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1. Architect Rubella IgG Calibrators: 1. Architect Rubella IgG Calibrators:
PRECAUCIONES: Actualizacién del manual de
PRECAUCION: este producto contiene instrucciones a la version
componentes de origen humano o G60240R04:
potencialmente infecciosos. Consulte el a) Se actualiza informacion de la
apartado seccidon “Precaucion de seguridad”
CONTENIDO de estas instrucciones de PRECAUCION: este producto
uso. Al no existir métodos de analisis que [contiene componentes de
garanticen completamente la inocuidad de |origen humano o potencialmente
Manual de productos de origen humano o de infecciosos. Consulte el apartado
Instrucciones |microorganismos inactivados, todos los CONTENIDO de estas instrucciones

materiales de origen humano se deben
considerar potencialmente infecciosos. Se
recomienda manejar estos reactivos y los
especimenes humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la
publicacién "OSHA Standard on
Bloodborne Pathogens". En el caso de
materiales que contengan o que pudieran
contener agentes infecciosos, se deben

de uso. Al no existir métodos de
analisis que garanticen
completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos
los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar
este producto, los especimenes
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sequir las practicas de seguridad bioldgica
"Biosafety Level 2" u otras normativas
equivalentes.

El plasma humano utilizado en el
calibrador A es no reactivo

para IgG antirrubéola, HBsAg, RNA del
VIH-1 o antigeno del VIH-1, anti-VIH-
1/VIH-2, anti-VHC vy sifilis.

El plasma humano utilizado en los
calibradores B a F es reactivo

para IgG antirrubéola, pero es no reactivo
para HBsAg, RNA del

VIH-1 o antigeno del VIH-1, anti-

VIH-1/VIH-2, anti-VHC vy sifilis.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: CAL A—- CAL B

-ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolonas y azida

sédica.

- H317: Puede provocar una reaccién
alérgica en la piel.

- EUHO032: En contacto con acidos libera
gases muy toxicos.

Prevencion

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar
de trabajo.

-P280: Llevar guantes/ prendas/ gafas de
proteccion.

Respuesta

-P302+P352: EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: lavar con abundante agua.
-P333+P313: En caso de irritacion o
erupcién cutanea: consultar a un médico.
P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

Eliminacion

-P501: Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.
Ajustese a las normativas locales sobre la
eliminacién de productos quimicos de su

humanos y todos los consumibles
contaminados con materiales
posiblemente infecciosos de acuerdo
con las instrucciones especificadas
en la publicacion "OSHA Standard on
Bloodborne Pathogens".

En el caso de materiales que
contengan, que pudieran contener o
que estén contaminados con agentes
infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica
"Biosafety Level 2" u otras normativas
regionales, nacionales e
institucionales equivalentes.

El plasma humano utilizado en el
calibrador A ha sido analizado y

ha resultado ser no reactivo para IgG
antirrubéola, HBsAg, RNA del VIH-1
o antigeno del VIH-1, anti-VIH-1/VIH-
2 ni anti-VHC.

El plasma humano utilizado en los
calibradores B a F ha sido analizado
y ha resultado ser reactivo para IgG
antirrubéola y no reactivo para
HBsAg, RNA del VIH-1 o antigeno
del VIH-1, anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-
VHC.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: CAL A

-ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolonas y azida

sédica.

- H317: Puede provocar una reacciéon
alérgica en la piel.

- H402*: Nocivo para los organismos
acuaticos.

- EUHO032: En contacto con acidos
libera gases muy toxicos.
Prevencion

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo.

-P280: Llevar guantes/ prendas/
gafas de proteccion.

-P273: Evitar su liberacién al medio
ambiente.
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pais, asi como a las recomendaciones y
contenidos de las fichas de datos de
seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre
los peligros, consulte la ficha de datos de
seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad estan
disponibles en la pagina

web www.corelaboratory.abbott o a través
de su representante local.

