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VISTO, el expediente n® 1-47-3110-1476/16-4 del Regqistro’ de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorizacidon para la venta a laboratorios de

clinicos del Producto para diagndstico de uso “in Vitro” denominado ARC

analisis

HITECT

i2000sr / SISTEMA DE INMUNOANALISIS COMPLETAMENTE AUTOMATIZA[-I)O QUE

PERMITE EL ACCESO ALEATORIOC Y CONTINUO, ASI COMO EL PROCESAMIENTO

PRIORITARIO Y EL RE-ANALISIS AUTOMATICO DE MUESTRAS,

Que a fs. 273 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagndstico que establece que el producto relnen las condiciones

de aptitud requeridas para su autorizacion.
Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tom
intervencidn de su competencia.
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicién ANMAT N°© 2674/9
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Dec

1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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la Ley
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Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D[E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Pr

para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado ARCHITECT i2000sr / SISTE

acional”

4 6

oducto

MA DE

INMUNOANALISIS COMPLETAMENTE AUTOMATIZADO QUE PERMITE EL AGCESO

ALEATORIO Y CONTINUO, ASI COMO EL PROCESAMIENTO PRIORITARIO Y

[:-i'L RE-

ANALISIS AUTOMATICO DE MUESTRAS que serd elaborado por FLEXTRONICS

MANUFACTURING Pte Ltd. 1 Kallang Place. South East Singapore 33I9211.

(SINGAPUR) PARA ABBOTT LABORATORIES. 100 Abbott park Rd, IL 60064.

(USA) e importado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.

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

|

176 a 253 , desglosandose las fojas 178 a 203 debiendo constar en los mismos

gue la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso

rotulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

en los

ARTICULO 40;— LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

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

métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi fo

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

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

~ interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién

L - L4 . - i
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-1476/16-4
DISPOSICION NO;

. - 11046
av. Or. ROBEGTG L

Sybadministrador Naciogal
A N.M.AT.




PROYECTO DEL ROTULO EXTERNO

ARCHITECT i2000sr

Sistema de inmunecanalisis completamente automatico

Esta indicado exclusivamente para su uso en diagndstico in vitro. Q
Contenido:
» instrumento (*)
+ Accesorios (™)
» Consumibles
+ Manual del Operador

Numero de Referencia

Ntmero de serie

Fecha de fabricacion

Leer Instrucciones de uso y el Manual del Operador

EENCNE

Conservacion  y Temperatura: -20 a 65 °C

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

Evitar 1a luz solar directa.

El producto es fragil, se debe manipular con cuidado.

Transporte

Precaucion, consultar los documentos adjuntos del Manual del
Operador

Precaucion: Riesgo de descarga eléctrica

m >

Fabricado por 1) Abbott Laborateries 100 Abbott Park Road Abbott Park,
IL 60064 EE.UU
2} Flextronics Manufacturing {Singapore) Pte. Ltd. 1
Kallang Place, Singapore South East Singapure 339211
Importado por Abbott Laboratories Argentina S.A.
Ing. Butty 240, Piso 12, C1001AFB, CABA, Argentina

Director Técnico  Farm. Ménica E. Yoshida

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
/ AUTORIZAD® POR LAANMAT. Cert N°

s

Dr. MIGU ’GGUOHI

APC ADS ety B MARUN
Abbott Labordionds Argenting SUA. Aoy
OMASION DRGNOSTICOS } ‘T(-}ﬁ TECHICD
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES

NOMBRE
ARCHITECT i2000sr

FINALIDAD DE USO
El sistema ARCHITECT i2000sr ha sido disefiade para realizar automaticamente

|

inmunoandlisis con la tecnologia de deteccidn quimioluminiscente de microparticulas (CMIA).

El sistema estd indicado exclusivamente para su uso en diagnéstico in vifro
DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA

El ARCHITECT i2000SR
El ARCHITECT i2000SR es un sistema de inmunoanalisis completamente automatizado que
permite el acceso aleatorio y continuo, asi como el procesamiento prioritario y el re andlisis
automatico. EI ARCHITECT i4000SR esta formado por dos mébdulos de procesamiento
i2000SR conectados en una configuracion multimodular para operar como una Gnica estacion

de trabajo.

Figura 1.6: Componentes principales de un sistema i2000sn
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Leyenda:
1. Médulo de procesarmiento (i2000SR), pagina 1-96: modulo de diagnéstico con capaci Ad=
de procesamiento prioritario, que realiza procesamientos de muestras utilizando el método
CMIA (inmunoanalisis de microparticulas quimioluminiscentes).

2. Gestor tridimensional de muestras (RSH) (c8000/c16000/20008SR}). médulo de transporte
que lleva las muestras a los médulos de procesamiente para el analisis y el reanalisis. '

3. Centro de control del sistema, pagina 1-11: ordenador que proporciona al usuario el control
de los modulos de procesamiento y sus componentes asociados mediante una interfaz
centralizada. El ordenador puede situarse sobre una superficie o en el interior de la cubierta

lateral derecha del médulo de procesamiento. |

Mdédulo de procesamiento (i2000SR) 1|
Un médulo de procesamiento 22000SR es un analizador de inmunoanalisis que realiza
procesamientos de muestras. Es capaz de procesar hasta 200 analisis CMIA (inmunoanalisi_s
de microparticulas quimioluminiscentes) por hora, haciendo uso de los hasta 25 envases de
reactivos almacenados en el sistema (100 y /o 500 analisis) en un carrusel de reactivos co1n
control de temperatura y permite procesamientos de muestras urgentes.

Para el mddulo de procesamiento i2000SR, la configuraciéon de la zona de carga es la de‘l
gestor tridimensional de muestras, que ubica automaticamente las muestras para el
reanalisis.

El médulo de procesamiento /2000SR también se puede configurar con un LAS (sistema

automatico de transporte de muestras).

Figura 1.98: Modulo de procesamiento 2000sk {vista frontsl del gestor
tridmensional de muestras)
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Leyenda:

realizan ias actividades del procesamiento de ensayos.
2. Panel de control del médulo de procesamiento (sistemas i2000SR). proporciona una
interfaz de usuario local para controlar el centro de procesamiento.

