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Secretaria de Politicas, Regildacion
e Instittidos
ANMAT

Ministerio de Saitid ﬂ!f‘.i"@‘?‘-”fl{q‘“ hi? 4 7 ﬂ
G

suenos aires 12 JUN 2015

VISTO, e! expediente n°® 1-47-3110-2064/14-3 del Registro de la

Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS IROCHE
S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA) solicita autorizaciéon para la v!anta a
laboratorios de andlisis clinicos del Producto para diagnoéstico de uso “in Vitro”
denominado COBAS® p630 /pipeteador de tubos primarios utilizado ;?ara el
procesamiento preanalitico de las muestras, se utiliza junte con el equjipo de
Cobas Ampliprep y los analizadores COBAS TagMan o Cobas TagMan 48.

Que a fs. 110 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnodstico que establece que el producto rednen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16.463, Resolucidn Ministerial N@ 145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

i Articulo 8° inciso 11) del Decreto N© 1450/92 y 1886/14.
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Por ello;

EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACICN NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado COBAS® p630 /pipete!ador de
tubos primarios utilizado para el procesamiento preanalitico de las rnue;stras, se
utiliza junto con el equipo de Cobas Ampliprep y los analizadoresl COBAS
TagMan o Cobas TagMan 48 que sera elaborado por Hamilton Bonaduz AG, Via
Crusch 8, 7402 Bonaduz (SUIZA) e importado por PRODUCTOS ROCHE Si.A.Q.e I

(DIVISION DIAGNOSTICA); cuya composicién se detalla a fojas 39. .
ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
52, 54, 56 y 58 a 92, desglosandose las fojas 52 y 58 a 68 debiendo constar en
los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador
impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 3¢.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4¢°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen. ,

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccién de Gestidn de Informacion|Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
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interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disqosicic’m
junto con ta copia de los proyectos de rotulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-2064/14-3

DISPOSICION Ne: @7 " 5 .

av.

ing. HOGELT

sitedor Nacional
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PROYECTO DE ROTULO:
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A cobas p 630 |

iR (240)[Rer] 05527503001 T6.3AL250V 115 V ~
Lot (21) [3x] 12345 T3.15A250V 230 V ~

2 (01) [6TIN 04015630936540 50/60Hz 600VA
(L1) &] 2014-08-25

Hamilton Bonaduz AG
Via Crusch 8

Equipment de
CH-7402 Bonaduz. Laboratolre /
Switzerland Laboratory A
Equipment
Distributed in the USA by:
Roche Diagnostics R

9115 Hague Road
| Indianapolis, IN 46250-0457 USA

| 262616/02 c € C@;S |VD @

Establecimiento importador:

Productos Roche S.A.Q. e I. (Divisién Diagnéstica).
Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Airas

Republica Argentina

Director Técnico: Dr. Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico

“Autorizado por la ANM.AT.”
Certificado N°:

Niimero de Serie:

Descripcién de la finalidad de uso del equipo:
"“Ver Manual de Instrucciones”

“Para diagnéstico uso in vitro”

Descripcién de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre los

riesgos derivados del uso del equipo y su descarte:
“Yer Manual de Instrucciones”
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. @A
monucros ROCHE 5.A.Q. u.

DIV!'SF N DIAGNOSHCA




" gjecuta en un ordenador exclusivo a tal efecto.

D Bandeja de carga automatica

' Nustracién B-1  Equipo cobas p 630 utilizado para el pipeteo de tubes primarios

f

PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
Breve resumen del Manual de Instrucciones original

hiombre comercial: COBAS p 630

Descripeion del uso previsto del equipo:
El equipo cobas p 630 es un pipeteador de tubos primarios utilizade para el procesamlento
preanalitico de las muestras. Se utiliza junto con el equipo COBAS Ampliprep y los anallzadores
COBAS TagMan ¢ COBAS TagMan 48, constituyende asi un flujo de trabajo totalmente
automatizado, desde los tubos de muestras primarios hasta los resuiltados de la PCR.

|

Informacién General
El equipo cobas p 630 es un pipeteador automatico multicanal utilizado para el pipeteo de tubos
primarios junto con el equipo COBAS Ampliprep y los analizadores COBAS TagMan o COBAS
Tagman 48.

