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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRES, 1 2 ABR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-17760/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones S.I.P.L.A. S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II)’ y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca:
Nova CRT, nombre descriptivo Analizadores para urgencias médicas Nova CRT vy
nombre técnico Analizadores para urgencias médicas, de acuerdo a lo solicitado,
por S.I.P.L.A. S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 512-513 y 514-528 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposictén y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-876-7, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl contraentrega del original
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Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-17760/10-4 RTRL LN
DISPOSICION No - ‘\
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 20[,8

Nombre descriptivo: Analizadores para urgencias médicas Nova CRT

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-709 - Analizadores para
urgencias médicas

Marca: Nova CRT

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Determinacion cuantitativa y evaluacién de los
siguientes parametros: pH, PCO2, PO2, S02%, Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Li+,
glucosa, urea y creatinina en sangre entera (capilar, venosa o arterial) u orina,
de pacientes ambulatorios y/o criticos de los servicios hospitalarios. Para

diagnostico de uso in Vitro

Modelo/s:

Cat 13953 Nova 1 Cat 14049 Nova 4
Cat 14050 Nova 5 Cat 14053 Nova 8
Cat 14055 Nova 10 Cat 14056 Nova 11
Cat 13955 Nova 13 Cat 14059 Nova 16

Cat 14057 Nova 14

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Nova Biomedical Corporation

Lugar/es de elaboracion: 200 Prospect Street, Waltham, Massachusetts 02454-
9141, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-17760/10-4 _ “W\_iLl
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT, IﬁCO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

)l.]{lu-x
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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Anexo III B

Proyecto de Rétulo Disposicién 2318/02 (TO2004)
Rétulo importador: Analizador de Urgencias Médicas “Nova CRT”

2.1 Fabricante: Nova Biomedical Corp. 200 Prospect Street, Walthman, MA 02452

Estados Unidos
Importador: S.I.P.LA S.R.L Calie 530 Nro. 733 La Plata (1900)

2.2. Producto Médico: Analizador de Urgencias Médicas Nova CRT.

2.3. Esteril: No comresponde

2.4. Lote/Serie: N° XXXXxxx

2.5. Vencimiento: XXXXXXX

2.6. Producto Médico de un uso: No corresponde
2.7. Almacenar entre 15 a 30 °C

2.8. Condicién de venta:

2.9. Precauciones; Ver instrucciones de Uso

2.10. Esterilizacion; No corresponde

2.11. Director Técnico: Biog. Esnaola Azcoiti Maria MN 10786
2.12. Autorizado por la ANMAT PM 876-7

Fabricante: Nova Biomedical Corp.
200 Prospect Street, Walthman, MA 02452 Estados Unidos
Importador: S.I.P.LA S.R.L Calle 530 Nro. 733 La Plata (1900)

Producto Médico: Analizador de Urgencias Médicas Nova CRT.

Lote/Serie: N® xxxxxxx

Vencimiento: XXxxxxx

Producto Médico de un uso: No corresponde
Almacenar entre 15a 30°C

Condicién de venta:

Precauciones: Ver instrucciones de Uso
Director Técnico: Biog. Esnaola Azcoiti Maria MN 16786
Autorizado por la ANMAT PM 876-7
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Informacién bdsica de 1as Instrucciones de uso (segiin anexo III B de la

disposicién 2318/02 (TO 2004)

3.1 Informacién general:

@

&

&

4

Fabricante: Nova Biomedical Corp. 200 Prospect Street, Walthman, MA 02452 Estados
Unidos

Importador: SIP.L. A S.R.L Calle 530 Nro. 733 La Plata (1900).
Producto médico: Analizador de Urgencias Médicas Nova CRT.

Producto médico de un uso:; No corresponde

% Almacenar entre 15a25°C

% Condicion de venta:

o

LR - B

Precauciones: Ver instruécioncs de uso
Método de esterilizacién: no corresponde.
Director técnico; Lic. Esnaola Azcoiti, Maria MN 10786

Autorizado por la ANMAT PM 876-7

CONTENIDO:; -
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> Analizadores de Urgenclas Medicas “ Nova CRT”:

Cat 13853 Nova CRT 1, Cat 14049 Nova CRT 4, Cat 14050 CRT 5,
Cat 14053 Nova CRT8, Cat 14055 Nova CRT 10, Cat 14056

