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BUENOS AIRES, 1 4 480 2015

VISTO el expediente N© 1-47-23225/12-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica v,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita alfltorizacién
para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diaghéstico de
uso “in vitro” denominado Dia.Blood / es un instrumento de laboratorio disefiado
y validado para automatizar pruebas IVD, basadas en métodos EIA/ELISA, en
microplacas de 96 pocillos . '

Que a fojas 161 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establecen que los productos reldnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece [a Ley NO©
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 vy Disposicion ANMAT N° 2674/99.

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

Decretos N© 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

I !
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ;

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado Dia.Blood / es un instruimento de
laboratorio disefiado y validado para automatizar pruebas IVD, balsadas en
métodos EIA/ELISA, en microplacas de 96 pocillos, el que serd elabé’)rado por
Dia.Pro Diagnostic Bibprobes Srl, Via G. Carducci, 27 - 20099 Sesto San
Giovanni, Milan (ITALIA) e importado terminado por la firma BIOARS S:.A., cuya
composicion se detalla a fojas 54 |
ARTICULO 29,- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 62 a 64, 68 a 115 y 137 a 160 {Desglosandose fijs. 62, 68 a 83 v 118 a_
129).

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexarhinar los

metodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo

|
determinen. .}
ARTICULO 59.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Ianarmacic’:n
Técnica a sus efectos, por el Depértamento de Mesa de Entradas notiﬁquese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

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

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.- i
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PROYECTO DE ROTULADO .

MODELLO : DP—Q DIABLOOD
S/N : 8007-S ANNO: 2011 |

COSTRUTTORE : DIAFRO IS

DIAGNOSTIC BIOPROBES Sri - |
VIA CARDUCC), 27-20099-SESTO SGIOVANNE |

MLANO—TALY

TENSIONE:  230VAC
FREQUENZA: 50/60 Hz l
POTENZA: (KW C G

Establecimiento Elaborador: Dia.Pro Diagnostic Bioprobes Sl Via G, Carducci, n® 27, 20099,
Sesto San Giovanni, Milan, ltalia.

Establecimiento Importador BIOARS S.A. - Santo Domingo 2578/80 - 1426 C.A.B.A.

Director Técnico: Dra. Claudia E. Eichevés - Bioguimica- Matricula Nacional N° 7028

Uso Profesional Exclusive. Autorizado por la A.N.M.A.T. Certificado N°
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RESUMEN DE MANUAL DE INSTRUCCIONES DIA.BLOOD;‘;"_ -,

1. Nombre comercial del producto
DIA.BLOOD

2. Use del producto médico
DIA.BLOOD es un instrumento de laboratorio disefade y validado para automatizar pruebas VD, basadas
en métodos EIA/ ELISA, en microplacas de 96 pocillos. Para uso diagnéstico “in vitrg”.

3. Descripcidon Del Producte Médico
DIA.BLOOD es capaz de procesar nueve microplacas simultAneamente, para un total de 18 pruebas; utiliza
ocho agujas para el muestreo con puntas desechables y tres lavadores que permiten funcionalidad multiple,
aumentando significativamente el rendimiento en cuanto a tiempo.
El instrumente lleva a cabo automaticamente ios siguientes pasos:
» Reconocimiento de muestras mediante un lector de cédigo de barras;
Dilucion de las muestras;
Pistribucién de reactivos y muestras;
Incubacién de microplacas;
Lavado de micratiras;
Lectura fotométrica;
Antlisis y procesamiento de datos;
Impresion de resultados.

Todas las operaciones mencionadas anteriormente estan totalmente automatizadas y controladas por
software, reduciendo asi el tiempo de trabaje y de personal, mientras que asegura un resultado final de alta
catidad sin errores accidentales a causa de operaciones manuales rutinarias.

Cada operacién se realiza usando dispositivos electromecéanicos {comoe motores paso a paso, bombas,
valvulas, etc} y partes electrénicas (componentes activos y pasivos, microcontroladores vy
microprocesadores, entre otros), incluidos programas de software.

DIA.BLOOD también incluye un espectrofotometro con un rango de luz visible de 400-700 nm, lo gue
permite leer y validar automaticamente los resuitados.

Ei software del instrumento funciona en Microsoft Windows XP y se ha disefiado usando una arquitectura
abierta multicapa muy flexible para actualizaciones en el caso de desarrollo de nuevos procedimientos para
prughas.

Descripcion de las diferentes partes de acceso del instrumento:

(1) Puerta de acceso a las microplacas.

(2) Cajén que contiene liquido de lavade de tanques y liquido de desecho.

(3) Pantalla tactil con teclas que permiten abrir las puertas de acceso.

(4) Punto de insercion de rack de muestras /

BIOC. CLAUDIA ETCHEVES
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(5) Cajén para la recogida de puntas desechables usadas,

{6) Puerta de acceso al rack de puntas

{7) Puerta de acceso al rack de EQUIPOS

(8} Punto de insercién (PC) y cable de conexién al erdenador.

{9) Puerta fija de acceso al cuadro eléctrico

{10) Botén de emergencia

{11) Interruptor principal de corriente.