El pipeteo de las muestras y los controles se realiza directamente desde los tubos primarios de
pacientes y los viales de control. El equipo también admite diluciones de muestras. Las bandejas de
muestras preparadas se transfieren manualmente al equipo COBAS AmpliPrep y a partir de ese
momento quedan listas para su uso. Un equipo cobas p 630 puede utilizarse con un maxime de tres
equipos COBAS AmpliPrep. ‘
El equipo cobas p 630 se controla mediante el programa cobas p 630. El programa cobas p 630 se

A Brazo da pipeteo con 4 canales de pipeteoy E  Cargador automético con lector de cddigo

4 destaponadores de barras
B LED da estado con posiciones de pista F Tapa frontal
C Piatsforma del equipo G Estacion de residuos para puntas de pipeta

Plataforma del equipo:

El area de trabajo del equipo cobas p 630 se denomina plataforma del equipo. La platafermal del
equipo admite bandejas y transportadores extraibles para muestras primarias, tubos de muestras de
entrada, diluyentes, controles y material fungible.

La plataforma del equipo se divide en 30 pistas iguales. Las pistas estdn numeradas para que el

. usuario pueda identificar con rapidez la ubicacién en la que hay que cargar la bandeja. [Las
| posiciones de pista estan impresas en la superficie de la bandeja de carga automatica. EI LED

Pr. ALDO A, W
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de carga de cada pista. 2
La asignacion de pistas es fija. Es la misma para todas las preparaciones preanaliticas de m

La distribucién de la plataforma del equipo que aparece a continuacion muestra las zonas especific?é
para cada tipc de bandeja.

correspondiente de fa barra de estado situada sobre la bandeja de carga automatica indica e gs
:\

EIEEY:

:
i

A B c D E
A Transporador de bandsjas de puntas D Area de carga de bandsjas de muestras
B Bandeja de diluyentes (opcionaf) E Area de carga de bandejas de controles

C Area de carga de bandejas de pacientes

Hustracién B-4  Distribucidn de la plataforma dal equipo cobas p 630

En la siguiente tabla se resumen las posicicnes de pista especificas de la plataforma del equipo.

Posicidn de pista  Utilizada para bandejas

1-6 Transportador de bandejas de puntas

7 Bandeja de diluyentes o bandeja de paciente

8-16 Bandejas de pacientes con tubos primarios

17-28 Bandejas de muestras con tubos de muestras de entrada
29y 30 Bandejas de controles

Tabla B-2 Posiciones de pista en la plataforma del equipo cobas p 830

El area de carga de las bandejas de paciente admite dos tamafios diferentes de bandejas de
pacientes:
¢ Bandejas de pacientes de 24 posiciones
s Bandejas de pacientes de 32 posiciones

Unidad de carga automética

i
eStrasino .
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La unidad de carga automatica consta de una bandeja de carga automatica (la piataforma en Ié\ﬁ'ué_ :
se colocan las bandejas) y del cargador automatico que detecta las bandejas en espera y los tubos ~
situados en las mismas y se encarga de leer los cédigos de barras.

El cargador automético carga y descarga de forma automética las bandejas y los transportadores. El
usuario introduce las bandejas y los transportadores en la posicion indicada en la bandeja de carga
automatica. El cargador automatico detecta la posicion de carga correcta. Tras colocar las bandejas
correctamente, el cargador automatico las carga en la plataforma del equipo. Durante la carga, el
lector de codigo de barras del cargador automatico lee los cédigos de barras de adaptador de
bandejas y controles y cédigos de barras de los suministros de las bandejas (muestras de pacientes,
tubos de muestras de entrada, diluyentes y bandejas de puntas).

A Cargader automdtico con lector de codigo D Bandeja deslizants

de barras £ Posicidn de pista impress en 1a bandsa de
B Bandeja de carga automatica carga automdtica
C Bandeja introducida a Ia espera de que se

realice la carga

llustracién B~5  Unidad de carga sutomdtica con bandeja de carga autom4ttca v cargador
automético

Brazo de pipeteo

El brazc de pipeteo tiene cuatro canales de pipeteo para desplazar el aire y cuatro destaponadores.
Durante el funcionamiento, el brazo de pipetec desplaza los canales de pipetec y los taponadores de
izquierda a derecha (direccion x) sobre la plataforma del equipo.

