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|

VISTO, el expediente n© 1-47-3110-1322/14-8 del Regist:ro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médic:a Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A solicita autorizacion para la venta a laboratorios de analisis

clinicos del Producto para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado [SISTEMA

ARCHITECT / 1000sy/ SISTEMA DE INMUNOANALISIS CON TECNOLOGIA DE

DETECCION QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS | (CMIA),

COMPLETAMENTE AUTOMATIZADO QUE PERMITE EL ACCESO ALE#}TORIO Y
CONTINUQ, ASI COMO EL PROCESAMIENTO DE URGENCIAS Y EL RE:ANALISIS
AUTOMATICO DE LAS MUESTRAS. |

Que a fs. 145 consta el informe técnico producido por el S}ervicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto relnen las c!ondiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion. l

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha t;lomado la
intervencién de su competencia. |

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

|

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N 2674/99,
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DI S PONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del| Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado SISTEMA ARCHITECT |f 1000ggr/

SISTEMA DE INMUNOANALISIS CON TECNOLOGIA DE DETECCION

QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS (CMIA), COMPLETAMENTE
AUTOMATIZADO QUE PERMITE EL ACCESO ALEATORIO Y CONTINUO, ASI COMO
EL PROCESAMIENTO DE URGENCIAS Y EL REANALISIS AUTOMATICO DE LAS
MUESTRAS que sera elaborado por FLEXTRONICS MANUFACTURING
(SINGAPORE) Pte Ltd. 1 Kallang Place, Singapore 339211. (SINC-'%APUR) e‘
importado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

89 a 139, desglosandose las fojas 91 a 107 debiendo constar en los mismos que
la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en 10s rt:')tulosi
de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

LA
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ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstanci

determinen.

as asi lo

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica

a sus efectos, por el Departamentc de Mesa de Entradas notiﬁguese al

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Di

Sposicion

junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-1322/14-8

DISPOSICION NO:

J av. 5 3 2 9 Dr. ROBERTO L

. Subadmintstradar Nacional
é ANMAT




PROYECTO DE ROTULOS EXTERNO

ARCHITECT i 1000 sr

Sistema de inmunoanalisis completamente automatizado
B] 1 3 MAY 2010

Numero de referencia
e
LEN_ Nomero de serie i
] |

Fecha de fabricacion

/N !
Z'— Atencibn, ver instrucciones de uso

C11] ".

Consuite ias instrucciones de uso

Precaucién: riesgo de descarga eléctrica

Radiacién laser de clase 2

m Representante autorizado en la Comunidad Europea

Cce

FABRICADO POR: Fabricante Legal: Abbott Laboratories , 100/200 Abbott Park
Road Abbott Park, IL 60064 EEUU
Fabricante Centratado: Flextronics Manufacturing
{Singapore) Pte Ltd. 1 Kallang Place, Singapore,
SINGAPORE 339211

IMPORTADO Y ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA 3.A. l

DISTRIBUIDO Ing. Butty 240, Piso 13
POR: C1001AFB, Ciudad Autdnoma de Bs. As. 1
Argentina

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT  CERTN®

Dr. MIGUEL LIGUORI
APQDERADO

bhott Laboraionies Argentina S.A.
DIVISION CIAGNOSTICOS

b
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INSTRUCCIONES DE USO
ARCHITECT i 1000gr

Sistema de inmunoanalisis completamente automatizado
VD '

Contenido del envase

Materiales suministrados

» Sistema ARCHITECT / 1000sg

+ Accesorios: para la instalacidn del sistema, para los procedimientos de mantenimiento y
solucion de prablemas y repuestos para la sustitucidn de componentes seglin necesidad.

Accesorios Cantidad ;
Bolsa para residuos potencialmente bio-contaminantes

Recipiente para la preparacion de la solucién de lejia

Conjunto de salida del tampén

Filtro de la ¢aja de circuito impreso/puerta del CCS

Filiro de la caja de circuito impreso

Conducto para los desechos externos

Equipa de tubos/cable de extensién para la descontaminacion interna
Equipo de mantgnimiento:

Herramienta de ajuste del lector de codigos de barras

Tapdn para el recipiente del tampén

Herramienta para la calibracién de las gradillas

Linterna

Equipo de fusibles

Lubricante

Papel de limpieza para lentes

Botella para la limpieza de mantenimiento

Tapa del conjunto dptico

Botella de agua para el mantenimiento de la sonda de la zona de lavado
Destorniilador Phillips n° 1

Destornillador Phillips n° 2

Herramienta de ajuste de codigos de barras del gestor de muestras
Llave inglesa del termistor

Herramienta para desmontar las valvulas

Correa de toma a tierra

Herramienta de extraccién del anillo térico

Sonda (muestras/reactives)

Sonda de las estaciones de lavado

Gradillas de reactivos

Gradillas de muestras

Sensor del nivel del tampédn

Sensor del nivel de la solucién preactivadora

Sensor del nivel de Ja solucién activadora

Conducto de la sonda

Tubofsensor de la temperatura de la zonha de lavado (WZ)

Tubo de transferencia del tampén de lavado

Descargador

Deflector de la copa de lavado

Recipiente para la preparacion del tampoén de lavado /]
Recipiente del tampon de lavado /]

Liave dg presién del conducto de los desechos hacia el desagile

Dr Miguel Liguori
. Apoderado
prentina S.A, bhott Laboratories Argentina S A




Materiales necesarios no suministrados
Accesorios adicionales:

Termometro externo
Gradillas de reactivos
Bandejas de las gradillas de muestras

Consumibles:

