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DISPOSICIÓN N° 9l-'- 5

BUENOSAIRES 11 NOV. 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-1220/15-7 del Registro ,de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLSARGENTINAS.A.

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado DG Reader / lector para lectura de

aglutinaciones en inmunohematología (tarjetas de gel).

Que a fs. 305 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúnen las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
"~o

intervención de su competencia,

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

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMAT NO2674/99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N0 1490/92, por el Decreto N0 1886/14 Y el Decreto N° 1368/15.
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Por ello;

"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres"

D1SPOS/CION N° 9 , 4 5

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado DG Reader / lector para lectura de

aglutinaciones en inmunohematología (tarjetas de gel) que será elaborado por

Diagnostic Grifols S.A., Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés, Barcelona

(ESPAÑA) e importado por GRIFOLS ARGENTINA S.A.; cuya composición se

detalla a fojas 34 a 36.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

197 a 300 , desglosándose las fojas 197, 198 Y 206 a 236 debiendo constar en

los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el :elaborador

impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

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

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.

ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa ¡:le Entradas not!fíquese al
I
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D1SPOSICION N° 9445

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

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

Certificado correspondiente.Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-1220/15-7

DISPOSICIÓN N0: 9 , , 5
ay.

~
,,-dn'lln'strador Nacional

A~!'V".t.A.T.
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•Ministerio de Salud
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e Institutos
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-1220/15-7

Se autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. a importar y comercializar el

Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado DG Reader / lector para

lectura de aglutinaciones en inmunohematología (tarjetas de gel).Se le asigna la

categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en

las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO

145/98. Lugar de elaboración: Diagnostic Grifols S.A., Passeig Fluvial 24, 08150

Parets del Vallés, Barcelona (ESPAÑA). En las etiquetas de los envases, anuncios

y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE

USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO :POR LA

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Certificado nO: OO 83 3 9
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

J' Buenos Aires, 111 NOV. 201~

~

1

Firma y sello
In9 ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Definidones:
AUTORIDAD RESPONSABLE: Persona o grupo responsable de la
utilización ymantenimiento del equipo y del entrenamiento adecuado de los
OPERADORES. ()
OPERADOR: Persona que utiliza el equipo para el fin para el cual ha sido t?-~
diseñado. El OPERADOR debe haber recibido la formación adecuada p~ ~
este propósito. <'~\~>
TtCNICO CUALIFICADO: Persona responsable de la.-iñstalaéión,
reparación y mantenimiento especial del equipo. que ha reci~i;¡b'lifdr!n\ción
específica para ello. _$:\\ ~ ~ V
Todas las restriccionesque hagan referenciaa laAUT0RlD@'RESPONSABLE
serán válidas también para el OPERAD~~ (O)\:> ~

~l diseño y especificacioneS'de-~i::=:tán sujetos a mOdificaéf~@~
previo aviso. ~\QJV ~~ '-:? ~G

SS
Gir~~tIDB S.A. GRlFOL~ ARG ¡;¡;¡~
o 'V~ (':- ~'v

O N 1 AMINOS <ó) \\G<Ol. \ D.... ORATECNlO ¡;:::~~BAST:IAE.NAVAD\\>~ O ~(g> Q;~PÓDERADD
~~ ~@'f2"S ,

<:\~, ~~\.\ . ~~\J-'
: ~~

:~~\;/
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OGReader . Introducción

131

ESTE EQUIPO ES UN PRODUCTO SANITARIO
PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO (IVD)

1. INTRODUCCIÓN

/,'.

I'~?~
~~,-0

1.1 Indicaciónde uso ~ \>
El lector DG Readerpermite la lectura de aglutinaciones;e~~~hematología
realizadas en tarjetas DG Gel. El instrumento tambiéh~permite la identificación

r" '"'--\ \, \de la tarjeta de DG Gel mediante la lectura delcódigá'de.barras.
Para la utilización del lector DG Reader es ,(.£e~)io 'el ~oftware Sistema Diana ••
y debe disponerse de un ordenador con{p~~bleP¿. con una placa de procesado~ :
de imagen previamente instala~~ ,-y G /"~8'\:S~
1.2 Descripcióndel'e..~ r/~ ~.}.<\~rcJ~--">

/r' \ \"-/ \ '\ /'?\\': -y .
A continuación se describen las partes más importantes que componen el equiÍ'!>'

(' ~ ..' >'::>'---' 0"" ~v
?~~;\\~elfrontal . . .. G.i\:\~~« fn ~Ipancl}rontal,se encuentran 2 IUdicadores lu,,:,'p.o~osXl¡[entrada por donde

G' ( se introd.ucirá'la tarjeta DG Gel que ha de serJeída'.,J j :,.>\\\5",/ . \\)'/ ~\0'--/
~-,>\. ¡')cS~ . ~~~
\> 0/!: <~ ~0~\>

- "...-1[2] \) .
"\\,

11 J

Figura 1-1: Panel frontal

GRIFOLS ).)
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OGReader Introducción

•

•

•

Led [1]: Indicador que se encenderá cuando el equipo esté conectado ,
a la red eléctrica. <\
Led [2]: Estará encendido mientras la cámara interior esté tomando ~ '0
la foto. Cuando se apague ya se podrá extraer la tarjeta DG Gel. ~ <:::..vr
Portata.'ietas[3]: Braw lateral donde se colocará la tarje:a D~~l ~ '\>
a ser leIda. DIcho brazo se desh1.a por una gula [4] dlsenaja PaJ::ij ,

! dicho fin. <:\~V&~ !
1.2.2 Panel posterior ~ '-0 I
En el panel posterior se encuentra el interruptor,.la.~de.red eléctrica con los ,

[5] \' ~ ~~

1, [~]"f'\,\ [9]~f"-.lJ'-'
, <O[?~Nv (Q) ~~

\~'Y \~'f!:s@ f> o~@ Figural-2:panclpostcñ~r@ ~

\\V~\ Q\S) ..,cl~\SS . r> ,~/ l"terruptor de red [5]: se utiliza~para encender y apagar el equipo.
~ "- "? Tiene dos posicion,...es:\\ \>

<2\ ' - "1": encendi~:>\> " /.'.\\ ~(-- O,.:~paga~o.
Caja 'iie.ftis'¡bie~[6): lugar para la ubicación de los fusibles de red.

(" -' \ \ -".-'"

, • ,....-:c::;~~ctor cable de red [7J: se utiliza para conectar el lector DG
, \"~ RúúJer a la red de alimentación .
.:<".~?-~}"Conector lector-ordenador (8): permite la conexión del lector al

_\ '::\ \'..\ ordenador.
/J. ,r:-)",'l>" • Etiqueta decaracterlsticas [9]: contiene especificaciones. nombre del
(' .....'---/: modelo, número de serie y nombre y dirección del fabricante.
'<-?