Canales de pipeteo

Los canales de pipeteo sirven para aspirar y dispensar liquidos. Cada uno de estos canales puede
moverse hacia adelante y hacia atras (direccion y) y de arriba abajo (direccion z) durante la acciéon de
pipeteo. Al inicio de cada ciclo de pipeteo, cada canal de pipeteo utiliza una punta de pipeta
desechable. La punta de pipeta se expulsa en la estacién de residuos de puntas una vez finalizado el
pipeteo del cicle en cuestion. La mezcla se realiza por aspiracion y dispensacion de liguido.

Dr.ALDO A, CHIA
PRODUCTOS ROCHT 8.4\
DIVIStON mAGNosnczi
PIZECTOR TECHICO



A Brazo da pipeteo
llustracién 8-9  Brazo de pipeleo

Cada canal de pipeteo contiene un disco de parada de pipeta que alinea la punta de pipeta
desechable cuando el canal de pipeteo la recoge al comienzo de un ciclo de pipeteo, La aspiracion ly
la dispensacién se llevan a cabo mediante el desplazamiento de aire. El disco de parada de pipeta
nunca entra en contacto con el liquido que se aspira y dispensa de la punta de pipeta desechable.

A Canal de pipsteo € Destaponador
B Disco de parada de pipeta

llustracién B-10  Canales de pipeteo y destaponadores

=

Destaponadores: El brazo de pipeteo cuenta con cuatro destaponadores. Estos se utilizan para abr|
y cerrar los tubos de muestras.

Puntas de calibracién
El equipo cobas p 630 utiliza cuatro puntas de calibracién para controlar (y ajustar en caso necesario)
de ferma automatica el posicionamiento z y la presidn excesiva o insuficiente de cada canal de
pipeteo en el momento adecuado. Las puntas de calibracién se almacenan en el extremo terigr
de la estacién de residuos, junto a la bolsa de residuos de puntas.

Dr. ALDO A, CHTIARELLS
PRODUCTOS ROCHE 8.A.Q. e L \
DIVISION DIAGNOSIICA
DIRRCTOR TRCNICO




A Puntas de calibracidn

Nustrecién B-11  Puntss de calihrackn

Residuos sdlidos: La bolsa de residuos contiene las puntas de pipeta que ha utilizado y desechado e

brazo de pipeteo.

Para acceder a la bolsa de residuos del pipeteador, levante la tapa frontal del equipo.

A Doilsa de restdupt para puntas da pipeta
B Bastidor de soporte para bolsas da residucs
G Placa de expulsion da puntas

Rustrecion B-12  Bolsa de residuos

Bandejas
Se utilizan las bandejas siguientes:

Dr. CHIARELLI
PRODUCTOSROCHE S.4.Q. oL
DIVISION RIAGNOSTICA

TBCNICO




Bandeja Uso Nota
Bandeja de Muestras de Hay disponibles dos tamanios de bandejas de paclentes:
pacientes pacientes en « Bandeja de 24 posiciones
tubos primaries . Bandeja de 32 posiciones
pmdeja de Tubos de La bandeja de muestras de 24 posiciones se introduce en
muestras muestras de un transpertador de bandejas de muestras.
entrada
Bandeja de Tubos de En cada bandsja de diluyente de 32 posiciones se puede
diluyente®@ diluyente introducir un méximo de 30 tubos de diluyente. Las
posiciones 31 y 32 de la bandeja de diluyente siempre
estin vacias.
Bandeja de Viales de control  La bandeja de controles tiene capacidad para tres
controles adaptadores de bandejas de controles, cada uno de ellos
' con 6 posiciones de controles.

Las posiciones de control 1, 2, 3 y 4 de cada adaptador de
bandejas de controles estin codificadas con un color que
coincide con los colores de Jos controles. El azul se utiliza
para ¢l control negativo (NC}, 2f amarillo para el control
positivo bajo {LPC), el rojo para el control positive alto
(HPC) y el verde para el control positivo (PC).