Envases de reactivos
Los reactivos estdn compuestos por dos © mdas frascos que contienen todes los

componentes necesarios para realizar un ensayo con el sistema ARCHITECT 7 1000sg.
Septos y tapones de repuesto
Los septos son membranas con ranuras que se utilizan para evitar la evaporacion y la
contaminacion de los reactivos y para asegurar la integridad de los reactivos. El usuario
debe colocar los septos en los frascos de reactivos abiertos antes de cargarlos en el médulo
de procesamiento. :
Los tapones de repuesto son de color verde, indican visualmente que los frascos de
reactivos estan abiertos. Se los utiliza para tapar los frascos de reactivos abiertos cuando se
almacenan fuera de! sistema.
Controles monoconstituyentes
Los controles monoconstituyentes son muestras especificas para un ensayo determinado,
que contienen concentraciones conocidas de la sustancia a analizar. Se suelen identificar
como L (bajo), M (medio) y H (alto), o Pos (positivo) y Neg (negativo).
Controles multiconstituyentes
Los controles multiconstituyentes son muestras que contienen diversos analitos. Se dispone
de dos o tres concentracicnes de control para permitir el monitoreo del rendimiento dentro
de un intervalo clinico.
Calibradores
Los calibradores son muestras que contienen concentraciones conocidas de la sustancia a
analizar.
Soluciones genéricas
Las solucicnes genéricas son soluciones liquidas suministradas en grandes cantidades que
se utilizan durante el procesamiento de las muestras. El centro de suministros y desechos
del mdédulo de precesamiento del sistema ARCHITECT 7 1000gr contiene tres tipos de
soluciones genéricas:

Solucion preactivadora

Solucidon activadora

Tampén de lavado concentrado
Cubetas de reaccion
Las cubelas de reaccidn (CR) son recipientes desechables en los gue se produce la
reaccidon CMIA. Las cubetas de reaccidn se almacenan en una tolva y se cargan
automaticamente. El nimero maximo de cubetas de reaccidon almacenadas es de 360 y se
pueden afiadir a |a telva en cualguier momento.
Solucién acondicionadora de la sonda
La solucion acendicionadora de la sonda contiene plasma humano recalcificado. En algunos
procedimientos de mantenimiento se necesita esta solucion para acondicionar la sonda del
brazo de pipeteo de muestras después de limpiarla con el fin de evitar uniones inespecificas
de analitos en la sonda.

Dr Miguel Liguori
Apoderado
Laboratories Argentina S.A
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Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto

El sistema ARCHITECT i 1000sr debe ser almacenado a:

Temperatura: -20 a 65 °C

Humedad relativa: 10% - 85% (no condensado) a 25°C

Mantener en lugar seco.

Evitar la luz solar directa.

El proeducto es fragil, se debe manipular con cuidado.

Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

El sistema ARCHITECT i 10004z es un sistema de inmunoanélisis con tecnologia de deteccién
quimicluminiscente de microparticutas {CMIA), completamente autoematizade que permite el
acceso aleatorio y continuo, asi como el procesamiento de urgencias y el reanalisis automéatico
de las muestras.

El sistema ARCHITECT  1000sr e5ta compuesto por tres camponentes principales;

1. Modulo de procesamiento i 1000SR: 2. RSH (gestor tridimensional de

médulo de diagndstico de muestras, con muestras):

capacidad de procesamignto de urgencias, médule de transporte que lleva las
que utiliza el método CMIA (inmunoanaiisis de | muestras a los modulos de
microparticulas guimicluminiscentes). procesamiento para el andlisis y el
3. CCS (centro de control del sistema): reanalisis.

ordenador que proporciona al usuario el
control de los mddulos de procesamiento y sus
componentes ascciados mediante una interfaz
centralizada.

1. Médulo de procesamiento: se encarga de todas las actividades relacionadas con el

procesamiento de ias muestras, desde la aspiracion hasta la lectura final. El tipo y el numero
de modulos de procesamiento determina la configuracidn del sistema.
El moédulo de procesamiento es un analizador de inmunoanalisis que realiza el
procesamiento de las muestras. Es capaz de procesar hasta 100 analisis CMIA  por hora
(con un protocolo para ensayos cortos de un paso). Puede cargar hasta 25 envases de
reactivos en el sistema (100 tests) en un carrusel de reactivos con control de temperatura y
permite procesamientos de muestras urgentes.

[r Miguel Liguori
Apoderado
bt Laboratories Argentina S.A
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1. Panal pestatior del COS: permita 2. Fanel posterior da lacalade

aozedar a log conactares dal pansl cilcuites imprases: permite occeder
postaticn de la CRU dei CCS3, a la tarjeta principal da fa coja do i
shevites mpresos y al suministro de I

A, Pangl posteilor del sistzma de lante
fluldos: pemite accedsl a log coninte, !
componantes del sistema de fluldas. .

2. Gester tridimensional de muestras (RSH): transporta las muestras a través del sistema.
Posee una zona de carga Gnica y principal, independientemente del nimero y tipo de
médulos de procesamiento. El gestor tridimensional de muestras (RSH) es un sistema de
transporte utilizado para cargar calibraderes, controles, muestras de pacientes y reactivos. .
Su disefio permite ¢l acceso aleatorio y continuo para cargar y descargar las muestras y los i
reactivos. Existen dos tipos de sectores para la ubicacion de las muestras segun sean para
el procesamiento de rutina o para urgencia. Las gradillas de reactivos se pueden cargar en
cualquier sector del RSH.

Niguel Liguori
Apoderado
Laboratories Argentina S.A




$. Cublerta del centro da pracesa.
miento: penmite acoadar a ke
componentes del RSH.

2. Zona da carga y descarga: donde so
colocan {as gradiltas de muestras v
reactivon para fa cauga yla
descarga.

3. Lector de codigos de harras:

— Paro las gradillas do muastras:
les las etiquetas de oddigos de
barmg pam laidantificacién da
o muzstras v las grodillas de
muestras.

