"

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas. Regulacion
e Institutos 0

ANMAT DISPOSICIAN N°

BUENOS AIRES £ B ENE 20i8

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-583/14-3 del Registrc de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q.
e I. (Divisidon Diagndstica) solicita autorizacidon para la venta a laboratorios de
analisis clinicos de los Productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados
1) COBAS® Tagman® Analyzer y 2) COBAS® Tagman® 48 Analyzer / sistemas
automaticos de amplificacién y deteccidn de acidos nucleicos que utilizan la
tecnologia de la 5" nucleasa.

Que a fs. 127 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto rednen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley
16,463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N€ 2674/99.

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

Articulo 8% inciso 11) del Decreto N© 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCNE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos de los
Productos para diagnostico de uso “in Vitre” denominados 1) COBAS® Tagman®
Analyzer y 2) COBAS® Tagman® 48 Analyzer / sistemas automaticos de
amplificacion y deteccidn de acidos nucleicos que utilizan la tecnologia de la
5 nucleasa que sera elaborado por Roche Diagnostics Internacional Ltd.
Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz (SUIZA) para Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116, 68305 Mannheim (ALEMANIA) e importado por PRODUCTOS
ROCHE S.A.Q. e I. {Divisiéon Diagnostica) compuesto por equipo para: 1) 96

muestras v 2) 48 muestras; cuya composicidn se detalla a fojas 31 .

ARTICULO 2°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
45 a 92 y 115 a 123, desglosandese las fojas 45 a 60 y 115 a 117 debiendo
constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el
elaborador impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- |A ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracidon cuando las circunstancias asrl' lo

determinen.
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ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccion de Gestidn de Informacion Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de Productos
Médicos notifiquese al interesado y hégasele entrega de la copia autenticada de
la presente Disposicion junto con la copia de los proyectos de rotulos, manual de

instrucciones y el Certificado correspendiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-583/14-3

DISPOSICION Ne:
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
Nombre comercial: COBAS TaqMan 48
Descripcion de la finalidad de uso del equipo: El analizador COBAS® TagMan® 48 es un sistema

automatico de amplificacion y deteccion de acidos nucleicos que utiliza la tecnologia de ta &'
nucteasa.

El analizador COBAS® TagMan® 48 lo deben utilizar exclusivamente profesionales formados en
técnicas del laboratorio y en el maneje del sistema.

Este manual debe utilizarse junto con el Manual del equipo del sistema COBAS® AmpliPrep y el
Manual de aplicaciones del programa AMPLILINK, version Series 3.2 0 3.3.

No debe hacerse uso de este manual para aplicaciones creadas con versiones del programa
AMPLILINK anteriores a la version Series 3.2.

Destripcion del principio de accién o aplicacién del producto:

Metodologia:

El analizador COBAS® TagMan® 48 utiliza la tecnologia patentada por Roche, que se basa en el uso
de la PCR para el ensayo de la 5' nucleasa.

El método empleado utiliza una sonda con dos marcadores flucrescentes, un emisor (reporter} y un
enmascaradoer (quencher). L.a fluorescencia de la sonda queda enmascarada cuando esta en su
estado habitual. Durante la reaccion, en cambio, la actividad de exonucleasa de la polimerasa de
ADN divide la sonda y separa ambos marcadores. De esta forma se elimina el enmascaramiento del
marcador emisor y se consigue aumentar la intensidad de la emisién de una sefial fluorescente.
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El analizador COBAS® TagMan® 48 también utiliza un control intemo/estandar de cuantificacion
(IC/QS), que consta de acido nucleico no infeccioso que se incorpora a cada muestra segun un |
numero de copias conocido. El IC/QS se analiza durante la preparacién de la muestra, la
amplificacion y la deteccion de la 5' nucleasa junto con el &cido nutleico objetivo.