Nova CRT 11, Cat 13954 Nova CRT 12, Cat 13935 Nova CRT 13,
Cat 14057 Nova CRT 14, Cat 14059 Nova CRT 18

> Accesorios a pedido:

Soluciones varias:

Pack de Fluido Nova CRT 1 Cat 15646
Pack de Fluido Nova CRT 4 Cat 15647
Pack de Fluido Nova CRT 8 Cat 135648
Pack de Fluido Nova CRT 8 Cat 15196
Puack de Fluido Nova CRT 10 Cat 14608
Pack de Fluido Nova CRT 11 Cat 15649
Pack de Fluido Nova CRT 12 Cat 15650
Pack de Fluido Nova CRT 13 Cat 15651
Puack de Fluido Nova CRT 14 Cat 14609

Pack de Fiunido Nova CRT 16 Cat 17289
8olucién Desproteinizante Cat 12704
Solucién acondicionadora de Na Cat 00018

Solucién Acondicionadora de pCO2/Co2-T Cat 06857
Solucién de Lienado de CO2-T Cat 00101
Conjunto de patrén de linealidad A Cat 25217

Solucién de Acondicionado de Giucosa Cat 13409
Solucibn fuera gama de Giucosa y urea Cat 13177

Solucién Chequeo de performance Cat 17487

Cloro IFS Cat 00099
Solucién de Lavado de Electrodo Cat 11272

Cat 14244
Cat 17514
Cat 14062
Cat 13200
Cat 14610
Cat 14714
Cat 14713
Cat 15279
-Cat 15742

o~ Cat 15264
‘ Cat 15268
Cat 15263

Cat 17389
Cat 17364
Cat 17809

‘ 4 % Mﬁ Z—_‘ﬁﬂ
M.N.10786-M.F. 6471

Co-Director Técnico
siPLA SRL.




Electrodo de Urea
Electrodo de Cloro
Electrodo de CO2-T
Electrodo de CO2-T
Electrodo de Creatinina
Electrodo de Hematocrito
Electrodo de Referencia

Membranas sslectivas: ‘

Tapas pre-membranas CO2-T

Tapas pre-membranas CO2-T

Kit de Membranas de Glucosa

Kit de Membranas de Giucosa
Solucién Acondicionado de Glucosa
Kit de Membranas de Urea

Kit de Mombranas de Ures

Kit de Membranas de Creatinina
Tapas de cloro

Mesclador de CO2-T
Meszciador de CO2-T
Mesclador de Ca-T
Sonda de muestreo
Diluyente Externo N16

Otros Accesorios:

Tubuladurss de Arnés w/o dilutor
Tubuladuras de Asnés w/o dilutor
Tubuladuras de Arnés w/o dilutor
Tubuladuras de Arnés w/o dilutor
Tubuladuras de Arnés w/o dilutor
Tubuladuras de Arnés w/o dilutor
Tubuladuras de Arnés w/o dilutor

Tubuladuras de Arnés w dilutor
Tubuladures de Arnés w dilutor
Tubuladuras de Arnés w dilutor
Tubuladuras de Arnés w dilutor
Tubuladures de Arnés w dilutor
Tubuladuras de Arnés w dilutor

Tubuladuras 8-Line
Tubuladuras 8-Line
Tubuladuras 8-Line
Tubuladuras 8-Line

2048 si7

Cat 17811
Cat 17510
Cat 15264
Cat 17512
Cat 17360
Cat 17513
Cat 15264

Cat 001258
Cat 17714
Cat 14469
Cat 16483
Cat 13409
Cat 08796
Cat 17612
Cat 16877
Cat 17758

