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BUENOS AIRES, 03 JUN 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-2418/10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Beckman Coulter Argentina SA 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por 

Dispos'lción ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Tecnología 

Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que 

contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran 

aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 80
, 

j 00 , inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de Marca: 

Beckman Coulter, nombre descriptivo Analizador de Química Clínica y nombre técnico 

Analizadores de Química Clínica, Automáticos, de acuerdo a lo solicitado, por Beckman 

Coulter Argentina SA , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de 

uso que obran a fojas 52 a 58 y 59 a 105 respectivamente, figurando como Anexo II 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, 

el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1109-77, con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese 

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, 
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conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de Registro a los fines 

de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-2418/10-0 

DISPOSICiÓN N° 
.~. 2 9 9 O 

HIALE 
TOR 
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .... 2 ... 9 .... 9 ... 0 ... 

Nombre descriptivo: Analizador de Química Clínica 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-298 - Analizadores de Química 

Clínica, Automáticos 

Marca: Beckman Coulter 

Clase de Riesgo: Clase I 

I ndicac'lón/es autorizada/s: Destinado a la medición cuantitativa de metabolitos y 

anabolitos clínicos. 

Modelo/s: 

- AU2700 Automated Clinical Chemistry Analyser 

- AU5400 Automated Clinical Chemistry Analyser 

- AU600/640/680 Automated Clinical Chemistry Analyser 

- AU400/480 Automated Clinical Chemistry Analyser 

Automated 2500 Lab Automation (Accesorio, 

Sistema de procesamiento de muestras). 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Beckman Coulter Inc. 

Lugar/es de elaboración: 4300 N. Harbor Boulevard, Fullerton, California, Estados 

Unidos. 

Exped'lente N° 1-47-2418/10-0 

DISPOSICiÓN N° 
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

......... 2 .. 9.. .. 9 ... O ... 
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PROYECTO DE ROTULaS 1 

Fabricante: Beckman Coulter Ine. (USA) 

Beckman Coulter Mishima K.K. (Japon) 

Dirección: 4300 N. Harbor Blvd. Fullerton, CA 92835 - USA 

452-32, Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun, Sizuoka-ken - Japón 

Importador: Beckman Coulter Argentina S.A. 

Dirección: Gral. Martin M. Güemes 4168 - (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina 

Equipo: Analizadores de Química Clínica, Automáticos 

Marca: Beckman Coulter 

Modelo: AU2700 Automated Clinical Chemistry Analyser 

Serie: S/N XXXXXX 

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Producto autorizado por la ANMAT: PM-ll09-77 

Dirección Técnica: Eduardo Ornar Miguez 

LIC. U. 
o 

3ECKMAN C R ARG. S.Á 

Gral. Martín Güemes 4168 - B1603BEN - Villa Martelli - Bs. As. - Argentina - Tel./Fax: (54-11) 4709-5605 
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PROYECTO DE ROTULOS 2 

Fabricante: Beekman Coulter Ine. (USA) 
Beekman Coulter Mishima K.K. (Japon) 

Dirección: 4300 N. Harbor Blvd. Fullerton, CA 92835 - USA 

452-32, Higashino, Nagaizumi-eho, sunto-gun, sizuoka-ken - Japón 

Importador: Beekman Coulter Argentina s.A. 

Dirección: Gral. Martin M. Güemes 4168 - (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina 

Equipo: Analizadores de Química Clínica, Automáticos 

Marca: Beckman Coulter 

Modelo: AU5400 Automated Clinical Chemistry Analyser 

Serie: S/N XXXXXX 

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Producto autorizado por la ANMAT: PM-ll09-77 

Dirección Técnica: Eduardo Omar Miguez 

Lic. U ~AGEMEZ 
ERADO 

BECKMAN ULTER ARG. S.A 

Gral. Martín Güemes 4168 - B 1603BEN - Villa Martelli - Bs. As. - Argentina - Tel.!Fax: (54-11) 4709-5605 
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PROYECTO DE ROTULOS 3 

Fabricante: Beckman Coulter Ine. (USA) 

Beckman Coulter Mishima K.K. (Japon) 

Dirección: 4300 N. Harbar Blvd. Fullerton, CA 92835 - USA 

452-32, Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun, Sizuoka-ken - Japón 

Importador: Beckman Coulter Argentina S.A. 

