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VISTO, el expediente n® 1-47-3110-2326/15-0. del Regifstl'o de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Mé"'d;ica Y,
5 i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABQRATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para la venta a laboratorios de analisis

clinicos de los Productos para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1)

1

* f
Architect ¢ 16000 / instrumento para realizar automaticamente analisis de
bioguimica con la tecnologia de fotometria y potenciomentria. Es capaz de llevar

a|cabo hasta 1600 ensayos fotométricos y 600 ensayos potenc:ometrlcos 2)

Consumibles / articulos de reabastecimiento necesarios para procesar ensayos
| |

I |
en un sistema Architect ¢ 16000: a) solucién de lavado acida, b) solucion de

lavado alcalina, ¢) solucidn de referencia ICT, d) solucién limpiadora ICT, e)
modulo ICT, f) Detergente A, g) Detergente B y h) Aditivo para el bafio de

incubacion.

Que a fs. 106 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que los productos rfetflnen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

! Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la

f intervencion de su competencia.

1
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Que se ha dado cumplimiento a los términos que estéblece la Ley

1(i5.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 267;4/99.
| |

| Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Ipecreto NO

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION;QL-DE

|
b

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos de los

PIJOdUCtOS para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1) Architecﬁ c 16000 /
instrumento para realizar autométicamente anélisis de bioquimica con la

tecnologia de fotometria y potenciomentria. Es capaz de Ileyar a cabo hasta 1600
ensayos fotométricos y 600 ensayos potenciométricos. 2) Consumibles, / articulos

de reabastecimiento necesarios para procesar ensayos en un sistema Architect ¢

16000: a) solucién de lavado acida, b) solucion de lavado alcalina,.c) éolucién de

referencia ICT, d) solucidn limpiadora ICT, e) mddulo ICT, f) Deterg

Dletergente B y h) Aditivo para el bafio de incubacién que seran elaborados por

ente A, g)

Abbott Laberatories 100 y 200 Abbott Park Road, Abbott Park, IL 60064 USA y/ o

Toshiba Medical Systems Corporation, 1385 Shimoishiéam, Otawara-Shi Tochigi

324-8550 Japén para Abbott Laboratories 100 y 200 Abbott Park Rqa.d Abbott

Park, IL 60064, USA e importados por ABBOTT LABORATORIES ARGEI?\ITINA S.A.
|

g

. E
expenderse en envases conteniendo 1) Consta de tres componentes: A)

A1 )
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Mdédulo de procesamiento ¢ 16000,' B) Gestor tridimensional de muestras (RSH) c

1(-;3|000 y C) Centro de control del sistema y Médulo ICT ( tecnologffa' del chip

integrado) para medir los ensayos potenciométricos y 2) a) 2x 500 iml, b) 2x

|
500 ml, ¢) 2x 2 1, d) 10x 12 ml, €) 1, f) 2x 500 ml, g) 4x 250 ml y h) 2x 500 ml;

cuya composicidn se detalla a fojas 44 a 46.

ARTICULO 29°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
: |

45|a 98, desglosandose las fojas 43 a 60 debiendo constar en los mismios que la

- . ) »
fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rétulos de

cada partida.
.
ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALfI{MENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancilas asi lo

det|erminen.
O !
ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccidn de Gestidn de InformaciénI Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Eﬁtradas notiﬂ’c}uese al
interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la presente DISpOSICIOI’I
junto con la copia de los proyectos de rétulos , Manual de Instrucaones y el
cer‘tiﬁcado correspondiente. Cumplido, archivese.-
' l ‘ 1

Expediente n®: 1-47-3110-2326/15-0.

DISPOSICION Ne: 58 5 ?

av.

| Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrader Maciona!
| A.N.M.A.F{.‘.
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ARCHITECT ¢ 16000

Sistema para anélisis de bioquimica completamente automatico
Esta indicado exclusivamente para su uso en diagnostico in vitro.

Contenido:
+ |nstrumento
« Accesorios

- Consumibles

Numero de Referencia

Numero de serie

Fecha de fabricacion

Leer Instrucciones de uso. Ver Manual de Operacion

=kl

Conservacion En lugar seco y protegido de la luz solar directa, del calor y de
corrientes de aire.

Precaucion, consultar los documentos adjuntos del Manual de
Qperacion

> B

Precaucion: Riesgo de descarga eléctrica i

Fabricado por 1) Abbott Laboratories 100 y 200 Abbott Park, Road Abbott
Park, IL 60064 EE.UU
2) Toshiba para Abbott Laboratories 100 y 200 Abbott Park
Road Abbott Park, IL 60064 EE.UU

| Importado por Abbott L.aboratories Argentina S.A.
] Ing. Butty 240, Piso 13, C1001AFB, CABA, Argentina

Director Técnico Farm. Maénica E. Yoshida

AUTORIZADO PCR LA AN.MA.T. Cert N°®

Dr. MIGUEL LIGUORL
APQUERADO

it Laboratores Argentina S.A.
DIVISION DIAGNGSTICOS




PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
ARCHITECT ¢ 16000

FINALIDAD DE USO
El sistema ARCHITECT c 16000 ha sido disefiado para realizar automaticamente

analisis de bioquimica con la tecnologia de fotometria y potenciometria.
El sistema esta indicado exclusivamente para su uso en diagnéstico in vitro.

DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA
El sistema ARCHITECT ¢ 16000 es un analizador totalmente automatico controlado por

un ordenador que permite el acceso aleatorio y continuo de muestras, asl como el
procesamiento de muestras de urgencia.

