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BUENOSAIRES 1 2 JUN 2015

Articulo 80 Inciso 11) del Decreto N° 1490/92 Y 1886/14.

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-2064/14-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología MédicaY,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOSROCHE,

S.A.Q.e I. (DIVISIÓN DIAGNÓSTICA) solicita autorización para la vbnta a,
laboratorios de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso "i~ Vitro"

denominado COBAS@p630 jpipeteador de tubos primarios utilizado bara el

procesamiento preanalítico de las muestras, se utiliza junto con el eql,lipo de

Cobas Ampliprep y los analizadores COBASTaqMan o Cobas TaqMan 48.

Que a fs. 110 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 establece la Ley

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMATN° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferida$ por el
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Por ello;

OISF081CIÓN N'
Ij
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto
i

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado COBAS@ p630 /pipeteador de

tubos primarios utilizado para el procesamiento preanalítico de las mue~trasf se

utiliza junto con el equipo de Cobas Ampliprep y los analizadores COBAS

TaqMan o Cobas TaqMan 48 que será elaborado por Hamilton Bonaduz AG, Via
I

Crusch 8, 7402 Bonaduz (SUIZA) e importado por PRODUCTOS ROCHES.A.Q.e 1.

(DIVISIÓN DIAGNÓSTICA); cuya composición se detalla a fojas 39. I
,

ARTICULO 2°,- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

52, 54, 56 Y 58 a 92, desglosándose 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 rótulos 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 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
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interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Dis~osición

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

Certificado correspondiente.Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-2064(14-3

DISPOSICIÓN N°:

av.

~-7 1 5

Ing. ROGE.! Z
• rldor NacIonal

A,N .Jd.A.~.

3



PROYECTO OE RÓTULO:

& cobasp630

•

• (240)1"0'105527503001
(21) [!!] 12345
(01) IGTINI04015630936540

(ll) ¿] 2014-08-25
...IIllamilton Bonaduz AG

Via Cruscb 8
CH-7402 Bonaduz
S\••..it7.erland

Distrlbuted in tbe USA by:
Roche Diugnostics
9115 Hagne Road
Indianapolis, IX 46250-0457 USA

T6.3AI~250V 115 V -

T3.15A250V 230 V -

~0160Hz 600VA

EquJpDlt'ntd&
1,alJoraloll'\' I ,
LaboralOrr
Equlprnml -

,. r'"~ ~ •.¿

¡ 2626'6102 (E:
E:stablecimiento importador:
Productos Rache SAQ. e 1.(División Diagnóstica).
Av. Belgrano 2126
Don Torcuato, Peia. de Buenos Aires
República Argentina
Director Técnico: Dr. Aldo A. Chiarefli • Farmacéutico

"Autorizado por la A.N.M.A.T,"
Certificado N°:

Número de Serie:

Descripción de la finalidad de uso del equipo:
"Ver Manual de Instrucciones"

"Para diagnóstico uso in vitro"

Descripción de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre I s
riesgos derivados del uso del equipo y su descarte:
"Ver Manual de Instrucciones"

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Dr.ALDOA. ,1
PRODUcros RO B.A.Q.(! L

DlVISrÓN DIAGNOSTICA
DIREC1'OR tEcNlCO



Nombre comercial:
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
Breve resumen del Manual de Instrucciones original

COBAS p63D

E Cargador automático con lector de cócligo

de barras
F Tapa frontal

O Estación de residuos para puntas de pipeta

Descripción del uso previsto del equipo:
El equipo cobas p 630 es un pipeteador de tubos primarios utilizado para el procesamiento
preanalftico de las muestras. Se utiliza junto con el equipo COBAS Ampliprep y los analizadores
COBAS TaqMan o COBAS TaqMan 48, constituyendo así un flujo de trabajo totalmente
automatizado, desde los tubos de muestras primarios hasta los resultados de la PCR.