3. Puerta del centro de suministros y desechos: permite acceder a la zona de almacenamiento
de las soluciones geneéricas y de los desechos sélidos. 1
4. Puerta de acceso a la caja de tarjetas de circuito impreso: permite acceder a la caja de
tarjetas de circuito impreso. '
5. Puerta de acceso a la CPU: permite acceder a la unidad central de procesamiento (CPU)
en funcién de la configuracion dei méduio.

Figira 1.89: Modio de procasamiento [2000sk (vista posterior dal gestor

1
t
i
|
I
ridimensional de muestras) |

N
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Leyenda:
1. Cubierta posterior del centro de procesamiento: permite acceder a los componentes que
realizan las actividades del procesamiento de ensayos. :
2. Panel de acceso a la parte posterior del centro de procesamiento: permite acceder a los
componentes del centro de procesamiento.

3. Panel de suministro eléctrico: permite acceder a los componentes del suministro eléctrico.

|
4, Panel de acceso al compartimento de la bomba: permite acceder a las bombas y al sistema

de vacio.

DIVISION DIAGNOSTICDS




GESTOR DE MUESTRA STANDAR

Gestor tridimensional de muestras (RSH) (¢8000/¢16000/i2000SR) 33
On

El gestor tridimensional de muestras (RSH) es un sistema de transporte utilizado para cargar

calibradores, controles y muestras de pacientes, y llevarlos a un médulo de procesamienlto
¢8000/c16000 y/o /2000SR.Su diseno permite el acceso aleatorio y continuo y la ubicacién de
las muestras para el reanalisis automético. Existen dos tipos de sectores para la ubicacién f.i.ie
las muestras, ya sea para el procesamiento de rutina o para el prioritario. '

Figura 1. 18D: Componentes del gestor tridimensional de muestras (c8000/
c16000/1200058)

Leyenda:
1. Cubierta del gestor de muestras: permite el acceso a los componentes del gestor de
muestras.
2. Panel de control del gestor de muestras (RSH) (sisternas ¢8000/c16000/i2000SR), pagina
1-165: proporciona una interfaz de usuario local para controlar el gestor de muestras.
3. Lector de cédigos de barras del gestor de muestras: se encarga de leer la identificacién de
la muestra y de la gradilla.
4. Sector prioritario (RSH) (sistemas ¢8000/c16000/2000SR), pagina 1-162: donde se colocan
{as muestras para el procesamiento prioritario.
5. Sector de rutina (RSH) (sistemas ¢8000/c16000/2000SR), pagina 1-163: donde se colocar
las muestras para el procesamiento de rutina.
6. Posicionador de gradillas (sistemas c¢8000/c16000/2000SR}, pagina 1-165: coloca las
gradillas para la aspiracion de las muestras.
7. Transportadon de gradillas (sistemas ¢8000/c16000/2000SR), pagina 1-164: transfiere las

TMED
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PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTOQ DEL SISTEMA |
Procesamiento de los ensayos i2000SR

Entre la aspiracién de la muestra y la lectura final se producen numerosas actividades
relacicnadas con el procesamiento de los ensayos. El movimiento de la via de procesamiento,
la sincronizacién de estos movimientos y la posicién de los componentes hacen posible que
se produzca cada una de las actividades de la reaccién en el momento y lugar especificados.

La siguiente figura muestra los componentes situados alrededor de [a via de procesamien!to

que se usan para las mediciones de ensayos.
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Accesorios

Ex_isten distintos equipos de accesorios para ¢l sisterna ARCHITECT i

El equipo de accesorios del sistema ARCHITECT i contiene los componentes utilizados pa;ra
la instalacion del sistema, los componentes utilizados para llevar a cabo los procedimientos
de mantenimiento y solucion de problemas y algunos accesorios de repuesto para lla
sustitucion de componentes segun necesidad.
Su representante de Abbott solicitara los equipos de accesorios para su sistema. Pongase €n
contacto con su representante de Abbott para solicitar componentes individuales.
En el caso de otros accesorios tales como el termometro externo, gradillas de muestras|y
bapdejas, consulte Numeros de referencia de accesorios adicionales.
E;iiﬂpudoaa:dsaﬂas do! sistoma ARCHITECT | (N* da referancia 08CO£-071 (2000), n* de referencia
03M77-01 (1200058} y n° do roforoncia 01L87-01 (T1000sa)}

Gomponerts Cantidad Nimero de
' refarencls
Componertas de los slstemas /2000 « /2000sn - Mimeros de referencis
08C0a-01 y DIMT -1
Bolza para reziduos potencilmens infeccinaca 12 NEA
Congucto pera lea dasechos externas 1 WA
Filtra de ka cain de circuitns impresos z 080G 407
Filtro det centro de procesemiento 1 BBOE4-14
Conjurto de enirada de! tampdn 1 NIA
|Eqetpa do manterimema:
' Hemamignta de sjuste del lector de c6digo de barras 2 08EE7-C1
» Hermmienta de sjusts de las gradllas $ 0sE13-01
* Lz da fiash ] NIA
» ' Equipo de fusiilas 2 NA
+  Lubricants 1 KA
+ Papel de limpisza para lontss 1 WA
+  Rotells para la fimplaz s de mantenmlonto 1 02G16-99
Tapa del conjimito dptico 1 WA
+  Botellw de agua para &l mantenimiento ds |z sonda de fa 2008 dg lavado | 1 JECEB-01
WZ})
v Destorniliador Phiflipa n* 1 1 NA
+  Destomniltador Phdlips o™ 2 1 LY
Hememienta do glusts de ctidigos de barras del gestor de muestras 2 DEESS-01
+  Hbave inglesn pars desmontar o] termistor 1 A
»  Hemamisnta pare desmontar jas vibvulas 1 NA
Equipo de! cable de auministro eléctrico 1 NIA
Sonda de las asacionas da lavado 3 D80G 4-35
Sonds (museirasfreactvos) 2 08094-42