GRIFO
GRIFOl\; AR NTINA S.P

SEBASTI ~. NAVA
APO ERADO
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OGReader Información sobre seguridad
I

2. INFORMACiÓN SOBRE SEGURIDAD I
2.1 Instrucciones importantes de seguridad ~~~~ ,Vr
Las siguientes indicaciones tienen una implicación directa con la seguridadd~ ¡
equipo: ..Á ~ ir"r.\0

iADVERTENCIA! a~~'I1\
El uso indebido de este equipo puelle'dá1iarJa' !
protección proporcionada por.ésí~ '\>

p(oj\') ~. I
iADVERTENRIA!~ ~.c (Ü)~\JS~
pa.ra e.IÍlíar'f\'~O de descarga eléCtric.a,~éy %X rQ"~~

~

~qÓi(ló,\!eber ser conectado únicament~;a, (¡ila !"'~0:
~

red eléctrica que disponga de toma de tierra de ~'~ '_...." v
(\... \ 'í) ,protección. (\... 1)

,~~~\f ~ \',.:::IV':

(!3)~':::>o (é'))iADVERTENCIA! a..(éJ)\~\>0-.0 c.!) ~~\:/ Algunas sustancias con~as que-trabaja este
0-.V~\.\ d'J~ equipo suponen ~ieS?-.~Q¡jjmico o biológico.\')\) "" G ,,?J \S Deberían seguirse 'las\nbrmas establecidas de

~

~ :¿ trabajo \e.n 'labllJ<¡tO);Os, relativas al uso de
guantes UOlro$,mediOs de protección.
;/.:\\\.""

--\\ \\ v.
(?~\\AD' VERTENCIA'0\:::>0 i ..

/!:\:~/ En caso de derramarse liquido en el interior del
-:';;<1 \" equipo, debe ser desenchufado de la toma de red

~,,:,)'> eléctrica, limpiado y descontaminado. En ningún
/\ (J\\> caso debe ser desmontado por personal que no
• '"J "-. / sea un TÉCNICOCUAliFICADO Y el equipo no se
"- j podrá volver a conectar hasta que haya sido

revisado por este último.

GRIFOLS 2

GRIFOlS ARG. INA S.A

SEBASTIA E, NAVft, 1
1APODERADO

I 213
GRIFOLS

I,



I,
,1

l'
"

OGReader Información sobre seguridad

Este equipo sólo puede ser utilizado por la
AUTORIDAD RESPONSABLE, OPERADORES y
TÉCNICOS CUALIFICADOS.