,
Información General
El equipo cobas p 630 es un pipeteador automático multicanal utilizado para el pipeteo de tubos
primarios junto con el equipo COBAS Ampliprep y los analizadores COBAS TaqMan o cos4s
Taqman 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 e,se
momento quedan listas para su uso. Un equipo cobas p 630 puede utilizarse con un máximo de tre

l
's

equipos COBAS AmpliPrep. ,
El equipo cobas p 630 se controla mediante el programa cobas p 630. El programa cobas p 630 'se

. ejecuta en un ordenador exclusivo a tal efecto.

•
! A Brazo de pipeteo con 4 canales de pipeteo y

4 destaponadores

B lEO de estado con posiciones de pista

e Plataforma del equipo

D Bandeja de carga automática

: lIulltntcI6n 8-1 Equipo cobas P 630 utilizado para el pipeteo de tubos primarios

Plataforma del equipo:

I El área de trabajo del equipo cobas p 630 se denomina plataforma del equipo. La plataforma, del
equipo admite bandejas y transportadores extraibles para muestras primarias, tubos de muestras de
entrada, diluyentes, controles y material fungible. I
La plataforma del equipo se divide en 30 pistas iguales. Las pistas están numeradas para que el

. usuario pueda identificar con rapidez la ubicación en la que hay que cargar la bandeja. ILas

~

I posiciones de pista están impresas en la superficie de la bandeja de carga automática. El ~ED

••.. ALDOA.CHJ ••••. U
PaODucros Il.ciCHE s..A1Q:";L

DMSl6N DlAClNOSncA
DIllIlCIOI< _
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correspondiente de fa barra de estado situada sobre la bandeja de carga automática indica e ~~ da~ )1
de carga de cada pista. ~<J: '.j5YJ
La asignación de pistas es fija. Es la misma para todas las preparaciones preanalíticas de mue tra.s~Y
La distribución de la plataforma del equipo que aparece a continuación muestra las zonas especrfic~
para cada tipo de bandeja. 1

D Atea de carga de bandejas de muestnls
E Anta de carga de bandejas de controles

o
A Transportador de bandejas de puntas
B Bandeja de diluyente:! (opcional)
e AR!8 de carga de bandejas de pacientes

Iluscncf6n 8-4 Distnbución de la plamfonna dar equipo colla. p 630

E

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

Posición de pilla

1-6

7

8-16

17-28

29y30

TablaB-2

Utillmda para bandeja.

Transportador de bandejas de puntas

Bandeja de diluyentes o bandeja de paciente

Bandejas de pacientes con tubos prlmarlos

Bandejas de muestras con tubos de muestras de entrada
Bandejas de controles

Posiciones de pista en la plataforma del equipo cDbu p 630

El area de carga de las bandejas de paciente admite dos tamaños diferentes de bandejas e
pacientes:

• Bandejas de pacientes de 24 posiciones
• Bandejas de pacientes de 32 posiciones

Unidad de carga automática
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La unidad de carga automática consta de una bandeja de carga automática (la plataforma en I~''q"ue_ .
se colocan las bandejas) y del cargador automático que detecta las bandejas en espera y los tubos'
situados en las mismas y se encarga de leer los códigos de barras.

El cargador automático carga y descarga de forma automática las bandejas y los transportadores, El
usuario introduce las bandejas y los transportadores en la posición indicada en la bandeja de carga
automática. El cargador automático detecta la posición de carga correcta. Tras colocar las bandejas
correctamente, el cargador automático las carga en la plataforma del equipo. Durante la carga, el
lector de código de barras del cargador automático lee los códigos de barras de adaptador de
bandejas y controles y códigos de barras de los suministros de las bandejas (muestras de pacientes,
tubos de muestras de entrada, diluyentes y bandejas de puntas).

A

B

e
D

E

A cargador automático con loclOrde código
de barras

B Bandej. de cargo .Ulemáli ••
e Bandeja introducida a la espera de que se

realice la carga

o Bandejadeslizante
£ Posición de pista Impresa en la bandaa de

carga auromatica

n_ónll-5 UnfdBd de carga automática con bandeja de carga autornlffioa y cargador
automático

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

Canales de pipeteo
Los canales de pipeteo sirven para aspirar y dispensar liquidas. Cada uno de estos canales puede
moverse hacia adelante y hacia atrás (dirección y) y de arriba abajo (dirección z) durante la acción 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 estación de residuos de puntas una vez finalizado el
pipeteo del ciclo en cuestión. La mezcla se realiza por aspiración y dispensación de líqUidO.l

