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Ministerio de Salud OSICION N 0 l. 7 L
Secretaria de Politicas, -
Regulacion e Institutos

ANMAT,
BUENOS AIRES,

27 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-8007/12-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones WM-Argentina $.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM)} de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto meédicao.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 (TQ 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos gque 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 areas 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 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOS . 1
Regulacion e Institutos ICION N n l| 7 ‘
ANMAT.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Dynex Technologies Inc. para Biokit, nombre descriptivo Analizadores de
Inmunoensayos por Enzimas y nombre técnico Sistema automatizado para
pruebas de ELISA, de acuerdo a lo solicitado, por WM-Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 6 a 7 y 8 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexao 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-794-12, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismao.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111 contraentrega del original

g



DISPOSICION N*

Secretaria de Politicas, 0 4 7 4'

Regulacion e Institutos
ANMAT.
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© 1-47-8007/12-2 dnugg
’ j FORSINGHER
DISPOSICION No (] 4 7 4 B T A ENTOR
. ANM.AT,



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

ANEXO T

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 0474 .......

Nombre descriptivo: Analizadores de Inmunoensayos por Enzimas

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-217 - Sistema
automatizado para pruebas de ELISA

Marca: Dynex Technologies Inc. para Biokit.

Clase de Riesgo: Clase |

Indicaciones autorizadas: Sistema de proceso de microplacas controlado por
ordenador que automatiza totalmente las pruebas de ELISA.

Modelos: DSX Automated ELISA System (BEST 2000)

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: DYNEX Technologies, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 14340 Sullyfield Circle, Chantilly, VA 20151, Estados
Unidos.

dmul-ci“:
Expediente N© 1-47-8007/12-2 Dr. OTTO A. ORSINGHE+
. SUB-INTERVENTO -
DISPOSICION NU0 l. 7 4

AN.M.A.T
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO 11

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

........ 0
0-57 le? .

Dr. OTTO A. ORSINGH- -
SUB-INTERVEMNT "
ANM. AT
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ROTULO de Origen

DSX

Frecuency Input Power Fuse

Serial number

DYNEX Technologies, Inc
14340 Sullyfield Circle
Chantilly, VA 20151-1683 - USA

CAUTION

LASER RADIATION- DO NOT STARE INTO BEAM
VISIBLE LASER DIODE

1.0 MILLIWATT MAX. UOTPUT

CLASS I LASER PRODUCT

AVOID EXPOSURE
Laser light emitted from this aperture

ROTULO Interno

BEST 2000
Biokit elisa System

=

ANTONIO SaN
DIRECTOR MPODERADC

172
D.N.1.A2 Y 98.080 MN. 15

Proyecto de rétulos PM-794-12

NTIN (% /E”Z;Eés
A 5.A, \ A
ANTOGNOLLI WM ARGEN dsolo
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WWM-Argentina S.A., coloca el siguiente modelo de rotulo en los equipos . U
importados: _ _ RN / .

MODELQ DE ROTULO

BEST 2000

Biokit elisa System
Automado por la ANMAT. PM-794- 12
Importador WM-Argentina S.A.
Choele Choel 1010 — LLants, Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Laura A. Massolo

Se sugiere la siguiente condicion de venta:
“Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

NTINA S-A.
WM ARGE MASSOLO

RA
LAURA A 2

Provecto de rétutos PM-794-12 Pagina 2 de 2



INSTRUCCIONES DE USO

DSX

Frecuency Input Power Fuse

Serial number

DYNEX Technologies, Inc
14340 Sullyfield Circle
Chantilly, VA 20151-1683 - USA

CAUTION

LASER RADIATION- DO NOT STARE INTO BEAM
VISIBLE LASER DIODE

1.0 MILLIWATT MAX. UOTPUT

CLASS II LASER PRODUCT

AVOID EXPOSURE
Laser light emitted from this aperture

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-794- 12
Importador WM-Argentina S.A.