¡ADVERTENCIA!,1
G\:>-->

I'>~\~~'v
,~\.; I

~~~

.,------~@<!i?
¡ADVERTENCIA! ...---\\~ ~\:;J

! Los ensayos de compatibilidad electromagnética y,
I de seguridad eléctrica se han re~liz¡¡éÍqcón~1 cable (1 I

suministrado por el fabricante, Sin erl\bárlÍo: si tiene ~~ 1 '
, que utilizar necesari~.elÍte otro Cáble, asegúrese r0 OJ' l,; (\\:

que cumpla las siguientéS\eSpecificaciones: t:,-0 ~
/ \\ \ - t~ \'~ @ ~I TIpo de ;~ble: cat;'e, flexible con aislamiento y ~;¡)~ ~ C) ,

, cubierta,de'PVC ile 3 conductores (neutro, fase"'0. ' ¿(\0\. ,
'1 & Yl¡e~)"-:0\) '0 ~"0 '0

, ("Longitud: 2m (\, \. \);)
•,(\ <~Se~ción conductor: 1 mm' o superior. /'\SS~:-0~)

(\) I \'" ~ V I \-....,;

tr=-~\>,::>""TI~O.d~ conector para toma lEC. coneCJor-parav,'7
(2;\S)) \;eq,~lpo clase 1. r.::...,,-.JJ

,\,:,~ \' - ('3'TIOO de clavija: TIpo de ClaVij~.util@tda,en el país

'\;\\:'\ .e.\\donde se instale el equipo cón co~exión de tierra.
\> ,r /....... \'\'
., r)\' ,,~- Conector, cable y Clavija deben cumplir Jos

<,:" ';;" requisitos de segúndad~léctrica aplicables en su
\2, pais. /\\\;.>~""',:..\ \ ,,\v

(=-', \ \.>
~\\>

..-", ,.'\ ..... ",'.
, (\\ \ ",,...t'?---,\~\,;. ¡ADVERTENCIA!

,-,<,.\ ' Deben tomarse siempre todas las precauciones
('-~:,\<f'\\~ básicas de seguridad, incluyendo las indicadas

(/'. \ \..-' ' L..J.::!::.. en el punto 2.3 "Leer antes del uso". Además,
\',_ /. . antes de instalar el equipo deben leerse las reglas

de instalación especificadas en el punto 4.2
"Requisitos para la instalación".

2.2 GRIFOLS
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Información sobre segundad

•.../

¡ADVERTENCIA! ~
Utilizar cables diferentes de los especificados A. \)
puede dar lugar a un incremento de las emisiones Ll1f?~ \" ,
electromagnéticas y/o una disminución de la ~ \~
inmunidad del equipo. ~ (G..~ I

",(0\\:::::r

¡ATENCiÓN! •. . \-c~~"0V

~~r~~:E~:.:~~~¡~E;;~~~r10~~~i::[[1&~ JI
observarse el ,equIpo para venflcar su correcto (o' ~} v) "'0
fUnC¡Opa,)T1~~,nt~n'la configuración en que ~e O-&@\)~
utilice normalmente. ~~ \.'? A 0:\\':>

i /). \ \" '--'/ A ...•.\, ,
" ' 0- ~LA'V \\ '" '-\\ w- r

I \\~-~ \D~V
1, \;:~V ¡ADVERTENCIA! \?:~V.,, w:~\\"'.\ , No use este aparato en las proximidades~en~ rJj\o\s O ~ de raálaciones electromagnéticas iriÍenSaS;dadoque L..J.::i.

~
<'0,"0 R?~8.> podrian interferir en su 00,meéíÓ,'iuhcion'aJÍliento.

~
\\S O) .•..•_\\\\

~\.- @" , \\\~.'0 !C>. C--:> --.-(\-. ~'\>~,,~------
~ ~ . ¡ADVERTENCIA!;:>

''0 : <"\~ft~i~tí?sido diseñado y probado de acuerdo
I (,:_\OO,nJa norma C1SPR ~ 1 Clase. A. En un entorno

$?')\ \ doméstico puede .ocasIonar radlOlnterferenclas: eno\./,"cuyo caso es pOSible que necesITe tomar medidas

: a~~:). _pa_ra_d'_lsm_in_Ui_ria_s_. _

~i:;\~
C~ J'~.2 Marcadodelequipor> '( ..J.:<.~./ I El lector DG Reader está marcado con las siguientes etiquetas:

. . I (1) Etiqueta de embalaje.
(2) Etiqueta de identificación y características técnicas básicas del equipo.
(3) Riesgo biológico.

GRIFOLS 2-3

TINA S.A

I
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DG Raedar Información sobre seguridad

(1) Etiqueta de embalaje I
Etiqueta situada en la parte superior derecha del frontal de la caja que conforma ~
el embalaje del lector DG Reader. @>~

. ~ ..(ff~

. I__..__M_.t?_\_~ ~ ~

t.n.. "",,"IM'~S~ ","(l,@@~
~ N~~tserie ~ ~~ I
, ..N~J ~~\f" I
I,RéF.IS'INúmero de catálogo 0~~\\"J

(C.,(S..¿n,,-v ~~@'de temperatura permitida-<!h~Q ~I almacenamiento y

~\s .tJk,'\<0tránsporte ~ \S
~ ~ . ~~ \$Rango de humedad relati~e:imitida durante el almacenamiento ;

~ y transporte ~~ '

~ ¡¡VD I Producta~ari6 para diagnóstico in Vitro
\;~\>v .

.. e E:0\'-\~'l~or DG Reader cumple con los requisitos de la Directiva
. ~ ~ ~ 98179/CE.

~\";~(~':O"'~\\\.Ü) Etiqueta de Identificación y Características técnicas básicas del equipo
0".::/"-~ . / Etiqueta situada en la parte posterior del equipo y contiene información técnica

del mismo (tensión de red, frecuencia, potencia y fusibles) así como el modelo.
número de serie, fecha de fabricación, nombre y dirección del fabricante e
información normativa.

2-4 GrlfoIs Argentina S.A.

Dra.A~AMINOS
DlRECfORA TECNICA

GR OLS
GRlfOL~ !\RG. (NA S.A
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OGReader Informaciónsobreseguridad

100- 240 v- 40W

5O.60Hz 2 xl lA L 2SOV-, 5X20 mm

El rn¡j] OS4-XXXXXXX CE
MM

)t,i IMlI DGREADER
Made ín Spain

GRIFOLS ""-"'Orif ••••.'A . '
I r-ma: fluvial, 24 . - !

_ OtiISO f'lm:b;ckl VallN. ESP~A(SPAlN)

I
I

~~0>\;/-,r>;.:;V~
,-t~?;~Y!
\ \\~
;:/•

Se utilizan los siguientes símbolos adicionalrs:::-~~t~~asta el momento: ~,

~ \::?'/ ~S)~ \\
.vvJl ....."'""~-:~) OV/ \'¡ \:::~_\O Año de fabritaciqn ~~"¿ !(5\~-~

.,/;.~,:!/ ~ ' ¿(~~) ,
G,\~~ V G\\"0 '

~.

,~\~n¡¡ica que el lector DG Readerestá sujeto a re~~?ida.\s~lestivauna