Cat 09383
Cat 17518
Cat 14712
Cat 12878
Cat 18342

Cat 16728
Cat 14187
Cat 15086
Cat 14617
Cat 13192
Cat 14844
Cat 17093

Cat 16729
Cat 13683
Cat 14618
Cat 12799
Cat 14578
Cat 17092

Cat 13141
Cat 14178
Cat 13142
Cat 13143

@(h Fel
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Tubuladuras W/R w/o dilutor Cat 13196
Tubuladuras W/R w/o dilutor Cat 13198
Tubuladuras W/R w/o dilutor Cat 14830
Tubuladuras W/R w/o dilutor Cat 13195
Tubuladuras W/R w/o dilutor Cat 13197
Tubuladuras W/H/R Cat 13194
Tubuladuras W/H/R Cat 17613
Kit Tubos Bomba Cat 32968
Manual de Instrucciones de uso
3.2 Prestaciones contempladas en Item 3 de la resolucién GMC
N° 72/98.
Requisitos de Seguridad y Eficacia del Producto Médico.
Posibles Efectos Secundarios No Deseados:
a) Su utilizacién NO posee efectos secundarios
b) Cumple requisitos de seguridad del Producto Médico.
Los productos fueron fabricados y agrupados segin:
Directivas Aplicadas:
o Directiva 73/23/EECMC Leyes relativas equipamiento eléctrico
referente a la certeza de limites de
voltaje eléctrico.
< Directiva 89/336/EEC MC Leyes relativas a compatibilidad
eléctrica
Estindar Aplicadas:
o IEC 61010:2001 (2da edicion) Equipos de medicidn, uso y control en
laboratorio
& EN 61010-1:2001 (2da edicién)  Equipos de medicion, uso y control en
laboratorio
EN 61010-2-101:2002 Equipos de medicidn, uso y control en
(UL 61010-1:2004) laboratorio o :
EN 50081-1:1992 Estandar de emision genérica, y
Compatibilidad Electromagnética
EN 50082-1:1992 Estandar de Inmunidad Genérica,

L
o
&
Compatibilidad Electromagnética
& CAN CSA C22.2 NO 61010-1-
04
&

ISO 13485 Productos Sanitarios  Sistema de gestion de la calidad
Requisitos con fines reglamentarios
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» IS0 9001:2000 Sistemade  gestion de calidad

3.3 Instalacion del PM en otro PM. No aplica.
3.4 Uso Previsto, Test de Perfomance y la utilidad clinica

El Analizador de urgencias medicas Nova CRT es usado para diagndsticos in vitro,
exclusivamente por profesionales de la salud y de cuidados criticos en la determinacion
cuantitativa de los siguientes parametros: pH, PCQOz2, PO2, SO2%,, Na+, K+, Cl, Ca++,
Mg+, Li+ Glucosa (Glu), BUN (Urea) y Creatinina (Creat) en sangre entera (capilar,
venosa o arterial) u orina, de pacientes ambulatorios y/o criticos de los Servicios
Hospitalarios o Laboratorios de Analisis Clinicos y de los Estandares Acuosos para la
calibracion del analizador.

Ademas puede usarse como Point- off Care de UTI, UCO, Quirofanos de Centros de
Saludo Hospitalarios.

Los Pack de Calibracion “Nova CRT” estan destinados para el uso, junto con el Analizador
para Urgencias Médicas Nova CRT, como prueba a efectos de control de calidad para
verificar la exactitud de los resultados de las pruebas de Quimica Clinica, Medio Interno en
la sangre.

3.4.1 Utilidad Clinica

Gases Sanguineos (PCO2, PO2, y pH): La medicién en sangre total de gases sanguineos
es usado en el diagnostico y tratamiento de los disturbios dcidobasicos en pacientes
criticamente enfermos con numerosas enfermedades metabolicas y pulmonares.

Sodio (Na+); Las mediciones son usadas en el diagndstico y tratamiento de
aldosteronismo, diabetes insipida, hipertension adrenal, enfermedad de Addison,
deshidratacion o enfermedades que involucran el desequilibrio electrolitico.

Potasio (K+): Esta mediciones son usadas para monitorear el balance electrolitico en el
diagnostico y tratamiento de enfermedades caracterizadas por niveles bajos y altos de
potasio.

Cloruro (C)-): La medicion de cloro es usada en el diagndstico y tratamiento de
desdrdenes de electrolitos y metabolitos como la fibrosis quistica y la acidosis diabética.
Calcio Iénico (Ca++): Usado en el diagnostico y tratamiento de hipertension, enfermedad
renal y desordenes relacionados con la vitamina D. También es usual en el diagnostico y
tratamiento de pacientes con niveles de proteinas totales y/o albimina, como en la
deshidratacion.

Magnesio I6nico (Mg++): Las mediciones son usadas en el diagndstico y tratamiento de
hipomagnesemia (niveles anormalmente bajos de magnesio) ¢

hipermagnesemia (niveles anormalmente altos de magnesio).