Dirección: Gral. Martin M. Güemes 4168 - (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina 

Equipo: Analizadores de Química Clínica, Automáticos 

Marca: Beckman Coulter 

Modelo: AU600 Automated Clinical Chemistry Analyser 

Serie: S/N XXXXXX 

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Producto autorizado por la ANMAT: PM-ll09-77 

Dirección Técnica: Eduardo Omar Miguez 

LIC. U. ALF EMEZ 
APODER DO 

BECKMAN COUl R ARG. S.A 

/ 
-' 

Gral. Martín Güemes 4168 - 8 6038EN - Villa Martelli - 85. As. - Argentina - Tel./Fax: (54-11) 4709-5605 
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PROYECTO DE ROTUlaS 4 

Fabricante: Beckman Coulter Inc. (USA) 
Beckman Coulter Mishima K.K. (Japon) 

Dirección: 4300 N. Harbar Blvd. Fullerton, CA 92835 - USA 

2990 

452-32, Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun, Sizuoka-ken - Japón 

Importador: Beckman Coulter Argentina S.A. 

Dirección: Gral. Martin M. Güemes 4168 - (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina 

Equipo: Analizadores de Química Clínica, Automáticos 

Marca: Beckman Coulter 

Modelo: AU640 Automated Clinical Chemistry Analyser 

Serie: S/N XXXXXX 

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Producto autorizado por la ANMAT: PM-ll09-77 

Dirección Técnica: Eduardo Omar Miguez 

L'" ,;:ll.J\~- GEMEZ 
AP ~~ADO 

BECKM~N OULTER ~RG s., 

Gral. Martin Güemes 4168 - B1603BEN - Villa Martefli - Bs. As. - Argentina - Tef./Fax: (54-11) 4709-5605 



PROYECTO DE ROTULOS 5 

Fabricante: Beckman Coulter Ine. (USA) 

Beckman Coulter Mishima K.K. (Japon) 

Dirección: 4300 N. Harbar Blvd. Fullerton, CA 92835 - USA 

452-32, Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun, Sizuoka-ken - Japón 

Importador: Beckman Coulter Argentina S.A. 

Dirección: Gral. Martin M. Güemes 4168 - (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina 

Equipo: Analizadores de Química Clínica, Automáticos 

Marca: Beckman Coulter 

Modelo: AU680 Automated Clinical Chemistry Analyser 

Serie: S/N XXXXXX 

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Producto autorizado por la ANMAT: PM-ll09-77 

Dirección Técnica: Eduardo Omar Miguez 

Lic. U. FAGEMEZ 
AP ERADO 

8ECKMAN e ULTER ARG. S.A 

Gral. Martín Güemes 4168 - B1603BEN - Villa Martelli - Bs. As. - Argentina - Tel./Fax: (54-11) 4709-5605 
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PROYECTO DE ROTUlOS 6 

Fabricante: Beckman Coulter Ine (USA) 

Beckman Coulter Mishima KX (Japon) 

Dirección: 4300 N, Harbar Blvd, Fullerton, CA 92835 - USA 

452-32, Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun, Sizuoka-ken - Japón 

Importador: Beckman Coulter Argentina SA 

Dirección: Gral. Martin M, Güemes 4168 - (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina 

Equipo: Analizadores de Química Clínica, Automáticos 

Marca: Beckman Coulter 

Modelo: AU400 Automated Clinical Chemistry Analyser 

Serie: S/N XXXXXX 

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias, 

Producto autorizado por la ANMAT: PM-ll09-77 

Dirección Técnica: Eduardo Omar Miguez 

Gral, Martín Güemes 4168 - B1603BEN - Villa Martelli - Bs. As, - Argentina - TeUFax: (54-11) 4709-5605 
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PROYECTO DE ROTULOS 7 

Fabricante: Beckman Coulter Inc. (USA) 

Beckman Coulter Mishima K.K. (Japon) 

Dirección: 4300 N. Harbor Blvd. Fullerton, CA 92835 - USA 

452-32, Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun, Sizuoka-ken - Japón 

Importador: Beckman Coulter Argentina S.A. 

Dirección: Gral. Martin M. Güemes 4168 - (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina 

Equipo: Analizadores de Química Clínica, Automáticos 

Marca: Beckman Coulter 

Modelo: AU480 Automated Clinical Chemistry Analyser 

Serie: S/N XXX XXX 

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Producto autorizado por la ANMAT: PM-ll09-77 

Dirección Técnica: Eduardo Omar Miguez 

Lirr:.~.lH'í~EMEZ 
APQ ERADO 

BECKMAN C ULTER ARG S, 

Gral. Martín Güemes 4168 - B1603BEN - Villa Martellí - Bs. As. - Argentina - Tel./Fax: (54-11) 4709-5605 
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ANEXO 111 B 

Instrucciones de Uso 

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de este reglamento (RptuloJ, salvo las que figuran 

en los ítem 2.4 y 2.5. 

