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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1673-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-7568/16-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-7568/16-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma PRODUCTOS ROCHE S.A.Q. e I. (Division Diagnostica) solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto para diagnostico uso In Vitro

denominado VENTANA® Anti-CEA (TF 3H8-1) Primary Antibodly.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos relunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N°
145/98 y Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica (ANMAT) del productos médico para diagnéstico de uso In Vitro denominado VENTANA® Anti-
CEA (TF 3H8-1) Primary Antibody, de acuerdo a lo solicitado por la firma PRODUCTOS ROCHE
S.A.Q. e I. (Division Diagnostica) con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-02410439-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-740-565", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: VENTANA® Anti-CEA (TF 3H8-1) Primary Antibody.

Indicacién de uso: ANTICUERPO DIS’ENADO PARA UTILIZARSE COMO AYUDA EN LA
IDENTIFICACION DE CELULAS DE LINEAS EPITELIALES NORMALES Y ANORMALES PARA
EL DIAGNOSTICO DE TUMORES ANAPLASICOS.

Forma de presentacion: ENVASE POR 50 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 vial x 5 ml.

Periodo de vida util y condicion de conservacion: VEINTICINCO (25) meses, conservado a 2 y 8°C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: VENTANA MEDICAL SYSTEMS, INC. 1910 East Innovation Park
Dr. Tucson AZ 85755. (USA).

Expediente N° 1-47-3110-7568/16-0



Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



RESUMEN MANUAL DE INSTRUCCIONESf

2.

CLIA 1000

o

Indicaciones de uso

Analizador automatico de quimioluminiscencia determinar analitos en suero, plasma y
otros liquidos corporales humanos. otros liquidos corporales humanos.

VR

Descripcién general del sistema

El analizador de inmunoensayos de quimioluminiscencia consta de la unidad de analisis,
unidad de operaciones, unidad de salida (impresora, opcional), accesorios y consumibles.

La unidad de analisis esti compuesta por el sistema de manipulacion de muestras,
sistema de manipulacién de reactivos, sistema de muestreo, sistema de sustrato, sistema
de reaccion de medicion dptica, sistema de dispersion, sistema de transporte y carga de
cubetas, sistema de mezclado del liquido de reaccién, sistema de codigo de barras de
muestra (opcional) y sistema de codigo debarras del reactivo (opcional).

La unidad de operaciones consta de un ordenador, un visualizador (monitor tactil y un
soporte de la pantalla, que se puede configurar de forma opcional), un lector de codigo de
barras de mano y el software operativo (version: V00.02).

La unidad de salida es una impresora que imprime los resultados de los tests y
otros datos. .

Accesorios y consumibles: cubeta desechable y contenedor de residuos

ﬂ\fﬂgmr lab

(1) Unidad de analisis (2) Monitor
(3) Soporte de la pantalla
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(1) Sistema de carga y transportede (2) Puertaizquierda (posicion para carga

cubetas de cubetas)

(3) Area de alimentacién de (4) Posiciones de sustrato
portamuestras

(5) Carrusel de reactivos (6) Jeringa

(7) Sonda (8) Pinza

(9) Carrusel de dispersion
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Precauciones de uso

Para utilizar el producto de forma segura y eficaz, se debera seguir las siguientes precauc
funcionamiento.

Precauciones del entorno
Evalile el entorno electromagnético antes de utilizar el sistema.
Instale y ponga en funcionamiento el sistema en el entorno especificado en el manual de Usuario. La
instalacién y puesta en funcionamiento del sistema en otro entorno puede dar lugar a resultados
poco fiables e incluso a dafios en el equipo. Para trasladar el sistema, pongase en contacto con el
departamento de Atencién al cliente o con su distribuidor local.

Precauciones de ruido electromagnético

El ruido electromagnético puede interferir en las operaciones del sistema. No instale dispositivos
que generen demasiado ruido electromagnético cerca del sistema. No utilice dispositivos como
radiotransmisores en la habitacion en la que se encuentra el sistema. No utilice otros monitores de
pantalla cerca del sistema. No utilice otros instrumentos médicos cerca del sistema que pueden
generar ruido electromagnético que afecte a otras operaciones. No utilice este dispositivo en las
zonas proximas a fuentes de radiacion electromagnética elevada (por ejemplo, teléfonos méviles o
radiotransmisores), ya que éstas pueden interferir en el funcionamiento adecuado.

Precauciones de funcionamiento
e Tenga en cuenta los sintomas clinicos o los resultados de otros tests cuando realice un
diagnéstico basado en los resultados de las mediciones generadas por el sistema.
e Ponga en funcionamiento el sistema estrictamente como se indica en el manual de usuario.
e Noabra la caja protectora cuando el sistema esté en funcionamiento

e Cuando utilice el sistema por primera vez, ejecute en primer lugar el programa de calibracién y, a
continuacién, el programa de CC para asegurarse de que el analizador se encuentra en buen estado.

e Asegirese de ejecutar los tests de CC cada vez que utilice el sistema. De lo contrario, el resultado
puede no ser fiable.

e No destape el carrusel de reactivo cuando el sistema se encuentre en funcionamiento. Mantenga la
tapa del carrusel de reactivo cerrada. Cierre la tapa frontal delante de la unidad del cargador automético
cuando el sistema esté en funcionamiento.

® Launidad de operaciones es un equipo personal con el software operativo instalado. La instalacion de
otro software o hardware en este equipo puede afectar al funcionamiento del sistema. No ejecute otro
software cuando el sistema esté en funcionamiento.

e Existen virus informéticos que podrian destruir el software operativo o los datos de los tests. No
utilice el equipo para otros fines ni lo conecte a Internet. Si el equipo esta infectado por un virus, instale el
software antivirus para detectar y eliminar virus.

e No toque la pantalla, el raton ni el teclado con las manos mojadas ni con las manos impregnadas de
sustancias quimicas.

e No vuelva a cambiar ALIMENTACION PRINCIPAL a ON en un perfodo de 10 segundos tras su
establecimiento en OFF. De lo contrario, el sistema puede cambiar al estado de proteccion. Si esto sucede,
cambie ALIMENTACION PRINCIPAL a OFF y vuelva a cambiarla a ON.

* Una vez iniciado el sistema, no empiece a medir hasta que haya finalizado la incubacién y el estado
cambie a Espera.

¥

Precauciones de mantenimiento y reparacion

e Realice el mantenimiento del sistema estrictamente como se indica en el manual de Usuario. El
mantenimiento inadecuado puede dar lugar a resultados poco fiables, danos en el equipo o lesiones.

» Apague todas las conexiones y desconecte la clavija de toma de corriente antes de realizar la limpieza.
Tome las medidas necesarias para que no entre liquido, de lo contrario pueden producirse dafios en el
equipo o lesiones personales.

e Cuando se lleve a cabo la sustitucion de las piezas principales, como la sonda y el conjunto de la
jeringa, debe realizarse una calibracion.