Glucosa (Glu): La medicion de glucosa es usada en el diagnéstico y tratamiento de
desdrdenes del metabolismo de los carbohidratos incluyendo diabetes mellitus,
hipoglicemia neonatal, hipoglicemia idiopatica y carcinoma de las células de los islotes

W
S.l, . .A. s- -Ll

LUCIANA GARCIA
Gerente
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Nitrégeno ureico (BUN): La medicion de nitrdgeno ureico es usada en el diagnostico y
tratamiento de ciertas enfermedades renales y metabolicas.

Creatinina (Crea): L.a medicidn de creatinina es usada en el diagndstico y tratamiento de
ciertas condiciones renales y es usada para monitorear la suficiencia de la dilisis, por
ejemplo, didlisis peritoneal y pruebas de equilibrio peritoneal.

3.4.2 Funcionamiento general
(Ver guia rapida de uso)

3.4.3 Mantenimiento

(Ver Guia R4pida de Uso)

Limpieza del analizador de Emergencias Médicas Nova CRT
Limpiar el exterior del analizador con un pafio que se ha humedecido con un 10% de
solucién de hipoclorito de sodio o limpiar con un desinfectante de limpieza e
inmediatamente después con un pafio humedecido con agua para eliminar todos los
residuos de los agentes de limpieza. Seque bien con un pafio suave 0 de tejido libre de
pelusa.

PRECAUCION:

% No sumerja o sostenga el analizador bajo el agua corriente.
% NO pulverizar el analizador, con ninguna solucién desinfectante.

3.5 Riesgos con la implantacién del PM. No aplica

3.6 Riesgos de interferencia reciproca con la presencia del PM.

3.6.1 La Muestra

Muestras de sangre total con heparina de sodio o litio, jeringas, tubos abiertos, copitas y
tubos capilares pueden ser usadas en los analizadores NOVA CRT. Los volimenes
minimos de muestra para el analisis normal y el andlisis en modo micro (solo gases

sanguineos) estdn en la Tablal 2,
/

MAP“AE‘:J“ ya iy
S1PLA RL.
LUGIANA GARCIA ,
Gerente o
MNL10786-PYP. 647!
Co-Directof Técnico

sipLA SRL
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Las heparinas de sodio y de litio son los anticoagulantes recomendados para usar con el
analizador. Para los laboratorios que realizan pruebas de creatinina, la heparina de sodio es
el anticoagulante preferido; igualmente, 1a heparina de litio puede también ser utilizada.
Dependiendo de la cantidad de heparina usada en el dispositivo de recoleccion y si éste esta
llenado a su capacidad con sangre, las concentraciones de heparina de 20 1.U. por mL hasta
encima de 100 1.U. por mL puede dar resultado. El exceso de heparina de sodio puede
elevar los resultados de sodio. La heparina liquida, cuando se presenta en exceso, puede
causar errores por dilucién en determinacién de pH, PCO2, PO2, creatinina y
electrolitos/glucosa.

Nuestra experiencia sugiere que la heparina de litio y sodio liofilizada que brinde una
concentracién final en sangre no mayor que 20-25 1.U. por mL es aceptable en ¢l
laboratorio de cuidado critico y no tiene impacto clinico sobre resultados reportados.
Precaucion: Se deben tomar esfuerzos para que las jeringas o tubos

primarios sean usados tal como es recomendado por los fabricantes

de tal producto. Es importante que se llenen de sangre como lo

indica el fabricante para obtener la combinacion exacta de sangre

y anticoagulante. El uso inadecuado puede causar resultados

incorrectos en instrumentos de diagnostico.

Usuarios del CRT deben considerar estos factores cuando establezcan rangos de referencia
y cuando se interpretan resultados.

3.6.1.8 Sustancias de Interferencia

Interferencia con Ia Glucosa:

Se ha demostrado que €l Acetaminofeno (15 mg/dL) aumenta la concentracion de
glucosa en 5 mg/dL.

El Acido Ascérbico (50 mg/dL) y el Acido Urico (40 mg/dL) no tienen efectos en la
concentracion de glucosa.