- Para las gradillas de reactivos:
lae las eliquatas do ¢ddigos de
barras bidimsnglonales (203 de
los frasces do 1eactives.

4. Rotadar de fragcos: orienta i
pesicidn resa de la gradila de
reactivos de foma qus puada learso
la @tiqusta da codiga de baras dal
reative,

5. Transpottadsn de gradillas:

= Paa las gradillas de musstias:
transfieres las giodillos desds los
sectones det RSH a la zona da
aspiracidn y viceveisa.

— Para las gradillas de reactivos:
transfiare las gradillas Jesde los
sactoras del RSH al carusat da
reactivos y viceverso

6. Zona de aspiracion: donds se
colesan ks radiiag de muestias
patd la aspitacidn de las musstras,

7. Sectores del RSH prioritarios:

— Panalas gradillas de muestias:
lugar donde sa oolacan las
mMUestras pary & precesamiento
prioritaric.

- Pwa las gradilas de reactivos:

ugar donde se colocanias
gradillas de reactivos para la

calga en el carnussd de reactivos.

8. Sectares del RSH da nutina:

— Pora los gradillas da musstras:
tugar donde o3 colocan las
muastias par e procesamisnto
e ruting,

— Para as gradiilas de reactivos:
lugar donds sascalocan los
gradillas d= reactivos pama a
carga.en ¢! cariusel de 1eactivios.

3. Centro de control del sistema (CCS): proporciona al usuario una interfaz comtin a través
de todas las configuraciones del sistema ARCHITECT i 1000gr. Desde el CCS se puede:

» Configurar el sistema

* Introducir peticiones de pacientes, controles y calibracion

+ Revisar los resultados de los pacientes, los controles y las calibraciones

» Controlar los modulos de procesamiento y el gestor de muestras

* Realizar los procedimientos de mantenimiento y diagndstico del sistema

* Recibir peticiones de ensayos y datos de diagndstico de un ordenador central

= Transferir resultados de andlisis a un ordenador central

Las caracteristicas de funcionamiento del sistema ARCHITECT i 1000sz se resumen en el

cuadro siguiente:

L5
N

Maodo Operativo

Acceso directo y continuo, muestras urgentes

Tecnologia de deteccién

CMIA (inmunoanalisis de micraparticulas quimioluminiscentes)

Medicion de la emision

El conjunto dptico CMIA mide la emisién quimiluminiscente
procedente de la cubeta de reaccién y calcula los resultados
segun la cantidad de emision detectada

Capacidad de pipeteo

Precision robética con detecciénﬁ,‘a coagulos. '

Dr Miguel Liguori
Apoderado
t Laboratories Argentina S.A



« Tecnologia CMIA
La tecnologia CMIA (inmuncandlisis de microparticulas quimioluminiscentes) es un método : )
de deteccidn utilizado por el sistema para medir y cuantificar la concentracién del analito. R
La tecnologia de inmunoanalisis de microparticulas quimioluminiscentes (CMIA) se usa para f
detectar la presencia de antigenos, anticuerpos y analitos en las muestras. i
Los agentes reactivos necesarios para la techologia CMIA son: E
+ Microparticulas paramagnéticas recubiertas de una molécula de captura (antigeno,
anticuerpe o virus) especifica para el analito que se desea medir. i
* Conjugado marcado con acridinio, 1
» Solucion preactivadora y solucion activadora, ,l

« Procesamiento de ensayos I
Entre la aspiracidn de la muestra y la lectura final se producen numerosas actividades '
relacionadas con el procesamientic de los ensayes. El movimiento de la via de }
procesamiento, fa sincronizacion de estos movimientos y la posicion de los componentes !
hacen posible que se produzca cada una de las actividades de |a reaccion en el momento y
lugar especificados.

+ Sistema Optico
El Sistema 6pticc es un sistema del médulo de procesamiento que dirige la emisién
quimioluminiscente de la cubeta de reaccion al lector CMIA (inmunoandlisis de
microparticulas quimioluminiscentes),
Las medicicnes opticas son el resultado del proceso utilizado por el sistema éptico para
obtener lecturas URL (unidad relativa de luz) y convertirlas en unidades de concentracién
especifica del ensayo del analito o en interpretaciones cualitativas para los ensayos index
(punto de corte).

Las instrucciones de funcicnamiento del sistema son los siguientes:
» Puesta en marcha, pausa y apagado del sistema
» Gestidn del inventario de los materiates consumibles
» Gestidon del inventario de reactivos
* Peticiones de muestras de pacientes y controles
» Gestion de las muestras
» Revisién, reandlisis y validacién de resultados de pacientes y de CC
« Resultados almacenados de pacientes y de control de calidad
+ Gestion de las excepciones
« Analisis de control de calidad
» lmpresién de informes

Ei sistema es facil de utilizar, posee:

— Pantalla sensible al tacto para facilitar la navegacién.

— Interfaz de usuario intuitiva que reduce el tiempo necesario para la capacitacion.

- Ayuda , integrada en el software del sistema, que proporciona -accese inmediato a la
informacion relativa a la pantalla, ventana o mensaje de error visualizado en ese momento,

— El manual de operaciones en linea se ha disefiado para ser la fuente de informacién mas
rapida, completa, facil y exacta.

- Lista de-pfrocedimientos de mantenimiento pendientes par;
rendighiento del sistema.

n control facil y automético del

Cr Miguel Liguori
Apcderado
oft Lahoralcries Argentina S.A
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- Registro de” mantenimiento que se actualiza automaticamente después de realizar un 2
procedimiento proporcionando una informacidn actual y exacta. W

La gestién de las muestras se realiza a través de:

— Las gradillas de muestras permiten alojar una gran variedad de tubos de ensayo.

