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BUENOS AIRES

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-968/14-4. dei Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y'Techologia Médica vy,

CONSIDERANDO:
i Que por las presentes actuaciones la firma DIAMED ARGENTINA S.A.
‘solicita autorizacién para la venta a laboratorios de andlisis clinicos de lo§
Productos para diagnéstico de uso “in Vitro” denominados 1) Incubador para ID
Tarjetas 37 SI y 2) Incubador para ID Tarjetas 37 SI / para la incubacién de
itarjetas ID de DIAMED que se utilizan para reacciones inmunohematoldgicas

para la determinacién de grupos sanguineos, factor RhD, distintos anticuerpos

i
sanguineos presentes en la sangre y compatibilidad transfusional.

Que a fs. 168 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que los productos rednen las
! condiciones de aptitud requeridas paré su autorizacion. | - |

‘. Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términosl que eséablece la Ley

16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674/99.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por‘el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2@15.
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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 clinicps de los
Productos para diagnostico de uso “in Vitro” denominados 1) Incubador para ID

Tarjetas 37 SI y 2) Incubador para ID Tarjetas 37 SI / para la incubacion de

tarjetas ID de DIAMED que se utilizan para reacciones inmunchematolégicas

para la determinacion de grupos sanguineos, factor RhD, distintos anticuerpos

Isahguineos presentes en la sangre y compatibilidad transfusional qué seran
' ‘ elaborados por Diamed GmbH- Pra Rond 23, 1785 Cressier FR Suiza cL_
importados por DIAMED ARGENTINA S.A. a expenderse en envases conteniendé
1) para utilizar hasta dos portatarjetas y 2) para utilizar hasta tres portatarjetas_;

cuya composicidn se detalla a fojas 29 a 30.

ARTICULO 29,- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

96, 98 y 100 a 160, desglosandose las fojas 100 a 120 debiendo constar en los
! mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el Ielaborador impreso en
‘ los rétulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
‘ ARTICULO 49.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
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métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las . circunstancias asi lo
| | )

determinen.

1

. ‘ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccion de Gestion 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 Disposicién

N
!junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instrucciones y el

‘certiﬁcado correspondiente. Cumplido, archivese.-

. Expediente n®: 1-47-3110-968/14-4. !

| DISPOSICION N©;

478

Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Nacional
* ANM-AT.

s
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Fabricado por DiaMed GmbH - Pra Rond 23, 1785 Cressier
FR, Suiza

Importado por DiaMed Argentina S.A. Segurola 2216.
CABA. Argentina

Temperatura de almacenamiento -10°C a +65°C

Ver instrucciones de Uso

37 SI
Incubador para ID-Tarjetas i

Serie N XOXXXXXX

DT: Roberto Schuartzman. Bioquimico

Producto Para Diagnostico Uso In Vitro

Autorizado por ANMAT Certificado Nro:

37 SII
Incubador para ID-Tarjetas !

Fabricado por DiaMed GmbH - Pra Rond 23, 1785 Cressier
FR, Suiza o
|

Importado por DiaMed Argentina S.A. Segurola 2216.
CABA. Argentina |

Serie NO XXXXXXXX |

Temperatura de almacenamiento -10°C a +65°C

Ver instrucciones de Uso

DT: Roberto Schuartzman. Bioquimico

Producto Para Diagnostico Uso In Vitro

Autorizado por ANMAT Certificado Nro:

D[A|\MED
Ricard
Prdsid

«
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rolulo), salvo las qbRg ;
figuran en los iterm 2.4 y 2.5

ID- Incubador 37 Sl y ID- Incubador 37 Sli

Incubador para ID-Tarjetas

Fabricado por DiaMed GmbH - Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Suiza
Importado por DiaMed Argentina S.A. Segurola 2216. CABA. Argentina .

Temperatura De -10°C a +65°C

Humedad del aire ambiente, sin condensaciones 20% - 90%
Alimentacién eléctrica 1200 VA

Ver Manual de Usuario

Producto Médico para diagnostico Uso in vitro

DT Schuartzman, Roberto. Bioquimico.

Autorizado por la ANMAT Certif Nro:

'

3.2. Las prestaciones contempladas en 8l item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que d:spone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos
y los posibles efectos secundarios no deseados;

Principios del proceso

|
Los ‘ID-Incubadores 37 S| y 37 Sll se utilizan para llevar a cabo la incubacion
necesaria para procesar las ID-tarjetas en la determinacién de complejos antigeno /
anticuerpo.
El ID -System separa las particulas aglutinadas de las no aglutinadas mediante un gel

|neﬂe ;
l

1. Ranura de muestras
2. Microtubos
3. Gel I
- 4. |D-Card , :
38 5. Etiqueta de ‘ ;
| T emnn e L & g identificacion
| ._mligw m'“

La temperatura dptima de reaccion se logra en los microtubos incubando las ID-Cards. Por
ejemplo, en Ia deteccion de anticuerpos IgG, es necesario establecer una temperatura de 37
°C (98,6 °F) durante un pericdo de tiempo determinado para que Ia prueba dé resultados

; satisfactorios.
. |
I
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Descripcion general