Interferencia con el Cloro:

La siginente substancia en la concentracién indicada ha sido mostrada para producir un
decremento de 2-3% en la concentracion de cloro:

» salicilatos (50 mg/dL)

Las siguientes sustancias en la concentracion indicada han sido mostradas para no producir
efectos en la concentracién de cloro:

+ O-hidroxibutirato (25 mmol/L)

» ormato (10 mmol/L) ~
* lactato (25 mmol/L) ~
s citrato (10 mmol/L)

» acetoacetato (25 mmol/L)

Interferencias con la Creatinina:

Niveles elevados de creatinina por encima de 6 mg/dL (debido a la toma de suplementos
dietéticos de creatinina) puede incrementar ¢l valor de creatinina.

Interferencias con la medicion de iMg, iCa:

Se ha demostrado que el perclorato de sodio y de potasio (1.0 mmol/L) disminuye

la concentracion de iMg en 0.3 mmol/L y la concentracién de iCa en 0.1 mmol/L.
Ademas, los farmacos que contienen perclorato, como Irenat, pueden interferir con

- oIl
s;,'ubtANA M.N.10786-M.F

Garente Co-Director Técnico
SIPLA S.RL
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muestra. Siguiendo con una centrifugacién a 1000 RPM de 10 a 15 minutos, retirar la tapa
y usar una jeringa o pipeta de bombilla para obtener una muestra de plasma. Coger la
muestra del drea mis cercana a las células. Las muestras de plasma mayores a una hora
pueden ser centrifugadas inmediatamente antes del anélisis para remover cualquier coagulo.
Si la prueba no es completada dentro de las 8 horas, la muestra de plasma puede ser
almacenada refrigerandola de 2 a 8 °C. Si la prueba no es completada dentro de las 48
horas o si la muestra debe ser almacenada por mds de 48 horas, debe mantenerse a -20 °C.

3.6.1.3 Sangre Total

Tomar la muestra en tubos de vacio conteniendo heparina de sodio o litio. Los especimenes
de sangre total no son enfriados a menos que haya recomendaciones documentadas para
hacerlo. Esto es particularmente importante para asegurarse que las muestras son bien
mezcladas antes de la introduccion al anatizador.

3.6.1.4 Fluido Cerebro-espinal

La puncién lumbar debe ser realizada por un médico. El flnido espinal puede ser recogido
dentro de tubos planos esterilizados etiquetados con la hora de la toma y con niimeros
indicando la secuencia en que los tubos fueron obtenidos si varios tubos son usados. Una
muestra de suero o plasma o ambos pueden ser obtenidos al tiempo de 1a recoleccién del
fluido espinal para ayudar al diagnéstico.

Las muestras deben ser analizadas tan pronto como sea posible después del tiempo de toma
de la muestra.

3.6.1.5 Orina

Los especimenes pueden ser recolectados en un contenedor limpio y estéril con una tapa
anti-derrames y anti-evaporacion. NOV A Biomedical no hace recomendaciones de la
duracion de la recoleccion,

Debe ser analizada dentro de las 2 horas de recoleccion o refrigerada a temperatura entre 2-
8°C para periodos extensivos para prevenir el crecimiento y metabolismo de organismos.

3.6.1.5Dilucién de las muestras de sangre total para la medicién de

glucosa elevada.

El rango de operacién del analizador CRT para glucosa es e 15 a 500 mg/dL.

para muestras que exhiben valores en por encima de 500 mg/dL, seguir este método para la
confirmacion de Ia concentracion de glucosa.

NOTA: Todos los otros pardmetros deben ser obtenidos de la muestra

de sangre total no diluida, y no modificada.

1. Homogenizar bien la muestra en la jeringa. Pipetear 0.5 mL en una copita.
2. Pipetear 1.0 mL solucién salina isoténica en esta copita con muestra. Mezclar bien.
3. Aspirar esta muestra dilnida en el Analizador STP CRT para medir la
concentracion de glucosa. Multiplicar la concentracién observada por 3.0

para establecer la concentracion inicial.

3.6.1.7 Anticoagulantes Aceptables
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Tabla 1.2 Volumen Minimo de Muestra
Analizador Modo Micro Panel Completo
Microlitros (ul) Microlitros (ul.)
Nova CRT 1 50 150
Nova CRT 4 50 220
Nova CRT S 50 150
Nova CRT 8 - 180
Nova CRT 10 50 150
Nova CRT 11 50 150
Nova CRT 12 75 300
Nova CRT 13 50 180
Nova CRT 14 100 250
Nova CRT 16 100 385

Requerimientos del Manejo de Ia Muestra

El correcto manejo de las muestras es un punto clave para asegurarse que los

valores obtenidos reflejen de la mejor manera el estado in vivo. Asegurarse que

todas las muestras hayan sido obtenidas y almacenadas siguiendo adecuadamente los
protocolos clinicos aceptados. Es particularmente importante asegurarse que las muestras
estén bien homogenizadas antes de ser introducidas en el analizador.