Choele Choel 1010 — Lanus, Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Laura A. Massolo

Se sugiere la siguiente condicion de venta:

gh?l"

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

ANTENIO SAR T
BiRECTUR JARODERADO
D.N.A712.798.060

Instrucciones de uso PM 794-12

LAURA A, MASSOLO
MM 15172

Pigina 1 de 6



INSTALACION g

Colocacion del aparato:
Decidir donde se instalara el sistema. Se necesitara una zona Gtil de unos 106
c¢m de anchura, 81 cm de longitud y 80 cm de altura para instalar el sistema
NDSX (también conocido como BEST 2000) para pruebas ELISA.,
Situar el aparato sobre una superficie plana en la que no se apoyen otros
dispositivos vibratorios (centrifugas, bano de agitador, etc.). Deberan quedar
por lo menos 20 ¢m libres detras del aparato para permitir una ventilacion
suficiente.
Conexién del sistema
Para conectar el sistema informativo:
1. Colocar junto al Sistema DSX el ordenador con su teclado, monitor e
impresora
2. Enchufar el cable de comunicacion RS232 a un puerto RS232 del
ordenador que esté libre. Anotar el puerto del ordenador que se utilice.
3. Enchufar el otro extremo del cable de comunicacion RS232 al puerto
R&232 inferior situado en la parte derecha del aparato.
4. Conectar el teclado, el monitor y la impresora al ordenador.
5. Conectar el ordenador, el monitor y la impresora a la corriente.

Conexion del cable de alimentacion del DSX
La conexidn de alimentacion al DSX se realiza en el costado derecho del
sistema.
Para conectar el cable de alimentacion:
1. Enchufar el cable de alimentacion al conector situado en la parte
derecha del instrumento.
2. Enchufar el otro extremo del cable de alimentacion a la toma de corriente
del laboratorio.

INICIO DEL SISTEMA

Para inicial el sistema: y

1. Encienda (ON} el interruptor de alimentacion del Sistema DSX

2. Sies necesario, encender (ON} el ordenador, el monitor y la impresora.

3. Hacer doble clic sobre el icono de acceso directo a Revelation™. O
seleccionar Revelation en el menl Programas de Windows NT.

4. Escribir Thermo como contrasena predeterminada del sistema (puede

cambiarse mas tarde seleccionando System Password en Tools)

Pulsar OK, aparecera las opciones de inicio.

Seleccionar Connect to DSX para utilizar el sistema DSX. O seleccionar

Configure Hardware para visualizar el cuadro de dialogo Setup DSX'y

configurar el sistema.

7. Seleccionar Do It. Se realizara una serie de autocomprobacmnes los
resultados de las autocomprobaciones deberan imprimirse
mensualmente para que quede constancia del funcionamiento del
Sistefha DX, Los resultados de estas verificaciones pueden guardarse
y abfirse poktexiormente para revisarlo o imprimirlos.

oo

p.s
ANT " Do WM A L
DmECTOﬂ A m\ ) LA a: 16172
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CONFIGURACION
El DSX puede configurarse para las ufilizaciones concretas de un laboratorio.
Para configurarlo:
1. Seleccionar Configure System en el menu Tools. Aparecera el cuadro de
dialogo Setup DSX '
2. Especificar los parametros para cada opcién de configuracion.

INICIO DE LA EJECUCION
Para iniciar la ejecucion:

fcono Inicio

1. Visualizar la lista de trabajo que deba ejecutarse (si se necesita)

2. Seleccionar el icono Start. Aparecera un cuadro de dialogo para que
cargue el primer elemento que requiera la ejecucion

3. Cargar el elemento y pulsar la senal para que aparezca otra indicacion

4. Aparecera el cuadro de didlogo Load Plate cuando deban cargarse las
microplacas. Colocar la primera microplaca en la gaveta de placas,
segun se muestra en la ilusfracion.

5. Introducir el ID de la microplaca y pulsar la sefial para que aparezca otra
indicacion,

6. Seguir las instrucciones gue se le vayan facilitando y asegurese de
cargar cada elemento en la posicién designada. Cada vez que se cargue
un elemento e introduzca la informacion (si procede), hacer clicen la
marca de control para que aparezca otra indicacion.

7. Seleccionar Online Manual del menu Help se puede acceder a las
instrucciones detalladas contenidas en el manual en linea para usuarios
del DSX.