Los ID-Incubador 37 Sl y 37 Sl tienen aproximadamente el mismo, disefio. Se
diferencian en el niimero de tarjetas ID-Tarjetas que pueden procesar asi como en las
posibilidades de operacion. En el siguiente resumen se nombran y muestran los
diferentes modulos y accesorios de las dos incubadoras. |

|

11 Tapa con junta magnética
2|Cuba
3| Panel de funcionamiento
|AIOJam|ento
5|Portatarjetas ID-Tarjetas :
6J ID-Tarjetas :
7:Cabezal de centrifuga j
| |
Alojamiento y tapa :
El ID-Incubador consta de un alojamiento de plastico fabricado en dos partes y de una
tapa de plexiglas que proporciona una seguridad mecanica y eléctrica optima. '
La parte superior del alojamiento es la cuba donde se insertan los cabezales de la
centrifuga y las ID-Tarjetas o el portatarjetas ID-Tarjetas. Mantenga la tapa cerrada
durante el ciclo de incubacién para garantizar una temperatura constante en la cuba
Una junta magnética en la tapa indica que esta cerrada y activa los ventiladores para
garantizar que se mantiene una temperatura constante durante la incubacion. En el ID-
Incubador 37 S | los ventiladores se encuentran en el alojamiento interior, mientras
que en el ID-Incubador 37 S Il estdn debajo de la placa caliente de la cuba y en el
alojamiento interior.

ECTOR TECNICO
TOQUIMICO M.P. 1912-b




Cabezal de la centrifuga ID y portatarjetas ID-Tarjetas
Dependiendo del tipo de incubadora, estaran disponibles los siguientes cabezale
centrifuga y portatarjetas :

ID-Incubador 37 S 1

1- Cabezal de centrifuga ID 12 &

2- Cabezal de centrifuga ID 6 S

3- Portalarjetas ID-Tarjetas

ID-Incubador 37 S 1 |

1- Cabezal de centrifuga ID 12 8
2- Cabezal de centrifuga ID 6 S

3- Portatarjetas ID-Tarjetas

4- Cabezal de centrifugalD 24 §

1

Los cabezales de la centrifuga son de aluminio y plastico. Se colocan en el centro de
la cuba para garantizar que se alcanza la temperatura requerida en los microtubos.
Entre 6 y 24 tarjetas ID-Tarjetas se pueden cargar en los cabezales de la centrifdga
dependiendo del tipo que se use. i

Los portatarjetas ID-Tarjetas se suministran con las tarjetas. Se pueden utilizar hasta
dos portatarjetas en el ID-Incubador 37 S | y hasta tres en el ID-Incubador |37 S

Se utilizan las siguientes configuraciones para lograr la temperatura necesaria para

incubacion en los microtubos: ‘

a

Funciones ‘
Los ID-Incubadores incuban las |ID-Tarjetas al elevar su temperatura internla a un valor
preestablecido durante un tiempo dado.

La tempeatura y duracién se puede modificar cambiando los pa metros! internos

de
i_-_’-

DIRECTOR TECNICO
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| ..
Puesta en servicio

aire. ’LEsto puede provocar que el incubador funcione mal o que se avene e
totalmente. Asegurese de que no haya nada en el area que hay entre la parte
mfenor de la incubadora y la superficie de apoyo, ni en el drea de sequridad de

al menos 100 mm alrededor del equipo. :

Debe existir un area de seguridad de al menos 100 mm a ambos lados y detras del
incubador con el fin de poder acceder facilmente a la conexion de corriente y para que
pueda circular aire suficiente. L ‘

Mantenga toda el rea de encima de la superficie superior sin obstaculos para facmtar
el acceso a la incubadora durante el funcionamiento y para evitar que caigan objetos
sobre ella. |

|
|
Conexion de la ID-Incubador a la red eléctrica \

DESCARGA ELECTRICA Los incubadores ID-incubador sélo deben usarse con
el cable de 3 polos suministrado. Obviar los conductores de masa puede
provocar una descarga eléctrica. Por razones de seguridad el enchufe de
corriente s6lo se ajusta a tomas de pared con puesta a tierra. Si el enchufe no Ise
ajusta a la toma de pared, un electricista debera cambiar el cable de la manera
adecuada.

A Asegurese de que el interruptor de corriente estd en O. Se debe pulsar el lado
del mterruptor marcado con el simbolo O. |
B. . Conecte primero con seguridad el enchufe del equipo del cable de corriente,
zécalo de la parte trasera de la incubadora. :
C. Luego inserte el enchufe de corriente en la toma de pared con puesta a tierra.

D. Encienda la incubadora y compruebe su estado de funcionamiento. ‘

al

Funcionamiento inicial

Antes| de comenzar a utilizar la incubadora normalmente, lleve acabo los pasos
correspondlentes a la primera puesta en marcha descritos a continuacion. Estos pasos
se utilizan para configurar parametros generales.

Configuracién de los parametros generales : |
ID-Incubador 37 S | E
La co'nfiguracién de los parametros generales {idioma, unidades de temperatura,
contraste de la pantalla, offset de temperatura y alarma) la realiza el equ!po de serwélo
del dlstrlbundor local de DiaMed |
ID- Incubador 37s1l |
Los ;i:arametros generales se configuran paso a paso. Puede configurar los
paran]etros siguientes:

* idioma;

. umdédes de temperatura;
. contraste de la pantalla.

Si comete algun fallo al conftgurar los parametros generales, finalice el procedimientio y
luego vuelva al inicio para corregir el valor erréneo.
El departamento de atencion técnica ajusita los pardmetros de alarmas.