Fabricante: Beckman Coulter Inc. (USA) 
Beckman Coulter Mishima K.K. (Japon) 

Dirección: 4300 N. Harbar Blvd. Fullerton, CA 92835 - USA 

452-32, Higashino, Nagaizumi-cho, Sunto-gun, Sizuoka-ken - Japón 

Importador: Beckman Coulter Argentina S.A. 

Dirección: Gral. Martin M. Güemes 4168 - (1603) Villa Martelli - Buenos Aires - Argentina 

Equipo: Analizadores de Química Clínica, Automáticos 

Marca: Beckman Coulter 

Modelo: AU2700 Automated Clinical Chemistry Analyser; AU5400 Automated Clinical 

Chemistry Analyser; AU600/640/680 Automated Clinical Chemistry Analyser; AU400/480 
Automated Clinical Chemistry Analyser. 

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Producto autorizado por la ANMAT: PM-ll09-77 

Dirección Técnica: Eduardo Omar Miguez 

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolucion GMC W72/98 que 

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Medicos y los 

posibles efectos secundarios no deseados. 

NO CORRESPONDE 

3.3. Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los 

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información 

suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a 

fin de tener una combinación segura. 

NO CORRESPONDE 

Lic. U. A GEMEZ 
APO ADO 

BECKMAN C ARG. S.A 

Gral. Martín Güemes 168 - B1603BEN - Villa Martelli - Bs. As. - Argentina - Tel./Fax: (54-11) 4709-5605 
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esta bien instalado y 

pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza 

y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para 

garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; 

Configuración de los parámetros de análisis 
· Antes de utilizar el sistema por primera vez es necesario configurar parámetros tales como la cantidad de 

reactivo y de muestra. Para asegurar un rendimiento óptimo, introducir los parámetros de la Hoja de 
producto que se incluye con los reactivos (véase el capítulo 3, .Programación inicial.). 

Plan de rutinas de mantenimiento 
· Establecer un plan de rutinas de mantenimiento del instrumento y seguir las directrices del capítulo 7, 

.Mantenimiento .. Si no se siguen las instrucciones de mantenimiento del instrumento, no es posible 
garantizar el rendimiento óptimo del sistema. 

· Establecer una rutina de mantenimiento para el software y hardware del ordenador. Debe incluir la 

realización frecuente de copias de seguridad de los parámetros de análisis y el historial de resultados. 

· Las copias de seguridad deben guardarse fuera del local de trabajo. Lo ideal es mantener una copia en el 

local de trabajo y otra en un lugar diferente. 

• El hardware del ordenador se dedicará exclusivamente a la ejecución del software del sistema y no deberá 

conectarse nunca a Internet a fin de mantenerlo aislado y evitar virus de software. 

Lista de chequeos y análisis 
Para garantizar la validez de los datos, los operadores deberán prestar especial atención a lo siguiente: 

· El mantenimiento del sistema debe realizarse correctamente y repetirse si fuera necesario. 

· Comprobar la calidad del agua desionizada y chequear las alarmas. 

• Comprobar si existen anormalidades en la calibración. 

• Comprobar si la calibración poligonal es adecuada, dado que puede no tener una alarma. 

· Comprobar la calidad de los datos de control. 

· Revisar cada resultado del análisis para comprobar si tienen alarmas. Realizar las revisiones mediante el 

monitor de reacción. 

· Chequear si existen pérdidas en las jeringas y en los tubos. 

· Comprobar si existen contaminantes en las muestras (polvo, fibrina, etc.). 

· Comprobar que la cantidad de cada muestra es correcta y que no existen burbujas. 

Uso del Programa de rutinas de mantenimiento 
Para garantizar el funcionamiento correcto del instrumento, es necesario seguir un programa de 

mantenimiento preventivo. 
Se recomienda encarecidamente imprimir el programa de mantenimiento que se encuentra al final de este 

capítulo y marcar cada tarea a medida que se termina. 

Para imprimir el programa de mantenimiento: 
1 Ir al final del capítulo. 
2 Introducir los dos números de página del programa. 