_, '-"\)' vez se desee desecharlo al llegar al final ~ ~u,vlda:u~il, tal como() '--<:v establece la Directiva 2012119/UE ~~rr!l-~i~,;,os de Aparatos

tf\) :v~>e (.Eléctrico: y Electrónicos. Ver Tapít~loJ--"DESECHO DEL
(\.(?-')\;j .~,'~QUIPO. <0\...,,--:-,/

e ,\\5 (j;, ~-S\\s
~~) .1:'3/\\ \\\0-'

(\,c~ 'ÜfRiesgo biológico ~~ V
\~" Etiqueta situada en e.lpohatarjétas aellector DG Reader, de forma que sea visible

para el usuario, inai~a 'y)dJiérte del riesgo biológico de los posibles restos de...---. , '. \ \

sustancias depositadas en ella../"' ,,~~<-:~~,-.... ,

(')\',\, '

.' , '-'). \,\ ~~~,\\" .~--.-...' \\.'
/- - ..•••.••.\ ~. -. ~
, . j' '\,1

/-\. '

.... /';
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o

o

Leer antes del uso2.3 I
Los puntos siguientes deben tenerse en cuenta antes de utilizar el equipo. pues ~
todos ellos tienen relación directa con la seguridad del OPERADOR: ~ , i)

o Utilizar el equipo únicamente para el propósito descrito en las!?" ~ '
instrucciones de utilización. , ~\ '8 '
No introducir objetos en la apertura del equipo que no sean láS"p;C!bas
tarjetas DG Gel en el lugar destinado a ello. ~ ~
No utilizar el equipo si no funciona correctarn~fe"~~3/a sufrido
algún daño. Ejemplos de defectos típicos s~~ \:5: \.) ,

- Daños visibles por caída (()) ~ I
- Daños visibles por derrfu{arntento de líquidos ~ I
- Daños visibles p'oí\álm}c~iento e~ condiciones <6)v~

I desfavorajl,~_~~~te largo tiempo o por condiciones@\S'
I de transporte severas. 4~ ~ @ ,

",,\\\'-,./' ~ ~ ~,I - Dáñ~~el cable de red o en su conector \) ~ '\>
loNa Gli~r el equipo en atmósfera pelígrosa o con m~riale's
, ~~e4~:,¡;tpara los que el equipo no ha sido diseñado.] ~V
(q)@'O'NbUtilizaraccesoriosquenoseanlossurninistrádO'S 1¡;'c~mendados'--.' N' 'v
O "-'"por elJabricante. ~) W

~

JJ (,) Ir.\ .4\[( }l<0,'\:::;/ o l!>~"fu,siblesde red únicamente pueéle~LS:~,reemplazados por un
~~' <"J'~GNICO CUALIFICADO. cl\;S~'\> 1?@'\El equipo únicamente puea;,.~e't:aesmontado por un T~CNICO

, 'V ~ 1..:::> CUALIFICADO. ~ s""para flneide limpieza interna yJo reparación.

~

~ d ""a ~ '.--, . dAntes de proce ',era, es,!,ontar el eqUIpo se eberá desenchufar de
I d "'d\l'é,l .' ~, a toma e..re e ctnca.

('\'\ \ \ \r-
o DesconecteeLequipo después de su uso.&~-

I ~%
(,'~~

p\~/ .
('-')'--

2.6 GRIFOlS
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Caracteristicas del equipo

Frecuencia:

Lector DG Reader

Tensión:

Consumo:

Temperatura: -IO'C a 60'C
Humedad relativa máxima sin condensación: 85%

Especificaciones técnicas

ALIMENTACIÓN:

MODELO:

VGReade,

3.1

3. CARACTERlsTICAS DEL EQUIPO
i

,(i'J>~~
/'>~\ ,

100-24~Y-:~V~\.) I
~\6(i!~\~;:,/ I

~\4'o'i:V'
((O"). f( ~--;;'100-240V =s> 2 x T 2A L. ~l: :

_
~.us,~S.\~:~'-:7 2S0Y,Sx20mm {(l) G i
.\ ,-~'\ ,r.(J)\: <::::::~

PROTECCIÓNCONTMl' \\' <"-'~ '.::::' (~~
DESCARGAS ELÉp:rRI~Sl- ,~lase: I <0. ¡j) /?~ 0 i

CATEGO~t<"DE.iÁ~:) • Categorla de sobretensión " (ni~eíes locál~~ \) \.. !
INST~~1CI~N!'''> instrumentos, equipos portátiles;-~c?~ \ ~/..>
/' .....\ - ,"./ • ¿- ....\ "_ I ',r'

DIMENSIONES (mm): 427,2 (profundIdad) x 380,6 (anchura) x 185 (altura)

~
í;~';,~),:VO (.',\ AProximadamente'IÚ~?~';~~~~:~uetary lSkg

;:"'.'~.\...."-..... '.PESO:_~.. (\.'" ""." ( ,. "6/\\ \ . • ' ,\ \~' empaquetado.(\\ ~ ,~ __

r.~::''> '> ,r.,.,\.J/ Embala}'é:'.'cart6h•.''elhafoam.\\ '\ . -"', , ...• , ./) \ " .\..~ ,..... ~uiPO:\p~l!uretano (espuma expandida), aluminio.
r ,~' MATERIALES: " .a'ceto inoxidable. poliacetal (del,in), espejos •
..\,;,\ A\\ \ .-;n~\a~rÜato,circuitos electrónicos. vidrio.

, ' /. ':(~~~~\\ ~:;:::~~~~~ 'C a 28 'C
(' '--. Humedad relativa máxima sin condensación: 80%

CON.D.ICIO.,N.ES.. "DE:f,RABAJO; Humedad relativamínima sin condensación: 30%
, ,,' \ \ \ '0' Altitud máxima: 3000 m .

.......,' '---:'~,\.,\\.. Fluctuaciones de tensión de red máximas: :tlO% de
, , \ \ '

<•......~ t...-\ '\ la tensión nominal.
/"' -\~ ,-

(" I\'--J .'. CONDICIONES DE
, '~/, ALMACENAMIENTO
" ..' y TRANSPORTE:

GRIFOLS n¡:¡IMl~ A~" NTI~AIS .

SI:SASTI N E. NAVA
APQ ERADO
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:06 Reader Carac!eríslicas del equipo

¡ADVERTENCIA!
Aunque se recomienda que la humedad relativa ~ ()
de la sala donde esté instalado el equipo exceda f?'\A el 30%, el equipo puede funcionar con'nonnalidad ~~

~ en condiciones de humedad relativa inferiores, Sin @
embargo, en ambientes extremadamente secos y W
con suelos revestidos de material sintético pueden ~ \ \)
producirse descargas electrostáticas de a~o niv~ ~
que podrían dañar el equipo, -- \ \ \>, ~\,,>

~~V , O~
3.2 Normativa r---S\ a-@1!J ~
ÉllectorDGReader CU~~I~~}~entes directivas: C\ ~~ \::::} fé5'"\::> .
, - Directiva;dé la.UE~8/79/CE sobre "Producfós'Sanitarios$i~~ I
, I D' "'ó'" •.....l"'Vi~ » V ~\ e~ I
I lagll Sllco n 1,,0, \ () ::-.'V I

- \:~,'~~!~á(¡';,laVE2012/19fVEsobre"Residuosdeapar~el~ctricos ¡
~\Jelectrónicos (RAEE)~' ~'-..I'V ;