MANTENIMIENTO
El sistema DSX para pruebas ELISA necesita los siguientes pracedimientos de
mantenimiento periddico:

Mantenimiento diario: y
- Comprobar el resultado de la autocomprobacion

- - Vaciar y limpiar el recipiente para puntas de desecho
- (si se procede) Vaciar y limpiar el recipiente de desechos liquidos.
- Limpiar todas las gavetas de placas y las superficies externas con una

Mantenimiento semang

W ABGENTRVA S.A. an oA S.A
ANTONIO SahH G0 MJOGNOLLI ARGE A
DIRECTOR - AFODERADD WLMAURR A, MXESOLO

. D.N.L. 1279806 WN. 15172 o
Instrucciones de uso PM 794-12 Vagina 3 de 6
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- Vaciar los recipientes para tampon de lavadoy iimpiariosenlhr"ls ) e
enjuagues de agua desicnizada. . e

- Retirar y limpiar el conductc para las puntas de desecho.

Mantenimientc semestral:
- Cambiar el tubo de dispensacién
- Cambiarel tu_bo de aspiracién

Limpieza y descontaminacion
El sistema DSX para pruebas ELISA se fabrica con materiales que resisten la
accidn de los agentes quimicos.
Los derramamientos deberan limpiarse lo antes posible. Si se necesita
descontaminar el sistema DSX para pruebas ELISA (por ejemplo, antes de una
reparacioén), limpiarlos y descontaminartos como se explica a continuacion:
Para limpiar el sistema:

- Limpiar las superficies externas ¢on un paio humedecido en un

detergente suave de laboratorio.

Para descontaminar el sistema:
Limpiar las superficies con un pafioc humedecido en una solucién de agua y un
10% (volumen por volumen) de lgjia de uso domestico o un 70% (volumen por
volumen) de alcohol.

ETIQUETAS DE ADVERTENCIA

El sistema automatizado DSX para pruebas ELISA o sus componentes pueden
contener ciertas etiquetas que advierten sobre el riesgo determinado o indican
la presencia de una conexién eléctrica. Un riesgo es una incidencia que puede
causar lesiones al usuario o dafios al aparato. A continuacién se describen las
etiquetas que podrian aparecer en el Sistema automatizado DSX para pruebas
ELISA.

S.A W

| ASA
TOGNOLL! RGENTIN
ERADO Wma A A MASSOLO
| 12.708.060 MN. 15172
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Descripcidn

Denota la presencia de corrlente alterna.

Simboio de precaucidn. Consulte el capitulo
"Mantenimiento sistematice”.

(Francés) Attenticn (voir documents
d'accompagnement).

Precaucién, rlesgo de desplazamiento,
{Francés) Aftention

Precaucion, riesgo de enganche o mecanico.
(Frances) Attention

Precaucion, superficie callente,
(Francés) Aftention, surface chaude.

Radiacion de iaser — No mire directamente el rayo,

Terminal de conductar protector.

Tarminal de puesia a lierra.

Precaucion, riesgo de descarga eléctrica.
{Francés) Attention, risque de choc élechigue.

Precaucion, riesgo bioiégico,

g O B

SEGURIDAD
Ademas de las etiquetas de advertencia y de los avisos descritos en el manual
del usuario, debe tenerse en cuenta lo siguiente:

1. Los componentes del espacio de frabajo separables deberan asentarse
correctamente en las clavijas del mismo. De lo contrario, las
coordenadas de los componentes no quedarian bien alineados.

2. Los tubos de muestra deberan llegar hasta el fondo de las gradillas de
muestras, para que no obstruyan el médulo de pipetas.

3. Las gradillas de muestras deberan colocarse correctamente en la caja

77 ' as
Wi ARGENDNA 5.0, WM ARGENTINAS A
ANTONIO SANT:AGE ANYDBN LAUTIA A. MASSOLO
DIRECTOR ~ APODRRADO M. 16172

Instrucciones de uso D-N.. 12.798.080 PM 794-12 Pagina 5 de 6
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4. Se dispone de diferentes configuraciones de gradilla, para tubos de o /
muestras de alturas diversas. Asegurarse de utilizar [a gradilla adecuada "'\\zjr-';;:_,:/-’
para cada tipo de tubo de muestras. N

5. Revisar periodicamente los resortes de la gradilla de muestras para
asegurar una correcta alineacion de los tubos. Sustituir las piezas que lo
requieran.