ElI ARCHITECT ¢ 16000 consta de 3 componentes fundamentales:

- e ——

1)Médulo de procesamiento (¢ 16000): médulo de diagnéstico
qué realiza procesamientos de muestras utilizando metodos
potenciométricos y fotométricos. ‘
2)Gestor tridimensional de muestras (RSH) (¢ 16000): |
modulo de transporte que lleva las muestras a los modulos de
procesamiento para el analisis y el reandlisis.

3)Centro de control del sistema: ordenador que proporciona al
usuario el contro! de los médulos de procesamiento y sus
componentes asociados mediante una interfaz centralizada.

16000 es un analizador
e llevar a cabo hasta 1600

ra, utilizando para ello los 56
f

1)Médulo de procesamiento: El médulo de procesamignt
quimico que realiza procesamientos de muestras. Es capa
ensayosfotométricos y 600 ensayos potenciométricg

iguel Liguori |
poderado '
Abbott Laboratories Argentina S.A

DrlJorge Marun
Co-Dilrector Técnico
Abb boratories Argentina S.A.




- 65 reactivos almacenados en el sistema en dos centros de suministro de reactivos cg
control de temperatura.
Para el modulo de procesamiento ¢ 16000, la configuracion del gestor de muestras es |2
del gestor tridimensional de muestras, que ubica automaticamente las muestras para el
reanalisis.

2)Gestor tridimensional de muestras (RSH): es un sistema de transporte utilizado para
cargiar calibradores, controles, muestras de pacientes y reactivos. Su disefio permite el
acceso aleatorio o continuo para cargar y descargar las muestras y los reactivos. Existen
dos tipos de sectores para la ubicacion de las muestras ya sea para el procesamiento de
rutina o para urgencia. Las gradillas de muestras se pueden cargar en cualquier posicién
del RSH. :

3)Centro de control del sistema: es un sistema computarizado que proporciona la
interfaz del software del sistema ARCHITECT y puede proporcionar el acceso a un
ordenador central. Desde aqui se puede:

. C!onfigurar el sistema

+ Introducir peticiones de pacientes, contrales y calibracién

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

+ Controlar los médulos de procesamiento y el gestor de muestras

+ Realizar los procedimientos de mantenimiento y diagnéstico del sistema

+ Recibir peticiones de ensayos y datos de diagnostico de un ordenador central

+ Transferir resultados de analisis a un ordenador central

i
+

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO |

Las caracteristicas de funcionamiento del sistema ARCHITECT ¢ 16000 se resurmen en el
cuadro siguiente: 5

Modo Operativo Acceso directo y continuo, muestras urgentes

Tecnologia de deteccién

+ Fotométrica Punto final y cinética

. i?otenciométrica ICT (tecnologia del chip integrado): electrodos selectivo de
! los iones

Capacidad de pipeteo Precision robética con deteccidn de coagulos

El sistema ARCHITECT ¢ 16000 utiliza métodos de ensayo fotométrico y potenciométrico,
procesamiento de ensayos y la funcién de lavado SmartWash para medir el analito.

+  Método fotomeétrico:
La tecnologia fotométrica consiste en la medicion de la cantidad de luz absorbida por
la muestra al pasar un rayo de luz a través de la muestra, asi como la medicion de la
intensidad de la luz que alcanza el detector. '
La ley de Beer establece la relacién matematica entre la apporbancia de la solucién y
la concentracion del analito. La absorbancia de la splucibon cambia a medida que la
reaccion progresa y las mediciones tienen lugar cu e ha agotado el agente de

Miguel Liguori
Apoderado
oratories Argentina S.A

il
Or|\lorge Marun
o-Director Técnico
ofatories Argenjina-S.A.



re!accién alcanza una cinética estable (ensayo cinético).

. Método potenciométrico: !
Es la tecnologia de deteccion utilizada por el sistema para medir el potencial eléctrico
en una muestra. Utiliza un médulo ICT (tecnologia del chip integrado) para medir Ios
er?sayos potenciométricos (electrolitos). Se mide simultdneamente sodio, potasio 'y
cloro. La metodologia ICT utiliza electrodos de selectividad ionica de estado sélido
contenidos en un dnico chip (moédulo ICT), [o cual reduce el mantenimiento necesario

para realizar las determinaciones de los electrolitos.

Electrodo Descripcion
Sodio (Na+) lonéforo de éteres corona, integrado en una membrana de plastico
con selectividad iénica.

(NO es un electrodo de vidrio y, por tanto, se altera menos con Ios

! cambios de pH).

Potasio (K+) Valinomicina incorporada a una membrana de plastico con

' selectividad iénica.

I

i

Cloro (CI-) Disco sélido de cloruro de plata (AgCl).

Referencia Electrodo de plata/cloruro de plata en una disolucion interna de un
ge! de cloruro potasico (KCI), separado de la muestra por un tubo
de ceramica porosa.