A. Engiénda ia incubadora {posicién 1), [ b 27 1o i
MDD, 6 - }

{ Temparat, 1850 }

DIAMED AR
BiogeK. Schuartzman
PRECTOR TECNICO
BIOQUIMICO M.P. 1912-b
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B- Pulse simultdneamente las teclas TIMER 1 (+) y TIMER 2 (-).
Mantengalas pulsadas hasta que

aparezca el texto siguiente en la pantalla: { System Setup E
o J .
: )
I - [ Changs 4 - H
Luego en la pantalla apareceran /
los siguientes mensajes [ )
. . . Sivva ; "Errder H
siguiendo una secuencia :
]
Ternpmeatoy w °C :

De esta manera, la temperatura aparece en °C.
Puede establecer la unidad de temperatura en °C o en °F.

Con |as teclas TIMER 1 (+) y TIMER 2 (-) puede seleccionar la unidad de temperatura

deseada.
D.- Utilice la tecla TIMER 3 (ENTER) para confirmar su eleccion.
Aparece el siguiente texto en la pantalla : {

Largg. English ]

|

Ajustado de esta manera, el idioma en pantalla es inglés. Puede elegir Ibs
ldtom|as aleman, inglés, espafol, portugués, italiano y francés.

|
Cuando haya transcurrido un tiempo de
precalentamiento de 10 minutos y
se haya alcanzado la temperatura
de mcubac;on de37°C+2°C
(98,6 |Fﬂ:36°F)
apareceran en la pantalla

o .
los siguientes mensajes rotando:

3 ary el ]

MRy

LA TG J
|
s

g,y iy g, iy sy

Dependen del idioma establecido e indican que la configuracion ha
terminado y que la incubadora esta lista para funcionar. { ]
SRands”

Los incubadores sdlo pueden ser accionadas por personas formadas en su manejo.

Procedimiento de funcionamiento

Encendido de la ID-Incubador | wesem |
A. Encnenda la incubadora (posicién [)
Immalmente aparecera el siguiente texto si se ha seleccionado { 'woenivem }
inglés como el idioma de interfaz. :

| [ Ty 1m¢
y Iuegg'; rotando :

:! { Wal pleaes }
B. Cierrg
Cuando \pa |empo de precalentamlento y se llegue a la {/,szm.\ ]

temperaf inifpa de 35 °C (95 °F), apareceran los siguiente

\\.

R O L]




mensLjes rotando :
ID- Inc‘:ubador 3781
Con una temperatura ambiental de 25 °C, el equipo tardara 15 minutos en
alcanlzar la temperatura de incubacion de 37 °C + 2 °C (98,6 °F % 3,6 °F). El mqlo
de incubacion no puede ponerse en marcha antes de que hayan transcurrido los
15 minutos de precalentamiento o si la temperatura esta fuera de esteiintervalo.

ID-Incubador 37 S i ’
Con una temperatura ambiental de 25 °C, el equipo tardara 10 minutos en
alcanlzar fa temperatura de incubacién de 37 °C £ 2 °C (98,6 °F + 3,6 °F). El ciclo
de incubacién no puede ponerse en marcha antes de que hayan transcurrido los

10 minutos de precalentamiento o si la temperatura esta fuera de este intervalo.

C. Asegurese de que el tiempo de incubacién cumple los requisitos de la prueba. En
caso contrario, ajuste pertinentemente. |

Ajt:lste del tiempo de incubacién ID-Incubador 37 S |

A. Pulse la tecla STOP/TIMER (-). Aparece el siguiente texto en la pantalla: Inic.
Time 15.00. El tiempo parpadea.
B. Pulse la tecla START (+) para aumentar el tiempo de incubacion, o bien
STOP/TIMER (-) para disminuirlo. [

El t:erlnpo se puede establecer en el intervalo comprendido entre 01:00 y 60: 00
i

minutos.

El tfempo establecido se guarda automaticamente si no se pulsa nmguna otra
tecla durante cinco segundos. i |
Cuando se apaga la incubadora, el tiempo de incubacion vuelve a su valbr
predeterminado (15 minutos).

lD-Inciubador 3781 ;
El procedtm:ento de ajuste del tiempo es el mismo en los tres ciclos de
incubacién. El siguiente texto aparecera inicialmente si se ha selecc:onado

mgles| como el idioma de interfaz. : ;

|
A.: Puise la tecla TIMER 1 (+). Manténgala pulsada unos segundos. Aparece bl
siguiente texto en la pantalfa: Inc. Time 15:00 ‘ {
Una sefial acistica multiple sonard, el testigo de control parpadeara al igual que !a
pantalia del tiempo. . . |

|
B. FRulse la tecla TIMER 1 (+) para aumentar el tiempo de incubacion, o bien TIMER
2() pa;ra disminuirio. .
El tiempo se puede establecer en el intervalo comprendido entre 00:01 y 99:00
minutos.

C. fa tecla TIMER 3 (ENTER) para guardar el valor. l
Sonara unp senial acastica mualfiple. i
Si no \el ajuste, la pantalla cambiara y~el tiempo de incubacion

-

. Schuartzman
{ OR TECNICO
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‘ '

volvera a su valor anterior.

Los valores predeterminados del tiempo de incubacion son los siguientes:
« 5 minutos para el primer ciclo de incubacion;

« 10 minutos para el segundo ciclo de incubacion;

» 15 minutos para el tercer ciclo de incubacion.

Colociacién de las ID-Tarjetas en el cabezal de la centrifuga o el portatarjetas
A. Cargue el cabezal de la cenlrifuga o el portatarjetas que contiene Ias taqetas a

procesar.