El IC/QS también puede corregir variaciones de cualquier equipo, componente quimico o muestra
mediante la creacion de una correspondencia entre la emisién de fluorescencia de la sonda del

fragmento objetivo y de la sonda detl control interno y el estandar de cuantificacién. E1 IC/QS también
se utiliza en pruebas cuantitativas para determinar el nimero de copias del &cido nucleico objetivo
desconocido.

Mediante el disefio personalizado de un primer especlfico y equipos de sondas doblemente
marcadas, la metodologia del analizador COBAS® TagMan® 48 puede aplica}se a todo tipo de
patogenos viricos, bacteriologicos y parasitarios. La metodologia general se resume en la siguiente
itustracién. La metodologia especifica depende del patégeno que se desee analizar.
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Relacién de todos los componentes provistos con el producto, describiendo las
especificaciones o caracteristicas técnicas cualitativas y cuantitativas de cada componente:
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LED

El analizador COBAS® TagMan® 48 contiene un LED de estado y otro LED en cada termociclador.
Los LED se iluminan de diferentes colores para proporcionar informacion visual sobre el sistema.
- LED de estado
El color del LED de estado informa sobre el estado del analizador.

Color Estado del equipo

Oscuro o ain color Apagado

Verde Intermitente En funcionamisnto

Verde En espera, listo para el procesamiento
Neranja intermitente Inicializando

Rojo Etror muy grave o error del sistema

- Dispositivos LED del termociclador
El color de los LED del termociclador informa sobre el estado del termociclador.

Color Extado del termociclador

Qscuro o sin color Apagado o en proceso de inicializacion

Verde iatermitente En funcionamiento {3i la tapa esta cerrada}, o listo para empezar
a funcionar

Verde En modo de espera, listo para la carga

Naranja intermitente Sin ninguna peticidn para & K-carrier o el bloque de tubos K, 0
error de lectura del cédigo de barras

Naranja Se ha completado el proceso, listo para la descarga

Rojo Parada de emergencia

Termociclador:

El termociclador (TC) se encarga de variar repetidamente la temperatura de las muestras
preparadas. El sistema consta de dos segmentos termocicladores,independientes (TCA y TCB).
Cada segmento termociclador puede alojar hasta 24 muestras preparadas, lo que permite realizar los
procesos de amplificacién y deteccidn de forma simultanea.

Los K-carrier se cargan y descargan en el sistema terrqociclador con ayuda de un transportador de K-
carrier,

Sistema Fluorométrico:
Dos fluprometros de 24 canales se encargan de leer simultdneamente todos los tubes K mediante
cuatro combkinaciones de filtros distintas.

La fuente de excitacion es una lampara halégena de wolframio. El canal de referencia controla la
fuente de luz de excitacién y los valores de referencia se utilizan en el célculo de resultados para
corregir cualquier desviacion producida en la excitacion.

Un obturador bloquea la luz de excitacion para evitar la fotolisis de las muestras durante los
intervalos que no se obtienen lecturas.
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La rueda de filtros de excitacién, que gira por la accién de un motor eléctrico, contiene cuatro filtros.
Un segundo filtro 6ptico permite seleccionar la fongitud de onda de emision del fluoréforo. La rueda
de filtros de emision contiene cuatro filtros y también gira por la accidn de un motor eléctrico.

El fotodetector es un circuito integrado especifico (Photo ASIC). El sistema Photo ASIC esta l
compuesto por una matriz de 6x6 fotodiodos de silicona. Un multiplexador integrado permite obtener !
la lectura de cada una de las sefiales de los fotodiodos. El Photo ASIC ofrece un amplie rango de
sefiales dinamicas que permite la lectura simultanea de todos los canales.

La correccion de oscuridad se efectla mediante el calculo de un promedio oscilante de ocho
mediciones.
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Lector de Cédigo de Barras
Cada uno de los segmentos termocicladores incluye un lector de codigo de barras.
Estos lectores leen la etiqueta de cédige de barras de los K-carrier o los bloques de tubos K cuando

se cargan en el termociclador y se extraen del mismo.