« Funcién SmartWash
I
La funcién SmartWash del sistema proporciona un proceso de lavado adicional, si es

| . . " ‘
necesario, para las sondas de reactivos, sondas de muestras y cubetas. Se utiliza para

e\!/itar la interferencia entre ensayos cuando se procesan determinadas combinaciones
dé ensayos. :

Si una combinacion de ensayos conocida provoca interferencias entre ensayos, $e
puede evitar esta interferencia si se configura la combinacidn como un p’ar
SmartWash. Con esta configuracion se lleva a cabo un procedimiento de Iavado
ad|0|0nal entre la medicion de los ]

ensayos i

Para evitar la medicién consecutiva de ensayos configurados como parejas
SmartWash, el médulo de procesamiento del sistema utiliza la funcion OSS (secuencia
de procesamiento Optimo), que cambia automaticamente la secuencia del

procesamiento de las muestras. |

MATERIALES SUMINISTRADOS

Contenido del envase

« ARCHITECT ¢ 16000

« Accesorios

« Consumibles

« Manual de Operacion

Existen distintos equipos de accesorios para el sistema AR

ITECT ¢ 16000:

fDr Miguel Liguori
Apoderado
Laboratories Argentina S.A

r Jﬂrge Marun
-Didector Técnico
bott Ugbo Jtones Argentina S.A.
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8
Equipo de accesorios 1 5 5 7 &
)

Contiene los componentes utilizados para la instalacion del sistema, los componente
utilizados para llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento y solucion de
problemas y algunos accescrios de repuesto para la sustitucién de componentes segln
necesidad.

Componente | Cantidad
Componentes de instalacién

Cable de suministro eléctrico ~enchufe ULy IEC

Equipo del conducto de agua y desechos

Equipo del conducto de desechos de alta concentracion
Sonda ICT

Soporte de la sonda ICT

Sonda de reactivos — R1A/R28 (L)

Sonda de reactivos — R1B/R2A (R)

Tubos de unién a la sonda R, R1y 2A

Tubos de unién ala sonda R, R1y 2B

Sonda de muestras

Tubo para sonda de muestras

Segmento A{ punto de referencia) (R1y R2)

Segmento A,B y C para cartuchos grandes (R1 y R2)
Segmento D (punto de referencia) (R1 y R2)

Segmento A,B y C para cartuchos pequefios (R1y R2)
Componentes de mantenimiento

Destornillador cruciforme Phillips

Destornillador de cabeza ranurada

Llave inglesa de 10 mm

Herramienta para la alineacion de los segmentos de cubetas
Fiador para limpiar las boquillas

Piezas accesorias del recipiente

Accesorios

Adaptador para cartuchos de reactivo de 20 ml

Adaptador para cartuchos pequefios

Componentes de repuesto :
Jeringa de 1 ml -
Punta secadora de cubetas

Juego de par de cubetas de repuesto
Limpiacubetas

Arandela ICT

Vélvula de control de la solucién de referencia ICT
Agitador

Tornillo de la cubierta del brazo de pipeteo

Sonda de reactivos R1A/R2B

Sonda de reactivos R1B/R2A

Tornillo de la sonda de reactivos

Tubo de unién a la sonda R, R1 & 2A N/
Tubo de pRion a la sonda R, R1 & 2B Py

r ﬂrge Marun { Dr Miguel Liguori
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Arandela de la jeringa de reactivos

Junta 1 de la jeringa de reactivos

Junta 2 de la jeringa de reactivos

Filtro en linea para la solucion de referencia/lavado
Sonda de muestras

Tubo para la sonda de muestras

Tornillo de la sonda de muestras, tubo de unién a la jeringa
Tornillo de la sonda ¢ 16000 (muestras)

Arandela de |a jeringa de muestras/solucién de lavado
Junta 1 de la jeringa de muestras/solucién de lavado #1
Junta 2 de la jeringa de muestras/solucion de lavado
Junta del conducto de entrada de agua en la jeringa
Valvula de control de la solucidon de lavado

Lampara

alalo]a|a(ron ||| o[]S e

Equipo de accesorios 2

Contiene algunos materiales consumibles utilizados durante la instalacion del sistema y

los estudios de validacién, y dos herramientas de calibracién utilizadas para algunos
rocedimientos de mantenimiento.

Componente Cantidad
Cartuchos grandes, natural (90 ml) 1 bolsa de
20
Cartuchos pequefios, natural (55 ml) 1 bolsa de
20
Cartuchos truncado transparente de 20 ml 1 bolsa de
20
Tapas de recipientes 1 bolsa de
j 20
Copas de muestras 1 caja de )
100 ;

Equipo de accesorios 3 (mantenimiento del usuario) !
Contiene todos los accesorios necesarios para realizar el mantenimiento programado

durante un afio.

Componente Cantidad
Jeringa de 1 ml 32 1
Valvula de control de la solucién de referencia ICT 4
Arandela de la jeringa de reactivos 16
Junta 1 de la jeringa de reactivos 16
Junta 2 de la jeringa de reactivos 16
Arandela de la jeringa de muestras/solucion de lavado 12
Junta 1 de la jeringa de muestras/solucién de lavado 12
Junta 2 de la jeringa de muestras/solucion de lavado 12
Lampara 4

r Miguel Liguori
! Apoderado
Laboratories Argentina S.A -

rdorge Marun



Accesorios adicionales
Los accesorios adicionales son productos que no se incluyen en un equipo de accesorio
Estos productos se utilizan durante el procesamiento habitual, en los procedimientos de
mantenimiento y

para la sustitucion de componentes.

