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Ministerio de Salud

Sec:retair'f(:3 (}gslzgﬁgsas Regulacidn D]SPOS]C]ON Ko @ ,4_ ,&‘ 5

A NMAT

suenos Aalres  § 1 NOV. 2015

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

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A.
solicita autorizacion para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
- para diagnéstico de uso “in Vitro” denominado DG Reader / lector para lectura de
aglutinaciones en inmunohematologia (tarjetas de gel).

éue a fs. 305 cénsta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnéstico que establece que el producto reunen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado fla
intervencidn de su c;)mpetencia. I

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley
16.463, Resolucién Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 26?4/99.

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

NO 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N© 1368/15.
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Secretaria de Politicas, Regulacion DISP GS,CI QN N° 9 4 4 5

e Institutos
ANMAT

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado DG Reader / lector para lectura de
aglutinaciones en inmunohematologia (tarjetas de gel) que sera elaborado por
Diagnostic Grifols S.A., Passeig Fluvial 24, 08150 Parets del Vallés, Barcelona
(ESPANA) e importado por GRIFOLS ARGENTINA S.A.; cuya composicién se

detalla a fojas 34 a 36.

ARTICULO 29.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
197 a 300 , desglosandose 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 rotulos de cada partida. !
ARTICULO 39.- Extiendase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracidn cuando las circunstancias asi io
determinen.

ARTICULO 59°.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacién Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
f
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“2015 - Ario del Bicentencrio del congreso de los Fueblos Libres”

DISPOSICION Ne g 4 4 5

Secretaria de Politicas, Regulacion
€ Institutos
ANMAT

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rotulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-1220/15-7

DISPOSICION No: 9 4 4 5

av.

Ing ROGELIO LOPEZ

Adnvinistrador nNacional
ALNLNMLAT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

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

Expediente n®:1-47-3110-1220/15-7

Se autoriza a la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. a importar y comercializar el
Producto para Diagnéstico de uso “in vitro” denominado DG Reader / lector para
lectura de aglutinaciones en inmunohematologia (tarjetas de gel).Se le asigna la
categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hallarse comprendido en
las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucion M.S. y A.S. N©
145/98. Lugar de elaboracién: Diagnostic Grifois S.A., Passeig Fluvial 24, 08150
Parets del Vallés, Barcelona (ESPANA). En las etiquetas de los envases, anuncios
y Manual de instrucciones debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOéTICO DE
USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO .POR LA
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Certificado no: 00 8 3 3 9

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, “ 1 Nov 2“15 Firma y sello

Ing ROGELIO LOFEZ

Administrador Nacional
ADNM AT
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3.1. ROTULOS EXTERNOS
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3.3 PROYECTO DE CONTRAETIQUETA EXTERNA
E l
4
Lectura ’de aglutinaciones en inmunohematologia
(tarjeta de gel).

Ver mstrucc:lones de uso.

Importado por Grifols Argentina, S. A

Av. Mltre n°® 3790

(CP 1605) Munro, Partido de Vicente Lépez
Provmc1a de Buenos Aires - ARGENTINA

Dlrector Técmco Dra. Andrea Caminos

Autorlzalio por ANMAT, N° O é
I @ GRIFOLS ARG

I
I
i Grifois Argentina S.A.

%, oLy
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DG Reader
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Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 - 08150 Parets del Vailés, ESPANA (SPAIN)
i GRIFOLS AR NTIMA S.A.
Grifels Argentinn 8.A
M E. NAVA
LT seopTg !
DIRECTORA TECNICA
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PRI
Importado por:Grifols Argentina, S.A.
e\
Av Mitre n 3790
(CP 1605) Munro Partido de Vicente Lopez
Q@Pwﬂnda de Buenos Aires - ARGENTINA
Director Técnico: Dra. Andrea Caminos

Autorizado por ANMAT, Certificado N°

GRIFOLS ARGHNTINA .

Grifols Argenting S.A.

Dra. A CAMINOS SEBASTIAN £ NAVA
omggCNICA P APOfERADL
D
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LEA ATENTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE
EMPEZAR A TRABAJAR CON EL LECTOR DG READER

La informacién sobre temas relevantes relacionados con la SEGURIDJKdeI \ :

equipo estd contenida en el capitulo 2.
Los simbolos utilizados en estas instrucciones son los siguientes- @

‘0 -
jADVERTENCIA! v&

s

Designa una snuacuin de uADVERTENCIA para

personas {incluido los pamentes) pero cuenta con ,/')

otros dlSpDS!tIVOS\O sistemas de proteccion. No . \O> ;
| obstante;” es\convenlente poner en conocimiento @9@/ @

dela AUTORJDAD RESPONSABLE ¢ del OPERADOR » O
AN AN AR

QQ\K &ATENCION' Qg\y ]

@ DeS|gna una situacién de la que pueden derivarse

LA
Q danos materiales para el equmo U 0tros. Dicha
% & Q situacidn puede ser, evrtada\con esta indicacidn

=i

dlspomendo otrafs protecclones

‘% ,q x\i>\‘?

QNOTA
Q\ﬁp Se utiliza para aclaraciones e informacion O
Q\ complementaria o enfatizada.