}
Dr.ALDO A. CHIA

PRODUCTOs ROCIm S

, ~~~~~
lJJlI!lCIOl\ _



A Brazode pipetéO

IludrHl6n B-9 Brazode pipeteo

Cada canal de pipeteo contiene un disco de parada de pipeta que alinea la punta de pipe~
desechable cuando el canal de pipeteo la recoge al comienzo de un ciclo de pipeteo. La aspiración.lY
la dispensación se llevan a cabo mediante el desplazamiento de aire. El disco de parada de pipeta
nunca entra en contacto con el líquido que se aspira y dispensa de la punta de pipeta desechable.

" Canal de pipeteo e DestaPOf18dDr
B Dlsoo de parada de pipeta

IIUSbaci6n 8-10 canales de pipeteo y destBponadoAls

Deslaponadores: El brazo de pipeteo cuenta con cuatro destaponadores. ~stos se utilizan para abr r
y cerrar los tubos de muestras.

Puntas de calibración
El equipo cobas p 630 utiliza cuatro puntas de calibración para controlar (y ajustar en caso necesari )
de forma automática el posicionamiento z y la presión excesiva o insuficiente de cada canal d~
pipeteo en el momento adecuado. Las puntas de calibración se almacenan en el extremo terior
de la estación de residuos, junto a la bolsa de residuos de puntas.

Dr. ALDO A. CHIARELIJ
1'IlDDUeros ROCHi! 8.A.Q. eL

DMSlóN DlAGN0S11CA
DI1WCI'OR TBcNICO
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A

A Puntas de calibración

Ilustración 0.11 Puntasde calibracfón

Residuos sólidos: La bolsa de residuos contiene las puntas de pipeta que ha utilizado y desechado el
brazo de pipeteo.
Para acceder a la bolsa de residuos del pipeteador, levante la tapa frontal del equipo .

•

,
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' ••••.:v', ,
,

- I ",i I
---------T- -T-

• •
A 80lsa de residuos palll puntes de pipel8
• 8atidor d. soporte pa •• bDIMs "" n:t:'iduos
e PlaClele 9Pulsiónde punln

lultl'lGHln 1-12 !loItIIde residuos

Bandejas
Se utilizan las bandejas siguientes:

•••• CIlWlELLI
IRODU • Room S.A.Q.oL

DMsróN L"'GNOSTICA
TéCNIco



Bandeja
BandeJa de
pacientes

~andeja de
muestras

Uso
MuMI'asde
pacientes en
tubos primarIos

Tubos de
muestras de
entrada

Nota

Hay disponibles dos [amanos de bandejas de pacientes:
• Bandeja de 24 posiciones
• B:rndeja de 32 posiciones
La bandeja de muestras de 24 poslc:iones se introduce en
un transportador de bandejas de muestras.

Tubos de
diluyente

Bandejas de
pun'"

Bandeja de
controles

Bandeja de
dUuyente(a)

Transportador
de bandejas de
puntas

En cada bandeja de diluyente de 32 posiciones se puede
introduclr un máximo de 30 tubos de diluyente. Las
posiciones 31 y 32 de la bandeja de diluyente siempre
están vadas.

Viales de control La bandeja de controles tiene capacidad para tres
adaptldores de budeJas de controle$. cada uno de ellos
con 6 posiciones de controles.

La, posiciones de controlt. 2, 3 Y4 de cada adaptador de
bandejas de centrales están eoditkadas con un color que
coincide con los colores de los controles. El azul se utiliza
para el control negativo (NC), el amarillo para el control
pOSitivo bajo {LPC}. el rojo para el control positivo alto
(HPC) yel wrde para el control positivo (Pe).