Nova Biomedical recomienda que se analice 1a muestra en no mas de 15 minutos para gases
arteriales. No es recomendado guardar las muestras en hielo. La muestras congeladas

pueden tener un resultado elevado de PO2'.

1. National Committee for Clinical Laboratory Standards, Considerations in the Simultaneous
Measurement of Blood Gases, Electrolytes, and Related Analytes in Whole Blood; Proposed
Guideline. NCCLS Document C32-P. Vol. 13, No. 17,

3.6.1.1 Suero

Tomar la sangre para muestras de suero en tubos vacios planos o tubos de separacién de
suero. Permitir que la muestra coagule aproximadamente una media hora. Siguiendo la
retraccién del codgulo, centrifugar a 1000 RPM por 10 a 15 min, destapar el tubo y usar
una jeringa/pipeta de bombilia para obtener una muestra de suero. Coger la muestra del
area tan cerca a las células como sea posible. Si la muestra no puede ser analizada
inmediatamente, el suero separado puede permanecer a 22 °C (temperatura ambiente) por
no mas de 8 hs, la muestra de suero puede ser almacenada refrigerandose de 2a 8 °C. Sila
prueba no puede ser completada dentro de las 48 hs o si la muestra del suero debe ser

almacenada mas de 48 hs, almacenar las muestras a -20 C. J

3.6.1.2Plasma
Tomar sangre total para muestras de plasma con estasis minimo, sin ejercicio del brazo, en
tubos de vacio conteniendo heparina de sodio o de litio. Los especimenes de sangre total no
deben enfriarse a menos que haya recomendaciones documentadas para hacerlo. Obtener
plasma centrifugando sangre total heparinizada dentro de 1 hora después de la toma de

/
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las mediciones de iMg y de iCa.

Interferencias con el $02% :

Los niveles altos de COHb y MetHb incrementaran los valores reportados de S02%.
Los valores de MetHb sobre 15% interferirén con el valor de $O02%.

Los valores de bilirrubina mayores de 10 mg/dL interferiran con el valor de S02% .
10% de soluciones intralipidicas interferiran con el S02% cuando las concentraciones
sanguineas de intralipidos sean >500 mg/dL.

Las muestras hemolizadas interferiran con el valor de S02%.

Los elevados niveles de Hemoglobina Fetal disminuyen el valor de S02%.
Interferencia con el Hematocrito (Hct):

Un conteo de Globulos Blancos (WBC) mayor de 50,000 WBC/ul. puede aumentar
el valor del hematocrito.

3.6.1.9 Efectos Matrices

Los instrumentos de Nova estan disefiados para ambientes clinicos para analizar muestras
reales de pacientes, no muestras de sangre modificadas. Las muestras obtenidas de los
pacientes, apropiadamente anticoaguladas y analizadas rdpidamente son el inico tipo de
muestra en la cual los resultados medidos seran confiables. Los efectos
matrices/interferencias pueden ocurrir cuando las muestras de los pacientes son retiradas
del cuerpo, modificadas y luego medidas en un instrumento de Nova. Por ejemplo, se han
visto efectos matrices en los analizadores Nova cuando se intenta analizar muestras
obtenidas de ahorradores celulares usados en varios procedimientos quirirgicos. También,
los laboratorios de evaluacion corren muestras de pacientes con una variedad extensa de
patologias y de pacientes que estdn siendo tratados con un amplio espectro de agentes
terapéuticos y farmacolégicos. A pesar de los amplios ensayos clinicos, no es posible
anticipar cada posible combinacion de productos sanguineos transfundidos, cristaloides y
drogas (o sus metabolitos) que pueden estar presentes en una muestra de sangre. Como
resultado, algunos usuarios han encontrado que sus mezclas particulares de pacientes han
hecho necesario hacer ajustes para el mantenimiento. Por ejemplo, un alto nimero de
muestras de bomba de bypass cardiopulmonar 0 ECMO (oxigenacién de membrana
extracorporea) resultan en la necesidad de aumentar el mantenimiento del analizador. Si
estd experimentando mucho tiempo fuera de servicio, necesitard modificar sus propios
cronogramas de mantenimiento. El Grupo de Aplicaciones Clinicas de Nova le ayudard a
aplicar un programa de mantenimiento para satisfacer estas necesidades.