\& ' Grifols Argenting 5 GRIEOLS AR[BNTINA §
Eg@g\w CAMINOS
D‘:’ CTORA TECNICA SEBAS IAN E. NAVA
APDDERADC

207
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Definiciones:

AUTORIDAD RESPONSABLE: Persona o grupo responsable de la
utilizacién y mantenimiento del equipo y del entrenamiento adecuado delos
OPERADORES.

disefiado. E1 OPERADOR debe haber recibido la formacidn adecuada pgﬁ}
este propésito. T }
TECNICO CUALIFICADO: Persona responsable de lammstalamén
T

reparacion y mantenimiento especial del equipo, que ha I‘CClbldO 1a formicién
especifica para ello. “

Todas las restricciones que hagan referenciaala AUTE)T&DQD'RESPONSABLE
serdn vélidas también para el OPERADOR. (O)

£\

X
P

0

El disefio y especificaciones-de-esté-equipo estin sujetos a modnﬁcacmn gin

previo svio. @\@ A«\

G"kolsfmgenﬂ““ S.A. GRIFOLS ARG

\J : > i\ WA
C@@ %@ﬁésé"”“% %Q Qe
e ®©

o
OPERADOR: Persona que utiliza el equipo para el fin para el cual ha sido @\

s

V

GRIFOLS
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DG Reader introduccion

1. INTRODUCCION

ESTE EQUIPO ES UN PRODUCTO SANITARIO
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO (IVD) / 1\

NN
1.1 Indicacion de uso - @

Ellector DG Reader permite Ja lectura de aglutmacmnes efi Sfmunohematologla !
realizadas en tarjetas DG Gel. El instrumento tamblén permlte 1 identificacién

de la tarjeta de DG Gel mediante la lectura del. cédlgo de barras.

Para la utilizacién del lector DG Reader es. nece}arlo el software Sistema Dlana "‘"

y debe disponerse de un ordenador companble PC con una placa de procesado

de imagen previamente mstalada% N
AN C’ © %&
1.2 Descripcion del equnp ipd, C N /\
\ .
A continuacidén-se descnben las partes mas importantes que componen el equlpo
v '. N kv

™ ¢
‘v
1.2.1 \“ Paniel frontal R\_

A

'Egl el panel frontal se encuentran 2 indicadores h]mmosos Y Ia entrada por donde
{(/ se introdudird’ Ia tar]eta DG Gel que ha de ser. lada J

‘A \/

L
N

P

Figura 1-1: Panel frontal

GRIFOLS 1)

S.A ] TINA S.A
Grifols Argentind GRIFOLS A
pra: REA %cN\C? ° SEBASTIATN E. NAVA
pIRECTORA APODERADO 211

GRIFOLS

d
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0@ Reader Infroduccitn

«  Led[1]: Indicador que se encendera cuando el equipo esté conectado
\ ala red eléctrica.

f . Led [2]: Estar4 encendido mientras la cdmara interior esté tomando
: la foto. Cuando se apague ya se podré extraer la tarjeta DG Gel.

»  Portatarjetas [3]: Brazo lateral donde se colacard la tarjeta DG Gel

i dicho fin,
| ©
122 Panel posterior %\

En el panel posterior se encuentra el interruptor, la Bg?de ted eléctrica con los
 fusibles, el conector lector-ordenador y la ethueta dmcaractenstrcas

% -_) 2 Interruptor de red [5]: se utlhza para encender y apagar el equipo.
|_) “-‘) Tiene dos posiciones:
P - I encendn:;c}b 2
AR e
- “O% apl::gado
. Ca;a ’d\e fus1bles [6]: lugar para la ubicacién de los fusibles de red.
Conector cable de red [7): se utiliza para conectar el lector DG

\\ Reader a la red de alimentacién.

a ser leida. Dicho brazo se desliza por una guia [4] diseﬁa’gﬁm}g
‘ur)

Conector lector-ordenador [8]: permite la conexién del lector al
A ordenador.
R
(/:- N «  Etiqueta de caracteristicas [9]: contiene especificaciones, nombre del
. ) , q Sp
/::\)Q“,/ ! modelo, niimero de serie y nombre y direccién del fabricante.
2 e GRIFO
Grifols Argenti® GRIFOLS ARGENTINA S.5
,},mqos
REA A J
il ORATECNIC SEBASTIAM E. NAVA

I
APOBERADLC '
I

212
GRIFOLS
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DG Reader Informacién sobre sequridad

~ 2. INFORMACION SOBRE SEGURIDAD

2.1 Instrucciones importantes de seguridad

Las siguientes indicaciones tienen una implicacién directa con Ja seguridad del

equipo:

;ADVERTENCIA! ()

El uso indebido de este equlpo puedle’ ddhar. la’
proteccion proporcionada ;jgr és{g\ T\\)\}

<’>‘\\<> A

P AN
¥

NN/
OVERTENCIA 2

Para qvntar e| nesgo de descarga eléctrica, este
EQUIDO deber ser conectado umcamente a una
(red eléctrica que disponga de toma de tlena de

55

@Q‘b 4\ IHOVERTENCIA NE (\\b
< /)%"’ Algunas sustancias con{!as que-trabaja este
Q.: > equipo suponen nesgo “quimico o biol6gico.

(‘ . _/ Deberian segunrse Ias‘normas establecidas de
:@) 2 trabajo en Iaboratonos relativas al uso de

guantes 1\1 otros miedios de proteccién.

JAN

v
5

5 ,ADVERTENC!A'
Q \\/ En caso de derramarse liquido en el interior de!
. equipo, debe ser desenchufado de la toma de red
-;T.lj__,\) eléctrica, limpiado y descontarminado. En ningun
P 6\ caso debe ser desmontado por personal que no
r o sea un TECNICO CUALIFICADO y el equipo no se
N , padra volver a conectar hasta que haya sido

revisado par este ditimo.

A\

GRIFOLS

Grifols Argentina 8.A,

Dra. ANDREA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA

GRIFOLS ARG

SEBASTIAN E. NAVA
APODERADC

INO

% proteccuén (\ )
A\ \:’V

INA S.4

213

GRPFOLS
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D6 Reader Informacién sobre sequridad

| {ADVERTENCIA!

, A Este equipo solo puede ser utilizado por la
: AUTORIDAD RESPONSABLE, OPERADORES y

' /ADVERTENCIA! Q@

TECNICOS CUALIFICADOS.

