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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6256-18-1

 

                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-6256-18-1 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A. solicita autorización para la 
venta a laboratorios de análisis clínicos del Productos para diagnóstico de uso in vitro denominado: BECKMAN 
COULTER DxC 700 AU.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98  
y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

 Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro, denominado: BECKMAN COULTER DxC 700 AU, de 
acuerdo con lo solicitado por la firma BECKMAN COULTER ARGENTINA S.A., con los Datos Característicos 
que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2019-90584772-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-1109-270”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: BECKMAN COULTER DxC 700 AU

Indicación de uso: Analizador automatizado diseñado para realizar la medición de analitos en muestras, en 
combinación con reactivos, calibradores, controles de  calidad (QC) y otros accesorios adecuados. Las 
aplicaciones incluyen la colorimetría, la aglutinación en látex, el electrodo selectivo de iones y el inmunoanálisis 
de enzimas homogéneo.

Forma de presentación: No aplica.

Período de vida útil y condición de conservación: No aplica.

Nombre y dirección del fabricante: BECKMAN COULTER MISHIMA K.K 454-32 Higashino, Nagaizumi-Cho, 
Sunto-Gun, Sizuoka 411-0931 (JAPON) para BECKMAN COULTER, INC. 250 S. Kraemer Boulevard, Brea, 
CA 92821 (USA).

 

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO



 

Expediente Nº 1-47-3110-6256-18-1

 

 

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.11.07 12:17:40 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2019.11.07 12:17:42 -03:00 
 



PROYECTO DE RÓTULO EXTERNO
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Nombre del Producto: BECKMAN COULTER DxC 700 AU

Nombre y dirección del lmportador: Beckman Coulter Argentina, Gral. Martin M

Güemes. 4168 B1603EN Villa ft/lartelli, Provincia de Buenos Aires

Nombre del Director Técnico. Farmacéut¡ca Milagros Fernandez Blanco

Nombre y dirección del Elaborador. Beckman Coulter Mishima K. K. 454-32
HIGASHINO, NAGAIZUMI-CHO SUNTO-GUN, Sizuoka Japón 41 1-0931

C Autorizado por ANiIAT PM-1 109 -270

N" de Serie. xxxx

Fecha de Vencim¡ento: xxxxx

Constitución del equipo

l Analizador

"Diagnóstico uso in-vitro"

Finalidad de uso: Beckman Coulter DxC 700 AU es un analizador de Química Clínica
automatizado que mide analitos en muestras, en combinación con reactivos
apropiados, cal¡bradores, material de control de calidad y otros accesor¡os. lncluye
aplicaciones colorimétricas, turbidimétricas, aglut¡nación por látex, inmunoensayos
homogéneos y electrodo ión selectivo

Precauc¡ones: "Ver lnstrucciones de Uso"

Cond¡ciones de almacenamiento y transporte, conservar entre 5'c a 40 'c

o

I

iceulic^

?
t¡lt

I
I

I

l*¿zn¡ \
B.cknrrl cou116r A¡genünlf ,,l

. /ApoDERADo ,



¡ DE

PROYECTO DE RÓTULO INTERNO

Nombre del Producto: BECKIVIAN COULTER DxC 700 AU

N' de Serie: xxxx

1un¡dad

"Diagnóstico uso in-vitro"

Conservar entre 5"C a 40 "C
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PRoYEcros oe Rórulo ExrERNo

Nota: por art. 1" de la D¡sposic¡ón n" 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
símbolos descritos y definidos en el Anexo I de la c¡tada norma en reemplazo del texto
de la informac¡ón requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos
para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULo oRIGINAL DEL PRoDUcTo
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1 . Nombre del Producto BECKMAN COULTER DxC 700 AU

2.

a) Nombre y dirección del lmportador
Rótulo Local

b) Nombre del Director Técnico Rótulo Local

c) Nombre y dirección del Elaborador Rótulo Local

d) Nombre y d¡rección del Fabricante
Legal

Beckman Coulter, lnc., 250 S. Kraemer Blvd.,

Brea CA 92821, USA.

