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BUENOS AIRES, 1 8 FEB 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-19119/10-4 del Regnistro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
Instrumentation Laboratory nombre descriptivo Coagulémetros y nombre técnico
Analizadores de Coagulacion, Automaticos, 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 7 y 8 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién 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 Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-794-347, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, IT'y 111. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-19119/10-4

DISPOSICION N° f“ A M-,T.,
C_;b_:—/’ ] 3 3 7 J )
. 0 A. ORSINGHER
D;UOJINTERVENTOR

A,N.M.A.'I‘.



Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del 7RC?U3TO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. .0 .M. W L. ...

Nombre descriptivo: Coagulémetros

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-098 - Analizadores de
Coagulacidén, Automaticos

Marca: Instrumentation Laboratory

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Para la realizacién de los siguientes tests:
Coagulométricos (Turbidimetria), Cromogénicos (Absorbancia) e
Inmunoturbidimétricos.

Modelo/s: ACL TOP 700

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Instrumentation Laboratory Co.

Lugar/es de elaboracion: 180 Hartwell Rd., Bedford, MA 01730-2443, Estados

Unidos.

Expediente NO 1-47-19119/10-4 N L
DISPOSICION N Dr. OTTO A. iﬁsmGHEH
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

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

.......... 1.3.3.7...
It a8
pr. OTTO A ORS;NZHEB

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



ROTULO de Origen

N
u Instrumentation Laboratory

Lexinton, MA 02421 MADE IN USA
MODEL: REF. TYPE: S/N:
ACL/TOP 700 CTS FOR EVALUATION ONLY 02090021
VOLTS AMP WATTS Hz

100 — 240 10A/5A 600 50/ 60

D
£
\V,
D

e €.

161648

CAUTION
* LASER LIGHT
BD ¥OT STHRE INTZ BEaM

M Instrumentation Laboratory Company — Bedford, MA 01730-2443 (USA)

RGO ARTONOU
ARPUDEFAADO
O.N., 12,798,060
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WNM-Argentina S.A., coloca el siguiente modelo de rétulo en los equipos
importados:

MODELO DE ROTULO

Analizador automatico de Coagulacion
ACL TOP 700
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-794- 347
Importador WM-Argentina S.A.
Choele Choel 1010 — Lanus, Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: Laura A. Massolo

Se sugiere 1a siguiente;condicién de venta:
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

NERAMTINA S.A, fy
ANTOMIQ S5N i '“r';i,ﬁ!-iffifi OLL ARCGENTINA SA.
TOH - ArDEIADO LALEA 8, MAES

DuNLL #0.X80.080 B 151 7%
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1337

Significado de simbolos

CG Marca CE

~— Solo para uso diagnéstico in Vitro

o

i

(_;_I “") Terminal conductor de proteccion a tierra
— Descarga a tierra

@ Acciédn de detencion. El equipo detendra todas las funciones en
movimiento inmediatamente

CAUTION
o L _
Lector de codigo de barra de riesgo
u - Fabricante

Representante autorizado

CHORMNTINA S.A,
ARG BT N
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INSTRUCCIONES DE USO

PUESTA EN MARCHA DEL ANALIZADOR

1°.- Encender el ordenador.
2°.- Seguir las instrucciones de la pantalla para entrar en Windows.

(pulsar simultidneamente las teclas: control+Alt+Delete).

3°.- Introducir Password de Windows:
- Top_User
- toplab
4° . Revisar los siguientes materiales:
- Cleaning Solution
- Rinse Solution
- Cajon Desperdicios de Cubetas
- Botella Desperdicios de Liquidos
- Area de carga de Cubetas
5°.- Encender el ACL-TOP ( Interruptor parte lateral derecha )

6°.- Pulsar Icono ACL-TOP ( Doble Clic ): a
7°.- Introducir Password del ACL. ACL TOP
- Nombre Usuario: lab
- Password: coagula
8°.- La méquina realizara una Inicializaci6n tanto a nivel mecénico como electronico.

El analizador estara listo para su uso una vez el piloto de Status ( frontal izquierdo del
analizador) pasa de color Azul a VERDE.