Los ensayos de compatibilidad e!ectromagnétlca

| de seguridad eléctrica se han reallzado con e! cable

suministrado por el fabricante. Sln embargo sitiene

que utilizar necesanamente otm ‘cable, asegirese (\ o)
2
R4

que cumpla las ssgunentes especrﬁcacuones
\

{ Tipo de cable: cablé\ flexible con aislamiento y é& e

! cubreﬂa de PVC de-3 conductores {neutro, fase’% %
' ytlerra)
| A - B

Longltud 2m (\\, ’
LS Seccmn conductor: 1 mm?2 ¢ superior. \J\ ’
Q»" Tgo de conector para toma IEC. Conector’para \)‘:}
L J'/ \ ﬁequapo clase . /} \\) )

’}Tgo de clavija: Tipo de clavija, utlllzada en el pais
O \ \ donde se instale el equipo con c\onexrén de tierra.

" {4~ 7 Conector, cable y claviia ‘dében cumplir los

AN "/’,' : reqmsnos de segundad eléctrica aplicables en su
\
N pis. 7h
R
(" <\\ -
! N
‘ { X \\;j'
IREANNGS {ADVERTENCIA
€Ll \ Deben tomarse siempre todas las precauciones
P 1 basicas de seguridad, incluyendo las indicadas
S t\\_,x Y en el punto 2.3 “Leer antes del uso”. Ademas,
W antes de instafar e! equipo deben leerse las reglas

'; de instalacién especificadas en el punto 4.2
“Requisitos para la instalacion”.

, GRIFOLS
GRIFOLS AR TINA 8.4
Grifols Argentin®
\TNOS SEBASTIAN'E. Nava
o ORA ch APO RADO
DIR

t
I
|
i

GRIFOLS
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@)Q de radiaciones electmmagnéhms n\ﬁensf:;s dato’C que
' O
C’@Q RN |

\i 22 Marcado del equipo
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DG Reader Informacién sobre sequridad [

iADVERTENCIA!

Utilizar cables diferentes de los especificados
puede dar lugar a un incremento de [as emisiones
electromagnéticas y/o una disminucién de Ia
inmunidad del equipo. |

A('r\\\/)
{ATENCION! Q\%\\.\/

El equipo no deberia ut;llzars(;:ayacente ]
junto a otros equipos. que no | formen parte del ' Qﬂ
Sistema Diana. Ss ello fuera necesario, deberia /')
observarse el equupo para ‘Verificar su correcto

funcmnamwnto -en:la configuracidn en que se @
utilice’ normalmente. 69\5 O
AN

& LA ‘ \\ ,»\"\\ N

%% sz,ADVERTENCIAi %\,}»\)

No use este aparato en las proxlmldades de fuentes A

% S podrian interferir en su oorrec& f{;\ncmnam;ento

e

) A
iADVERTENCIAL >

|
Este e}wpo ha sido disenado y probado de acuerdo
i&\\ con la norma CISPR 11 Clase A. En un entorno A

C domestico puede ocasionar radiointerferencias, en
\ 4‘ cuyo caso es posible que necesite tomar medidas
}

\/ para disminuiras.

El lector DG Reader esti marcado con las siguientes ethuetas .
(1) Etiqueta de embalaje. i
(2) Etiqueta de identificacién y caracteristicas técnicas bdsicas del equipo.

(3) Riesgo biologico.

GRIFOLS 23
S.A
rge‘[lﬂ'ﬂa
Grifols o GRIFGLS ARMENTINA §.5
D Re %%A""’C”‘m

SEBASTIAN E. NAVA
APUDERADO

{ 215
GRIFOLS
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DG Reader informacién sobre seguridad -

(1) Etiqueta de embalaje

Etiqueta situada en la parte superior derecha del frontal de la caja que conforma

el embalaje del lector DG Reader. \ﬁ&

o @
e

@
| & & @@<‘») @

En ella se utilizan los siguients’:'s}ﬁnbblos:

SN Nf{r\p;e‘r.t;.déﬂserie @
REE. '&‘Nflmero de catalogo 9 N

Ur“ T o N PN >

/, @fggo ‘de temperatura permitida tiurqll:c_g ¢] almacenamiento y
& ) () fransporte
S5\ 3
‘ -~/ Rango de humedad relativa permitida durante el almacenamiento
& W& y transporte ¥

%/ AN
Productd sanitarid para diagnéstico in Vitro
IVD e »

2D

/—:\\ El_‘lgétor DG Reader cumple con los requisitos de la Directiva

) c, 6\7 98/79/CE.
«\Qg\s

~Q

6\&',@) Etiqueta de Identificacién y Caracteristicas técnicas bdsicas del equipo
;

(x\i;\ “ FEtiqueta situada en la parte posterior del equipo y contiene informacién técnica ,
- del mismo (tensién de red, frecuencia, potencia y fusibles) asi como el modelo, ;
nimero de serie, fecha de fabricacién, nombre y direccién del fabricante e

informacién normativa.

2-4 Grifols Argentina S.A. GRIFOLS
Dra. Al LA CAMINOS A
‘DIRECTORA TECNICA GRIFOLS ARGENRINA $

SEBASTIAN E. NAVA !
APODERADO '

216

GRIFOLS
|
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D6 Reader Informacion sobre sequridad

|

100 - 240 V=~ 40W |
50-60 H2 2xT2A L 250V~ 520 mm | @9

v \\\¥4

(ﬂ [(BN] 054.XXXXXXX c € & b .

e S’ M

E | DG READER ﬂ !

Made in Spain i,«-_ % !