3.7 Instrucciones de re-esterilizacién. No aplica

3.8 Procedimientos de reutilizacién. No aplica
3.9 Procedimientos adicionales antes del uso. No aplica
3.10 Informacién de radiaciones. No aplica
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a) Leer las medidas de precaucién impresas en los diversos empaques originales de los
distintos accesorios.

b) Utilizar el Analizador de Urgencias Médicas Nova pHox Ulfra en un ambiente
adecuado y por personal idéneo.

c) Desechar todos los descartes y limpie ¢l Analizador de Urgencias Médicas “Nova
CRT * de acuerdo a los procesos estandares hospitalarios.

3.15 Medicamentos incluidos en el PM. No Aplica

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de
Medicién

A-~ Precisidn v Linesfided;
Criterio de Aceptacion:

1. El Coeficiente de correlacién R*2 0.93 y la pendiente 1.0 =/-0.1.
2. El rendimiento de la prueba, serd aceptable, sl of CV3% es igual o
inferior al 8 % de CV,seg(in ¢l analito, para los intervaios de
referencia de operacién del equipo, de los controles y pack de

calibracién de cada modelo
Analito cv SD
Na®* 1.0 1.0 mmoil
K 1.5 0.15 mmollL
Ca*? 2.0 0.05 mmol/L
cr 1.5 2.0mmollL
Gilucosa 50 20mmollL
pH NC 0.005
Hct NC 10%
Hb 25 0.3gldlL

pH NC 0.005
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6. Para reducir el riesgo de incendio o descarga eléctrica, no exponer el
analizador al agua.

7. El analizador tiene un conector principal sin terminal para que sea adaptado
al tomacorriente de la ciudad en la que se encuentre,

8. Asegurarse que el tomacorriente esté aproptadamente cableado y con una
puesta a tierra.

9. NO usar un adaptador de 3 lineas a 2 para la conexién.

10. NO usar un cable de extension doble o un miltiple de 2 lineas.

3.12.4 Seguridad Quimica y Biolégica

1. Observar toda la informacién de precaucién impresa en los contenedores
originales de solucion.

2. Operar el analizador en un ambiente apropiado.

3. Tomar todas las precauciones necesarias cuando se esté usando materiales
patologicos o téxicos para prevenir la generacion de aerosoles.

4. Vestir un atuendo apropiado para el laboratorio, p.¢j. lentes de seguridad,
guantes, chaqueta y mascarillas, cuando se trabaje con materiales de riesgo.
5. Descartar todas las soluciones de desecho de acuerdo a los procedimientos
estandares del hospital.

3.12.5 Procedimientos de Bioseguridad
a) Leer las medidas de precaucién impresas en los diversos empaques originales de los

distintos accesorios.

b) Utilizar el Analizador de Urgencias Médicas Nova CRT en un ambiente adecuado y por
personal idéneo.

¢) Esterilizacion: No corresponde.

3.12.6 Advertencias para el medio ambiente

Requerimientos para el drea de trabajo (ambiente)

Mantener el drea de trabajo alrededor del sistema libre de suciedad, humos
corrosivos, vibracién y cambios excesivos de temperatura.

La temperatura ambiental de operacion es de 15 °C a 30 °C (59°F a 86°F).
Operar con una humedad de 20 a 85% sin condensacién.

3.12.7 Requerimientos eléctricos

Para la operacion se requiere de una toma de energfa eléctrica de 3 lineas con linea a tierra
a 1,65 metros del sistema. Los modelos U.S. requieren un cable de 120 Volt AC a 50/60 Hz
de frecuencia. El analizador puede ser operado a 100 - 120; 220 - 240 Volt AC 50/60 Hz,
350W. El analizador se encuentra en IEC 1010, UL, y estindares CSA.