~~~ 0,.' @~'\;c0 A ~~1?,@
'0~ @)\5' \' \~--...> GR1FOL~ ARG

<\;~! \.: Grifo,1s, Krgentlna S.A.
! ...-;~\') >.'v' SEBASTI, <"Drh. ' llEA cAMINOS APOO

~it~CÍ'ORATECNlO

" ~,~,'~~
I '\:0-".)',\.-.0

~~~ .:J

r;-:;\)\--Si->
0\\..) '1
\....'0'- " I

3-2 GRIFOLS
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OGReader Instalacióndelequipo

4. INSTALACIÓN DEL EQUIPO

<'\4.1 Actuación a la entrega ~(')<;~-:-:)
, f~ \ "T

Este equipo debe ser siempre instalado por un TÉCNICO CUALIFICADO" ; ''.J'' ..' ,
r~_ \\ .••• ./

El TÉCNICO CUALIFICADO dará las indicaciones adecuadas a la AUTORIDAD' .
RESPONSABLE para que pueda poner en marcha el equipo, (:'~\--:;\)-
Al recibir el equipo, se comprobará que incluya todos los elerii'enio~espedficados
en el Paking lisl incluido en el embalaje y se desembalará:':':::'\$',>'

<:;:::\'~
4.2 Requisitospara la instalación r~':-0-, (

('"\0, <:,'
Los siguientes requisitos deben te~e~se e~:cu,.ent{para instalar el equipo: (jl ,:',,

Siel equipo ha sidoálmaeenado en condiciones ambientales,d~tas, / :--s \
....-; - ....•.\ \ ',_. _~ .... .r \ • \..) '", 'a las de trabajo, este debepermanecer durante un tiempo nojnferio,---'\ \',.'

..•••...I ' I ••••• "'" ('no'" " _." / ."'-'] \ \..-) I
a una hora en !asicondiciones ambientales de trabajo antes de-ser'---J..J

cO:?~:~(di~S/ "'\\ ~\\\' .
'. t"c:::'1ndi~iónes ambientales: Ver el capítulo 3.1 «Esp~¿;;¡cáciones
r. \ . l. •• ('" ,,1 .\ ,'~.~tecmcas. _ .\. ,'",,:.,'\ ,\.;

(
' _,Y,G'_,:\'>k:qu, isitos de espacio: El equipo ocupa una,sr;;~rl1"a,ih6~ntal de 38, ,"'. ~ , •.• . \ -
(' ".\)' CC'11'd~anchura por 43 cm de profuJ1~iaad(O,1!i m2). Se recomienda

(\~,A.\":~// ,r.<l;sponer de una superficie sÓli4a,y,plana,"Íue permita sostener más
('-\ '\) __!:;) de13kg, de peso y que tenga'.unasdü~'ensiones suficientes para poder

<>,,>,\, - - ~ /> (,_") \.";.colocar el equipo correctamente .. ~
\ \\.-~ ,..~. : '- ••.. -- ' ("', \.\\'.

, / ••.•• ,'-~ \... i No sitúe el equip~.~n,~t~riores.

\ • No sitúe el-"quip;"sobi-e una superficie de material inflamable./.< . ..., \',,':
• No sitúe eLequipo de forma que se dificulte su acceso para fines de

.-. <, -.""'. \.. \ ••......mantemmlento o SerV'lClO.
. ..."

/. "'~({s¡túe el equipo donde pudiera mojarse.
/ \".

,,', -' .', No posicione el equipo de manera que sea dificilaccionar el interruptor
de red.

! • No permita que el equipo o su cable de red entren en contacto con
superficies demasiado calientes al tacto.

Compruebe que el enchufe dispone de conexión de toma de tierra.

Grlfols Argentina S.A. GRIFOL~ARGjlNA S

Drn.~CAMINOS

GRIFOLS D1REC'rORATECNlCA SEBASTIA t NAvt
APODERAO(' 4-1

GRIFOLS
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BGReader, Inslaladón del equipo

•

•

III, .

.'.'

.,

La instalación eléctrica a la que seva a conectar el equipo debe cumplir
con los requerimientos necesarios de alimentación, de consumo y
reglamentarios (incluida toma tierra).
Asegúrese que la tensión nominal indicada en el equipo corresponde /?'~ ,\)
con la tensión de red. ~ ~ \)
La superficie escogida para instalar el lector DG Reader debe-:s~0
perfectamente plana, horizontal y estable. .A~ ~ \';)

iATENCIÓN! . . ~ ~
Evitar cualqUier foco de luz dlrecto'~enttada
por donde se introducen las tafféla's~pGfGel'para <:...f1
evitar que afecte al correcto funciónamiento del '@@«3)tl
equipo. r:::::"\~. . r, )~

((~~~ ~~ Q;
4.3 Desembalat~l~uiPO ~ ~ ~~
Una vez~~cki~ldo el lugar adecuado para la instalación. proce~r.a de.¥,mbalar
el e«u¡po. \~~hlas siguientes instrucciones: (~~~

([)\\~ A~rir,\~}~a por su parte superior. .•••••t(51\s

~
G. \...'0. Exírl.~rt()das las protecciones y aCée~Órid~

~\ \\5. 15':~~~;:ar la bolsa de protección,~~\jve el equipo y situarlo en el
\) ~ (~}:::Vlugar escogido. ~ ~~

~

~ • Comprobar que se'ihchi.y.e.n.,lodos los elementos especificados en el
....- ...•..I 1', .••...•., •.•••

Paeking list adjunto a-éste.
. '.< " \ \\ ! .• Coml'rooai\que_el eqUIpo no ha sufrido daños durante el

~~\'" \ ..•
almacenamiento y transporte .

.,~ '¿~.'>-.
4.4é>~1l~SitOS del equipoinformático
•....\ '""\ \v

~~I:.~S\r~quiSitosmínimos del equipo informático se encuentran en el Manual del

@\\'sojt'waredeISistemaDianaOelManUaldeinstrucciones de utilización del WEX
I? \.U. si se desea utilizar la aplicación de trazabilidad y obtención de informes disponible
\"Y . O/ para el Sistema Diana.

. El programa del Sistema Diana debe ser instalado por un TÉCNICO
CUALIFICADO.

4-2
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DGReade, Instalación del equipo

4.5 Conexiones

I
N"TINJl. S.Jl..

I
E NAVA

CEBA IAN. I
v OPER.ADO

A I

La instalación del lector DG Reader ha de ser realizada por un TllcNICO
CUALIFICADO y consistirá en la instalación de la placa de procesado de imagen ~,D
y de! software adecuado. f?~
Para la comunicación entre el lector DG Reader y e! ordenador. e! fabriSn!~...,\ .•........ -.. \--
proporciona e! cable que muestra la figura 4-1. El conector de IS,pins-(lOl_se
conecta al lector y e! conector de 44 pins [11] a la placa de proceSadó~in'agen

delPC. ~~

e (V'\JY @J~~

~@~~I"j ~~ ~\@
~." e.w. '""'"- •••• DG""" lP\:,

rt-PW{~ se transmitirán las señales de vídeo de lr;¡¡¡~~ señales de
"" \~ .J\ (rlr'\~~ "!Jntrol (de~~,,! de posición e indicadores~ ~ v

1¡;S3 ~@~ ~ ~Jj
~

~ Grifo)s ,Al'gentinn S.A., .~. ,,'v-

~

<J1..~.A~CAMINOS
\D1~~ECNlCA

~ .
1\0~;¿

\;':''''_)0
p.V\}-
~~~;' .

". ~)

GRIFOLS
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OG Reeder Instrucciones de operación

5. INSTRUCCIONES DE OPERACiÓN

[31
1
:I~:":
¡.

~._--\

-----~\0.~
iADVERTENCIA! ~~~VT
La utilización de muestras de sangre hemolizadas, ~ '1'

turbias, o con presencia de coágulos o fibrin~~)¡ ¿.\ I
puede conducir a falsos positivos de lectura::N,O,J) ". !