3 Hacer clic en Ajustar a página. 
4 Hacer clic en Imprimir. 

Lic. U. 
AP 

3ECKM¡~AN~!llr~ 

Gral. Martín Güemes 18 . B 1603BEN - Villa Martelli - Bs. As. - Argentina - Tel./Fax: (54-11) 4709-5605 
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Mantenimiento periódico 
La función Mantenimiento periódico permite: 

· Crear un programa planificado de mantenimiento 

• Comprobar si hay tareas pendientes 

• Ver el historial de mantenimiento 

Adición de una tarea de mantenimiento 
Para añadir una tarea de mantenimiento: 
1 Hacer die en Mantenimiento>Mantenimiento periódico. 
2 Hacer clic en Entrada IF7). 
3 Seleccionar el número de mantenimiento. 
4 Introducir el período. 

S Seleccionar la unidad del período en la lista desplegable. 
6 Hacer die en Cerrar y luego en Salir (F2) dos veces para volver a la pantalla principal. 

Actualización del registro de mantenimiento 
Después de llevar a cabo tareas de mantenimiento, es necesario actualizar los registros de mantenimiento 

correspondientes. 
Para ello: 
1 Hacer die en Mantenimiento>Mantenimiento periódico. 
2 Hacer clic en Ejecutar IF5). 

3 Hacer clic en Aceptar para confirmar la ejecución. 

Se intropuce automáticamente la fecha actual en la tarea de mantenimiento y se fija la fecha de la próxima. 
4 Hacer clic en Cerrar y luego en Salir (F2) dos veces para volver a la pantalla principal. 

Visualización del historial de mantenimiento 
El sistema mantiene un registro de las tareas de mantenimiento realizadas en las 10 últimas fechas. 
Para ver el historial de un elemento: 
1 Hacer clic en Mantenimiento>Mantenimiento periódico. 

2 Hacer clic en el elemento del registro y después en Historial (F6). 
3 Aparecerán las 10 últimas fechas de mantenimiento y la siguiente fecha programada. 
4 Hacer clic en Salir (F2) para volver a la pantalla principal. 

Mantenimiento diario del analizador 
Al preparar el instrumento para el análisis, se incluirán en el mantenimiento de rutina diario las tareas que 

se exponen a continuación. Para obtener información detallada sobre estos procedimientos, consultar el 

capítulo 4, .Preparación para el análisis .. 

Tareas del mantenimiento diario del analizador 
• Inspección de las jeringas de muestra y de reactivo. 

· Inspección de la solución de lavado (detergente). 

• Inspección, limpieza y purga de la sonda de muestra y de reactivo. 

· Inspección y limpieza de los agitadores. 

• Inspección de la impresora y el papel. 

· Reposición del frasco de predilución. 

· Realización de un lavado W1 después de una rutina. 

LIC. 

3ECKM~1 \&¡¡1I!fOi 

Gral. Martín Güe s 4 68 - 81603BEN - Vílla Martelli - Bs. As. - Argentina - Tel./Fax: (54-11) 4709-5605 
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Gral. 

· Realización de las tareas pendientes de mantenimiento semanal, mensual u otras necesarias. 

Mantenimiento diario dellSE 
Al preparar la unidad ISE se incluirán en el mantenimiento de rutina diario las tareas que se exponen a 

continuación. Para obtener información detallada sobre estos procedimientos, consultar el capítulo 4, 

.Preparación para el análisis .. 

Tareas del mantenimiento diario dellSE 

· Inspección de la jeringa de tampón delISE. 

· Comprobación de los niveles de reactivo dellSE 

• Realización de las tareas pendientes de mantenimiento semanal, mensual u otras necesarias. 

· Colocar la solución de lavado al 2% en la posición Wl del rotor STAT. La sonda de muestra se lava a 

continuación entre un inicio y otro. 

Mantenimiento semanal del analizador 
Realización de un lavado W2 
Si se contaminan la sonda de muestra, la sonda de reactivo, los agitadores o las cubetas, se alterarán los 

resultados del análisis. 

El lavado W2 limpia a fondo las cubetas cuando se preparan para la fotocalibración. 

El lavado W2 lava automáticamente: 

· Todas las cubetas 

· Agitadores 

· Sonda de reactivo y sonda de muestra 

· Las líneas de residuos 

El lavado W2 dura unos 25 minutos. Durante el lavado se puede ver cuánto tiempo falta en el área del modo 

de visualización de la pantalla del sistema, 

Se recomienda alternar entre el uso de una solución preparada de Olympus Cleaning Solution (diluida en la 

proporción 1/10) una semana y HCIIN la siguiente. Siempre deben realizarse medidas de fotocalibración 

inmediatamente después del lavado W2. 