Transportador Bandejas de E! transportador de bandejas de puntas admite un

debandejasde puntas méximo de cuatro bandejas de puntas. La dltima

puntas posicion del transportador de bandejas de puntas debe
. permanecer vacia.

Tabla B-4 Bandejas usadas en el equipo cobas p 630

() El usode diluyente es opcional,

Bandejas de pacientes:
En la bandeja de pacientes se colocan las muestras de pacientes primarias. Existen dos tamafios de
bandeja de pacientes: bandeja de 24 posiciones y bandejas de 32 posiciones. El tamaric de bandeja
y el tipe de tubo predeterminados se pueden modificar antes de cada serie.

Bandejas de muestras:
La bandeja de muestras contiene los tubos de muestra de entrada para las muestras y fos controles
utilizados para la preparacion de la muestra en el equipe COBAS AmpliPrep. La bandeja de muestras
se coloca en un transportador de bandejas de muestras antes de cargarla en la bandeja de carga
automatica. El transportador de bandejas de muestras utiliza dos de las pistas de la plataforma del
equipo.

La carga maxima de bandejas de muestras del equipo cobas p 630 es de 6 bandejas.
Cada una de las 24 posiciones de fas bandejas de muestras tiene capacidad para un tubo de
muestras de entrada y un clip con cédigo de barras. Les clips con cédigo de barras se escanean en
una posicién de la bandeja de muestras. Si falta un clip con cddigo de barras, en una posiciéon de la
bandeja de muestras, el sistema reconoce esa posicidn de la bandeja como vacia.

Bandeja de diluyente
La bandeja de diluyente contiene los tubos de diluyente usados para ia dilucion de la muestra. La
bandeja es la misma que la bandeja de pacientes de 24 posiciones. Debe colocarse en la posicion de

pista 7.

Bandeja de controfes
Las bandejas de controles tienen capacidad para un total de seis adaptadores de bandgjas de
controles :

i
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Especificaciones técnicas

| Dimensiones fiskkas  ppcho 1124 cm
Profundidad 101 em
Alto 90,5 cm
Peso 140 kg

Requisitos eldciricos  yolaje de linea 115 VCA (-15%} 2 230 VCA (+10%)
Erecuencia de linea $0 .6 60 Hz (£5%)
Caonsumo eléctrico Mix. 600 VA
Fustbles {accion retardada) 1SV 63A E
1OV~ A5 A

Principios del sistema gl equipa cobas p 630 £3 un pipeteadar de tubos primarios utilizade para ¢l procesamiento
preanalitico d las muestras. Se us jurte con e equipo GOBAS AmpliPrep para I

" preparaclon de lan ¥ los unalizzdores COBAS TaqMan 0 COBAS TaqMan 48 para
H la amplificacidn y In dateccitn,
' Condiciones amblentales  Tempernura Condiciones para ¢l fancionamiente: entre 15y 35 °C
Humedad Condiclones para &l fancionamiento: entre un 15 ¥ un
85%, sin condensacidn
Ruido «ii5 dBA
Muestras  Tipo de muesrs @ Consulte los manuales correspondientes para tipos
de mueatras especificos de cada prushs,
Capacldad de carga - Mixtmo de 10 bandejas de paclentes, cads una de ellas

. <o capacidad para 24 6 32 muestras primarias de
' pacientes. El squipo admite un radximo de 320 muestras
i primarias cargadas para cada serle.
Se piede cargar un miximo de § bandejas de muestras
secundarias para ceda serle.

Coriroles  Controles del kit Para cada serle se pueden mantpular controles del kiz
Par un miximo de 6 prucbas.
Cantroles externos definidos por - 5610 sz pusde definir un controt externo definido por el
el usuzrio usuario para cada prueha,
i Diluyent= Capacidsd de carga Se puede cargar una bandej de diluyenie con un mézlmo
|| de 22 tubos por serie.
| .
Lector de codigo de barras Cargador automiiico Elirctor de cédigo de barras del cargader atemitico
realiza una iectura automitlca de los codigos de barras de
lag bandeias, loa transporiadares, las fos