utilizar este tipo de muestras con el sisté"nía\ \ \/ l'
~ \\\','\>

/"Jn)~' ~ '
iADVERTEN~ ~ '---" " ~ \.J J .
Los res.~lta~?~\teídtiS por el lector DGRea~~., IR@~
de?~n\(,Sl1ueviSados y validados por perso,!al' -.' \,,0\ "\> I
~~~dO;" ~ ~ «<~ ,:, ~~~_. ~rV,

5;l~~estaen marCha~SJ.j I
~
tQ\\s (1) (Vefri1!J\iela ausencia de cual.qUie.r~aª~ ixterna, Compruebe

\\\ \SI Nlíii~ermecanismo de introducció~,y~racción de tarjetas funciona
~ ~~' r;:<\:~C(~;:rectamenle, desplazandó;él~p'ort),tarjetas[3] suavementepor su

\) "\> ~ (!.¿0::..1 guía [4]. . ~'0~
~-? '/fÍf\ ~~

\:\\'\ "\>V
. [1 J

S.)GRIFOLS

Figura5-1:Frontaldd lectorDG Reader

Grifols Argentina S.A.

Dm.A~AMJNOS
OIRECT'ORA TECNIC'

I
I

ENTINA S.A, I

I
I
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DGReader Instruccionesdeoperación

(2) Compruebe que e! lector DG Reader esté correctamente conectado
al ordenador. ~

(3) Encienda e! ordenador. ~ \ '0

~

" ;;~~
(4) Conecte el equipo a la toma de red eléctrica. /''. e

(5) Encienda el lector DG Reader. Elled verde de puesta en marcha [il '" ~ .'
debería encenderse. /, '\ '\': ). ' ..•.\ \
Si al conectar e! aparato, no se enciende ninguna luz,' verifique que
e! cable de red eléctrico está bien conectado. Si aún ásí no se enc'iende
ninguna luz, llame al servicio técnico. "\%-~)\\\ ../

<". \, .\ , '>
5.2 Funcionamiento del equipo /''. : ::~\ . <::--'
El lector DG Reader permite la lectura de tarjetas DG Gel. Para ello e! lector .-:" "
incorpora una cámara que permite toin'ar i~ágenes de la tarjeta DG Gel. piéh~ \.\ :. <\
imagen pasa al ordenador, donde'e~,digitalizada por la placa dep~oce~ado de /. .,,~, ~ \
imagen. Seguidamente, lá image,; es procesada por el progra~~ presentando.l?s '- ~/ '
resultados en pantalla. ::0' , \ ': \ \\" ,/

", ') \.~ r' \ \)
Una vez conectados'el ordenador, el lector DG Reader y entrado en el programa -
Diana R de! Sistema Diana, se pasará a la lectura de la tarjeta DG Gel: Para ello,
'cada vez que por pantalla aparezcan mensajes de introducción de la tárjeta se

I
seguirán los pasos correspondientes. l' ~\, ,f'

._..•• I .• " ; l' .... ./') "'\ \.)

/ .•\ •.....f/ : \, ,r..( '",,,- <,'
\ '- \ 'Lectura de tarjetas de DG Ge! . \ . '\.\

.... /'\.. \~
JI) Si el portatarjetas se halla'en e! interior del lector DG Reader,

presióne!o suavemenie en la dirección de la flecha para que se
desbloquee. A continuación deje de presionar el portatarjetas para que
éste salga al exterior quedando totalmente libre.

" ',.

a) b)

1:
Ji zar l 1:

:. I ..:t,
<:

\

"

Figura 5-2: a) Presione suavemente en la dirección de]a flecha y
b) deje de presionar para que el portatarjetas salga del interior dellector.

5.2

Grifols Argentina S.A.

Dra.~AMINOS
DIRECTORA TECNlCA

TINA S.A

GRIFOLS
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VGReader Instrucciones de o!J"ración

I

I
i
I
I

I
I
•

1
I

!
<

I
I
I

NA S.A.

SE8ASTIAf
APOO

Grifols Argentina S.A.

A~CAl\llNOS
~l1lEcro1<A TECNleJ\

GRIFOLS

~0SV"
~ <F~sura)4: Inserción de la tarjeta en el portalarjetas

, :0:--0,'"2..,\.,
~

\ \\.>
I \) •.

~ (!:-; \(4) . Una vez colocada la tarjeta DG Gel, tal y como indica la Figura 5-4,
("-..'\j~' empuje el portatarjetas hacia el interior del lector DG Reader, en la

¡"'~'\.::;",.:> dirección de la flecha, hasta que haga tope y suéltelo suavemente(.\ ",-.2/ 1 hasta que quede bloqueado dentro del lector DG Reader.

\.'~ '

(2) Seleccione por programa la opción de lectura.

(3) Coloque una tarjeta DG Gel en la ranura del portatarjetas (ver Figura f.,.
5-3), teniendo siempre la precaución de que ésta quede sujetada por ~~
la bola posicionadora y su código de barras quede mirando hacia el).~ \)I~ .
lector. ~y i

é-I!!!!!fl-.-. -.-.- -----~~ !

(oPLJ I

"•..." '"""':JS''1.'~'',.- @~"fJi
,~f!})~I :;:'"('"~@\S'I

.~ ~.~. ~ss~JfJ
IQ':-S00

;S\~\<'J/ <S)~'Y
~~:\) •f'(cJ)~
\> ~ ",.,'~.

, .-

I 226
GRIF¡0lS



OGReader Instruteiones de operación

GRIFOuf AR~INA S.A.

SEBASTIA ' NAVA
APOO RADO

ctc&~
Figura 5-5: Empujeel po~tarjetas en la dirección de la'fl~ %~! I

y la tarjeta DGGel quedará dispuesta para~t~~
En este preciso instante, el port~t;rri@~ituado en su posición ~I I
correcta, dispuesto p~ cap~e la imagen y su lectura~ (3)~ lJ~

Mientras se realiza la caPtura'éfel",tn'i~ de la tarjeta DG Gel, el lea de READY
Al J: 1""'"' 1-\0- '--[2] (Figura 1-1) permanecerá enc,endido, Cuando éste se apaga indica que se.h" f()\~. 1"- ,,\"-.....- ~ :... ./,,'~ I

'tomado la imagep{l~ t~Wa p~ede ser retirada, extrayendo ¡'lJ'0rtat~~a\ d:v I
la mIsma fo~m;, qu!,}e:ha descnto en el punto 1 de este apartado~fl rf~jl!l'\.do ,
,apareceenp~talle y el lector DG Reader queda listo para la lectura~,e,la siguiente I
,tarj'(,t'S)\';"Jv <0)~~v,

ILa~tileación,-de~proprama del Sistema Diana para 1~,I.ect:ura,4etarjetas DG Gel I

~

\ \1t,ilizan,do el'lector,Jy'¡a posterior interpre,taci,ón,"de res,ultados se explica con .

~
'''>''' _.'.',,- r\V,,,-,

" detalle ,e\e1 ¥anual del Software del Sister'!.?,i"(!~,

~
~ Si se ..aeséa disponer de una hase de aatos'completa que incluya una total I

~ \). ,/ ~ 1, .~. ~. \ \ \ \i', lra~hilidad de resultado y p,:",i~~ ohte,!er distintos informes, el lector DG I