9°.- Ciclo de Purgado de todas las agujas. Desde la pantalla principal seleccionar las
siguientes opciones:
" Sistema
* Mantenimiento
1. Marcar con ¥ la opcion de:

- Ciclo Purgado Rinse / Clean para todas las agujas. e
2. Pulsar el Icono

Este ciclo de limpieza estara completado cuando el piloto STATUS pase de color
amarillo a VERDE.

CALIBRACION DE UN TEST

Nyos necesarios para calibrar el test:

DIRECTOH -
DML 12.798.060
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AT: Plasma Calibrador, Diluyente de Factores, FXa , Sustrato Cromogénico y §
B
diluido.

2. Desde la pantalla principal pulsar el icono 7~
3. Pulsar (doble clic ) sobre el test a calibrar: PT—RP o AT

4. Pulsar el icono
5. Después de consultar la curva de calibracion aceptar la misma pulsando

elicono *

PROCESADO DE MUESTRAS
1. Colocar los tubos o cubiletes en los racks de muestras

2. Pulsar el icono Area de muestras w

3. Pulsar cualquier posicién libre (piloto en color gris) para que el Lector de cddigo de
barras se desplace hasta ella.

4. Insertar el rack totalmente hasta que se encienda el piloto cambie de color gris a

verde.

5. Repetir el mismo procedimiento con los demas racks de muestras

6. Pulsar el icono Run r

MANTENIMIENTO DIARIO
1. Limpieza de las agujas de reactivo 1y 2.

1. Colocar el reactivo descontaminante Clean-B en un rack de reactivos (R... } e
introducirlo en la guia R3.
2. Desde la pantalla principal seleccionar las siguientes opciones:
- Sistema
- Mantenimiento

3. Marcar con ¥ la opcion de: g} '
- Limpieza exhaustiva de agujas de reactivos 1 y 2. B

4. Pulsar el Icono
Este ciclo de limpieza estara completado cuando el piloto STATUS pase de color
amarillo a VERDE.

2°- Ciclo de Purgado de todas las agujas
1. Marcar con ¥ la opcién de:

- Ciclo Purgado Rinse / Clean para todas las agujas.

Este ciclo de i
amarillo a VER

ANTONIO SANTiag A T =
D‘HE‘:}TOH‘%‘ {
DL 12,738,
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APAGADO DEL SISTEMA
Antes de proceder a el cierre del sistema deberemos retirar del analizador todas las
muestras y reactivos que tengamos en €l.
1. Para salir correctamente del sistema seleccionar las siguientes opciones:
- Instrumento
- Salir (Exit)
2. Nos aparecera en pantalla la pregunta:
¢ Esta Usted seguro que desea salir del Sistema?
3. Pulsar OK
Aparecerd una ventana del ACL-TOP donde comprobamos el proceso de cerrado.
Nos encontraremos con la pantalla principal de Windows.
4. Apagar el ACL-TOP :

5. Pulsar Stat
6. Seleccionar ShutDown
7. Pulsar OK.
ICONOS DE ALERTAS
Frecuencia Alarma relacionada con la capacidad del
analizador en completar todas las
determinaciones.

Control de calidad  Alarma: Control de calidad fuera de rango.

Mantenimiento Alarma: se debe realizar el mantenimiento
diario.

Analizador Alarma: de funcionalidad del modulo
analitico. / .

Liquidos Alarma: volumen de muestra ,reactivo,

tampon , solucioén descontaminante o Rinse
Solution insuficiente.

ANTC‘NIOS P
DiREST A)‘! e L e moo :
CLNLL ,GUOE)J M § 1537
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-19119/10-4

Fl Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tinjag' édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
S SN 3;, y de acuerdo a lo solicitado por WM-Argentina S.A., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datoé identificatorios
caracteristicos: . T '

Nombre descriptivo: Coagulometros

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-098 - Analizadores de
Coagulacion, Automaticos

Marca: Instrumentation Laboratory

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Para la realizaciéon de los siguientes tests:
Coagulométricos (Turbidimetria), Cromogénicos (Absorbancia) e
Inmunoturbidimétricos.

Modelo/s: ACL TOP 700

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Instrumentation Laboratory Co.

Lugar/es de elaboracién: 180 Hartwell Rd., Bedford, MA 01730-2443, Estados
Unidos.

Se extiende a WM-Argentina S.A. el Certificado PM-794-347, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 18FE820", siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° |
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