Descripcién de todos los materiales, articulos, accesorios, insumos o equipamientos, de
CONSUMO O No, Necesarios y no provistos para su uso con este equipo:

El analizador COBAS® TagMan® 48 procesa tanto muestras preparadas automaticamente en el
equipo COBAS® AmpliPrep (no provisto} como muestras preparadas manualmente.

Equipo COBAS® AmpEPrep Preperaciin menusl
whos K Tubes K o blogues de tuos K
K-carrier K-cesrier
{manualmenns) (manualmente) I.
J ' |
Analizador COBAS® TagMan'®™ 46
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Indicacion de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del equipo:
Temperatura Condiciones para el funcionamiento: 15°C-32°C

Transporte y almacenamiento: -25°C a +60°C

Humedad - Condiciones para el funcionamiento: <80% a 32°C, sin condensacion
Transporte y almacenamiento: 10-95%, sin cendensacion

El equipo debe protegerse de la luz solar directa

Descripcion de las precauciones, de los cuidados especiales y aclaraciones sobre los riesgos
con el uso del producto:
Seguridad eléctrica
Descarga eléctrica por equipo electrénico
+ No realice trabajos en ningun compartimento electrénico.
¢ No retire ninguna de las tapas del analizador excepto que se especifique en este Manual del
equipo.
+ No abra los paneles laterales mientras el analizador esté conectado al suministre de energia.
+ No togque ninguna pieza del analizador distinta a las especificadas. En especial, no toque
ninguna de las piezas del suministro de energia. '
» No quite nunca 'a clavija de la toma de tierra central del cable de corriente ni la desactive
utilizando adaptadores sin toma de tierra.
¢ Las tareas de instalacién, mantenimiento y reparacion sélo las pueden realizar personal
autorizado o cualificado por Roche.
» Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del sistema.
Seguridad optica
Pérdida de vision causada por mirar fijamente af haz laser
El lector de codigo de barras del sistema contiene un dicdo laser de clase 2.
No mire fijamente el haz de transmision del laser, ya que puede provocarie dafios oculares
importantes.
Lesiones oculares provocadas por mirar fijamente a lampara del fluorémetro
Mirar a ia luz de la lampara del fluorémetro puede provocar lesiones oculares.
Utilice siempre gafas de seguridad oscuras para mirar a la l[ampara del fluorometro.

Materiales biopeligrosos

Infeccion por muestras y materiales relacionados

L.as muestras analizadas con este analizador reciben un tratamiento especial para inactivar cualquier
material potencialmente biopeligroso. No obstante, deben adoptarse las precauciones universales
para la manipulacion y el procesamiento de muestras de origen humano.

El contactc con muestras que contienen material de origen humano puede causar infecciones. Todos

los materiales y componentes mecanicos relacionados con muestras de origén Jhumano son

potenciaimente biopeligrosos.
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¢ Siga las practicas de laboratorio estandar, especialmente cuando trabaje con material

biopeligroso.

* Mantenga cerradas las tapas de los termocicladores cuando el analizador esté en |
funcicnamiento. |

¢ Asegurese de utilizar un equipo de proteccion adecuade que incluya, come minimo, gafas de
seguridad con protectores laterales, bata de laboratoric y guantes desechables
homologados.,

¢ Use un protector facial en caso de trabajar con riesgo de salpicaduras.

» Sise derrama material biopeligroso, limpielo inmediatamente con desinfectante.

¢ St alguna muestra o solucién de residuos entra en contacto con la piel, apliquese
inmediatamente desinfectante y, a continuacion, lavese con agua y jabon. Consulte con un
médico.