Sy 3

| Driagnostic Orifole, §.A ) Wov
Passoig Fluvial, 24 v .
‘GR'FOI'S 08150 Prrets del Valla - ESPANMsm\r) h\// i

SV

Se utilizan los siguientes simbolos adncnonales \}descntos hasta el momento: |

A O .
Ano de fabncac:én Gpt& () /q N T
N N AT
\ Indlca que el lector DG Reader estd sujeto a recogida selech:\hma 1
) ;vez se desee desecharlo al llegar al final de s wda utd tal como ]

( \‘v establece la Directiva 2012/19/UE sobre Res:duos de Aparatos
/‘ES\ Nl Eléctricos y Electrénicos. Ver capttulo 8 “DESECHO DEL

RO | A c.r EQUIPO" «)\u ‘)
O 4 NS % I
%\) - ﬂ ‘\" SN

ﬂl- L
A J:;i} 3y Riesgo bioldgico

N Etiqueta sitnadaen el. portatarjetas del lector DG Reader, de forma que sea visible
para el usuario, 1nglca A advierte del riesgo bioldgico de los posibles restos de :
sustancias deposntadas en ella. i

€ .
e AN /},..;‘»‘
RIEEV
~1‘<:"’*/‘\ W I
LA 5 !
P ; j -.\“"?
AT

GRIFOLS s

Grifots Argenti®® 8.5 GRIEOLS ARGENTINA S.A ,
AMINOS ’

RE:;LA ch _ .
oo ST }

217
GRIFOLS
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DG Reader . Informacién sobre sequridad

2.3 Leer antes del uso

Los puntos siguientes deben tenerse en cuenta antes de utilizar el equipo, pues
todos ellos tienen relacién directa con la seguridad del OPERADOR:

»  Utilizar el equipo tnicamente para el propdsito descrito en las(g \ !

instrucciones de utilizacién.
«  Nointroducir objetos en la apertura del equipo que no sean la’?proplas
tarjetas DG Gel en el lugar destinado a ello.
«  No utilizar el equipo si no funciona correctam@te o'si’ha sufrido
algtin dafio. Ejemplos de defectos tipicos son:
e

- Daiios visibles pof.almacenamiento en condiciones
m
desfavorables,y durante largo tiempo o por condu:lones

: - Daiios visibles por caida
! - Daiios visibles por derrm/rl\mﬂiento de liquidos Qﬂ

de transporte severas.

!

1 ress

l - Danos} en\el cable de red 0 en su conector’% <%
LAY

No utilizar el equipo en atmésfera peligrosa o con materlaies
:f)ehgrosos para los que el equipo no ha sido disefiado. i\

- |
<2) \'No utilizar accesorios que no sean los summlstrados%{)ecomendados
O T P el fabricante. F)\\S:}

Los fumbles de red tnicamente pueden ge; reemplazados por un

S% <TECNICO CUALIFICADO. &\\\
(2, “El equipo tinicamente uede ser r_desmontado por un TECNICO
@ d quip ep
: @ CUALIFICADO, ya sea para fines de limpieza interna y/o reparacién.

% Antes de proceder': a\de\fsmontar el equipo se debera desenchufar de
la toma de. red\eléctnca

. Desconecte el eq}npo después de su uso.

.__‘I\\
ﬁ\&i\"ﬂ Grifols Argentina 8.A. __
| \_‘) : GRIFOLS ARGENTINA §
r </ Dra. ANDREA CAMINOS
A | DIRECTORA TECNICA

. APODERADC

26 | GRIFOLS

SEBASTIAN/E mNAVe

\>

GRIFOLS
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3. CARACTERISTICAS DEL EQUIPO

' 31 Especificaciones técnicas 0\ p%‘
R AV
MODELO: Lector DG Reader <\\-\-‘ ‘\T -
‘ Tensién: 100-240 v:\\\\ A\ |
! Frecuencia: 50 60/1-! :\\ (
Co 40 W
ALIMENTACION: e WD !
Q P .
" 1b] 100-240V =s> 2xT2A L4 -
i O 9 250V, 5%20 mm \ v <:!
(“2‘\ ﬁ@ 5,\ ~ 5
PROTECCION CONTRA ( 1A & ( - |
nClase: I =) \_) ‘
- | DESCARGAS ELECTRIQS AN /;Q\ -
i CATEGORIA DE. LA‘“/) Categorfa de sobretensién II (mveles locales, A !
i i L}B i
. INSTALACION > instrumentos, equipos portatiles, etc) ‘
quipos p ,gLe) |
T e h
I?IJ}IENS.IONES {mm): 427,2 (profundidad) x 380,6f(ran'chura) X 185 (altura) 3
. i) 0 ’ Aproxlmadamenteflz 5 kg sin-émpaquetar y 15 kg i
. x‘f;ﬁj ¢ ESO'{ /ﬁ\ \t')/\ empaquetado. A\\\o\ S !
¢ e /‘\\‘ s Embalaje cartén ‘ethafoam. |
\E‘) Y A "ARJ\A T)F:RL;,LES qumpo p\ol:uretano (espuma expandida), aluminio, !
PR L 1 -~ acero moxldable, poliacetal (delrin}, espejos,
. .\;\_ AL metacntato, circuitos electrénicos, vidrio. |
LY 5
- : A0 '\'\_;“- Uso en interiores !
T L \'-\_\5 Temperatura: 15 °C a 28 °C
CONDI ci ONES st Humedad relativa méxima sin condensaci6n: 80%
DE TRAB A] 0. " ’ Humedad relativa minima sin condensacién: 30% ‘
S ) Altitud méxima: 3000 m. :
gﬂ': *"» \_\.\' Fluctuaciones de tensién de red mximas: +10% de
<\"“k-1\. :\ la tensién nominal.
K Y r\'\_j - CONDICIONES DE Temperatura: -10°C a 60°C
A - ALMACENAMIENTO Humedad relativa méxima sin condensacién: 85%
- Y TRANSPORTE:
GRIFOLS ‘ ORIFOLY ARpfnridas . |
a S.A. SEBASTIAN
Grifols Argenti® araderno v
i QS
C
Dra. Al D%ﬂmp s {
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. i.

] :

{ jADVERTENCIA!