— Los gestores de muestras permiten cargar hasta 65 muestras.

- La gestidn de muestras tridimensional permite el procesamiento de muestras de rutina,
urgencias, repeticiones automaticas y test reflejos (reflex).

— Deteccién de coagulos que asegura un correcto dispensado de muestra.

— Indicadores que muestran el estado de !as muestras a primera vista.

- Disefio del gestor de muestras que permite el acceso a éstas en todo momento,

Posee un procedimiento simplificado para la solucién de problemas a través de:
— Acceso directo a la ayuda relacionada con los mensajes de error, indicando la causa
probable y la medida correctiva. !

— Mocdelo para la solucion de problemas mediante un enfoque practico y sistematico. l

Advertencias y/o precauciones
» » Solo persenal de Abbott se encarga de transportar, desembalar, ubicar ¢ instalar el sistema
ARCHRITECT 7 10004sg ¥ los accescrios suministrados con el mismo.
i Para ia reubicacion del sistema, se debe contactar al servicio técnico de Abbott. Es
necesario descontaminar el sistema antes de moverle o transportarlo.
i« El instrumento debe instalarse en un jugar protegido de la luz solar directa, del calor y de
corrientes de aire y alejado de cualquier dispositivo que genere calor. Una posible
b exposicion al
calor ¢ a las corrientes de aire puede afectar a la capacidad del sistema para mantener la
*  temperatura constante dentro del intervalo aceptable.
s Dejar el espacio libre exigible necesario a los lados del sistema. En la tabla siguiente se

muestra el espacio libre necesario para el sistema ARCHITECT i 10005 con gestor
tridimensional de muestras (RSH).

Longitud del cable de alimentacidn |25 m
eldctlrica

’ {paga permitit colecar e mddulo de
mends qus no sea dificl desconactar el
cable do alimentacién)

Espaclo afa izguierda 762 cm
. {Espaclo ala derecha 569 ¢m
Espacio detris on.gem

(paa padaer accedsal de forma seguio a
I Jlos inteniuptores principales, pemitr ka
refiigeracién, el filjo de alre, acoslaral
shiutamisnto de ios cobles y tubos,
teallzar el mantsnimisnto y paimitic ¢
paso)

" |Espacio arriba angcom

{pasa abrir la cublerta del esntro de 182,89 om desde o suslo
plocasamiants)

E£spacio delante 86.4 ¢m

{paix abririas puenas fiontol=s ¥ 7

g mitiv @l accosc, la ratiiada v o susti-

tucidn de las soludiones gandiicasy los /
£

p o |desechgs)

v

Dr Miguel Liguon
Apoderado
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+ Precauciones antes de operar el sistema.
Antes de trabajar con el sistema, se debe:
b Leer el manual de operacion del instrumento detenidamente para comprender cémo

funciona el sistema y los riesgos asociados.

* Leer el manual de instrucciones de los reactivos, calibradores y controles.

» Verificar que se han cargado todos los suministros.

» Cargar los reactivos del sistema, una vez colocados los septos (tapones de goma), en
la seccién correspondiente del carrusel o gradilla de reactivos. i

+ Precauciones durante la aperacion.
Mientras se trabaja con el sistema se debe observar las precauciones siguientes:

P Mantener todas las puertas cerradas y las cubiertas en posicidn en todos los moduios,
excepto si se indica lo contrario en algin procedimiento de mantenimiento o solucién
de problemas.

b No desconectar ninguna conexion eléctrica mientras el sistema esté encendido.

P Apagar el centro de control del sistema (CCS3) si se interrumpe la fuente principal de
energia. El sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl) garantiza 10 minutos de
corriente eléctrica para poder apagar el sistema adecuadamente.

P Detener el gestor tridimensional de muestras (RSH) antes de que se apague el sistema
de alimentacién ininterrumpida (SAlf) si se habia interrumpido previamente el suministro
eléctrico principal del médulo de procesamiento.

» Respetar las indicaciones del sistema relativas a los niveles de desechos durante ef
procesamiento. Eliminar los desechos liquidos segin la normativa legal vigente.

P Desechar todas las copas y/o tubos de muestras de las gradillas que se encontrasen
en el transporiador del gestor de muestras cuandc se realizé el apagado de
emergencia. Las muestras y las areas cercanas pueden estar contaminadas debido a
posibles salpicaduras resultantes de la perdida de energia del motor del gestor de
muestras.

¢ Precauciones para la manipulacion de los materiales consumibles.
Para garantizar la seguridad y obtener resultados fiables, se debe cumplir los siguientes
requisitos:;
Para el manfenimiento
Cuande se almacene viales, cubetas de reaccidn (CR), copas de mueastras y cartuchos de
reactivos se debe:

r Mantener todos los materiales consumibles limpios y sin polvo.

» Almacenar todos los materiales consumibles en sus recipientes originales, para
disponer de informacién como la fecha de caducidad y el nimero de lote, si fuera
necesario.

Cuando se-almacene reactivos, calibradores, controles, solucicnes genéricas y soluciones

cargadas en los centros de suministro, se debe:

} Almacenar los reactivos, calibradores y controles siguiendo las instrucciones descritas |
en la documentacién suministrada por el fabricante (como prospectos u hojas de
aplicacidn).

P Almacenar las soluciones genéricas y las soluciones cargadas en los ¢entros de
suministro siguiendo las instrucciones descritas en las etiquetas del envase o en la }
documentacién suministrada por el fabricante {como prospectos u hojas de aplicacién}.

b Guardar los reactivos del sistema fuera del instrumento en posicién VERTICAL segun
lo indicade en el prospecto especifico del ensayo.