Residuos

Infeccion por residuos biopeligrosos

El contacto con los residuos puede causar infecciones. Todos los materiales y componentes
mecanicos relacionados con los residuos son potencialmente biopeligrosos.

s Aseglrese de utilizar un equipo de proteccion. Preste especial atencién cuando trabaje con
guantes de proteccidn ya que éstos se pueden perforar o cortar facilmente y causar
infecciones.

e Sise derrama material biopeligroso, fimpielo inmediatamente con desinfectante.

* Si alguna solucién de residuos entra en contacto con la piel, lavese inmediatamente con
agua y desinfectante, Consulte con un médico.

* Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del sistema.

Contaminacién del entorno a causa de residuos producidos por el analizador
Los residuos del analizador son potencialmente biopeligrosos.
+ Cuando tenga que eliminar los residuos generados por el analizador, respete la legisiacién
local vigente.

Explosidn y riesgo de incendio
Explosion por chispas
Existe peligro de explosiones provocadas por chispas.
¢+ Mantenga todo el material potencialmente inflamable o explosive (come el gas anestésico)
lejos del analizador.
Riesgo de incendio por el uso de pulverizadores
Roci;r liquidos sobre los componentes del suministro de energia puede provocar un contacircuito gue

podria ocasionar un incendio.

» Mantenga la tapa cerrada mientras el analizador esté conectado al sumini de energia

principal y no utilice pulverizadores cerca del analizador.
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energia principal.

Orientaciones sobre los cuidados con la muestra biolégica objeto de diagnéstico:
Los mismes se describen en las instrucciones de uso de cada test a utilizar.

4

Des{:ripcién del proceso de medicion:

Equipo COBAS® AmphiPrep Preperacin manus!
I I

tbos K Tubos K o bloques de ubos K
K-carrier K-carrier

I (menuatments) (manuaimenme)
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T, Prepers Ize muestras manualments o gn sl
equipo COBAS® AmpliPrep.

1

2 Cague lag mweatiras peeparaday en ef
snalzador COBAS® TagMan® 4a.
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E. Revise y acepis loa nesottados con myudn
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Orientaciones sobre los procedimientos de calibracién del proceso de medicién:
Cada juego de pruebas, especificas para cada ensayo, contiene coeficientes de calibracién
especificos por lote.

!
|

Representante Legal: Roche Diagnostics GmbH Fabricado por: Roche Diagnostics International Ltd.
Sandhofer Str. 118; Forrenstrasse 2,
68305 Mannheim, Alemania 6343, Rotkreuz, Suiza
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

Nombre comercial: COBAS TagMan

Descripcion de la finalidad de uso del equipo: El analizador COBAS® TagMan® es un sistema
automatico de amplificacion y deteccion de acidos nucleicos que utiliza la tecnclogia de la 5
nucleasa. |

El disposttivo Docking Station (opcional) conecta el equipo COBAS® AmpliPrep y el analizador
COBAS® TagqMan® para automatizar por completo los procesos de preparacién, amplificacion y
deteccion de las muestras.

El analizador COBAS® TaqMan® y el dispositive Docking Station se han disefiado para su uso por
parte de profesionales formados en técnicas del laboratorio y en el manejo del equipo.

Este manual debe utilizarse junto con el Manual del equipo del sistema COBAS® AmpliPrep vy el
Manual de aplicaciones del programa AMPLILINK, version Series 3.2 0 3.3.

No debe hacerse uso de este manual para aplicaciones creadas con versiones del programa
AMPLILINK anteriores a la version Series 3.2.

Descripcion del principio de accidn o aplicacién del producto:

Meicdologia:

El analizador COBAS® TagMan® utiliza |a tecnologla patentada por Roche, que se basa en el uso de
la PCR para el ensayo de la 5' nucleasa,

Ei metodo empleado utiliza una sonda con dos marcadores fluorescentes, un emisor (reporter) y un
enmascarador (quencher). La fluorescencia de la sonda queda enmascarada cuando estd en su
estado habitual. Durante la reaccion, en cambio, la actividad de exonucleasa de la polimerasa de

ADN divide la sonda y separa ambos marcadores. De esta forma se elimina el enmascaramiento del {
marcador emisor y se consigue aumentar la intensidad de la emisién de una sefal fluorescente.
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El analizador COBAS® TagMan® también utiliza un control interno/estandar de cuantificacién
(IC/QS), que consta de &cido nucleico no infeccioso que se incorpora a cada muestra segun un |
namero de copias conocido. El IC/QS se analiza durante la preparacién de la muestra, la
ampiiﬁcaci()n y la deteccion de la &' nucleasa junto con el cido nucleico objetivo.

