Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-1924-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-2319/17-0

VISTO el expediente N° 1-47-3110-2319/17-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos de los Productos para diagnostico uso In Vitro
denominados 1) Alinity ci-series System Control Module; 2) Alinity i Processing Module; y 3) Alinity ¢
Processing Module.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos reunen 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 Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion 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 Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnéstico de uso In Vitro denominados 1) Alinity ci-
series System Control Module; 2) Alinity i Processing Module; y 3) Alinity ¢ Processing Module, de
acuerdo a lo solicitado por la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. 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-2018-07664846-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-39-629", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) Alinity ci-series System Control Module; 2) Alinity i Processing Module; y 3)
Alinity ¢ Processing Module.

Indicacién de uso: 1) Modulo que proporciona una interfaz de usuario genérica para todos los productos
Alinity; 2) Analizador de inmunoanalisis automatizado que utiliza la tecnologia de inmunoanalisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA), para determinar la presencia de antigenos, anticuerpos y
analitos en la muestras; y 3) Analizador de bioquimica clinica automatizado que utiliza la tecnologia de
deteccion fotométrica y potenciométrica.

Forma de presentacion: 1), 2) y 3) Envases por 1 unidad.
Periodo de vida util y condicion de conservacion: 1), 2) y 3) No aplica, conservado entre -20 y 60°C.
Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: 1) y 2): Sanmina-SCI Systems Singapore Pte Ltd., 2 Chai Chee Drive
469044 (SINGAPORE) para Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2 65205 Wiesbaden
(ALEMANIA); y 3) Toshiba Medical Systems Corporation, 1385 Shimoishigami, Otwara-shi, Tochigi 324-
8550 (JAPON) para Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2 65205 Wiesbaden (ALEMANIA).
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PROYECTO DEL ROTULO EXTERNO

o Jo—

Alinity i PE)jzessing Module
v
Esta indicado exclusivamente para su uso en diagnostico in vitro.

Contenido:
* Instrumento
* Manual del Operador .

REF. Numero de Referencia
‘_ETV%I Numero de serie
i “ Leer Instrucciones de uso y el Manual del Operador

Conservacién Temperatura: -20 °C a 60 °C
| y Transporte Humedad relativa: 20% a 80% {no condensada)

f,} Precaucidn, consultar los documentos adjuntos del Manual del
: Operador
Fabricado por 1) Abbott GmbH & Co. KG

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Alemania
2) Sanmina - SCI Systems Singapore Pte. Ltd.
2 Chai Chee Drive, Singapore 469044, Singapore

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Importado por | Butty 240, Pise 12, C1001AFB, CABA, Argentina
: Director Farm. Ménica E. Yoshida
Técnico '

AUTORIZADO POR AN.MA.T N°PM 39-629

Abbatt LatOratkg
DIVISION DIAGNGSET

IF-2018-07664846-APN-DNPM#ANMAT
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| Conservacién  Temperatura: -20 °C a 60 °C

. Técnico Farm. Ménica E. Yoshida

Alinity ci-series
System Control Module

Esta indicado exclusivamente para su uso en diagnéstico in vitro.

Contenido:
« Instrumento
- Manual del Operador

E‘Eﬂ Numero de Referencia
; SN [ Numero de serie
) | Leer Instrucciones de uso y el Manual del Operador

e

y Transporte Humedad relativa; 20% a 80% (no condensada)

f.: Precau;:ién. consuitar ios documentos adjuntos del Manual del
2 Operador
Fabricado por 1) Abbott GmbH & Co. KG

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Alemania
2) Sanmina - SCI Systems Singapore Pte. Ltd.
_ 2 Chai Chee Drive, Singapore 469044, Singapore

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Importado por " 5,ity 240, Piso 12, C1001AFB, CABA, Argentina

Director

AUTORIZADO POR AN.MA.T. N° PM 39-629

LU s g,l‘.p_nlr

nages it

Dratories Argentina S.A.
{ON DIAGNOSTICOS

IF-2018-07664846-APN-DNPM#ANMAT
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Alinity ¢ Processing Module
VI
Esta indicado exclusivamente para su uso en diagnéstico in vitro,

Contenido:
+ Instrumento
* Manual del Operador

REF Numero de Referencia
SN | Numero de serie
SR |
Py Leer instrucciones de uso y el Manual del Operador

i

Conservacion Temperatura: -20 °C a 60 °C
y Transporte Humedad relativa: 20% a 80% (no condensada)

Q Precaucion, consultar los documentos adjuntos del Manual del
Operador
Fabricado por 1) Abbott GmbH & Co. KG

Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Alemania
2) Toshiba Medical Systems Corporation, 1385
Shimoishigami, Otawa-shi, Tochigi 324-8550, Jap6n
Importado por
Abbott Laboratories Argentina S.A.
Ing. Butty:240, Piso 12, C1001AFB, CABA, Argentina

Director Farm. Ménica E. Yoshida
Técnico

AUTORIZADO POR AN.M.A.T. N° PM 39-629

LIGUOR! ..
or- 200 13 run
) iy @ . rmacéutico
Abboti La ries Argt‘er.i*-f.-a Copiractor Téonice
SION DIAGNOSTICOE Aboratories Argentina
Urvisidn Diagndsticas

IF-2018-07664846-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
Alinity cl-senies

FINALIDAD DE USO

Alinity cifiseries esta indicado exciusivamente para su uso en diagnostico in vitro,

Alintty ciRseries tiene un disefio ampliable que permite la integracion completa de sistemas de
bioquimica clinica e inmunoandlisis. Alinity cifisenes incluye un médulo de bioquimica clinica
y un modulo de inmunoanalisis, que realizan todas las actividades de procesamiento de las
muestras, y un modulo ‘de control del sistema con una Unica interfaz de usuario facil de
utilizar.

Cada sistema se puede personalizar combinando uno o varios modulos de procesamiento de
muestras, en mittiples configuraciones, con un méduio de control del sistema para formar una
(nica estacion de trabajo.

El modulo de procesamiento Alinity ¢ es un analizador de bioquimica clinica completamente
automatizado que permite el acceso aleatorio y continuo, asi como el procesamiento
prioritario y el reandlisis automatico utilizando la tecnologia de deteccién fotométrica y
potenciométrica. E! médulo de procesamiento Alinity ¢ utiliza la tecnologia de deteccion
fotométrica para medir la absorbancia de las muestras para la cuantificacion de la
concentracion del analito y la tecnologia de deteccion potenciométrica para medir el potencial
eléctrico de una muestra. Ademas, el médulo de procesamiento Alinity ¢ utiliza un moédulo ICT
(tecnologia del chip integrado) para medir los ensayos potenciométricos (electrolitos).

El modulo de procesamiento Alinity i es un analizador de inmunoandlisis completamente
automatizado que permite el accesc aleatorio y continuo, asi como 8l procesamianto
prioritarioc y el reanalisis automatico ulilzando la tecnologia de inmunoanalisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA). La tecnologia CMIA se utiliza para determinar
la presencia de anliganc:;s. anticuerpos y analitos en las muestras.

8-07664846-APN-DNPMAANMAT
Pagina 1 de 54
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DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA

DESCRIPCION GENERAL DE LOS COMPONENTES DE HARDWARE DE ALINITY ci-
series.

El disesio ampliable de la familia de analizadores Alinity ciliseries permite que varios mddulos
de procesamiento, que realizan todas las actividades necesarias para analizar las muestras,
estén fisicamente unidog para formar una Unica estacion de trabajo o sistema. Los modulos
de procesamiento determinan la configuracion del sistema.

Un Alinity cifiseries se puede configurar de |a siguiente manera:

» Un sistema de bioquimica independiente.

* Un sistema de inmunoandlisis indepandiente,

* Un sistema muitimodular, es decir, un sistema totalmente automatizado de ensayos de
bioquimica e inmunoanilisis.

Un sistema multimodular incluye un mddulo de procesamiento Alinity ¢ y un médulo de
procesamiento Alinity i. Los sistemas de bioquimica Alinity se pueden configurar para
procesar muestras utilizando métodos fotométricos y potenciométricos. Los sistemas de
Inmuncandlisis Alinity utiizan el mélodo de inmuncandlisis quimioluminiscente de

microparticulas (CMIA).

S46-APN-DNPMA#ANMAT
Pagina 2 de 54



1. Médulo de contro! del sistema {SCM): proporciona una interfaz de usuario genérica
para todos los productos Alinity.

2. Gestor de reactivos y muestras (RSM): transporta log reactivos, las muestras, los
calibradores y los coniroles a través del Alinity ciseries. Cada sistema tiene un RSM
principal independientemente del tipo y del numerc de médulos de procesamiento que
tenga.

3. Médulo de procesamiento: realiza todas las actividades relativas al procesamiento de
las muestras, desde la aspiracion de la muestra a la comunicacion det resultado final. El
tipo y nimero de médulos de procesamientc determina 1a configuracion del sistema.

Leyenda:

1. Mobduio de
procesamiento

2. Gestor de reactivos y
muestras (RSM)

3, Mddulo de control del
sistema (SCM)

Figura 12: Componentes principales de un Alinity ci-series

Liave de bloqueo

La llave de bloqueo permite acceder a las cubiertas frontal y posterior del centro de

procesamiento de los modulos de procesamiento Alinity ciliseries y del gestor de reactivos y
eeh'a/g,«em f do los blogueos de las cubiertas del mbdulo de procesamiento y del modulo




mantenimiento. procedimientos de diagnostico y procedimientos de sustitucion de
componentes,

MODULO DE CONTROL DEL SISTEMA (SCM)

El médulo de control del sistema (SCM) contiene los siguientes componeantes.

* Un ordenador proporciona la interfaz del software del Alinity cifiseries, asi como una interfaz
con un host o middieware.

« El hardware y el software controlan el gestor de reactivos y muesiras (RSM).

« El suministro eléctrico proporciona electricidad al ordenador con la interfaz del usuario y el
RSM.

¥
1

Figura 16: Vista frontal del médulo de control del sistema (SCM)
Leyenga:
1. Monitor ajustable; muestra la interfaz de usuario del Alinity cifiseries y acepta las
selecciones del usuario realizadas en la pantalla.
2. Cublerta frontal del SCM: permite acceder al transportador del gestor de reactivos y
muestras (RSM).
NOTA: Un sensor supervisa la cubierta frontal del SCM. Si la cutierta se abre cuando el
estado del analizador para el gestor de reactivos y muestras (RSM) es Iniciando o

s‘“"‘
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4. Lector de codigos de barras: permite leer los cidigos de barras de las muestras y de los
Suministros.

5. Puerta frontal det SCM: permite acceder al ordenador con la interfaz del usuario y a la
cerradura de bioqueo. ‘

Figura 17: Vista trasera del médulo de control del sistema (SCM)

Leyenda:
1. Cubierta trasera del SCM; permite acceder al enchufe multipie del ordenador con la interfaz
del usuario.
2. Panel posterior superior de acceso al SCM: permite acceder al conmutador Ethemet.
3. Panel posterior inferior de acceso al SCM: permite acceder ai suministro eléctrico y al
sistama electronico del RSM.
4. Interruptor principal de alimentacién del SCM: enciende y apaga el suministro eléctrico del
SCM.

|
Compe de hardware del médulo de control del sistema (SCM)
Los componegtes de hardware del médulo de control de! sistema (SCM) induyen el hardware

- u&u@m
8k M;%E{‘x mapi
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Figura 18: Componsntes de hardware del SCM
Leyenda:
1. Lector de codigos de barras: permite leer los codigos de barras de las identificaciones de las
muestras y de los suministros. Cuando se accede ai estante extraible del SCM. se puede sacar el
iactor de ¢codigos de barras del soporie y utilizarse como un lector portatil,
2 Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl): proporcions un suministro eléctrico temporal y
continuo al ordenador con la interfaz del usuario durante un fallo det suministro, permitiendo al usuario
guardar los datos necesarios y reslizar un procedimiento de apagado controlado. (Componente
opcional)
3 Molor X RSM: mueve et transportador del RSM de una posicidn a otra y de un mdduio @ otro.
4. Firewall proparciona proteccion para los datos entre el ordenador con | interfaz del usuario y le red
de comunicacion de apoyo.
5. Enchufe mattple de Ia interfaz del usuario; proparciona alimentacion edctrica AC al ordenador con la
interfaz del usuario, 8l monitor ajustable y al conmutador ethernet.
8. Orgenador integrado del RSM: proporciona e controf del software al RSM.
7 Conmptacior t une lineas de comunicackn y habilita la transferencia electrdnica de
informacion e Jel ordenador con ia interfaz del usuano y el ordenador integrado del modulo de

l ordenador integrado del RSM.
B Conectores red: proporcionan conexicnes para dispositivos exia f w«;& la interfaz hosty

L LIBLOR
A mﬁqy«‘&i’f&fgl
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9. Suministro eléctrico def SCM. proporciona alimentaciin eléctrica AC al enchufe miltiple de ta intarfaz
det ysuario y alimentacion eléctrica DC al hardware del gastor de reactivos y muestras.