FJ tralUiportador de bandejas de puntas admite un
máximo de cuatro bandejas de puntas. La última
posición del transportador de bandejas de puntas debe
permanecer vada.

rebla B-4 Bandejasusadasenel equipocobaa p 630
(a) El uso de diluyen lea opdonaL

Bandejas de pacientes:
En la bandeja de pacientes se colocan las muestras de pacientes primarias. Existen dos tamalios de
bandeja de pacientes: bandeja de 24 posiciones y bandejas de 32 posiciones. El tamalio de bandeja
y el tipo 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 los controles
utilizados para la preparación de la muestra en el equipo COBAS AmpliPrep. La bandeja de muestras
se coloca en un transportador de bandejas de muestras antes de cargarla en la bandeja de carga
automática. El transportador de bandejas de muestras utiliza dos de las pistas de la plataforma del
equipo.
La c",rga máxima de bandejas de muestras del equipo cobas p 630 es de 6 bandejas.
Cada una de las 24 posiciones de las bandejas de muestras tiene capacidad para un tubo de
muestras de entrada y un clip con código de barras. Los clips con código de barras se escanean en
una posición de la bandeja de muestras. Si falta un clip con código de barras, en una posición de la
bandeja de muestras, el sistema reconoce esa posición de la bandeja como vacfa.

Bandeja de diluyente
La bandeja de diluyente contiene los tubos de diluyente usados para la dilución de la muestra. La
bandeja es la misma que la bandeja de pacientes de 24 posiciones. Debe colocarse en la posición de
pista 7.

,Dr.ALDOA.
J'II,ODUcros llOCHE S.A.Q. e

DMSIÓN DIAGNOSTICA»--
Bandeja de controles
Las bandejas de controles tienen capacidad para un total de seis adaptadores e ban jas de
controles,



112.,4 cm

101 <:Ql

90.3 em

lIS VCA(-I5'j,}a230VCA (+10"-)

SO 6 60 Ha (H%)

Ma.600VA
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230 Y-:3,I5A

"".

e ConSllitc los manll&la cOIlCl5pl'lJldlentespara tipos
de ln\ICIIras upecllicOl de cada prueba.

MiI!mo de lO bandej •••de I*lmtn. cada WII.de ellu
<Xl"<:apuldad para 2e 6 32 m••••tras prlmlriu de
paclentes. BlllqulpClodmllc un múlmo de 320 llIUeotru
prlmariu ca'll" •••• pon <Ido ocrk.

Se puede cargar un mÉImo de 6 bandejas de IIIUO!IlDI
••.:undarlas para cada .trle.

Condlci""es pva el fundonamimlO: •••.tn: 15 13S OC

CoJIdlclolleS pan ell\mclonamlento: eJItn! un 151 un
851lo. sin. condCJlsadón
<65 dBA

Dr: ALDO A. CIIlARELLI
PRODUCTOS P.OCHE S.A.Q. oL

DMSIÓ}ól DlAONOSllCA
D1PJK)1"Oi.1taUOO

m lOClarde c6c1lgode barril del arpdor aulOrnttlctl
ruIka unaltcllll'l'UlOmillca dolos códigos de borru de
las bandeju, 10!llftnIPOrtado •••• lasm....rn..loo
dilgyenlet, 1""dIps de las mual,,"ylO!I clip> de
«mlcola ClpccWCO01a.¡ar10ll en el eqlllpo.

Código 2 de 5 lnterelb.do
Codabar (ola <hock oum)
Código 39 CoiJIcheclt .om)
Código 12S.Jubscupoo B 1 e ('In check 111m)

Múlmo 2Oaracter'CS, acepto Cll'IClem: delnldo, fin y
verlflcaclón. Depende la Jo"l1twl di! la .1l<¡ucII..

M.yor rcndimlcnlO de lectura =dola dlmen.l1OnX
esti COJllprelldldamtn! 0.19 mm 10,2S aun.

~ lO veca la dhnetql6n X. COnun mlnlmo de.3 mm

Impnsi6n con gcado ANSIfCENnso A o B.
Adecuado pan ImpraJón oHIu, I~ eo.
hueoognbado1~
No adecu.do p••• l. 1mprcsJ6rl malr!clal nlla
IlIIp,a.l<ln I~rmlcl.

Se I"'edea.¡ar un' bandeja de diluyente COJlun múLmo
de 22 tub<>o por •• ric.

la ut1llzad6n del equipo (l)bu P 6,10te Drna. cabo
desde'" ordenador en el qUl!Il! haya Instalado el
J'rOIruna cobu p 630.