Pagina 6 de 25




Componerite Cantidad
Sondajtubn del brazo para ¥e elimineciin da dasechos liquidoa 1
Senzor de nivel de tmpsn 1 |eacns-25
Sensior dol nivat de ta solucién activadom i CBCEA-28
Sanzor dad pivel da a soluckdn preactivadora 1 0BG 4-27
Tabofzenaoe da I tomperatura de la zone de lewado (WZ) 3 0800 4-37
Tebo de tran=ierencia dal tampén de lavaido 1 08CH 4-21
Recipients pars la preparacién del ampdn de kavado 2 DBCE a-50
Racipients del tampdn da lavado 1 A
Componenites dl slstema J2000 - Ndmero de referencie GBC04-01
Cubiang 1 do acceso a ks componentes irtermos t DEEZT-10
Cuhianas 2 y 3 de acceso 8 ks companantss internoe 1 DEE27-20
Cuhieria 4 de acceso 8 los componsntes intsmoa {stlo an & egquipo de i D6E2T-30
actasorios dal sistema 2000}
Cubierta 5 de acceso 5 loa componentas internoe [=dlo an @l equipo de f OBE2T-40
Bccasorios del sistema F2000)
Cubierta § de aoceso a fos componsentes intsrnoe {sdlo en ol equipo de 1 DEE2T-60 |
acceswrics dal sistema J2000) .
Cubierta 7 de dooasa & 03 componantes inmtsmas {aflo en o aquipo de t DEE27-00
accesofios del sistema J2000) v
Cubisrta £ de acceao a los componontos internos (86! en o equipo de 1 DEE27-70
accazorios dal sisterna 12000)
Componentss del aisterna J2000an - Ndmero de referencis 03M77-01
Tube de ta sonda pera profocolcs coros (adlo en &l equipo ds ccesorkas del |1 O3MT7 %
ststemp. i2D00=R)
Cubvierta 1 de acceso a [0 componentss intamos 1 DEEZ7-11 i
Cubtartas 2 y 3 de acceso a los campaonentss intemos ] {oeE27-21 ;
Cublana 4 de acceso 8 los companentes imernoa {s6lo en al aquipo da 1 028314
acoesonos det aistema £2000er)
Cubierta 5 de acceso a foa componentss infernas (xita en el equipo de ¥ 026315
socesorios del sistema 72000sR)
Cublaria € de atoasd a loa componentes infornoe (sdia en o 2quipo de 1 026316
acceaorios tel sistema 2000s8)
Cublerta 7 de aocasd 4 los componentes iamos (stioc en o squipo de ) 026317
actesarios tal sistema /2000ar)
Accesorios adicionales
Componente Cantidad

Bomba de desechos externa:
« j2000SR
Botella de desechos de alta concentracidn

Cable del sensor del flotador de los desechos de alta concentracion
Conducto de la sonda (i2000/i2000SR)

- o [

Elementos eleﬂ,rénicos

Compinenttjf / A

CE/)«R'OI\]Nepénsayo del sistema ARCHITECT i / ”

e R0 DUGHESTED
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Componentes del CCS

Componente

Teclado

Monitor LCD con pantalla sensible al tacto

Mouse

Concentrador de red (con conexién USB)

Lector dptico

Guia de uso del lector éptico para los sistemas ARCHITECT

Mesa para los componentes |
Médem (USB)

Impresora

Sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl) sélo para el CCS

Consumibles 1
Los materiales consumibles son articulos de reabastecimiento necesarios para procesar
ensayos en un sistema ARCHITECT i: .

Masteriales consumibies def sistema ARCHITECT 1

Componente Contidad fEimoro do roforencia
Tampon do lavado concemrado:
tampdn da lavado concentrado {(botella de 1 [ro) 4xyrsmlL DECH4-58
+  Tampén de iavado concontrado, para e médufo ARCHITECT 1287501 DEC54-B8
ARM (recipients de 10 L) (i2000//2000=R)
Fittro del tampdn 1 08CH4-24
Diluyonte manual para vanios onsayos 1 x 100 mi. 07B82-50
Solucion preactivadora axursml . |EEZIES
Sociucéin acondicionadora de {a sonda 4x25mlL O1L5¢-40
Solucitn activadora 4 X 975 mL DECE5-80
[Cubatas do reaccidn caja de 2000  |07CHB-01
caja de 4000  |07C15-D2
Tapones de repuesto caja de 100 Dsb19-1
Saplos caja do 200 D18
Copas de muastras cajn de 1000 07C14.01

CONDICIONES E ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
El sistema ARGHITECT / debe almacenarse a:

STICO




Mantener en lugar seco.
Evitar la luz solar directa.
El producto es fragil, se debe manipular con cuidado.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
Los temas relaciones con las instrucciones de funcionamiento son los siguientes:
- Puesta en marcha, pausa y apagado del sistema: Se describe como poner ¢
marcha, detener, apagar y reiniciar el sistema y sus componentes.

2N

- Plan del dia (caracteristica Premium). Proporciona una descripcién de la pantalla
]

Plan del dia, con el fin de preparar el sistema para el procesamiento ininterrumpido de

muestras durante un periodo de tiempo definido.

- Gestiéon 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.

- Gestién del inventario de reactivos: Proporciona una descripcion de las pantallas de
estado de los reactivos y de los historiales de estos, asi como instrucciones para llevar

a cabo procedimientos de gestién del inventario de reactivos.
- Peticiones de muestras de pacientes y controles: Proporciona instrucciones para

la
t

peticion automatica de muestras de pacientes y controles, descripciones de las

pantallas de peticién de muestras de pacientes y controles, asi como instrucciones

para llevar a cabo procedimientos de peticiones de pacientes y controles.
- Gestién de las muestras: Se describe como preparar, cargar y descargar muestras
como iniciar el procesamiento.

y

- Revisioén, re andlisis y validacién de resultados de pacientes y de CC: Proporciona

una descripcion de las pantallas de revision de resultados y control de calidad

instrucciones para volver a procesar los ensayos y validar los resultados.

|
e

- Resultados almacenados de pacientes y de control de calidad: Proporciona una

descripcidén de las pantallas de resultados almacenados y resultados 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 descripcidn de la pantalla de estado de

las excepciones y de la pantalla de las excepciones almacenadas e instrucciones par

llevar a ¢gabo procedimientos de gestion de las mismas.

OIS DRGHSSTICTS o




describe fas pantallas desde las que se pueden imprimir los informes.
- Gestion del LIS: Proporciona informacién para la gestién de la transmision entretel
sistema ARCHITECT y el LIS (sistema informatico del laboratorio).