Las tarjetas se deben colocar en el cabezal de la centrifuga o en el portatarjetas
antes de que se cargue la incubadora. En caso contrario se puede producir una
caida'de temperatura. , |

Carga} del ID-Incubador

DESCIARGA ELECTRICA Se prohibe la incubacion de materiales distintos a los
descritos en el manual de usuario (por ejemplo, tubos con materiales de
muestras). El fabricante considerara negligencia grave cualquier incumplimiento
de estas instrucciones ya que puede provocar que entre liquido en el interior del
alo;anhento provocando una descarga eléctrica o electrocucion. i i
ID- Incubador 3781

A. Abra la tapa después de haber cargado el cabezal de la centrifuga o el portatarjetas
y de que se haya alcanzado la temperatura de 37 °C £+ 2 °C (98,6 °F + 3,6 °F).

B. Coloque el cabezal de la centrifuga o el portatarjetas (maxime dos) en la cuba, tal
como se indica en el diagrama para alcanzar la temperatura de incubacién requerida
en los icrotubos.

S

1 portatarjetas ID-Tarjetas 2 portatarjetas ID-Tarjetas
!

Cabezal de centrifuga ID
El cabezal de la centrifuga se debe colocar en el centro de la cuba.

D-lncubador 3781

A. Abra! la tapa después de haber cargado el cabezal de la centrifuga o el portatarjetas
y de qu<|a se haya alcanzado la temperatura de 37°C £ 2°C (98.6°F + 3.6°F).

B. Col' ue eI cabezal de la centrifuga o el portatarjetas (maximg

' En el diagrama para alcanzar la temperatura-de mcubacwn\reqenda

BIOQUIMICO M.P. 1912- b



| .
1 portatarjetas ID-Tarjetas 2 portatarjetas ID-Tarjetas 3 portatarjetas ID-Tarjetas

i
Cabezal de centrifuga 1D
El cabezal de la centrifuga se debe colocar en el centro de la cuba.

Incubacnon ‘
La tapa debe permanecer cerrada durante el ciclo de incubacién, en caso
contrario, se producird una caida de la temperatura obteniéndose resultados
incorrectos en la prueba. i

A. Cierre la tapa. ;

B. Pulse la tecla START (+).

ID-Incubador 37 S |

En la pantalla apareceran los siguientes mensajes siguiendo

una secuencia : [ CEIART ]
| ‘
5 . . . [ 27200 1500

La pantalla mostrara la duracién y el tiempo restante

mientras se realiza la incubacion

|
El final de la incubacion se indica mediante una sefial actstica muitiple.
Aparete en la pantalla los siguientes mensajes rotando : e —
C. Pulse la tecla STOP/TIMER (-) para confirmar que ha | The ncubation
terminado la incubacién. L E
P :
: |1$a::r ‘ot ‘ }

LY L : J

D. Abra la tapa y retire las muestras.

ID-Incubador 37 S I

A. Cierre la tapa.

B. Pulse la tecla TIMER 1 (+), TIMER 2 (-) o TIMER 3 (ENTER) segiin el ciclo de
mcubacmn requerido.

Se pueden iniciar los tres ciclos de incubacién al mismo tiempo. Asegurese de
que Ias etiquetas de las ID-Tarjetas, de los cabezales de centrifuga o de los
portataqetas ID-Tarjetas son correctas.

Por ejemplo, si pulsa la tecla TIMER 1 (+), el testigo de control
correspondiente parpadeard y los siguientes mensajes i VIMER 1 Start ]
[

apareceran en la pantalla siguiendo una secuencia :

o~

BIOQUIMICO M.P. 1912-b




La pantalla mostrara el numero del ciclo seleccionado, el tiempo restante y
ter'npe|ratura de incubacién mientras se realiza el proceso.

‘

Segtn el nimero de ciclos de incubacién iniciados, parpadeara el testigo de
control correspondiente, y en la pantalla aparecera el numero del ciclo de
incubacion, el tiempo restante y la temperatura de incubacidn.

El final de la incubacién se indica mediante una sefial acustica multiple. El testigo de
control se apaga y aparece el texto siguiente en fa pantalla :

‘ {\ TiRdiH :axmréd ]
La inlwagen en pantalla desaparece después de unos
segun

dos.

A- Abta la tapa y retire las muestras.

Tenga cuidado de no tocar la placa caliente cuando retire las muestras. Se
puede quemar.

Apaga'do de la ID-Incubador ;

Se debe apagar la incubadora si no se va a necesitar durante un periodo relativamente
prolorigado de tiempo, como por ejemplo al final de la jornada laboral. 1‘
‘.

A. Ap%égue el ID-Incubador (posicion O). La pantalla se apagara.

B. Limpie el incubador y el cabezal de la centrifuga o el portatarjetas siguiendo las
instrucciones

C. Cierre la tapa.

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
fos mrsmos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberén
utilizarse a fin de tener una combinacién segura; .
Ver 3 |2

El eqmpo se encuentra disefiado para ser usado con ID-TarJetas marca DiaMed
exclusivamente

3.4. Todas fas informaciones gue permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como fos datos relativos a la

naturah}eza y frecuencia de las operaciones de mantenimienic y calfibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los

productos medicos;
Ver 3.2
Mantenimiento

La mayoria de las tareas de mantenimiento pueden ser realizadas por el personal
operativo con las presentes instrucciones. Si es necesario, solicite que un
especialista autorizado lleve a cabo las labores de mantenimiento

ARGENTINA S.A.
ioq. R. Schuartzman
DIRECTOR TECNICO
BIOQUIMICCO M.P. 1912-b
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DESCARGA ELECTRICA Si el equipo eléctrico se hace funcionar o man
incorrectamente puede provocar descargas eléctricas. No toque nunca el equip
eléctrico ni partes del mismo (cable de corriente, enchufe, o tomas) con las
manos humedas. Apague la incubadora y retire el cable de la toma de la parte
trasera del equipo antes de realizar los trabajos de mantenimiento.

