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BUENOS AIRES, | 2 ABR 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-16918-11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOARS S.A. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracterfsticos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla |a normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los

Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SEAC, nombre descriptivo FOTOMETRO DE LLAMA y nombre técnico
ANALIZADORES DE ELECTROLITOS, POR FOTOMETRO DE LLAMA, de acuerdo a
lo solicitado por BIOARS S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 45 vy 46 a 53 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1127-133, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega
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del original Certificado de Inscripcidn y Autorizacidon de Venta de Productos

Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-0047-16918-11-7 uuu‘, &7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PI?DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 082 ......

Nombre descriptivo: FOTOMETRO DE LLAMA.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-530 ANALIZADORES DE
ELECTROLITOS, POR FOTOMETRO DE LLAMA.

Marca: SEAC.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion autorizada: FOTOMETRO INDICADO PARA DIAGNOSTICO USO IN
VITRO

Modelo: FP20.

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS
CLINICOS.

Nombre del fabricante: SEAC S.R.L.

Lugar de elaboracion: VIA PRATO 72/74 CALENZANO- FLORENCIA - ITALIA.

Expediente N© 1-0047-16918-11-7
DISPOSICION N° LMT\'

ST 2082

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.T.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MéD}CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

0.8 2
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br. 0 A O GHER

BUB-INTERVENTOR
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'DIRECTORA TECNICA:

INSTRUMENTO, DESCRIPCION: MARCA: N° SERIE:

s A AUTORIZADO POR LA
EAC FP2 |
Fotémetro de liama SEAC XXXXXX ] ANMA.T. PM -1127-133

BIOARS S.A. SEAC S.R.L.
H OLLEROS 2537 C.A.B.A. —ARGENTINA VIALE A. VOLTA 101 FLORENCIA. ITALIA

USO DEL EQUIPO:
J Antes de usar les atentamente el manual de usuario:
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE: IGNICION

- Encienda el instrumento con ia tecla ubicada en la parte trasera del mismo.
- Coloque un recipiente conteniendo agua destitada

1- Guardar en su embalaje original, respetando 1as marcas TOP — | preraracion ot Las oL LOIONES BEL B Ay B A ARES

BOTTOM en el exterior. Y eln 25 una Souaon de Mo 1mEWL Que dete aer Lsada para ias solucione de los estind
. . a . una m (] sSer a as i a8 ares
2- Mantenga el instrumento en una posicién vertical al sacarlo del muestras que van a ser medidas, | para 138 solucione ¢
. H H ¥ b)  Solucién Blanco para programas de LITIO
empagque. PRECAUCION: no voltee el instrumento por ningun Dituya 1150 g6 15 Solicion concentrada de potasio (K 75 mEGL) Use para I diucién agua
motivo. bidestiiada.
3- Aimacenar entre 0 y 50 °C, humedad relativa <90%, libre de poivo. e o e e e et e
{K5-Na 140) mEqg/l. para suero
{K100-Na100) mEq/Lpara orina
Use la dilucion de litio 15 mEq/L para la dilucién.
d) Solucién estandar para el programa de LITIO
\ Diluya 1/20 la solucién esténdar de litio 1mEg/L, usando la solucién K1.5 mEqg/L preparada en el
. punto b) come dilucitn.
\ ADVERTENCIAS: caBralSE
Espere por ko menas 20 minutos antes de encender ej instrumento y hacer la calibracién, Para esta operacién
u compruebe que ias palabras "INSERT BLANK® aparezcan en ia pantalia, de lo contrario presione CAL para
1 Para Uso Dlagnéstlco IN VITRO® exc""’swamente alcanzar este estado, a continuacién, seleccione ei programa deseado con las teclas de flecha.
ot\enmal Riesgo B|olég|co operar con equipo adecuado. MED'I.C!IS%NDEL DILUTOR PARA EL FOTOMETRO FP20
colocar el equipo en posicién invertida. — Coloque la ftiestra para diir ceréa de ¥a punta del dilutor; Presione ia tecla y ésgere que &f LED
5- Facilitar espacio alrededor del equipo. se encienda. Rémueva fa muestra y seque ta punta con una toalla de papel _
6- 220V 50Hz. 310VA. - Cobquebmmdd&mmddmphn&ymmlammmui. o el flijo
= } Z, dﬂdluyaﬁad%pensadehamahpmhedeabapddmcmbmepamwﬂaqueeemﬁo&m
i démasiadas burbujas-en a solicion.
La muestra esta ahom iigta parala lectura,
SELECCIONE EL PROGRAMA A UTILIZAR.
FINAL DEL TRABAJO.
- Antes de apagar el instrumento reaiice una limpieza del fotémetro aspirando 10 mL de agua
desionizada. apague ei instrumento desde el interruptor ded panel trasero.
— Cierre la botelia de gas.