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS
Los usuarios DEBEN cumplir estos requisitos generales para garantizar el funcionamiento
correcto del sistema ARCHITECT:
+ Péngase en contacto con el representante de Abbott para llevar a cabo la instatacién del
sistema ARCHITECT.
« El instrumento debe instalarse en un lugar protegido de la luz solar directa, del calor y c{e

corrientes de aire y alejado de cualguier dispositivo que genere calor. Una posible exposicién
al calor o a las corrientes de aire puede afectar a la capacidad del sistema para mantener la
temperatura constante dentro del intervalo aceptable.
+ Deje el espacio libre exigible necesario a los lados del sistema. Para mas informacién sobre
los requisitos de espacio, consulte Especificaciones de ubicacion, pagina 4-17. Este espacio
es fundamental para:

- Refrigerar adecuadamente los componentes eléctricos.

— Controlar la temperatura del centro de procesamiento.

- Facilitar el acceso para el mantenimiento.

— Facilitar el acceso para desconectar el cable de suministro eléctrico cuando sea

necesario.
» Mantenga el sistema encendido, a menos que se indique lo contrario expresamente en un
procedimiento de mantenimiento o solucién de problemas o cuando se produzca una
situacion de emergencia.
* Lleve a cabo los procedimientos de mantenimiento recomendados en el capitulo 9, Servicio
y mantenimiento.
* No realice ningin mantenimiento o reparacion que no haya sido especificada por los
Laboratorios Abbott.

Precauciones y requisitos para el funcionamiento del sistema

Tome las precauciones necesarias y cumpla los requisitos aqui indicados cuando opere cor

el sistemaj ARCHITECT. Si incumple esta norma, puede dafar el sistema y alterar log

e los ensayos.

Aot Labosafhes Argentina S.A,
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Precauciones antes de operar con el sistema
Antes de trabajar con el sistema, debe:

+ Leer este manual detenidamente para comprender como funciona el sistema y los riesgos
asociados.
* Leer los apartados de la documentacion especifica del fabricante del reactivo (como|el
prospecto o la hoja de aplicacidon del reactivo) relativos a:
- Advertencias y precauciones

— Precauciones de seguridad

— Precauciones durante la manipulacion de las muestras

Requisitos antes de operar con el sistema
Antes de trabajar con el sistema, debe:

« Verificar que se han cargado los suministros.
« Cargar los reactivos del sistema ¢ en el segmento apropiado del centro de suministro de
reactivos.
» Cargar los reactivos del sistema /, una vez colocados los septos (tapones de goma), en|la
seccion correspondiente del carrusel de reactivos.

IMPORTANTE: se deben utilizar septos a fin de evitar la evaporacion y asegurar \Ia
integridad del reactivo. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados de los
ensayos si no se utilizan los septos segin lo indicado en este manual y en el prospecto
adjunto al envase del ensayo correspondiente.
Una vez haya colocado el tapén de goma, no invierta el frasco, ya que se podrian producir
fugas del reactivo, lo que afectaria a los resultados del ensayo. No retire los septci\s
despues de haberlos colocado en los frascos de reactivos.

Precauciones durante la operaciéon
Mientras trabaja con el sistema, tome las precauciones siguientes:
* Mantenga todas las puertas cerradas y las cubiertas en posicion en todos los médulos d

)

=

procesamiento y en el gestor de muestras, excepto si se indica lo contrario expresamente e

algin procedimiento de mantenimiento ¢ solucion de problemas.

No desconegte ninguna conexién eléctrica mientras el sistema este encendido.
centro de control del sistema (CCS) si se interrumpe la fuente principal de

LY

sistema de alimentacién ininterrumpida (SAl) garantiza 10 minutos de corrient

ra poder apagar el sistema adecuadamente. Consulte £ del CCS, pagina
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procesamiento. Elimine los desechos liquidos segun la normativa legal vigente.

» Detenga el gestor tridimensional de muestras (RSH) antes de que se apague el sistema de
alimentacion ininterrumpida (8Al) si se habia interrumpido previamente el suministro eléctr;co
principal del médulo de procesamiento. Detenga el gestor de muestras:

~ Seleccionando |a tecla de detencion en el panel de control del gestor de muestras.
- Seleccionando el icono del gestor de muestras en la pantalla principal, seguido de F6 -
Detener.
* Deseche todas las copas y/0 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 posibles salpicaduras

resultantes de la perdida de energia del motor del gestor de muestras.

Precauciones y limitaciones de funcionamiento
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 siguiendo las instrucciones

especificadas. Los usuarios deben ser entrenados antes de comenzar a operar contel
sistema. Si no se siguen dichas instrucciones, el usuario o el sistema pueden sufrir dafios; o
los resultados pueden verse afectados negativamente

b) Riesgo biolégico

Cuando realice las siguientes actividades, puede verse expuesto a materiales
potencialmente infecciosos:

« Manipulacién de muestras, reactivos, calibradores y controles

* Limpieza de salpicaduras

» Manipulacion y eliminacion de los desechos

* Traslado del sistema

* Procedimientos, de mantenimiento

« Procedimientgs de limpieza o descontaminacion

DIVISEIN (RAGHNOSTICOS
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Precauciones

Considere todas las muestras, reactivos, calibradores, controles y cubetas de reaccion (CR)
utilizadas que contengan componentes de origen humano como potencialmente infeccioses.
No existe ningln método analitico que pueda garantizar que las sustancias de origen humano
no transmiten infecciones. Por lo tanto, todos los productos de origen humano y todas las
superficies y los componentes del sistema que entren en contacto con dichos productos
deben considerarse potenciaimente infecciosos.

Se recomienda manipular las sustancias potenciaimente infecciosas segin lo establecido en
el documento OSHA Standard on Bloodborne Pathogens1. Utilice el nivel 22 de bioseguridad
u otras practicas de bioseguridad apropiadas 3 ,4 cuando manipule sustancias que contengan
o puedan contener agentes infecciosos. Entre estas precauciones se encuentran:
» Utilice guantes, batas de laboratorio y gafas protectoras cuando manipule material de origen
humano o componentes del sistema que puedan estar contaminados.
* No pipetee con la boca.