{12) Puertos USB A y B: uno para el lector da cddigo de barras manual y otro para asistencia

Descripcion de |
DIA.BLOCD se h

(fig. 2). *

en un area de trabajo definida

El plan de trabajo del instrumento contiene las siguientes unidades funcionales fijas:
- Unidad de pipeteado

+ Unidad de lavado

- Unidad de Incubacion

- Unidad de lectura del espectrofotometro

» Unidad de rotacién de la bandeja circular

- Unidad de soporte de puntas

- Unidad de soporte de equipos

Unidad del cabezal de dispensacién:
El cabezal consta de un brazo principal central para movimiento planar a lo largo del eje XY y de 8 sondas
independientes para el movimiento a lo largo del eje Z. El cabezal de dispensacién se mueve a lo largo de
dos ejes {X-Y) y las ocho agujas se mueven a lo largo de un solo eje (Z), cubriendo el area completa de uso
de! instrumento, donde se encuentran los tubos de ensayo de muestras, las microplacas y los reactives, |

El brazo principal opera usando motores paso a paso, El grupo de 8 agujas estd conectado a una unidad de
jeringas para aspirar y dispensar los liquidos.

PRI TACEE v IR IR CARr . U

-

La presencla de la muestra y el reactivo esta identificada por un sensor de presién diferencial, asegurando
asl la precisién y exactitud del rendimiento,

El cabezal de dispensacion levanta y desecha automaticamente las puntas desechables de pléstico. La
bomba de jeringa permite llenar la punta desechable y la posterior dispensacion de la muestra seleccionada.
Al final de este proceso, la unidad desecha la punta usada en una zona designada, escoge otra punta y la
llena con una segunda muestra y asl sucesivamente hasta que se completan todas las muestras del
ensayo. :

El cabezal estd equipado con un brazo elevador que consiste en un mecanismo de embrague capaz de
mover la microplaca dentro del instrumento, controlado por e! sistema operativa mediante sensores épticos
y mecanicos, lo que asegura su movimiento preciso. I

| ,
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Incubadora/Unidad de lavado. \\g o\

E} instrumento tiene tres estaciones para incubacion y agitacién, y cada una contiene tres unidades’ cie)r Mol
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incubacion/ agitacién. Cada camara de incubacién es independiente, con temperatura controlada y 7 °

aislamiento térmico de la estructura del instrumento.

Las temperaturas gque pueden utilizarse oscilan entre temperatura ambiente y 55°C (max.) y estan
controladas por un microprocesador dedicado de acuerdo con la temperatura de incubacion especifica de la
prueba.

Las unigades también estan equipadas con un &rea de pre-dilucidén de muestras, donde el procedimiento de
pre-dilucidn se realiza utilizando una microplaca suministrada por Dia.Pro. Las unidades de incubacion
estan integradas con tres unidades equipadas con una unidad de lavado.

Cada unidad consta de un cabezal de lavado que puede realizar dos movimientos: ejes X y Z; el movimiento
hace posible alcanzar la ubicacién de las tres microplacas localizadas en posiciones fijas. -

El cabezal de lavado tiene un reservorio de plastico que contiene 16 canales distintos para dispensar y
aspirar la solucién de lavado.

Se utilizan ocho canales para dispensar la solucién de lavado y los ocho canales restantes se usan para lz
aspiracion.

NOTA: los ciclos, volumenes de lavado y tiempo de remojo pueden definirse y controlarse faciimente
mediante el software.

Eso, junto con el establecimiento de las coordenadas de calibracién correctas del mecanismo de
lavado {que dependen de la estructura de |a placa y la forma de la parte inferior del pocillo} eliminan
la contaminacién cruzada durante ciclos de lavado.

La funcién de dispensacién estd controlada por una bomba de membrana de baja tensién (para cada unidad
de lavado). Una bomba de membrana realiza la aspiracién que también funciona a baja tension. Los
depdsitos de la solucion de lavado y la recogida de liquidos aspirados (residuos) se encuentran dentro de!
instrumento y son facilmente accesibles para el llenado y el vaciado.

Unidad de lectura LED:
La lectura fotométrica se hace con un espectrofotometro y los métodos de lectura se definen
automaticamente.

RICARS SA C
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El sistema lee 1a absorbancia verticalmente y mide la densidad dptica con una lectura de longitud de onda
simple, doble ¢ triple en cada pocillo y extrapola el resultado utilizando los parametros predefinidos durante
la fase de planificacién del protocolo.

Un microprocesador especial controla 32 canales de luz LED, 32 sensores de deteccion, 6 filiros de
interferencia y el mecanismo de movimiento de la microptaca entera.

El brazo elevador, fijado en el cabezal de dispensacion, lleva la microplaca de su posicidn original a la
unidad lectora y viceversa.

Unidad de la bandeja circular de muestras:

Colocado en el centro del instrumento, detrés de una apertura, el soporte para muestras puede cargarse en
una bandeja circular giratoria que consta de 36 gulas (equipadas con un sistema de identificacion de codigo
de barras) para cargar 36 soportes para muestras, cada uno de los cuales puede accmodar 8 tubos de
ensayo primarios (altura de 50-100 mm, diametro de 12-16 mm), lo que permite una carga maxima de 288
tubos de ensayo primarios.

Rack de puntas:
Los racks de puntas estan insertados en 5 posiciones fijas, junto a los racks de equipes.

Son extraibles, lo que permite cargar faciimente las puntas y una limpieza correcta. Cada rack puede

contener hasta 320 puntas de plastico desechables.
! ‘/‘ﬂ/ R
C"w/ ‘//
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Rack de equipo ELISA:

El instrumento puede cargarse con hasta 54 reactivos y 117 botellas estandar o de control.

Principio del funcionamiento

El principio de funcionamiento de DIA.BLOOD esta basado en las tres funciones programables siguientes:

* Prueba / Protocolo

- Perfil

- Lista de trabajo y sesién

El procedimiento Prueba/ Protocoio contiene todas las instrucciones necesarias para que el instrumento
pracese correctamente una prueba especifica.