Si desea informacién detallada sobre las
precauciones de seguridad durante el
funcionamiento del sistema, consulte el
capitulo 8 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

2. Architect Rubella IgG Controls:

PRECAUCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas
instrucciones de uso. Al no existir métodos
de analisis que garanticen completamente
la inocuidad de productos de origen
humano o de microorganismos inactivados,
todos los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos
reactivos y los especimenes humanos de
acuerdo con las instrucciones
especificadas en la publicacion "OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens". En el
caso de materiales que contengan o que
pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad
biolégica "Biosafety Level 2" u otras
normativas equivalentes.

El plasma humano utilizado en el control
negativo es no reactivo para IgG
antirrubéola, HBsAg, RNA del VIH-1 o
antigeno del VIH-1, anti-VIH-1/VIH-2, anti-
VHC vy sifilis.

El plasma humano utilizado en el control
positivo 1y control positivo 2 es reactivo
para IgG antirrubéola, pero es no reactivo
para HBsAg, RNA del VIH-1 o antigeno del
VIH-1, anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC vy sifilis.

Respuesta

-P302+P352: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundante agua.

-P333+P313: En caso de irritacién o
erupcion cutanea: consultar a un
meédico.

P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.

Eliminacion

-P501: Eliminar el contenido/el
recipiente conforme a las normativas
locales.

* No es aplicable si se ha implantado
el Reglamento CE n°1272/2008
(CLP).

2. Architect Rubella IgG Controls:
Actualizacién del manual de
instrucciones a la version
G60252R04:

a) Se actualiza informacion de la
seccion “Precaucion de seguridad”
PRECAUCION: este producto
contiene componentes de origen
humano o potencialmente
infecciosos. Consulte el apartado
CONTENIDO de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de
analisis que garanticen
completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos
los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar
este producto, los especimenes
humanos y todos los consumibles
contaminados con materiales
posiblemente infecciosos de acuerdo
con las instrucciones especificadas
en la publicacion "OSHA Standard on
Bloodborne Pathogens". En el caso
de materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén
contaminados con agentes
infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica
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Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: Control-/
Control+1/Control+2

- ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolonas y azida sddica.

- H317: Puede provocar una reacciéon
alérgica en la piel.

- EUHO032: En contacto con acidos libera
gases muy toxicos.

Prevencion

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar
de trabajo.

- P280: Llevar guantes/ prendas/gafas de
proteccion.

Respuesta

- P302+P352: EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: lavar con abundante agua.
- P333+P313: En caso de irritacion o
erupcién cutanea: consultar a un médico.
- P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

Eliminacion

- P501: Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Ajustese a las normativas locales sobre la
eliminacién de productos quimicos de su
pais, asi como a las recomendaciones y
contenidos de las fichas de datos de
seguridad que determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre
los peligros, consulte la ficha de datos de
seguridad del producto.

3. Architect Rubella IgG Reagent:

a) Resumen y explicacion de la prueba:

"Biosafety Level 2" u otras normativas
regionales, nacionales e
institucionales

equivalentes.

El plasma humano utilizado en el
control negativo ha sido analizado y
ha resultado ser no reactivo para IgG
antirrubéola, HBsAg, RNA del VIH-1
o antigeno del VIH-1, anti-VIH-1/VIH-
2 ni anti-VHC.

El plasma humano utilizado en el
control positivo 1 y el control positivo
2 ha sido analizado y ha resultado
ser reactivo para IgG antirrubéola y
no reactivo para HBsAg, RNA del
VIH-1 o antigeno del VIH-1, anti-VIH-
1/VIH-2 ni anti-VHC.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: Control -

- ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolona y azida sddica.

- H317: Puede provocar una reacciéon
alérgica en

la piel.

H402* Nocivo para los organismos
acuaticos.

- EUH032: En contacto con acidos
libera gases muy toxicos.

Prevencion

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo.

- P280: Llevar guantes/
prendas/gafas de proteccion.

- P273: Evitar su liberacion al medio
ambiente.

Respuesta

- P302+P352: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundante agua.

- P333+P313: En caso de irritacion o
erupcion cutanea: consultar a un
meédico.