3.12.8 Requerimientos de los Fusibles. J

4 Amp con Retardo de Tiempo (SB 4A or T 4A) a 100 - 120/220 - 240 VAC

3.13 Administracién de medicamentos. No aplica
3.14 Procedimientos de Bioseguridad

T M1 07BE P
Co-Director Técnico
SIPLASRL

1
LUCIANA GARCIA
Gerente



204 5 527

3.11 Precauciones por cambios del funcionamiento
(Ver re-calibracion y mantenimiento en instrucciones de uso)

3.12 Precauciones y advertencias Especiales

3.12.1 Advertencias Generales
El personal que opere este analizador debe ser eficiente en los procedimientos de

operacién y mantenimiento del analizador. Los siguientes procedimientos de seguridad
deben ser seguidos.

3.12.2 Seguridad general
1. Leer las instrucciones de seguridad y operacion antes de operar el analizador.

2. Aprender las instrucciones de seguridad y operacion para futuras referencias.

3. Observar todas las advertencias en el analizador y en las instrucciones de operacion.
4. Seguir todas las instrucciones de operacion y uso.

5. No usar el analizador cerca del agua, por ejemplo cerca a un lavatorio, etc.

6. Utilizarlo solamente en un carrito o en la posicién que es recomendada

por el fabricante. El analizador junto con el carrito deben ser utilizados

con cuidado. Las paradas intempestivas, fuerza excesiva y superficies

desiguales pueden causar que el equipo junto con ¢l carrito se vuelquen.

7. Ubicar el analizador de modo que su posicion no interfieran con su apropiada
ventilacion.

8. Ubicar el analizador lejos de fuentes de energia.

9. Conectar el analizador a una fuente de alimentacién sdlo del tipo descrito

en las instrucciones de operacion o indicado en el analizador.

10. No desatender la propuesta de seguridad del tipo de conexion polarizada y

a tierra.

11. Colocar los cables de manera que no queden sueltos o aplastados por objetos
puestos cerca o sobre ellos, poniendo particular atencién a los cordones de
enchufe, toma corrientes y el punto por donde salen del analizador.

12. El analizador debe ser lavado sélo como es recomendado por el fabricante.

13. Tener cuidado de no dejar objetos o liquidos olvidados dentro del analizador.
14. El analizador debe ser manejado por personal de servicio calificado.
15. No dar servicio de mantenimiento al analizador fuera de lo descrito en las
mstrucciones de operacién. Todos los otros servicios deben ser realizados
también por personal de servicio calificado.

3.12.3 Seguridad eléctrica

1. Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, no retirar la cubierta.
2. Hay partes dentro del analizador que no requieren servicio.

3. El servicio debe ser hecho por un personal de servicio calificado.
4. Antes de cambiar e! fusible, desconecte el analizador.

5. Reemplazar el fusible sélo con el mismo tipo y valor.

éﬁu%{ém
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B-  Limite de Deteccién:

528

Los datos anteriores muesiran que el Analizador de Urgencias

Medicas Stat Nova CRT, tiene un limite de deteccién de

Analito Limite de deteccion
Na* 40 mmol/L
K 1.0 mmolL
Ca*? 0.1 mmoilL
cr 50 mmollL
Glucosa 15 mmol/L
pH N/C
Het 12%
Hb 40 o/dL
pH NC
G- Exactitud:
97,3%

D- intetvalo conflanzas
y Especificidad:
SD: 0.042
Percentil 95%
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17760/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
?bEB, y de acuerdo a lo solicitado por S.I.P.L.A. S.R.L., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Analizadores para urgencias médicas Nova CRT

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-709 - Analizadores para
urgencias medicas

Marca: Nova CRT

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Determinacion cuantitativa y evaluacion de los
siguientes parametros: pH, PCO2, PO2, SO2%, Na+, K+, Cl-, Ca++, Mg++, Li+,

U" glucosa, urea y creatinina en sangre entera (capilar, venosa o arterial) u orina,

\

de pacientes ambulatorios y/o criticos de los servicios hospitalarios. Para

diagnostico de uso in Vitro

Modelo/s:

Cat 13953 Nova 1 Cat 14049 Nova 4
Cat 14050 Nova 5 Cat 14053 Nova 8
Cat 14055 Nova 10 Cat 14056 Nova 11
Cat 13955 Nova 13 Cat 14059 Nova 16

Cat 14057 Nova 14

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Nova Biomedical Corporation

Lugar/es de elaboracion: 200 Prospect Street, Waltham, Massachusetts 02454-
9141, Estados Unidos.

=



Se extiende a S.I.P.L.A. S.R.L. el Certificado PM-876-7, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 12ABR?012, siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.
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