El conjunto de instrucciones llamadas "Protocolo" implica la definicion de todos los parémetros fisigos
(cantidad de reactivo, tiempo de incubacion, temperatura de incubacién, etc.) necesarios para la aplicaclén
correcta de la prueba.

Cada protocolo relative a una prueba de Dia.Pro lo proporciona directamente el fabricante y se valida antes
de su lanzamiento.

El procedimiento Perfil contiene las instrucciones necesarias para garantizar que el instrumento puede
procesar correctamente varias pruebas en la misma sesién de trabajo.

La configuracidn de la instruccién Perfil define todos los parametros fisicos relativos al instrumento
{posicidn de reactivos, pocillos, muestras, etc.) necesarios para la realizacién simultanea de todas las
pruebas incluidas en el perfi. El nimero maximo de pruebas distintas que pueden realizarse
simultdneamente con un perfil es de 18.

E! procedimiento Lista de trabajo y EJECUTAR sesidén contiene todas las instrucciones necesarias para
que el instrumento verifique la perfecta correspondencia entre los datos de los tubos de ensayo de suero
(I, nombre del paciente, localizacién en la bandeja circular, hoja de datos, et} y el tipo de prueba que
debe realizarse en cada tubo de ensayo. '

El procedimiente Sesién también incluye todas las operaciones fisicas que el usuario debe llevar a cabo en
el instrumento {carga de reactivos, posicionamiento de botellas, puesta en marcha del instrumento, etc.)
para realizar correctamente la prueba.

Cada procedimiento Sesion especifico deberd ser seguido por el usuario y es un paso obligatoric para
mantener el estado operativo del instrumento.

4. MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

4.1
¥ EQUIPQ DP-CHECK:

Para la comprobacion del estado de calibracién de las unidades del instrumento se realice cada 3 meses.
v Tubos de ensayo desechables
v Reactivos especificos

4.2 CONSUMIBLES:
¥ puntas de plastico tipe D 51588 velumen 5-1000 pl
v soporte para bandejas y bandejas de reactivos PE (50 mL) con tapones de sellado

4.3 LISTA DE PIEZAS DE RECAMBIO RECOMENDADAS
v 1 conector del colector
v 1 recipiente de acoplamientos de desconexion rapida

ByOARS S.A E\;‘ES
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Los racks de equipo, que permiten Ja preparacion de reactivos y botellas estandar, estan insertados en 9 ‘ ) :;_._
ubicaciones del lado derecho del instrumento. ol
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v 1 soporte para placas
¥ 1rack de muestras
4.4 REPUESTOS PRINCIPALES:

I
no, | Description Code | Module
11 | Sensor type C 02102 | X-Y Structure
1 2 | Pressure sensors 02235 | Head
1 2 | Valves assembling block 01734 | Head
11 ! Sensortype A 02106 | Head/Reader/ Washer
11 {Sensor type B 02111 | Head
11 [ Needie set {2 needles) 01744 | Head

i1 | Gripper hand 02114 | Head

11 | Sample gripper motor CC 02115 | Carousel/Inserter/workplain
11 | Straight sensor 02116 | Carousel/Inserter/workplain
i1 | Sensor type D 02117 | Carousel/Inserterfworkplain
i1 | LED circuit board 405 01723 | Reader

i1 | LED circuit board 450 01724 | Reader

11 | LED circuit board 630 01725 | Reader

11 | Manifold 02128 | Washer !
Y1 | Motor 110 01733 | Washer

.1 | Aspiration pump 01736 | Washer

1 | Drain pump 01735 | Washer

1 | Three-way valve 02131 | Washer

2 | Plug and play connectors 02132 [ Washer

2 | Motor 140 02107 | Head/ Reader/Washer/

{ inserter

1 |fuse set 01758 | various

1 | Power supply & cable & motors | 02137 | various

| | SwType 1

1 | Lamp circuit boards et (8 reader

« tamps) (*)

I'. Note: (*}

Only for series 0
|
5. Condiciones de almacenamiento

Para aimacenar el Instrumento cotrectamente se recomienda conservarlo en un ambiente seco y cumplin
con fos requisitos ambientales debajo descriptos.

El ihstrumento debe conservarse exclusivamente en su embalaje original; las operaciones de almacenaje;
deben ser ejecutadas exclusivamente por perscnal calificado.

i
Requisitos ambientales para el almacenaje
1

» Temperatura © 1 8°C a 50°C

|
. =-Iumedad : del 5% al 90% RH no condensante
+ Altitud : 0 a 9000 metros

Regqisisitos para la instalacion
1
Preparacién previa a la instalacion

Antes de quitar el embalaje del instrumente, comprobar que se hayan respetado todos ios requisitos
mecanicos, ambientales y eléctricos. '

Requisitos Mecanicos /ﬁl
i
El instrumento requiere un espacio de al menos: ?Z&,
BIOARS S.A.
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Profundidad: 1500 mm
Altura; 2000 mm
Anchura: 2500 mm

Requisitos Ambientales

El ambiente donde se instala el instrumento debe tener un sistema de climatizacién que garantice una
temperatura constante (de 15°C a 50°C) y un porcentaje de humedad adecuado (del 30% al 80% de
humedad relativa no condensante). Altitud: 0 a 2000 metros.

Evitar {a exposicién directa a los rayos solares,

E! instrumento debe instalarse lejos de fuente de calor.