- P362+P364: Quitar las prendas
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La infeccion primaria posnatal por el virus
de la rubeola se considera normalmente
una enfermedad leve y autolimitada, que
se caracteriza por un exantema
maculopapuloso, fiebre, decaimiento y
linfadenopatias. A diferencia de las
infecciones posnatales, las infecciones
primarias prenatales pueden tener efectos
devastadores. La infeccion intrauterina
puede dafiar gravemente al feto,
especialmente si ocurre durante los
primeros cuatro meses de gestacion. El
nifio infectado congénitamente puede
presentar una o varias malformaciones
conocidas como

el "sindrome de la rubeola congénita
(CRS). Entre ellas se

incluyen bajo peso al nacer, cataratas,
sordera, cardiopatia congenita y
discapacidad intelectual.

b) Precauciones de seguridad:

PRECAUCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado REACTIVOS de estas
instrucciones de uso. Al no existir métodos
de analisis que garanticen completamente
la inocuidad de productos de origen
humano o de microorganismos inactivados,
todos los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos
reactivos, los especimenes humanos y
todos los consumibles contaminados con
materiales posiblemente infecciosos de
acuerdo con las instrucciones
especificadas en la publicacion "OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens". En el
caso de materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén
contaminados con agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad
biologica "Biosafety Level 2" u otras
normativas regionales, nacionales e
institucionales equivalentes.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a Microparticles:

contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.

Eliminacion

- P501: Eliminar el contenido/el
recipiente conforme a las normativas
locales

* No es aplicable si se ha implantado
el Reglamento CE n°
1272/2008 (CLP).

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a:
CONTROL+1, CONTROL+2

La seccion incluye tabla con
informacion de Advertencia,
prevencion, respuesta y eliminacion.

3. Architect Rubella IgG Reagent:
Actualizacion del manual de
instrucciones a la version
G81652R06:

a) Se actualiza informacién de la
seccion “resumen y explicaciéon de la
prueba”

La infeccion primaria posnatal por el
virus de la rubéola se considera
normalmente una enfermedad leve y
autolimitada, que se caracteriza por
un exantema maculopapuloso, fiebre,
decaimiento y linfadenopatias. A
diferencia de las infecciones
posnatales, las infecciones primarias
prenatales pueden tener efectos
devastadores. La infeccidn
intrauterina puede danar gravemente
al feto, especialmente si ocurre
durante los primeros cuatro meses de
gestacion. El nifio infectado
congénitamente puede presentar una
o varias malformaciones conocidas
como

el "sindrome de la rubéola congénita
(CRS). Entre ellas se

incluyen bajo peso al nacer,
cataratas, sordera, cardiopatia
congeénita y discapacidad intelectual.
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- ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolona y azida sddica.

- H317: Puede provocar una reaccién
alérgica en la piel.

- EUHO032: En contacto con acidos libera
gases muy toxicos.

Prevencion

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar
de trabajo.

. P280: Llevar guantes/prendas/ gafas de
proteccion.

Respuesta

- P302+P352: EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: lavar con abundante agua.
- P333+P313: En caso de irritacion o
erupcién cutanea: consultar a un médico.
- P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

Eliminacion

P501 Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: Assay Diluent:

- PELIGRO: Contiene metilisotiazolonas y
alcoholes secundarios (C11-15) etoxilados.
- H318: Provoca lesiones oculares graves.
- H317: Puede provocar una reaccién
alérgica en la piel.

- H316*: Provoca una leve irritaciéon
cutanea.

- H402**: Nocivo para los organismos
acuaticos.

- H412: Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Prevencion

b) Se actualiza informacion de la
seccion “Precauciones de seguridad”
PRECAUCION: este producto
contiene componentes de origen
humano o potencialmente
infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de
analisis que garanticen
completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos
los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivos, los especimenes
humanos y todos los consumibles
contaminados con materiales
posiblemente infecciosos de acuerdo
con las instrucciones especificadas
en la publicacion "OSHA Standard on
Bloodborne Pathogens". En el caso
de materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén
contaminados con agentes
infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica
"Biosafety Level 2" u otras normativas
regionales, nacionales e
institucionales equivalentes.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a
Microparticles:

- ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolona y azida sddica.

- H317: Puede provocar una reacciéon
alérgica en la piel.

- EUHO032: En contacto con acidos
libera gases muy toxicos.

Prevencion

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo.

- P280: Llevar guantes/prendas/
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- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar
de trabajo.

