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MODIFICACION |[DATOS AUTORIZADOS

DE HASTA LA FECHA MODIFICACION/RECTIFICACION SOLICITADA
2) Architect iValproic Acid  |2) Architect iValproic Acid Calibrators:
Calibrators:

a) Se actualiza informacién inicial del inserto:

a) Informacién inicial del
inserto: Siga cuidadosamente estas instrucciones de uso.
Siga cuidadosamente estas |No se puede garantizar la fiabilidad de los
instrucciones de uso. No se [resultados del ensayo si no se siguen
puede exactamente las instrucciones indicadas.
garantizar la fiabilidad de Para uso exclusivo por profesionales del
los resultados del ensayo si [laboratorio.

Manual de :

. no se siguen
Instrucciones

exactamente las
instrucciones indicadas.

b) No existe seccién
“‘INCERTIDUMBRE DE
MEDIDA”.

c) No existe seccion
“INDICACIONES DE
INESTABILIDAD O

b) Inclusién de la seccion “INCERTIDUMBRE DE
MEDIDA” con la siguiente informacion:

Los datos sobre la incertidumbre del ensayo
ARCHITECT iValproic Acid se han calculado de
acuerdo con la Guia para la expresion de la
incertidumbre de medida de la Organizacion
Internacional de Normalizacién (ISO - Guia
GUM) y la Guia de cuantificacion de la
incertidumbre en medidas analiticas de
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Eurachem (Guia Eurachem-CITAC).1,2

Las estimaciones de incertidumbre expandida del
calibrador mostradas reflejan valores tipicos y se
pueden usar en combinacion con la
incertidumbre del material de referencia de
jerarquia mas elevada para calcular la
incertidumbre total de un resultado de analisis.

La secciodn incluye la tabla “Incertidumbre
expandida (k = 2)”, donde se detallan los valores
correspondientes para cada calibrador (CAL A —
CAL F).

c) Inclusion de la seccidén “INDICACIONES DE
INESTABILIDAD O DESCOMPOSICION” con la
siguiente informacion:

Si hay precipitados, signos visibles de fugas,
turbidez o si la calibracion no cumple con los
requisitos establecidos en las instrucciones de
uso correspondientes o con los criterios del
Manual de operaciones del sistema ARCHITECT,
0 si los controles no cumplen con los requisitos
establecidos, es posible que el producto sea
inestable o se haya descompuesto.

DESCOMPOSICION”.

d) Seccidén “Asistencia
Técnica”™

pdngase en contacto con su
representante local o
busque la informacién de
contacto para su pais en

www.corelaboratory.abbott o . .
d) Se actualiza informacién de la seccion

“Asistencia Técnica”:

pongase en contacto con su representante local
o busque la informacion de contacto para su pais
en www.corelaboratory.abbott

Para clientes en la Union Europea: si mientras
usa este dispositivo tiene motivos para pensar
que se ha producido un incidente grave,
comuniquelo al fabricante y a las autoridades
sanitarias correspondientes.

En https://ec.europa.eu/tools/eudamed puede
encontrar un resumen sobre la seguridad y el
funcionamiento de este producto. Esta es la
ubicacién de la informacion una vez disponible la
base de datos europea de productos sanitarios.
Busque el producto correspondiente utilizando el
numero UDI-DI indicado en el embalaje exterior.

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma ABBOTT
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LABORATORIES ARGENTINA S.A. , declaran bajo juramento lo antes declarado y son
responsables de la veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo
juramento mantener en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacién alli declarada y la que establece la Disp. N° 2674/99, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cddigo Penal en
caso de falsedad. En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la
Administracion Nacional podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro
del mercado de lo ya autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

/%

onmo
Firma del Director Técnico Mﬁ%@

CUll Q%EH%@E%SJ

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2198/22, esta

Administracion autoriza las modificaciones solicitadas.

/%

onmot

anmat . TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 23242965604
Direccion Evalua&g%aa@@ég%mductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT

Firmay Sello

Firma y Sello

Fecha de emision: 19 enero 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 70518

/%

anMat

SCHIUMA Cecilia Constanza
CUIL 23275362964

Firmado digitalmente por: YOSHIDA
Monica Elizabeth
Fecha y hora: 19.01.2026 11:18:07
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