Precauciones 
Antes de realizar el lavado W2 deben observarse las siguientes precauciones: 

· Al preparar soluciones de lavado, evitar el contacto entre las soluciones ácidas y las alcalinas. 

· Poner una etiqueta en cada frasco para distinguir claramente la solución ácida de la alcalina. 

· Evitar el contacto de la solución de lavado con la piel, los ojos o la ropa. Si llegara a ocurrir, lavar 

inmediatamente con agua caliente. 

· Si se ingiere cualquier cantidad de la solución de lavado, obtener atención médica inmediatamente. 

· Evitar el derrame de la solución de lavado alrededor del analizador. 

Materiales necesarios: 

· 1 frasco vacío de 60ml para solución de lavado 

· 1 copa de muestra estándar para el lavado 

· 60ml de Hel lN o solución de lavado 

Realización de un lavado W2 

1 Llenar cuatro frascos de solución de lavado de 60 mi y uno de 120 mI con HCl o lejía. 

2 Levantar la cubierta superior y quitar el frasco de predi lución de cada una de las posiciones RI2. 

Lic. U 
A 

BECKMA 

FAGEMEZ 
ERADO 

TER ARG. SJ 

4168 - BI603BEN· Villa Martelli - Bs. As. - Argentina - Tel./Fax: (54-71) 4709-5605 
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3 Poner una muestra de solución de lavado dellSE (ISE Cleaning Solution) en la posición (lean del rotor 

STAT. 
4 Seleccionar Estado de/sistema>/nicio de W2. 

5 En la pantalla de confirmación Inicio de W2, elegir Sí y pulsar Retorno. 

Controlar el tiempo en el Modo de visualización. 

1IlII!!!R'll!.lllllllllllll .................. 1IIIIIIIIIII] 

6 Volver a poner el frasco de predilución, lleno de agua desionizada fresca, en la posición R12. 
7 Cerrar la cubierta superior. 

a Mientras se está ejecutando el lavado W2, el sistema se puede apagar automáticamente pulsando la tecla 
End Process. Al día siguiente se llevará a cabo un Inicio Automático con preparo 
automática (si el representante de Olympus realizó la preparación inicial). Consultar más adelante 

Realización de un lavado W2 y, en el capítulo 5, Apagado del analizador. 

Realización de una fotocalibración 
El objeto de la fotocalibración es comprobar el estado del fotómetro y las cubetas, e identificar las cubetas 
rayadas y sucias. Las fotocalibraciones duran unos 20 minutos y durante el proceso se puede ver el tiempo 

que falta en el área de modo de visualización de la pantalla. 

Para realizar una calibración: 

1 Seleccionar Estado del sistema>/nicio Fotocafibración. 

2 Presionar Retorno para empezar el proceso. 
Comprobación de los resultados de la foto calibración 
Para comprobar los resultados de la fotocalibración: 

1 Seleccionar Estado del sistema>Estado de las cubetas. 
2 Introducir el rango de chequeo de la media (se recomienda 0.03). 

Se define así el límite que puede alcanzar la medida de cada cubeta a una longitud de onda a partir de la 

media de las medidas de todas las cubetas a dicha longitud de onda. 

3 Introducir el rango de chequeo del valor absoluto (se recomienda 0.1). Se define así el límite que puede 
alcanzar la medida de una cubeta a partir de la medida de dicha cubeta (a la misma longitud 

de onda) la última vez que se realizó y guardó la fotocalibración. 

4 Hacer clic en Inicio chequeo (F5). 
5 Introducir el rango de chequeo de la media (se recomienda 0.03). 
6 Introducir el rango de chequeo del valor absoluto (se recomienda 0.1). 

7 Hacer clic en Inicio chequeo (F5). Las cubetas que no pasan el chequeo de la media aparecen en rojo en la 

ventana lista de cubetas con error. Las cubetas que no pasan el chequeo interno aparecen en verde. Las 

cubetas que no pasan el chequeo del absoluto aparecen en azul. Si todas las cubetas pasan el chequeo, la 

pantalla continuará en blanco. 
S Hacer clic en Imprimir (F3) para imprimir la lista de cubetas con errores. 

9 Quitar y limpiar todas las cubetas de la lista de cubetas con errores (consultar Limpieza de las cubetas y 

Cambio de las cubetas más adelante en este capítulo). 
10 Realizar una nueva fotocalibración después de limpiar las cubetas y, si persiste el error, sustituirlas y 

realizar una nueva fotocalibración. 