Componente | Cantidad

Segmentos de repuesto del centro de suministro de reactivos (¢

16000):

. S'eg)mentos A By C para cartuchos pequefios (R1y R2) 1
Segmento B, C y D para cartuchos grandes de R2 1

- Segmento B, C y D para cartuchos pequefios de R2 1

Segmento de cubetas (¢ 16000) 1

Punta secadora de cubetas (sistema ¢) 1

Juego de valvula de véastago de la bomba (sistema ¢) 1

Bandejas de las gradillas de muestras del gestor tridimensional de 2

muestras (RSH)

Carrusel de muestras (sistema c) 1

—

Clip del carrusel de muestras (sistema c)
Gradillas de muestras 10
Herramienta para la calibracion de las gradillas

Herramienta para la calibracidn del lector de cédigo de barras
Botelia de desechos de alta concentracion

Cable del sensor del flotador de los desechos de alta concentracién
Bomba externa de eliminacién de desechos

Accesorio ARCHITECT ARM {mddulo para la reconstitucién

automatica)
Médulo de procesamiento ¢ 16000 1

Equipo de revestimiento del ¢ 16000 1

S NN [ N UK Ny [ Wy UL Wy K 4

e

Elementos electronicos
Componente : '
Disco de ensayos, sistema ARCHITECT ¢
- Disco de ensayos (unidades convencionales)
- Disco de ensayos (unidades Sl)
CD-ROM del software del sistema ARCHITECT
: .
Componentes del CCS !
Componente . l
Teclado |
Monitor LCD con pantalla sensible al tacto
Mouse ;
Concentrador de red (con conexién USE) T
Lector optico ‘
Guia de uso del lector éptico para los sistemas ARCHITECT
Mesa para los componentes
Modem (USB) -
Impresora . /
Sistema de alimentacién ininterrumpida (SA!) sélo pafa ef GCS

Dr; Lorge Marun Dr Miguel Liguori
A o-Director T&chico Apoderado
Dratories Argentina S:A. A Labgratories Argentina S.A




Consumibles

Los imateriales consumibles son articulos de reabastecimiento necesarios para procesar

ensayos en un sistema ARCHITECT ¢ 16000

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
El sistema ARCHITECT ¢ 16000 debe almacenarse a:
Temberatura: -20a65°C

Humedad relativa; 10% - 85% (no condensado) a 25°C
Mantener en lugar seco.

Evitar la luz solar directa.

El producto es fragil, se debe manipular con cuidado.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

Componente Cantidad
Soilfjcién de lavado acida 2 x 500 ml
Sollicion de lavado alcalina 2 x 500 ml
Solucion de referencia ICT 2x2|
Solucién limpiadora ICT 10x12 ml :
Moédulo ICT 1 §
Detergente A 2 %500 ml I
Detergente B 4 x 250 ml i
Aditivo para el baro de incubacion 2x500ml | !
Copas de muestras caja de f
1000 ;
Cartucho de color natural (55 mil) bolsa de 20 i
Cartucho blanco (55 ml) bolsa de 20 i
Cartucho de color natural (90 ml) bolsa de 20 E
Cartucho blanco (90 ml) bolsa de 20
Cartucho truncado transparente (20 ml) bolsa de 20
Cartucho truncado opaco (20 ml) bolsa de 20
Tapas de los recipientes bolsa de 20

|
:
|
|
[

Las instrucciones especiales para operar y usar el Sistema ARCHITECT c16000 se
encuentra documentada en el Manual de Operacion, el cual estad disponible en versnon
impresa y en linea, y la ayuda en linea del sistema ARCHITECT c16000. :
El Manual de Operacidn (impreso y en linea) contiene todas las instrucciones necesarias
para'el uso y el mantenimiento del sistema y constituye una fuente de referencia atil. 4
Al Manual de Operacién en linea se puede acceder desde el mismo software del centro
de control del sistema {CCS).

La ayuda en linea se ha disefiado para que el usuario busque rapida y facilmente la
informacion que necesite para:

-| Realizar una tarea

- Resolver un error

- Solucionar un problema

- Optimizar la realizacién de una tarea

/ Dr Miguel Liguori
' Apcderado
hhott Laboratories Argentina S.A

DrlJerge Marun
o-Director Tecnico
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- Comprender los conceptos del funcicnamiento y rendimiento del sistema

Las instrucciones de funcionamiento y aperacian son los siguientes:

NOTA: La descripcion detallada de cada una de las instrucciones se encuentré
descripto en el Manual de Operacién del Sistema ARCHITECT c 16000

+ Puesta en marcha, pausa y apagado del sistema: describe como poner en marcha,
detener, apagar y reiniciar el sistema y sus componentes. '

« Gestidon del inventario de los materiales consumibles: proporciona una descripcion
de la pantalla de estado del inventario e instrucciones para llevar a cabo
procedimientos de gestion del inventario de materiales consumibles.

+ Gestion del inventario de reactivos: proporciona una descripcion de las pantallas de

estado de los reactivos y de los historiales de éstos, asi como instrucciones para llevar

a |t:abo procedimientos de gestidn del inventario de reactivos.

. Pe!eticiones de muestras de pacientes y controles: propaorciona instrucciones para la
peticion automatica de muestras de pacientes y controles, descripciones de las
pantallas de peticibn de muestras de pacientes y controles, asi como instrucciones
para llevar a cabo procedimientos de peticiones de pacientes y controles. !

+ Gestion de las muestras: se describe como preparar, cargar y descargar muestras
cdbmo iniciar el procesamiento.

+ Revision, reandlisis y validacion de resultados de pacientes y de CC: proporciona
una descripcién de las pantallas de revision de resultados y control de calidad |e
instrucciones para volver a procesar los ensayos y validar los resultados. ‘

+ Resultados almacenados de pacientes y de control de calidad: proporciona una
descripcién de las pantallas de resultados almacenados y resultadcs de control de
calidad almacenados, ademas de instrucciones sobre como ver y archivar resultados
de pacientes y control de calidad que ya han sido validados.

+ Gestion de las excepciones: proporciona una descripcion de la pantalla de estado de
Ials excepcicnes e instrucciones para llevar a cabo procedimientos de gestion de las
mismas.