10. Ordenador con {a interfaz del usuario: proporciona la interfaz del software con Alinity
ci@iseries y una interfaz con un host o middleware.

11. Entrada de agua: proporciona una zona comun para la entrada y la distribucion del agua
para todos los modulos de procesamiento de un sistema.

12. Cabezal de residuos: Proposciona una zona de salida para los residuos comunes de todos
log mddulosg de procesamiento de un sistema.

GESTOR DE REACTIVOS Y MUESTRAS (RSM)
El gestor de reactivos y muesiras (RSM) es un sistema de transporte utilizado para carger
calibradores, controles, muestras, reactivos y soluciones del sistema. Este sistema ha sido
concebido de tal forma que facilita el acceso aleatorio y continuo para cargar y descargar
gradillas de muesiras, gradillas de calibracin y control, y cartuchos de reactivos.
Un RSM principal transporta las muestras y los reactivos a través del Alinity citiseries
independientemente del tipo y numero de mddulos de procesamiento.
El RSM realiza las siguientes funciones:
- Levanta las gradillas y Jos cartuchos de la zona de carga y los lleva al lector de codigos de
barras.
- Coloca las gradillas y los cartuchos para que el lector de cadigos de barras pueda identificar
las muestras, los reactivos y las soluciones.
+ Desplaza las gradillas y los cartuchos al médulo de procesamiento apropiado o los devuelve
a la zona de carga.

Figura 22: componentes del gestor de reactivos y muestras (RSM)

pagina 11 de 58~



Leyenda:

1. Posicionador de muestras: coloca las gradillas en la posicion de aspiracion de muesiras.
Cada médulo dispone de dos posicionadores de muestras. Se produce un intercambio de
gradillas entre la zona de carga y i primer posicionador de muestras mientras que el segundo
posicionador coloca las muestras en el punto de aspiracion.

2. Lector de codigos de barras del RSM: cAmara de imdgenes que lee las etiquetas de
codigos de barras de las muestras, las gradilias y los cartuchos.

3. Transportador del RSM: transporta las gradillas y los cartuchos desde fa zona de carga
para que los lea el lector de cédigos de bamras y los coloca en el posicionador de muestras o
de reactivos especifico del maduio.

4. Zona de carga: coloca las gradillas y los cartuchos para su carga y descarga.

indicadores de estado

Hay tres indicadores de estado (azul, verde y #mbar) situados sobre cada posicion del gestor
de reactivos y muesiras (RSM) para indicar el astado del procesamiento de las muestras y
cuando se puede acceder a las gradilias y los cartuchos.

Figura 24: indicadores de estado

A cotiiinuaﬁién se indican los estados de posiclon'




Luz verde (fija): Hay una gradifla o un ¢artucho introducido pero no se esta procesando. Se
puede acceder a la gradifla o al cartucho, [2]

Luz émbar (fija): La gradilla 0 e cartucho se estd procesando. No se puede acceder a la
gradilla o al cartucho. [4]

Luz verde (intermitente): El procesamiento ha finalizado. Se puede acceder a la gradilla o al
cartucho. Si s& afiade un anglisis o se programa un reandlisis antes de extraer la gradilla de la
zona de carga, la luz del indicador de estado de la posicién pasa a ser mbar y no se puede
acceder a la gradiia.

Luz dmbar (intermitents): Se estd realizando la descarga de un cartucho o una gradilla de
viales. La posicion estd reservada y no estd disponible para cargar una gradilla o un cartucho.
Alternancia de verds y ambar: Se ha producido un error de lectura de cédigo de barras u
otro tipo de error. Se puede acceder a la gradilla o al cartucho.

Luz azul: La posicion del gestor de reactivos y muestras es una posicién prioritaria. (3]

MODULOS DE PROCESAMIENTO
Los médulos de procesamiento realizan todas las actividedes relativas al procesamiento de
las muestras. desde la aspiracion de la muestra hasta la comunicacion del resultado final.

Modulo de procesamiento {Alinity ¢)

El modulo de procesamiento Alinity ¢ es un analizador quimico que se encarga de procesar
las muestras. El modulo de procesamiento procesa un maximo de 1,350 andlisis fotométricos
y potenciomstricog por hora y tiene 70 posiciones en el caruse! de reactivos con control de
temperatura.

frontal del médulo

Figura 25:




Leyenda:

1. Cubierta frontal del centro de procesamiento: permite acceder a los componentes que
realizan {as actividades del procesamiento de los ensayos.

NOTA: Dos sensores supervisan la cubierta frontal del centro de procesamiento. Sila cubierta
se abre durante el estado Iniciando, Operativo 0 Procesando, o estado del gestor de
reactivos y muestras y del médulo de procesamiento pasa a ser Detenido.

2. Puerta de soluciones genédricas: permite acceder a la zona de aimacenamiento de las
soluciones genéricas y al centro de las bombas.

3. Puerta frontal dal sistema slectrdnico: permite acceder al sistema electronico del médulo de
procesamiento y a la cerradura de bloqueo.

Figura 26: Vista trasera del
moédulo de procesamisnto
Alinlty ¢

Leyenda:

1. Cublerta posterior del cenlro de procesamiento. permite acceder a los componentes gue
realizan las actividades del procesamiento de los ensayos.

NOTA: Un sensor supervisa la cubieria posterior del centro de procesamiento. Si la cubierta
se abre cuando el estado del mddulo de procesamiento es Iniciando, Operativo o Procasando,
el estado pasa a ser Detenido.

§

2. Panel.-de { acceso posterior: permite acceder a los componentes del centro de

5008 s.wxi ""@
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4. Panel del suministro gle energia: permite accedsr al suministro eléctrico del médulo de
procesamiento.

5. Interruptor principal de alimentacion del médulo de procesamiento: enciende y apaga el
suministro eléctrico.

Centro de procesamiento (Alinity c)

El centro de procesamiento es la zona de actividad principal del médulo de procesamiento.
Las muestras y los reactivos se dispensan y se mezcian en un carrusel de reaccidn en el que
se procesan 08 ensayos.

Figura 27: centro de procesamiento
{Alinity ¢)

1. Componentes de hardware para el pipeteo: aspiran y dispensan la muestra y los reactivos.
2. Componentes de hardware del carrusel de reaccion: colocan las cubetas para la
dispensacion y el mezclado de las muestras y los reactivos, los andlisis fotométricos o
potenciométricos y el lavado de las cubetas,

Mddulo de procesamiento (Alinity i)
El modulo de procesamiento Alinity | e8 un analizador de. inmunoanalisis que procesa las
muestras. El médulo de procesamiento realiza un méximo de 200 inmunoanalisis
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Figura 80: Vista frontal del médulo de
. procesamiento Alinity |

Leyenda:

1. Cubierta frontal dei centro de procesamiento. permite acceder a los componentes que
realizan las actividades del procesamiento de 10s ansayos.

NOTA: Dos sensores supervisan la cublerta frontal del centro de procesamiento. Si la cubierta
se abre durante el estado Iniciando, Operativo o Procesando, el estado del gestor de
reactivos y muestras y del médulo de procesamiento pasa a ser Detenido.

2. Cubierta de la tolva de cubetas de reaccion: permite acceder a la tolva de cubetas de
reaccion (CR) para reponer las CR.

3. Pusnta de soluciones genéricas. permite acceder a la zona de almacenamiento de las
soluciones genéricas y a la zona de aimacenamiento de residucs de CR.

4. Puerta frontal del sistema electronico. permite acceder al sistema electrinico y al ordenador
del médulo de procesamiento, y a la cerradura de bloqueo.

Figura 81: Vista trasera del




Leyenda:

1. Cubierta posterior del centro de procesamiento: permite acceder a jos componentes que
realizan las actividades del procesamiento de l0s ensayos.

NOTA: Un sensor supervisa la cubiena posterior del centro de procesamiento. Si la cubierta
se abre cuando el estado del médulo de procesamiento es Iniciando, Operativo o Procesando,
el estado pasa a ser Detenido.

2. Panal de acceso posterior permmite acceder a los componentes del centro de
procesamiento.

3. Panel posterior de! sistema electrénico. permite acceder al sistema electrdnico del
analizador.

4. Interruptor principal de alimentacion del médulo de procesamiento. enciende y apaga el
suministro eléctrico. '

5. Panel postarior de fluidos: permite acceder a las bombas y jeringas.

Centro de procesamiento (Alinity i)

El centro de procesamiento es la zona de actividad principal del médulo de procesamierto.
Las muestras y los reactivos se dispensan y se mezclan en cubetas de reaccidn (CR) en las
vias de procesamiento y pretratamiento, donde tiene lugar el procesamiento de los ensayos.

Figura 52: Centro de procesamiento
(Alinity i)

8407664846-APN-DNPM#ANMAT
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Leyenda:

1. Via de procesamiento: se encargs de Ia incubacion con control de temperatura, de la
aspiracion de los liquidos y del lavado, segun sea necesario durante el procesamiento del
ensayo.

2. Via de pretratamiento; donde se realiza la incubacion a una temperatura controlada para
los protocolos de ensayo con pretratamiento.

3. Componentes de hardwsre para el pipeteo: aspiran y dispensen las muestrss y los
4. Cargador de cubetas de reaccién (CR): permite el aimacenamiento de cubetas de reaccién
en el sistema y [as transporta a las vias de procesamiento y de pretratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL SOFTWARE DEL SISTEMA ALINITY ci-series.

El software del sistema Alinity tiene una interfaz de usuano disefiada para facilitar el acceso a
la informacion del sistema, las funciones de software y la ayuda para una pantalla activa. La
interfaz de usuario a3 un formato de visualizacién en el que el usuario puede seleccionar
iconos, botones, comandes del men y otros elementos de 1a pantalla.

La interfaz del usuario es idéntica en todos los sistemas Alinity.

Figura 80: Disefio de la interfaz del usuario

Leyenda: 4
1. /Bﬁr; d&lrfoenu proporciona elementos de navegacion e inﬁadom de estado. Cada
icono de egigbiarra representa una categoria de la pantallal Guanflo se selecciona un icono,
01 “fﬁ?:};ix ; o B “
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se abre una pantalla asociada. Ef centro de alarmas, situado en la parle superior de esta
barra, avisa cuando se producen alarmas y notificaciones en ef sistema y permite acceder a
mas informacion sobre las alarmas y notificaciones.

2. Cabecera de la pamwa contiene el thulo de la pantalla, el nombre del sistema, el boton de
Ayuda, el botdn de Notas, el nombre del usuario registrado, el botén de “blogueo™, la fecha,
la hora y fa version del software. '

3. Zona de informacion. permite acceder a toda la informacion y las funciones del sistema
relacionadas con el elemento de Ia pantaila seleccionado.

4. Botones de funcion: permiten acceder a funciones relacionadas con la pantalia activa. Los
botonas que tienan el texto azul sstan disponibles para su uso. Los botonas que tienen el
texto violeta no estan disponibles para su uso hasia que se seleccione un elemento de la
pantaila.

5. Ventana flotante: proporciona informacion o funciones adicionales relacionadas con la
pantalla activa.

€. Mensaje critico: proporciona informacion sobre las condiciones o los emores del
funcionamiento del sistema.

7. Boton Ayuda: permite acceder a Ia Ayuda para ia pantalla activa, una ventana flotante o un
codigo de mensaje.

Descripcién de los elementos de las pantailas.
Los elementos de las pantalias se utiizan en cada pantalla para interactuar con e software
del sistema. En la lista siguiente se incluye una descripcion de estos elementos:
» lconos: muestran una pantaiia.
« Mends: muesiran una pantalia.
s Pestafias: se utilizan para agrupar informacion del mismo tipo o para filtrer
informacion.
« Botones: inician comandos tales como Ios de ios ejemplos siguientes:
* Visualizar pira pantaila o ventana flotante.
» Anadir elementos a una lista.