« No fume, coma, beba, use cosméticos ni manipule lentes de contacto cuando trabaje con
material de origen humano o componentes del sistema que puedan estar contaminados.
« Limpie los materiales potencialmente infecciosos y componentes del sistema posiblemente
contaminados con un detergente, seguido de un desinfectante adecuado tal como hipoclor’ito
sodico al 0,1% u otro desinfectante adecuado. )
NOTA: para mas informacién sobre como diluir el hipoclorito sédico, consulte Requisitos para
los procedimientos de descontaminacion, pagina 8- 12.
« Descontamine y deseche todas las muestras, reactivos y materiales potencialmente
contaminados segun la normativa local vigente.
Si se ve expuesto a materiales infecciosos o© potencialmente infecciosos, tome
inmediatamente las siguientes medidas para limpiar la zona afectada:
» Ojos - Enjuague con agua durante 15 minutos.

» Boca - Enjuague con agua.

a

 Piel - Lave la zona afectada con jabon y agua. Utilice un antiséptico como el alcohol,
povidona yodada, la clorhexidina, etc.
* Herida por puncidn - Deje que sangre. Lave la zona afectada con jabén y agua.

SION DIAGNOSTICOS




¢) Riesgos quimicos
. - : l,
El usuario puede entrar en contacto con productos quimicos peligrosos cuando maneje

reactivos, calibradores, controles, soluciones genéricas, lejia y soluciones cargadas en|el
sistema, incluyendo el recipiente de desechos liquidos opcional.
La exposicion a sustancias quimicas peligrosas se minimiza siguiendo las instrucciones
indicadas en la siguiente documentacién:

» Instrucciones de uso del producto

+ Etiquetado especifico del producto

+ Ficha de datos de seguridad
Los niveles de exposicion también se reducen realizando las funciones automaticas del
sistema de la forma apropiada.

Los productos del sistema ARCHITECT estan clasificados y etiquetados segiin el Globally
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS, Sistema internacional
armonizado de clasificacidn y etiqguetado de productos quimicos), mediante su
implementacion en las normativas regionales, tales como la US OSHA Hazard
Communication Standard (HCS)} y la normativa europea (CE)} n° 1272/2008 sobre

clasificacidn, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas (CLP).

Los pictogramas (diamantes con el borde rojo), las palabras de aviso (como Atencidn), las
frases de riesgos (H) y de precaucién (P) aparecen en el etiquetado de los producto!s.
Asimismo, en el etiquetado se pueden incluir otras advertencias y precauciones segun la
legislacion local vigente. Las fichas de datos de seguridad estan disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com © a través de la Asistencia Técnica de Abbott.

Precauciones generales

Tome las precauciones siguientes cuando manipule compuestos quimicos:
* Consulte las fichas de seguridad de los productos para obtener informacion sobre el uso
del producto y las precauciones que se deben tomar.
* Evite el contacto con la piel y los ojos. Si se va a realizar dicho contacto, utilice guante

Uy

batas de |laboratorio y gafas protectoras.
» Mantenga e! laboratorio limpio. No coma, beba o almacene comida y bebida en las zonas
en las que se trabaja con productos quimicos. '
= Limpie las salpicaduras inmediatamente.
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1907/2006), consulte la pagina pmis.abbott.com. Si tiene algun problema para acceder at

pagina web, pongase en contacto con Abbott en abbott. REACH@abbott.com.

Azida sodica

Algunos productos contienen azida sodica. Tenga en cuenta las siguientes precauciones

cuando utilice productos o maneje residuos que contengan azida sddica:
* No utilice ninguna sustancia quimica o producto con un pH inferior a 6 para desinfec

ar

desechos que contengan azida sédica ni para mezclarlo con otro producto que contenga

azida sadica. El acido hidrazoico es un gas muy toxico que se libera cuando el pH es inferior a

6. Durante el funcicnamiento normal del sistema se utilizan pequefias cantidades de azida

sodica con ofros componentes de los reactivos, pero no generan acido hidrazoico a niveles

nocivos para el usuario. El pH del tampén de lavado concentrade es superior a 6, v
funcionamiento habitual del sistema no esta abierto a la atmosfera.

* Drene bien las tuberias con agua varias veces al dia para evitar la posible formacién

el

de

azidas metalicas explosivas en componentes de plomo, cobre o latén o en soldaduras de |

as

tuberias del laboratorio si se eliminan los desechos de los productos y del sistema a través de

un desagile. Puede obtener informacién detallada sobre las azidas en los desagies del

laboratorio en el Current Intelligence Bulletin N°13 Explosive Azide Hazard (16 de agosto
1976}, que es una publicaciéon del U.S. National Institute of Occupational Safety and Hea
{NIOSH})

Sensibilizantes

de
Ith

Algunos productos contienen concentraciones bajas de componentes sensibilizantes. Los

sensibilizantes pueden provocar reacciones alérgicas en algunas personas. Las reacciones

alergicas pueden manifestarse con la primera exposicibn o solo después de varias

exposiciones repetidas. Las metilisotiazonolas, utilizadas como conservantes en algunos

productos, se han asociado con reacciones alérgicas de la pie! (dermatitis alérgica de

contacto).

Algunos limpiadores enzimaticos pueden provocar reacciones alérgicas en el apare
respiratorioc de personas sensibles. Tome las siguientes precauciones para reducir
exposicion a los sensibilizantes:

» Siga Jas buenas practicas de laboratorio para reducir salpicaduras, derrames y formacién

; - ’
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+ Lavese las manos después de quitarse los guantes, incluso aunque vaya a utilizar eri«ese

g
mismo momento otros guantes nuevos.

» Maneje los recipientes a una altura cémoda, pero por debajo del pecho.

d) Limpieza de las salpicaduras

Limpie las salpicaduras segun las practicas de seguridad bioldgica establecidas y siga las

instrucciones indicadas en ias fichas de seguridad. Dichas practicas de seguridad incluyen:

1. Utilizar equipo de proteccidn adecuado, como guantes, gafas protectoras y bata de

laboratorio.