. A|11élisis de control de calidad: proporciona una descripcién de las pantallas de las
re'glas de Westgard, las graficas de Levey-Jennings y los informes de control de
calidad e instrucciones sobre la gestion del control de calidad.

« Impresidn de informes: proporciona instrucciones para la impresion de informes
describe las pantallas desde las que se pueden imprimir los informes.

y

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS |
+ Solo personal de Abbott se encarga de transportar, desembalar, ubicar e instalar el
sistema ARCHITECT ¢ 16000 y los accesorios suministrados con el mismo. !
Para la reubicacién del sistema, se debe contactar al servicio técnico de Abbott. E

necesario descontaminar el sistema antes de moverlo o transportario. i

« Elinstrumento debe instalarse en un lugar protegido de la IL/z solar directa, del calor y
de corrientes de aire y alejado de cualquier dispositiyo gué genere calor. Una posible
exposicién al

]
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caior o a las corrientes de aire puede afectar la capacidad del sistema para manten
la temperatura constante dentro del intervalo aceptable. '

Los usuarios deben ser entrenados por personal de Abbott y leer detenidamente él
Manual de Operacion antes de comenzar a operar con el sistema para comprender
cémo funciona y los riesgos asociados.

Lo|s usuarios deben trabajar con el sistema siguiendo las instrucciones especificadas.
Si no se siguen dichas instrucciones, el usuario o el sistema pueden sufrir dafios, o los
re§ultados pueden verse afectados negativamente.

Antes de trabajar con el sistema se debe verificar que se han cargado los suministros
y los reactivos del sistema en el segmento apropiado del centro de suministro de
relactlvos

Comprobar que el médulo ICT del sistema esté instalado antes de procesar ensayos

potenciométricos. |

|
Mientras trabaja con el sistema, tome las precauciones siguientes:
- , Mantenga todas las puertas cerradas y las cubiertas en posicién en todos los
modulos de procesamiento y en el gestor de muestras, excepto si se indica lo contrario
expresamente en algun procedimiento de mantenimiento o solucién de problemas. !
- No desconecte ninguna conexién eléctrica mientras el sistema esté encendido.

Abague el centro de control del sistema (CCS) si se interrumpe la fuente principal de
energia. El sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl} garantiza 10 minutos de
corriente eléctrica para poder apagar el sistema adecuadamente.

g Detener el gestor tridimensional de muestras (RSH) antes de que se apague el

sistemna de alimentacidn ininterrumpida (SAl) si se habia interrumpido previamente el
suministro eléctrico principal del médulo de procesamiento. ;
i

i e : : . i
Responda a las indicaciones del sistema relativas a los niveles de desechos durante el
procesamiento. Elimine los desechos liquidos segun la normativa legal vigente.

Deseche todas las copas y/o tubos de muestras de las gradillas que se encontrasen
en el transportador del gestor de muestras cuando se realizé el apagado de
emergencia. Las muestras y las areas cercanas pueden estar contaminadas debido a
pombtes salpicaduras resultantes de la pérdida de energia del motor del gestor de
muestras. -

Cluando manipule los materiales consumibles para garantizar su seguridad y obtener

resuitados fiables, consulte la documentacion del fabricante suministrada con el

ensayo {como prospectos u hojas de aplicacion), las etiquetas del envase y las flchas

de seguridad de las sustancias quimicas (MSDS) para mas informacién. |

Cuando almacene viales, cubetas de reaccién (CR), copas de muestras y cartuchos de

reactivos mantenerlos limpios y sin polvo, en sus envases/riginales para disponer de
.’l , 8i fuera necesario.
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. Almacenar reactivos, calibradores, controles, soluciones genéricas y solucionep
cargadas en los centros de suministros a siguiendo las instrucciones descritas en l
documentacion suministrada por el fabricante (como prospectos, etiquetas u hojas de
aplicacién).

. No reutilizar ni sustituir las cubetas de reaccién (CR), copas de muestras y cartuchos
de reactivos. Maniputarlos con cuidado para evitar la contaminacién o posibles riesgos
para el usuario. Utilizarlos dentro del perfodo de validez especificado. Considerar
todas las cubetas de reaccion, copas de muestras y cartuchos de reactivos como
potencialmente infecciosos. Seguir los procedimientos correspondientes acerca de su

| . '
correcta manipulacion.

. Utilice equipo de protecciéon adecuado (como guantes, gafas protectoras y bata de
laboratorio) cuando realice actividades de descontaminacion.
Antes de realizar alguna actividad de servicio en el sistema se debe:
+» Descontaminar las superficies exteriores.
+ Limpiar y descontaminar las sondas, si procede.
» Retirar todas las muestras, reactivos, controles, calibradores o materlales
consumibles liquidos. 1

Se uttiliza Hipoclorito de sodio al 0,1% como agente decontaminante.

El sistema ARCHITECT ¢ 16000 ha sido evaluado y se ha determinado que cumple con

los siguientes estandares de seguridad:

- UL 81010A-1. Requisitos de seguridad para equipo eléctrico de medicion, control y uso
del laboratorio — Parte 1 Requisitos generales.

. CAN/CSA-C22.2 N° 1010.1 Requisitos de seguridad para equipo electrico de
medicion, control y uso del laboratorio - Parte 1 Requisitos generales I

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

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

. Directiva 2002/96/CE sobre residucs de aparatos eléctricos o electronicos. |

» Marca CE.