« Actuslizar ia informacién de la pantalla.

« Confirmar que se guardan los cambios introducidos.

« Eliminar elementos del sistema.

. N:ostrar la Ayuda para la pantalla, la ventana fiotante o &l cddigo de mensaje




o Notificaciones: se utilizan en los bolones e iconos del menu para mostrar
notificaciones de estado, como alertas y advertencias, y notificaciones informativas,
como un nimero en el botén Notas que indica las notas no leidas.

* Cuadros de entrada de datos:

+ Cuadros de texto: Se ulilizan para introducir texto. Se muestra un asterisco
cuando se requiere informacion.

+ Cuadros numeéricos: Se utilizan para teclear texto o para introducic texto
pulsando los botones de flecha arriba y flecha abajo. Sa muastra un asterisco
cuando se requiere informacion.

¢ Listas desplegables: muestran una lista de elementos entre l0s que elegir uno.

¢ Opciones: muestran una lista de opciones entre las que alegir una.

« Casillas: muestran una lista de opciones entre ias que elegir una o varias.

o Controles daslhanm se utiizan para seleccionar un valor entre un intervaio de
valores.

Barra del mend

La barra del menG proporciona elementos de navegacion que se utilizan para visualizar
pantallas, ventanas flotantes y menGs. En la figura siguiente se muestran ejemplos de la
ventana flotante del centro de alasmas, indicadores de estado, botones, iconos y ef menu del
Sistema.

AL DNPMHANMAT
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Leyenda:

1. Centro de alarmas: proporciona el botdn del Centro de alarmas, que muestra una ventana
flotante con informacion sobre el estado y dos tipos de indicadores de estado para problemas
del sistema que requieren atenciéon. Los indicadores de estado, llamados notificaciones.
aparecen sobre los iconos para informar al usuario cuando un problema concreto del sistema
requiere atencion:

- Una notificacidn triangular roja (alarma) indica problemas del sistema que requieren una
— Una notificacion circular émbar (notificacion) indica problemas del sistema que requieren
una intervencidn no inmedista.

2. lconos: elementos de navegacion que permiten acceder a pantallas y funciones
especificas. En la barra del menu se encuentran estos iconos: -

~ Inicio

-~ Estado de muestras

- Peticiones

- Resultados

-QC

~CAL

— Reactivos

- Suministros

Bot6n Sistema: muestra un meni de comandos. Los comandos dei mend Sistema que estén
configurados como lconos no aparecen en el mend.

3. Iconos configurables: siementos de navegacitn que se pueden configurar para navegar por
funciones habituales. Algunos de los comandos del meni del Sistema se pueden configurar
para estos iconos.

PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

Alinity ciliseries utiliza los metodos de deteccion fotométricos, potenciométricos y de
inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) para medir |as concentraciones
de analitos en ias muestras.

Principio de funciol,;amkmo (c-series)

Los pnnap;os funcionamiento de c-senes describen los métodos de deteccion
fotométricos, el procesamiento de ensayos y la funcion de LavadoSman

utilizados para iir ei anaiito. También incluyen una descri gieral de los indices de

interferencia ab muestras lipémicas, hemolizadas e ictéricas.

R Y
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Principio de funcionamiento (i-series)

Los principios del funcionamiento de i-series describen la tecnologia de deteccion del
nmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA), el procesamiento de los
ensayos v el sistema dptico utilizado para la medicion de ios analitos.

MATERIALES SUMINSISTRADOS
« Alinty ci-series

« Consumibles

» Accesorios

« Manugl! de Operacion

Consumibles
Los materiales consumibles son materiales reemplazables necesariog para el procesamiento

de las muestras en Alinity ci-series.

Tabla 43: Materiales consumibles

Numero
Components Cantidad de
refarencia

Copas de muestras Caja de 1.000 01R3801

Cajade 100 | O4R4701
Cajade 100 ' 04R1001

Tapones de repuesto para reactivos
Tapones de repuesto para calibradores/controles

Tabla 44: Materiales consumibles {c-asries)

! NGmero
; Componente Cantidad de
referencia
Salucion de referencia ICT Alinity c-series 4 x975 ml 08P7640
Solucién de lavado acida Alinity c-series 2 x 500 ml 08P7740
Solucion de lavado aicalina Alinity c-senes 2 x 500 mi 08P7840
Detergente A Alinity c-senes 1 kit = 08P9870
10 cartuchos
Detergente B Alinity c-series 1 kit= 08P9770
P j 10 cartuchos
Sokicibn de Javjdo acida para sondas Alinity c-series TRi= G1RB070
¢ N 10 cartuchos
Méduio ICTRniy c-series 0902804
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Soluciones de mantenimiento Alinity c-senes 1kit= 08P9870
10 cartuchos
Cartucho de reactivos Alinity c-series, negro (grande) 1kit= 0451720
10 cartuchos
Tabla 45: Materiales consumibles {i-series)
Numero
Componente Cantidad de
referancia
 Tampén de lavado concentrado Alinity i-series 2x2L 06P 1368
Solucion preactivadora Alinity 4 x 975 mi 06P1265
Solucién activadora Alinity 4x975ml 08P1160
Solucion acondicionadora de la sonda Alinity i-senes 2 x 50 andlisis | 01RS5840
Cubetas de reaccion Caja de 4.000 06P1401

Accesorios

Los acoesorios necesarios son piezas que se necesitan para procesar las muestras en
Alinity cifsaries. Aseglrese de mantener un inventaric adecuado de accesorios necesarios.

Tabla 46: Accesorios

NOmero
Componente Cantidad de
referencia

Bandeja Alinity ci-series Cajade 8 0456301
Gradillas de muestras Alinity Cajade 10 04R5201
Gradilla de viales Alinity ci-series Cajade5 0456401
Gradilla de viales almacenada en el sistama Alinity ci-series Cajade § 0456501
Bomba externa de residuos Alinity ci-series 1 0487401
Lector de codigos de barras portétil Alinity ci-senes 1 0487701
Monitor Alinity 1 03R7201
Firewall Alinity 1 04S5601 |
Verfficador Optico 1 01R3565 |
Equipo de integracion de modulo dual Alinity ci-senes 1 0453801
Equipo de intregragion de Modulo triple/cuddruple Alinity ci- 1 0453901
series 7‘% '
Cable, Fuentq gel MICS, Intemacional, 200V — 250 V Alinly i 0454401
ci-géries ;_f '
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Cable, fuente del MCS, Norte Amernica, 120 V. Entrada T 1 0457101
Alinity ci-series

Cable, Fuente del MCS, Norte America, 120 V. Seguro de 1 0457201 |
giro Alinity ci-series

Cable, Fuente del MCS, Norte America, 240 V, saguro de 1 0454501
giro Alinity ci-series .

Alerta a distancia Alinity cl-series 1 0455701
Refrigerante de reactivos Alinity cl-series 1 0477301
Informacion de seguridad Alinity ci-saries 1 04S7801
Accesorios (c-series)

Hay tres equipos de accesorios disponibles para Alinity c-series:

« El equipo de accesorios No. 1 contiene los slementos utiizados para la instalacion del
sistema, los elementos utiizados para lievar a cabo l0s procedimientos de mantenimiento y
solucién de problemas y algunos accesorios de repuesio para la sustitucién de componentes
segun sea necesario.

» El aquipo de accesorios No. 2 contiene algunos elementos utilizados durante la instalacion
dei sistema y elementos utilizados para ejecutar procedimientos de mantenimiento y solucion
de problemas.

» El equipo de mantenimisnto del usuario contiene todos los accesorios necesarios para
realizar ef mantenimiento programado de 1 aflo.

Tabia 47: Equipo de accesorios No. 1 de Alinity ¢ (03R6801)

Namero '
Componente Cantidad de »
referencia
Componantas de instalacion: 1 N/A
¢ Filtro del baio de incubacion.
Compaonentes de mantenimiento:
» Herramienta para la alineacion de los segmentos de 1 0487001
cubetas Alinity c-aeries
» Fiador para limpiar ias boquillas 5 N/A
» Destomillador cruciforme Phillips 1 N/A
¢ Destorfillador de cabeza ranurada 1 N/A
e Ljdve de jgnmml‘iﬁmm 3 1 N/A
{ ):: /- 1
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Componentes de repuesto:

» Punta secadora de cubetas Alinity c-series 1 0455201
+ Lampara Alinity c-series 1 09D4503
e Junta 1 de la jerings de muesiras y solucion de
lavado Alinity c-series 1 089D3703
e Junta 2 de la jeringa de mueslras y solucion de
lavado Alinity c-series 1 0803803
e Junta 1 de ia jeringa de reactivas Alinity c-series 2 08D3803
« Junta 2 de la jeringa de reactivos Alinity c-series 2 0sD4004
o Jeringa de 1 mi Alinity c-series 7 0804103
+ Sonda de muestras Alinity c-series 1 0485101
. Sondademacﬁvoimmityoseries ! 0454801
e Mezclador Alinity c-series ! 903
s Anillo torico de ia jeringa de muestras y solucién de
jfmga y 2 09D5203
lavado Alinity c-series
. . . ‘ 4 | 08D5303
* Anillo torico de la jeringa de reactivos Alinity c-senes 3 0164805
o Conducto para la sonda de muestras Alinity c-sefies 4 0485001
s Conducto para la sonda de reactivos Alinity ¢-series 1 06
» Sonda ICT Alinity c-series 1 NIA
. SOpam dela sont?la ICT Alinity c-serires 1 04S5301
* Tomillo de ia sonda de muestras Alinity c-series 1 0455401
» Tomillo de la sonda de reactivos Alinity c-series
Tabla 48: Equipo de accesorios No. 2 de Alinity c (03R6901)
. Namero
Components Cantidad de
referencia
Componentes de mantenimiento:
o Linterna 1 NA
o Paho de microfibra 1 N/A
» Destomillador cruciforme Phillips det No. 2 1 NA
o Llave inglesa de 3 mm 1 N/A
» Herramienta de extraccion de cartuchos 1 NIA
1 (botsa de 2 unidndes) | OBEG902

Hen'ﬁmw a codigos de barras
da de 25 mi

Gomponente%Malacién
o '




o Tarjeta de circuitos impresos para la supervision de

la presion. 1 N/A
¢ Conducto de agua y residuos 7 N/A
o Tornilios hexagonales 7 NA
« Arandelas planas 7 N/A
« Arandelas de seguridad 7 N/A
o Cable CATSE 1 N/A
o Tapon de pléstico 2 NA
o Abrazadera del conducto 2 WA
Tubos de muestras (18 mm x 100 mm) 2 N/A
Gradillas de muestras 30 N/A
Gradilla de viales 10 N/A
Gradilla de viales almacenada en el sistema 5 N/A
Bandeja 6 N/A
Sensor de nivel de soluciones gendricas Alinity ci-series 1 0456801
Tabla 49: Kit de mantenimiento dsl usuario (0454601)
Numero
Componente Cantidad de
referencia
Vaivula de control ICT Alinity c-series 4 08D3503
Junia 1 de la jeringa de muestras y solucién de lavado 12 0903703
Alinlty c-series
Junta 2 de ia jeringa de muestras y solucion de lavado 12 08D3803
Alinity c-series
Junta 1 de {a jeringa de reactivos Alinity c-series 8 09D3903
Junta 2 de la jeringa de reactivos Alinily c-series 8 08D4004
Jeringa de 1 mi Alinity c-series 28 0904103
Lampara Alinity c-senes 4 09D4503
Anilio thrico de la jeringa de muestras y solucion de lavado 12 00D5203
Alinity c-series
Anillo térico de la jeringa de reactivos Alinity c-senes 8 0905303
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Tabla 50: Otros accesorios