El ordenador del equipo coba P li30 estt CO!lCC!Ido01
Oldenadcr del oenidor AMPULlNK 'lr:ava de una red
IW>emc1 LAN.

La bol•• pan residuos l6IIdos 0$el contenedor lrtdlcado
pan los punlll de pipeta ••••du.

Temperatura

Humedad

Ruido

TIpo de ""'ffin

Lon¡tlud de gd""a

Carpdor aUlomilko

ToIcfmcJa IIIdens1daddel

""'"Zona fIj.

Ca1Jdad de Impml6n

In!erw de red

Inter(ude UIIW'lo

Rotación de residuo:s

CArttnI/e.s Conln>leo del kll Pan cada oule"" pU«len manlpulu ccntro1eo del k~
para un mUlmo de 6 pruebu

Control •• atcrllO' ddlnld.lII por 5610 so puede delInlr un conln>l memo ddlnldo por el
elusuario \1I1IUIopuacadaprueba.

Diluymk

DIrneMfq~jhkaJ AndI..,

Profundidad

Al.,~
k/¡ufsllClS tUttrlcos YoltaJ~ de linea

F=dadeUn ••

Con..,mo el6ctrlco

Fuolblet (acción rctudadi)

Principio' lid mkltl~ FJ OfIUIpo(l)bu p 1i3O•• un pipete;ldor d~ tuboo prlmarlOl u1111udopva el prcasaml •••.IO
prana1ltleo de Iu mualru. Se •••• Junto CtI.lld eqIIlpo COBASknpIlPrqt pan 11
prepm.cl6n de la. muesnu, y los ,,,,,dlzador •• COBAS TaqMan o COBAS TaqMan '8 para
la lJIIpllflcaclón y '" deleccl6n.

Especificaciones técnicas

1:
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Equipa cobas p 630

r. --,';'~~:i"
'<: ~ ,

tp. WIo "<./)
Flujo de trabajo: ;;;;. \'0 ¡"
A continuaCión se muestra el fluJo de trabajo de procesamiento de las muestras en un eqUIpo cobaSlp~•.•~
630 para el pipeteo de tubos primarios.

Afea de manlpulactón Progr9mDcoba p 630
de muestres

1. Eiecuci6n de los procedimientos de inlciatizact6n ;

.2.

3_ Inicio de In serl"
nuova

4. Carga de las band9jaa do potliilnt=o -,
I
I

5. Carga de lás bandejas de miJea1mS

b. Cerga de la bandela de diluyentes

7. Carga do las bandejas da contltlles

8. Carga del transportador de bandejas de puntas

9. Inicio del
procesamiento

lO. Tlllnsrerenciu de
bandejas de
mue5tras finalizadas

; 11. Inicio dO! dolo
siguiente

-.f 12. fin de la Berie

Ilustración A.•3 Rujo de trabaje del equipo cobas p 630

Durante una serie analítica se podrlan llevar a cabo varios ciclos de procesamiento. Una vez qu el
procesamiento de todas las bandejas de muestras finaliza con éxito, éstas se descargan
inmediatamente y los resultados se cargan al programa AMPLlLlNK. Al finalizar el ciclo se muestra
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 código de barr~s),
además 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 continuación se

¡descargan todas las bandejas. El informe de la serie se puede imprimir o visualizar inmediatam nte
después del procesamiento o más tarde.

Dr. ALBO A. ClIIARELLJ:
PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. oL

pMSJóN DJAGNOS'IlCA
DIlUlCI'Oa I'licN{OO

Modo de Uso: Todas las indicaciones de trabajo y operación están conteni},_'.Cro._," ••,~'",_,_"rn
s en

,
manual del



El Instrumento cumple los requIsitos de protección establecidos en la directIva
Además, se fabrica y prueba según los siguientes estándares internacionales:
- lEC 61010-1
-lEC 61010-2-101
-lEC 61326-1
I
Estabilidad y condiciones de conservación del equipo:
Temperatura - Condiciones para el funcionamiento: 15-35 ~C
Humedad - Condiciones para el funcionamiento: Entre un 15% y un 85%, sin condensación
1;