Revisiones y comprobaciones del instrumento

Junta y cubierta

La juhta torica y la tapa sirven para evitar una caida de temperatura.
Compruebe si la junta torica esta dafiada (cortes, grietas y puntos de presion).

En caso de que la junta térica esté dafiada, deberd ser sustituida por un técnico.
Dirijase al equipo de atencion técnica de DiaMed Argentina S.A.. En caso de
dafios, apague la incubadora. Ponga una marca indicando que la incubadora
esta defectuosa para evitar que se utilice posteriormente. Si la temperatura cae,
los resultados pueden ser erroneos.

I
Inspeccion del filtro del ventilador
|
Para reguiar la temperatura, el ID-Incubador 37 S | tiene dos ventiladores mtegrados

(desde el numero de serie 44201), mientras que el ID- Incubador 37 S Il sélo uno. .Ei
aire de admision se limpia con un filtro. Un especialista debe revisarlo cada 6 meses,
sustltuyendolo si es necesario.

Comprobacién de la temperatura de incubacion

La temperatura de incubacion debe comprobarse después de cada reparacion vy, al
menos, una vez al afio. Esta revision pueda realizarla el personal de mantenimiento o
cualqt':ier persona autorizada. \

Comprobacion del tiempo de incubacién

El tiempo de incubacién se debe comprobar una vez al afio. El operario puede realizar

esta o'peracién.

3.5. LaI informacioén atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
medice,
NO APLICA

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con fa
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

NO APLICA

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterlidad y si
correspande la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

NO APLICA

DIAMED A
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LIS 5

3.8 Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre Jos procedimieny
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento .

Limpieza
Productos de limpieza

El producto de limpieza més adecuado es una solucién de aicohol etilico al 70%.

Oftros materiales de limpieza son pafios suaves sin hilachas y algodones.

Los demas materiales de limpieza, especialmente los objetos durbs no son
adecuados para la limpieza.

No utmza productos de limpieza que contengan cloro o amoniaco, que sean
abrasivos ni que cristalicen cuando se sequen. No utilice nunca objetos duros.

A. Apague la incubadora.
B. !Retire primero el enchufe de la corriente y luego el del equipo.

C. Limpie la cuba, la tapa y el alojamiento externo con un pafio sin hilas
humedecido en un producto de limpieza sin cloro.

D. |Retire la placa caliente del ID-Incubador 37 S 1. Para poder limpiar la cuba
enterrfl, debe retirar la placa caliente de la forma que se indica en los siguientes
diagralmas.

La plla'ca caliente alcanza altas temperatura durante su funcionamiento. Tenga

cuidado de no quemarse al retirarla.

E. Pulse el bloqueo del lado estrecho del enchufe con los dedos puigar e |nd|ce y
retire el enchufe.

F. Vuelva a conectar el enchufe después de limpiarlo y aseguirese de que suena un
“clic” al colocario.

b

G. Sitde la placa caliente en la cuba, asegurandose de que encaja en SL:J lugar.

H. Limpie la superficie del cabezal de la centrifuga en el portatarjetas ¢on un pafio
sin hilachas humedecido en un producto de limpieza sin cloro. Utilice un algodén
humedemdo en un producto de limpieza sin cloro para limpiar el interior del cabezal de
ia centrlfuga o el portatarjetas. :

1. Retire el liquido con un pafio limpio y sin hilachas.

J. Deje suficiente tiempo para que la incubadora se seque (unos 15 minutos).
K. ;Vuelva a conectar la incubadora a la fuente de alimentacién.
Desciontaminaci()n

Los relzactivos y las muestras estan estancos en el interior de las tarjetas {D-Tarjetas si
se usan correctamente. De modo que no entran en contacto con el incubador, el
cabezal de la centrifuga ni el portatajetas. No obstante, si entran impurezas en la

mcubadora el cabezal de la centrifuga o el portatarjetas, se dge
l

inmedjatamente.

Bloq. R. Schuartzman
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No utilice productos de limpieza con cloro o amoniaco para descontaminar,
ningun otro que cristalice después de secarse, dado que podria dafar la
incubiadora.

RIESGO DE INFECCION Si el incubador, el cabezal de la centrifuga o el
portatarjetas estan contaminados, hay riesgo de infeccién. Cumpla todas las
norm'as de seguridad cuando lleve a cabo la descontaminacion. Lleve puestos
guantes protectores. Todo el material usado en el procedimiento de
descontaminacion (pafios, algodones, etc.}) debe considerarse contaminado y,
por tanto, debe desecharlo. En el caso de contaminacién extrema, puede ser
necesario desmontar los componentes de la incubadora (por ejemplo el cabezal

de lacentrifuga). Consulite con un especialista en este caso.
Material necesario

. Solu:cién de etanocl al 70%;

. paﬁt': sin hilachas o aigodoncilio.