® Los tubos de la bomba peristiltica pueden fallar después de un largo periodo de funcionamiento, lo
que causara la dispersion, el desbordamiento o el fallo en la entrada de bufer de limpieza. Sustituya
regularmente los tubos de la bomba.
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Precauciones de las muestras

e Utlice muestras que no contengan sustancias insolubles como, por ejemplo, fibrina o mate aé
suspension. De lo contrario, la sonda puede quedar bloqueada.

e Los farmacos, anticoagulantes o conservantes de las muestras pueden dar lugar a resultados poco fiab

e La hemdlisis puede afectar al resultado de la prueba. Evite el uso de dichas muestras o vuelva a tomar la
muestra.

e Almacene las muestras de forma adecuada. El almacenamiento inadecuado puede cambiar las
composiciones de las muestras y dar lugar a resultados poco fiables.

e La volatilizacion de la muestra puede dar lugar a resultados pocos fiables. No deje la muestra abierta
durante un largo periodo de tiempo.

o El sistema tiene un requisito especifico para el volumen de muestra. Consulte el manual para obtener el
volumen de muestra adecuado.

o Cargue las muestras en las posiciones correctas en el carrusel de muestras antes de iniciar el analisis; de
lo contrario, es posible que no obtenga resultados fiables.

Precauciones del uso de reactivo, calibrador o control
» Utilice los reactivos, calibradores y controles adecuados en el sistema.

¢ Seleccione los reactivos adecuados suministrados por Wiener lab. segin las caracteristicas de
rendimiento del sistema. Teniendo en cuenta el principio de reaccién y el ambito de aplicacion de los
reactivos suministrados por Wiener lab, también se pueden realizar otros inmunoensayos de
. quimioluminiscencia en este instrumento.

e Almacene y utilice los reactivos, calibradores y controles segiin las indicaciones de nuestra empresa; de lo
contrario, es posible que no obtenga resultados fiables ni un rendimiento 6ptimo del sistema. El
almacenamiento incorrecto de los reactivos, calibradores y controles puede ocasionar resultados poco
fiables y un rendimiento inadecuado del sistema incluso durante el perfodo de validez.

 Realice la calibracion y el test de CC después de cambiar los reactivos, de lo contrario es posible que no se
obtengan resultados fiables.

Precauciones para el sistema de alimentacion de portamuestras

e No retire el portamuestras del sistema de alimentacién de portamuestras durante la realizacion de un
test para evitar dafios en la piel o infecciones debidas al contacto con las piezas méviles.

e No empuje el portamuestras en el canal durante la realizacién de un test. Tenga cuidado con los
atrapamientos.

e Cuando se programen muestras en modo sin cddigo de barras, verifique que la informacién del programa
coincide con el ID de la muestra, de manera que no se produzcan errores en los resultados debido a la
omision de la muestra o a la colocacion de demasiadas muestras en el portamuestras.

Precauciones de archivado de datos

e Fl sistema almacena de forma automatica los datos en el disco duro integrado. Sin embargo, puede
| . producirse la pérdida de datos debido a la eliminacién de los datos o al dafio fisico del disco duro. Se
recomienda hacer copias de seguridad de los datos de forma habitual en soportes como los CD.

e Para evitar la pérdida de datos por un fallo de alimentacion imprevisto, se recomienda utilizar un
sistema de alimentacion ininterrumpida.

Precauciones del tubo y del deposito de liquido
Cuando el tubo o el componente que contiene el liquido presente defectos o parezca gastado, deje
de usarlo inmediatamente y pongase en contacto con nuestro departamento de Atencion al cliente
o su distribuidor local para comprobarlo y sustituirlo.

Precauciones carga de cubetas

Antes de cargar las cubetas, utilice un par de guantes nuevo y no use guantes con los que haya
tocado el reactivo o la muestra.

No retire el embalaje de las cubetas hasta que vaya a cargarlas.

La caspa humana puede afectar a los resultados del test. Evite que caiga caspa dentro de las
cubetas cuando las esté cargando.

e
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Principios de funcionamiento

Principios de medicién

Introduccion

El sistema realiza mediciones con los siguientes principios: métodos de inmunoensayo
tipo sdndwich y competitivo. Ambos métodos se aplican a la medicién de complejos de
macromoléculas, como HCG y anti-HBc. El método competitivo se aplica normalmente a la
medicion de complejos de moléculas pequeiias, como FT4 y E2.

Método tipo sandwich

El método tipo sandwich proporciona un método tipo sandwich de doble anticuerpo
(prueba bioquimica de antigeno) y un método tipo sandwich de doble antigeno (prueba
bioquimica de anticuerpo). Tomemos como ejemplo el método tipo séndwich de doble
anticuerpo de dos etapas; se aplica a antigenos multivalentes con mas de dos epitopos. El
principio de funcionamiento es el siguiente: en primer lugar, el anticuerpo especifico esta
unido a una fase sélida; a continuacion, se afiade la muestra que contiene el antigeno de
interés para incubarla y que reaccione con el anticuerpo unido a fase soélida; el bufer de
limpieza se utiliza para lavar la mezca de reaccibn para eliminar las sustancias
interferentes no unidas al anticuerpo en la fase solida; se afiade el anticuerpo marcado y
se incuba para que se pueda unir con el antigeno en otro epitopo para formar el complejo
anticuerpo-antigeno-anticuerpo marcado; la fase solida-liquida se aisla y se lava; por
dltimo, se afiade el liquido base luminiscente para que reaccione y realizar la medicion
6ptica. En lasiguiente figura se ilustra el principio de funcionamiento:

Método tipo sandwich de doble anticuerpo
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Método competitivo )

El método competitivo se aplica a la medicién cuantitativa de antigeno y hapteno, d
como a Ia medicién de anticuerpo. El método competitivo se aplica a la medicion de
complejos de moléculas pequefias. Tomemos como ejemplo la medicién de antigeno; el
principio de funcionamiento es el siguiente: en primer lugar, el anticuerpo especifico se
une a una fase sélida; a continuacion, se afiade la muestra que contiene el antigeno de
interés y el antigeno marcado al mismo tiempo; la mezcla se incuba para que el antigeno
deinterés y el antigeno marcado se unan competitivamente al anticuerpo de la fase sélida;
después se lava para eliminar el antigeno y el antigeno marcado que no haya reaccionado;
por tltimo, se aifiade el liquido base luminiscente para que reaccione y realizar la
medicion. En lasiguiente figura se ilustra el principio defuncionamiento:

Método competitivo de doble antigeno
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Modo analisis

Introduccion

El sistema realiza la medicion principalmente con un método de una etapa y un método de
dos etapas. La principal diferencia recae en los pasos necesarios para la medicion. El
método de una etapa incluye una sola incubacién y una sola dispersion, mientras que el
método de dos etapas incluye dos incubaciones y una o dos dispersiones.