diluyentes, [os cips de Jas muestras ¥ loa clips de
controles cipeclales 4l Gargarloa en el equipo.
Cédigo 2 de 5 Interealado
Codabar {sln check sun)
Cédigo 39 (sin check tum)
Cédigo 128, subgrupos B ¥ C (aln check sum)
Longitud de cedena Mixtmo 20 o, ETCEDTO ¢ de Inlcio, fin y '
verificacitn. Depende la longliud de Ia etig
t Tolerancls a b densidad del Mayor rendimiento de lectura cuandola dimension X
cidige esti comprendida entre 5,19 mm y 0,25 mm.
Zoma Bja 210 veces la di 1én X, con un minima de 3 mm.
Calidad de lmpresién +  Impresién con gradn ANSHCEN/ISO A o B.
+  Adecusdo para impresién offset, tipogrifica, e
huecograbado ¥ fexogrifice.
*  Noadecuada pars la Impresidin matrictal nila
impresldn térmics.

Tipon de cédigo de barras

! Interfaces  Inierfar de usuario La utilizaciéin del equipo cobas p 630 ¢ levaa cabo

‘ desde & ordenador en el que se haya instaledo el

[l programa cobas p 630.

Interfar de red El ardenador del equipo cobes p 630 estd conectado al
ordenador det servidor AMPLILINK a través de una red
Exhernet LAN.

Residuss  Bracitn de residucs 1a balxa pars residuos sélldos es el comenedar indicado
para [s puntas de pipeta usadan.

ROCHE 5.A.Q. 5L

PRODUCTOS -
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DIt TECNICO
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Flujo de trabajo: .
A continuacién se muestra el flujo de trabajo de procesamiento de las muestras en un equipo cobas:p=:
630 para el pipetec de tubos primarios.

Aroa de manipulacién Programa cobas p 630 Equipo cobas p 630
de muestres

1. Gecucidn de los procedimientos de inicializacién

.2, Sacar tas muestras ]
:  almacenadas

I 3. Inigip de (a sede
nuova

4, Carge de las bendeias do pacientes - — o

&

h 1
5. Corga de las bandejas do muestras

;

6. Carga da la bandela de diluyentes

y

7. Carga de tas bandejes da controles

'

8. Carga del transportador de bendejas de puntas

F 3

9. Inicio del ,
: ; procesamignto :
! 10. Transferencia de
bandejas de
muesiras finalizadas

l ; 1. Inicio dai ciclo J
i siguiente - '
|

v wwm — ~pl V2. Fin de fa serie

| llustracidn A-3  Flujo de trabajo del aquipo cobas p 630

Durante una serie analitica se podrian llevar a cabo varios ciclos de procesamiento. Una vez que el
procesamientc de todas las bandejas de muestras finaliza con éxito, éstas se descaréan
inmediatamente y los resultados se cargan al programa AMPLILINK. Al finalizar el ciclo se mue$tra
un resumen del procesamiento de las bandejas de muestras. Los suministros nuevos {puntas,
controles y bandejas de muestras con tubos de muestras de entrada y clips con codigo de barr:'as).
ademas de las bandejas de pacientes adicionales, se pueden cargar durante el ciclo siguiente.|La
serie termina cuando se procesan todas las peticiones de la lista de trabajo. A continuacion| se
idescargan todas las bandejas. El informe de la serie se puede imprimir o visualizar inmediatamente
‘después del procesamiento o mas tarde.

Modo de Uso: Todas las indicaciones de frabajo y operacion estan contenigas en ¢l manual [del
operador completo y el manual de entrenamiento. :

Dr. ALDO A. CHIARELLY A
PRODUCTUS ROCHE 540, oL
DIVISION DIAGNOSTICA,




Ademas, se fabrica y prueba segun los siguientes estandares internacionafes:
- |[EC 81010-1
- |[EC 81010-2-101
- |[EC 81326-1
|
Estabilidad y condiciones de conservacién del equipo:
Temperatura - Condiciones para el funcionamiento: 15-35 °C

Humedad - Condicionas para el funcionamiente: Entre un 15% y un 85%, sin condensacion
L