6. Para la lectura de los codigos de barras adheridos a los tubos de
muestras deberan utilizarse el nuevo modelo de caja de muestras. Este
modelo acepta las nuevas gradillas de tipo captador para la lectura de
los codigos de barras adheridos a los tubos. A continuacién se indican
algunas formas de distinguir ambos modelos.

7. Hay una pequerfia separacion entre las gradillas, cuando se encajan en
el nuevo modelo de caja. El nuevo modelo de caja tiene orificios
laterales para su manipulacion y una base completa. En cambio, el
modelo anterior carece de perforaciones y tiene una base fransparente.

8. Deberan adoptarse las precauciones adecuadas cuando se trabaje con
riesgos bioldgicos reales o potenciales. Deberan efectuarse practicas de
manipulacién y limpieza seguras de gérmenes de transmision por via
sanguinea. Se recomienda adoptar precauciones generalizadas,
medidas higiénicas adecuadas y métodos para descontaminar
superficies.

9. Las etiquetas de codigos de barras que se adhieren a los tubos de
muestras deberan quedar rectas. No girar la etiqueta, porque se alejaria
de la abertura de la gradilla de muestras.

10.La calidad del cédigo de barras puede ser decisiva para una buena
lectura de los tubos de muestras. La lectura se realiza con arreglo a la
norma ASTM E1466-92, que define la calidad del cédigo de barras, asi
como la posicidn y orientacién de las etiquetas de cédigos de barras.

11.El médulo de lectura del DSX trabaja con numerosas simbologia de
codigos de barras (IATA, WPC, Cadigo 39, Codabar 2 de 5, Cédigo 93,
Cédigo 128, MSI/ Plessey, UPC-A, UPC-E, EAN-8, EAN-13). La
utilizacion de codigos de barras sin homologar o de impresion deficiente

- puede provocar dificultades.

12.Resolver las diferencias comunicadas en 10s mensajes de erros cuando
el sistema avise y se detenga. Dichos mensajes indican ia necesidad de
gue €l usuario efectue alguna accién ¢ tome alguna decision. Los
mensajes de erros también pueden comunicarse mediante una serial
sonora (el ordenador personal debe contar con una tarjeta de sonido) o
por correo electrénico.

13.Como con tas las aplicaciones informaticas, se recomienda realizar
periodicamente copias de seguridad de los archivos electronicos.

14.1.os cambios en los archivos de las pruebas pueden repercutir en la
adecuacion y en la expresion grafica de los datos con 1a caracteristica
de creacion de diagramas de control de Levey Jennings.

No aplicd icknte no declara vida Gtil para el producto @//

Wi A S.A. orA ::>
ANTONIO TOGNOLU WM A GENT SUA,

DIBECTOR - A CRERADC A AL M SSOLO
Q.N.L. 12.798.960 ML 15172
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
ANEXOQ II1

CERTIFICADOC
Expediente N°: 1-47-8007/12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica {ANMAT) certifica que, mediante tfa Disposicion N©
.0[‘ 4 , 'y de acuerdo a lo solicitado por WM-Argentina S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Analizadores de Inmunoensayos por Enzimas

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-217 - Sistema
automatizado para pruebas de ELISA

Marca: Dynex Technologies Inc. para Biokit.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicaciones autorizadas: Sistema de proceso de microplacas contrelado por
ordenador que automatiza totalmente las pruebas de ELISA.

Modelos: DSX Automated ELISA System {BEST 2000)

Condicién de expendio; Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: DYNEX Technotogies, Inc.

Lugar/es de elaboracidn: 14340 Sullyfield Circle, Chantilly, VA 20151, Estados

Unidos,

Se extiende a WM-%rgEéwgifiﬁas.A. el Certificado PM-794-12, en la Ciudad de
z

Buenos AIres, @ ...vvviiaiinneenes, Si€Ndo st vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne n 1'7 4 d“u;, «

Dr. OTTO A, "olmeﬁgh
g SUBINTERVENTOR
ANM.AT
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