Para gluso




» No reutilizar ni sustituir.

» Manipular estos materiales con cuidado para evitar la contaminacién o posibles riesg
para el usuario.

» Utilizar dentro del periode de validez especificado.

» Considerar todas las cubetas de reaccion, copas de muestras y cartuchos de reactivos
como petencialmente infecciosos.

b No sustifuir. Abbott fabrica todos sus productos segun normas de control de calidad
estrictamente controladas. La sustitucién de cualquier material puede afectar al
funcicnamiento y la seguridad del sistema ARCHITECT 7 1000gg, asi como los
resultados de los ensayos y la vida utit del equipo.

» Para minimizar la formacion de espuma y burbujas, evite mezclar o agitar los liquidos
excesivamente.

* No pipetear con la boca.

¥ No fumar, comer, beber, usar cosméticos ni manipular lentes de contacto en las zonas
donde se trabaja con muestras, reactivos, calibradores, controles, solucicnes genéricas
o soluciones cargadas en los centros de suministro.

» Manipular con cuidado los reactivos, calibradores, controles, soluciones genéricas y
soluciones cargadas en los centros de suministro para evitar la contaminacion y
posibies riesgos para el usuario.

¥ Utllizar guantes limpios cuando cargue frascos de reactivos abiertos o cartuchos en el
modulo de procesamiento para evitar la contaminacion y pesibles riesgos.

» Utilizar guantes limpios cuando cologue un septo en un frasco de reactivo abierto en el
sistema para evitar la contaminacion y posibles riesgos.

P No invertir el frasco de reactivo del sistema tras colocarle el septo, ya que se podrian
preducir fugas del reactivo, lo que afectaria a los resultados del ensayo.

b Verificar el nimero de lote y la fecha de caducidad de todos los componentes del
envase de reactivos antes de cargarlos en los centros de suministro de reactivos.

P Nc uilizar reactivos, calibradores, controles, scluciones genéricas ni solucicnes
cargadas en los centros de suministro pasada la fecha de caducidad.

» No utilizar los reactivos cargados en el sistema pasado el numero maximo de dias que
pueden permanecer en e! sistema segun lo indicado en la documentacion especifica
del fabricante del reactivo (como el prospecto o la hoja de aplicacién del reactivo).

» Comprobar que las soluciones genéricas y fas scluciones cargadas en los centros de
suministro estan en las posiciones correctas para asegurar que [os resultados no se
vean afectados negativamente.

» No mezclar el contenido de recipientes distintos de la solugion preactivadora, la I
solucion activadora, los reactivos, los calibradores y controles, tengan o no el mismo
numero de lote.

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

El sistema ARCHITECT 7 100055 ha side evaluado y se ha determinado que cumple con los

siguientes estandares de seguridad:;

» UL G1010A-1 0 ULB1010-1. Requisitos de seguridad para equipo eléctrico de medicidn,
centrol y uso del laboratorio — Parte 1 Requisitos generales,

+ CAN/CSA-C22.2 N° 1010.1 o CAN/CSA-C22.2 N° 81010.1, Requisitos de seguridad para
equipo elgctrico de medicion, control y uso de! laboratoric - Parte 1 Requisitos generales

« 21CFR Parte 1040.10: Estandares para productos emisores de luz

» CEI60825-1: Seguridad de productos laser (productos laskr de clase 1) |

Directiya, 2002/36/CE sobre residuos de aparatos eléctrlc ps 0 electrénicos. .

'9, 5 e ﬂ’
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+« Marca CE.
+ Directiva de diagnastico in vitro 98/79/EC

Si se siguen las recomendaciones relativas a los riesgos y la seguridad se minimizan posibles
riesgos personales y dafios del laboratorio.
Los temas relacicnados con el riesgo y la seguridad son:

a) Respongabilidad del usuaric

Los usuarios deben trabajar con el sistema ARCHITECT 7 1000sg siguiendo las instrucciones
especificadas. Los usuarios deben ser entrenados antes de comenzar a operar con el sistema.
Si ne se siguen dichas insfrucciones, el usuaric o el sistema pueden sufrir dafios, o los
resuitados pueden verse afectados negativamente.

b) Riesge biolégico

Al realizar las siguientes actividades, el usuario puede verse expuestc a materiales
potencialmente infecciosos:

+ Manipulacién de muestras, reactives, calibraderes y controles

» Limpieza de salpicaduras

» Manipulacidn y eliminacion de los desechos

» Traslado del sistema

» Procedimientos de mantenimiento

» Procedimientos de limpieza o descontaminacion

» Procedimientos para la sustitucién de componentes

La informacién que se presenta a continuacién estd pensada para minimizar los riesgos
asociados a dicha exposicién.

Precauciones

Considerar todas las muestras, reactivos, calibradores, controles y cubetas de reaccion (CR)

utilizadas que contengan componentes de origen humano como potenciaimente infecciosos.

Asimismo, todas las superficies del sistema y los componentes que hayan entrado en contacte

con dichos materiales deben considerarse como potencialmente infecciosos. No existe ningun

método analitico que pueda garantizar que las sustancias de origen humanc no transmiten

infecciones.

Por lo tanto, todos los productos de origen humano y todos los componentes del sistema que

entren en contacto con dichos preductos deben considerarse potencialmente infecciosos.

Se recomienda manipular las sustancias potencialmente infecciosas segun lo establecido en el

documentc OSHA Standard on Bioodborne Pathogens. Utilice el nivel 2 de bioseguridad u otras

practicas de bioseguridad apropiadas cuando manipule sustancias que contengan o puedan

contener agentes infeccioses. Entre estas precauciones se encuentran:

» Utilizar guantes, batas de laboratorio y gafas protectoras cuando se manipule material de
origen humano o componentes det sistema que puedan estar contaminados.