Numero
Componente Cantidad de
. referencla
Segmeanto de cubetas Alinity c-series 1 04584701
Soporte de la solucién de lavado de la sonda de muestras 1 0457601
Alinity ¢
Valvula de control de la solucion de lavado Alinity c-series 1 0903403
Botella de residuos de alta concentracidon Alinity c-series 1 0475801
Equipo de bolella de residucs de alta concentracidn Alinity 1 0475001 |
c-senes
Cable, Fuente principal dei modulo, internacional, Alinity c- 1 0484001
series
Cable, Fuente principal del médulo, Norte America Alinity c- 1 08L 1302
series
High Concentration Float Switch Cable, Alinity c-senes 1 03E5032
Tabla 51: Equipo de acqesoﬁos Alinity i (03R6601)
Components Cantidad Nomaro de
referencia
Kit de mantenimiento para el cliente (0483701):
s Lintema 1 N/A
o Pafio de microfibra 1 N/A
 Destomillador cruciforme Phillips del No. 1 1 N/A
« Destornillador cruciforme Phillips del No. 2 L N/A
¢ Tapa del sistema optico 1 N/A
e Llave de extraccion de termistores 1 NIA
¢ Herramienta de eidraccibn de las vahulas 1 NA
« Equipo de fusibles 1 NA
» Toma de tiera L A
« Pinzas invertidas ! NIA
« Conjunio de liaves hexagonales (mm). 2.5, 3, 4y 6 ! NA
. Herrfmsen? de extraccion de anillos téricos : z:
. Hmm de extraccidn de cartuchos 1 A
./ Herrami i de liberacion del anillo de blogueo oisa do 2 06EB902
fg‘ Herramiol a cddigos de barras ,
T e T L T
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Bolsa para residuo potenciaimente infecciosos 12 N/A

Probeta graduada de 25 mi 1 N/A

Gradilla de muestras - 30 N/A

Gradilla de viales 10 N/A

Gradilla de viales aimacenada en el sistema 5 NIA

Bandeja 6 N/A

Sondas del brazo de pipeteo Z (boisa de 2 03R8601
unidades)

Sonda de Ia zona de lavado ‘ 7 (caja de 1 08C0436

unidad)

Conducto de la sonda de la zona de lavado 1 3(boisade 3 0485901
unidades)

Conducto de la sonda de la zona de lavado 2 3 (bolsa de 3 0456001

' unidades)

Conducto de ia sonda para el aspirado de residuos 1 0456101

Deflector de la copa de lavado 3(bolsade 3 0456201
unidades)

Sensor de nivel de solucionss genéricas ‘ 1 0458801

Sensor de nivel del tampén de lavado diluido 1 0456901

Elementos de instalacion: 6 N/A

+ Conducto de agua y residuos

Kit de diagndstico 2 01R5940

Cartucho de limpieza pata el mantenimiento 2 02R5240

Cable, Fuente principal del modulo, internacional Alinity 1 0454101

senes

Cable, Fuente principal del modulo, Norte America, Alinity i- 1 0484301

series

Solucion del Venficador optico 1 0457801

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
El sistema Alinity ci-series debe aimacenarse a.
Temperatura: -20°C a 60 °C

Humedad relativa: 20% a 80% (no condensada)
Mantgnsr en lyger seco.

Evitar la luz ol directa.

El producto esf fidgil, se debe manipular con cuidado.

e _, 207664846-APN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Los temas relacionadas con las instrucciones de funcionamiento son los siguientes:

- Reinicio, puesta en marcha, pausa y detencién del sistema: para realizar
determinadas tareas, el usuario puede tener que rainiciar todo Alinity cifisenes. el gestor
de reactivos y muestras (RSM) o uno o varios madulos de procesamiento.

Para reiniciar, el componente en cuestion debe estar apagado y luego se debe encender
transcurrido un periodo de tiempo determinado. Una vez encendido, se debe realizar una
puesta en marcha para que el analizador pase al estado En espera,
En funcitn del estado del gestor de reactivos y muestras (RSM) y del mddulo de
procesamiento, puede ser necesario realizar una pausa para que se puedan levar a cabo
las siguientes tareas:

» Mantenimiento y diagnostico

* Sustitucidon de componentes

- Carga de soluciones de lavado de muestras del sistema c-series

- Pantalla de acceso al sistema: en esta pantalis, el usuario puede ver la siguiente

informaciory:
= Informacioén del sistema
» Informacion del estado
El usuario puede iniciar el acceso al ordenador.

- Ventana flotante de notas: la funcibn de Notas permite a los usuanos documentar
informacién que se envia a cada cuenta de usuario. Se pueden crear notas, por ejemplo,
para informar sobre el estado del analizadar, el estado del procesamiento de las muestras
o los procedimientos y normativas del laboratorio.

Las notas ancladas no se pueden eliminar de Ia vista personal de un usuario. El nimero
méximo de nolas mostradas para todos los usuarios es 99.
En Ia ventana flotante Notas, el usuario puede ver todas las notas.
El usuario puede realizar las siguientes funciones:
» Crear una nota.
* Anadir un comehtario a una nota.
« Eliminar notas de 13 vista personal del usuario.
» Anclar 0 desanclar notas creadas por el usuario.
E! administrador del sistema puede anclar o desanclar cualquier nota de usuario.
- Pantalla de inlgio en esta pantalia, el usuario puede ver 1a siguiente informacion:
. lnfoM del sistema y del estado del modulo
» Condiciongis del sistema y del madulo que raquieren |a :- £i6n de un usuario

El upt}ario realizar las siguientes funciones:
MSGU&M.
or. WP“
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» Iniciar, procesar, poner en pausa y detener los médulos.
. Apagar el ordenador.

Figura 141: Pantalia do inlcio

Gestion del inventario de los materiales consumibles: la gestion del inventario de los
materiales consumibles incluye procadimientos para preparar y reponer suminisiros y
vaciar residuos. Utilice la pantalla de los suministros para ver y gestionar el inventario de
los suministros en uso.
Antes de realizer el procesamiento de las muestras, compruebe que el inventario de
materiales consumibles en el sistema sea adecuado.
Gestién de reactivos y muestras: La gestibn de reactivos y muestras incluye
procedimientos para las siguientes actividades.

« Gestion del inventario del carrusel de reactivos.

+ Preparacion, carga y descarga de las muestras.

+ Inicio del procesamiento de ias muestras.
Peticiones de muestras, calibraciones y controles: las peticlones de muestras,
calibradores y controles de calidad se pueden crear automitica o manualmente.
Pantalla de resultados: en esta pantalia, el usuario puede ver 19 siguiente informacion:

* Resultados de muestras y controles

« Excepciones de muestras y controles
zar las sigulentes funciones:
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* Validar o eliminar un resultado.

+ Procesar de nuevo un analisis.

- Anilisis de control de calidad: El andlisis de control de calidad es el proceso mediante
el que se supervisan los datos de control de calidad (QC). Los datos de control de calidad
incluyen tanto los resultados de control validados como los no validados. Alindy cilisenes
supervisa los datos del control de calidad con las graficas Levey-Jennings, las reglas de
Wesigard, el seguimiento del intervalo de los controles y los resumenes de los datos de
controif de calidad.

Para ayudar a garantizar los resultados de calidad y mantener el funcionamiento éptimo
del sistema, se deben cumplir estos requisitos:

» Siga con atencion todas las indicaciones incluidas en el manual de operaciones y en

la documentacion del ensayo del fabricante def reactivo.

« No utilice materiales consumibles caducados ni contaminados.

* Realice los procedimientos recomendados de mantenimiento y calibracion.
IMPORTANTE: tos problemas relacionados con el control de calidad se deben evaluar y
resolver antes de analizar las muestras.

El sistema evalia los resultados del control de calidad por ensayo y por cada lote de
control. Si los reactivos se configuran para deshabilitarios si se produce un falio de control,
y se produce un fallo de control pasra uno o varios cartuchos de reactivos, este fallo impide
el uso de uno o varios de los cartuchos.

Un parameatro de configuracion del sistema determina si los controles se procesan para un
ensayo por cada lote de reactivo 0 por cada cartucho de reactivo. Si el control de calidad
se procesa por cada cartucho de reactivo y falla cualquier nivel del control, se deshabilita
ese cartucho en concreto. Si el control de calidad se procesa para cada lote de reactivo y
el ultimo nivel de control analizado falla, e deshabilitan todos los cartuchos de reactivos
para ese lote, incluyendo los cartuchos que se carguen despuéds en el sistema. El sistema
vuelve a habilitar el cartucho o el lole del reactivo cuando se procesa de nuevo el
resultado del control ds calidad fallido y su resultado se encuentra dentro de los limites
aceptables.

- Ventana flotante imprimir: ias imagenes de pantaila, los informes generados por el
sistema y la documentacion de Abbott Mail se pueden imprimir o guardar como un fichero
en formato PDF. El sistema se puede configurar para imprimir o guardar automaticamente
los siguientes informes:

E%-APN-DNPM#ANMAT
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+ Mantenimiento

- Ventana flotante de busqueda: en esta ventana, el usuario puede buscar datos
egpecificos introduciendo criterios de busqueda.

-  Ventana flotants archivar: en esta ventana. el usuario puede archivar rasultados de
muestras, controles o calibraciones.

- Introducir y extraer una memoria USB: realice este procedimienio para introducir una
memoria USB en un puerto USB y extraerla del puerto del ordenador con la interfaz del
usuario,

- Procedimientos de calibracidén: utiizado para analizar calibradores de concentracion
conocida, registrar los valores de respuesta del sistema y representar los valores medidos
frente a la concentracién conocida.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

Requisitos generales:

Los siguientes requisitos generales se deben cumplir para el funcionamiento optimo del
gistema:

+ Péngase en contacto con un representante de Abbott Laboratories para instalar o reubicar

el sistema.

* No instale el sistema cerca de la luz solar directa, del calor, de comientes de aire ni de
dispositivos que generen calor. La exposicion al calor y a las corrientes de aire puede imerferir
en la capacidad del sistema para mantener una temperatura de funcionamiento adecuada.

* Mantenga el espacio libre necesario alrededor del sistema. Este espacio es fundamental
para:

- Refrigerar adecuadamente los componentes eléctricos

~ Controlar la tempevatura de! sistema

- Facilitar el acceso para el mantenimiento

- Permitir &1 acceso para desconectar el cable de alimentacion cuando sea necesario

* Deje encendido el sistema todo el tiempo a menos que se indigue lo contrario para realizar
un procedimiento de mantenimiento o solucionar un problema, o se produzca una situacion de
emergencia.

* Realice 103 procedimieritos de mantenimiento recomendados en este manual.

* No intente realizar ningin procedimiento de mantenimiento o reparacion que no este
especificado erzla documentacion proporcionada por Abbott Laboratories.

MEDNPMEANMAT
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Cuando trabaje con el sistema, tenga en cuenta fos requisitos y las precauciones para el
funcionamiento del sistema. De lo contrario, se puede dafiar el sistema o los resultados
pueden verse afectados. '
Precauciones antas dei funcionamisnto
Antes de trabajar con el sistema. debe:
¢ Leer este manual detenidamente para comprender come funciona ef sistema y los riesgos
asociados.
* Leerfos capitulos de la documentacion que contienen la siguiente informacion:
- Advertencias y precauciones genevales
- Precauciones de seguridad
-~ Precauciones de manejo
*  Verifique que se cargén los suministros y reactivos apropiados en el sistema.

Precauciones durante el funcionamiento

Mientras trabaja con el sistema, tome las precauciones siguientes:

» Cierre todas las puertas y cubiertas del sistema a menas que se indique lo contrario para
un procedimiento de mantenimiento 0 de solucion de problemas.

* No desconecte ninguna conexién eléctrica durante el funcionamiento normal del sistema.

* Responda a las indicaciones del sistema relativas a los niveles de residuos durante el
procesamiento. Elimine todos los residuos de acuerdo con la normativa vigente.

NSNS NOS DAl 91 MANSO a6 105 MANRIeS CONSUMIDINS

Para garantizar la seguridad del usuario y obtener resultados precisos. cumpla los requisitos
sobre &l manejo de los materiaies consumibles.

Para obtener mas informacion sobre el manejo de los materiales consumibles, consulle la
siguiente documentacion:

* Instrucciones de uso del producto

» Etiquetado especifico del producto

« Fichas de datos de seguridad

.

Requisitos para el aimacenamiento

Durante el aimacenamiento de las cubetas de reaccién, los cartuchos de reactivos, los
tapones de rgpuesto de los reactivos y las copas de muestras, tenga en cuenta los requisitos

$A6-APN-DNPM#ANMAT
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» Almacene todos los materiales consumibles en sus recipientes originales, para disponer de
informacién como la fecha de caducidad y e! nimero de lote, si fuera necesano.