Producto de “Venta exclusiva a ,f,;/

Laboratorios de Analisis Clmlcoq"%f

IMPORTADOR: FABRICANTE: |

L
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INSTRUCCIONES DE USO FP20

31

Fotdmetro de llamas

Fabricante: SEAC SR.L.-

Direccion del fabricante: Viale A. Volta 101- Florencia- Italia.

Importador: BIOARS S.A
Direccién del importador: Olleros 2537 Ciudad autdnoma de Buenos Aires

Responsable Técnica: Bioquimica Claudia Eichevés
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 1127-133
Producto de “venta exclusiva a Laboratorios de Andlisis Clinicos”.

Almacenamiento y transporte

1- Guardar en su embalaje original, respetando las marcas TOP - BOTTOM en el exterior.

2- Mantenga el instrumento en una posicion vertical al sacarlo del empaque. PRECAUCION: no voltee el
instrumento por ningan motivo.

3- Aimacenar entre 0 y 50 °C, humedad relativa <80%, libre de polvo.

Uso del Equipo
Ignicién
— Encienda el instrumento con la tecla ubicada en |a parte trasera del mismo.,
— Coloque un recipiente conteniendo agua destilada
— Presione la tecla IGNITION. Abra la llave de la botella de gas.
Preparacién de las soluciones del blanco y estindares
a} Solucién blanco para programas de SUERO y ORINA
Esta es una solucion de litio 18mEq/L que debe ser usada para las solucione de los estandares y
muestras que van a ser medidas.
b) Solucion Blanco para programas de LITIO
Diluya 1/50 de la solucién concentrada de potasio (K 75 mEgL) Use para la dilucion agua
bidestilada.
¢) Solucién estindar para programas de SUERO u ORINA
Diluya 1/200 las soluciones de Sodio y Potasio respectivamente:
(K5-Na 140) mEg/L para suero
(K100-Na100) mEg/L para ofina
Use la dilucion de litio 15 mEqg/L para la dilucién.
d} Solucién estandar para el programa de LITIO
Diluya 1/20 la solucion estandar de litio 1mEg/L, usando la solucién K1.5 mEg/L preparada en el
punto b} como dilucién.
Calibracion
Espere por lo menos 20 minutos antes de encender el instrumento y hacer la calibracion. Para esta
operacion compruebe que las palabras “INSERT BLANK" aparezcan en la pantalla, de lo contrario presione
CAL para alcanzar este estado, a continuacién, seleccione el programa deseado con las teclas de flecha.
Medicién
Uso del dilutor para el fotbmetro FP20 -
- Coloque la muestra para diluir cerca de:la:punta del dilutor. Presione la tecla y espere que el LED

se encienda. Remueva la muestra y seque la punta pon un?;?alla de‘papel.

~ Coloque la punta del dilutor dentro del recipientey presione. la tecla nuevamente, dirigiendo. &l flujo
del diluyente dispensado hacia la parte “abajo del recipiente . p?ra evitar que se introduzcan
demasiadas burbujagen la solucidén. -~ ;
La muestra esta ahora lista para Ia lgc’tura

S

o r y o
BIOARS S.A ¢ OIIerog‘Eﬂ’(UQGCR - Ciudad de?B‘uenos AII’ES Argentina. ., _cios w Bl

TelfFax: (011) 4771-3783 / 4771-7676 ¢+ e-mail: info@biocars.com.ar ¢ web: www.bioars.com.ar



Seleccione el programa a utilizar.
Final del trabajo.

- Antes de apagar el instrumento realice una limpieza del fotémetro aspirando 10 mL de agua

desionizada. apague el instrumento desde el interruptor del panel trasero.

~ Cierre la botella de gas.

Advertencias

1- Para Uso Diagnéstico “IN VITRO" exclusivamente.

3- Potencial Riesgo BiolGgico, operar con equipo adecuado.
4- No colocar el equipo en posicion invertida.

5- Facilitar espacio alrededor del equipo.

6- 220V 50Hz, 310VA.