- P280: Llevar guantes/prendas/ gafas de
proteccion.

- P273: Evitar su liberacion al medio
ambiente.

Respuesta

- P305+P351+P338: EN CASO DE
CONTACTO CON LOS OJOS: aclarar
cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

- P302+P352: EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: lavar con abundante agua.
- P333+P313: En caso de irritacion o
erupcién cutanea: consultar a un médico.
- P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

- P310: Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico.

Eliminacion

- P501: Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

* No es aplicable si se ha implantado el
Reglamento CE n°

1272/2008 (CLP) o la comunicacién de
peligros OSHA 29CFR 1910.1200 (HCS)
2012.

** No es aplicable si se ha implantado el
Reglamento CE n°

1272/2008 (CLP).

Ajustese a las normativas locales sobre la
eliminacién de productos quimicos de su
pais, asi como a las recomendaciones

y contenidos de las fichas de datos de
seguridad que determinan como eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual sobre
los peligros, consulte la ficha de datos de
seguridad del producto.

gafas de proteccion.

Respuesta

- P302+P352: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundante agua.

- P333+P313: En caso de irritacion o
erupcion cutanea: consultar a un
meédico.

- P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.

Eliminacion

- P501: Eliminar el contenido/el
recipiente conforme a las normativas
locales.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: Assay
Diluent:

- ADVERTENCIA: Contiene alcoholes
secundarios (C12-14) etoxilados y
metilisotiazolonas.

- H319: Provoca irritacién ocular
grave.

- H317: Puede provocar una reacciéon
alérgica en la piel.

- H316*: Provoca una leve irritacion
cutanea.

- H402**: Nocivo para los organismos
acuaticos.

- H412: Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Prevencion

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P264: Lavarse las manos
concienzudamente tras la
manipulacion.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo.

- P280: Llevar guantes/prendas/
gafas de proteccion.

- P273: Evitar su liberacion al medio
ambiente.
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4. Architect Rubella IgM Calibrator:
a) No se encuentra esta seccion.
b) Precauciones:

ATENCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas
instrucciones de uso. Al no existir métodos
de analisis que garanticen completamente
la inocuidad de productos de origen
humano o de microorganismos inactivados,
todos los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos
reactivos y los especimenes humanos de
acuerdo con las instrucciones
especificadas en la publicacion "OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens". En el
caso de materiales que contengan o que
pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad
biolégica "Biosafety Level 2" u otras
normativas equivalentes.

El plasma humano utilizado en el
calibrador 1 presenta reactividad de
anticuerpos IgM antirrubéola, pero no
presenta reactividad para el HBsAg, el
RNA del VIH-1 o el antigeno del VIH-1, ni
reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2
ni anti-VHC.

La seccion incluye tabla con informacion
de Advertencia, prevencion, respuesta y
eliminacion.

Las fichas de datos de seguridad estan
disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com o a través de
la Asistencia Técnica de Abbott.

Si desea informacién detallada sobre las
precauciones de seguridad durante el
funcionamiento del sistema, consulte el
capitulo 8 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

c) Simbolos utilizados y asistencia técnica:

Respuesta

- P305+P351+P338: EN CASO DE
CONTACTO CON LOS OJOs:
aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Seguir aclarando.

- P337+P313: Si persiste la irritacion
ocular: consultar a un médico.

- P302+P352: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundante agua.

- P333+P313: En caso de irritacion o
erupcion cutanea: consultar a un
médico.

- P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.

Eliminacion

- P501: Eliminar el contenido/el
recipiente conforme a las normativas
locales.

* No es aplicable si se ha implantado
el Reglamento CE n°

1272/2008 (CLP) o la comunicacién
de peligros OSHA 29CFR 1910.1200
(HCS) 2012.

** No es aplicable si se ha implantado
el Reglamento CE n°

1272/2008 (CLP).

Ajustese a las normativas locales
sobre la eliminacion de productos
quimicos de su pais, asi como a las
recomendaciones

y contenidos de las fichas de datos
de seguridad que determinan cémo
eliminar adecuadamente este
producto.

Para ver la informacién mas actual
sobre los peligros, consulte la ficha
de datos de seguridad del producto.