Requisitos eléctricos

La corriente eléctrica debe ser suministrada por una fuente de alimentacién adecuada ininterrumpida (UPS)
con garantia de proteccidn de las interrupciones de la red eléctrica y las variaciones de voltaje

Seleccione un lugar cercano a los tomacorrientes de la pared. Los tomacorrientes deben ser accesibles,
poseer conexién a tierra normalizada y apropiado nivel de voltaje y frecuencia tal cual se especifica en Ia
placa locatizada en la parte posterior del instrumento. La linea de alimentacién no debe estar compartida
con grandes cargas como son refrigeradores, compresores, centrifugas, etc,

6- Precauciones

6.1 Precauciones de seguridad

Las precauciones y normas de seguridad indicadas en esta seccion deben ser estrictamente respetadas por
el usuario.

El uso de instrumentos para otres propdsitos sin permiso del fabricante anulara automaticamente cualquier
contrato de garantia y el fabricante se reserva el derecho de emprender acciones tegales para proteger sus
intereses y derechos.

El usuario no puede hacer ninglin cambio en el instrumento, incluyendo la manipulacion del software, sin
permiso del fabricante, aparte de los especificados en el capitulo 13 del MANUAL DEL USUARIO
(Resultados).

Los cambios © modificaciones no autorizadas y que no cumplan con los procedimientos de mantenimiento
invalidaran automaticamente cualquier contrato de garantia.

6.1.1 Advertencias generales

Todos los procedimientos operativos para la realizacidn de un ensayo ELISA, que no estén preconfigurados
por el fabricante para el usc de sus productos en el instrumento, deben ser validados por el jefe de
jaboratorio antes de iniciar operaciones de rutina para asegurar que el instrumento proporciona las
prestaciones comunicadas en las instrucciones de uso del producto.

E} usuario no debe quitar las tapas protectoras del instrumento baje ninguna circunstancia.

Antes de cada sesién, el usuaric debe comprobar siempre que las tapas del instrumento estén
gorrectamente cerradas.

Como regla general, deben tomarse todas las precauciones recomendadas por las buenas practicas de
laboratoric (BPL: buenas practicas de laboratorio); es especialmente importante porque las pruebas
diagnésticas son realizadas automaticamente por el analizador, que puede no ser capaz de intervenir en
situaciones gue Unicamente pueden ser resueltas por el cperador con un procedimiento manual. En
particular, eso se aplica a la preparacién de muestras y reactivos: Lea atentamente las instrucciones
pertinentes que contiene el MANUAL DEL USUARIO.

Utilice solo puntas desechables compatibles con el instrumento, segun lo especificado por el fabricante: el
instrumento esta disefiado y validado para el uso de esas puntas especificas exclusivamente. El fabricante
del instrumento no garantiza el rendimiento del producto si se utilizan otros tipos de puntas aungue su
fabricante declare que scn equivalentes a las recomendadas o suministradas por Dia.Pro.

Al cargar las puntas desechables en los racks, asegirese de que n¢ tengan defectos como filamentos u
otros residuos internos, o cambios en su aspecto observables a simple vista.

También se recomienda mantener las puntas desechables lejos de fuentes de calor porque pueden causar
deformacicnes. El uso de puntas deformadas o defectuosas puede provocar errores y es posible que e!
usuario no sea consciente del problema durante la dispensacidn de muestras y reactivos.

NOTA:

1. El fabricante sefiala que el incumplimiento de los procedimientos de seguridad por parte det
usuario puede causar riesgos y lesiones al operador y al paciente.

(%
BIOARS S.A.
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un volumen mexacto Tener mucha precaucion al manipular reactivos, espec:almente durante el
procedimiento de mezcla, puesto que se pueden producir burbujas y espuma que podrian incidir en
la percepcién del nivel de liquido. Ver MANUAL DEL USUARIO para mas informacién,

6.1.2 Etiquetas de seguridad

I
Esta etiqueta informa al usuario de un peligro general presente en la parle de la maquina en la que esta
situada. En los lugares necesarios hay etiquetas indicando un peligro especifico situadas junto a este
simbolo.

Simbolo de peligro bioldgico

Esta etiqueta informa al usuario sobre los riesgos potenciales de contaminaciton bioldgica en relacién con
las partes en las que esta colocada,

Las siguientes etiquetas se encuentran respectivamente en los paneles delantero y traserc del instrumento

€ indican riesgo de descarga eléctrica. |

- am e

Simbolo de riesgo de radiacion liser
Las 51gwente5 etiquetas estan colocadas en el lector de cddigo de barras y ef espectrofotometro, e mforman
al usuario del peligre de radiacion de luz laser.

ADVERTENCIA
RADIACION LASER
NO MIRAR AL HAZ: CLASE 2

BI0ARS SA.
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Simbolos de peligro de piezas mecdnicas mdviles

Las siguientes etiquetas estdn colocadas en el cabezal de dispensacion y los cabezales lavadores e
informan al usuario sobre los riesgos causados por €l movimiento de la parte mecanica y del riesgo de
lesion por las puntas de las agujas.

6.1.3 Advertencia de seguridad

Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, manténgase alejado de circuitos abiertos. El instrumento debe
estar conectado a un punto de toma de tierra. El instrumento esta equipado con un cable que se conecta a
un enchufe de 230 VCA.

El operador no debe quitar la tapa protectora. La sustitucién de componentes del instrumento y el ajuste
interno deben ser llevados a cabe Unicamente por personal de soporte técnico con la formacidn adecuada
por parte del fabricante.

6.1.4 Riesgos relacionados con el uso '

El fabricante seftala que mientras se utiliza el instrumento no se puede garantizar |a ausencia de exposicion
a materiales biolégicos peligrosos; el instrumento siempre debe ser considerado como un dispositivo
potencialmente infeccioso, aunque indirectamente.,

El fabricante declara que la informacion suministrada en ef MANUAL DEL USUARIO debe considerarse
suficiente para llevar a cabo operaciones "sin riesgo" Unicamente si los operadores estan formados
adecuadamente por el distribuidor, segun lo dispuesto por el fabricante.