A. Apague la incubadora.

B. .Desconecte el enchufe de la corriente y luego el del equipo.

C. Limpie la cuba, la tapa y el alojamiento externo con un pafio sin hilachas
humeidecido en una solucion de etanol al 70%.

Ante‘|s de retirar la placa caliente de la incubadora 37 S Il lea el apartado

“Limbieza”
D. Limpie la superficie del cabezal de la centrifuga o el portatarjetas de la misma

manera. Utilice una fregona de algodén humedecida en una solucién de etanol al 70%
para limpiar el interior del cabezal de la centrifuga o el portatarjetas.

E. 'Retire el liquido con un pafo limpio, seco y sin hilachas.

F. |Deje suficiente tiempo para que el incubador se seque después de la
descontaminacion (aproximadamente 15 minutos). ;
RIESGO DE INCENDIO Y EXPLOSION Se pueden acumular vapores de alcohol en
el interior de la incubadora si se deja poco tiempo secando. Esto supone un
riesgo potencial de incendio y explosion. Deje tiempo suficiente para que se
seque Ja incubadora.

G. Vuelva a conectar la incubadora a la fuente de alimentacion.

39 f}vformacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deha realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién. montaje final, entre otros);

Ver 3.2

A ARGENTINA S.A.
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3. 10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, 1a informacion n
ala nafurafeza tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

|
NO APLICA

3.11. Las precauciones que deban adoplarse en caso de cambios del funcicnamiento del
producio médico,

Parada de emergencia

Si el proceso de incubacion no se ha llevado a término o ha sido interrumpido
los resultados de las pruebas pueden ser erroneos.

ID-Incubador 37 S i

A. Pulse la tecla STOP/TIMER (-). En la pantalla [ mtarrption]
apareceran los mensajes siguientes rotando : .

El ciclo de incubacién interrumpido puede reiniciarse en [ Moot e 408 }
este momento con el tiempo restante a) o interrumpirse

definitivamente b):

a) ‘

Para reiniciar el ciclo de incubacién interrumpido con el tiempo restante :
A. pulse |la tecla START ().
Aparece el siguiente mensaje en la pantalla : [ AT OO 1405 }

y |
Para interrumpir definitivamente el ciclo de incubacion :

|
A. pullse la tecla STOP/TIMER (-).

.

En la pantalla apareceran los mensajes [ BT 0 5T ]
siguientes rotando :

ID-Incubador 37 S i

A. Pulse |a tecla TIMER 1 (+), TIMER 2 (-} o TIMER 3 (ENTER) segun el ciclo de
incubacién gque desea interrumpir.

{ Fozet Timar §

| RR—

Por e¢jemplo, si pulsa la tecla TIMER 1 (+), apareceran en la
pantalla los siguientes mensajes rotando :

L

{ Unition, “Entey’ ]

AMED ARGENTINA S.A.
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.
. . . g . . ‘s 1RO 3TF R0
Para interrumpir deflmtlvamente un ciclo de incubacién, ]
!
~A. pulse la tecla TIMER 3 (ENTER). 4 ")
TRandy*
N )
. o “
En la pantalla apareceran los siguientes mensajes rotando : & WnearT e
LN o
4 N
, , . . Heady"*
El tiempo de incubacion se reestablece a su valor anterior. \ o
¢ ")
I IE00ATTC
%, v
Si se|produce un error en la maquina que provoca la VHaady®

‘ 41

El c;clo de incubacion interrumpido se puede reiniciar automaticamente con el tie
restarite o puede volver a interrumpirse.

mterrupc:on del ciclo de incubacién, consulte el apartado
de “ Liocalizacién de problemas”.

Este error se indica mediante una sefial acdstica y un mensaje de error

Localizacion de problemas

Si se| utiliza correctamente y se mantiene regularmente, la ID-Incubador debe
funcionar sin problemas. No obstante, pueden ocurrir fallos ocasionalmente. '

- La mayoria de las soluciones pueden ser efectuadas por el operador con las

instrucciones siguientes. No intente realizar acciones disefiadas solo para

espec'ialistas autorizados.

Si el |equipo eléctrico se hace funcionar o maneja incorrectamente puede
provocar descargas eléctricas. No abra nunca el alojamiento de la incubadora en
caso de fallo. S6lo el personal autorizado puede abrirlo.

Lista de posibles problemas

El usuano debe haber leido y comprendido estas instrucciones antes de Hevar a
cabo la resolucién de averias, tanto en el ID-incubador 37 SI como en la 37 Sll.
D:ruase al distribuidor si esta informacién no le resulta clara.

Si no puede solucionar un fallo, acuda al servicio de atencion al cliente de
DiaMed Argentina S.A.

3781, 3781

El fondo del texto es negro, no aparece texto aunque el aparato esti encer didol

Cable de corriente no conectado

Canecte el cable de corriente.

AMED ARGENTINA S.A.
Biog. R. Schuartzman
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‘ Rt EZ*:@

No llega corriente a la toma de pared conectada al ID-Incubador

Conecte la incubadora a otra toma de pared con toma de tierra.f

IFusible defectuoso

, Dirijase a un técnico para que sustituya el fusible.
378 a:', 3781
“Lid is open”
La tapa esta abierta durante el ciclo de incubacion
| 37SHamax 10s0
37 S 1: Cierre la tapa, el ciclo contintia.
| 3781
tras mds de 10 s : Cierre la tapa,,

puise la tecla TIMER correspondiente. para que siga el ciclo después de 10 s

0

! pulse simultaneamente las teclas TIME_R y ENTER para interrumpir el ciclo.
378 |I, 3781
“Ten'ip. low level”
a) El temporizador continia
b) El temporizador se detiene

"La temperatura durante la incubacién es demasiado baja (cabezal de
centrifuga frio) :

!a) Temp. > 35 °C
'b) Temp. < 35 °C
Tapa abierta

Cierre la tapa, espere unos 15 min.