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Seguridad eléctrica
Descarga eléctrica por equipo electrónico

• No realice trabajos en ningún compartimento electrónico.
• No retire ninguna de las cubiertas del equipo que no se especifique en el Manual de usuario

oompl~. I
• No toque ninguna pieza del equipo distinta a las especificadas. En especial, no toqLe

ninguna de las piezas del suministro de energía. I
• No quite nunca la clavija de la toma de tierra central del cable de corriente ni la desactive

utilizando adaptadores sin toma de tierra. t
• Las tareas de instalación, mantenimiento y reparación sólo las puede realizar el personal

autorizado o cualificado por Rache.
• Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del equipo.

Seguridad óptica
Pérdida de visión causada por mirar fijamente al haz láser

• El lector de código de barras del cargador automático contiene un diodo láser de clase 1.
• No mire fijamente el haz de transmisión del láser, ya que puede provocarle daños acula es

importantes.

Materiales biopeligrosos
Infección por muestras y materiales relacionados
El contacto con muestras que contienen material de origen humano puede causar infecciones. Todos
los materiales y componentes mecánioos relacionados con muestras de origen humano ~on
potencialmente biopeligrosos. t

• Siga las prácticas de laboratorio estándar, especialmente cuando trabaje con material
biopeligroso. l

• Mantenga las tapas cerradas y en su sitio durante el funcionamiento del equipo.
• Asegúrese de utilizar un equipo de protección adecuado que incluya, como mínimo, gafas de

seguridad con protectores laterales, bata de laboratorio resistente a los fluidos y guan es
desechables homologados.

• Use un protector facial en caso de trabajar con riesgo de salpicaduras.
• Si se derrama material biopeligroso, Ifmpielo inmediatamente con desinfectante.
• Si alguna muestra o solución de residuos entra en contacto con la piel, lávese con agua y

jabón y aplíquese inmediatamente un desinfectante. Consulte con un médico.

,Residuos
'Infección por residuos biopeligrosos
El contacto con residuos biopeligrosos puede causar infecciones.

• Asegúrese de utilizar un equipo de protección. Preste especial atención cuando trabaje con
guantes de protección ya que éstos se pueden perforar o cortar fácilmente y caisa,
infecciones. '

• Si se derrama material biopeligroso, Ifmpielo inmediatamente con desinfectante.
• Si alguna solución de residuos entra en contacto con la piel, lávese inmediatamente con

agua y desinfectante. Consulte con un médico.
• Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del sistema.

~

Contaminación del entorno por residuos sólidos

1 Dr.ALDOJuCHIARELU '
PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. "L
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l''' ~1:..Jj);La eliminación de las puntas de pipetas usadas se debe efectuar siguiendo las d¡rectnce~ er'.'" ""'1.
manual del usuario completo. ~ 'C P'09.c'/.

,;.:.--

Explosión y riesgo de incendio
Explosión por chispas
éxiste peligro de explosiones provocadas por chispas.

I . Mantenga todo el material potencialmente inflamable o explosivo (como el gas anestésico)
lejos del equipo.

~iesgo de incendio por el uso de pulverizadores
~oCiar líquidos sobre los componentes del suministro de energía puede provocar un cortocircuito que
p'odrra ocasionar un incendio. ¡

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

• Durante las acciones para controlar incendios, desconecte el equipo cobas p 630 del
suministro de energía principal.

Seguridad mecánica
Cesiones provocadas por contacto con las piezas en movimiento
El brazo de pipeteo se mueve rápidamente durante el funcionamiento. La tapa principal se mantiene
~Ioqueada durante el funcionamiento para proteger al usuario de las piezas en movimiento. l

• Mantenga la tapa frontal cerrada y en su sitio durante el funcionamiento del equipo.
• No toque ninguna pieza del equipo distinta a las especificadas. Aléjese de las piezas n

movimiento durante el funcionamiento del equipo. I
.• Durante el funcionamiento y el mantenimiento del equipo, actúe de acuerdo con las

instrucciones.
• Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del equipo.