El I(;!QS tambien puede corregir variaciones de cualquier equipo, componente quimico o muestra
mediante la creacion de una correspondencia entre la emision de fluorescencia de fa sonda del
fragr;1ento objetivo y de la sonda del control interno y el estandar de cuantificacion. El IC/QS también
se utliliza en pruebas cuantitativas para determinar el niimero de copias del 4cido nucleico objetivo
desconocido.

Medlante el disefio personalizado de un primer especifico y equipos de sondas doblemente
marcadas la metodologia del analizador COBAS® TaqMan® puede aplicarse a todo tipo de

patégenos viricos, bacteriolégicos y parasitarios. La metodologia general se resume en la siguiente

ilustracion. La metodologia especifica depende de! patdgeno que se desee analizar. !
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Relacion de todos los componentes provistos con el producto, describiendo las
especificaciones o caracteristicas técnicas cualitativas y cuantitativas de cada componente:
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LED

La barra de indicadores contiene un LED de estado y varios LED para las bandejas. Los LED se
tluminan de diferentes colores para proporcionar informacién visual sobre el sistema.

- LED de estado
El color del LED de estado, en el extremo derecho, indica el estado del analizador.
Cotor Estado del equipo
O=xcuro Apagado.
Verde intermitente  En funclonamiento.
Verde En espers, listo pare el procesamiento,
Naranja intermitente  Inicializdndose.
Rojo intermitente Error del cabezal de transferencia o del manipulador de tubos,
aunque los termocicladores siguen funcionando.
Rojo Error grave.

- LED para las bandegjas
El color de los cuatro L

ED para las bandejas, uno para cada posicién de las bandejas,

informa sobre el estado de las bandejas.

Color Estado de ta bandejn
Oscuro Equipo epagado o no hay ninguna bandeja cargeda.
Verde intermitente  Lectura de los codigos de barras de las muestras,
Verde Cargada v lista para ] procesamiento.
Naronja intermitente  Error de lecturs del cédigo de barras, Retire la bandeja y vueha a
cargada. '
Narunja Se ha completado el procesamiento de la bandeja y ya puede retirarse.
Rojo intermitente Lectura del cédigo de barras de la bandeja.
Rojo Bandeja en uso y bloqueada. 1
}
|
Area de Trabajo: i
La siguiente ilustracién muestra un diagrama de los componentes principales del analizador
COBAS® TagMan®.
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Dispositivo Docking Station

Cabezal de transferencia

1
Estacién de residuos

la izquierda del analizador para automatizar la carga de

muestras desde el equipo COBAS® AmpliPrep.

A B [H

ot |

&  FEnuipo COBAS® AmpliPrep C  Analizador COBAS® TaqMan®
B Dispositivo Docking Station

El cabezal de transferencia transporta automaticamente los
K-carrier y los tubos K y, en algunos flujos de trabajo
especificos, desenrosca y enrosca los tubos K.

En la estacién de residuos se colocan los tubos K cuando
finaliza la serie analitica.

Posiciones de reposo de los K-carrier  El analizador consta de dos posiciones de reposo para fos K-

l

Termocicladores

Fluorémetro

Puestos de inicializacién

carrier. La de la derecha contiene ocho K-carrier. La de la
izquierda contiene cuatro K-carrier: un K-carrier con tubos K
vacios y hasta tres K-carrier en espera para ser transferidos
a la estacién de residuos.