El fabricante exige que todos los operadores apliquen las precauciones y practicas recomendadas y
utilizadas habitualmente en el laboratorio (BPL - Buenas practicas de laboratorio).

NOTA: no hacer ningtin cambio en el instrumento, excepto con permiso previo del fabricante.

6.1.4.1 Riesgos relacionados con la salud

A continuacidn se indican precauciones especiales de seguridad:

- No comer, beber ni fumar en el laboratorio.

. Llevar siempre ropa especifica de laboratorio.

- Llevar guantes desechables y gafas protectoras al manejar muestras y reactivos.

6.1.4.2 Seguridad del personal
El fabricante declara gue el instrumento y todos sus componentes internos se han disefiade y construido
para evitar cualquier posible riesgo al operador de acuerdo con la Directiva 2006/42/CE.

6.1.5 Informacién sobre partes y liquidos potenciaimente infectades

Cuando se usa el instrumento, la ausencia de exposicién a peligros bioldgicos no esta garantizada puesto
que el material de las pruebas (sangre, suerc ¢ plasma) debe considerarse potencialmente infectado por
definicién.

El fabricante destaca que todas las piezas del instrumento que entran en contacto directo con esos
materiales biclogicos, incluyendo controles positivos y reactivos, siempre deben tratarse como material
potencialmente infectado. \
;ADVERTENCIA! '
El instrumento siempre debe utilizarse como dispositivo potencialmente infectado. |
Por lo tanto, el operador debe llevar:

- bata de laboratorio

- guantes desechables

- gafas de seguridad

Para evitar salpicaduras y derrames de liguidos infectados, que pedrian entrar en contacto con partes
expuestas del cuerpo.

Preste especial atencion cuando trabaje en las siguientes partes del instrumento:

- Cabezales de lavado

- Depositos de residuos )

BI0ARS S.A. .
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- Deposito de puntas usadas

- Bandeja circular de muestras

- Area de ubicacion del equipo

Esas partes pueden contaminarse mediante el contacto con suero y reactivos,
|

6.1.5.1 Eliminacion de residuos

Todos los residuos, incluyende liquidos y sélidos, deben desecharse en conformidad con las normativas
nacionales y locales.
jADVERTENCIA!

Ei fabricante destaca que el usuario siembre debe tratar todos los materiales residuales como
potencialmente infectados.

6.1.5.2 Eliminaciéon de componentes del instrumento
En caso de sustitucion de piezas defectuosas, cada pieza retirada del instrumento debe ser tratada como
potencialmente infectada. Tenga en cuenta que esas operaciones deben ser realizadas unicamente por el
personal de soporte técnico del distribuidor local © por personal autorizado por el fabricante.
JABVERTENCIA!

Todas las piezas del instrumento que van a desecharse, o el mismo instrumento, deben
desinfectarse con un material adecuado antes de recogerse y retirarse del laboratorio.
El producto debe desecharse de acuerdo con normativas nacionales, remitiéndose a la autoridad focal de
proteccién ambiental y considerando que el instrumento esta fabricado sin utilizar materiales dariinos para el
medio ambiente.

6.1.5.3 Contaminacién
Tanto la carga de muestras y reactivaes como las operaciones analiticas realizadas automéaticamente por el
instrumento comportan riesgo de contaminacion debido a fugas, goteos y derrames accidentales.
En ese caso, con la magquina parada, asegurese de que las partes contaminadas accidentalmente se tratan
con sistemas adecuados para la desinfeccion.

7 ESPECIFICACIONES TECNICAS

7.1. Productividad:
El rendimientc de DIABLOOD se ha calculado utilizando el valor promedio del tiempo requerido para
dispensar el nimero mayer posible {96) de muestras en una microplaca.

El instrumento tarda:

- 5 - 8 minutos en completar una microplaca;

+ 55 minutos en completar 9 microplacas completas (288 muestras en modo de cribado),

-| 65 minutos en completar 9 microplacas completas (792 muestras én modo de carga continua);

7.2. Precision:

La prueba de precision del cabezal de dispensacién se realiza utilizando un espectrofotometro como
dispositivo de medicién, suponiendo que el espectrofotdmetro se ha calibrado previamente y que} su
linealidad, en el intervalo de datcs esperades, no afecta a la medicién.

7.2.1 Calculo de la precision del lector

La calibracién del espectrofotémetro se ha verificado con una placa de calibracion certificada suministrada
por 'Heilma Instruments.
La placa de calibracién consta de 6 filtros de interferencia con valores progresivos de absorbanc
permitiendo verificar tanto la precisién de! fector como su linealidad.
|

Para determinar la precisién del espectrofotéometro la placa requiere el uso de una tolerancia compuesta
aplicada a los datos preporcionades con esta placa por la prueba de calibracion.

a,

Para valores DO < 1,0 abs i

- Precision del espectrofotometro NIST + - 1% sobre el valor leido
- Tolerancia de filtros de cuarzo + - 0,010 abs

- Incertidumbre del espectrofotometro +- 0,010 abs

TOTAL: + - 0,020 abs +- 1% sobre el valor leido -
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] Para valores DO > 1,0 abs

-lPrecisibn del espectrofotdmetro NIST + - 1% sobre el valor leido
- Talerancia de filtros de cuarzo + - 0,010 abs
.'incertidumbre del espectrofotémetra +- 1% sobre e! valor leido

TOTAL: +-0.010 abs +- 2% sobre el valor lefdo

La tolerancia total se aplica al valor de densidad éptica proporcienado en la hoja de datos para la longitud
de onda ensayada. Por lo tanto, verifica que Ja lectura de densidad dptica suministrada por el lector se
encuentra en este intervalo de valores.