2. Eliminar las salpicaduras utilizando material absorbente.

3. Limpiar la zona afectada con una solucidn detergente.

4. Limpie la zona con un desinfectante adecuade, como el hipoclorito sodico al 0,1%.

NOTA: para mas informacién sobre como diluir el hipoclorito sédico, consulte Requisitos pa

los procedimientos de descontaminacion, pagina 8-12.

e) Manipulacion y eliminacién de desechos

Cada laboratorio es responsable de identificar todos los recipientes de desechos y de calific
los desechos con el fin de asegurar que se eliminen segun las normativas vigentes.

Mercurio

ar

Los reactivos, calibradores y controles pueden contienen timerosal ¢ mercurio, sustancias que

pueden considerarse peligrosas segun las autoridades responsables de medio ambiente.

Consulte la documentacion del fabricante suministrada con el ensayo {(como prospectos

u

hojas de aplicacién}, las etiquetas del envase y las fichas de seguridad. Le aconsejamos que

consulte a las autoridades locales respecto a la eliminaciéon de mercurio en el agua.

Desechos liquidos que contienen materiales (potencialmente) infecciosos

Tome las siguientes precauciones si debe cumplir los requisitos vigentes para

descontaminacidén o la desinfeccidn de desechos liquidos que contienen materiales

infecciones o potencialmente infecciosos:
» Utilice un desinfectante efectivo frente a agentes infecciosos de transmision hematica, 2
como frente a otros agentes microbianos que pueda haber en su entorno. Un desinfectan
efectivo para Mydobacterium tuberculosis suele ser efectivo para la mayoria de los vir
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efervescencia o aerosoles.

* No utilice ninguna sustancia quimica o producto con un pH inferior a 8. El uso de materiales
con un pH inferior a 6 generara gases muy téxicos de acido hidrazoico si los desechos
contienen azida sédica.
* No utilice sustancias quimicas o productos para la desinfeccidén que contengan metales, con
el fin de evitar la creacién de azidas metalicas muy explosivas en los desechos que
contengan azida sédica.
» Consulte la informacion de seguridad del fabricante antes de utilizar cualquier desinfectante.
+ Utilice los desinfectantes segun las instrucciones suministradas por el fabricante (plor
ejemplo, no utilice cantidades excesivas de desinfectante).

Si no se siguen las instrucciones del fabricante, se pueden obtener efectos no deseados.
* No utilice un desinfectante si no dispone de la instalacién, el equipo o las medidas
protectoras adecuadas para trabajar con el de forma segura.
» No se recomienda la descontaminacién en autoclave de materiales contaminados con
productos que contengan sustancias quimicas nocivas por inhalacién a concentraciones bajas
(por ejemplo, mercurio 0 cianuros).

f) Riesgos mecanicos

El sistema ARCHITEC es un analizador automatico controlado por un ordenador. Comto
ocurre con todos los sistemas automaticos siempre existe un riesgo potencial derivado de los
componentes en movimiento durante el funcionamiento del sistema.

El sistema ARCHITECT minimiza los riesgos mecanicos al proteger los componentes en
movimiento y afadiendo funcicnes de seguridad al software.

El sistema ARCHITECT requiere que el usuario cargue las muestras, reactivos, calibradores,
controles y copasftiubos en el lugar adecuado. Asimismo, es de gran importancia que S(!B
cologuen las copas/tubos de muestras, cubetas de reaccion y recipientes de reactivos de
forma correcta antes de iniciar el funcionamiento.

A pesar de que el sistema ARCHITECT esta 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 esta en funcionamiento.

En caso de que sea necesario realizar alguna actividad durante un procesamiento, detenga -

dicho procesanjfjento siguiendo las instrucciones descritas en el capitulo 5, Instrucciones de

funciongmientg’

les como:
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* Brazos de muestras y de reactivos

» Sistemas de pipeteo y sondas

* Gestor de muestras

» Conjunto de carga de las cubetas de reaccién (CR)

» Sondas de aspiracién de las estaciones de lavado

+ Carrusel de muestras

+ Centros de suministro de reactivos

» Carrusel de reaccion

» Unidad agitadora

» Lavacubetas

» Unidad/sonda del ICT

Algunos de los requisitos para la seguridad mecénica son:
* Nunca evite o ignore un dispositivo de seguridad.

» Mantenga todas las cubiertas y barreras protectoras en posicion.

* Nunca realice tareas manuales en la superficie de trabajo del sistema.
* No permita nunca gque 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 el sistema.

* No lleve objetos en los bolsillos que pudiesen caerse dentro del sistema.

+ + No utilice el médulo ARCHITECT ARM o /ARM con las cubiertas abiertas.
* Tenga en cuenta que, en caso de un mal funcionamiento del sistema o una secuencia de
movimientos inesperada, se pueden producir acciones reflejas que pueden causar danos.
+ Realice con cuidado los procedimientos de ajuste, mantenimiento, limpieza o reparacion.
» 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 procesamiento de
sistema j2000.
* Tenga cuidado al cargar los reactivos en los centros de suministro de reactivos y al mover

los recipientes de desechos llenos.

g) Riesqos fisicos
Se deben seguir practicas de seguridad para evitar que se produzcan lesiones cuando se

exponga a los siguientes riesgos fisicos potenciales.

co
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Sondas y objetos cortantes
Las sondas son objetos punzantes y pueden estar contaminadas por material infeccioso. Evite
el contacto con la punta de [as sondas. A pesar de que el sistema ARCHITECT 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 mecénicos para retirar los
desechos de cristal contaminados. Elimine los objetos punzantes en un recipiente resistente a
la perforacion y fugas etiquetado debidamente.

Rayo laser
PRECAUCION: el uso de controles, ajustes o procedimientos diferentes a los aqui indicados
puede causar posibles exposiciones a radiaciones peligrosas.
Todos los sistemas ARCHITECT se han clasificade como productos laser de clase 1 con
lectores de cédigos de barras laser de clase 2 incorporados,
Los lectores de codigos de barras del gestor de muestras, del carrusel de muestras de los
sistemas ¢8000 y ¢16000, de los carruseles de reactivos del sistema c8000 (dependiendo de
ta antigliedad del moédulo} y del carrusel de reactivos de los sistemas 2000 y /2000SR utilizan
un diodo laser visible de baja potencia que emite rayos laser. Los rayos laser no suelen dafiar
los ojos debido al movimiento reflejo de parpadeo o similar.
A pesar de que la exposicidn momentanea 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 situacién de riesgo.