3.2 Raquisitos de Segurldad Eléctrica para equipamiento eléctrico para mediciones, control y uso de
laboratorio

El producto médico cumple con las normas internacionales:

Seguridad: DIRECTIVA 73/23 CEE y 93/68 CEE. Normas CEI-EN 61010-1, Clase I

Compatibilidad electromagnética: DIRECTIVA 89/336 CEE

Diagnéstico in Vitro: DIRECTIVA 98/79 CE

3.4.1 Correcta instalacién del producto médico

» Preparacion del sitio de Instalacién

Los requisitos operativos son extremadamente importantes en la seleccién del sitio donde se instalara el
instrumento. En cualquier caso el fotdmetro de llamas nunca debe ser instalado en lugares con polvo o con
vapores causticos.

Las dimensiones del fotémetro de liamas son 31 x 43 x 38 (alto) cm. Sin embargo es importante dejar
suficiente espacio alrededor del instrumento para facilitar las operaciones de mantenimiento. También es
preferibie colocar el fotdmetro de llama alejado de otros instrumentos para evitar mutuas interacciones.

Deje por o menos 10 cm. en la parte trasera, lo cual permite todas las conexiones eléctricas, ia posicion
correcta para los tubos (recta) y una buena disipacidn de calor.

+ Correcta Instalacién

Las principales acciones a ser tomadas para la instalacién del instrumento son;

— Eleccién de una persona a cargo del seguimiento de todos los procedimientos de instalacidén y del
contacto con el fabricante para cualquier aclaracién.

— Eleccién del ambiente donde se va a realizar la instalacién.

- Definicién de la mejor posicién en el sitio de instalacion.

- Adquisicién de accesorios adicionales (soportes, etc.) ademas de aquellos provistos con el instrumento.

— Aunque el fotémetro de llama FP20 ha sido disefiado con componentes que le permiten operar en
condiciones desfavorables, es Util realizar una verificacion de los alrededores para lograr el desempeifio
mas confiable.

— Las altas temperaturas aumentan la velocidad de envejecimiento de los componentes, produciendo
transformaciones temporarias y/o permanentes en los mismos.

-~ Un ambiente extremadamente polvoriernto puede provocar una accién abrasiva en los componentes y
consecuentemerite reducir la vida Gtil de los mismos.

~  Las vibraciones pueden causar deterioro de las partes mecénicas del instrumento.

— Los pulsos de alta frecuencia y alta intensidad generados en un sistema electrénico o inducido por los
alrededores pueden causar errores én el sistema.

-~ No coloque el instrumento cerca de fuentes de calor como radiadores, cafios de aire caliente o luz solar
directa.

—  Trate de evitar los ambientes donde ocurran variaciones repentinas de temperatura.

— Permita una adecuada ventilacién para evitar sobre calentamiento interno.

— Instale el instrumento en una superficie limpia, ignifuga y plana que tenga por lo menos la misma
dimensién del instrumento.

— Elinstrumento debe ser posicionado con las patas correctas sobre la superficie.

Conexién de alimentacién de corriente altmn/ﬁam{

/
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La habitacién donde sea instalado el instrumento debe tener un tomacorriente con las sagulei@%\
N6

caracteristicas:

Distribucion 1 fase, neutral y tierra

\ \ . 220 VAC (117 VAC a requerimiento)
Fuente de Alimentacién " 5060 Hz
Consumo eléctrico 310 VA

Conecte en la fuente de alimentacion con el enchufe para el contacto con tomas de tierra, controlada desde
un interruptor diferencial. La ¢conexién a tierra que no cumple ¢on los estandares puede ser un peligro para
los usuarios y la causa de desperfecto en el instrumento.

Caracteristicas ambientales del local de instalacién

16 + 32 °C (en operacion)
Temperatura I 0+ 50 °C (almacenamiento)

20 + 80% (en operacitn)
Humedad Relativa ! 0+ 90 % (almacenamiento)

< 3.000 m (en operacidn)

Altitud

Instalacion
Conectar la tubuladura a |la espiral de aire comprimido a la salida del compresor por medio del conector
especial (compresor de aire) indicado en la Fig.2.1.

Fig. 2.1 Compresor

(1) filtro silenciador — o

(2) Salida del aire comprimido C_/

(3) Cable de alimentacion

- Conecte el otro extremo de la tubuladura de conexion al indtrumento (3) indicado en la Fig. 1.3 que esta
instalado en el panel posterior. '

RIDARG =
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- Inserte la tubuladura de gas en la conexién (4) Fig.1.3, ajustando cwdadosamzlteoa brida especi ﬁﬁra
asegurar un cierre perfecto. Conecte el reducidor de presién a la botella de gas y asegirese que:\ ,{T
perilia esta completamente regulada en direccion de las agujas dei reloj. )

— Conecte el cable de alimentacion del compresor al enchufe (7) indicado en la Fig. 1.3 y que esta
instalado en el panel posterior del instrumento.