11 Comprobar que se han seleccionado todos los elementos y hacer clic en Guardar para guardar el Historigl_ 

de datos de fotocalibración una vez que la fotocalibración es correcta. -~--

12 LO~::S:lta:~~~~~f;:ocalibración deben guardarse semanalmente. 0~ 
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Realización de una comprobación del fotómetro 
La comprobación del fotómetro se realiza para probar la lámpara del 

fotómetro. 
Para comprobar la lámpara del fotómetro: 

1 Preparar un frasco con agua desionizada. 

2 Si no lo está ya, poner el analizador en modo Paro pulsando Stop/Standby en el teclado. 

3 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento por el jabricante>Diag del analizador. 
4 Hacer elie en la pestaña Chequeos combinados, en la parte superior de la pantalla, y seleccionar 

Comprobación fotómetro A/O - 100%. 

S Hacer elie en Imprimir (F3) para imprimir los resultados. 

6 Seleccionar los números de las cubetas que se desea comprobar (1-88). 
7 Añadir con una pipeta unos 500 ~I de agua desionizada en cada posición del carrusel de cubetas. El agua 
será eliminada en el siguiente lavado automático. 
8 Seleccionar Sí para iniciar las medidas. 

9 Se mostrarán los valores del 0% y 100% para todas las posiciones seleccionadas en el carrusel de cubetas. 

Si los valores mostrados están fuera del rango normal, es necesario sustituir la 

lámpara (véase Cambio de la lámpara del fotómetro más adelante en este capítulo). 

Rango normal del fotómetro 
0% = -5 a 25 

100%=0.01 a 1.7 

Lavado del frasco de predilución 
El frasco de predi lución se lava con lejía para prevenir el crecimiento de bacterias. 

Materiales necesarios: 

. Agua desionizada 

. Solución de lavado (Cleaning Solution) diluida 1/10 

Para lavar el frasco de predilución: 
1 Sacar el frasco de predilución. 

2 Desechar el líquido que pueda contener. 

3 Poner una pequeña cantidad de la solución de lavado (Cleaning Solution) en el frasco y agitar bien. 

4 Vaciar el frasco y enjuagar bien con agua desionizada. Enjuagar dos veces. 

5 Llenar de nuevo el frasco con agua desionizada y volver a colocarlo en la posición de predi lución del 

analizador. 

Apagado y reinicio del analizador 
Si el analizador funciona las 24 horas del día, se deberá apagar y reiniciar como mínimo una vez a la semana 

para que el sistema operativo del ordenador elimine los archivos temporales y se cierren las copias de 

archivos de ayuda que estén abiertas. De esta forma se mejora la velocidad de procesamiento del sistema y 

se evitan bloqueos durante su funcionamiento. 

Apagado y reinicio 
Para apagar el analizador: 

1 Pulsar End Process en el teclado (tecla Fin o End en algunos teclados). 

2 Esperar a que se apague el analizador. 

3 Cuando aparece Ahora puede apagar su equipo con seguridad, el sistema se apaga automáticamente sin 

otra intervención. 
4 Para reiniciar el analizador, pulsar el botón verde Power ON (corriente secundaria) situado en la parte 

frontal del analizador. El analizador se inicia y empieza a cargar el software. El proceso 

de calentamiento dura unos minutos. 

Omisión del modo Calentamiento 
Siempre que se apaga el analizador, se reinicia en el modo Calentamiento. Permanece en este modo 

durante un í imo de 45 minutos para garantizar que el carrusel de cubetas, de reactivo 
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y de STAT alcanza la temperatura correcta. Si se apaga el analizador y se reinicia inmediatamente, se puede 

omitir el tiempo de calentamiento. 
Para omitir el modo Calentamiento: 
1 Seleccionar Auxiliar>Paso a modo En espera. 

2 Hacer clie en Sí>Sí para poner el analizador en modo En espera. 

Mantenimiento semanal dellSE 
Chequeo de la selectividad de los electrodos de Na/K 
Na y K son los electrodos selectivos de iones. Si se deteriora la selectividad de los electrodos, puede que 

afecten a la unidad ¡SE iones diferentes de los medidos y que los resultados del análisis sean incorrectos. 

Para comprobar si se han deteriorado Jos electrodos, debe realizarse un chequeo semanal de la selectividad 

de Na y K. El proceso dura unos 3 minutos. 

1 Preparar la solución Selectivity Check Sol. (enviar pedido al representante de Olympus). 

2 Comprobar que el sistema y la unidad ISE están encendidos y que el sistema se encuentra en el modo 

Calentamiento o En espera. 