3. Leyenda "Autorizado por la ANMAT" Rótulo Local

4. Número de ser¡e
)

xxxxx

BecknanCouher,ArSenriña Confldencial

Lionel Zaga
Béc*man Ccu ile¡ Argertina S.A
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nórulo LocAL (puESTo poR EL tMpoRTADoR/DtsrRtBUtDoR EN

ARGENTINA)

Beckman Coulter Argent¡na, Gral. Martin M. Gúemes. 4168 81603EN Villa
Martell¡, Bs. As
Directora Técnica: Farmacéutica Gabriela A. Cividino
Fabr¡cante Real: Beckman Coulter l\,lish¡ma R.K. 4*-32 HIGASHINO,
NAGAIZUMI-CHO SUNTO-GUN, Sizuoka Japón 41 1-093',

Autorizado por ANMAT- PM 1 109 310

*<--
A. Civ¡dino

f'¡. I\r
l0

\
)

5. Fecha de Vencimiento NA

6. Constitución del equipo (relación de los

componentes)

7. lndicación de las unidades métricas,
tales como volumen, peso, act¡v¡dad u
otra unidad caracteristica de cada
componente del producto

l unidad

8. Leyenda "Uso ln V¡tro"

9. Descripción de la finalidad de uso del
producto

10. Descripción de las precauciones -Y¡_1It

11. lndicación de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y

transporte del producto
5'C - 40"C

Be.km¡n Coulter, A¡gentina Conndeñci¿l 2
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PRoYEcros oe Rórulo INTERNo

Nota: por art. 1' de la Disposición n' 4043/2005ANMAT, se acepta el uso de los 24
simbolos descritos y definidos en el Anexo I de la crtada norma en reemplazo del texto
de la información requerida en la presente Disposición en los rótulos de los productos

para diagnóstico de uso in vitro.

RÓTULo oRIGINAL DEL PRoDUcTo
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1 . Nombre del Producto BECKMAN COULTER DxC 700 AU

2. Número de serie XXXX

3. Fecha de Venc¡m¡ento NA

4. lnd¡cación de las unidades métr¡cas,

tales como volumen, peso, act¡v¡dad u
otra un¡dad característ¡ca de cada
componente del producto

l unidad

5. Leyenda "Uso ln Vitro"

6. lndicación de las condiciones
adecuadas de almacenamiento y
transporte del producto

5"C - 40"C
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Béckmar Cou¡ter, ArEentina Confidencial ' 3
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
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1. Nombre del producto
BECKMAN COULTER DxC 700 AU

2. Finalidad de uso
Sólo para uso en diagnóst¡co in vitro

Beckman Coulter DxC 700 AU es un analizador de Química Glínica automatizado que
mide analitos en muestras, en combinación con reactivos apropiados, calibradores,
matenal de control de calidad y otros accesorios. lncluye aplicac¡ones colorimétr¡cas,
turbidimétricas, aglut¡nación por látex, inmunoensayos homogéneos y electrodo ión
selectivo.

3. Descripción del principio de acción o aplicación del producto
Beckman Coulter DxC 700 AU está conformado por un Hardware y un Software:
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BeckrnanCoulrer,Artentiña Confidencial

LiDnelzagá
Beckma¡ Coutter Argenlina S.A

APODERADO
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Beckmán C¿ju,tei Árqentrné S 
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Descripción del Hadware
A continuación, se enumeran los componentes de las dist¡ntas v¡stas del ¡nstrumento,
para mayor detalle dirigirse al Manual del Operador.
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1 . Luz de estado
2. Componentes de transferencia de reactivos
3. Componente de fotometría
4. Componente de la barra de mezcla
5. Componente de rueda de cubeta
6. Componente de transferencia de muestras
7. Módulo alimentador de racks
8. Rotor STAT
9. Brazo del mon¡tor
10. Botones de funcionamiento
I 1 . Componentes de la jeringa
12. Módulo ISE (opción)

13. Depósito de solución de lavado
14. Tanque de solución de lavado diluido
15. Depósito de agua desionizada
16. Tanque de solución de lavado de 5 litros
17. Componentes del refrigerador del reactivo
18. Cubierta super¡or (analizador principal)
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Vista lateral v posterior

1 . lnterruptores
2, Componente de la fuente de alimentación
3. Conexiones de suministro y drenaje de agua
4. Botón DIAG

Botones de Ooerac¡ón

1 . Botón ON (verde)
2. Botón RESET (blanco)
3. Botón ANALYZER STOP (negro)
4. Botón DIAGiTABLE ROTATION
5. Botón STAT START
6. STAT TABLE ROTATION LED

Luz de estado
La luz de estado indica el modo en que se encuentra él analizador de acuerdo al color

o

G

En Oo el LED parpadea. En verde, amarillo y
constantemente.

ul el LED está encendido
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Luz de estado o Color Modo del Analizador

Rojo (el LED parpadea) STOP

Verde (LED encendido) INICIALIZAR, CALENTAR, MEDIR 1,

MEDIR 2, Restablecer, Finalizar

Amar¡llo (LED encend¡do) Pausa

Azul (LED encendido) Standby (modo de espera)

Off (LED apagado) El sistema de alimentación está
desactivado; INICIALIZAR

Módulo de rack
En este módulo se cargan y descargan los racks.