Método de una etapa

El método de una etapa funciona del modo siguiente: adicion de la muestra, adicion del
anticuerpo (o antigeno) marcado, incubacién de la reaccién, dispersién, adicién de
sustrato y medicion optica. En términos generales, el método competitivo pertenece al
método de una etapa; algunos métodos tipo sandwich de doble anticuerpo también
pertenecen al método de una etapa. En la siguiente figura se ilustra el método de una
etapa:

Procedimiento del metodo en una etapa

s il T

Muestr Anticuerpo o
a

\ / b antigeno marcado
Q

Cubetas

} Incubacién
v

Eliminacion del reactivo no
unido mediante dispersién

2, : |
} Incubacion !
. |

Medicidn por el
instrumento

l Sustrato

Método de dos etapas

Segtin el ntimero de dispersiones, el método de dos etapas se divide en dos etapas con una
dispersién y dos etapas con dos dispersiones. En general, el método tipo sandwich
pertenece al método de dos etapas.

El procedimiento del método de dos etapas con una dispersion es el siguiente: adicion de
muestra, marcaje de anticuerpo (o antigeno), incubacién, adicién de anticuerpo (o
antigeno) marcado, dispersion, adicion de sustrato y medicién optica. En la siguiente
figura se ilustra el procedimiento de dos etapas con una dispersion:
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Dos etapas con unadispersian

Muestra \J Anticuerpo (4]

: / “—/ antigeno marcado
®

Cubetas

} Incubacion
v

| Anticuerpo 0
=~ antigeno marcado

} Incubacién
v

Eliminacion del reactivo no

L unido medianie dispersién
} Incubacién
v
Sustrato
Medicién

El procedimiento del método de dos etapas con dos dispersiones es el siguiente: adicién de
la muestra, marcaje de anticuerpo (o antigeno), incubacién, dispersion, adicion de
anticuerpo (o antigeno) marcado, incubacién, dispersion, adicion de sustrato y medicion
dptica. En la siguiente figura se ilustra el procedimiento de dos etapas con dos
dispersiones:
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Dos etapas con dos dispersiones

e T

Muestra i i Anticuerpo o
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ETIQUETA ANALIZADOR CLIA 1000

@ Wiener lab.

Chemiluminescence Immunological Analyzer / Analizador de quimioluminiscencia
Model CLIA 1000

- X

Made in China / Hecho en China

El

d SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray building. Keji 12th Road South. Hi-tech Industrial Park.
Nanshan. Shenzhen. 518057 China

LEC [REP  Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrafe 80, Hamburg 20537, Germany

Manufactured for/ Elaborado para: Wiener Laboratorios S.A.l.C.
Riobamba 2944 - 2000 Rosario - Argentina
http://www.wiener-lab.com

Uso profesional exclusivo

Producto Autorizado por AN.M.AT. - PM-1102- 146

Dir. Tec. Viviana E. Cétola
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RESUMEN MANUAL DE INSTRUCCIONE

CLIA 2000

Indicaciones de uso

Analizador automatico de quimioluminiscencia determinar analitos en suero, plasma y
otros liquidos corporales humanos. otros liquidos corporales humanos.

Descripciéon general del sistema

El analizador de inmunoensayos de quimioluminiscencia consta de la unidad de analisis
(analizador y médulo de suministro de muestras), unidad de operaciones, unidad de
salida (impresora, opcional), médulo de la bomba de vacio (opcional por encima de
2.000 m de altitud) y médulo de suministro de agua (opcional).

La unidad de analisis estd compuesta por el sisterna de manipulacion de muestras,
sistema de manipulacion de reactivos, sistema de muestreo, sistema de sustrato, sistema
de reaccion de medicion Optica, sistema de dispersion, sistema de transporte y carga de
cubetas, sistema de mezclado del liquido de reaccion y maédulo de suministro de
muestras. Incluye:

e Sonda de muestra

e  Sonda de reactivo

¢  Primerapinza

e Segunda pinza

e  Carrusel de reactivos

e Lector de codigos de barras de reactivo integrado

e  Carrusel de reaccion

® Cubeta

s  Fotometro

s  Moddulo de dispersion

¢ El médulo de suministro de muestras estd formado por el sistema de alimentacién
de portamuestras, el lector de codigos de barras de muestra integrado y
portamuestras (20 unidades, estandar).

La unidad de operaciones, un ordenador configurado con el software operativo,
controla la unidad de analisis para que finalice los tests y genere los resultados de los
tests.

La unidad de salida es una impresora que imprime los resultados de los tests y otros
datos.

~N
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(1) Carrusel de reactivos (2) Unidad de transferencia de
portamuestras

(3) Solucién limpiadora de lasonda de (4) Sonda de muestra

muestra

(5) Primera pinza (6) Sistema de carga y transporte de
cubetas

(7) Posiciones de sustrato {8) Boton de estado del sustrato

(9) Sonda de reactivo (10) Carrusel de reaccion

(11) Segunda pinza (12) Carrusel de dispersion
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Vista frontal
(1)

(2)

(3)

(1) Unidad de analisis 3)

portamuestras
(2) Médulo de suministro de muestras

WIENER Laboratorios S.A.].C.

.- (o By A0

Dra. VIVIANA E. CETOLA
DIRECTGRA TECNICA
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Vista posterior

2 (2)
(1) el

) (s)
(1) Médulo de suministro de muestras (4) Interruptor de alimentacién
(2) Unidad de analisis (5) Interfaces para la conexién de fluidos
(3) Interfaces para la red y suministro de
energia
WIENER Laboratori b m ;
Jreeries SALC. C.PN \h OSA ROJKIN
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Precauciones de uso
Para utilizar el producto de forma segura y eficaz, se debera seguir las siguientes precauci
funcionamiento.

Precauciones del entorno
Evalie el entorno electromagnético antes de utilizar el sistema.
Instale y ponga en funcionamiento el sistema en el entorno especificado en el manual de Usuario. La
instalacién y puesta en funcionamiento del sistema en otro entorno puede dar lugar a resultados
poco fiables e incluso a dafios en el equipo. Para trasladar el sistema, pongase en contacto con el
departamento de Atencidn al cliente o con su distribuidor local.

Precauciones de ruido electromagnético

El ruido electromagnético puede interferir en las operaciones del sistema. No instale dispositivos
que generen demasiado ruido electromagnético cerca del sistema. No utilice dispositivos como
radiotransmisores en la habitacién en la que se encuentra el sistema. No utilice otros monitores de
pantalla cerca del sistema. No utilice otros instrumentos médicos cerca del sistema que pueden
generar ruido electromagnético que afecte a otras operaciones. No utilice este dispositivo en las
zonas proximas a fuentes de radiacion electromagnética elevada (por ejemplo, teléfonos maéviles o
radiotransmisores), ya que éstas pueden interferir en el funcionamiento adecuado.