« Directiva de diagnostice 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 relacionados con el riesgo y la seguridad son:

a) Responsabilidad del usuario
Los usuarios deben trabajar con el sistema ARCHITECT ¢ 16000 siguiendo las
instrucciones especificadas. Los usuarios deben ser entrenados antes de comenzar a
operar con el sistema. Si no se siguen dichas instrucciones, el usuario o el sistema
pueden sufrir darios, o los resultados pueden verse afectados negativamente

b) Riesgo biolégico
Al reahzar las siguientes actividades, el usuario pyed¢/verse expuesto a materiales

potenmalmente infecciosos:

Dr Age Marun
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« Manipulacion de muestras, reactivos, calibradores y controles
» Limpieza de salpicaduras

+ Manipulacién y eliminacién de los desechos

+ Traslado del sistema

« Procedimientos de mantenimiento

« Procedimientos de limpieza o descontaminacién

+ Procedimientos para la sustitucion de componentes

|
La mlormacnén que se presenta a continuacién esta pensada para minimizar los riesgos
asomados a dicha exposicion. i

Precaucmnes
Considerar todas las muestras, reactivos, calibradores, controles y cubetas de reaccion

(CR) utilizadas que contengan componentes de origen humano como potencialmente

infecciosos. Asimismo, todas las superficies del sistema y los componentes que hayah

entrado en contacto con dichos materiales deben considerarse como potencialmente
infecciosos. No existe ningin método analitico que pueda garantizar que las sustanma:s

de origen humano no transmiten infecciones. i

Par lo tanto, todos los productos de origen humano y todos los componentes del mstemé

que entren en contacto con dichos productos deben considerarse potenmalmente

infecciosos.

Se recomienda manipular las sustancias potencialmente infecciosas segun lo establecido

en el documento OSHA Standard on Bloodborne Pathogens. Utilice el nivel 2 de

bioseguridad u ofras practicas de bioseguridad apropiadas cuando manipule sustancias
que contengan o puedan contener agentes infecciosos. Entre estas precauciones se
encuentran:

« Utjlizar guantes, batas de laboratorio y gafas protectoras cuando se manipule materlal

de| origen humano o componentes del 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 del sistema que puedan estar
contaminados. ‘

« Limpiar los materiales potencialmente infecciosos y componentes del sistem‘a
posiblemente contaminados con un detergente, seguido de un desinfectante adecuado
tal como hipoclorito sédico al 0,1% u otro’desinfectante adecuado. ‘

« Descontaminar y desechar todas las muestras, reactivos y materiales potenmalmente
contaminados segun la normativa local vigente. i

Si se ha estado expuesto a materiales biopeligrosos o potencialmente mfecmosos
solicitar atencién médica mmednatamente y limpiar el area afectada de la forma
adecuada:

+ Qjos — Enjuague con agua durante 15 minutos.

. Boca - Enjuague con agua,

. Pit!al - Lave la zona afectada con jabén y agua.
a con jabon y agua

« Herida por puncién — Deje que sangre. Lave la zona afecta

10r Miguel Liguori
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¢) Riesgos quimicos
El usuario puede entrar en contacto con productos quimicos peligrosos cuando manip

reactivos, calibradores, controles, soluciones genéricas o soluciones cargadas en lo
centros de suministro.
Minimice estos posibles riesgos siguiendo las instrucciones suministradas junto con los
reactivos (como prospectos u hojas de aplicacion) y en las etiquetas de los envases, asi
como en las fichas de seguridad (MSDS) proporcionadas 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 ¢jos. Si se va a realizar dicho contacto, utilice
guantes, batas de laboratorio y gafas protectoras.

| e . .
. Mantener el laboratorio limpio. No comer, beber o almacenar comida y bebida en las

zolnas en las que se trabaja con productos quimicos.

+ Solicitar atencién médica si presenta signos de irritacién o toxicidad despueés de
manipular estos materiales.

. Algunos productos pueden contener azida sédica. Tomar las precauciones cuando use

productos que contengan azida sodica

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. Utilizar equipo de proteccién adecuado, como guantes, gafas protectoras y bata de
laboratorio. '
2. Eliminar las salpicaduras utilizando material absorbente.

3. Lin!1piar la zona afectada con una solucién detergente.

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

e) Manipulacién y eliminacién de desechos
Cada labgratorio es responsable de marcar todos los recipientes de desechos y callflcar

el flujo de desechos para asegurar que se eliminan siguiendo la normativa legal vigente.

L os reactivos, calibradores y controles pueden contener timerosal o mercurio, sustancias
que pueden considerarse peligrosas para el medio ambiente segun las autondades
responsables de medio ambiente. ‘
Consultar la documentacion especifica del ensayo del fabricante (como el prospecto del
ensayo o la hoja de aplicacion del reactivo), el etiquetado especifico del producto o Ias
hojas de datos de seguridad (MSDS) especificas para el producto. Consultar Ias
autoridades locales respecto a la eliminacién de mercurio en el agua.

f) Regw5|tos para los procedimientos de descontaminacion
Utilizar equipo de proteccion adecuado (como guantes, gafas protectoras y bata de

laboratorio) cuando se realice actividades de descontaminacion.
Antes de realizar alguna actividad de servicio en el sistema ARCHITECT ¢ 16000, se
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. leplarydescontammar las sondas, si procede.
. Rejlrar todas las muestras, reactivos, controles, calibradores o materiales consumible
liquidos.

Antes!de transportar o reubicar el sistema ARCHITECT ¢ 16000, se debe:

« Descontaminar las superficies exteriores.

+ Retirar todas las muestras, reactivos, controles, calibradores o materiales consumibles
Hiquidos.