Los racks se cargan en el área de entrada. Un lector de código de barras lee el lD del
rack y el lD de la muestra y la información se transfiere automát¡camente al ordenador
del analizador.
Las cubiertas previenen suc¡edad o polvo durante el análisis. Se debe mantener la tapa
cerrada durante el funcionam¡ento normal.

1. Superficie del rack donde se aplica la etiqueta lD
2. Ventana para que el lector de código de barra lea el lD del rack
3. Cubierta superior
4. Area de entrada del rack
5. Rack
6. Ventana para que el lector de código de barras identifique el lD de la muestra
7. Lector de cód¡go de barras láser

Cuando el instrumento Beckman Coulter DxC 700 AU se conecta a un LAS (Sistema de
Automatización de Laboratorio) no es necesario el módul rack.

o
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Componente Rotor STAT
Util¡ce el Rotor STAT para procesar las muestras y urgencias
El compart¡mento Rotor STAT se encuentra a una temperatura entre 4'C y 12"C incluso
después de apagar el equipo.
Posee 22 posiciones externas para procesar muestras, cal¡bradores y controles y 8
pos¡c¡ones internas para real¡zar los procedimientos de calibración y mantenimiento, ISE
y blanco de reactivo.

1 . Copa de muestra
2. Rotor STAT
3. Tapa del Rotor STAT
4. Ventana para que el lector de código de barras identifique el lD de la muestra
5. LED
6. Botón del Rotor
7. Botón DlAGiRotación de Rotor
8. Radiación láser del lector de código de barras (lD de muestra)

Vista Superior del Rotor STAIa

Gabri
Bec\man Co!

FAR]\,1ACÉ
Argenti¡a S.^
UTICA
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Posición Muestra

N"1 al 22 Muestra STAT, calibradores y controles

S-H Solución estándar de suero ISE H

S-L Solución estándar de suero ISE L

U-H Solución estándar de orina ISE H

U-L Solución estándar de orina ISE L

CLEAN Solución de limpieza ISE

SEL.K Líquido de comprobación de electrodos ISE K

SEL-Na Líquído de comprobación de electrodos ISE Na

R8.1, RB-2 Muestra de blanco de reactivo

Componente de transferencia de muestra
La sonda de muestra (S) y el detector de nivel de líquido drspensan la muestra o

diluyente y detecta nivel liquido. La muestra se aspira desde eltubo o copa y se dispensa
en la cubeta. La sonda de muestra se lava rnternamente con agua desionizada entre
cada dispensacrón de muestra.
Cuando hay un módulo ISE instalado, la muestra es aspirada desde el tubo o copa y
Es dispensado para el análisis.

1. Sonda de muestra
2. Estación de lavado

Componente de transferencia de reactivos

Dos sondas de reactivo y detectores de nivel de liquido (Rl y R2) dispensan reactivo o

diluyente y detectan el nivel del líquido

q_J

o

o

Gá
L'cnelZaEa

BeckmaÍi CouIerAóenliná S.A
ÁPODERAOO

Becknrán Coulter A¡qentrna S A
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El react¡vo es aspirado desde los refrigeradores R1 y R2 y dispensado en la cubeta. Las

sondas son enjuagadas con agua desionizada internamente y externamente en la

estación de lavado entre cada d¡spensación.

1 . Sonda de Reactivo 2

2. Pocillo de lavado
3. Sonda de React¡vo 1

1. Componente de Ia barra de mezcla R1/S: se produce la mezcla luego del d¡spensado
de R1 y muestra

2. Componente de la barra de mezcla R2: se produce la mezcla luego del agregado
de R2.

3. Estación de lavado de la barra de mezcla: las barras de mezclas se enjuagan en la
estación de lavado.

Baño de lncubac¡ón
El baño de incubación mantiene la temperatura de reacción de las cubetas a 37'C. La
cubeta es de vidr¡o ópt¡co.

o
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a A. Crvidlno

Lrcn6lZaqa
Beckman Coutt6rArqentiné S.A

APODERAOO

Becknran Coutr€rArarnrn¿ S A
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Componente de la barra de mezcla
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Componente de fotometría
Esta unidad incluye lámpara halógena, lentes, red de difracción y fotodetector para
medir la cantidad de luz transmitida a través de la mezcla de reacción en la cubeta.