Siga estos requisitos para el almacenamiento de reactivos, calibradores, controles y
soluciones genéricas:

+ Aimacene los reactivos, los calibradores, los controles y las soluciones genéricas de acuardo
con las instrucciones indicadas en sus etiquetas o en la documentacion del producto.

» Aimacene los reactivos en posicion vertical. Para obtener mas informacion, consulte la
documentacion del producto.

Si recibe reactivos, calibradores, controles o soluciones genéricas que no cumplen las
condiciones descritas en las recomendaciones de las etiquetas o en la documentacion del
producto, o estdn dafiados, pongase en contacto con su representante local o busque (a
informacién de contacto para su pais en abbottdiagnostics.com.

Requisitos de uso
Mientras utiliza cubetas de reaccidn, cartuchos de reactivos, tapones de repuesto de los

reactivos y copas de muestras, tenga en cuenta los requisitos siguientes.

» No reutiice ni sustituya ios materiales consumibles. Abbott Laboratories no se hace
responsable del funcionamiento del sislema y de los resultados de los analisis si los
materiales consumibles se reutilizan o son de otro fabricante ajeno a Abbott Laboratories.

» Tenga cuidado al manejar las cubetas de reaccion. los tapones de repuesto de los reactivos
y las copas de muesiras para evitar su conteminacién y cualquier nesgo para el usuario.

» Considere todas ias tubetas de reaccién, los cartuchos de reactivos, los tapones de
repuesto y las copas de muestras usados como potenciaimente infecciosos. Siga los
procedimientos correspondientes sobre la corecta manipulacidn de los materiales
consumibles.

Cumpla estos requisitos cuando use reactivos, cahbradores, controles y soluciones genéricas.
« No sustituya ningan maier'ral. Abbott Laboratories fabrica todos sus productos segun normas
de control de calidad estrictamente controladas. La sustitucidon de cualquier material puede
afectar negativamente al funcionamiento del sistema, asi como a los resultados de los
analisis, la seguridad y la vida Util del equipo.

+ No mezcie ni agite los liquidos excesivamente para minimizar la formacion de espuma y
burbujas.

*No pipe&eeoor}l f:rbm:a.
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. Considere todos los reactivos, los calibradores y los controles que contengan materiales de
origen humano como potencialmente infecciosos.

« Tenga cuidado al manejar los reactivos, los calibradores. los controles y las soluciones
genéricas para evitar su contaminacion y cualquier nesgo para el usuario.

« Utilice guantes limpios para evitar fa contaminacion y Ia exposicion del usuafio cuando
coloque cartuchos de reactivos en el sistema.

« No invierta los cartuchos de reactivos usados, ya que se podrian producir fugas del reactivo
y esto podria afectar a los resultados de los analisis.

+ Compruebe que los cartuchos de reactivos no hayan caducado antes de cargarios en el
sistema.

« No utilice reactives, calibradores, controles ni soluciones genéricas una vez transcurrida la
fecha de caducidad.

« No utilice reactivos en el sistema una vez que se haya excedido el nimero maximo de dias
de ugo permitido. Para obtener més informacion, consulte la documentacion del producto

s Compruebe que las soluciones genéricas estan cargadas en la posicion correcta para
asegurar que los resultados de los andlisis no se vean afectados negativamente.

- No mezcle reactivos, calibradores, controles ni soluciones genéricas de un mismo lote ni
entre lotes diferentes.

Requigitos para el manejo de muestras

Para obtener informacién sobre la recogida, la preparacién y el almacenamiento de las
muestras, consulte la documentacion del producto. Considere todas las muestras como
materiales potencialmente infecciosos. Asimismo, todas las superficies del sistema y los
componantes que hayan entrado en contacto con dichas muestras deben considerarse como
materiales potencialmente infecciosos.

/A PRECAUCION: RIESGOS bioldgicos. Esta actividad o 4rea le puede exponer a

A8\ material potencialmente infeccioso.

Requisitos para Ia recogids de muestras

Cuando recoja muestras, tenga en cuenta los requisitos siguientes:

« Siga todas las precauciones durantes la recogida de las muestras de sangre por venopuncion
a fin de evitar la hemolisis de las muestras.

* Verifique si se esta utillzando el tipo de muestra comrecto. £l sistema no lleva a cabo esta
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Durante la preparacion y el aimacenamiento de las muestras, tenga en cuenta los requisitos
siguientes;

* Inspaccione si se han formado burbujas en las muestras. Elimine las burbujas con un palilio
limpio antes de procesar las muestras. Utilice un palilo nuevo para cada muestra con el
objeto de evitar ia contaminacion cruzada.

» Asegirese de que las muestras de suero y plasma no contienen fibrina, eritrocitos u otras
particulas en suspension.

» Para obtener informacion sobre e volumen de muestra necesario, consulle la
documentacion del producto.

» Antes de congelar las muestras, separe los coagulos, los eritrocitos o los separadores de
suero de las muestras de suero o plasma.

+ Mezcle y centrifugue las muestras de suero o plasma después de realizar un ciclo de
congelacién/descongetacion o para eliminar los eritrocitos ¢ las particulas en suspension.
Para mas informacion sobre las limitaciones y las sustancias interferentes, consulte la
documentacion del producto.

* Evite realizar multiples ciclos de congelacién y descongelacion. Después de descongelar
una muestra, mézciela bien a baja velocidad o inviériala suavemente, Con las muestras
mezcladas se obtienen resultados congruentes en los anaiisis.

* Destape los tubos de muestras antes de cargarios en el gestor de reactivos y muestras.

* Para minimizar los efectos de la evaporacion, después de cargar las muestras en ef sistema,
analicelas antes de que transcurra el nimero de horas especificado en la documentacion del
producto.

Responsabilidad del usuario
Utiice el sistema solo para el propésito para el que ha sido disefado. Los usuarios deben

estar formados antes de trabajar con el sistema. Si no se cumplen las instrucciones de
segundad, se pueden producir lesiones personales, dafios al medio ambiente, dafios al
sistema o los resultados de los andlisis pueden verse afectados.

Toda herramienta utilizada pars anular los bloqueos debe ser controlada y distribuida por el
usuario o el responsable del usuario,

lconos de sequridad
Se usa Ms de seguridad en el sistema y en la documentacién del sistema para identificar
potenciaimente peligrosas. Familiaricese con os)@ S para conocer el tipo de

ncial. [
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Tabla 42: Iconos de seguridad y descripciones

Icono Descripcion
7a) PRECAUCION: RIESGOS blolégicos
/SD\ identifica una actividad o area en la que pusde verse expuscio a material

& potencialimeante infaccioso.

&
f‘g PRECAUCION: Posibilidad de descarga eléctrica
éﬁ indica i@ posibilided de que se produzca una descarga elécirica si no se siguen los

conirolas del procedimiantd o de ingenena,

A PRECAUCION: Superficie calients
Identifica una actividad o area en la que puede verse axpuesto a superficies
Calientes.
PRECAUCION: Peligro de punclén con la sonda
identifica una actividad o area en 1a que puede verse axpuesto a Sondas.
PRECAUCION
Cuando se utiliza en este manual. este icono va acompafiado de una descripcion del
riesgo y de informscion relacionada con el contenido de segundad de esle apartado.
Algunos sjemplos son.
» PRECAUCION: Rissgo por slevacion
fgentifica una activdad en {a que puede ser necesario levantar 0 mover un objeto
pesado.
» PRECAUCION: Piezas #n movimiento
Identifica una actividad o area on la que puede varse expuesto a piezas en movimento.
* PRECAUCION: Riesgo quimico
loentifica una actividad o area en 18 que puede verse expuesto 9 producios quimicos
peligrosos.
PRECAUCION: Desconaxién del enchufe de alimentacién
6 identifica una desconexidn eléctrica principal

! Residuos eléctricos y de aquipos slecirénicos
Indica que el slamento e debe desachar en un contenedor especial para la recogida de

rasiduos eléctricos y de equipos electrdnicos y no en un contefiedor de residuos o
basura general

a) Riesqos biolégicos
Cuando reéhce !ﬁs siguientes actividadas, puede verse expuesto a materiales potenciaimente




* Limpieza de salpicaduras

* Manejo y eliminacion de residuos

* Reubicacion del sistema

* Procedimientos de mantenimiento

* Procedimientos de descontaminacion

* Procedimientos de sustiiucién de componemes

Siga las precauciones para minimizar el impacto de esta exposicidn:
Todos los productos de origen humano y todas las superficies y los componentes del sistema
que eniren en contacto con dichos productos deben considerarse potencialmante infecciosos.
No existen métodos de analisis que garanticen fa inocuidad de materiales de origen humano o
de microorganismos inactivados.
Se recomienda manejar todos los materiales potenciaimente infecciosos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en fa publicacion "OSHA Standard on Bloodborne Pathogens™. 1
En el caso de materiales que contengan o que pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad biolégica “Biosafety Level 2° u otras normativas
equivalentes.
Entre las precauciones que se deben tomar se incluyen:
* Cuando maneje materiales de origen humano o componentes del sistema contaminados:

- Use guantes, batas de laboratorio y gafas protectoras,

— No coma, beba, fume ni se aplique cosméticos o lentas de contacio.
* No pipetee con la boca.
* Limpie las salpicaduras de los materiales potenciaimente infecciosos y los componentes del
sistema contaminados con un detergente de amonio cuatemnario. A continuacion, rocie o
limpie la superficie afectada con solucion de hipociorito de sodio al 0.5 %. Deje actuar el
desinfectante en la superficie durante al menos 10 minutos.
« Descontamine y deseche todas las muestras, los reactivos y los materiales potencialmente
contaminados segun la normativa local vigente.
Limpie inmediatamente una zona afectada si ha estado expuesta a materiales infecciosos o
potencialmente infecciosos:
Ojos: enjuague con agua durante 15 minutos.
Boca: enjuague con agua.
Piel: lave Ia zona afectada con jabon y agua. Utilice alcohol, povidona yodada, dlorhexidina u

Herida por plincié): deje que sangre. Lavelazonaafectadaeon‘nyr’gua
Busque/lsmsnmp Nédica lo antes posible para realizar un segtfifiritoiaingyado.
Jre 8 RLIOR! Fivtiirg
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b} Riesgos quimicos
Cuando se manejan los materiales consumibles, ol usuano puede exponerse a productos
quimicos peligrosos.
Para minimizar la exposicion a productos quimicos peligrosos, siga las instrucciones
indicadas en la documentacion siguiente:
« Instrucciones de uso del producto
« Etiquetado especifico del producto
+ Fichas de datos de seguridad
Si Alinty ciiseries se instala y se utiliza correctamente, el disefio del sistema reduce el grado
de exposicion, )
Los productos del sistema estan clasificados y etquetados de acuerdo con el reglamento
zonal basado en Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals
(GHS, Sistema internacional armonizado de clasificacion y etiquetado de productos quimicos)
Aigunos ejemplos de reglamentos zonales son. U S OSHA Hazard Communication Standard
(HCS} y e Reglamento europeo (CE) np 127212008 sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas (CLP).
Los pictogramas {diamantes con el borde rojo), las palabras de aviso (como Advertencia y
Peligro), las frases sobre riesgos (H) y medidas de seguridad (P) se incluyen en el etiquetado
de los productos.
Asimismo, en el etiquetado se pueden incluir otras advertencias y precauciones segun la
legistacion local vigenta.
Para obtener las fichas de datos de seguridad, pongase en contacto con su representante
jocal o busque la informacion de conlacto para su pais en abbottdiagnostics.com.

Precauciones generales

Tome las precauciones siguientes cuando maneje compuestos quimicos.

« Consulte las instrucciones y las precauciones indicadas en las fichas de datos de segundad.
» Evile el contacto con la piel y los ojos. Si se va a realizar dicho contacto, utilice guantes, bata
de laboratoric y gafas protectoras.

« Mantenga el laboratorio limpio. No coma, beba o almacene comida y bebida en las zonas en
las que se trabaja con productos quimicos.

« Limpie inmedigtamente los liquidos derramados.

. SolEdféfétenci médica si presenta signos de irritacién o toxicidad después de manejar
e;tps materialeg / ;; /

i
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PRECAUCION: Este productos contiene sustancias quimicas consideradas por el
estado de California como causantes de cancer y de defectos en la gestacion o
dafos en Ia reproduccion.