Los termocicladores (TCA-TCD) producen distintos ciclos de
temperaturas para llevar a cabo la amplificacién de PCR y
deteccion de las muestras preparadas.. El termoeciclador
también actia como posicién de lectura para el sistema
fluorométrico.

El sistema flucrométrico (que no se muestra) mide la
intensidad de la fluorescencia de cada muestra durante el
proceso de termociclacién. Dicho sistema puede leer 4
longitudes de onda con ayuda de distintas combinaciones de

filtros.

Los tres puestos de inicializacién {de los cuales se muestra

uno) comprueban durante la inicializacién ded sistema que la




Area de carga de las muestras

el panel de carga, alberga ias bandejas de muestras.

Lector de codigo de barras El lector de codigo de barras (no incluido en la figura) y que
esta ubicado en la parte derecha del area de trabajo, lee
automaticamente los codigos de barras de las bandejas de
muestras durante la carga. '

Descripcion de todos los materiales, articulos, accesorios, insumos o equipamientos, de
consumo o no, necesarios y no provistos para su uso con este equipo:

El analizador COBAS® TagMan® esta diseflado para procesar muestras previamente preparadas en
un equipo CCBAS® AmpliPrep (no provisto).

El analizador COBAS® TagMan® se puede conectar a un equipo COBAS® AmpliPrep a través de un

dispositivo Dacking Station {opcional con este instrumento) para la transferencia automética de las

muestras. Si se prefiere, el usuario también puede transferir las muestras manualmente.

Equipo COBAS® AmpliPrep

= PR
Dispesitive Docking Station

_— — — — —

K—carrier Bandeja de muestras
(automética) (manusimente)
l l | |
Anslizndor COBAS® TagMen®

" Indicacién de las condiciones adecuadas de almacenamiento y transporte del equipo:
Temperatura Condiciones para el funcionamiento; 15°C-32°C

Transporte y almacenamienta: -25°C a +60°C

Humedad - Condiciones para el funcionamiento: <B0% a 32°C, sin condensacion
Transporte y almacenamiento: 10-95%, sin condensacion

El equipo debe protegerse de la luz solar directa

Cumple los requisitos técnicos previstos en las normas técnicas IEC 61010-1 “Requisitos de
seguridad de equipes eléctricos de medida, control y uso en el laboratorio. Parte 1: Requisitos
generales” e IEC 61010-2-101 "Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y
uso en laboratorio. Parte 2-101: Requisitos particulares para equipos médicos para diagnéstico in

vitro.!
i .
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Descripcion de las precauciones, de los cuidados especiales y aclaraciones sobre los riesgosw{% -

con el uso del preducto:

Seguridad eléctrica

Descarga eléctrica por equipo electrénico

No realice trabajos en ningun compartimento electrénico.

No retire ninguna de las tapas del analizador excepto que se especifigue en este Manual del
equipo.

No abra los paneles [aterales mientras el analizador esté conectado al suministro de energia.

No togue ninguna pieza del analizador distinta a las especificadas. En especial, no toque
ninguna de las piezas del suministro de energia.

No quite nunca la clavija de la toma de tierra central del cable de corriente ni la desactive
utilizando adaptadores sin toma de tierra.

Las tareas de instalacién, mantenimiento y reparacion soéle las pueden realizar personal
auterizado o cualificado por Roche.

Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del sistema.

Seguridad dptica

Pérdida de visién causada por mirar fijamente al haz laser

El lector de cédigo de barras del sistema contiene un diodo |aser de clase 2.

No mire fijamente el haz de transmision del laser, ya que puede provocarle dafios oculares

importantes.

Lesiones oculares provocadas por mirar fijamente a lampara def fluorémetro

Mirar a la luz de la lampara del fluorémetro puede provocar lesiones oculares.

Utilice siempre gafas de seguridad oscuras para mirar a la ldmpara del fluorémetro.