Precauciones de funcionamiento
e Tenga en cuenta los sintomas clinicos o los resultados de otros tests cuando realice un
diagnostico basado en los resultados de las mediciones generadas por el sistema.
® Ponga en funcionamiento el sistema estrictamente como se indica en el manual de usuario.
¢ No abra la caja protectora cuando el sistema esté en funcionamiento
e Cuando utilice el sistema por primera vez, ejecute en primer lugar el programa de calibracion y, a
continuacion, el programa de CC para asegurarse de que ¢l analizador se encuentra en buen estado.
o Asegurese de ejecutar los tests de CC cada vez que utilice el sistema. De lo contrario, el resultado
puede no ser fiable.
* No destape el carrusel de reactivo cuando el sistema se encuentre en funcionamiento. Mantenga la
tapa del carrusel de reactivo cerrada. Cierre la tapa frontal delante de la unidad del cargador automatico
cuando el sistema esté en funcionamiento.

e Launidad de operaciones es un equipo personal con el software operativo instalado. La instalacion de
otro software o hardware en este equipo puede afectar al funcionamiento del sistema. No ejecute otro
software cuando el sistema esté en funcionamiento.

e Existen virus informaticos que podrian destruir el software operativo o los datos de los tests. No
utilice el equipo para otros fines ni lo conecte a Internet. Si el equipo esta infectado por un virus, instale el
software antivirus para detectar y eliminar virus.

e No toque la pantalla, el raton ni el teclado con las manos mojadas ni con las manos impregnadas de
sustancias quimicas.

e No vuelva a cambiar ALIMENTACION PRINCIPAL a ON en un periodo de 10 segundos tras su
establecimiento en OFF. De lo contrario, el sistema puede cambiar al estado de proteccién. Si esto sucede,
cambie ALIMENTACION PRINCIPAL a OFF y vuelva a cambiarla a ON.

e Una vez iniciado el sistema, no empiece a medir hasta que haya finalizado la incubacién y el estado
cambie a Espera.

Precauciones de mantenimiento y reparacion

e Realice el mantenimiento del sistema estrictamente como se indica en el manual de Usuario. El
mantenimiento inadecuado puede dar lugar a resultados poco fiables, dafios en el equipo o lesiones.

e Apague todas las conexiones y desconecte la clavija de toma de corriente antes de realizar la limpieza.
Tome las medidas necesarias para que no entre liquido, de lo contrario pueden producirse dafios en el
equipo o lesiones personales.

# Cuando se lleve a cabo la sustituciéon de las piezas principales, como la sonda y el conjunto de la
jeringa, debe realizarse una calibracion.

* Los tubos de la bomba peristiltica pueden fallar después de un largo periodo de funcionamiento, lo
que causard la dispersién, el desbordamiento o el fallo en la entrada de bifer de limpieza. Sustituya
regularmente los tubos de la bomba.

E torios S.A.1.C. ]
WIENER Latierd |IF-20§8E03:

PR \" |
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Precauciones de las muestras

e Utilice muestras que no contengan sustancias insolubles como, por ejemplo, fibrina o mate
suspension. De lo contrario, la sonda puede quedar bloqueada.

 La hemdlisis puede afectar al resultado de la prueba. Evite el uso de dichas muestras o vuelva a tomar la
muestra.

e Almacene las muestras de forma adecuada. El almacenamiento inadecuado puede cambiar las
composiciones de las muestras y dar lugar a resultados poco fiables.

e La volatilizacion de la muestra puede dar lugar a resultados pocos fiables. No deje la muestra abierta
durante un largo periodo de tiempo.

e El sistema tiene un requisito especifico para el volumen de muestra. Consulte el manual para obtener el
volumen de muestra adecuado.

e Cargue las muestras en las posiciones correctas en el carrusel de muestras antes de iniciar el andlisis; de
lo contrario, es posible que no obtenga resultados fiables.

Precauciones del uso de reactivo, calibrador o control
« Utilice los reactivos, calibradores y controles adecuados en el sistema.

e Seleccione los reactivos adecuados suministrados por Wiener lab. seglin las caracteristicas de
rendimiento del sistema. Teniendo en cuenta el principio de reaccién y el &mbito de aplicacion de los
reactivos suministrados por Wiener lab, también se pueden realizar otros inmunoensayos de
quimioluminiscencia en este instrumento.

» Almacene y utilice los reactivos, calibradores y controles segiin las indicaciones de nuestra empresa; de lo
contrario, es posible que no obtenga resultados fiables ni un rendimiento Optimo del sistema. El
almacenamiento incorrecto de los reactivos, calibradores y controles puede ocasionar resultados poco
fiables y un rendimiento inadecuado del sistema incluso durante el periodo de validez.

o Realice la calibracion y el test de CC después de cambiar los reactivos, de lo contrario es posible que no se
obtengan resultados fiables.

Precauciones para el sistema de alimentacién de portamuestras

o No retire el portamuestras del sistema de alimentacién de portamuestras durante la realizacion de un
test para evitar dafios en la piel o infecciones debidas al contacto con las piezas méviles.

e No empuje el portamuestras en el canal durante la realizacion de un test. Tenga cuidado con los
atrapamientos.

e Cuando se programen muestras en modo sin cddigo de barras, verifique que la informacion del programa
coincide con el ID de la muestra, de manera que no se produzcan errores en los resultados debido a la
omisioén de la muestra o a la colocacion de demasiadas muestras en el portamuestras.

Precauciones de archivado de datos

e El sistema almacena de forma automatica los datos en el disco duro integrado. Sin embargo, puede
producirse la pérdida de datos debido a la eliminacién de los datos o al dafio fisico del disco duro. Se
recomienda hacer copias de seguridad de los datos de forma habitual en soportes comolos CD.

e Para evitar la pérdida de datos por un fallo de alimentacién imprevisto, se recomienda utilizar un
sistema de alimentacion ininterrumpida.

Precauciones del tubo y del depdsito de liquido
Cuando el tubo o el componente que contiene el liquido presente defectos o parezca gastado, deje
de usarlo inmediatamente y péngase en contacto con nuestro departamento de Atencién al cliente
o su distribuidor local para comprobarlo y sustituirlo.

Precauciones carga de cubetas

Antes de cargar las cubetas, utilice un par de guantes nuevo y no use guantes con los que haya
tocado el reactivo o la muestra.

No retire el embalaje de las cubetas hasta que vaya a cargarlas.

La caspa humana puede afectar a los resultados del test. Evite que caiga caspa dentro de las
cubetas cuando las esté cargando.

WIENER Laboratorios S.A.l.C.
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Principios de funcionamiento

Principios de medicién

Introduccion

El sistema realiza mediciones con los siguientes principios: métodos de inmunoensayo
tipo sandwich y competitivo. Ambos métodos se aplican a la medicién de complejos de
macromoléculas, como HCG y anti-HBc. El método competitivo se aplica normalmente a la
medicion de complejos de moléculas pequeiias, como FT4 y E2.