Azida sodica

Algunos productos contienen azida sddica. Tenga en cuenta las siguientes precauciones
cuando ulilice productos b maneje residuos que contengan azida sodica:

- No utilice ninguna sustancia quimica o producto con un pH inferior a 6 para desinfectar
residuos que contengan azida sodica. El acido hidrazoico e un gas altamente toxico que se
libera cuando el pH es inferior a 6. Durante el funcionamiento normal del sistema se utilizan
pequefias canlidades de azida sodica con otros componentes de los reactivos, pero no
generan acido hidrazoiod a3 niveles nocivos para el usuario.

» Purgue bien las tuberias con agua varias veces cada dia para evitar la posible formacion

de azidas metalicas explosivas en componentes de plomo, cobre o latén o en soldaduras de
las tuberias del tlaboratorio si se eliminan los residuos de los productos y del sistema a través
de un desagie. Para ohtener informacion detailada sobre las azidas en las tuberias de los
faboratorias, consulle la publicacion Cuwent Inteiligence Bulletin No.13: Explosive Azide
Hazard (August 18, 1976). Se trata de una informacion distribuida por el U.S. National Institute
for Occupational Safety and Health (NIOSH). Si desea obtener una copia de este boletin,
péngase en contacto con su representante local o visite los siguientes sitios web:

- cdec. goviniosh

Buscar por titulo del boletin.

- abbottdiagnostics.com

Vaya a la pagina web intemacional o a la pagina web de EE. UU. Seleccione Soporte/
Biblioteca técnica/Otros documentos de referencia

Sensibilizantes

Algunos productos confienen concentraciones bajas de componentes sensibilizantes. Los
sensibilizantes pueden provocar reacciones alérgicas en aigunas personas. Las reacciones
slérgicas pueden manifestarse con la primera exposicién o solo después de varas
exposiciones repetidas. Las metilisotiazolonas, uliizadas como conservantes en algunos
productos, se han asociado con reacciones alérgicas de la piel (dermatitis alérgica de

oomacto} unos kmpiadores enzimaticos pueden provocar reacciones siérgicas en el
aparao ‘ atorio de personas sensibles a los compo
Pard redu i } la posible exposicion a sensibilizantes, /to giguientes precauciones
generales B0 X kb
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* Siga las buenas pricticas de iaboratorio para reducir salpicaduras, derrames y formacion de
aerosoles de liquidos y polvos, especialmente cuando vierla o transfiera materiales.

* Utilice guantes impermeables y equipo protector adecuado para laboratorios de biologia

* Quitese los guantes inmediatamente si ¢ rompen o se contaminan.

* Lavese las manos después de quitarse los guantes e inmediatamente antes de colocarse
unos guantes nuevos.

* Maneje los reciplentes a una altura cémoda, es decir, por debajo del pecho.

Manejo y eliminacién de residuos

Cada laboratario s responsable de identificar todos los recipientes de regiduos y de clasiicar

los residuos con & fin de asegurar que se eliminen segln las normativas vigentes.

Residuos liquidos que contienen matertales {potenciaimente) infecciosos

Tome las siguientes precauciones para cumplir los requisitos vigentes para la

descontaminacion o la desinfeccion de residuos liquidos gue contienen materiales infecciosos

0 potenciaimente infecciosos:

* Utilice un desinfectante efectivo frente a agentes infecciosos de transmision hemdtica y

frente a otros agentes microbianos que pueda haber en su entomo. Un desinfectante efectivo

para Mycobacterium tuberculosis suele ser efectivo para la mayoria de los virus conocidos y

bacterias no formadoras de esporas, y es adecuado para la mayoria de los laboratonios

clinicos,

+ Seleccione un desinfectante y un método de desinfeccion que no generen burbujas,

efervescencia ni aerosoles.

* No utilice ninguna sustancia quimica o producto con un pH inferior a 6. El uso de materiales

con un pH inferior a 6 genera gases altamente toxicos de dcido hidrazoico si los residuos de

los materiales contienen azida sodica.

* No utilice sustancias quimicas o productos para la desinfeccion que contengan metales.

Estas precauciones evitan la creacitn de azidas metdlicas aitamentes expiosivas en ios

residuos que puedan obnmener azida sddica.

* Consuite Ia informacion de seguridad del fabricante antes de utilizar cualquier desinfectante.

* Utilice los desinfectantes segun las instrucciones suministradas por el fabricante (por

ejemplo, no utilice cantidades excesivas de desinfectante). Si no se siguen las instrucciones

del fabricante, se pueden obtener efectos no deseados.

* No mﬂw d&sinfsdante si las instalaciones, o8 equipos y otras idas de proteccion no

son a,dé"cuad?;:?am su uso con el desinfectante.
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« No se recomienda la esterilizacién en autoclave de materiales contaminados con productos
que contienen sustancias quimicas peligrosas por inhalacién a concentraciones bajas (por
ejemplo, cianuros).

« Use aquipo de proteccion apropiado (como guantes, bata de laboratorio y gafas protectoras)
cuando realice actividades de descontaminacion.

Pilas

Segun la Directiva Europea sobre pilas y baterias es necesario recoger por separado |as pilas
agotadas para facilitar el }edciado y proteger el medio ambiente.

E| sistema contiene pilas que el usuario no debe manejar o exiraer. Solo un representante de
Abbott Laboratories o una persona cualificada puede extraer las pilas del sistema al final de
su vida Util y desecharias segun la normativa local vigente sobre la recogida selectiva de pitas
usadas.

Limpieza de saipicaduras

Limpie las salpicaduras segun las pricticas de seguridad biologica establecidas y siga las
instrucciones indicadas en las fichas de seguridad. Dichas pricticas de seguridad incluyen:

1. Use equipo de proteccion apropiado, como guantes, bata de laboratorio y gafas
protectoras.

2. Retire las salpicaduras con un material absorbente.

3. Limpie la zona de la salpicadura con un detergente de amonio cuaternano

4. Rocie o limpie |a zona afectada con solucién de hipoclorito de sodio al 0.5 %. Deje actuar el
desinfectante en la supe'rfwia durante al menos 10 minutos.

5. Deseche todo el material absorbente y los pafios segun las nomativas vigentes.

Rsquisitos para la descontaminacion

El hipociorito de sodio y otros desinfectantes suelen ser sustancias quimicas peligrosas gue
reaccionan con muchas sustancias quimicas, materiales y tejidos vivos. Para reducir (a3
posible exposicién a desinfectantes, tome las siguientes precauciones generales:

« Consulte la informacion de seguridad del fabricante antes de utilizar cuaiquier desinfectante.
* Use equipo de proteccién apropiado (como guantes, bata de laboratorio y gafas protecioras)
cuando realice actividades de descontaminacion.
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El sistema no comporta ningun riesgo elevado de descarga eléctrica para los usuarios, si se
instala y s8 utiliza conforme a las recomendaciones y se conecta a una fuente de suministro
eléctrico con las especificaciones requarigas.
El usuario debe ser conscente del riesgo eléctrico que supone trabajar con el sistema. Solo el
personal cuslificado puede realizar ¢l mantenimiento eléctrico.
Algunos requisitos para la seguridad eléctrica son los siguientes:
* |napeccione el cableado que conacta el sistema en busca de signos de desgaste o dafto
« Como proteccibn conira las descargas eléctricas, utilice dnicamente cables de
alimentacién y accasorios eléctricos apropiados, tales como los gue se suministran con el
analizador. '
« Wilice un enchufe eléctrico con toma de tierra, voltaje y potencia adecuados.
* No desconecte ninguna conexion eféctrica ni realice el mantenimiento eléctrico o de
componentes intemos mientras el analizador permanece encendido.
+ Mantenga los liquidos lejos de los conectores de los componentes eléctricos y de
COMuNICaciones.
» No toque los interruptores ni las salidas con las manos mojadas.
* Mantenga sl suelo limpio y seco debajo y alrededor del sistema.
» Utilice un interruptor con toma de tierra cuando trabaje en condiciones de humedad.
* Limple inmediatamente las salpicaduras. Apague el sistema y desconecte el cable del
suministro eléctrico antes de limpiar grandes vertidos de liquidos.

d) Riesqos mecinicos
Alinity cifiseries es un analizador automatico controlado por un ordenador. Al igual que
sucede con ia mayoria de los equipos automatizados, siempre exisle un riesgo potencial de
dafio o lesidn fisica derivado de los componentes mecénicos en movimiento durante el
funcionamiento del sistema.
Para minimizar los riesgos mecinicos, el sistema protege los componentes en movimiento
para evitar los accidentes y aflade medidas de seguridad al hardware.
Ei sistema requiere que el usuario coloque comectamente todas las muestras. reactivos,
calibradores, controles, copas de muestras y tubos en el sistema. Asegirese de colocar
correctamente las copas de muestras, los tubos y los cartuchos de reactivos antes de iniciar
el funcionamiento.
A pesarﬂe que, q& sistema esta equipado con medidas de seguridad que impiden el descenso
de 1as sondas, no togue el centro de procesamiento durante el nto del sistema.
Para mterrumph{ N procesamiento, siga las instrucciones de uso ?
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La parte superior del transportador del gestor de reactivos y muestras (RSM) esta equipada
con diodos emisores de luz blanca (LED) que son indicadores visuales de seguridad. Estos
LED permiten ver constantemente |a posicidén y el movimiento de! transportador del RSM. No
accads nunca a la via del transportador del RSM. No ponga en marcha el sistema a menos
que haya al menos un LED iluminado. En el caso de que ningun LED este iluminado, contacte
con el centro de servicio al cliente para solucionar el fallo.
Si es necesario para la realizacion de procedimientos de mantenimiento o diagndstico, los
bloqueos los pueden omitic solo reprasantantes de Abbolt Laboratories o usuanos entrenados
utilizando 1a llave de blogueo. Tenga cuidado con los posibles riesgos mecéanicos y biclogicos.
Tenga cuidado con las piezas en movimiento. No acceda a las vias con piezas en
movimiento.
Durante el funcionamiento del sistema, el usuano puede verse expuesto a los siguientes
componentes en movimiento:

* Brazos de pipeteo y sondas

* Transportador de muestras

* Conjunto cargador de cubetas de reaccion

» Sondas de aspiracidn de lavado

» Centro de procesamiento

» Bombas del médulo de procasamiento
Algunos requisitos para la seguridad mecdnica son los siguientes:

* Mantenga todas las cubiertas y barreras protectoras en las posiciones adecuadas.

* No realice tareas manuales en la superficie de trabajo del sistema.

+ No introduzca ninguna parte del cuerpo en una zona de movimientos meacanicos durante

el funcionamiento del sistema.

* No lieve ropa 0 accesorios que puedan quedar atrapados en el sistema.

* No guarde objetos en los bolsilios que puedan caer dentro del sistema.

* En el caso de que el sistema no funcione comectamente o se produzca una secuencia

inesperada de movimientos, el usuario puede instintivamente imtentar detenerlo, lo que

puede producirie lesiones

* Realice con cuidado los procedimientos de ajusts, mantenimiento, limpleza y reparacion.

* Tenga cuidado al cargar las gradillas o las bandejas de muestras.

* Tenga cuidado al cargar los cartuchos de reactivos.
* Tenga cxﬂdf;io al mover los recipientes de residuos Henos. /)
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Siga las practicas de seguridad apropiadas para evitar que se produzcan lesiones cuando se
exponga a riesgos fisicos potenciales.

Sondas y objetos cortantes

Las sondas son objetos punzantes y pueden estar contaminadas por material infeccioso. Evite
el contacto con las puntas de las sondas. A pesar de que el sislema estd equipado con
medidas de seguridad que impiden el descensc de las sondas, no toque el centro de
procesamiento durante el funcionamiento del sistema.

Minimice en general el uso de objetos corfantes y de crigtal. Utilice dispositivos mecénicos
para refirar los residuos de cristal contaminados. Elimine los objetos punzanies en un
recipiente resistente a la perforacion y a las fugas etiquetado debidamente.

Objetos pesados

El sistema es pesado. Cercitrese de tener la ayuda adecuada antes de reubicar el sistema. Si
desea informacién sobre la reubicacion del sistema, pdngase en contacto con un
representante local de Abbott Laboratories.

Pida ayuda 0 use dispositivos mecanicos para mover o ievantar objetos pesados.

Utilice las siguientes técnicas para levantarlos y reducir asi el riesgo de lesién al manejarios:

« Mantenga la cabeza erguida y la espalda racta. Flexione las rodillas,

* Acérquese (a carga o maximo posible y manténgala directamente frente a su cuerpo.