' Aunque se recomienda que la humedad relativa 0 .\?
_I de la sala donde esté instalado el equipo exceda @9\

el 30%, el equipo puede funcionar con'normalidad
en condiciones de humedad relativa inferiores. Sin
embargo, en ambientes extremadamente secos y @

con suelos revestidos de material sintético pueden @
producirse descargas electrostaticas de alto nlve \

que podrian danar el equipo.
@U a ﬁi
32 Normativa @
\ TS
El lector DG Reader cumple@s siguientes directivas: %% @ @ \%

AN T
- Directiva de 1a UE™ 98/79/CE sobre Productos Samtanos para
Dlagnéstlco ST Vitro”

Is}egtwa dela UE 2012/19/UE sobre “Residuos de aparatos eléctncos !

@3’ elécirénicos (RAEE)” : @
@ GRIEOLS ARG INA S.5

(% ‘ Grifols Argentinn S A
! \Us
Szt s
T
R
L
I
i
!
32 | . GRIFOLS '!
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DG Reader Instalacifin del equipo ‘

4. INSTALACION DEL EQUIPO

41 Actuacion a la entrega

™
Este equipo debe ser siempre instalado por un TECNICO CUALIFICADO /\&

El TECNICO CUALIFICADO dari las indicaciones adecuadasala AUTORIDAD
RESPONSABLE para que pueda poner en marcha el equipo. & T \} I

Al recibir el equipo, se comprobard que incluya todos los e]emento; espeaﬁcados .
en el Paking list incluido en el embalaje y se desembalaré v\ e [

4,2 Requisitos para la instalacién \&\ ¢
NS
Los siguientes requisitos deben tenerse en cuenta para instalar el equipo: (/[ J‘\ SN :

A
»  Sielequipohasido glmacenado en condiciones amb1enta]es dlstmlas (“--._:‘:_ \

13
alasde trabajo, este\debe permanecer durante un }lempo no. mferlor \\
a una hordeh las‘condiciones ambientales de trahajo antes de ser ) \’

conect{do/;\}.\”/ \\\) ~L \\ —~/

. r\Condlcmnes ambientales: Ver el capitulo 3.1 “Espeaﬁcaaones

Ol tecmcas ~ \\
Y \ =, ‘,

R by Reqmsntos de espacio: El equipo ocupa una. superﬁae hérizontal de 38
R ~cm-dé-anchura por 43 cm de profundldad (0 16 m2). Se recomienda !

u4

L : ‘

{\.@4\ = o chsponer de una superficie séhda Yy pland, que permita sostener més .

RN . \\ 2 de 13kg. de peso'y que tenga- unas. d1mens:ones suficientes para poder :

C\\ o Ayt vy colocar el equipo correctamente :
W e DT - s

P G ;, N7 e Nositdeel eqmpo en exterlores [

SN ~ |

N « Nositie el'equlpo sobre una superficie de material inflamable.

:.fmantemmlento 0 servicio.

« No 51tue el EqUIPO de forma que se dificulte su acceso para fines de |
7 ..':_. :“&-1\10 site el equipo donde pudiera mojarse. J

e " No posicione el equipo de manera que sea dificil accionar el interruptor
LT dered.

L Y 5 }" ' «  No permita que el equipo o su cable de red entren en contacto con i

RN superficies demasiado calientes al tacto. I
A

N . Comprucbe que el enchufe dispone de conexién de toma de tierra. I

i

Grifols Argentina S.A. GRIFOLS ARGEHTINA |

Dra. ANDREA CAMINOS :
DIRECTORA TECNICA SEBASTIAY £ _NAVA [

GRIFOI.S APODERADL 4
|

|

GRIFOLS
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=  Lainstalacién eléctrica ala que se va a conectar el equipo debe cumplir
con los requerimientos necesarios de alimentacién, de consumo y
reglamentarios (incluida toma tierra).

«  Asegirese que la tensién nominal indicada en el equipo corresponde \ ©

con la tensi6n de red
«  La superficie escogida para instalar el lector DG Reader dcb?_f‘s‘gé

Ny perfectamente plana, horizontal y estable. %
. A@

{ATENCION!
Evitar cualquier foco de luz dlrecmﬁéfrrl? entrada
! por donde se introducen las tar]etas DG Gel para ﬂ

iy evitar que afecte al correcto funcidnamiento del QO
. equipo. QQ\S @Q

43 Desembalaje del'€quipo

Una Vezs seleccronado el lugar adecuado para la instalacién, procedera desembalar
el eqliipo, segun las siguientes instrucciones: O

\-T} Abrird4caja por su parte superior. O
AL 2.
- E.xtraer todas las protecciones y accesorios.
@ -’"\ ReUrar la bolsa de protecc16n~cﬁ?£"1}1}elve el equipo y situarlo en el
\ lugar escogido.

Comprobar que se lq\cluy&:n -todos los elementos especificados en el
Packing list adjinto a'éste’”

. Comprobkar’\que\el equipo no ha sufrido dafios durante el
a.!macenamlento y transporte.

AN

4, 45<Fleqmsrtos del equipo informatico
Los‘reqmsntos minimos del equipo informatico se encuentran en el Manual del
QSoﬁware del Sistema Diana o el Manual de instrucciones de utilizacién del WEX
O si se desea utilizar Ja aplicacién de trazabilidad y obtencién de informes disponible
(C/) para el Sistema Diana.
El programa del Sistema Diana debe ser instalado por un TECNICO

CUALIFICADO.
42 rifo argestios &7 GRIFOLS
¢ MAWE?&
Dr A oA TE GRIFOLS ARGE[INA S.A

_SEBASTIAN E. NAVA
° APODERADC

o\ Q &\©
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45 Conexiones

La instalacién del lector DG Reader ha de ser realizada por un TECNICO

CUALIFICADO y consistird en la instalacién de la placa de procesado de imagen
y del software adecuadeo.

Para la comunicacion entre el lector DG Reader y el ordenador, el fabrl

proporciona el cable que muestra la figura 4-1. El conector de 15<p|ns [10}.se
(AL Y
conecta al lector y el conector de 44 pins [11] ala placa de procesado\t{e/nmagen

; del PC.