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Seguridad eléctrica
Descarga eléctrica por equipo electrénico
¢ No realice trabajos en ningun compartimento electrénico.
* No retire ninguna de las cubiertas del equipo que no se especifique en el Manual de usuar
. completo.
i e No toque ninguna pieza del equipo distinta a las especificadas. En especial, no toque
ninguna de las piezas del suministro de energia.
* No quite nunca la clavija de la toma de tierra central del cable de corriente ni la desactive
utilizando adaptadores sin toma de tierra.
| s Las tareas de instalacion, mantenimiento y reparacion sélo las puede realizar el personal
autorizado o cualificado por Roche.
s Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del equipo.

o]

Seguridad éptica
Pérdida de visién causada por mirar fijamente al haz laser
s Ellector de codige de barras del cargador automatico contiene un diodo laser de clase 1.
» No mire fijamente el haz de transmisién del laser, ya que puede provocarle dafios oculares I
| importantes. -

Materiales biopeligrosos
infeccién por muestras y materiales relacionados
E! contacto con muestras que conttenen material de origen humano puede causar infeccicnes. Todos
los materiales y componentes mecanicos relacionados con muestras de origen humano son
potencialmente biopeligrosos.

» Siga las practicas de laboratorio estandar, especialmente cuando trabaje con material

biopeligroso.

s Mantenga las tapas cerradas y en su sitio durante el funcionamiento del equipo.

s Asegurese de utilizar un equipo de proteccidon adecuado que incluya, como minimo, gafas|de
. seguridad con protectores laterales, bata de laboratorio resistente a los fluidos y guantes
I desechables homalogados.
s Use un protector facial en caso de trabajar con riesgo de salpicaduras.

Si se derrama material biopeligroso, limpielo inmediatamente con desinfectante.
» Sialguna muestra o solucién de residuos entra en contacto con fa piel, lavese con agua y
! jabon y apliquese inmediatamente un desinfectante. Consulte con un médico.

Residuos
Infeccion por residuos biopeligrosos
El contacto con residuos biopeligrosos puede causar infecciones.
+ Aseglrese de utilizar un equipo de proteccion. Preste especial atencion cuando trabaje con
guantes de proteccion ya gque éstos se pueden perforar o cortar faciimente y causar
! infecciones. -
s Si se derrama material biopeligrose, limpielo inmediatamente con desinfectante.
s Si alguna solucién de residuos entra en contacto con la piel, lavese inmediatamente con
i agua y desinfectante. Consulte con un médico.
* Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del sistema.

Contaminacién del entorno por residuos sélidos

| Pr. ALDO A. CHIARELLI n
PRODUCTOS ROCHE 5.A.Q. oL
DIVISION DIAGNOSTICA
DIRECTOR TECNICO




+ La eliminacion de las puntas de pipetas usadas se debe efectuar siguiendo las directr
manual del usuaric completo,

Explosion y riesgo de incendio
Explosrén por chispas
Existe peligro de explosiones provocadas por chispas.

» Mantenga todo el material potencialmente inflamable o explosivo (como el gas anestésico)

lejos del equipo.

!;'\'iesgo de incendio por el uso de puiverizadores

Raciar liquidos sobre los componentes del suministro de energia puede provocar un cortocircuito q

podria ocasionar un incendio.

* Mantenga la tapa cerrada mientras el equipo esté conectado al suministro de energ
principal y no utilice pulverizadores cerca del sistema.

» Durante las acciones para controlar incendios, desconecte el equipo cobas p 630 d
suministro de energia principal.

&.egundad mecanica

Les:ones provocadas por contacto con las piezas en movimiento

EI brazo de pipeteo se mueve rapidamente durante el funcionamiento. La tapa principal se mantiel

b!oqueada durante el funcicnamiento para proteger al usuario de las piezas en movimiento.

¢« Mantenga la tapa frontal cerrada y en su sitio durante el funcionamiento del equipe.

s No togque ninguna pieza del equipo distinta a las especificadas. Aléese de las piezas
movimiento durante el funcionamiento del equipo.

& Durante el funcionamiente y el mantenimiento del equipo, actie de acuerdo con |
instrucciones.

¢ Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del equipo.