+ Tense los abdominales y empuje los pies en el suslo a medida que estira las rodillas
{esdecir, levante la carga con las piernas, no con la espaida).

* No levante peso mientras este torcido, mueva ios pies para girar el cuerpo.

* Doble las rodillas, utilizando unicamente los musculos de las piernas y coloque la carga en la
posicion correspondiente.

* Intente realizar elevaciones a la altura de la cintura con los codos pegados al cuerpo.
Objetos calientes ,

La tampara y la carcasa de la lampara pueden estar calientes. Antes de sustituir Ia lampara,
apague el mbédulo de procesamiento c-series, Espere al menos 5 minutos para que la ldmpara
y la carcasa de Ia lampara se puedan enfriar. Utilice guantes en casc necesario.

Riesgos de tropiezo

Alinity ci -series estd equipado con un cable de alimentacion para cada modulo de
procesamiento, varnos cables de ordenador y un conducto para el agua y los residucs del
modulo de control del sistema. Para evitar tropiezos. asegirese de que los cables y los
mnmctas esm//i situados con seguridad en lag zonas de paso.
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INSTALACION DEL SISTEMA

Un representante de Abbott Laboratories es el encargado de instalar y reubicar el Alinity ci-
instalacién

Antes de instalar Alinity ciDseries, un representante de Abbott Laboratories confirma que |3
ubicacion esté preparada. La ubicacidn del sistema debe cumplir una serie de
especificaciones ambientales y requisitos eléctricos antes de que el representante pueda
instalar el sistema.

El representante se encarga de desembalar, ubicar e inslalar el sistema. Durante la
instalacidn, el representante realiza la configuracion del sistema y confirma que el sistema
funcione segun las especificaciones del fabricante.

Después de ia instalacion, se puede realizar la personalizacion o la configuracion del sistema
antes de iniciar los analisis.

Comprobacion del sistema

Después de instalar Alinity ci?series, se pueden realizar log siguientes procedimientos para
asegurarse de que el sistema funciona correctamente:

+ Instalar ficheros de enséyos.

« Configurar ajustes del sistema.

« Configurar ensayos de Abbott,

« Configurar ensayos definidos por el usuario.

* Configurar conjuntos de calibradores.

= Configurar controles de calidad.

« Solicitar y calibrar ensayos.

* Solicitar y procesar controles.

* Realizar pruebas especificas segln los requisitos del laboratorio.

Procedimientos de Mantenimiento

Los procedimientos de mantenimiento se agrupan primero por tipo de modulo y, después. por
categoria. El tipo de modulo determina las categorias y los procedimientos disponibles Cada
categoria viene representada por una pestaiia en el latersl derecho de la pestafia
Mantenimiento de la pantalla Procedimientos.

La pestafia Pendiente muestra los procedimientos programados para el modulo seleccionado.
La pestana Todos muestra todos los procedimientos para el modulo seleccionado. Las otras
pestafias mqgesantan una frecuencia (por ejemplo, diaria o semanay. Cuaiquiera de los
prooegﬁmi 0] moauadog puede realizarse aungue no esté : 8.
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Procedimientos de mantenimiento del mddulo de procesamiento (c-aeries)

- Procedimientos de mantenimiento diario:
Usve a cabo esle procedimiento de mantenimiento diario para reslizar las siguentes

tareas:

L

Purgar los conductos de agua de |as muestras, los reactivos y el lavacubetas.
Cambiar el agua del bafio de incubacion.

Afiadir aditivo al bafio de incubacion.

Lavar el madulo ICT con solucién de referencia ICT y solucion de limpieza.

Drenar y lenar la copa de solucidn de referencia ICT.

Lavar las sondas de muestras y reactivos y los mezcladores con solucion de lavado
aciia pare sondas y detergente A.

Lavar la sonda de muestras, la sonda de reactivos R2 y los mezcladores con
solucion de limpieza.

Limpiar el exterior de la sonda de muestras (solo para muestras de sangre).

- Procedimientos de mantenimiento semanal:

o

Limpieza de cubetas con detergente A,

- Procedimientos de mantenimiento mensual:

=]

Limpieza de Ia punta del drenaje ICT.

- Procedimientos de mantenimisnto trimestral:

Q

c

<

o O O

Mantenimiento de 1a jennga de muestras

Mantenimiento de a jeringa de la solucion de lavado
Mantenimiento de las jeringas de reactivos

Sustitucion de las jeringas de 1 mi

Chequeo y sustitucién de ias valvulas de control ICT

Chequeo y fimpieza del sensor de residuos de alta concentracion.

- Procedimientos de mantenimiento segun necesidad:

]

o

Lavado de cubetas
Limpisza manual de los posicionadores y la zona de carga dei RSM

Procedimientos de mantenimisnto del médulo de procesamiento (i-series)
- Procedimientos de mantenimiento diario:
Lisve a cabo ests procedimiento de mantenimiento diario para realizar las siguientes

tareas:

. Asmpiar y acondicionar 1a sonda del brazo de pipeteo de muestras.
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» Purgar y cebar las soluciones preaclivadora y activadora.
- Procedimientos de mantenimiento semanal:
o Limpieza manual de Ia sonda del brazo de pipeteo
o Limpleza manual de las sondas de las zonas de lavado
o Limpieza manual de las copas de lavado
- Procedimientos de mantsnimiento segin necesidad:
¢ Limpieza manual del posicionador y la zona de carga dei RSM

Procedimientos de mantenimiento del gestor de reactivos y muestras (RSM)

El usuario puede realizar el procedimiento de mantenimiento segun necesidad del gestor de
reactivos y muestras (RSM) para limpiar 108 mecanismos del RSM cuando se producen
salpicaduras o se intentan resolver cédigos de mensajes y problemas observados asociados
al RSM.

Limpieza no programada

Puede ser necesario impiar o descontaminar aigunos componentes del sistema debido al uso
normai del funcionamiento diario del sistema o debido a las saipicaduras.

- Limpieza y descontaminacion de los componentes externos

- Limpieza y descontaminacion dei lector de codigos de barras

- Limpieza y descontaminacion del monitor

- Limpieza de salpicaduras

PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION
La calibracién es un procedimiento utilizado para analizar calibradores de concentracion
conocida, registrar los valores de respuesta del sistema y representar los valores medidos
frente a la concentracién conocida,
Antes de realizar el procesamianto de las muestras, calibre todos los ensayos
Pautas de calibracién -
Si se ha instalado un ensayo que requiere calibracion, se debe genersr una curva de
calibracién activa. No es necesario calibrar los ensayos cada vez que se procesan. Sin
embargo, determinadas variables exigen recafibraciones periodicas.
Calibracion obligatoria
Se debe calibrar cuando:
« Se uti un nuevo lote de reactivos.
 * La dochjmentacion del ensayo establece que un ensayo se fal ar con cada cambio
B g de reactivos. |5 Ko
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. Se suminisira una nueva version de ensayc cuyas instrucciones de uso indican
expresamente que se realice una calibracion.

« Se instala un archivo de ensayo nuevo que requiere una calibracion,

» La calibracién ha caducado.

Calibracién opcional

Hay casos en los que puede ser necesario efectuar una calibracion cuando:

« Los valores de los controles del ensayo no estén dentro de los limites especificados. Para
obtener informacién especifica sobre el control de calidad, consulte la documentacion del
fabricante.

« Se ha realizado algun procedimiento de mantemmiento o de sustitucion de componentes.

» Se produce alguh error. Para determinar si es necesario calibrar de nuevo cuando se
produce un error, consulte los codigos de mensajes especificos del ensayo.

Se recomienda el procesamiento de todos los niveles de los controles pertinentes siempre
que se calibra un ensayo.

Tipos y métodos de calibracién

Método de calibracién (potenciométrico c-series)

El método de calibracin potenciomeétrico se utiliza para caicular los resultados para los
ensayos ICT de sodio (Na+), potasio (K+) y cloro (Ci-). Los calibradores de suero y ofina
estdn listos para su uso y contienen concentraciones conocidas de electrolitos. Los
calibradores de suero son materiales con base proteica. Los calibradores de orina son
materiales de base acucsa que engloban un mayor intervalo de concentracion.

Los milivoltios (mV) medidos por cada electrodo en el modulo ICT se representan frente a la
concentracidn conocida del electrolito del calibrador. La pendients de la calibracion se
expresa como porcentaje de la pendiente ideal. Las determinaciones de los eiacirolitos se
realizan a 37 °C, de modo que la pendiente ideal de! electrodo es de 100 % (615
milivoltios/década).

E! método de calibracién patenciométrico es especifico de estos ensayos, esié definido en el
software del sistema y tiene tres componentes:

« Medicién de 1a fuerza electromotriz

« Calculo de ia pendiente

« Medicion de la muestra
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Los dos tipos de calibracién del ensayo c-series, completa y de ajuste, son Unicamente
aplicables a los ensayoe fotométricos e indican si una curva de calibracion ha sido creada o
sjustada.

Los métodos de calibracién fotométrica utilizan los valores de absorbancia medidos para
representar una curva de calibracidn o para determinar un valor de punto de corte.

El software del sistema .proporciona seis métodos de calibracién completa y tres tipos de
calibracion de ajuste. El tipo y el método se definen en cada fichero de parametros del
ensayo.

Consulte la documentacién de! ensayo para obtener mas informacién sobre los tipos y
métodos de calibracion.

Tipos y métodos de calibracion (i-series)

El tipo de calibracion indica si s& ha creado una curva de calibracitn nueva, se ha ajustado
una curva de referencia original o0 se ha creado un punto de corte para los ensayos i-series en
un modulo de procesamiento. El software del sistema uliliza un meétodo de calibracion
especifico para crear cada calibracion. El tipo y el método se definen en cada fichero de
parametros del ensayo y son especificos def ensayo. Los calibradores del ensayo y 10s tipos y
métodos de calibracién se describen en la documentacion del ensayo correspondiente.

Almacenamiento de calibraciones
Alinity ci-series almacena las calibraciones activas. inactivas y fallidas.

Almacenamiento de calibraciones activas

El sisterna almacena calibraciones activas segdn estas directrices

* Una calibracién espetifica para un modulo de procesamienic se almacena como la
calibracion activa para ef lote de reactivos. Si el sistema esta configurado para una calibracion
por cartucho, (a calibracion se almacena como la calibracién activa para la combinacion del
iote y el cartucho de reactivos.

+ Si el sistema estd configurado para solicitar el procesamiento de un control de calidad
despuds de generar una i:alibraclon, el astado de la calibracion es QC pendiente.

NOTA: Una calibracion que tiene un estado QC pendiente se considera una calibracién activa
que no se puede utilizar para procesar andlisis hasta que se compiete un nivel del control de
calidad.

* La, catibracién activa sustituye a cualquier calibracitn anterior que tenga un estado Activa,
caducada ida, Lote omitido o QC pendiente. Las calibracjorjes aferiores que tengan
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« £l sistema utiiza autométicamente la calibracién activa como a calibracion predeterminada
para el lote de reactivos del sistama, 0 para la combinacién de lote y cartucho de reactivos del
sistema.

- Las calibraciones almacenadas con un estado Fallida se sliminan para el lote de reactivos, o
para la combinacion de lote y cartucho de reactivos, especifico de un médule de
procesamiento.

» Una calibracién activa se almacena para un maximo de cuatro lotes de reactivos diferentes o
cuatro combinaciones diferentes de lote y cartucho de reactivos, para cada ensayo del
modulo de procesamiento.

» Cuando se calibra correctamente un quinto ilote de reactivos 0 una quinta combinacién de
lote y cartucho de reactivos, el sistema suslituye la calibracion activa mas antigua y el estado
de la calibracién pasa a ser Inactiva,

« Las calibraciones activas almacenadas se eliminan cuando se alimina el fichero del ensayo
comespondiente.

Almacenamiento de calibraciones inactivas

El sistema almacena la calibracion anterior como una calibracion inactiva cuando se genera
una calibracién nueva para el lote de reactivos, o para la combinacion de lote y cartucho de
reactivas, especifico de un modulo de procesamiento. Las calibraciones inacbvas se
aimacenan durante un maximo de 3 meses.