Método tipo sandwich

El método tipo sandwich proporciona un método tipo sandwich de doble anticuerpo
(prueba bioquimica de antigeno) y un método tipo sandwich de doble antigeno (prueba
biogquimica de anticuerpo). Tomemos como ejemplo el método tipo sandwich de doble
anticuerpo de dos etapas; se aplica a antigenos multivalentes con méas de dos epitopos. El
principio de funcionamiento es el siguiente: en primer lugar, el anticuerpo especifico esta
unido a una fase sélida; a continuacion, se anade la muestra que contiene el antigeno de
interés para incubarla y que reaccione con el anticuerpo unido a fase solida; el bifer de
limpieza se utiliza para lavar la mezcla de reaccién para eliminar las sustancias
interferentes no unidas al anticuerpo en la fase sdlida; se afiade el anticuerpo marcado y
se incuba para que se pueda unir con el antigeno en otro epitopo para formar el complejo
anticuerpo-antigeno-anticuerpe marcado; la fase sdlida-liquida se aisla y se lava; por
ultimo, se afiade el liquido base luminiscente para que reaccione y realizar la medicion
optica. En lasiguiente figura se ilustra el principio de funcionamiento:

Método tipo sandwich de doble anticuerpo

b ilic g # 'R

Wiy m [ncubacién a ’
37°C
|

i::} Dispersi6n

Microesferas magnéticas . Muestra " Anticuerpo
recubiertas de anticuerpo marcado con
enzima
C.PN. MARIA” OJKIN
WIENER Laboratorlos S.A.1.C.
A WIENER LABORATORIOS SAIC
Ora. VIVIANA E. CETOLA IF-2018-02390692-APN-DNPM#ANMAT

R IRECTORA TECNICA
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Método competitivo

El método competitivo se aplica a la medicion cuantitativa de antigeno y hapteno, asi
como a la medicién de anticuerpo. El método competitivo se aplica a la medicion de
complejos de moléculas pequefias. Tomemos como ejemplo la medicion de antigeno; el
principio de funcionamiento es el siguiente: en primer lugar, el anticuerpo especifico se
une a una fase solida; a continuacion, se afiade la muestra que contiene el antigeno de
interés y el antigeno marcado al mismo tiempo; la mezcla se incuba para que el antigeno
deinterés y el antigeno marcado se unan competitivamente al anticuerpo de la fase solida;
después se lava para eliminar el antigeno y el antigeno marcado que no haya reaccionado;
por ultimo, se anade el liquido base luminiscente para que reaccione y realizar la
medicion. En lasiguiente figura se ilustra el principio de funcionamiento:

Método competitivo de doble antigeno

A4

Incubacién

’ BiTe 37 C
h: > o ‘
: i;} Dispersién

" i g Muestr g Antigeno marcado
a con enzima

Microesferas ~ magnéticas
recubiertas con anticuerpo

WIENER Laboratorios S.A.l.C.

LT
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Modo analisis

Introduccion

El sistema realiza la medicion principalmente con un método deuna etapa y un método de
dos etapas. La principal diferencia recae en los pasos necesarios para la medicién. El
método de una etapa incluye una sola incubacién y una sola dispersion, mientras que el
método de dos etapas incluye dos incubaciones y una o dosdispersiones.

Método de una etapa

El método de una etapa funciona del modo siguiente: adicion de la muestra, adicién del
anticuerpo (o antigeno) marcado, incubacién de la reaccién, dispersion, adicién de
sustrato y medicion dptica. En términos generales, el método competitivo pertenece al
método de una etapa; algunos métodos tipo sandwich de doble anticuerpo también
pertenecen al método de una etapa. En la siguiente figura se ilustra el método de una
etapa:

Procedimiento del método en una etapa

Muestr Anticuerpo o

a & - L-/ antigeno marcado

Cubetas

} Incubacién
v

Eliminacion del reactivo no
unido medianT dispersion

} Incubacién
v

Medicidn por el
instrumento

Sustrato

Método de dos etapas

Segun el nimero de dispersiones, el método de dos etapas se divide en dos etapas con una
dispersion y dos etapas con dos dispersiones. En general, el método tipo sandwich
pertenece al método de dos etapas.

El procedimiento del método de dos etapas con una dispersion es el siguiente: adicion de
muestra, marcaje de anticuerpo (o antigeno), incubacién, adicién de anticuerpo (o
antigeno) marcado, dispersion, adicién de sustrato y medicién éptica. En la siguiente
figura se ilustra el procedimiento de dos etapas con una dispersién:

WIENER Laboratorios S.A.1.C. N W, ROJKIN

Aty |F-204 30239
Dra. VIVIANA E. CETOLA “'
DIRECTORA TECNIGA '
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Dos etapas con unadispersion

Muestra | Anticuerpo

antigeno marcado
o "]

Cubetas

} Incubacién
v

(ﬁ

o

;

Anticuerpo 0

“~/ antigeno marcado

:}» Incubacién
v

Eliminacién del reactivo no

— @ unido medianf dispersién
} Incubacién
v
Sustrato
Medicién

El procedimiento del método de dos etapas con dos dispersiones es el sigu

iente: adicién de

la muestra, marcaje de anticuerpo (o antigeno), incubacién, dispersion, adicién de
anticuerpo (o antigeno) marcado, incubacién, dispersion, adicion de sustrato y medicidn

optica. En la siguiente figura se ilustra el procedimiento de dos etapas con

dispersiones:

C.EN.

1F-2018'B5550602

WIENER Laboratorios S.A.1.C.
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- - &
Dos etapas con dos dispersiones

] T 2

Muestra | Anticuerpo o

= o antigeno marcado

Cubetas

} Incubacién I
v

Eliminacién del analito no unido
mediante dispersién

Anticuerpo 0
“~ antigeno marcado

} Incubacidn
v

= Eliminacién del reactivo no
unido mediante dispersion

P } Incubacién

Sustrato

Medicidn

i 0JKIN
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ETIQUETA ANALIZADOR CLIA 2000

@)Wiener lab.

Chemiluminescence Immunological Analyzer / Analizador de quimioluminiscencia

Model CLIA 2000
)

]

Hecho en China/Made in China

C€

X

d SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.

Mindray building. Keji 12th Road South. Hi-tech Industrial Park.
Nanshan. Shenzhen. 518057 China

[Ec [REP  Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Manufactured for/ Elaborado para: Wiener Laboratorios S.A.1.C.

Riobamba 2944 - 2000 Rosario - Argentina
http://www.wiener-lab.com

Uso profesional exclusivo

Producto Autorizado por AN.M.AT. - PM-1102- 146
Dir. Tec. Viviana E. Cétola

IF-2018-02390692-APN-DNPM#ANMAT
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1001185
P/N: 105-011464-00

'!'Wash Buffer

Cont.

1x10 L

- Wiener lab.

LOT

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO,, LTD. o
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech IVD C E *2 < C

. Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, P.R. China

-EC m ShanghaiInternational Holding Corp.

