitro pour le cornpt¡o¡¡e direct du nombn! """'Iu ~ (04 eld" pou",entag" d.
CD4 dan. 1.,.,lymph<><yte~ aiM' que" conc~tr:iltlon." hl!mt>glo~ daA$"' •• rtg total huma; ••.

~ BO FACSPresto™ Cartridges IREI=! 657681

BO FAC5l'rMto'" N~,-Patient C04 Counter e5 un.<st=a iSlrtllmatilado para u<o
d¡<>gnórticn in vitro P"" re.II"". la enum..-adón diroda de los 'KUmtos absolutos de CD4, los
por<entaje:; de linfocito. CD4 yla mnc.mraclón de ~oglchina~ la <ang:re huma"" errtefa.

BD fAC5~tl>no Near-Patient CD4 Colime< e um sistema atmlmátial de ofl3\lnOstlrn In vttro
de<tinado ~ mntagem absolutil do forma dlreta e p.,-ttl1ta~mM IInfódlos CD4, e~tt"(lio
de hemoglobina cm sangue total hum.M.
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lmportado por 8ecton Dickinson Argentina SRL
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Pipetas desechables BO~ de 100 ~L

GSDTM Disposable 100 IJLPipet
. Qty: 100

Plpette de 100 pi jetable BOTM- Qté: 100
Pipeta desechable de 100 I.Il BDlM - Cant.: 100
Pipeta de 100 IJL Descartável BDTM- Qtd: 100
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Secretaría de Políticas, Regulación
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CERTIFICADODEAUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-5017/15-2 ,

Se autoriza a ia firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L a importar y

comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado Sistema

BD FACSPresto I Sistema automatizado para uso diagnóstico in vitre que

permite realizar la enumeración directa de los recuentos absolutos de CD4, los

porcentajes de linfocitos C04 y la concentración de hemoglobina en sangre

humana entera, El Sistema BD FACSPresto incluye los siguientes componentes: 1)
I

Instrumento BD FACSPresto Near-Patient CD4 Counter / Equipo portátil con
I

software incorporado y sus futuras actualizaciones; Fuente de alimentación;

Cables adaptadores; Cubierta del equipo; Estación de trabajo; Papel de impresora
I

térmica; Dispositivo de memoria USB. 2) BD FACSPrestoCartridge / Cartuchos BD

FACSPresto CD4/%CD4/Hb para 100 determinaciones; 100 pipetas desechables

BO™ de 100 IJI.Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis ciínicos
. I

por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y
I,

Resolución M.S. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboración: Becton Oickinso!1and

Company, BO Biosciences, 2350 Qume Orive, San Jase, CA 95131, Es1tados

Unidos de América y Becton Oickinson and Company, BO Bjosciences, 30 Tuas

Avenue 2, Singapur 639461. Periodo de vida útil: Instrumento BD FACSp¡resto

Near-Patient C04 Counter: N/A; conservado entre OOC- 50°C, a una humedad

sin condensación del 10% - 95%. BD FACSPresto Cartridge: 12 (DOCE) nleses

1



desde la fecha de elaboración, conservado entre 40C - 31°C, a una humedad sin

condensación del 10% - 95%.En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual

de' instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN

VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA,

Certificado nO:OO8 4 8 3

11•• 1Il8aEI'IT LB
Firma 5jlbstgtttftrador NacIonal

.••..N .M ..•.. 'J:.

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA,

Bueno~ Aires, O 7 OCT. 2016I¿
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