4. Architect Rubella IgM Calibrator:
Actualizacion del manual de
instrucciones a la version
G58983R07:
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ARCHITECT es una marca comercial de
Abbott Laboratories en varios paises.

ProClin esta a nombre de su propietario

Asistencia técnica: pongase en contacto
con el representante de Abbott Diagnostics
o busque la informacion de contacto para
su pais en www.abbottdiagnostics.com

5. Architect Rubella IgM Control:
G58987R07:

a) No se encuentra esta seccion.
b) Precauciones:

ATENCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado CONTENIDO de estas
instrucciones de uso. Al no existir métodos
de analisis que garanticen completamente
la inocuidad de productos de origen
humano o de microorganismos inactivados,
todos los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos
reactivos y los especimenes humanos de
acuerdo con las instrucciones
especificadas en la publicacion "OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens". En el
caso de materiales que contengan o que
pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad
biolégica "Biosafety Level 2" u otras
normativas equivalentes.

El plasma humano utilizado en el
calibrador 1 presenta reactividad de
anticuerpos IgM antirrubéola, pero no
presenta reactividad para el HBsAg, el
RNA del VIH-1 o el antigeno del VIH-1, ni
reactividad de anticuerpos anti-VIH-1/VIH-2
ni anti-VHC.

La seccion incluye tabla con informacion
de Advertencia, prevencion, respuesta y
eliminacién.

a) Se adiciona informacion general:

Siga cuidadosamente estas
instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los
resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones
indicadas.

b) Se actualiza la informacion de la
seccion Precauciones:

PRECAUCION: este producto
contiene componentes de origen
humano o potencialmente
infecciosos. Consulte el apartado
CONTENIDO de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de
analisis que garanticen
completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos
los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar
este producto y los especimenes
humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la
publicacion "OSHA Standard on
Bloodborne Pathogens". En el caso
de materiales que contengan o que
pudieran contener agentes
infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica
"Biosafety Level 2" u otras normativas
equivalentes.

El plasma humano utilizado en el
calibrador 1 es reactivo para IgM
antirrubéola y es no reactivo para
HBsAg, RNA del VIH-1 o antigeno
del VIH-1, anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-
VHC.

La seccion incluye tabla con
informacion de Advertencia,
prevencion, respuesta y eliminacion.

Ajustese a las normativas locales
sobre la eliminacion de productos

Pagina 9 de 18

Pagi na 9 de 18

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Las fichas de datos de seguridad estan
disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com o a través de
la Asistencia Técnica de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las
precauciones de seguridad durante el
funcionamiento del sistema, consulte el
capitulo 8 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

c) Simbolos utilizados y asistencia técnica:

ARCHITECT es una marca comercial de
Abbott Laboratories en varios paises.

ProClin esta a nombre de su propietario

Asistencia técnica: pongase en contacto
con el representante de Abbott Diagnostics
o busque la informacion de contacto para
su pais en www.abbottdiagnostics.com

H26888R01:

Solo hay una version de este manual.
6. Architect Rubella IgM Reagent:

a) Precauciones de seguridad:

PRECAUCION: este producto contiene
componentes de origen humano o
potencialmente infecciosos. Consulte el
apartado REACTIVOS de estas
instrucciones de uso. Al no existir métodos
de analisis que garanticen completamente
la inocuidad de productos de origen
humano o de microorganismos inactivados,
todos los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar estos
reactivos y los especimenes humanos de
acuerdo con las instrucciones
especificadas en la publicacion "OSHA
Standard on Bloodborne Pathogens". En el
caso de materiales que contengan o que
pudieran contener agentes infecciosos, se
deben seguir las practicas de seguridad
biologica "Biosafety Level 2" u otras

quimicos de su pais, asi como a las
recomendaciones y contenidos de las
fichas de datos de seguridad que
determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto. Para
ver la informacion mas actual sobre
los peligros, consulte la ficha de
datos de seguridad del producto.

Las fichas de datos de seguridad
estan disponibles en la pagina

web www.corelaboratory.abbott o a
través de su representante local.