Componente de boquillas de lavado
Está compuesta de seis conjuntos de tres boquillas de lavado de diferentes long¡tudes,
una boqu¡lla de aspiración individual y dos boquillas de secado individuales. La más
larga aspira la mezcla de reacción de la cubeta, la siguiente más larga d¡spensa el
detergente o el agua. La boqu¡lla de lavado más corta aspira cualquier exceso de
detergente o de agua.
Las boquillas de aspiración individuales elim¡nan todo el líquido de la cubeta y las
boquillas de secado secan las cubetas por completo.
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I . Boquilias de secado
2. Boquilla de aspiración
3. Boquillas de lavado

Componente de ier¡nqa
Este sistema tiene la jeringa de muestra (S) y dos jeringas de reactivos (R1 y R2).
Si está ¡nstalado el módulo lSE, el sistema posee una jeringa para la solución buffer
ISE.
Las jeringas son usadas para d¡spensar el volumen requerido de muestra y react¡vo. La

.jeringa de lavado d¡spensa agua desionizada para el lavado ¡nterno de la sonda de
muestra.

l. Jeringa de Reactivo (R2) (azul)
2, Jeringa de ReactÍvo (R1 ) (azul)
3. Jeringa de buffer de lavado ISE
4. Jer¡nga de muestra (amarilla)
5. Jeringa de lavado (azul)

Tanque de almacenamiento
El área del tanque de almacenamiento tiene un tanque con agua desion¡zada, un tanque
con solución de lavado, un depósito de solución de lavado y un tanque de solución de
lavado diluido.
El sistema utiliza una soluc¡ón de lavado diluida ('1%) para limp¡ar las cubetas y las
barras de mezcla. El sistema usa agua desionizada para diluir la solución de lavado,
enjuagar los componentes del analizador y hacer d¡luciones.
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1 . Tanque de Solución Lavado (51)
2. Tanque con agua desionizada
3. Tanque solución de lavado diluido
4. Reservorio de solución de lavado (2L)

Unidad de bomba qiratoria de deterqente
Esta unidad tiene la bomba giratoria de detergente desde el depósito para el suministro
de detergente desde el depósito de detergente diluido.

1. Tubuladura de la bomba g¡ratoria
2. Solución de lavado de la bomba giratoria
3. Conectores

Módulo ISE (opcional)
La muestra diluida pasa a través de los electrodos ion select¡vo de Na, K y Cl para
determinar la concentración mediante la comparación de la diferencia de potencial
eléctrico con el electrodo de REF.
El sistema tiene una sonda de muestra común y una jeringa de muestra para fotometría
y análisis lSE.

omponente de mezcla
oc¡llo de muestra
lectrode de Cl
lectrode de Na
lectrode de K

o
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2.P
3.E
4.E
5.E

GalrrL A C vldiño

LlonelZaga
BEakm!n CouilerArgentinÉ S.A

APOOERADO

Beckman Couller Arger¡trna S /
FARMACEUTICA

[4 N 15202/ l\l P 18093
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6. Electrodo de REF
7. Válvula
8. Bomba giratoria de la mezcla de aspiración
9. Bomba giratoria del estándar

Consola
La consola está disponible para la opción de DxC 700 AU cuando se usa conectado al
LAS (Laboratory Automation System)
Para DxC 700 AU standalone la computadora está local¡zada en el módulo alimentador
de racks.

'1 . Teclado
2. Monitor
3. ñilouse
4. Manual bar code reader
5. PC

Descripc¡ón del Software
Este sistema se controla con una aplicación de Windows por lo que es fác¡l de utilizar
para cualquiera que tenga conocimientos informáticos básicos y experiencia en
W¡ndows.
Puede utilizar la pantalla táctil del monitor para acceder a todos los botones que ve en
la ventana, también se puede acceder utilizando el teclado

Pantalla de inicio
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1 . Área botón de navegación
2. Area de traba.lo principal
3. Area botones de acción (botones azules)
4. Área de v¡sualizac¡ón de eventos
5. Área de estado (secciones verde y blanco)
6. Sub-espacio de trabajo
7. Seleccione << para regresar a la pantalla anterior. Si la pantalla anterior tiene varias
pestañas, el sistema muestra la pantalla de la pestaña a la izquierda.