7.2.2. CALCULO DE LA PRECISION DEL CABEZAL DE DISPENSACION

Para determinar la precision del cabezal de dispensacién se utiliza una solucién con tinte ("Sunset Yellow
FCF-Aldrich Cas.2783 94-0") diluida en agua destilada a una concentracién fija {R3, R2).

Como primer paso, es necesaric determinar el valor DO, leido por el espectrofotémetre, de un volumen
conocido de solucidn R3, RZ, dispensado con pipeta en los pocillos.

Puede dispensarse un volumen de 100 pl en 8 pocilios con una pipeta calibrada, pesando cen balanzas de
precision para determinar el valor auténtico del volumen de la solucién contenida en les pocillos (valor |
promedio de 8 pocillos). A continuacién, con el fetdmetro, puede medirse la DO de los pocillos y se puede
calcular el valor real de volumen para 100 pl utilizando la formula siguiente:

QOBv = DO + W media

| 100

Después se dispensa con pipeta un cierto nimero de pocilles (8) con el instrumento: se hace una lectura
con el fotémetro y se calcula la media para DOM

El c&lculo de precision se realiza con la férmula siguiente:

A% = DOwv- Dom -[100

DOv
El porcentaje de error en la precision debe ser inferior al 5%

El céleulo de la precision de la dispensacién con pipeta de muestras se realiza configurando el cabezal de
dispensacién para dispensar una solucién gue contenga el tinte "Sunset Yellow FCFAldrich Cas.2783 94-0"
diluida en agua destilada a una concentracién fija (R1), contenida en tubos primarios i.
t 0s ensayos se realizan dispensando distintos volumenes que oscilan entre 10 pl y 200 il en los pocillos |,
midiendo su absorbancia (DO 450 nm) utilizando el espectrofotdmetro y calculando el CV% de los valores
obtenidos.
El rango de valores DO de 450 nm esperados v los valores de aceptacion de CV% relativos a los diferentes
volumenes de solucién con tinte son los siguientes:

Solucion con tinfe | Volumen (nL) [ Rango de valores esperados Cvae
(DO 450 ) {(valores de aceptacion)
R3 10 1.070-1.230 <5%
R3 20 2.150-2.450 <5%
R2-R1 50 0. 540-0.630 <3%
R2-R1 100 1.090-1.250 <2%
R2-R1 150 1.640-1.870 2%
R2-R! 200 2.200-2.600 <2%

Tabla 1: especificacion de la solucién con tinte utilizada para calcular la precision

£l célculo de la precisidn se realiza con las férmulas siguientes:

%WWW
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tAbsorbancia i DD {3}
F
Absorbancia media: DM=Y DD ()
' R
f J
}
I\e’arimza' VR=3 (DD} DM):
F S
J-i

Desviacién estandar: DS = VvWR

:Dcsviacio'n estandar Ya: CV% = DS - 100
DM

7.3. Remanente:

Se denomina Remanente a la contaminacion de los pocillos de las pruebas. Se debe a la transmisién de
una gotita de liquide (muestras, reactivos, liquide de lavado, etc.) de un pocillo al siguiente.

DIA BLCOD solo utiliza puntas de plastico desechables; por lo tanto, el remanente debido a la dispensacién
de muestras es cero.
La prueba de transmisién en el cabezal de lavado se evalud con un espectrofotdmetro como instrumento de
medicidn.
La prueba se realizé utilizando una pipeta calibrada que dispensaba un volumen de 200 ! de solucién cor
tmte muy cencentrada (reactivo R3) en 8 pocillos de la misma tira, mientras que se dispens6 un volumen de
200 il de agua sola (sin solucién con tinte) en la tira adyacente. La secuencia se repitié dos veces.
T|ras un ciclo de lavado ia cantidad de solucidn con tinte extraida de |a primera tira a la segunda
(unicamente agua) se evalud midiendo la absorbancia de los pocillos con el fotometro.

Esperado Tras ciclo de lavado
IE)O del agua: <0050 <0.100
PO del tinte: > 3.000 <0100

1

I
E! remanente se caletld utilizando la férmula siguiente:

:C=DQ
DO tinte

C > 0.2 superado

7.4. Linealidad:
Al verificar la precision del fotdmetro también se verifica la linealidad; por lo tanto, si los resultados|de
absarbancia cumplen las especificacicnes de precision, el lector también cumple las especificaciones.

INDICACION AL CONSUMIDOR
Por cualquier infarmacién puede consultar al siguiente teléfono: (011) 45554601 en el horaric de 9,00 a 18,00 de
lunes a Viernes. Personal de BIOARS S.A. estara a Vuestra disposicion.

La mercaderia viaja por cuenta y riesgo de! destinatario. Todo reclamo sera atendido segun lo prevee el Manual de
procedimiento para reclamos técnicos y devolucion de mercaderia” que BIOARS S.A. pone a disposicion del
Chente

Establecimiento Elaborador: Dia.Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l. Via G. Carducci, n° 27, 20099, Sesto San
Giovanni, Milan, ltalia.