3 Para pasar al modo En espera pulsar la tecla Stop/Stand by. Hacer clic en Sí. 

4 Poner la solución de chequeo en las copas de muestra. 

S Colocar las copas con cada una de las soluciones de chequeo en el rotor STAl. Colocar la copa de Na en la 

posición S-H (Na-SEl). Colocar la copa de K en la posición Sol (K-SEl). 

6 Seleccionar Estada del sistema>Estada dellSE>lnicia unidad ISE {F5}. 

7 Hacer die en Chequeo selectivo y después en Sí para iniciar el proceso. 

S Retirar las copas del rotor STATy desechar la solución que haya quedado en su interior. 

9 Hacer dic en la pestaña Resultado chequeo selectividad cuando termine el proceso. 

10 Revisar los resultados. los resultados anormales aparecen resaltados en amarillo. El sistema marca como 

anormales los valores del electrodo de Na superiores a 160 y los valores del electrodo de K superiores a 6.0. 

Si alguno de los valores aparece resaltado como anormal, consultar el capítulo 8 sobre solución de 

problemas. 

Realización de una purga con MIO/REF 
1 Seleccionar Estado del sistema>Estada dellSE>Purgar {F6}> Purga con MID/REF. 
2 Pulsar el botón Diag. para eliminar la solución concentrada. 

Es necesario pulsar el botón Diag. tres veces para eliminar totalmente la solución concentrada. 

Lavado de agitador, sensores de nivel de líquido, tubos del pocíllo de muestra 
y pocíllode muestra 
Todas estas piezas deben lavarse por lo menos una vez a la semana. Si se ensucian, los resultados de la 

unidad ISE serán incorrectos. Seguir el procedimiento siguiente. 

Materiales necesarios: 

. Solución de lavado (Olympus Wash Solution) all% 

. Sonicador 
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Limpieza de agitadores y sensores de nivel de líquido del/SE 

c:J 
¡S, 

~ of'· \ Interruptor de 

encendido deJ ISE 

II~ 

1 Pasar el analizador al modo Paro mediante la tecla 5topfStandby. 

2 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento por el fabricante>Diag de ISE>Oesagüe de electrodo. 
3 Pulsar el botón Diag. para drenar el líquido de los tubos. 

4 Levantar la cubierta superior y la tapa delISE. 

SenS{lres de nivel de Jlquido 

, 
Umdad de agitación 

5 Desconectar los sensores de nivel de líquido Nº 143 Y Nº59 de la unidad de agitación. 
6 Aflojar el tornillo de fijación de la unidad de agitación y levantarla. 

7 Limpiar el agitador y el sensor de nivel de líquido con un paño limpio impregnado en alcohol. 

8 Poner la unidad de agitación a un lado. 

Extracción y limpieza del pocillo de muestra de la unidad ISE 

1 Aflojar el tornillo de fijación del pocillo de muestra para extraerlo. 

2 Desenroscar el tubo conectado a la parte inferior del pocillo de muestra (véase el diagrama). 

3 Retirar el pocillo de muestra y los tres tubos conectados a la unidad de agitación. Separar el tubo del 

pocillo de muestra del conector en T. Separar el tubo de la parte superior de la célula de flujo. Los tubos Nº 

5 Y Nº 7 constan de dos secciones. 

Separar la sección 1 de la sección 2 de los tubos Nº 5 Y Nº 7. 

Separar a continuación la sección 2 de ambos tubos de la válvula de pinzamiento y desconectar ésta en el 

conector en Y. 
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Copa de muestra 

/~ 

(f~ Pocillo de muestra 

V / 

4 Llenar un vaso de precipitados con solución de lavado a11% y colocarlo en un sonicador. 
S Sonicar el pocillo de muestra, los tubos del pocillo, las secciones 1 y 2 de los tubos 5 y 7, así como el 

conector en T, durante unos 10 minutos. Comprobar que la solución de lavado entra en los 

tubos. Utilizar una jeringa o pipeta para forzar la solución dentro de los tubos. 
6 Enjuagar bien el pocillo y los tubos con agua desionizada. Hacer pasar el agua desionizada por los tubos 
mediante una jeringa o llenando los tubos en el grifo de agua desionizada. 
7 Secar el pocillo de muestra y los tubos con un paño suave y seco o con una toallita de papel. 