Ei}?ssﬁiggégg?os_’,? Hamburg,Germany Uso profesional exclusivo

! ! Producto Autorizado por AN.M.A.T.
Hecho en China / Origem: China / Made in China PM-1102-146
Fabricado para / Manufactured for: Wiener Laboratorios S.A.L.C. Dir. Téc.: Viviana E, Cétola,
Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina Bioguimica
http://www.wiener-lab.com
047-018831-00(1.0)
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\
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\ & 1001141
. Wiener lab. § PIN: 105-011465-00
' System Wash Solution

| ax20 mL

SHENZHEN MINORAY BID-MECICAL
ELECTROMICS CO..LTD.
Minci by Buikiing. Kejt 12th Road South. High-Tech
Industrial Pary,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR China
Shanghal Intenational Hakling Carp.
Gmbi1{Europe!
EiffestraPa’0, 20837 Hamburg,Germany

Peecha #n China / Origem: China / Made in Ching . TeC. ¥
Fab Wienwer | AlLL Bioauimica

Hiobambe 2944, 2600 osaria - Argenting
g fwsrwwenar labcom

wra T

WIENER Laboratorlos S.ALL

0

C.PN. MARIA ROSA ROJKIN
IF-2018-023906224ARN-DNPM#ANMAT
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20 mL

LOT

System Wash Solution

q

IVD

J%r15—30ﬂ:

047-018995-00(1.0) ’.
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W Wiener lab.

System Detection Solution

System Detection Solution se utiliza para mantenimiento del sistema

Aplicaciones
Para usa en el

mante

ITen

to de los sistemas de lus analizadores de la serie CLIA de
Wiener lat.

Reactivos provistos

Buffer TRIS con

osfatasa alcalina, albdamina sérica bovina y prochin 300 con
conservante

Estabilidad e instrucciones de almacenamiento

Estables en refrigerador (2-80C) hasta la fecha de vencimiente indicada en el envase

Una vez abierto debe descartarse.
Instrucciones para su uso
LISTO para usar

Retirar la System i)vnw:(&m Solution A/B

“.nr,._n'r no menos de 30 minutoes
Materior requerido no provisto

Analagdor ae

del refrigerador y dejar tomar temperatura

auwmigluminiscencia CLIA senes de Wiener lab.
Precauciones

Para uso diagnostico "in vitro”,

No utilizar reaclivos de otro onigen.
Na utihzar reactivos después de la fecha de vencimiento.

No intercambiar reactivos de distintos lotes.

Utihzar los reactives respetando las precaucianes habituales de trabajo en el

labaratone hiogquimico

lodes las reactivos y las muestras deben descartarse de acuerdo a la normativa

local vigente

Presentacion

5 x 3 ml System Detection Solution A

1% system Detechion Solubion B

(Cod. 1001140)

Cg

Simbolos

CE Este producto cumple con 1os requerimientos previstos por la Directiva Europea
98/79 CE de productos sanitarios para el diagnostico "in vitro”
[EC | REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea

¥

wl Elaborado por
[ Uso diagnostico "in vitro”

U:’j Consultar instrucciones de uso

Il Este lado arriba T'CL IC‘

b
‘.“‘E‘iﬁ["ﬂ ‘

{ Limite de temperatura (conservar a)

@] Numero de lote

W Fecha de caducidad
lrer} NUmero de catalogo

2 Riesgo biologico

Contemdo

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., L
Mindray butlding. Kej 12th Road South. Hi-tech Industrial Park.

Fabricado para

Wiener Labaratories S.A.1.C.
Riobamba 2944

2000 Resarnio - Argentina
http://www.wiener-lab.com
Producto Autorizado por ALN.M.AT
PM-1102-146

Cétola

Dir. Téc.: Viviana E

Bioquimica

v. 000 UR16/10/11 P/N:046 010108-00(1.0)

WIENER Lzboratorios §.A.1.C

Dra. VIVIANA E. CETOLA
DIRECTORA TECNICA

1/1 Espatiol- 1/1 Espafiol-3

C.EN. MARIA ROSA ROJKIN
APODERADA

IF- 2165585 K BRI BN ANMAT
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1001140 T T

P/N:105-011469-00

C€ ool

System Detection Solution ,ﬂ/ 2-8°C

G (T3]

A:5%3 mL; B: 1x5 mL Uso profesional exclusive
Producto Autarizado por AAN.M.ALT.
PM-1102-1456

@ Wiene r Ia b . gii;.:iicr;‘;g:iana E.Cétola,

Wiener lab.

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS €O, LTD,
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech

Wiener lab.

Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, PR. China

Shanghal International Holding Corp.
EC
GmbH({Europe)

EiffestraPe80,20537 Hamburg, Germany

Fabricado para / Manufactured for: Wiener Laboratorios 5.A1.C.
Riobamba 2944, 2000 Rosarlo - Argentina
httpy/fwww.wiener-lab.com

1
1
[
'
[
!
'
I Hecho en China /Origem: China / Made in China
'
1
[
1
1
1

047-018833-0001.0)

C.PN. MARIAROSA ROJKIN
o APODERADA

W= REFS-0R OISR IOSN DR PMH#ANMAT

Dra. VIVIANA §

E. CETOLA

DIRET A 3 s
JIRECTCRA TECNICA
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| System Detection Solution A IVD

¢ 1
LOT /ﬂ/ 2-8C

o 3mlL

O
-
2
=

il

System Detection Solution B IVD

I C€
|

& 5mL |

Wiener lab.

\g

C.PN. maia@n\ ROJKIN
WIENER Leboratorios 8.A.1.C APODERADA
B ABORATORIOS SAIC
Ay |- 2B 7360692-APN-DNPM#ANMAT
Dra. VIVIANA E. CETOLA

DIRECTORA TECNICA
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Su bstrate Solutlon

Uso previsto

vOs y ansa
cencia Wiener lab. C.U1A

Fundamentos del método
E!l AMPRD* es un susirato
noluminiscente extremacamer
sle que se utiliza habituaimente
en |r‘"m'1.)<_nsay05 ge
gumicluminiscencia (CLIA). Puede
cer catalizado por la fosfatasa
zlcaling, perdiendo un radical fosfate
y por o tanto, generando un
oroducto intermedio inestable.

ia luzr se genera cuando €l pron_,c:o
intermedic inestable pasa &
estado estable. La reacc
guiminluminiscente  resultante
mide como unidades relativas de
(RLU) mediante un fotomultiplicaac
ntegrade en el sistema. La cantigac
de conjugace de fosfatasa alcalina
,nurcmma\ a las RLU gener
durante la reaccion.

7+)-& -methoxyspiro[adamantare- 2.2

1 2. zuxetan)- 4'-yi)phenyl phosphate

Reactivas provistos

Substrate Solution: solucion buffer
contenienda AMPPD, COMpUESLO
fluorescente y surfactante.

Instrucciones para su uso
El reactivo estd listo para usar.

ones
50 diagnostico in vitro™

d: reactivos de otro origen
reactivos después de la
cimiento.