IMPORTANTE: si se debe desplazar el 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 descontaminacién pueden requerir el uso de hipoclorito sodico
diluido. Para calcular la cantidad de agua necesaria a mezclar con una parte de solucion
de hipoclorito sédico comercial, utilizar la férmula siguiente: :
B-A ;

X =
A

Bonde:

A | % de solucion de hipoclorito sédico deseado
B | % de solucion de hipoclorito sédico {cloro activo o disponible)comercial
X

numero de partes de agua necesarias para mezclar con una parte de
solucion de hipoclorito sédico (cloro activo o disponible) comercial

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

g) Riesgos mecanicos
Como ocurre con todos los sistemas automaticos siempre existe un riesgo potencial
derivado de los componentes en movimienie durante el funcionamiento del sistema.
El sistema minimiza los riesgos mecanicos al proteger los componentes en movimiento y
al afiadir funciones de seguridad al software.
El sis'tema ARCHITECT requiere que el usuario cargue las muestras, reactivos;
calibradores, controles y copas/tubos en el lugar adecuado. :

Asnmns'mo es de gran importancia que se cologuen las copas/tubos de muestras, cubetas

de re'acmon y recipientes de reactivos de forma correcta antes de iniciar eI

fun010+am|ento '
A pes?r de que el sistema estd equipado con medidas de seguridad que impiden el
descenso de las sondas, NUNCA debe acercarse a la zona del médulo de procesamiento
mientras el sistema estd en funcionamiento. En caso de que sea necesario realizar
alguna actividad durante un procesamiento, detenga dicho procesamiento siguiendo las
instrucciones
Durante el funcionamiento del sistema ARCHITECT ¢ 16000 el usuario esta expuesto a
los siguientes componentes mecanicos:
+ Brazos de muestras y de reactivos
+ Sistemas de pipeteo y sondas

» Gestor flé muestras
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« Conjunto de carga de las cubetas de reaccién (CR)
+ Sondas de aspiracidon de las estaciones de lavado
« Centros de suministro de reactivos

. Ca!rrusel de reaccién

» Unidad agitadora

» Lavacubetas

» Unidadfsonda del ICT

h) Riesgos fisicos

Para evitar posibles dafios por exposicion a posibles riesgos fisicos se debe seguir las
normails de seguridad

Sondas y objetos cortantes

Las sondas son objetos punzantes y pueden estar contaminadas por material infeccioso.

Evite el contacto con la punta de las sondas. A pesar de que el sistema ARCHITECT ¢
16000 incorpora mecanismos de seguridad para detener el descenso de las sondas, no
debe acercarse a ningun componente del moédulo 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 perforacion y fugas etiquetado debidamente. |

Rayo laser |
El sistema se ha clasificado como productos laser de clase 1 con lectores de cddigos de
barras laser de clase 2 incorporados. |
Los lectores de cédigos de barras del gestor de muestras, del carrusel del sistemq
ARCHITECT ¢ 16000 utilizan diodos laser visibles de baja potencia que emiten rayos
l4ser. Los rayos laser no suelen daiiar los ojos debido al movimiento reflejo de parpadeo
o similar. !
A pesar de que la exposicion momenténea al rayo laser de la clase 2 (1 mW como
maximo, 650-675 nm, 500-600 lecturas por segundo) no suele ser nociva, se deben
seguir los procedimientos indicados para evitar cualquier posible situacion de riesgo.

« No mire a través de la abertura

« No retire las cubiertas del lector de cddigos de barras ni elimine los bloqueos.

+ No mire directamente al rayo laser.

 No ponga ningln objeto en el haz del rayo laser.

Sélo los representantes de! servicio técnico de Abbott deben realizar actividades de
mantenimiento del laser. Las cubiertas protectoras sélo deben ser retiradas por personal
entrenado y autorizado.

NOTA: El sistema ARCHITECT ¢ 16000 cuenta con la certificacion de seguridad IEC
60825-1 (2007). !
Las etiquetas de advertencia estan situadas en el interior de la caja de circuitos impresos.

Dr Jorge Marun . Dr Miguel Liguori
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Antes de la instalacién, el representante de Abbott verifica que el laboratorio esjt 5
preparado. Asimismo, es necesario comprobar que el lugar donde se desea ubicar &\»
equipo cumple una serie de especificaciones ambientales y requisitos eléctricos. Q@
Solo| el personal del servicio técnico de Abbott se encarga de desembalar, ubicar; e
instalar el sistema ARCHITECT ¢ 16000 y los accesorios suministrados con el mismo. ‘
Durante la instalacion, el personal de Abbott prepara y verifica el sistema.

|

Una vez instalado es conveniente llevar a cabo las siguientes verificaciones pdra

P

asegurarse de que el sistema funciona adecuadamente: ‘

« Instalacién o eliminacién de un fichero de ensayos

» Configuracion del sistema

« Configuracion de los ensayos de Abbott

« Configuracion de los ensayos definidos por ef usuario

« Configuracién del control de calidad y fos calibradores

+ Reticién y calibracién de ensayos

» Peticién y procesamiento de controles

« Realizacién de pruebas especificas segun los requisitos del laboratorio
« Instalacién y copia de seguridad del software

« Gestién de los ficheros de mantenimiento y diagndstico

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

|

OPERACIONES DE MANTENIMIENTO
El software del sistema ARCHITECT ¢ 16000 dispone de una interfaz de facil man*‘ejo
para |a realizacion y el registro de las actividades de mantenimiento.

Enlla pantalla de mantenimiento se muestran los procedimientos que se han programado
para su realizacién. Una vez iniciado el procedimiento, se indican las instrucciones paéo a
paso hasta finalizar dicho procedimiento. La realizacion de un procedimiento quigda
registrada en el registro de mantenimiento.