I
l?i1uyentes y otras soluciones de trabajo
Inflamación cutánea o lesiones causadas por diluyentes y otras soluciones de trabajo
El contacto directo con diluyentes, detergentes, soluciones limpiadoras u otras soluciones de trabajo
pueden causar irritaciones, inflamaciones o quemaduras en la piel. I

• Cuando trabaje con diluyentes, tenga en cuenta las precauciones necesarias para la
manipulación de reactivos de laboratorio. Asegúrese de usar un equipo de protección (gafas,
guantes, etc.). I

• Tenga en cuenta las precauciones indicadas en el manual específico y respete la informacion
suministrada en las fichas de seguridad (Material Safety Data Sheet) de los reactivosl y
soluciones limpiadoras de Roche Diagnostics. I

• Si un diluyente, detergente u otra solución de trabajo entra en contacto con la piel, lávese
inmediatamente con agua y desinfectante. Consulte con un médico.

Dr,ALDOA. CHIARELLI
PRODucros ROCHE S.A.Q. e L

;oMSI6N DIAGNOSTICA
»_ltCNlCO

Contaminantes insolubles en las muestras
Resultados incorrectos e interrupción del análisis a causa de muestras contaminadas
~os contaminantes insolubles en las muestras y las burbujas o capas dentro de un contenedor (fe
r)1uestras pueden causar obstrucciones o insuficiencia del volumen de pipeteo. I
(i;uando cargue las muestras en el equipo, asegúrese de que no contienen contaminantes insolubles
ciomo fibrina o polvo.

I
Evaporación de muestras o reactivos
Resultados incorrectos a causa de la evaporación de muestras
Ua evaporación de las muestras puede conducir a resultados incorrectos.

I . No deje reposar las muestras o controles de calidad que se hayan pipeteado en n
contenedor de muestras.

Gontaminación cruzada
Resultados incorrectos a causa de la contaminación por arrastre.,
Existe la posibilidad de arrastrar restos de analjtos de una muestra a otra.

• Adopte las medidas necesarias para salvaguardar el resto de las prue s y e it r posib es
resultados incorrectos.
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Si se detecta algún indicio de posiblesfuentes de contaminación(por ejemplo, punt~~:¡¡8~~~~~~
goteen, derrames de reactivos o muestras, etc,) deberán efectuarse los procedimientos~ --:
descontaminación necesarios.

Descripción de Materiales Necesarios y no suministrados
Consumibles como:

Puntas de Pipeta desechables de 1 mi con filtro.
Tubos de muestras de entrada junto con 105 clips con códigos de barras segun
especificaciones incluidas en el Manual del Operador completo. I
Tubos de recogida de sangre entera según especificaciones incluidas en el Manual del
Operador completo. ~
Tubos de transporte y almacenamiento de suero y plasma según especificaciones incluidas
en el Manual del Operador completo.

Otros Materia/es como:
Bandejas de Pacientes (de 24 posiciones y 32 posiciones)
Bandejas de Muestras
Bandejas de Diluyentes
Bandejas de Controles
Soporte de bandejas externo

Diluyentes y soluciones accesorias como:
Diluyentes (se utilizan para diluir las muestras de pacientes en determinadas pruebas. El u o
del mismo, se define en el archivo de definiciones de pruebas)

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
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-2064/14-3

Se autoriza a la firma PRODUCTOSROCHES.A.Q.e I. (DIVISIÓN DIAGNÓSTICA)

a importar y comercializar el Producto para Diagnóstico de uso "in vitro"

denominado COBAS@ p630 /pipeteador de tubos primarios utilizado I para el

procesamiento preanalítico de las muestras, se utiliza junto con el eC¡uipode

Cobas Ampliprep y los analizadores COBAS TaqMan o Cobas TaqMan 48.5e le

asigna la categoría: Venta a laboratorio de Análisis clínicos por hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución

M.s. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboración: Hamilton Bonaduz AG, Viá Crusch

8, 7402 Bonaduz (SUIZA). 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:O O 82 7 9

\
IIiG.R EllO LOPE
Atlltlll'll'ltlCQt Nllclonal

a\!S.J)!.A.T. Firma y sello

Buenos Aires, ~., 'll" ?()<r:~ ,f;, t..:~y!\ . ,~

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016