« No pipetear con la boca.

« No fumar, comer, beber, usar cosméticos ni manipular lentes de contacto cuando se trabaje
con material de origen humano o componentes de sistema que puedan estar contaminados.

+ Limpiar los materiales potencialmente infecciosos y componentes del sistema posiblemente
contaminados con un detergente, seguido de un desinfectante adecuado tal como
hipoclorito sédico al 0,1% u ctre desinfectante adecuado.

« Descontaminar y desechar todas las muestras, reactiv
contaminados segun la normativa local vigente.

y materiales potencialmente
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Si se ha estado expuesto a materiales biopeligrosos ¢ potencialmente infecciosos, soliciti
atencion médica inmediatamente y limpiar el drea afectada de la forma adecuada:
» Qjos — Enjuague con agua durante 15 minutos.

« Boca - Enjuague con agua.

+ Piel - Lave la zona afectada con jabén y agua.

« Herida por puncién - Deje que sangre. Lave la zona afectada con jabdn y agua.

c) Riesqos quimicos

E! usuario puede entrar en contacto ¢on productos quimicos peligrosos cuando manipule
reactivos, calibradores, controles, soluciones genéricas ¢ soluciones c¢argadas en los centros
de suministro.

Minimice estos posibles riesgos siguiendo las instrucciones suministradas junto con los
ensayos (como prospectos u hojas de aplicacién) y en las etiquetas de los envases, asi como
en las fichas de seguridad (MSDS) propor¢ionadas por ABBOTT.

Precauciones

Tomar las siguientes precauciones cuando se manipula compuestos quimicos:

+ Consultar las instrucciones y precauciones indicadas en las fichas de seguridad.

+ Evitar el contacto con la piel y los ojos. Si se va a realizar dicho contacto, utilice guantes,
batas de laberatorio v gafas protectoras.

+ Mantener el laboratorio limpio. No comer, beber o almacenar comida y bebida en las zonas
en las que se trabaja con productos quimicos.

+ Solicitar atencidén médica si presenta signos de irritacién o toxicidad después de manipular
estos materiales. :

» Algunos productos pueden contener azida sdédica. Tomar las precauciones cuando use
productos que centengan azida sédica.

d) Limpieza de las salpicaduras
Limpiar las salpicaduras de acuerdo con las practicas de bioseguridad establecidas y seguir las

instrucciones indicadas en la hoja de seguridad (MSDS). Dichas practicas de seguridad
incluyen:

1. Wilizar equipo de proteccién adecuado, como guantes, gafas protectoras y bata de
laboratario. '

2. Eiiminar las salpicaduras utilizando material absorbente,

3. Limpiar la zona afectada con una solucién detergente.

4. Limpiar el area con un desinfectante apropiado como hipoclorito sédico al 0,1%. «

e) Manipulacién y eliminacién de desechos
Cada laboratorio es responsable de marcar todos los recipientes de desechos y calificar el flujo

de desechos para asegurar que se eliminan siguiendo la nermativa legal vigente.

Los reactivos, calibradores y controles pueden contener timerosal o mercurio, sustancias que
pueden considerarse peligrosas para el medio ambiente segln las autoridades responsables
de medio ambiente.

Consultar la documentacion especifica del ensayo del fabricante (come el prospecto del ensayo
© la hoja de aplicacidn dei reactivo), el etiquetado especifico del producto o las hojas de datos
de seguridad {MSDS) especlficas para el producta. Censultar las auteridades locales respecto
a la eliminacion de mercuric en el agua.
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f) Requisitos para los procedimientos de descontaminacion
Utilizar equipo de proteccidon adecuado (como guantes, gafas protectoras y bata de laboratorio

cuando se realice actividades de descontaminacion.

Antes de realizar alguna actividad de servicio en et sistema ARCHITECT { 1000gg, se debe:

» Descontaminar las superficies exteriores.

« Limpiar y descontaminar las sondas, si procede.

« Retirar todas las muestras, reactivos, controles, calibradores o materiales consumibles
liguidos.

Antes de transportar o reubicar el sistema ARCHITECT i 1000gg, $e debe;
« Descontaminar las superficies exteriores.
« Retirar todas las muestras, reactives, controles, calibradores o materiales consumibles

liquidos.

IMPORTANTE: si se debe desplazar €l sistema, ponerse en contacto con la Asistencia Técnica
de Abbott. El personal del servicio técnico se encargara de preparar el sistema descontaminado
para transportarlo e instalarlo en el nuevo destino.

Los procedimientos de descontaminacion pueden requerir el uso de hipociorito sédico diluido.
Para calcular la cantidad de agua necesaria a. mezclar con una parte de selucién de hipoclorito
sodico comercial, utilizar la formula siguiente;

¥ - B-A

5

Conde;

A | % de solucién de hipociorito sédico deseado
% de solucion de hipoclorito sodico (¢lore activo o disponible}comercial

X | numero de partes de agua necesarias para mezclar con una parte de solucién
de hipoclorito sddice (cloro active o dispenible) comercial

m

NOTA: la estabilidad de la solucién de trabajo es de 30 dias a partir de su preparacion.

g) Riesgos eléctricos

El sistema ARCHITECT / 1000gr no presenta riesgo elevado de descarga eléctrica para el

usuario, si se instala y se utiliza conforme a las recomendaciones y se conecta a una fuente de

suministro eléctrico con las especificaciones requeridas.

Solo personal cualificado debe llevar a ¢abo este tipo de servicio.

Algunos de los requisitos para la seguridad eléctrica son:

« Inspeccionar periédicamente el cableado eléctrico que entra y sale del sistema en busca de
signos de desgaste o dafio.