Si desea informacion detallada sobre
las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del
sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

c) Se actualiza la seccion de
simbolos utilizados y asistencia
técnica:

ARCHITECT y las marcas
relacionadas son marcas comerciales
de Abbott. El resto de marcas
comerciales esta a nombre de sus
propietarios.

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

5. Architect Rubella IgM Control:
Actualizacién del manual de
instrucciones a la version
G58987R07 y H26888R01.
G58987R07:

a) Se actualiza Informacion general:
Siga cuidadosamente estas
instrucciones de uso. No se puede
garantizar la fiabilidad de los
resultados del ensayo si no se siguen
exactamente las instrucciones
indicadas.

b) Se actualiza informacion de la
seccion “Precauciones”:
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normativas equivalentes.

La seccion incluye tabla con informacion
de Advertencia, prevencion, respuesta y
eliminacién para microparticulas.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: Conjugate /
Assay Diluent.

ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolonas.

- H317: Puede provocar una reaccién
alérgica en la piel.

Prevencion

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar
de trabajo.

- P280: Llevar guantes/prendas/ gafas de
proteccion.

Respuesta

- P302+P352: EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: lavar con abundante agua.
- P333+P313: En caso de irritacion o
erupcién cutanea: consultar a un médico.
- P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

Eliminacion

- P501: Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: Pre -
Treatment.

ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolonas y polietilenglicoloctilfenil
eter.

- H317: Puede provocar una reaccién
alérgica en la piel.

PRECAUCION: este producto
contiene componentes de origen
humano o potencialmente
infecciosos. Consulte el apartado
CONTENIDO de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de
analisis que garanticen
completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
microorganismos inactivados, todos
los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar
este producto y los especimenes
humanos de acuerdo con las
instrucciones especificadas en la
publicacion "OSHA Standard on
Bloodborne Pathogens". En el caso
de materiales que contengan o que
pudieran contener agentes
infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica
"Biosafety Level 2" u otras normativas
equivalentes.

El plasma humano utilizado en el
control negativo es no reactivo

para IgM antirrubéola, HBsAg, RNA
del VIH-1 o antigeno del VIH-1, anti-
VIH-1/VIH-2 ni anti-VHC.

El plasma humano utilizado en el
control positivo es reactivo para

IgM antirrubéola y es no reactivo para
HBsAg, RNA del VIH-1 o antigeno
del VIH-1, anti-VIH-1/VIH-2 ni anti-
VHC.

La seccion incluye tabla con
informacion de Advertencia,
prevencion, respuesta y eliminacion.

Ajustese a las normativas locales
sobre la eliminacion de productos
quimicos de su pais, asi como a las
recomendaciones y contenidos de las
fichas de datos de seguridad que
determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual
sobre los peligros, consulte la ficha
de datos de seguridad del producto.
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- H319: Provoca irritacion ocular grave.
Prevencion

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

P264 Lavarse las manos
concienzudamente tras la manipulacién.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del lugar
de trabajo.

- P280: Llevar guantes/prendas/ gafas de
proteccion.

Respuesta

- P305+P351+P338: EN CASO DE
CONTACTO CON LOS OJOS: aclarar
cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si
lleva y resulta facil. Seguir aclarando.

- P337+P313: Si persiste la irritacion
ocular: consultar a un

medico.

- P302+P352: EN CASO DE CONTACTO
CON LA PIEL: lavar con abundante agua.
- P333+P313: En caso de irritacion o
erupcién cutanea: consultar a un médico.
- P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de volver a
usarlas.

Eliminacion

- P501: Eliminar el contenido/el recipiente
conforme a las normativas locales.

Las fichas de datos de seguridad estan
disponibles en la pagina web
www.abbottdiagnostics.com o a través de
la Asistencia técnica

de Abbott.

Si desea informacion detallada sobre las
precauciones de seguridad durante el
funcionamiento del sistema, consulte el
capitulo 8 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

b) Procedimiento:

Las fichas de datos de seguridad
estan disponibles en la pagina web
www.corelaboratory.abbott o a través
de su representante local.

Si desea informacion detallada sobre
las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del
sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

c) Se actualiza informacion de la
seccion “Simbolos utilizados™:
La seccion incluye tabla con
informacion de los simbolos.