AN

l:}Flgura 4-1: Cable conexiones lector DG Reader Ny
™

\

Por dlChO cable s¢ transmitirén las sefiales de video.de: 1a~cémara y las sefiales de

% control (detectores de posicién e mdlcadores)%@

S

%/ Grifols eArgentina S.A

<
OV§@<
Xe

GRIFOLS

A REACANHNO“
RA TECNICA

GRIEOLS A

SEBA

4-3

N

NTINA S.A.

(AN E. NAY

A ODERADO

GRI

P

223

FOLS




%45

DG Reader Instrucciones de operacion

5. INSTRUCCIONES DE OPERACION

jADVERTENCIA!

La utilizacion de muestras de sangre hemolizadas, (‘ ﬁ &

J turbias, o con presencia de coagulos o flbnna

f puede conducir a falsos positivos de lecturaw N \/ -
utilizar este tipo de muestras con el 5|stema

t‘\(fﬂ‘€?€g‘h>

S
;ADVERTENCIA! \\»

Los resultados\leldos por el lector DG Reader &Q) @

deben'ser rewsados y validados por personal

%\x -

5: 1@ Puesta en marcha
ot

(1) CVenf ique la ausencia de cualquu}rfanon&ha externa Compruebe
Qqﬁe -€l'mecanismo de mtroducmén\y gxtraccxén de tarjetas funciona
g

% N cc;rectamenle, desplazandd el p\ortatar]etas (3] suavemente por su
AN AT
N N

r@

[]

131

Figura 5-1: Frontal del lector DG Reader

GRIFOLS 5.1

GRIFOLS AHGENTINA S.A.

Grifols Argentina S.A.

Dro. ANDREA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA
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(2) Compruebe que el lector DG Reader esté correctamente conectado

al ordenador. ‘;\\
(3) Encienda ¢l ordenador. "Q\ b\ ::‘s
(4) Conecte el equipo a la toma de red eléctrica. /'\.% ;
(5) Encienda el lector DG Reader. El led verde de puesta en marcha [1] S v

NS
deberia encenderse. /:. N }

Si al conectar el aparato, no se enciende ninguna luz,, venﬁque que
¢l cable de red eléctrico est4 bien conectado. Si atin asi no se enciende

ninguna luz, llame al servicio técnico. {\‘\\’;;\\ 7
. . . CNN
5.2 Funcionamiento del equipo PN 7N c:
“ .
El lector DG Reader permite la lectura de tarjetas DG Gel. Para ello el lector : \ A
incorpora una cdmara gue perm;te tomar imégenes de la tarjeta DG Gel. chha\ \: ‘,',_ 5 A

imagen pasa al ordenador, donde'es digitalizada por la placa de procesado de /N .
imagen. Seguidamente, la imagen es ‘procesada por el programa presentando los sy >
resultados en pantalla. A\}‘ : \\ \ \\

'Una vez conectados el ordenador, el lector DG Readery entrado en el prog'ramh
Diana R del Sns@erpa Diana, se pasard a la lectura de 1a tarjeta DG Gel: Para ello,
‘cada vez que por pantalla aparezcan mensajes de introduccion de la tarjeta se

! segulran los pasos correspondlentes ’ \\\\ 5 7
- L, . .
Lk : <\<)“\
. Lectura de tar]ctas de DG Gel ~ RS
\(l) Si el portatarjetas se halla'en el interior del lector DG Reader,
P : presiénelo suavemente en la direccién de la flecha para que se
desbloquee. A contmuaaén deJe de presionar el portatarjetas para que
éste salga al extenor quedando totalmente libre.
a) - ’ b)

Figura 5-2: a) Presione suavemente en la direccién de la flechay
b) deje de presionar para que el portatarjetas salga del interior del lector.

GRIFOLS

GRIFOLS ARGENTINA S.A

wn
[
(%]

Grifols Argentina S.A.

Dra. Ad;%nEA CAMINOS
DIRECTORA TECNICA
SEBASTIAN E. NAVA
APORERADO
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Instrucciones de operacitn 1

O Ty
Do
&“‘ N
\ > o~ f‘\u/
(\\’i% oD

NS
NN
(AN
D |

GRIFOLS

N

1 \".1)
(3&&(4) “Una vez colocada Ia tarjeta DG Gel, tal y como indica la Figura 5-4,

(2) Seleccione por programa la opcién de lectura.

(3) Coloque unatarjeta DG Gel en la ranura del portatarjetas (ver Figura
5-3), teniendo siempre la precaucién de que ésta quede sujetada por
la bola posicionadora y su cddigo de barras quede mirando hacia el
lector,

<.)( Flgur::) 5-4: Insercidn de la tarjeta en el portatarjetas !
NGy
empuje el portatarjetas hacia el interior del lector DG Reader, en la i
direccién de la flecha, hasta que haga tope y suéltelo suavemente
hasta que quede bloqueado dentro del lector DG Reader.

5 ,
Grifols Argentina S:A- GRIFOLS ARGENTINA S.A. |
REA CAMINOS
Drg'r:xzcwkﬂﬁc"“"’ SEBASTIAN E. NAVA
APOD ADO
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Figura 5-5: Empuje el portatarjetas en la direccién de la @@

! y la tarjeta DG Gel quedara dispuesta para Ia Iectura.

En este preciso instante, el portatan@eda 51tuado en su posicién
@,

* correcta, dispuesto para la ca tura de]a imagen y su lectura.
P P Pu geny

Mientras se realizala capt:r? del 1? unagen dela tarjeta DG Gel, el led de READY @\P

(2] (Figura 1-1) permanecer:i encendldo Cuando éste se apaga\mdlca que seha

‘tomado la i imagen.y la tarjeta puede ser retirada, extrayendo el portatatjetas ‘dé
la misma forma que se- ‘a descrito en el punto 1 de este apartado El fesultado
-aparece ep pantalla yel lector DG Reader queda listo paralalectura de la gigulente
t A (g
ar]f{ta'“\ \?\'\., ‘\4

T2 utlhzac:lén del | programa del Sistema Diana para la-lectura détarjetas DG Gel

utlllza}a'do el lec@rjy :la posterior mterpretac:é{lfde \resultados se explica con
S?} detalle enel Manua! del Software del Sistema Dlana.