+ Emplear tnicamente cables y accesoarios eléctricos aprobados, como los que se suministran
con el analizador, para evitar las descargas eléctricas.

« Utilizar una salida de conexién eléctrica con toma de tierra y el voltaje y las especificaciones
correctas.

« Sise funde un fusible o si se estropea el interruptor del circuito, averiguar y corregir la causa
antes de reanudar las operaciones con el equipo.

+ No desconectar ninguna conexién eléctrica ni realizar ningun, servicio de componentes
eléctricos o internos mientras el sistema esté encendido.

» Desconectar el sistema antes de realizar cualquier procedinfignto de limpieza, servicio o
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limpiar saipicaduras a fondo.

» Mantener todos los liquidos lejos de los conectores de les compenentes eléctricos o de
comunicaciones.

« No tocar los interruptores ni las conexiones eléctricas con las manos mojadas.

» Mantener el suelo limpio y seco debajo y alrededor del sistema.

« Ultilizar un interruptor con toma de tierra cuando frabaje en condiciones de humedad.

« Cuando opere con el sistema, intente que no se produzcan salpicaduras en el
compartimiento electrénice.

« Limpiar las salpicaduras inmediatamente.

h} Riesqos mecénicos
El sistema ARCHITECT i 10005, s un anzlizador automatice controlado por un ordenador.
Como ocurre con todos los sistemas automaticos siempre existe un riesgo potencial
derivado de los componentes en movimiento durante el funcicnamiento del sistema.
El sistema ARCHITECT i 1000sg minimiza los riesgos mecdnicos al proteger los
componentes en movimiento y afiadiendo funciones de seguridad al software.
El sistema ARCHITECT 7 10005z requiere gue el usuario cargue las muestras, reactivos,
calibradares, controles y copas/tubos en el lugar adecuado.
Asimismo, es de gran importancia que se cologuen las copas/tubos de muestras, cubetas
de reaccién y recipientes de reactivos de forma correcta antes de iniciar el funcionamiento.
A pesar de que el sistema ARCHITECT § 1000 esta equipado con medidas de seguridad
que impiden el descenso de las sondas, NUNCA debe acercarse a la zona de
procesamiento del modulo mientras el sistema estd en funciohamiento. Durante el
funcionamiento del sistema ARCHITECT 7 1000k el usuario esta expuesto a los siguientes
componentes mecanicos;

« Brazos de muestras y de reactivos

« Sistemas de pipeteo y sondas

» Geslor de muestras

» Conjunto de carga de las cubetas de reaccion {CR})
+ Sondas de aspiracién de las estacicnes de lavado
» Carrusel de muestras

» Centros de suministro de reactivos

» Carrusel de reaccién

« Unidad agitadora

« lLavacubetas

» Unidad/sonda del ICT

Algunos de Ios'requisitos para la seguridad mecénica son:

+ Nunca evite o ignore un dispositivo de seguridad.

+ Mantenga todas las cubiertas y barreras protectoras en posicién.

« Nunca realice tareas manuales en la superficie de trabajo del sistema.

« No permita nunca que parte de su cuerpo entre en la zona de movimientos mecanicos
durante el funcionamiento del instrumento.

+ No lleve ropa o accesorios que puedan quedar atrapados en

+ No lleve objetos en los bolsillos que pudiesen caerse dentr

+ Realice gon cyidado los procedimientos de ajuste, mantepi

,' sistema.
qel sistema.
ento, limpieza o reparacidn.
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« Cargue las gradillas de muestras con cuidado en la zona de carga.

+ Tenga cuidado al cargar el carrusel de muestras del LAS en el médulo de procesamlento"del A
sistema /.

« Cargue los reactivos con cuidado en los centros de suministro de reactivos.

« No trabaje con el ARCHITECT ARM mientras las puertas de acceso permanezcan abiertas.

« Tenga en cuenta que en caso de un mal funcicnamiento del sistema o una secuencia de
movimientos inesperada, se pueden producir acciones reflejas que pueden causar dafios.

i) Riesgos fisicos
Siga las normas de seguridad para evitar posibles dafios por exposicion a posibles riesgos

fisicos.

Sondas y objetos cortantes

Las sondas son objetos punzantes v pueden estar contaminadas por material infeccioso. Evite
el contacie con la punta de las sondas. A pesar de que el sistema ARCHITECT i 1000gg
incorpora mecanismos de seguridad para detener el descenso de las sondas, no debe
acercarse a ningun componente del médulo de procesamiento mientras esté funcionando,
Minimice el uso de objetos cortantes y de cristal. Utilice dispositivos mecanicos para retirar los
desechos de cristal contaminados. Elimine los objetos punzantes en un recipiente resistente a
la perforacién y fugas etiquetado debidamente.

Rayo Laser

Los lectores de codigos de barras del gestor de muestras y carruseles de reactivos utilizan
diodos laser visibles de baja potencia que emiten rayos 14ser. Los rayos laser no suelen dafiar
los ojos debido al movimiento reflejo de parpadeo o similar.

A pesar de que la exposicién momentanea al rayo laser CORH de clase 2 (1 mW como
maxime} ne suele ser nociva, se deben seguir los procedimientos indicades para evitar
cualguier posible situacién de riesgo. ' .
E! sistema ARCHITECTi 1000gr posee etiquetas de advertencia por rayo laser situada en el
interior de la ¢aja de circuitos impresos y en la puerta del centro de control del sistema {CCS).

Instalacién del sistema

Antes de la instalacién, personal del servicio técnico de Abbett debe asegurar que el iaboratorio
estd preparado.

Salo el personal del servicio técnico de Abbott se encarga de desembalar, ubicar e instalar el
sistema ARCHITECT i 1000gr v los accesorios suministrados con el misme.