Diluyentes y otras soluciones de trabajo

Inflamacion cutdnea o lesiones causadas por diluyentes y otras soluciones de trabajo

EI contacto directo con diluyentes, detergentes, sclucicnes limpiadoras u otras soluciones de trabz
pueden causar irritaciones, inflamaciones o quemaduras en ia piel.

» {Cuando trabaje con diluyentes, tenga en cuenta las precauciones necesarias para

guantes, etc.).
* Tenga en cuenta las precauciones indicadas en el manual especifico y respete la informaci

manipulacion de reactivos de laboratorio. Asegurese de usar un equipo de proteccion {gafas,

&

el

O

ta

N

suministrada en las fichas de seguridad (Material Safety Data Sheet) de los reactives
soluciones limpiadoras de Roche Diagnostics.

inmediatamente con agua y desinfectante. Consulte con un médico.

Contaminantes insolubles en las muestras
Resuitados incorrectos e interrupcion del analisis a causa de muestras contaminadas

y

= Si un diluyente, detergente u otra solucién de trabajo entra en contacte con la piel, lavese

Los contaminantes insolubles en las muestras y las burbujas o capas dentro de un contenedor de

Muestras pueden causar obstrucciones o insuficiencia del volumen de pipeteo.

Cuando cargue las muestras en el equipo, asegarese de que ne contienen contaminantes insolubles

¢omo fibrina o poivo.

Evaporacion de muestras o reactivos
Resultados incorrectos a causa de la evaporacion de muestras
ta evaporacion de las muestras puede conducir a resultados incorrectos.

contenedor de muestras.

Contaminacién cruzada

Resu!tados incorrectos a causa de la contaminacion por arrastre
Existe la posibilidad de arrastrar restos de analitos de una muestra a otra.

resultados incorrectos.

Dr ALDO A. CHIARELLY
PRODUCTOS ROCHE $.0.Q. o L =
DIVISION DIAGHOSTICA
DIRBCTOR.

s No deje reposar las muestras o controles de calidad que se hayan pipeteado en un

» Adopte las medidas necesarias para salvaguardar el resto de las pruebgs y eyitgr posibles




¢ Si se detecta algun indicio de posibles fuentes de contaminacion (por ejemplo, punt&- '

Descripcion de Materiales Necesarios y no suministrados
Consumibles como:

Otros Materiales como:

Diluyentes y soluciones accesorias como:

Fabricante Legal:

Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South,
Branchburg, NJ 08876, USA

Producido por:
Hamilton Bonaduz AG,
Via Crusch 8,

7402, Bonaduz, Suiza

<

goteen, derrames de reactivos o muestras, etc.) deberan efectuarse los procedimientos
descontaminacion necesarios.

Puntas de Pipeta desechables de 1 ml con filtro.

Tubos de muestras de entrada junte con los clips con codigos de barras segln

especificaciones incluidas en el Manual del Operador completo.
Tubos de recogida de sangre entera segun especificaciones incluidas en el Manual d
Operador completo. '

Tubos de transporte y almacenamiento de suero y plasma segun especificaciones incluidas

en el Manual del Operador completo.

Bandejas de Pacientes (de 24 posiciones y 32 posiciones)
Bandejas de Muestras

Bandejas de Diluyentes

Bandejas de Controles

Soporte de bandejas externo

Diluyentes (se utilizan para diluir las muestras de pacientes en determinadas pruebas. E| us
del mismo, se define en el archivo de definicicnes de pruebas) .

Dr. ALDO A,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n°:1-47-31103-2064/14-3

Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.e 1. (DIVISION DIAGNOSTICA)
a importar y comercializar el Producto para Diagndstico de uso “in vitro”
denominado COBAS® p630 /pipeteador de tubos primarios utilizado Ilpara el
procesamiento preanalitico de las muestras, se utiliza junto con el eduipo de
Cobas Ampliprep y los analizadores COBAS TagMan o Cobas TagMan 48.Se le
asigna la categoria: Venta a laboratorio de Analisis clinicos por ‘hallarse
comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion
M.S. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboracién: Hamilton Bonaduz AG, Via Crusch
8, 7402 Bonaduz (SUIZA). En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual
de instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNQSTICO DE USO “IN
VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n°:0 0 8 2 7 9

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA. —
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