» No mire a través de la abertura.

* No retire las cubiertas del lector de codigos de barras ni elimine los blogueos.
« No mire directamente al rayo laser. '

» No ponga ningtin objeto en el haz del rayo [aser.

Solo los técnicos de Abbott deben realizar el mantenimiento del laser. Las cubiertas
protectoras solo las deben retirar los usuarios formados o los técnicos de Abbott.

INSTALACION
Antes de la instalacién, el representante de Abbott verifica que el laboratorio esta preparado.
Asimismo, es necesario comprobar que el lugar donde se desea ubicar el equipo cumple una

serie de egpecificaciones ambientales y requisitos eléctricos.

Solo el =-’I

rsonal del servicio técnico de Abbott se encarga de desembalar, ubicar e instalar e}

1100




Una vez instalado es conveniente llevar a cabo las siguientes verificaciones para asegura
de que el sistema funciona adecuadamente:

Instalacién ¢ eliminacidn de un fichero de ensayos

Configuracion del sistema

Configuracion de los ensayos de Abboit
« Configuracidn de los ensayos definidos por el usuario

Configuracién del control de calidad y los calibradores

Peticién y calibracién de ensayos

Peticidn y procesamiento de controles

Realizacién de pruebas especificas segun los requisitos del laboratorio

Para la reubicacién del sistema, se debe poner en contacto con el servicio técnico de Abbo

Es necesario descontaminar el sistema antes de moverlo o transportario.

Descripcion del mantenimiento diario {médulos de procesamiento i2000/i2000SR)

El mantenimiente diario es obligatorio unicamente en el modulo de procesamiento. Realic

diariamente el procedimiento de mantenimiento diario 6041.
Para realizar este procedimiento de mantenimiento, consulte Realizacion de un procedimien
de mantenimiento, pagina 9-6. '

Mantenimiento diario

ADVERTENCIA: posible riesgo de contaminacién biolégica. Se trata de una actividad
area en la que el usuario puede verse expuesto a materiales potencialmente infeccioso:
Consulte Riesgos biolégicos, pagina 8-5.

Realice este procedimiento de mantenimiento diariamente para:

« Limpiar y acondicionar la sonda del brazo de pipeteo de muestras
« Limpiar las sondas, los sensores y conductos de temperatura y las cubetas de vacio en |2
estaciones de lavado 1v 2.

» Mezclar los frascos de microparticulas en el carrusel de reactivos.

* Purgar y cebar los cabezales de las soluciones preactivadora y activadora.

» Comprobar que se haya realizado una copia de seguridad en los Ultimos 30 dias. Si no se hé

realizadg~s¢ indjfcan instrucciones para llevarla a cabo.

( stado de |la base de datos
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datos solo se realizan en el médulo de procesamiento del sistema i2000/i2000SR cuando és

el mddulo 1. .

Tlempo estimado Material necesario Estado de! mddulo requerida

21 minutos - Botella para la Calentando o Preparado
fimpleza de
mantenimienio

-~ Solugitn
acondiclonadora de
la sonda '
ARCHITECT

«  Hipoclorito sédico &
05%

NOTA: A efectos de limpieza, la estabilidad de la solucién de hipoclorito de sodio es de 30
dias. Para obtener informacién sobre la dilucién del hipoclorito de sodio, consulte Requisitos
para los procedimientos de descontaminacion, pagina 8-12.

Descripcion del mantenimiento semanal (médulos de procesamiento de los sistemas
i2000/i2000SR)
El mantenimiento semanal del sistema /2000/i20005R es obligatorio unicamente en €l médule
de procesamiento. Realice semanalmente los siguientes procedimientos:
» 8012 Limpieza del fiitro de aire

» 6014 Limpieza sonda del brazo de pipeteo

» 6015 Limpieza manuaf sonda estac. de lavado

PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION
La calibracién consiste en registrar los valores generados por el sistema y comparar los

L1 el 7

valores medidos respecto a la concentracién conocida con el fin de crear una curva d
evaluacion de las muestras con concentraciones no conocidas.
En este apartado se describe:

a) Pautas de calibracion

b) Reglas para la preparacion de fas calibraciones

¢) Métodos de calibracion (sistema i)

d) Tipos de calibracion (sistema i}

'
Sr. MIGUEL | l '
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a) Pautas de calibracion
Si se ha instalado un ensayo que requiere calibracién, se debe generar una curva de
calibracion activa. No hay que calibrar los ensayos cada vez que se procesen; sin embargo,
determinadas variables exigen re calibraciones periédicas.
NOTA: se recomienda que el usuario procese todos los niveles de los controles pertinentes

siempre que calibre un ensayo.

Para mas informacion, consulte:

» Calibracién obligatoria

+ Calibracion opcional

+ Calibracién automatica de ensayos

Calibracién obligatoria

Se debe calibrar cuando:

+ Se utiliza un nuevo lote de reactivos.

» Se suministra una nueva versién de ensayo cuyo prospecto lo indica expresamente.
+ Se instala un archivo de ensayo nuevo que requiere una calibracion.

» La curva de calibracidén haya expirado

Calibracion opcional

Hay casos en los que puede ser necesario efectuar una nueva calibracion.
Cuando:

*» Los valores de los controles del ensayo no estan dentro de los limites especificados. Para
mas informacién sobre el control de calidad, consulte la documentacién especifica dél
fabricante del reactivo (como ¢l prospecto o la hoja de aplicacién del reactivo).

+ Se ha realizado algun procedimiento de mantenimiento/sustitucion de componentes.
« Se produce algun error. Para determinar si es necesario .calibrar de nuevo cuando sé

produce un error, consulte los cédigos de error especificos del ensayo.