ARCHITECT y las marcas
relacionadas son marcas comerciales
de Abbott. El resto de marcas
comerciales esta a nombre de sus
propietarios.

d) Se actualiza informacién de la
seccion Asistencia técnica:
Asistencia técnica: pongase en
contacto con su representante local o
busque la informacion de contacto
para su pais en
www.corelaboratory.abbott

H26888R01: Solo hay una versién de
este manual.

6. Architect Rubella IgM Reagent:
Actualizacion del manual de
instrucciones a la version
G60410R10:

a) Se actualiza la informacion de la
seccion Precauciones de seguridad:
PRECAUCION: este producto
contiene componentes de origen
humano o potencialmente
infecciosos. Consulte el apartado
REACTIVOS de estas instrucciones
de uso. Al no existir métodos de
analisis que garanticen
completamente la inocuidad de
productos de origen humano o de
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Materiales suministrados:

6C18 ARCHITECT Rubella IgM Reagent
Kit (equipo de reactivos)

Materiales necesarios pero no
suministrados:

* ARCHITECT Rubella IgM Assay file
(fichero del ensayo) disponible en el CD-
ROM de ensayos en formato electrénico
ARCHITECT iSystem que se encuentra en
www.abbottdiagnostics.com.

*+ 6C18-01 ARCHITECT Rubella IgM
Calibrator (calibrador)

*+ 6C18-10 ARCHITECT Rubella IgM
Controls (controles)

* ARCHITECT Pre-Trigger Solution
(solucion preactivadora)

* ARCHITECT Trigger Solution (solucion
activadora)

* ARCHITECT Wash Buffer (tampon de
lavado)

microorganismos inactivados, todos
los materiales de origen humano se
deben considerar potencialmente
infecciosos. Se recomienda manejar
estos reactivos, los especimenes
humanos y todos los consumibles
contaminados con materiales
posiblemente infecciosos de acuerdo
con las instrucciones especificadas
en la publicacion "OSHA Standard on
Bloodborne Pathogens". En el caso
de materiales que contengan, que
pudieran contener o que estén
contaminados con agentes
infecciosos, se deben seguir las
practicas de seguridad biolégica
"Biosafety Level 2" u otras normativas
regionales, nacionales e
institucionales equivalentes.

La seccion incluye tabla con
informacion de Advertencia,
prevencion, respuesta y eliminacion
para microparticulas.

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: Conjugate

ADVERTENCIA: Contiene 3-[(3-
colamidopropil) dimetilamonio]-1-
propanosulfonato* y
metilisotiazolonas.

- H317: Puede provocar una reacciéon
alérgica en la piel.

- H316*: Provoca una leve irritacion
cutanea.

- H402**: Nocivo para los organismos
acuaticos.

- H412: Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Prevencion:

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo.

- P273: Evitar su liberacion al medio
ambiente.

- P280: Llevar guantes/prendas
/gafas de proteccion.
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Respuesta:

- P302+P352: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundante agua.

- P333+P313: En caso de irritacion o
erupcion cutanea: consultar a un
médico.

- P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.

Eliminacion:

- P501: Eliminar el contenido/el
recipiente conforme a las normativas
locales.

* No es aplicable si se ha implantado
el Reglamento CE n°

1272/2008 (CLP) o la comunicacién
de peligros OSHA 29CFR 1910.1200
(HCS) 2012.

** No es aplicable si se ha implantado
el Reglamento CE n°

1272/2008 (CLP).

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: Assay
Diluent.

ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolonas.

- H317: Puede provocar una reacciéon
alérgica en la piel.

- H402*: Nocivo para los organismos
acuaticos.

- H412: Nocivo para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Prevencion:

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo.

- P273: Evitar su liberacion al medio
ambiente.

- P280: Llevar guantes/prendas/
gafas de proteccion.

Respuesta:

- P302+P352: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundante agua.

- P333+P313: En caso de irritacion o
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erupcion cutanea: consultar a un
médico.

- P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.

Eliminacion:

- P501: Eliminar el contenido/el
recipiente conforme a las normativas
locales.

* No es aplicable si se ha implantado
el Reglamento CE n°

1272/2008 (CLP).