- ! JJsfrato es sensible a la
expcsicion al aire, mantenga el
envase bien cerrado.

- Todas las muestras de pacientes deben
manipularse como si fueran capaces de
transmutir infeccion,

Utilizar los reactivos respetando las
precauciones habituales de trabajo en el
laboratorio hioquimico.

Todos los reactivos y las muestras
deben descartarse de acuerdo 2 la
normativa local vigente.

Estabilidad e instrucciones de
almacenamiento

feche

cada en

es estable en el
1 14 dias 2

analizador
15-300C.

Procedimiento

Antes de cargar ia solucion de
sustrato en el sistema, dejar fuera de
la heladera dur e 6 heres para que
aicance la temperatura ambiente.

En caso de que se forme una gran
canuidad de espume, evite la
agitacion fuerte & c de su uso.

Presentaciones
4% 115 mi (cod. 1001138)
4 x 75 mL (cod. 1001139)

Referencias

-C. Dodeigne, L. Thunus, R. Lejeune.
Chemi Iummesccﬁ"e as diagnostic
tool, Talanta 51 (2000) 415-439.

Simbolos

C€ Este producto cumple con los
requerimientos srevistos por la
Directiva Furopea 98/79 CE de
productos sanitarios para el diagnostico
“in vitro”

£7 Representante autorizado en
la Comunidad Eurapea

ul Elaborado por

W} Uso diagnastico “m witra’

ey ‘

_lE| Consultar instrucciones de uso

Il Este lade arriba
{ Limite de temperatura (conservar a)

[@1] Numero de lote
& Fecha de caducidad
ne] NOmero de catalogo

4 Riesgo bioldgico

Cont Contenide

[:dFNZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL

ELECTRONICS CO,, LTD

Fabrice

Wierer ns S ALC
Riobamba -4

2000 Ro=a=0  Argentina

http://v -lab,com
Product o por ANMAT
PM-1102 14¢

Dir. Téc © V.viana £ Cétola
Bioguumica

Kar 12:h Road South

£k

/e
IF-2018-02390692-A

1:9{
[ =]

v 000 URLSA1C/TE PN 046-010810-00(3.C}

by

>

CE

™5 )
b

-

No—"¥/

NMAT

be




Substrate Solution

4x75 mL

SHENZHEN MINDRAY B10-MEDICAL
u ELECTRUNICS CO., LTD
Mindray Build ng, Keji ' 2th Boad Seuth, thgh-Tech
Incdusteial Park
Nanshan Shenzhen 518057, PR Chuna

s Shanghar International Holding Corp
FC | REP - 4
BRI ey

Eiffestrale 80,205 37 Hamburg,Getmany

Hechu en China ¢ Origem: China # Made in China

Fabncade para/ Manufactured for Wiener Laboratonios S A LC
Riobamba 2944, 2000 Rosaric - Argenuna

htipd/www wiener-lab.com

lagr

1001139

PIN:105-011665-00

§H

C€

} 2-8°C

Uso profesional exclusiva
Producta Autonzado por A N M AT

PM 1102 146

Dir Tec. Viviana E. Cétola,

Bioquimica

a7 159058-0n 1.0

| BB  MHREDESTSARPENPMH#ANMAT

APODERADA
WIENER LABORATORIOS SAIC
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Substrate Solution
75mL

tar

A |
"

C.PN. MARIA'ROSA ROJKIN

I F-2018-02390695 ABABNPMAANMAT
WIENER LABORATQRIOS SAIC
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aer 1001138

PIN.105-011468-00

Substrate Solution

I
[Cont.|
| A

4x115 mL

[LoT] D ( E

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDRICAL
d i
e o

uUso profesional eaglusivo

c6on
WIENER Laboratorios S.AlC. GRN. M‘,::([));ERAEQ RIKIH

Dra. VIVIARS WER@H3-BBB00GIRARNSBDB PMAANMAT
P2 AUANA E. CETOLA
JIRECTO ECNICA

pagina 34 de 43



iz—b‘( c € VD

Substrate Solution
115mL

[LoT]

Wrtr:u- La b'JrJ?[)i‘*Uqu 1 c.

y

Dra. VIVIANA E. CETOLA
DIRECTCRA TEGNICA

e

C.PN. MARIAROSA ROJKIN

|F-2018-028086G25R PN - DNEM#ANMAT
WIENER LABORATORIOS
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¥

P/N:105-011466-00

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD.

Mindray Building, Keji 1 2th Road South, Hign-Tech

Sample Diluent /ﬂs oEE
industoal Pars

Nanshan Shenzhen, S1RBDS7. PR China
= L Jilu"‘ shangnaiinternational Halding Corp
{Cont v GmbH(turope;

stiafled0 20537 Hamburg, Genmany

REF| 1001136 TI .

Hicho er China - Ongerm. China / Made in Ching

Gx8 mi s pratesional exclusivo
% OPIUEsLOng HENG tay | Fabuiade para / Manufaciured for Wiener Laporatorios 5 A 14,
i roducto Autonzada por ANMAT. - gigiamys 2944, 2000 Riosario - Argenting
P ;%_Q‘ PM-1102 146 | Nupwww wiener-lzb.com
VA F®
? :'ﬁ‘ {5 9§ §a e Oir.Tec Viviana E Cetola, i
@ @‘% UR ie F‘i < r 5} . Biogquimica ) LoT
o 047018829 00110 g
I

\J

C.PN. MARIA ROSA ROJKIN
WIENER Laborstorios §.A.).C, APODERADA
IWUEHER H2BSUBTRRIEN-BINPMA#ANMAT

Dra. VIVIANA E. CET
DIRECTGRA TT?CN:&AOLA
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Sample Diluent

‘Lot
Yol
\J y
~: C.PN. MARIA ROSA ROJKIN
VIENER Laboratorlos S.A.1.C APODERADA
7 1F-20 Y8 TR AR HRERMANMAT
Dra. VIVIANA E. CETOLA

CIRECTCRA TECNICA
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Sample Diluent

LAtlid)

2%30 mL

WIENER La

P

Dra. VIVIANA E. CETOLA

DIRECTGRA TECNICA

Uso profesional exclusivo
Froducto Avronzado par ANMAT

PM-1102- 146
e, Tec
Bioguimica

ratorlos S.A.l.C.

Viviana b Cetola

ads QIERIR GO )

P/N:105-011467-00 I I

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech

industnal Park,
Nanshan, Sherzhen, 318057 PR China

2rp | Shanghailnternationsi Holding Cotp
—! GmbHIEurope)
EiffesiraBe 8D, 20537 Hamburg Germany
Heeno en Ching * Onigem: China / Made in Ching
Fabricada para * Manulactured for Wiener Laboratorios S ALC

Hiobarnba 2944, J000 Rusario Argentina
hips i www wiengr-lab.com

[LoT 2

C.PN. MARIA RGISA ROJKIN
APODERADA

| Frd@iERZAANNRr ORI PNRMHAANMAT
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1001C .