Junta torica defectuosa

Compruebe la junta térica.

’ !Calentamiento defectuoso

Apague la incubadora, espere varios segundos, encienda la incubadora.

MED*ARGENTINA S.A.
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TEMPERATURA ELEVADA La placa caliente alcanza altas

37513781 | 4 7 57

“Tem!p. high level”

a) El {emporizador contindQa

b) El |temporizador para + suena la sefal de alarma
'La temperatura durante la incubacién es demasiado elevada :
:;'!a) Temp max. 4 min > 39 °C

.:b) Temp. > 42 °C 0 39 °C durante mas de 4 min
| Apague la incubadora, abra la tapa, espere unos 15 min, encienda la
incubadora (véase “ Parada de emergencia” }.
37 S'Il, 37S1
“Sensor T 1 defect”
Llame al servicio de atencion técnica de DiaMed Argentina S.A..
7S
“Hea{%ing defect”

iEI enchufe de la conexidn de calentamiento de debajo de la placa caliente
no e'slté conectado correctamente

Véase “ Comprobacién del enchufe de la conexiéon de alimentacion”
37 sl
“Ven‘iilat. defect”
\Ventilador defectuoso
Véase “Limpieza del ventilador”
Otra';c:, operaciones

Comprobaclon del enchufe de la conexion de alimentacion
Esta operacmn pueda realizarla el operario o cualquier persona autorizada.

temperatura durante su funcionamiento. Tenga cuidado de
no quemarse al retirarla.

A. ' Apague la incubadora.

B. |Retire primero el enchufe de la corriente y luego el del
equipo.

C. |Abrala tapa.

D. 'Espere a que se enfrie la placa caliente (unos 15
minutos). La placa caliente debe retirarse de la forma indicada
en los diagfamas siguientes.

D!AMED\&
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Teng!a presente al retirar la placa caliente, que el cable de
conexién es muy corto.

E. .Pulse el bloqueo del lado estrecho del enchufe con los
dedos pulgar e indice y retire el enchufe.

F. Vuelva a conectar el enchufe y

asegurese de que suena un “clic” al colocarlo.

G. Situe la placa caliente en la cuba,

asegurandose de que encaja en su lugar.

H. Vuelva a conectar la incubadora a la red eléctrica.

l.: Encienda la incubadora.

Si se puede hacer funcionar la incubadora, quiere decir que la
conexién de calentamiento esta funcionando adecuadamente.

Limpieza del ventilador

Aunque la sustituciéon sélo puede ser realizada por el servicio técnico de DiaMed
Argentina S.A, la limpieza puede llevarla a cabo un operador.

TEMlPERA TURA ELEVADA La placa caliente alcanza altas temperatura durante
su funcionamiento. Tenga cuidado de no quemarse al retirarla.

A|' . Apague la incubadora.
B. ! Retire primero el enchufe de |a corriente y luego el del equipo.

C. 'Abralatapa.

D Espere a que se enfrie la placa caliente {unos 15 minutos). La placa caliente

debe retirarse de la forma indicada en los diagramas siguientes.

Tenga presente al retirar Ia placa caliente, que el cable de
corto.

DIRECTOR TECNICO
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|
|
E. [Pulse el bloqueo del lado estrecho del enchufe con los dedos pulgar e indi
retire|el enchufe. S

F. Eche a unlado la placa caliente.

G. iLimpie el ventilador de la forma indicada en el apartado “Limpieza”
H. |Retlre la placa caliente y vuelva a conectar el enchufe para conectar el
calentamiento asegurandose de que hace clic al colocarlo.

I Situe la placa caliente en la cuba, asegurédndose de que encaja en su lugar.
J. | Vuelva a conectar la incubadora a la red eléctrica.

K. iEncienda la incubadora.

312 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos. a influencias
eléclricas externas, a descargas eleclrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la
acele}facién a fuentes térmicas de ignicién, entre ofras;

Los ID Incubadores 37 Sl y 37 Sl de DiaMed GmbH s6lo pueden ser usados en un
laboratorio médico por personal formado y autorizado. No se pueden usar en el
entorno directo del paciente.

Se prohibe la incubacién de materiales distintos a los descritos en el manual de
usuario (por ejemplo, tubos con materiales de muestras). Cualquier otra aplicacion se
considerara uso inadecuado de la incubadora.

Los ID-Incubadores 37 Sly 37 Sll no deben colocarse cerca de grifos ni de nmguna
ofra fuente de agua.

La seguridad eléctrica del |D-tncubador 37 Sl y 37 Sl solo se garantiza si la
instalacion eléctrica cumple la reglamentacion correspondiente a las edificaciones y
laboratorios de uso médico y si funciona correctamente.

Los ID-Incubadores 37 Sl y 37 Slt no pueden ser usados en edificios con riesgo de
explosmn

Los ID-Incubadores 37 Sy 37 Sl deben mantenerse alejados de las fuentes de
interferencias.