Durante la instalacién, el personal de Abbott prepara y verifica el sistema.

« Preparacion del laboratorio y del sistema
Antes de instalar el sistema, es necesaric comprobar que el lugar donde se desea ubicar el
equipo cumple una serie de especificaciones ambientales y requisitos eléctricos.

» Verificacidn del sistema
Una vez ubicado e instalado e! sistema ARCHITECT 7 1000sgr, €s conveniente llevar a cabo
las siguientes verificaciones para asegurarse de que el sistema funciona adecuadamente:

« Instalacién o eliminacién de los archives de ensayos
s Configuracién del sistema
« Configuracién de los ensayos
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» Configuracién del control de calidad y los calibradores
» Peticién y calibracion de ensayos

« Peticidn y procesamiento de controles

+ Realizacion de pruebas especificas segun los requisitos del laboratorio

Para la reubicacién del sistema, se debe poner en contacto con el servicio técnico de Abbott.
Es necesario descontaminar el sistema antes de moverlo o transportarlo.

Naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
Cperaciones de mantenimiento

El software del sistema ARCHITECT 7 1000sp dispone de una interfaz de facil manejo para la
realizacidn y el registro de las actividades de mantenimiento.

En la pantalla de mantenimiento se muestran los procedimigntos que se han programado para
su realizacién. Una vez iniciado el procedimiento, se indican las instrucciones paso a paso
hasta finalizar dicho procedimients. La realizacién de un procedimignto queda registrada en el
registro de mantenimiento.

Los procedimientos de mantenimiento se clasifican en. mantenimiento diario, semanal,
mensual, frimestral y segun necesidad. Estas categorias se representan mediante pestafias en
ia pantalla Mantenimiento.

Operaciones de Calibracién

1.os métodos de calibracitn del sistema ARCHITECT 7 1000gsg son métedos de célcule de datos

utilizados para medir los valores URL {unidades relativas de luz} y representarlos en una curva

de calibracién o punto de corte.

Los métodos de calibracién del sistema scon especifices de cada ensayo y se definen en el

archivo de parametros del ensayo.

Et tipo de calibracién indica si se ha creado una curva de calibracién nueva, si se ha ajustado

una curva de referencia original 0 se ha creado un punto de corte para los ensayos del sistema

El tipo de calibracién es especifico del ensayo y esta definido en el archive de parametros del

ensayo. Los tipes de calibracién son:

« Calibracién de ajuste: consiste en una nueva medicién de 2 puntos de la curva de referencia
original especificada para un ensayo. La calibracién a 2 puntos genera una curva de
calibracién especifica del madulo de procesamiento para ensayos cuantitatives mediante el
ajuste de los datos de la calibracién original,

+ Calibracion completa; consiste en la medicién de 6 puntos especificos para un ensayo
cuantitativo representados frente a concentraciones conocidas para crear una turva de
calibracion especifica del médulo de procesamiento para evaluar muesiras con
concentraciones no conocidas.

« Calibracion index: consiste en la medicién de 1 & 2 puntos especificos de un ensayo
cualitativo que genera un index {punto de corte) para un médulo de procesamiento.

El valor index se utiliza luego para generar todos los puntos de corte de un ensayo index o
de cribade.

Cuando se procesan calibradores, el sistema verifica los resultados comparandoios con los
parametros especificos del ensayo en la calibracién. Si los resultados de una calibracion se
encuentran dentro del intervalo especificado para ese ensayo, la nueva curva de calibracion
sustituye cualquier curva previa y el estado de dichas curvas pasa 4 inactivo. Si los resultados
de una calibracién no se encuentran dentro del intervalo especificddo, entonces la nueva curva
calibracion activa para ese
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ensayo. El estado asignado a una calibracién aparece en las pantallas de estado de
calibraciones y/o historial de las ¢alibraciones:

Activa - los valores se encuentran dentro de las especificaciones. El software del sistema
calcula los resultados de pacientes y de controles a partir de esta curva.

Fallida - los valores se encuentran fuera de las especificaciones. Si ya existe una curva
activa para un lote de reactivos, el sofiware del sistema calcula los resuitados de las
muestras de pacientes y de los controles a parlir de la curva activa existente.

Inactiva - curva de calibracién antigua, previamente activa, pero que ha sido sustituida por
una calibracion mas reciente. E! estado de las calibraciones inactivas sélo se visualiza en el
historial de las calibraciones.

L' Dr Miguel Liguori
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQ IN VITRO

Expediente n®:1-47-3110- 1322)14- 8

Nacional”

Se autoriza a [a firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A a importar y

comercializar el Producto para Diagndstico de uso “in vitro” denominado SISTEMA

ARCHITECT / 1000sz/ SISTEMA DE INMUNOANALISIS CON TECNOL®

DETECCION QUIMIOLUMINISCENTE DE MICROPARTICULAS

GIA DE

(CMIA),

COMPLETAMENTE AUTOMATIZADO QUE PERMITE EL ACCESO ALEATORIO Y

CONTINUO, ASI COMO EL PROCESAMIENTO DE URGENCIAS Y EL REANALISIS

AUTOMATICO DE LAS MUESTRAS.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios

de Analisis clinicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la

Ley 16.463, y Resolucidn M.S. y AS, N° 145/98. Lugar de elah

FLEXTRONICS MANUFACTURING (SINGAPORE) Pte Ltd. 1 Kallang Place, S

339211. (SINGAPUR).En las etiquetas de los envases, anuncios y Maﬂ

instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNQSTICO DE USO “IN

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINIST

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
Certificado no: 1

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNCG

MEDICA.
Gr. ROBERTO LED,
Subadministrador Naclonal
AN.M AT,
Buenos Aires, 13 MAY 2016 Firma y sello .
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