~ Posicione el tubo de vidrio en posicion vertical a través del onficio de la parte superior de la carcasa dei
fotémetro.

— Coloque Ia tapa del quemador en su lugar y sujete con sus respectivos tomillos.

- Inserte el cable de alimentacidn en el enchufe (8) indicado en la Fig. 1.3.

- Inserte la tubuladura en PVC (10) indicada en la Fig. 1.3, con la tubuladura de acero inoxidable
insertada en |z parte final del diluyente.

Precaucién: este recipiente debe estar al mismo nivel que el fotémetro,

- Inserte una de las puntas de aspiracion suministradas con el instrumento en la hoca del panel frontal.

~ Inserte la conexién de drenaje en la tubuladura de la camara mezcladora, teniendo cuidado de inciinarla
hacia abajo con el orificio de aire hacia arriba.

- Conecte Iz tubuiadura de drenaje a la conexién de drenaje teniendo cuidado de posicionaria de tal
forma que siempre este a un nivel mas bajo que la camara de niebla MIST.

- Inserte esta tubuladura dentro de un recipiente de coleccion adecuado para ser descartado como
liquido potencialmente infectado.

- Encienda el instrumento con el interruptor (11) indicado en la Fig.1.3 y mientras tfantc pulse
repetidamente la tecia {14) en la Fig. 1.2. localizada en el panel frontal, llene el circuito entero hasta que
todas las burbujas de aire desaparezcan en el diluyente vertido durante la fase de dispensacion.
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Fig.1.2-Panel Frontal




3.4.2 Mantenimiento

durante las operaciones de mantenimiento de las superficles que pudleran estar en

f Se recomienda el uso de guantes y méscara facial de proteccién adecuados
contacto con materiai biolégico.

WARNING

3.4.2.1. Limpieza del exterior del Instrumento

Limpieza externa del instrumento:

—  Limpie la superficie externa del instrumento con un cepillo para quitar el poivo
- Use un pafic ievemente humedo para eliminar cualquier signo de suciedad

Advertencia: No usar compresores de aire 0 solvenies que puedan dafiar la pintura.

3.4.2.2, Camblo del papel de la impresora

Las siguientes operaciones deben realizarse:

— Abra la puerta del compartimiento del soporte del papel.

—~ Para que el papel comra presione ia tecla PAPER FEED.

~ Introduzca e! rollo dentro del compartimiento del soporte del papel.
— Ciermre la puerta,

3.4.2.3. Limpleza del dispositivo MIST
Las siguientes operaciones deben realizarse:

— Remueva la tubuladura de teflon del MIST.

— Inserte la aguja dentro de la tubuladura del MIST y mueva hacia atras y adelante varias veces.
— Remueva la aguja desde la tubuladura del MIST.

— Reinserte la tubuladura de teflén en el MIST.

— Enjuague la MIST. Haciendo que aspire 10 mL de agua desionizada.

3.4.2.4 Limpleza de la camara de mezclado

Para mantener la cAmara de mezclado en condiciones adecuadas debe realizarse un lavado semanal.
Las siguientes operaciones deben realizarse:

— Aspire 500 pL de solucién detergente
— Agpire agua desionizada hasta que la llama vuelva a se de nuevo azul.

3.6 Interferencia electromagnética

No coloque el instrumento cercano a fuertes fuentes de interferencia Electromagnética como ser
centrifugas, aparatos de rayos X, etc. Ya que pueden originarse dafios en el programa asi como resultados
erroneos.

3.12 Precauciones que deben adoptarse /';y

3.12.1 Precauciones para seguridad —

El fotémetro de llama FP20 garantiza la maxima seguridad para el operador durante su operacién. Sin
embargo, como existen voltajes internos peligrosos, el operador debe seguir las reglas de seguridad
generales:

Asegurar que |la Fuente de Alimentacion tenga el voltaje requeride antes de encender el instrumento.
Ei instrumento debe tener una conexidn a tierra. En caso de corto circuito eléctrico, la conexién a tierra
elimina el peligro de contacto eléctrico con las partes metélicas extemas.

=  £n caso de un pico de corriente (debido a un cortg circuito u otro desperfecto dentro del instrumento o
debido a variaciones repentinas del voltaje de |ined) intervendra el fusible de proteccidn ubicado en la
parte posterior; en este caso, si el nuevo fusible se quema nuevamente después de haberlo
reemplazado con otro del rmsmo tipo, el instru entyiebe ser desconectado y se debe llamar al
Servicio Técnico. :

I
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*  No use los comandos 0 ajustes dentro del instrumento y notifique al personal de asistencia téch[cb%au__, =
pronto ocurra alguna anomalia durante el funcionamiento. \

* Antes de iniciar cualquier tipo de intervencién dentro del instrumento, apaguelo con la llave y
desconecte el cable de alimentacion eléctrica. Use la llave principal para apagar el instrumento
(presione O para apagarlo). Desenchufe el cable de alimentacion para desconectario, no tire del
mismo.