Sample Diluent

30 mL
CE |
LoT o
| o
Ea & Wiener lab.
: pﬂ
Q\JW
TENEE | st G C.PN. MARIA Roézon(m
vILINERN LaDaraiorios VJ_.:’\_L:‘_,, APODERADA
i —7 | F- 208623900922 ARMNBNRM#ANMAT
Dra. VI§ ‘F.ﬁ._C‘T*._TOLA
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@ Wiener lab.

(€

cD80

Uso previsto

CD80 es un agente de limpieza para la elirminacién de proteinas, lipidos, iones y
demas residuos procedentes de reacciones quimicas gque quedan en las
superficies de las cubetas de analizadores automatices.

Reactivos provistos

CD80: sulucion de hidroxido de potasio al 5% en buffer citrato 1% con
surfactantes

Instrucciones para su uso
Listo para usar

Precauciones

Para uso diagnastico “in vitro”

No utihzar reactivas de otro origen

Contiene sustancias que pueden provocar irritaciones oculares graves y
cutaneas leves. Utilice prateccion en los 0jos y quantes de latex para su
H‘dll\p\”d(,!ul\.

No mhalar m ongerir. En caso de nhalacién o ingesta, consultar
nmediatamente a un meédico

Evite el contacto con la piel y los ojos. En caso de contacto, lavar
nmediatamer wrea afectada con agua abundante

Ulihzar los reactivos respetando las precauciones habituales de trabajo en el
laboratono hioguimico

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de acuerdo a la
normativa local vigente.

Estabilidad e instrucciones de almacenamiento
.80: estable a 2-359C hasta |a fecha de vencimiento indicada en la caja.

Presentaciones
1x 1L (cAd. 1001186)

Simbolos

(( Este producto cumple can los requerimientos previstos por la Directiva

Furopea 98/ 79 CE de productos sanitarios para el diagndstico "in vitro”

presentante autorizado en la Comumdad Europea

d Clabiorado por

[wi] Uso diagnastico “in vitro”

. j'_i Consultar instrucciones de uso

I tste lado arriba

i Lirmite de temperatura (conservar a)

[te1) Numero de lote

= Fecna de caducidad

5 Numero de catalogoe

rﬁj Riesgo bioldgico

Contenido

d SHENZHEN MINORAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LT Dg
Mindray building Keji 12th Road South. Hi-tech Industrial Park. :.

Fabricado para.

Wiener Laboratorios S.A.1.C.
Riobamba 2944

2000 Rosario - Argentina
http://www wiener-lab.com
Producto Autorizado por ALN.M.A T,
PM-1102-146

Dir. Téc.: Viviana £, Cetola
Biaguimica

WIENER Laboratorios S.A.1.C.

Dra. VIVIANA E. CETOLA
DIRECTORA TECNICA

PN 046-010389-00(1.0)

C.PN. MARIA ROSA ROJKIN
APODERADA

| F-2008=0Z300602 PRESNENMFANMAT
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CD80

reel 1001186

[Cant

1x1L

LoT

@ Wiener lab.

WIENER Laboratorios S.A.LC.

AR

Dra. VIVIANA E. CETOLA

DIRECTORA TEGHNICA

W ey /
SO puldt

PIN: 105-000748-00

o] (€ ]_]
U_ﬂ ’I 2-35°C

Uso profesionst exclusive
Producto Autonzado por ANM A1
PM-1102 146

Dir. Tec. Viviana £ Cétola,
Bioguimica

Hechgen China / Urigem: Chine / Made in China
Fabricado para/ Manufactured for:

‘Wignier Laboratarios S.ALLL

Hiohamba 1944, 2000 Resarie - Argentina
hrpfrwww.owiener-lab.com

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.. LTD.
1 Tetn Inoasinal Fark

oHlburope]

C.PN. MARIA ROSA ROJKIN
APODERADA
WIENER LABORATORIOS SAIC

IF-2018-02390692-APN-DNPM#ANMAT
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CD80

1L

Lor|

CJ
™

WIENE
e

Dra. VIVIANA E. CETOLA

DIRECTCRA TECNICA

\ER Laboratorios S.A.l.C.

P/N:105-011705-00

Lk

VD

} 2-35%

G&!OJKI'N

C.EN. MARIA R
APODERADA

WIENER LABORATORIOS SAIC

IF-2018-02390692-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-1673-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2018
Referencia; 1-47-3110-5116-17-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 43 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



“2018 ~ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

é

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
AN.M. AT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-5116-17-8

La Administljacién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) celitifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma WIENER
LABORATORIOS S.A.L.C., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de nuevos productos
para diagnésﬁco de uso in vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) Wiener lab. CLIA 1000; 2) Wiener lab. CLIA 2000; 3) CD
80; 4) Sample Diluent; 5) Substrate Solution; 6) Wash Buffer; 7) System Wash
Solution; y 8) System Detection Solution.

Indicaciéon de uso: 1) y 2): Analizadores automaticos de quimioluminiscencia
para determinar analitos en suero, plasma y otros liquidos corporales humanos;
3) Detergentfe para limpieza de sondas de reactivos, mezcladores, cubetas de
~ reaccién de ganalizadores automaticos; 4) Para la dilucion de muestras cuya
concentraciéon de analitos ha superado el intervalo de medida; 5) Solucién de
sﬁstrato péré ser utilizado con reactivos y analizadores de quimioluminiscencia
CLIA series; 6) y 7): Soluciones de lavado; y 8) Paraw }el‘ mantenimiento de los
sistemas de los analizadores de la serie CLIA. ot

Forma de présentacién: 1) Instrumento por 1 unidad; 2) Instrumento por 1
unidad, solo o acompafiado del accesorio para el transporte de muestras CLIA
SLP 1000; 3) Envases conteniendo 1 unidad x 1 L; 4) Envases conteniendo 6

unidades x 8 ml o 2 unidades x 30 ml; 5) Envases conteniendo 4 unidades x 115

ml o 4 unidades x 75 ml; 6) Envases conteniendo 1 unidad x 10 L; 7) Envases



conteniendo 1 unidad x 20 ml; y 8) Envases conteniendo Solucién A: 5 unidades
x 3 mi y Soluciéon B: 1 x 5 mi

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 1) y 2): No aplica; 3) y 6): 18
(DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion, conservado entre 2 y 35°C;
4), 5) Y 8): 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracién, conservado
entre 2 y 80C; y 7) 18 (DIECIOCHO) meses desde la fecha de elaboracion,
conservado entre 15 y 30°C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las
condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucion Ministerial N© 145/98
Nombre y direccién del fabricante: SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL
ELECTRONICS CO., LTD, Myndray Building, Keji 12 th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057 (CHINA).

Condicion de Venta/Categoria: venta a Laboratorios de anlisis clinicos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1102-146.

001670
—
21 FEB 208

Disposicién N°

Dr. RoBERTO

Subadministrador Naciogal
AN.M. AT
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