Materiales biopeligrosos

Infeccion por muestras y materiales relacionados

Las muestras analizadas con este analizador reciben un tratamiento especial para inactivar cualquier

material potencialmente biopeligroso. No obstante, deben adoptarse las precauciones universales

para la manipulacién y el procesamiento de muestras de origen humano.

El contacto con muestras que contienen material de origen humano puede causar infecciones. Todos

los materiales y componentes mecanicos relacionados con muestras de origen humano son

potencialmente biopeligrosos.

biopeligroso.

Mantenga cerradas las tapas de los termocicladores cuande el analizador esté en
funcionamiento.

Asegurese de utilizar un equipo de proteccién adecuado que incluya, como minimo, gafas de

seguridad con protectores laterales, bata de [laboratorio y guante

homologados.

{

Siga las practicas de laboratorio estandar, especialmente cuando trabaje con materialj

)
desechables

DIRECTOR TECNICO




» Use un protector facial en caso de trabajar con riesgo de salpicaduras.

¢ Si se derrama material biopeligroso, limpielo inmediatamente con desinfectante.

* Si alguna muestra o solucién de residuos entra en contacto con la piel, apliquese
inmediatamente desinfectante y, a continuacion, lavese con agua y jabon. Consulte con un
meédico.

Residuos

infeccion por residuos biopeligrosos

El contacto con los residuos puede causar infecciones. Todos los materiales y componentes
mecénicos relacionados con los residuos son potencialmente biopeligrosos.

e Asegurese de utilizar un equipo de proteccion. Preste especial atencién cuando trabaje con |
guantes de proteccion ya que éstos se pueden perforar o cortar faciimente y causar |
infecciones.

* Sise derrama material biopeligroso, limpielo inmediatamente con desinfectante.

» Si alguna solucién de residuos entra en contacto con la piel, lavese inmediatamente con
agua y desinfectante. Consuite con un médico,

» Siga las directrices de las etiquetas de seguridad del sistema.

Contaminacién del entorno a causa de residuos producidos por el analizador
Los residuos del analizador son potencialmente biopeligrosos.
» Cuando tenga que eliminar los residuos generados por el analizador, respete la legislacién
local vigente.

Explosion y riesgo de incendio
Explosién por chispas
Existe peligro de explosiones provocadas por chispas.
s Mantenga todo el material potenciaimente inflamable o explosivo (como el gas anestésico)
lejos del analizador.

Riesgo de incendio por el uso de pulverizadores '
Rociar liquidos sobre los componentes del suministro de energia puede provocar un cortocircuito que
podria ocasionar un incendio.
« Mantenga la tapa cerrada mientras el analizador esté conectado al suministro de energia
principal y no utilice pulverizadores cerca del analizador.
+» Durante las acciones para controlar incendios, desconecte el analizador del suministro de
energia principal. I'

Orientaciones sobre los cuidados con la muestra bioldgica objeto de diagnéstico: |
Los mismos se describen en las instrucciones de uso de cada test a utilizar.




Descripcion del proceso de medicion:

Equipa COBAS® AmpliPrep
f— == = — =
tocking Station
K—;[ﬂer Bandeja de muestas
[suicrmidtico) (manualmente}
Anelzador COBAS® Teqhear® ‘

Filujo del trabajo:

1. Frepare las muestras en el squipo COBAS®
AmpliPrep.

Y

2. Corgue las preparadas en o analizad
COBAS® TagMen® (irensforencia sutomdtica de
muestras & tranés del dispositivo Docking Station).

Y

3. Inicie &f amfizndor COBAS® TaqMen®. [ sere
aralitice 8 inkcls sutométicaments.

!