Lo$ procedimientos de mantenimiento se clasifican en: mantenimiento diario, semanal,
mensual, trimestral y segin necesidad. Estas categorias se representan mediante
pestaiias en la pantalla Mantenimiento

PR'OCEDIMIENTOS DE CALIBRACION

a) Meétodo fotométrico
Los métodos de calibracién del sistema ARCHITECT ¢ 16000 se utilizan para medir los
valores de absorbancia y representarlos en una curva de calibracion o punto de corte.
Pa!ra calcular los resultados se utiliza uno de los seis métodos matemaéticos siguientes!:

+ Método de absorbancia

+ Método de factor

+ Método lineal

+|Método Logit-4 (calibracion no lineal)
+ Métodq de polindmica a tramos

‘
A
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. Niétodo de uso del factor y blanco
NOTA: los métodos de calibracién del sistema son especificos de cada ensayo y S
definen en el archivo de parametros def ensayo. i

!

b) Método potenciométrico
Ei método de calibracion potenciométrico se utiliza para calcular los ensayos ICT
(eleci:trolitos). Se utilizan calibradores de suero u orina. Los calibradores de suero son
materiales con base proteica con concentraciones conocidas de sodio (Na+), potasio (K+)
y cloro (Cl-). Los calibradores de crina tienen base acuosa y engloban un mayor intervgi!o
de concentracidn.
El método potenciométrico tiene tres componentes:

« Medicion de la fuerza electromotriz {potenciométrico)

« Céiculo de la pendiente (potenciométrico)

+ Medicién de la muestra (potenciométrico) |
Los milivoltios (mV) medidos en cada electrodo en el médulo ICT se representan frenté a
la concentracion conocida del electrolito del calibrador. La pendiente de la calibracion F;e
expresa como porcentaje de la pendiente ideal. Las determinaciones electroliticas se
efecttan a 37 °C, de modo que la pendiente ideal del electrodo es de 100%
(62mV/década).

NOTA: el método de calibracion potenciométrico es especifico del ensayo y esta deflnldo

|
en el archivo de parametros del ensayo.

ESPECIFICACIONES
En la tabla siguiente se muestran las especificaciones y requisitos medioambientales de!
sistema:

Péirdida de calor 2800 BTU/hora ( BTU: unidad térmica britanica) (820

! vatios)

Nivel de ruido No excede 85 dB durante el funcionamiento normal por
encima de una presién sonora de referencia de ZO’u
Pa.

Temperatura de 15 a 30°C ’

funcionamiento .

Humedad 10% - 85% (no condensado) de HR (humedad relativ?)
a E
25°C 1‘

NOTA: los requisitos de humedad del CCS se |nd|can
en la informacién suministrada por el fabricante de este

componente.
Ait|ura < 2590,7m
Ubicacién » Para uso en interiores. No lo coloque en un lugar

donde reciba luz solar directa.
‘ » Evite corrientes de aire caliente o frio.
Almacenamiento y transporte |+ Manténgase seco qﬁ
- Fragil - Manéjese corycuidado
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El instrumento debe instalarse en un lugar alejado de cualquier dispositivo que genere
calo‘ﬁ. Una posible exposicién al calor puede afectar a la capacidad del sistema para
mantener la temperatura constante dentro del intervalo aceptable.

|
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

| DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO |

| Expediente n°:1-47-3110-2326/15-0

Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a ir'rportar v

o : ,
comercializar los Productos para Diagndstico de uso “in vitro” denominados 1)

Architect ¢ 16000/ instrumento para realizar automaticamente anélisis de

bio?uimica con la tecnologia de fotometria y potenciomentria. Es capaz|de llevar
| ! _
a cabo hasta 1600 ensayos fotomeétricos y 600 ensayos potenciomééricos. 2)

Consumibles/ articulos de reabastecimiento necesarios para procesar ensayos en
un I:sistema Architect ¢ 16000: a) solucion de favado acida, b) solucion de lavado
alcalina, ¢) solucién de referencia ICT, d) solucién limpiadora ICT, e) mél:lulo ICT,

| ;
f) Detergente A, g) Detergente B vy h) Aditivo para el bafio de incubacién, en

envases conteniendo 1) Consta de tres componentes: A) Médulo de

prociesamiento c 16000, B) Gestor tridimensional de muestras (RSH) c [16000 y
e ‘

<) ¢entr0 de control del sistema y Médulo ICT ( tecnologia del chip integrado)

para medir los ensayos potenciométricos y 2) a) 2x 500 ml, b) 2x 500 ml, ¢) 2x

21, |({:I) 10x 12 mi{, e} 1, f) 2x 500 ml, g) 4x 250 ml y h) 2x 500 ml.Se le asigna la

categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en

] , |
las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N©

|
145/98. Lugar de elaboraciéon: Abbott Laboratories 100 y 200 Abbott Park Road,

Abboitt Park, Il. 60064 USA y/ o Toshiba Medical Systems Corporatior|1, 1385
|

Shimoishigam, Otawara-Shi Tochigi 324-8550 Japén para Abbott Laboratories
y

o }



100 y 200 Abbott Park Road Abbot£ Park, IL 60064, USA. En las etiquetas de los
envases, anuncios y Manual de instrucciones debera constar PRODUCTO PARA
DIAGNOSTICQ DE USO "IN VITRO" USO PROlFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO
POR LA ADMII\ ISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n©: 0 0 8 4 2 0

_ ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Firma y sello

|9 5 Have 2006 DF. ROBERTO LEDE

Subadminlstrador Nacional
| . ' AN.M. AT

Buenos Aires,
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