Cualquier reparacién al instrumento debe ser llevada a cabo por el personal de Asistencia Técnica.

*  Cualquier operacién eléctrica necesaria para la instalacion debe ser llevada a cabo por personal
calificado.

+  Si el instrumento se dafia no lo encienda con la llave hasta que haya sido reparado por un técnico del
Servicio de Asistencia de la Fabrica.

*  Antes de abrir la llave de salida de la botella que contiene el gas de combustién, encienda el
instrumento y verifique la rotacién del ventilador instalado inmediatamente debajo del regulador de
presion.

*  Antes de encender el instrumento cierre la llave de salida de la botella que contiene el gas de
combustién.

=  Desconecte el instrumento si va a ser dejado inactivo por un largo periodo y asegurese que la llave de
salida de la botella que contiene el gas de combustién esté bien cerrada.

3.12.2 Caracteristicas técnicas y disturbios en la iinea de tensién
Los disturbios en la linea de alimentacién pueden ser causados por varios factores tales como:

- Arranque y detencién de motores eléctricos
- Fenémenos atmosféricos.
- Conexion y desconexion de cargas altas de linea.

Los disturbios de la linea de alimentacién pueden provocar serios efectos negativos sobre el sistema.
Es necesaria uha conexion a tierra eficiente para reducir los disturbios de linea para garantizar maxima
seguridad al el operador.

Distribucion 1 fase, neutral y tierra

220 VAC (117 VAC a requerimiento)
Alimentacion eiéctrica 50:60 Hz

310 VA

Consumo eiéctrico

Fusible do linoa 2 x T4,0A (2x T 6,3A para 117 VAC).

3.12.3 Precauciones de uso

E! Fotometro de llamas FP20 es usado para diagndstico in vitro en laboratorios.

El uso de muestras clinicas implica un importante riesgo biolégico y debe se llevado a
cabo con extrema precaucion.
A Por Io tanto, antes de manipular tubos de ensayos y boteilas de reactivos, use la

! ! kY proteccién adecuada de guantes y mascara facial. En caso de pérdida de fluidos de un
instrumento, ilmpie con hipociorito diiuldo, siempre usando la proteccién adecuada de
guantes y mascara.
Las operaciones de vaciado de tanque deben también ser llevadas a cabo usando los
guantes y mdscaras protectoras para prevenir cualquler contaminacién debldo a

contacto o via aerosol. L

3.12.4 Precauciones de desempefio

e

Los estandares de desempefio son gpl‘réébles solo s e ingtrumento ha sido usado y mantenido
correctamente, como se indica en el Manual y usando los especificados. Vs
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Esta estrictamente prohibido al operador el cambio de configuraciones intemasﬁél-'----- .
/‘. instrumento, salvo que sea explicitamente indicado de ofra manera. Por otra parte, el
,_f ' E operador debe informar al personal técnico calificado, sobre cualquier falla 0 anomaiia
observada durante la operacién.

[P R L
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3.12.5 Proteccidén

Componentes electrénicos pueden causar shock eléctrico y lesiones. No retire cubiertas o
puertas si no esta especificamente recomendado por este manual.

E! uso de muestras clinicas involucra un riesgo biclégico importante y debe ser realizado con
el mayor cuidado.

El instrumento esta disefiado para una maxima proteccién del usuario durante una operacién
£:> normal.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-16918-11-7
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
iﬁﬁz , Y de acuerdo a lo solicitado por BIOARS S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: FOTOMETRO DE LLAMA.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-530 ANALIZADORES DE
ELECTROLITOS, POR FOTOMETRO DE LLAMA.

Marca: SEAC

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicaciéon autorizada: FOTOMETRO INDICADO PARA DIAGNOSTICO USO IN
VITRO.

Modelo: FP20

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A LABORATORIOS DE ANALISIS
CLINICOS.

Nombre del fabricante: SEAC S.R.L..

Lugar de elaboracion: VIA PRATO 72/74 CALENZANO- FLORENCIA - ITALIA.

Se extiende a BIOARS S.A, el Certificado PM-1127-133, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 1ZABR?01, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision,

DISPOSICION No
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SUI-INTEHVENTOR
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