~ '" Reader dehe ser conectado al programa',WEX del SIstema DIana.

\) ~. ;":~-t~l.'l,;,~,"-:."mil;."""do """"",. I

~
;(\~0 '

~ \:/~\J-
/'~~~)
: ; ,,\.:'

0,"'..'1 ', "./ '
',' ','" -

..•.-./

5.4 GRIFOLS
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DGReader Mantenimiento

6. MANTENIMIENTO
Elmantenimiento es un conjunio de operaciones realizadas a intervalos regulares J...
destinadas a preservar la funcionalidad del lector DG Reader. ~ , \) ~
El mantenimiento de este equipo incluye principalmente limpieza (?~
descontaminación. Sin embargo, se recomienda una inspección anual por.@rt0
del TÉCNICO CUALIFICADO. ~~

6.1 Plan de mantenimiento 1;;@J
Ladescontaminación y/o limpiezapuede ser llevadaa1:ab~an~ por e!OPERADOR
como por la AUTORIDAD RESPONSABLI'."()) ~~
El equipo deberá obligatoriamente ser,défc'obiagünado y limpiado si: ...S\<:Ji
. • Se ha producido un deí1am~.de1ustancias peligrosas sobre o.eli,{IV'I.J

interior del e,~~~ fi ~(g)~
• Antesde~er:\~rtado. é\~~ Q;

Las operaciones de~~ntaminación realizadas por el OPBb\DOR o i~,~.,
r '....•...\ ...••••...'.. "," ••.•..•••..." .••."

ciones realizada~porun TÉCNICO CUALIFICADO deberán(anotarse en el
registro-"::Seivi~josa:~mantenimiento realizados'" incluido al..final\d~ '~s~ 10s-

t~u6it~'.d~Utilización. . ~(óI\~'0"..
@r1-aslstenclatéc,mca,puedeserproporClonadaporSUprOyeedOr y otros serviCIOS
. \.\,o () ~ • (U)'"@ 'Lautorizados;~~iagnoStiC Grifols, S.A. ~ ~

~'@~ ~~~
~ @ --iAD-VE-RTE-~~C~~~-'~.~-------

<::::,'Í,\\\) d l" / d ... &_\~os.procesos e Implezay o escontamlnaclon •
(?-0~d~beó realizarse siempre utilizandoguantes

~1j};'0,\>_p_ro_te_ct_o_re_s. _

~
(~\~ INI\. S.Jl.

O'\~1 GRIFOL\i I\.RG~ /' i Grifols Argentina S.A.

I ~."CA.MlNOS
• Dra-" o",1'£C1'l10
, D\R'E

.j

GRIFOLS 6.1

I•

I 228
GRIF¡0LS



OGReader Mantenimiento

Los procesos de limpieza y/o descontaminación
de las superficies del equipo, deben realizarse
siempre con el equipo desenchufado de la red
eléctrica.

¡ADVERTENCIA!

~~

~~ >'1
_____ ~A~\Q\

iADVERTENCIA! ~ ~\::!/
Antes de realizar los proce.dimiento(de;lim!Jleza ~
y descontaminación, debe retirnrsb~~eta DGG.d.,m.:~~~V ~ (l,@t\S'

6.1.1 Procedimientos-de limpieza. . C::4,~G
El lector DG ReádérJ)~s(;¡~fabricado con materiales de la mejor cal¡<l"d.Sin

b '" ''''b'''ló . l' l' d' 1 á 'd6 \l\)-'~vem argoJ~muestras JO glcas, so UClOnessa mas. 150ventes el os o a Ci:UlnOS
\ ....•',':.'_\1 fi" ... 1 ....••....1~"'\)deben.ser,ehmmados de la super ,eJe extenor e mtenor antesque.éstos puedan

("'\'"' \(0'\\'-1deteríO,:arla. ~\ ~v

~
( 0~),'¡;;d~!ar9p.erfieies externas debe llevar"e a@o,:pcl-iódiearnenteeon

~ V) un Paño.humedecido con un detergente suave.,~'\'\0> 'C/
\\)~ ~fS1\J/" \\~\.\

~ ~ (l¿.....' '¡ADVERTENCIA!~~ \)'"

'0 & Tenga pre~fuciÓn~qUe no penetre solución de
• Iimpiefa~Í'desCon'taminación por la apertura del, .-:---;\ v

<eq,U1po. -...'_ V,\\
_<\<-..\)\~j'

~
~\S\)\./¡ATENCiÓN!

,r-:'\ ;::),.J ' ITl No desmontar el equipo en ningún caso. Si hubieraf( \.}::._i) ! penetrado liquido en su interior, la operación de
~..J limpieza y descontaminación debe ser efectuada

por un TÉCNICOCUAURCADO. Uamar al Servicio
Técnico autorizado más próximo.

6.2 GRIFOLS

"""lS "It""' G.'
oEBASTIAN E. NAVA
.:;1 APODERADO



OGReader Mantenimiento

.--

6.1.2 Descontaminación del equipo

¡ADVERTENCIA! ~ íC~ ....
Cada parte del equipo que pueda estar en A\~f~~IV
contacto con muestras de sangre, suero u ~~
cualquier otro liquido biológico, debe tratarse~~~ I
como potencialmente contaminada. ~ ~\ \)) , I

~'\<'-.)~.
Para evitar cualquier riesgo de infecció0s.0portante efectuar una I
de.scontaminación del instrumento ant!fd~~zl.r ciertas operaciones co~ <:Ji
mIsmo. <\ '-~ ~O) 1J
Ladescontaminadón delequipo'Sedebe realizarmensualmente o en los si~t~ ~
casos: ((J)~~ ~~ (~'/ ~\)

Despurs:~'\~~tidos. fugas, etc. de Iíquldos~otencialm€n~Q;
contatl1~n~~es. ~ ~~ ~

- íPr~~"iacion del equipo para su transporte o a1macenamie~t'!.'

<8, \;~A'rttes de la intervención del Servicio TécnicO.,;),~~~\J

@,,-\,\'/?\>~De~odelequiPo. .r70<::;\~'0- .
~

'.\..Para"descontam" mar el eqUIpo. proceder como.se IndIca" .a contmuaCIón:
'-")-/ \\0' ;,'A'-~ /

~ ,- @A¡Jagarel equipo, desconectatlb"de~red-eléctriCa y espere a que se

~\S~-> fU; \:;enfrie. ~\ ~\0 ~ 0~ En caso de derram~s•.absor]>erel líquido vertido con un material
0-.-';1' absorbente )(es:e<,hab!;_~(POrejemplo. toallitas de papel. gasas o

\) pañuelos de papel):,):
Proceáe~"a\1~\i~;contarninaci6nde las superficies utilizando una

,\~?~u,ci?h~c;;-~sade hipoclorito sódico al 0.5% (v/v). Para ello.limpiar
«::'\las,superficles con toalhtas o torundas desechables empapadas con

,;') ~~/éldésinfectante de forma que queden totalmente mojadas.
~<:\.\? ,\\ Absorber la solución d,esinfectante con un material desechable.

~':::::::..) \ - Enjuagar la superficie con un detergente suave con agua con la
,r). !(~)\\): finalidad de eliminar el olor o los componentes químicos nocivos
l' ~/ reSIduales.
'-..'-::> Secar la superficie.

Eliminar todos los materiales contaminados utilizados durante la '
descontaminación en un contenedor para residuos biológicos.

GRIFOLS GRIFOlS A NTINA S.P

SEBA tAN E. NAVP IA OPERADO

I
GRI~OLS