Si se desea dlsponer de una base de datos; completa que incluya una total
,ﬁ\ trazabllldad de resultado y permga obtem;‘r distintos informes, el lector DG
(‘%/ Reader debe ser conectado al prog:;ima “WEX del Sistema Diana.

Para mds informaci6n. consultar las Instrucciones de Utilizacion del programa

WEX. &\\
o

o~ D ina S.A GRIEOLY ARGEMTINA S.A.
i 2 ff/ ' Grifols Argentind
U . R A MINOS
A 5 . NAVA
Dm-lzﬂu%%“ﬁcmm EB?E;? RADO
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DG Reader Mantenimiento

6. MANTENIMIENTO

El mantenimiento es un conjunto de operaciones realizadas a intervalos regulares

destinadas a preservar la funcionalidad del lector DG Reader.

El mantenimiento de este equipo incluye principalmente limpieza f?

descontaminacion. Sin embargo, se recomienda una inspecci6n anual por‘p‘gr_te
del TECNICO CUALIFICADO.

g 6.1 Plan de mantenimiento ¢\©

La descontaminacién y/o limpieza puede ser llevada aabo tanto por el OPERADOR
como por la AUTORIDAD RESPONSABLE. "
El equipo debera obligatoriamente ser d%c\’oy‘tamihado y limpiado si:

«  Se ha producido un deframe-dé-sustancias peligrosas sobre o erf@

interior del equipo. -:;B @
«  Antesdeser tr’gg;:fiﬁo (9% @9 \’P
N\

Las operaciones ds de deﬁontammaaén realizadas por el OPERADOR 0 \Lnterven-
ciones reahzadas por un TECNICO CUALIFICADO deberin anota;se:en el
: reglstm\Semaos ‘de mantenimiento realizados” incluido al-final de ¢ estas Ins-

A
truccmnes de Utilizacién. 35
6&1 a51stenc1a técmr.a puede ser proporcionada por su provgdor y otros servicios

& _autorizados, por Diagnostic Grifols, S.A. %
Q O\s 3 \\@

/ N\
N pomh”
>
‘{Los procesos de limpieza y/o descontaminacion A
. %deben realizarse siempre utilizando guantes
Q protectores.
U "

@ ’
?& A
@NR}’I- GRIEOLS ARG \NA 8.

|
oS . tina 8.5
&7 ritole I | s
|
i

JEBAsTIlDA RA DO

GRIFOLS ' 61
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jADVERTENCIA! : <
Los procesos de limpieza y/o descontaminacién BN
de las superficies del equipo, deben realizarse |

siempre con el equipo desenchufado de la red @@

eléctrica.

/ADVERTENCIA!

Antes de realizar los procedlmlentos de\’hmpreza
y descontaminacion, debe retifarse Ja Jatarjeta DG ﬂ
Gel del interior del equipo.’
auipg, N\ ©Q
N & G
611 Procedimientosde limpiéza _ : %

El lector DG Reader\h(a\mdo fabricado con materiales de la me}or calidad. Sm
VLS ™ L
embargo, muestras b:o]églcas soluciones salinas, disolventes éc1dos 0 alc}:almos
deben- ser eliminados de la superficie exterior e interior antes. que éstos puedan
£

Cioraria:

detenorar]a >
AN N

Ta l1mp1eza de lag’superficies externas debe llevarse a- cabo perlédlcamente con

Q un pano humedé‘c;do con un detergente sua\g%
=
, NS

%

- = - o~
(\L’ jADVERTENCIA! »
Tenga precauglbanue no penetre sclucion de
I:mp:eza / descontammamon por la apertura del
eqmp‘é“““, ~
_CANN
Al

%&;’\)\/ JATENCION!

7 :j\ No desmontar el equipo en ningiin caso. Si hubiera

C\ / | penetrado liquido en su interior, la operacion de

* limpieza y descontaminacién debe ser efectuada

' por un TECNICO CUALIFICADO. Ltamar al Servicio
Técnico autorizado mas proximo.

6.2 | GRIFOLS
Grifols Argentin® 8- GRIEOLS ARBHNTINA 3%
AMINOS “
. A DBEAC CNIER « £. NAVA.
ORATE EB:EE‘;?;‘RADO 229
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6.1.2 Descontaminacion del equipo

iADVERTENCIA!

Cada parte del equipo que pueda estar en @
contacto con muestras de sangre, suero u %

cualquier otro liquido bioldgico, debe tratarse K’)
como potencialmente contaminada. Q\<®

K>

Para evitar cualquier riesgo de 1nfecc16n, es imiportante efectuar una
descontaminacién del instrumento antes” cdé @zar ciertas operaciones con el

mismo.- '
o D PRG
La descontammacxén del equipo3e debe realizar mensualmente o en los sxgulemei)

e S ST

- Después‘de vertidos, fugas, etc. de ]quIdOS potenc:l%lment

contanimantes ‘ (\\%“

“Preparaaén del equipo para su transporte o almacenamlento\
Antes de la intervencién del Servicio Técnico.. %\E

0 Apagar el equipo, desconectarlo é\e la r\e“d eléctrica y espere a que se
)

Q i Desecho del equipo.
Q@ra descontammar el equipo, proceder como se mdlca a contmuacuSn

@\ ’enfrle
En caso de derramgs, absorber el liguido vertido con un material
absorbente desechable"(por ejemplo, toallitas de papel, gasas o
panue]os de papel)
- Proceder a la déscontaminacién de las superficies utilizando una
soluc16n dctiosa de hipoclorito sédico al 0.5% (v/v). Para ello, limpiar
]as superﬁc1es con toallitas o torundas desechables empapadas con

@\// ‘el desinfectante de forma que queden totalmente mojadas.