Las siguientes advertencias y
precauciones se aplican a: Pre-
Treatment.

ADVERTENCIA: Contiene
metilisotiazolonas y polietilenglicol-
octilfenil éter.

- H317: Puede provocar una reacciéon
alérgica en la piel.

- H401*: Toxico para los organismos
acuaticos.

- H411: Téxico para los organismos
acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Prevencion:

- P261: Evitar respirar la niebla/los
vapores/el aerosol.

- P272: Las prendas de trabajo
contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo.

- P273: Evitar su liberacion al medio
ambiente.

- P280 Llevar guantes/prendas/ gafas
de proteccion.

Respuesta:

- P302+P352: EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL: lavar con
abundante agua.

- P333+P313: En caso de irritacion o
erupcion cutanea: consultar a un
médico.

- P362+P364: Quitar las prendas
contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.

- P391: Recoger el vertido.
Eliminacion:

- P501: Eliminar el contenido/el
recipiente conforme a las normativas
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locales.

* No es aplicable si se ha implantado
el Reglamento CE n°

1272/2008 (CLP).

Ajustese a las normativas locales
sobre la eliminacion de productos
quimicos de su pais, asi como a las
recomendaciones y contenidos de las
fichas de datos de seguridad que
determinan cémo eliminar
adecuadamente este producto.

Para ver la informacién mas actual
sobre los peligros, consulte la ficha
de datos de seguridad del producto.
Las fichas de datos de seguridad
estan disponibles en la pagina

web www.corelaboratory.abbott o a
través de su representante local.

Si desea informacion detallada sobre
las precauciones de seguridad
durante el funcionamiento del
sistema, consulte el capitulo 8 del
Manual de operaciones del sistema
ARCHITECT.

b) Se actualiza informacion de la
seccion Procedimiento:

Materiales suministrados

6C18 ARCHITECT Rubella IgM
Reagent Kit (equipo de reactivos)
Materiales necesarios pero no
suministrados

* ARCHITECT Rubella IgM assay file
(fichero del ensayo) disponible en
www.corelaboratory.abbott.

*+ 6C18-01 ARCHITECT Rubella IgM
Calibrator (calibrador)

*+6C18-10 0 6C18-13 ARCHITECT
Rubella IgM Controls

NOTA: puede que algunas
presentaciones del equipo no se
encuentren disponibles en todos los
paises.

Datos del
Fabricante

Abbott Ireland, Diagnostics Division,
Finisklin Business Park, Sligo, Irlanda

Fabricante: Abbott Ireland
Diagnostics Division, Finisklin
Business Park. Sligo Ireland

Lugar de elaboracion: Abbott Ireland
Diagnostics Division, Finisklin
Business Park. Sligo Ireland
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1. Architect Rubella IgG Calibrators: 12
meses, de 2°C a 8°C

2. Architect Rubella IgG Controls: 12
meses, de 2°C a 8°C

Vida util y 3. Architect Rubella IgG Reagent: 12 3. Architect Rubella IgG Reagent: 18
condiciones |meses, de 2°C a 8°C meses, de 2°C a 8°C

de 4. Architect Rubella IgM Calibrator: 12 4. Architect Rubella IgM Calibrator:
conservacion |meses, de 2°C a 8°C 12 meses, de 2°C a 8°C

5. Architect Rubella IgM Control: 12 meses,
de 2°C a 8°C

6. Architect Rubella IgM Reagent: 12
meses, de 2°C a 8°C

1. Architect Rubella IgG Calibrators:
18 meses, de 2°C a 8°C

2. Architect Rubella IgG Controls: 18
meses, de 2°C a 8°C

5. Architect Rubella IgM Control: 12
meses, de 2°C a 8°C

6. Architect Rubella IgM Reagent: 12
meses, de 2°C a 8°C

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma ABBOTT
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
documentacion 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.

Firma del Director Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas.

Firmado digitalmente
BODNAR por BODNAR Andrea
Andrea Veronica
. Fecha: 2026.10.16
Veronica 16:44:20 -03'00"
Direccion Evaluacion y Registro de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos

ANMAT
Firmay Sello

Médicos
Firmay Sello

Fecha de emisiéon: 19 enero 2026
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