¡
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OGReader Mantenimiento

¡ADVERTENCIA!

&! Antes de utilizar cualquier medio de limpieza o ~ 1)
descontaminación diferente a los recomendados f?' '\
por el fabricante, la AUTORIDAD RESPONSABLE ;#5~
deberá verificar con el fabricante que los métodos <Z-.\
propuestos no van a dañar el equipo. W~

-------= .••••••.""'--'-'~~~\)
NOTA: o.(!J)~-.......> ~

()
Los procedimientos an\e~orm\eQ!e>descritos no ~~ W
aseguran que el ~equipo quede totalmente @
descontaminado,:per.z;mi~im¡Za el riesgo de !t @O @
contaminació~.() ) . ~ ~ \.O
\¡>;>(Q/; . . ~ ~~

6.1.2.tUíiUi~descontaminantes ~~ l' ~
( "\'.l /:'1' N

Q
Dura.2lÚ .m.aninulación de estos líquidos debewsegdi?s~las siguientes
'\\\> ~ ,p,\ I( ,\.>'(2.; r~5mendacioneZO/ (2¿.\..l.V

~ ~. - <,~'trb¿ciones de utilización~orr~on,eerites
~\S--> a@\~ormativas de seguridaddélÚblítatáio
~ ~ \...'0- Legislaciónlocalvigen1ede p;~'tnción

~7' 0,r\~'0
,,4\\V

~\\)
('[ADVERTENCIA!
,\ ~,'\)&7,Li{solución de hipoclorito sódico es corrosiva,

A('J ,\~\ \,' irritante para la piel y los ojos y tóxico por
~ '<\\ '" inhalación, absorción o ingestión,

~
'(0;\\ .

\. A -- INA S.I'•_ ./ entina S.A.

6.4 GRIFOLS
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OGReader Transporte y almacenamiento

[' 7. TRANSPORTEYALMACENAMIENTO

ENTINA S.A

"

1: ¡ADVERTENCIA! A..~ @\)
I ' El equipo debe ser descontaminado antes de ser ~\'$
[, transportado. . ~ - ~ \.>

¡ ~~'YJ'
" Si el lector DG Reader debe ser almacenado gOr.u~~d;¡' de tiempo largo, se
1 recomienda que se empaquete como para.su' transporte. ~

Las condiciones ambientales del almale~j~deb~n ser las especificadas en~el::,\l' apartado 3.1 "Especificacionestés€cas'Y @ Ü..J
Los requerimientos de eSpafií)~araalinacenar el equipo son: h t? .O ,-....'

• I ( 1 1\> "'.:\\ \ '-> '" ,. Tamaño:-~20{!!.m.dealtura x 525 mm de profundidaa x 4ro mm~Ae,.•••))
anchu",(inaUid¡(.mbalaje) '"'"\ ~ ~

,'('...\'--')' '0 ~
\l . r,~tr~Oximado: 15Kg ~~

11 ~-!j ~-!j
<?./f5\»~O @ ~@"v~~~~'fffi)~ Grifols ArgeD,~~,I\:\~ GRIFOLS

~\>. I a@~ J)ra. ~~MJ1'l()S\0 ~ :'\.:-? Dl~rtZ~;C~

~'lli ~\\}:>~
f f:&~
i~~r-S\~

(?-0~t',')
'00' !

I
I;,

1,
01

I
,
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Desecho del equipoUGReade,

I
I
~O " ~~:¡'t:~
)~
~¡;O~':@'

I
I

8. DESECHO DEL EQUIPO l
Para desechar el lector DG Reader se debe eliminar todos los posibles restos de
muestras y reactivos, así como limpiar y descontaminar totalmente sus superficies. ~ \ \)
Una vez descontaminado, se debe enviar a un centro autorizado de tratamientó-\- ~
de residuos electrónicos. ~ ~

--((,~
iADVERTENCIA! ~~v
Este instrumento debe ser.desmonta~'sóJo por .&
especialistas autoriZad~ (f))~~

~~ ~.--~@\~
, 'ATEN.~\S ~~ (g léY

/~\{~ ~ ~~\SJ
I ~cuan~o el equipo haya llegado al final de su~da 1'" \1'0

~

\ ()/~útil;-tenga en cuenta que para desecharlo, debe, \).::.:-I "10 ,1,) atenerse a los procedimientos de la legislació~ '03~'

'?@~~ (Q~ocoJ"'" ~@(~$l
. ~~ En el.térrito~ de la UE, el lector DG Read~'está considerado como residuo y
~~ est(súj~)C!~~recogida selectiva ~jo l('r~r~iv~ Europea 20l2/19/UE relativa a
'0 ~ (residúos de aparatos eléctricos y electrónicos (RAEE).

~~ p:u.. desechar el eq~'('~)reCtamente con el distribuidor.

~ ~ . S A GRlfOlS ARG INA ~l.~"'\!!?\::;,~ Grifols Argentina • • I
((\ ~~) Dro. ~AMlNOS SEBASTIAE. NAVA

.~ \) Dl~~.z~CNICA APOO RADO

f?~~~10--
I

../

GRIFOLS 8-1
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DGReader Garantía

9. GARANTIA

INA S.A

OJ

Grüo!s Argentino S."

Dro. ~CA. MINU'
DI~~aZ~CNlr"

Las condiciones de la garantía quedan establecidas en documentos aparte.
Contacte con su proveedor en caso de cualquier duda. ~ '1)
La garantía no cubre: I?'~

- Los daños producidos por su puesta en marcha y funcionamien1'i.~}¿
l.. ''''d''- 1\entornos .que contravengan as instrUCCIOnescontemp a" ~ en" as

Instrucciones de Utilización. ~-)) \S>\)
Los daños producidos por accidentes, negligenÉfs'oI'!cumplimiento
de las instrucciones de Utilización. ~ ~ \)
Los daños producidos por causa!f"de~erza mayor (fenómenos
atmosféricos, geológicos, etc.~,:).~ <:..li
Los daños causados RO~ uJJ. manipulación indebida, indui.'!0;l~ I.l
~e~~zadapor ~\)~c;;oo- autorizado por Di~nost ~ls(\ ~

Las par,t:s.'d,e;p!á~co o goma, así como esm~e/y Pintura~q':l~'~@
hayan deteriorado por golpes o uso, excepto si existe realmente una
',..\--'. V ~'\Vde'ficiencia-en la fabricación. 1) . 'V

. \,\1~rí';;'defectos debidos al transporte. \\~

~@1,<;;J,t(6),m0';="",, "'~(Q5~~;\"'0'"G"ro.,

~3j "@~ --, ~~~~----

~
~. @ iATENCIÓN!~

6~ \ l)~,>
I las. reparaciones deben ser realizadas
. ~,Séxc'~Si~amentepor el persona'autorizadoal.~1;flJ<?:j;;. \"'''' •• O,,""~,"fu., ••

0\S~
(,y~~
\S0

,_.'

GRIFOLS 9-1
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SERVICIOS DE MANTENIMIENTO REALIZADOS

'>0. 'U~'/). ,otO.

FECHA V<fCCIÓN REALIZADA ~1 Vq? TÉCNICO/OPERADOR TÉCNICO/

'~~:) ~ AUTORIDAD RESPONSABLE
,~ ..~\;> . ~O <::/

:):/:1 (O\~.(/:A V ~~...,
y~

~<::;.?n\
.~~ ~ t::J.
\)4 (;/

-----
.(/¡0, ~v7 .A r::::-..
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~~
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