Absorber la solucién desinfectante con un material desechable.
—\\% Enjuagar la superficie con un detergente suave con agua con la
/ finalidad de eliminar el olor o los componentes quimicos nocivos
/ A \\,_) 4 .
residuales.

- Secar la superficie.

- Eliminar todos los materiales contaminados utilizados durante la

descontaminacién en un contenedor para residuos biolégicos.

GRIFOLS GRIFOLS ARGENTINA S.A

S. A
entin® s IAN E. NAVA
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jADVERTENCIA! _
Antes de utilizar cualquier medio de limpieza o £
A descontaminacion diferente a los recomendados @

por el fabricante, la AUTORIDAD RESPONSABLE
debera verificar con el fabricante que los métodos
propuestos no van a dafiar el equipo. <@<"3‘9
’\gﬁfx
NOTA:
e S

Los procedimientos antenormente descritos no

O aseguran que el equtpo quede totalmente @@

descontammado-'pero minimiza el riesgo de % @
contaminacion. &

{J’}\\\ ) - .
~ G

6.1. 2 I.Uqﬁuiddsdeécantaminanres AN \l

Durante Ia mampulamén de estos liquidos debenrseguu’se las siguientes
ec0mendac10nesj

- Instrucc1ones de utilizacién cc‘)c\rrespone}entes
Normatwas de segundad dél 1ab{>§atc}‘rlo

Legwlac'.lén local wgente de prevencion

w\\%’

;ADVERTENCIA'

ﬁ La solucnén de hipoclorito s6dico es corrosiva,
“jrritante para la piel y los ojos y tdxico por
inhatacitn, absorcion o ingestin.

C( GRIFOLS AR INA S.h

/
%

Grifols entina S.A.
Dra. ANDREA CAMINGS SEBASTIAN E. NAVA
[ 1)) ORA TECNICA APODERADO
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DG Reader Transporte y almacenamiento

§ 7. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

-

transportado.
P NG

AW

. Si el lector DG Reader debe ser almacenado pOr-1 uﬁ?ﬁé‘ﬁodg de tiempo largo, se

Sy
Las condiciones ambientales del almacena]é‘deben ser las especifi cadas en el
ii L >~
~ apartado 3.1 “Especificaciones técmcas

' n
I recomienda que se empaquete como para.su transporte ?

\\
. Los requerimientos de espatio- par{a almacenar el equipo son

/
anchura; (mclmdo embalaje)
}; - r eso_aproximado: 15Kg

o8>

N
k @,@@ Dra. ,ﬁgﬁf&m}m

R
KW
| %\@
i
»E
H
GRIFOLS .

. nd
1 {ADVERTENCIA! @\9
. El equipo debe ser descontaminado antes de ser A

- Tamano: -320 m{m dé altura x 525 mm de proftmdldad X 410 mm d@

\‘.:,
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%/ Para desechar el equlpo con@te directamente con el distribuidor.

O
Nl

de residuos electrénicos.

local vigente. ﬁ(’)\
OQ QO O

@ A%%RWOS SEBASTIAN E. NAVA
% mm“ ORA TECNICA APODERADO

Y ')

06 Reader Desecho del equipo

8. DESECHO DEL EQUIPO

Para desechar el lector DG Reader se debe eliminar todos los posibles restos de

muestras y reactivos, asi como limpiar y descontaminar totalmente sus superficies.
Una vez descontaminado, se debe enviar a un centro autorizado de tratamientd \

S
jADVERTENCIA! @)\\) A

Este instrumento debe ser. desmont_aj%ﬂjo por
especialistas autorizados.
S NS

,ATENQONI- DA Gpt‘& @-": @

(Cuando el equipo haya llegado al final de suyida <3
utll “tenga en cuenta que para desecharlo, debr; '
“atenerse a los procedimientos de la legislacion l\)

V

5:'

Enel terntono de la UE, el lector DG Reader esté considerado como residuo y
esté sujeto a recoglda selectiva bajo WD Dlr\ectwa Europea 2012/19/UE relativa a
remduos de aparatos eléctricos ¥ electrémcos (RAEE).

@ Grifols Argentlna S.A. GRIFOLS ARGENJINA 5.~
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D6 Reader Garantia

9. GARANTIA

Las condiciones de la garantia quedan establecidas en documentos aparte.
Contacte con su proveedor en caso de cualquier duda.
La garantia no cubre:

- Losdaifios preducidos por su puesta en marchay f'unmonamlento e
entornos que contravengan las instrucciones contempladas Gn las

Instrucciones de Utilizacién. o \:
- Los daftos producidos por accidentes, negligen@as o incumplimiento
de las Instrucciones de Utilizacidn. \ M

- Los dafios producidos por causas: de{u)erza mayor (fenémenos
atmosféricos, geoldgicos, etc.)n
- Los dafios causados por ung manipulacién indebida, incluido-la
5 n
realizada por personal.técnico no autorizado por Diagnostic ano]s{)

N & S
- Las partes, de .Pléstico o goma, asi como esmalttis ¥ pmturaJSH qu{e .s\e

hayan deteraorado por golpes o uso, excepto si e:eﬁte realménte uia

deﬁ&s&m en la fabricacién. o
Rt A&énas o defectos debidos al transporte, ‘\

% @?@gt&c&% gﬂupos o piezas estar4 su]etaé:nteno de D;}agnostu: Grifols,
N e &
%@/’ ;ATENCION'\\\?

|
! La?geparacmnes deben ser realizadas

excluswamente por el personal autorizado al

@efecio por Diagnostic Grifols, S.A.
& C

LR
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