Los ID-Incubadores 37 Sty 37 Sll sélo pueden ser accionados en una superficie de
trabajo adecuada.

Los ID Incubadores 37 Sl y 37 Sll no pueden utilizarse expuestos a los rayos directos
del slol, al calor al polvo ni a la humedad excesiva (utilice el instrumento en un entorno
de laboratorio limpio).

ELECTROCUCION

No se puede dejar sin vigilancia los ID-Incubadores 37 Sl y 37 Sl durante las tareas
de mantenimiento, cuando se deja conectado a la corriente pero sin tapa.
INFECCION -
Emste el riesgo de infeccién por contacto cutaneo con las muestras sanguineas. Lleve
puestos en todo momento guantes protectores, como estipula la normativa de
segurldad en el laboratorio.

Las tareas de mantenimiento y reparacion sélo pueden ser realizadas por personal
técnico autorizado por el fabricante y cumpliendo las instrucciones.
No intenfe nunca utilizar repuestos distintos de los autorizados por el

Aseg é de que exista ventilacion adecuada alrededor de log &
/
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y 37 SII para evitar un recalentamiento excesivo. Debe dejarse un espacio de 100 m '“4' .............. .

alrededor sin obstaculos. e
Los IID Incubadores 37 Sl y 37 Sli s6lo deben utilizarse con los accesorios aprobados
por el fabricante (por ejemplo: Portatarjetas ID-Tarjetas).
No accione el incubador en caso de dafic o apaguela inmediatamente. jApague el
interruptor de corriente y retire el enchufe de la alimentacion! Ponga una marca
mdicando que el incubador esta defectuoso para evitar que se utilice posteriormente.
Los incubadores no deben accionarse con la puerta protectora abierta, ya que se
pueden producir fluctuaciones de temperatura que pueden afectar a los resultados de
las pruebas
No mtente arrancar la incubadora usted mismo (excepto cuando asi jo indiquen las
mstrucc:ones del manual de usuario). La posesion del manual de mantenimiento no
impiica autorizacion para llevar a cabo reparaciones sobre la incubadora.
No pelrmita que entren liquidos en el sistema. Si salpica liquido al interior del
instrumento, inmediatamente :

. Apague el instrumento con el interruptor principal

« Desenchufe el cable principal

. ISeque el instrumento.

* Limpie y descontamine el instrumento.

* Compruebe todas las funciones eléctricas.
Los ID-Incubadores 37 SI y 37 Sll deben descontaminarse antes de que sean
transportados a otro lugar, con el fin de evitar dafios personales durante el periodo sin
funciohamiento. ,
Embalaje - i
Es necesario embaiar la incubadora cuando se vaya a expedir 0 a almacenar durante
un tiempo prolongado.
A. Reallce un apagado completo de la incubadora, incluyendo descontaminacion,
antes de embalarla,
B. Ciefre la cubierta.
C. Gire la incubadora de modo que el lado derecho descanse sobre la mesa.
D. Coloque el embalaje en el lado izquierdo de la incubadora.
E. Giré la incubadora 180° de modo que la parte izquierda de embalaje descanse
ahora Sobre la mesa.
F. Coléque el embalaje en el lado derecho de la incubadora.
G. Coloque todos los accesorios en la caja.
H. Pon'ga toda la documentacién necesaria en la caja :
* nota de entrega con la informaciéon completa;
. certificado de descontaminacion

Condiciones de funcionamiento

Temperatura.............co.cccevveeen.. De +5°C a +35°C

Humedad del aire ambiente, sin condensaciones ................. 20% - 90%
Almacenamiento

Temperatura...............cccoceveennn. De -10°C a +65°C

Humed:ad del aire ambiente, sin condensaciones .................. 20% - 90%

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que ef producto meédico

de quefrate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de
sustapcias que se puedan suministrar;

) ‘\
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habitual especifico asociado a su elirninacion;

NO APLICA

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del misMRg,
conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Réquisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de ios productos médicos;

NO APLICA
316 !';E{ grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

TSchuartzman
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NADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIM

“2016 - Aiio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

| Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

. CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA '

‘ DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

\ Expediente n©:1-47-3110-968/14-4
Selautoriza a la firma DIAMED ARGENTINA S.A. a importar y comercializar los
Pro{ductos para Diagnéstico de uso “in vitro” denominados 1).Incubador para ID
Tarajetas 37 SI y 2) Incubador para ID Tarjetas 37 SI / para la incubacién de
tarjletas ID de DIAMED que se utilizan para reacciones inmunohematolégicas para
ia ideterminacién de grupos sanguineos, factor RhD, disFintos anticuerpos
sanguineos presentes en la sangre y compatibilidad transfusional, en envases
éonllteniendo 1) para utilizar hasta dos portatarjetas y 2) para: utilizar hasta tres
porl%atarjetas.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Anélis‘is clinicos
p'orlhallarse comprendido en las condiciones éstablecidas en la Ley 16.463, y
Resolucion M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracién: Diamed G}an— Pra

|
Rond 23, 1785 Cressier FR Suiza. En las etiquetas de los envases, anuncios y

ManLal de.instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO
"IN : VITRO” USO | PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA
ADM:INISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSE Y TECNOLOGIA
MEDICA O O 8 3 9 2

Certlﬁcado no:

TECNOLOGIA

MEDICA.
, Dr. ROBERTO Lupy
Buenos Ares, 9 o ABR 2076 Subadmpismvaion Nahey

AN.M.A T,
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