La siguiente lista describe las seis áreas de la interfaz con más detalle.
1. Área botón de navegación: muestra los botones de navegación (HOME (lnicio),

MENU (Lista de menús), RESULTADO (Resultedos), TEST (Orden de
prueba), STAT (Estado STAT), REACTIVO (Reactivo), MAINT.
(Manten¡miento), QC (Gontrol de calidad), cONFlG. (conf¡guración de
Parámetros), EVENT (Registro de eventos), BROWSE (Navegador), HELP
(Ayuda), END (Fin) y LOGOUT (Logout)).

2. Area de trabajo pr¡ncrpal: muestra la pantalla para seleccionar menú o botones

3. Área botones de acc¡ón. muestra los botones de acción (lnicio, Pausa, Parada
del alimentador, Stop y STAT Start).

4. Area de visualización de eventos: muestra el evento generado durante las
operaciones del sistema y el botón Borrar Evento.

5. Área de estado: muestra el modo del analizador y el estado de la ¡mpresora,
Conexrón LIS y PROService,

6. Espacio de trabajo secundario. muestra el MENÚ DE USUARIO, MENSAJES
DE ERROR, DETALLES DEL EVENTO, NOTAyAyuda del sistema.
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A continuación, se detalla los pasos a seguir para el uso en rutina

1. Encender el sistema
2. Crea¡ un nuevo índice
3. Realizar inspecciones y preparaciones diarias
4. lnspeccionar el estado del analizador
5. Realizar el inicio de ISE (Opción)
6. Supervisar el esfado del reactivo
7. Realizar la calibración de los ensayos
8, Proceder al Quality Control (QC)
9. Comenzar el análisis

NOTA. Para ¡nformac¡ón detallada consultar el Manual del Operador

4. Co m po ne ntes provisf os
Anal¡zador (Hardware y Software)
Accesorios de lnstalación

5. Descripción de todos los maleriales, añiculos, accesonos, insumos o
equipamientos, de consumo o no, necesarios y no provistos para su uso con
el producto.
React¡vos apropiados marca Beckman Coulter
Controles y cal¡bradores aprop¡ados marca Beckman Coulter

NOTA: Para información detallada consultar las lnstrucciones de uso de los reactivos,
calibradores y controles marca Beckman Coulter.

6. Condiciones de almacenamienlo y transpo¡7e del producto
La temperatura se mantiene entre 5 'C y 40 'C
La humedad se mantiene entre el '15 % y el 90 % de humedad relativa.

7. Precauciones
8.
"Solamente para uso diagnóstico in-vitro"

Aviso de seguridad
Lea todos los manuales del producto y consultar con el personal capacitado de

Beckman Coulter antes de operar el instrumento.
No realice ningún procedimiento antes de rec¡b¡r el curso de capacitación por personal

entrenado de Beckman.
Respete el etiquetado y recomendaciones del producto. En caso de dudas sobre cómo
proceder en cualquier situación, ponerse en contacto con su representante Beckman
Coulter.
Beckman Coulter, lnc. ¡nsta a sus cl¡entes a cumplir con todos los requisitos nacionales
de salud y segur¡dad como el uso de barreras de protección. Esto puede incluir, pero

no está limitado, a lentes de protecc¡ón, guantes y trajes de laboratorio adecuados al

operar o mantener este o cualquier otro analizador de laboratorio automatizado.
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Alertas de Advertencia y Precaución
ADVERTENCIA
Para evitar lesiones:
. Mantenga las puertas y cubiertas en su srt¡o mientras el instrumento está en

funcionamiento.
. Aprovechar al máximo las característ¡cas de seguridad del instrumento.
. Reconocer y actuar sobre las alarmas de los instrumentos y los mensajes de error.
. lnformar sobre cualquier pieza quebrada a su Representante Beckman Coulter.
. Ut¡lizar las herramientas adecuadas para solucionar problemas.

PRECAUCIÓN
La integridad del s¡stema podría verse comprometida y podrían producirse fallos
operacionales si:
. Este equipo se utiliza de una manera distinta a la espec¡f¡cada. Se debe utilizar el

instrumento según las instrucciones indicadas en el manual del Operador.
. lntroducir un software que no está autorizado por Beckman Coulter en su

computadora.
Utilizar únicamente la computadora de su sistema con un software autor¡zado por

Beckman Coulter.