Se eliminan todas las calibraciones del sistema cuando se borra el Gitimo cartucho de un lote
principal de reactivos. El sistema elimina fos reactivos cuando se supera la capatidad de
almacenamiento de cartuchos de reactivos. Los reactivos también se eliminan cuando los
ensayos c-geries definidos por el usuaric se eliminan manualmente.

Almacenamiento de callbraciones fallidas

El sistema almacena una calibracitn fallida hasta que se genera una calibracion activa u otre
calibracién fallida para of lote de reactivos, 0 para la combinacion de lote y cartucho de
reactivos, especifico de un modulo de procesamiento.

Revisién de las calibraciones
El procesamiento de una calibracion del ensayo debe pasar la verificacidn de la calibracién
antes de que el sistema almacene la calibracién. E! estado de cada calibracion se musestra en
las pestadas Actual e Historial de la pantaila Estado de calibracion.
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ESPECIFICACIONES Y REQUISITOS
Especificaciones de funcionamiento

Especificaciones de funcionamiento del modulo de procesamiento (c-series)

Volumenss de dispensacién:

Brazo de pipeteo de muesiras
Brazo de pipeteo de muestras (ICT)
Brazo de pipeteo de reactivos 1

.

*

Brazo de pipeteo de reactivos 2

«  Soluckdn de referencia ICT

1.5 pt a 35 pl en incrementos de 0.1 pl
15 ul por muestra
* Reactivo 1
45 pl a 250 gl en incrementos de 1 i
« Soluciones cargadas en el sistema
45 ul a 345 yl en incrementos de 1 yl
» Reactivo 2
20 ! & 160 pl en incrementos de 1 i
» Soluciones cargadas en el sistema
20 yl & 345 ! en incrementos de 1 pl
550 ui por muestra

Contaminaciéon por arrastre de la sonda
de muestras:

« Suero, plasma, orina, liquido | < 0.1 ppm
cefalorraquideo y hemolizado

+ Sangre i < 1000 ppm

Temperatura:

« Refrigerador de reactivos de! sistema 2°Cat0°C

» Mezcla de reaccion 36.7*Cad7.3°C

Rendimiento:
+ Ensayos fotomeétricos

« Ensayos potenciométricos
* Ensayos de sangre
« Ensayos fotométricos y potenciométricos
combinados:
o 25 % de ensayos fotométricos (3
nélisis por muestra)
+ Lista gde'carga combinada:

ogk‘ioa1%m3%dean:ﬁsisde
/| 'sangre -

' 900 analisis por hora como maximo

800 andlisis por hora como maximo
{(aplicaciones de suero, plasma, orina, liquido
celalorraquideo y hemolizado)

675 analisis por hora como maximo

225 andlisis por hora como maximo

1350 analisis por hora como maximo

o .
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o Del 10 % al 20 % de anélisis

potenciomatnicos.
« Tiempo transcurrido hasta obtener el | 10 minutos como maximo (fotométrico)
primer resultado. - 4 minutos como maximo (potenciométrico)
Tiempos de transicion de estados del
sistema:
» Desconectado a Detenido 1 minuto
« Detenido a En espera 2 minutos
i+ Detenido a Procesando 6 minutos

+ En espera a Procesando (con una: 4 minutos
muestra cargada an el RSM)
« En espera a Procesando (sin muestra | 21 minutos

cargada en &l RSM)
RSM:
* Desconectado a Detenido 1 minuto
* Detenido a En espera 15 segundos
* Detenido a Procesando 30 segundos
*» En espera a Operativo 30 segundos

Especificaciones de funcionamiento dei médulo de procesamiento (i-serles)

Volumenes de dispensacion:
«  Muestra 2 pl a 200 yl en incrementos de 1 il j
+ Reactivo ’ 5 ul a 150 ui en incrementos de 1 pl
+ Solucidn preactivadora 100 il por andlisis
» Solucion activadora 300 pi por analisis

Contaminacién por arrastre de ia sonda | < 0.1 ppm (suero, plasma. orina o liquido

de muestras: cefalorraquidec)

Yemperatura:

* Refrigerador de reactivos dei sistema 2°Ca12°C

*  Mezcla de reaccion 364°Cad?6°C

Rendimiento:

+ Ensayocs de rutina 200 analisis por hora como maximo
. ggagyos"?e Urgencia 200 analisis por hora como méximo
* Ensayge con pretratamiento 7 200 anaiisis por hors 0 MAXIMo
. Ensayé# con pretratamiento 7-7 100 analisis por 0 maximo
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+ Lista de carga combinada: 170 andlisis por hora como maximo

c 10 % con pretratamiento
o 25 % de Urgencia
e 85 % de niina
«+ Tiempo transcumido hasta obtener el |+ 29 minutos (rutina)
primer resultado » De 36 minutos a 43 minutos (con
pretratamiento)
* 15 minutos (Urgencia)*
*El tiempo de procesamiento estimado,
inciuido el manejo de las muestras, es de 18
minutos.
Tiempos de transicién de estados del
sistama:
s Desconectado a Detenido 3 minutos
* Detenido a En espera 3 minutos
*  Detenido a Procesando 7 minutos
*+ En espera a Operativo 4 minutos a 7 minutos*
‘Si la via de pretratamiento se vuelve a
cargar de cubetas de reaccidn, la duracion
de 13 inicigcion es de 7 minutos.
Gestor de reactivos y muestras:
+ Desconectado a Detenido 1 minuto
* Detenido a En espera 15 segundos
¢ Detenido a Procesan&o 30 segundos
» Enespera a Operativo 30 segundos
Especificaciones fisicas
Mobdulo Profundidad | Ancho Altura Peso
Moduio de | 117 cm 118¢m 135cm Alinity ¢: 711.6 Kg §
procesamiento Alinity | : 832.2 Kg i
indepandiente :
Cada médulo de | 117 em 80.8 cm 135 om Alinity ¢: 536.6 Kg
procesamiento ‘ Alinity i: 448.2 Kg
adicsonal; r ,
0 "‘1'52’5; L L o
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Especificaciones y requisitos eléctricos

Especificaciones y requisitos eléctricos del modulo de control del sistoms (SCM)

Alimentacion eléctrica AC:*
e Voitaje 80 VAC a 264 VAC
» Frecuencia 47 Hza 63 Hz
Interruptor del circuito qué se puede reajustar | 20 A
Longitud del cable de alimentacion eléctrica | 3.7 m
Consumo medio de potencia 16000 VA como maximo

Especificacionss y requisitos sléctricos del médulo de procesamiento (c-series)

Alimentacién eléctrica AC:*

« Voltaje 180 VAC a 264 VAC

+ Frecuencia S50 Hza80Hz
interruptor del circuito que se puede reajustar | 20 A
Dispersion de calor Media de 3481 Btu
Longitud del cable de alimentacion eléctica | 3.7 m
Consumo medio de potencia 3000 VA como maximo

Especificaciones y requisitos eléctricos del médulo de procesamiento (i-series)

Alimentacion eléctrica AC:*
* Voltaje 180 VAC a 264 VAC
* Frecuencia 47 Hza63 Hz
Interruptor del circuito que se puede reajustar | 30 A

Dispersion de calor

Estado En espera; 1054 Btu
Modo de procesamiento habitual: 1634 Btu

Longitud del cable de alimentacidn eléctrica

37m

Consumo medio de potencia

4000 VA como méximo

Especificaciones y req;lisltos de agua y residuos liquidos

Calidad del agua:
+ Contaminacion microbiana maxima
* Resistividad minima
o Presion ( en el médulo de control)

< 1000 ufcimi
1MQ/icma25°C
10 psi a 90 psi
15°Ca37°C

n de los residuos liquidos

2 conductos para /l;emd% que evaclian por
i M-'"m




(modulo de control deal sistema) gravedad y 2 conductos para residuos que
' evacuan por presién como maximo
"Toma de desagle:
¢ Ubicacién A 3 m de la parle posterior del sistema
¢ Altura « c-geries s 10 cm por encima del nivel del

suelo
L ]

i-series 5 50.8 cm por encima del nivel
del suelo

Especificaciones y requisitos de agua y residuos liquidos de los médulos de

procesamiento (c-series)

Consumo de agua purificada por médulo de
procesamianto:
s Consumo medio
¢ Consumo maximo (durante el lavado
de las cubetas)

27 Uh
$30Uh

Configuracion de los residuos liquidos

2 conductos para residuos que evacuan pofr
gravedad y 1 conducio para residuos que
evacia por presion.

Cada conducto drena los residuos hacla el
cabezal de residuos del mddulo de control
del sistema.

Salida de resxiuos liquidos por modulo de

procesamiento:
¢ Salida media . 30Lh
o Salida méxima (durante el cambio del ; s 200 L/h
bafio de incubacion)
¢ Residuos ds alta concentracion £25Uh
2300 Lh

Capacidad de drenaje por modulo de

procesamiento

E:apecmcacpms y requisitos de agua y residuos liquidos de los moédulos de

procesam (L-onrias)

Consumo ge agua purificada por madulo de |

proeesammfo

O,
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s Consumo medic
¢ Tasas de flujo maximeo

<10 Uh

e %20 U/h (15 minutos como maximo)

e < 30 L/h (2 minutos como maximo
durante e! cebado del conjunto de
dilucién del tampon de lavado)

Configuracion de los residuos liquidos

1 {ubo para residuos que evac(a por
gravedad y 1 tubo para residuos que evacua

. por presion.

Cada conducto drena los residuos hacia el
cabezal de residuos del mddulo de control
del sistema.

Salide de residucs liquidos por mdédulo de
procesamisnto:
» Salida madia
o Salida méxima (durante el cebado del
conjunto de dilucién del tampdn de
lavado) ’ '

8LMm
30 Uh

Capacidad de drenaje por midulo de
procesamiento

0.5 L/min o 30 L/ durante un maximas de 2

. min

Especificaciones y requisitos medioambientales:

5 sistema cerca de la &uz’ solar J’recta
* ;

Ahtitud De 30.8 m por debajo del nivel del mar a 2580.8
m por encima del nivel del mar
Parémeiros de segundad eléctnca:
o Categoria de instalacion li (categoria de sobretension)
¢ Grado de contaminacién 2
Dispersion del calor durante un modo de | Consulte las especificaciones y los requisitos
procesamiento habitual electricos especificos del médulo
Humedad * Humedad relativa del 20% al 85%
Punto maximo de condensacion de 22.3 °C a
una presion atmosférica estandar
Nivel de ruwdo No excede de 80 dBA durante el
funcionamiento nomal por encima de una
i presidn sonora de referancia de 20 pPa
Ubicacion ! % Solo para uso en interiores. No instale el
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No instale el sistema cerca de salidas de
calefaccion o refrigeracion.
Almacenamiento y fransporte Mantenga el sistema seco
' Fragil: manéjese con cuidado
Temperatura durante el funcionamiento 15°Cad0°C
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ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n° 1-47-3110-2319/17-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTINA S.A. se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un
nuevo producto para diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos
caracteristicos:

Nombre comercial: 1) Alinity ci-series System Control Module; 2) Alinity i
Processing Module; y 3) Alinity ¢ Processing Module.

Indicacion de uso: 1) Modulo que proporciona una interfaz de usuario genérica
para todos los productos Alinity; 2) Analizador de inmunoanalisis
automatizado que utiliza la tecnologia de inmunoanalisis quimioluminiscente
de microparticulas (CMIA), para determinar la presencia de antigenos,
anticuerpos y analitos en la muestras; y 3) Analizador de bioquimica clinica
automatizado que utiliza la tecnologia de deteccion fotométrica vy
potenciométrica.

Forma de presentacion: 1), 2) y 3) Envases por 1 unidad.

Periodo de vida Gtil y condicion de conservaciéon: 1), 2) y 3) No aplica,
conservado entre -20 y 60°C.

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

PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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Nombre y direccién del fabricante: 1) y 2): Sanmina-SCI Systems Singapore Pte
Ltd., 2 Chai Chee Drive 469044 (SINGAPORE) para Abbott GmbH & Co. KG, Max-
Planck-Ring 2 65205 Wiesbaden (ALEMANIA); y 3) Toshiba Medical Systems
Corporation, 1385 Shimoishigami, Otwara-shi, Tochigi 324-8550 (JAPON) para
Abbott GmbH & Co. KG, Max-Planck-Ring 2 65205 Wiesbaden (ALEMANIA).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-39-629.

Disposicion No {3 {} 1 O 24 1 MAR 2018 I é
(&
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Subadministrado; Nacioga}
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