4 Extraigs ke bendejas de muestraa vaciss y deteche
los clips con cidigo de bemas. Extraige ks tubas K
processdos del depdaito de residuns,

v

5. Ravisa y acepte los resutiad rheme o
AMPLILINK

Orientaciones sobre los procedimientos de calibracién del proceso de medicién: i
Cada juego de pruebas, especificas para cada ensayo, contiene coeficientes de calibracién «

especificos por iote, §
Representante Legal: Roche Diagnostics GmbH Fabricado por: Roche Diagnostics International Ltd.
Sandhofer Str. 116; Forrenstrasse 2,
68305 Mannheim, Alemania 6343, Rotkreuz
Br. ERNES NO
PRODECY N.e]



ROTULOS
(Original)
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS:

[vo]COBAS® TagMan® 48 analyzer

[ReF]03279332001  AF (5114800

\~100-240 V 50/60 Hz 600 VA

Roche Molecular Systems, Inc., 1080 US Highway 202 South, Branchburg, NJ 08876, USA
Made in Switzeriand
|_Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 118, 88305 Mannheim, Germany

[N 04016630924746 E357519

Equipment de
Laborateire
Lebordtory
Equipment

2014-07-07

104656579 QMD 000

Establecimiento importador:

Productos Roche 8. A.Q. e . {Divisién Diagndstica).
Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Repiiblica Argentina

Director Técnico: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico

“Autorizado por la AN.M.AT.”

Certificado N°:
Numero de Serie:

Descripcion de la finalidad de uso del equipo:
“Yer Manual de Instrucciones”

“Para diagnéstico uso in vitro”

Descripcion de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre los
riesgos derivados del uso del equipo y su descarte:

“Yer Manual de Instrucciones”

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Dnondctos RO Q.el
DIISION DIAG &
DIRECTOR TECNICC




PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS:

[vo]COBAS® TaqMan® analyzer

\(ReF]03121453001 AW [sn]393182

“~100-240 V 50/60 Hz 1200 VA
‘ Roche Hilecitar Systems, inc., 1080 US Highnvay 202 South, Branchburg, NJ 03876, USA

Made in Switzerdand
_Roche Dlagnastics GmbH, Sandhofer Sirasse 118, 68305 Mannuaim, Germany
!-04015630925537 E357518
Equipment de
Laborataire 3
= ANCE M-
Equipmant \
201407-07 LISTED \

Establecimiento importador:

Productos Roche 5.A.Q. e I. (Divisitn Diagnostica).
Av. Belgrano 2126

Don Torcuato, Pcia. de Buenos Aires

Republica Argentina

Director Técnice: Dr. Ernesto A. Espino - Farmacéutico

“Autorizado por la A .N.M.AT.”

Certificado N°:
Numero de Serie:

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

“Para diagnostico uso in vitro”

Descripcion de las precauciones, de los cuidados especiales e instrucciones sobre los
riesgos derivados del uso del equipo y su descarte:
“Yer Manual de Instrucciones”

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

- e - —rr—Se—e————




Secretaria de Politicas, Regulaeion
¢ Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°:1-47-3110-583/14-3

Se autoriza a la firma PRODUCTOS ROCHE 5.A.Q. e I. (Division Diagnostica) a
comercializar el Producte para Diagnéstico de uso “in vitro” denominado 1)
COBAS® Tagman® Analyzer y 2) COBAS® Tagman® 48 Analyzer / sistemas
. automaticos de amplificacién vy deteccidon de &cidos nucleicos que utilizan la
tecnologia de la 5" nucleasa, compuesto por equipo para: 1) 96 muestras y 2) 48
muestras.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por
hallarse comprendido en fas condiciones establecidas en la Ley 16.463, y
Resolucion M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracion: Roche Diagnostics
International Ltd. Forrenstrasse 2, 6343 Rotkreuz (SUIZA) para Roche
Diagnostics GmbH Sandhofer Str. 116, 68305 Mannheim (ALEMANIA). En las
etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones debera constar
PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA  ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:O 0 8 13 4

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.
Buenos Aires, 2 8 ENE 2015
| \ Firma y selio
Ing. GLOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANMAT
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