Establecimiento Importador BIOARS 8.A. — Santo Domingo 2578/80 — 1426 C.A.B.A.
Director Técnico: Dra. Claudia E. Etchevés - Bioquimica- Matricula Nacional N° 7028
Uso Profesional Exclusivo. Autorizado por la A N.M.A.T. Cenlificado N° d
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PRECAUCIONES

Todos los procedimientos operativos para la realizacién de un ensayo ELISA, que no estén
preconfigurados por el fabricante para el uso de sus productos en el instrumento, deben ser
validados por el jefe de laboratorio antes de iniciar operaciones de rutina para asegurar que el
instrumento proporciona las prestaciones comunicadas en las instrucciones de uso del producto.
El usuario no debe quitar las tapas protectoras del instrumento bajo ninguna circunstancia.
Antes de cada sesion, el usuario debe comprobar siempre que las tapas del instrumento estén
correctamente cerradas.

Como regla general, deben tomarse todas las precauciones recomendadas por las buenas
practicas de laboratorio (BPL: buenas practicas de laboratorio); es especialmente importante
porque

las pruebas diagnésticas son realizadas autométicamente por el analizador, que puede no ser
capaz

. de intervenir en situaciones que tnicamente pueden ser resueltas por el operador con un
procedimiento manual. En particular, eso se aplica a la preparacién de muestras y reactivos: Lea
atentamente las instrucciones pertinentes que contiene este manual (apart, 6.4, 6.5)

Utilice solo puntas desechables compatibles con el instrumento, segin lo especificado por el
fabricante: el instrumento esta disefiado y validado para el uso de esas puntas especificas
exclusivamente. El fabricante del instrumento no garantiza el rendimiento del producto si se
utilizan
otros tipos de puntas aunque su fabricante declare que son equivalentes 2 las recomendadas o
suministradas por Dia.Pro.

Al cargar las puntas desechables en los racks, asegirese de que no tengan defectos como
filamentos u otros residuos internos, o cambios en su aspecto observables a simple vista,
También se recomienda mantener las puntas desechables lejos de fuentes de calor porque
pucden causar deformaciones. El uso de puntas deformadas o defectuosas puede provocar
errores y

es posible que el usuario no sea consciente del problema durante la dispensacién de muestras y
reactivos.

Olleros 2537 —~ C1426CRU - Cdad. de Buenos Aires — Argentina ﬂké
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1 - Estructura del Equipo

(1) Pucrta de acceso a las microplacas.

(2) Cajén que conticne liquido de lavado de tanques y liquido de desecho.
(3) Pantalla tdctil con teclas que permiten abrir las pucrtas de acceso.

(4) Punto de insercidn de rack de muestras

(5) Cajén para la recogida de puntas desechables usadas.

(6) Pucrta de acceso al rack de puntas

(7) Puerta de acceso al rack de EQUIPOS

(8) Punto de insercién (PC) y cable de conrexién al ordenador.

(9) Pucrta fija de acceso al cuadro cléctrico

(10) Bot6én de emergencia

(11) Interruptor principal de corricnte. |
(12) Puertos USB A y B: uno para el lector de cddigo de barras manual y otro para
asistencia

.
./
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2 — Inicio

Si la inicializacién ha tenido éxito, aparece la ventana siguiente:
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? RUN Session
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Cuando selecciona el campo "Lista de trabajo y EJECUTAR sesién” en la pagina inicial,
pucde acceder a la fase de creacidn de "lista de trabajo”.

En esta seccidn del programa los "perfiles” sc asocian a una lista de pacientes. ,
Cuando selecciona "Configurar — Prueba y perfil” se abre la pantalla. }
Después de asignar un nombre al nuevo perfil que desea crear, es necesario que agregue las
prucbas que quiere procesar cn el perfil, como se muestra a continuacion: [
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Seleccione después las diversas pruebas en secuencia hasta que el perfil esté completo.
En este punto puede guardar el perfil empleando el botén "Guardar perfil”.

Después de crear un perfil, regresa a la pantalla inicial del programa.

En este momento, puede seleccionar "Lista de trabajo y EJECUTAR sesion” para abrir la
pantalla siguiente:
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Cuando confirme la seleccion pulsando el botén "Seleccionar”, se mostrard el nombre del perfil
seleccionado en el campo "Perfil seleccionado”, como se muestra a continuacion.
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_Si se hace clic en el botén "SIGUIENTE" de abajo se activa la unidad de "bandcja circular”
. para cargar los racks de mucstras,
El operador carga las muestras que se analizardn en los racks adecuados de forma que la
ctiqueta de cédigo de barras de las muestras individuales esté colocada en 1a ventana de cada|
rack individual de tubos de ensayo.
" Al pulsar el boton "SIGUIENTE" se abre la pdgina siguiente sobre la carga de muestras.
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oo
Puede decidir no usar la lectura automética de c6digo de barras pulsando el botén "Con codi g]o")’%
que pasa a "Sin cédigo", si selecciona "Con cédigo de barras”, las muestras de cada rack ¥
identifican automaticamente leyendo los cddigos de barras individuales; el primer rack sc
mucstra con el cédigo de barras.

Después puede avanzar para introducir en secuencia todas las muestras hasta la uitima

muestra; en ¢se momento la ventana cambia, como aﬁarecc abaio:
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Ahora puede scleccionar la prueba que se realizaré cn las muestras individuales introducidas,
como se indica a continuacidn:
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muestras del rack.
En cambio, si desea ejecutar el perfil completo solo en muestras escogidas er: el rack y
otras, debe seleccionar las casiilas relativas a las muestras individuales.

Finalmente, activando o dcsactivando la casilla en la columna correspondiente a la prueba
individual y la muestra individual, puede habilitar o deshabilitar la ejecucién de la prucba
correspondiente sobre esa muestra,

En cl lado derecho de la ventana, ¢l sistema mucstra el estado de carga de cada tira de placa
(8 muestras por tira) en tiempo real: las ccldas correspondientes a los pocillos cn la tira cambian
de color a medida que el procedimicnto para identificar las muestras y scleceionar el perfil o las
pruebas asociadas se completa. |
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Al hacer clic en "insertar nuevo rack en bandeja circular” permite que se cargue el siguicnte
rack de mucstras.