Calibraciéon automética de ensayos
La calibracién automatica de ensayos es el proceso que utiliza el sistema para solicitar
automaticamente calibraciones asociando una IDM (identificacién de muestra) con un’

calibrador predgfinido. Para la calibracion automatica de ensayos se utiliza una etiqueta de

U
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necesitan un calibrador con etiqueta de cédigos de barras. El agua necesaria para el blancoia

dispensa la sonda de muestras. ,
Cuando se lee y se reconoce un codigo de barras como un calibrador configurado, el sistema
procesa automaticamente los ensayos configurados para esa IDM. Las peticiones se pueden
visualizar en la pantalla de estado de las peticiones,

b) Reglas para la preparacion de las calibraciones
Cuando existen varios lotes de reactivos para un ensayo cargados en el sistema y el
procedimiento de preparacién de muestras para una calibracién esta listo para empezar, el
sistema utiliza las siguientes reglas para determinar que lotes deben calibrarse:
Para el sistema ARCHITECT:
+» Si ninguno de los lotes de reactivos para el ensayo tiene una calibracién activa o pendiente
de CC, el sistema calibra todos los lotes de reactivos cargados en el sistema.
« Si todos los lotes de reactivos para el ensayo tienen una calibracidén activa ¢ pendiente de
CC, el sistema recalibra todos los lotes de reactivos cargados en el sistema.
» Si solo algunos lotes de reactivos para el ensayo tienen un estado de calibracion activa [o
pendiente de CC, el sistema calibra solo los reactives cargados en el sistema sin una

calibracion activa.

c) Métodos de calibracién (sistema i)

Los métodos de calibracién de los sistemas ARCHITECT i son métodos de calculo de datos
utilizados para medir los valores URL (unidades relativas de luz) y representarlos en una
curva de calibracién o punto de corte. Para calcular los resultados se utiliza uno de los cinco
métodos matematicos siguientes:

« Método punto a punto (sistema i)

« Métfodo de regresion iineal (sistema i)

« Métodos 4PLC (sistema i)

» Método de ensayoe de punto de corlte (sistema i)
» Método de referencia (sistema i)

L

Los métodos de calibracion del sistema i son especificos de cada ensayo y se definen en

®

archivo de parametros del ensayo. Se puede visualizar el método utilizado en la ventana d
detalles de los pafametros del ensayo para la calibracion (sistema i),
Para mas infornfacién sobre los métodos matematicos, remitase a Métodos de calculo de
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;
El tipo de calibracidn indica si se ha creado una curva de calibracidn nueva, se ha ajustado

d) Tipos de calibracién (sistema /)

una curva de referencia original o se ha creado un punto de corte para los ensayos del
sistema / en un médulo de procesamiento. El tipo es especifico del ensayo y esta definido en
el archivo de pardmetros del ensayo.
NOTA: el tipo de calibracién es especifico del ensayo. Los calibradores de ensayo y los tipos
de calibracion se describen en el prospecto adjunte al envase del ensayo correspondiente del
sistema ARCHITECT /.

Los tipos de calibracion son:
« Calibracion de ajuste

+ Calibracion completa

» Calibracion index

Calibracion de ajuste
La calibracidn de ajuste consiste en una nueva mediciéon de 2 puntos de la curva de referencla
original especificada para un ensayo. La calibracion a 2 puntos genera una curva de

L4

calibracion especifica del médulo de procesamiento para ensayos cuantitativos mediante ¢

ajuste de los datos de la calibracion original.

Los ensayos que utilizan un ajuste de calibracion a 2 puntos tienen la informacién de la curva
original codificada en forma de cédigo de barras bidimensional en la etiqueta del frasco de
microparticulas, de forma que cuando se carga un envase de reactivos en un médulo d;e
procesamiento, la informacién sobre la curva original es leida y almacenada en el software drl\l
sistema. A pesar de que los datos almacenados son especificos del ensayo, se deben ajusteilr
al modulo de procesamiento especifico. Para ello, el usuario debe procesar dos calibradores.

Calibracién completa
Una calibracién completa consiste en la medicién de 6 puntos especificos para un ensayo
cuantitativo representados frente a concentraciones conocidas para crear una curva de

=

calibracién especifica del médulo de procesamiento para evaluar muestras co

concentraciones no conocidas.

Calibracion index
Una calibracién ifdex consiste en la medicion de 1 o 2 puntos especificos de un ensayo

cualitativo que genera un index (punto de corte) para un madulo de procesamiento.
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ESPECIFICACIONES
En la tabla siguiente se muestran las especificaciones y requisitos medicambientales del

sistema:
Pérdida de calor 4 2800 BTU/hora {BTU: unidad térmica britanica) (1 250
vatios)
Nivel de ruido No excede 85 dB durante el funcionamiento normal por
encima de una presion sonora de referencia de 20 p
Pa.
Temperatura de | 15a 30°C
funcionamiento
Humedad 10% - 85% (no condensado) de HR (humedad relativa)
a2b°C

NOTA: los requisitos de humedad de! CCS se indican

en la informacién suministrada por el fabricante de este

componente.
Altura | <2690,7m
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

- Fragil - Manéjese con cuidado

El instrumento debe instalarse en un lugar alejado de cualquier dispositivo que genere calor.
Una posible exposicion al calor puede afectar a la capacidad del sistema para mantener la

temperatura constante dentro del intervalo aceptable.

HHUE THISZAMARUN
1 w-,- ZEUTICO

s CTOR TEGNICO
Qe Sl A0 DIVSIGE DIAGNOSICO

Pagina 25 de 25




A

MEDICAMENTOS, AL@ENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

“2016 - Aiio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia INacional”

Ministerio de Safud
Secretaria de Pollticas, Regulacion
e institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente n9:1-47-3110-1476/16-4

Se autoriza a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a importar y
comercializar el Producto para Diagnoéstico de uso ™in vitro” denorlninado
ARCHITECT i2000sr / SISTEMA DE INMUNOANALISIS COMPLETAMENTE
AUTOMATIZADO QUE PERMITE EL . ACCESO ALEATORIO Y CONTINUO, ASI{COMO
EL PROCESAMIENTO PRIORITARIO Y EL RE-ANALISIS AUTOMATICO DE

MUESTRAS.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por

hallarse comprendidoe en las condiciones establecidas en la Ley 16.4‘63, y
i
Resolucion M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracion: FLEXTRONICS

MANUFACTURING Pte Ltd. 1 Kallang Place. South East Singapore 339211.

- (SINGAPUR) PARA ABBOTT LABORATORIES. 100 Abbott park Rd, IL 60064.

(USA).En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones debera
constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL

EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL| DE

Certificado n©:

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.
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