Descarga eléctrica
No reemplace ni repare ningún componente donde pueda contactar piezas peligrosas
que podria causar una descarga eléctrica. Beckman Coulter debe realizar este
mantenimiento.
Para apagar completamente el sistema, apague el ¡nterruptor principal que se encuentra
en el lado ¡zquierdo del módulo del analizador

Conexión a tierra
Nunca opere el sistema hasta que el cable de alimentación esté conectado
correctamente a un cable a tierra.
Util¡ce un cable de al¡mentac¡ón de tres puntas (con conexión a t¡erra) para conectar el
sistema a un cable de conexión de tres hilos. No utilice un adaptador para conectar el
enchufe a dos clavijas

Compatibilidad Electromagnét¡ca (EMC)

El s¡stema genera, usa y puede irradrar energía de radiofrecuencia. S¡ el sistema no es
instalado y operado correctamente, esta energía puede causar interferencias con otros
equ¡pos.
Además, otros equ¡pos pueden em¡tir energía de radiofrecuencia a la cual el sistema
está sensible. Si sospecha que hay interferencia entre el sistema y otros equipos,
Beckman Coulter recomienda las siguientes acciones para correg¡r la interferencia:

o

Este equipo méd¡co de IVD cumple con los requ¡s¡tos de emisión e inmunidad descrito
en esta parte de la serie EN i IEC 61326.
En cuanto a la emisión, este equ¡po ha sido diseñado y probado según CISPR 11

Clase A, por lo que en un entorno doméstico puede causar ¡nterferencias de radio,
en cuyo caso, puede necesitar lomar medidas para m la interferencia.

cab A- Civrd'¡0
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Se recomienda evaluar el entorno electromagnético antes de la operación de el
dispos¡t¡vo.
No use este dispositivo cerca de fuentes de energía de radiación electromagnét¡ca
fuerte (por ejemplo, fuentes de RF intencionales no bl¡ndadas), ya que pueden
interferir con la operación adecuada del instrumento.
Mueva el equipo para que haya una mayor distanc¡a entre el equ¡po y el s¡stema.
Reorientar el equipo en relación con el s¡stema.
Confirme que el equipo está funcionando desde un conector de servicio de energía
diferente del conector de servic¡o de energía para el sistema.
No use teléfonos o transceptores móviles o inalámbricos en la misma habitac¡ón que
el sistema.
No use equipo médico que pueda ser susceptible a fallas causadas por Campo
Magnét¡co Eléctrico (EMF) cerca del sistema.

Peligros Biológicos
Riesgo de lesiones o contaminac¡ón biológica. No protegerse adecuadamente durante
el uso o mantenimiento del instrumento puede provocar lesiones o contaminación. Para
preven¡r pos¡ble lesión o contam¡nac¡ón biológica, debe usar atuendo de laboratorio
apropiado, incluyendo guantes, una vestimenta de laboratorio y protección para los ojos.

Use precauciones universales al trabajar con materiales patógenos. Los medios deben
ser disponibles para la descontaminación del instrumento y la eliminación de residuos
biológicos peligrosos.

Materiales Peligrosos y Químicos
Observe todas las precauciones de riesgo biológico cuando realice tareas de
manten¡m¡ento, servicio o solución de problemas.
Las precauciones de riesgo biológico incluyen, pero no están l¡mitadas a, usar guantes,
anteojos protectores, batas de laboratorio y lavarse las manos después de trabajar en
areas contam¡nadas del sistema.
Siga todos los proced¡mientos y politicas de laboratorio para el manejo de materiales
patógenos infecciosos.
Evite el contacto de la p¡el con reactivos y otras preparaciones quimicas.
Utilice equipo de protección (PPE) para trabajar con reactivos y otras preparaciones
químicas usadas con el sistema
Para obtener más información, consulte la SDS re¡ac¡onada (Hoja de datos de
seguridad).
Limpie inmediatamente los derrames de sustancias potencralmente peligrosas o
peligrosas para el medro ambiente en el s¡stema.
Si el sistema debe descontaminarse comuníquese con Beckman Coulter.
Siga el procedimiento de laboratorio para la eliminación de materiales patógenos
peligrosos y pel¡grosos para el med¡o amb¡ente.

NOTA: Para información detallada consultar el Manual del Operador
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