Una vez completada la carga de las muestras, haga clic en la tecla “Siguicntc™ para continua
Aparece la ventana para programar equipos nuevos o usados.

El operador decide cl cquipo que utiliza a través del campo que sc muestra en Ja figura
siguiente:

=1
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Siga este procedimicnto para todas las pruebas programadas hasta que todas las tiras se
hayan programado usando los cquipos combinados. Todas las tiras deben cstar resaliadas en
verde para finalizar csta fase.

Se llega al final de csta fase siguiendo las instrucciones del programa que, como se indicé
anteriormente, se habilitan haciendo clic en el el botén “SIGUIENTE” que lleva a la
planificacién.
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Una vez completada la planificacién, sc habilita ¢l botén “SIGUIENTE” y aparece la
ventana que muestra el plan de trabajo como consecuencia de la creacion de la lista d
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El operador comprueba la lista de trabajo: en esta fase no pueden hacerse cambios de lo
programado y, por lo tanto, ¢l operador puede anular lo programado pulsando la tecia
“ANTERIOR". Evidentemente, el procedimicnio compieto previamente indicado se tendri que
repctir. Para seguir con la programacion de la prucba, el operador selecciona la tecla

PREE] ECUCIgN y entra en la fase de PRE-EJ ECUCION.

El sistema guia al operador mostrando mensajes interactivos para llevar a cabo las
operaciones requeridas para la finalizacién del plan de trabajo, como se indica a continuacion.
La primcra operaci6n solicitada se trata de la lectura del cédigo de barras ubicado en la caja|
del equipo, como se indica en el campo blanco del centro hacia la parte supcrior de la ventana.
El operador repite todo lo anterior para cada equipo y tras introducir ¢ dltimo correctamente, ¢l
programa muestra la ventana siguiente.
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En la que aparece el mensaje “PRE EJECUCION FINALIZADA” y los equipos s¢ muestran

su posicidn.

Cuando el operador hace clic en ¢l botén “INICIAR™, el programa lleva a cabo todas las
operaciones seleccionadas en ON en secuencia. Esas operaciones de comprobaciones

cn

adicionales que el programa pone a disposicién del operador para verificar que se han realizado

todas la fases adecuadas correctamente,
El operador ticne que hacer clic en ¢l botén “INICIAR” y el instrumento empicza a ¢cjecutar la

lista gic trabajo.
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El fin de la scsién se indica mediante un mensaje en la pantalla.
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Los resultados analiticos de las pruebas se comunican cn la seccién Resultados e Historial
Cuando la ventana “Resultados ¢ historial’ estd abicrta, aparece una lista de las sesiones
realizadas en la pantalia por orden cronolégico.
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Cualquier sesion realizada por ¢l instrumento puede seleccionarse en esta ventana, lo que
permite mostrar la pagina de resultados.

Al seleccionar el cuadro que contiene el nombre de la prueba en cuestién (por ejemplo,
“TCAB_CE") el software resalta la prueba y oculta las otras pruebas realizadas en la misma
sesion.

Olleros 2537 - C1426CRU - Cdad. de Buenos Aires - Argenting 13
Tel,/Fax: 4771-3783 /4771-7676 - e-mail; info@bicars.com.ar Biop\ﬂ‘}

BI0Q. CLAUDIAET
DIRECTOR i’ECN\CO


mailto:info@bioars,com.ar

Al final de la sesidn de pruebas y después de completar todas las operaciones descritas en los

capitulos anteriores, es posible volver a la pantalla principal.

El oEcrador debe hacer clic en la flecha verde de

PR e R R R

retorno y se abrird la ventana siguiente:
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A SWITCH DFF THE INSTRUMENT AND WAIT e O

—————

Una vez en esta pagina, el instrumento puede apagarse llevando el interruptor principal que se
encuentra en su parte inferior derecha a la posicién O.

Cuando ¢l operador ha puesto ¢l interruptor general a 0 (cero), se requiercn dos minutos para
que la miquina Diablood se apaguc por completo.

Después de apagar la miquina, debe dejarse al menos S minutos antes de volver a encender
Diablood porque el SA] con ¢l que esta equipado la méquina tiene que apagarse.

Al final de cada lista de trabajo, ¢l instrumento realizard una operacién de lavado de todas los
lavadores con agua destilada.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-23225/12-7
Se autoriza a la firma BIOARS S.A. a importar y comercializar el Producto para

diagndstico de uso in vitro denomi‘naldo Dia.Blood / es un instrumento de
laboratorio disefado -y Ivalidado para automatizar pruebas IVD, basadas en
métodos EIA/ELISA, en microplacas de §6 pocillos. Se le asigna la categoria:
venta a Laboratorios de anadlisis clinicos por hallarse en las condiciones
establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N 145/98. Lugar de
elaboracién: Dia.Pro Diagnostic Bioprobes Sri, Via G. Carducci, 27 - 20099 Sesto
San Giovanni, Milan (ITALIA). En las etiquetas de los envases, anuncios y
prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN' VITRO
AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACI ﬁ DE MEDICAMENTOS
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado nOG ........ 8 9 6

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECN&IJLOGIA
MEDICA

Buenos Aires, 1 4 AGQ 72018 )

ing. ROGELIO LOPEZ Firma vy sello
Administrader Nacional
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