Reposición del pocillo de muestra y Jos tubos del pocillo 
1 Conectar el tubo a la parte superior de la célula de flujo. Conectar el tubo del pocillo de muestra a los 

conectores en T V conectar la sección 1 de los tubos Nº 5 V Nº 7 a cada uno de los conectores. 
Conectar las dos secciones de los tubos Nº 5 V, a continuación, las dos secciones del tubo Nº 7. Conectar los 
extremos opuestos de los tubos Nº S V Nº 7 a cada conector en Y. Colocar la sección 2 del tubo Nº S en la_ 
válvula de pi Comprobar que todos los tubos están colocados correctamente. 
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2 Enroscar el tubo en el pocillo de muestra. Reponer el pocillo de muestra. Ajustar la muesca de la parte 

lateral del pocillo con el tornillo de fijación y alinear el orificio del lado opuesto del pocillo 

con las patillas de posición. 

3 Apretar el tornillo de fijación para asegurar el pocillo de muestra. 

4 Volver a instalar la unidad de agitación en la posición adecuada y apretar el tornillo de fijación. 

S Colocar de nuevo los conectores Nº 143 y Nº 59 del sensor de nivel de líquido, y los conectores Nº 143 Y 
NQ 58 del motor del agitador. 

6 Cambiar la opción Purga de la pantalla a Purga total. 

7 Presionar el botón Diag. para activar las bombas peristálticas y mover la solución en las dos gomas. 

Presionar el botón Diag. hasta que las bombas peristálticas se activen de forma 

intermitente dos o tres veces. Observar los tubos en la parte inferior de las células de flujo para ver si la 

solución que atraviesa los electrodos contiene burbujas. Puede que haya que presionar 

el botón Diag. varias veces para eliminar el aire de los tubos. 

8 Cerrar la tapa dellSE y la cubierta superior, hacer clic en Salir (F2) y pasar al modo En espera pulsando la 

tecla Stop/Standby. Hacer dic en Sí. 

9 Seleccionar Estado del sistema>Estado dellSE>lnicio unidad ¡SE (F5). Realizar una calibración de la unidad 

ISE (consultar el capítulo 4). Si la calibración es errónea, revisar los tubos de la unidad ¡SE para asegurarse de 

que no hay burbujas de aire al realizar una purga con solución Mid. Std. o Reference. Comprobar que las 

soluciones estándar de suero y orina utilizadas son frescas y volver a calibrar. 

Lavado de los electrodos y los tubos de desvío con lejía 
La realización de este proceso una vez por semana: 

· Reduce el número de incidencias de obturación en el sistema 

· Reduce el mantenimiento de lavado del pocillo de muestra a una vez al mes, o cuando sea necesario (por 

ejemplo, si se dispensa gel o fibrina en el pocillo). 

Materiales necesarios: 

• Una pipeta Pasteur (capacidad m{nima 1 mi) 

· 2 mi de solución de hipoclorito sódico (5% cloro libre) 

Para lavar los electrodos y los tubos de desvío con lejía: 

1 Comprobar que el sistema y la unidad ISE están encendidos y que el sistema se encuentra en el modo 

Calentamiento o En espera. (Pasar al modo En espera pulsando la tecla StopjStandby). Hacer clie en Sí en la 

pantalla siguiente). 

2 Seleccionar Estodo deIISE>Purgar(F7). 

3 Pipetear con cuidado 1 mi de solución de hipoclorito sódico (Cleaning Solution) en el fondo del pocillo de 

muestra, cuidando de no salpicar los laterales del pocillo. 

4 Hacer clic en Reemplazar electrodo y activar la selección presionando del botón blanco ISE PRIME del 

analizador. 

5 A los cinco segundos de completarse el ciclo, aproximadamente, presionar otra vez el botón ISE PRIME. 

6 Pipetear otra vez, con cuidado, 1 mi de hipoclorito sódico en el fondo del pocillo de muestra, cuidando de 

no salpicar los laterales del pocillo. 

7 Seleccionar Desvío sin purga y activar la selección presionando del botón ISE PRIME del analizador. 

a A los cinco segundos de completarse el ciclo, aproximadamente, presionar otra vez el botón ISE PRIME. 
9 Hacer clic en Purga total en la pantalla Purga dellSE, y activar la purga mediante el botón ¡SE PRIME del 

analizador. 

10 Repetir la purga total del ¡SE una vez después de finalizar el primer ciclo. 

11 Lavar y calibrar la unidad ISE como se describe en el mantenimiento diario. 

Mantenimiento mensual del analizador 
Limpieza de los pocillos de lavado 
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Los pocillos de lavado de las sondas y agitadores deben limpiarse regularmente para prevenir la formación 

de depósitos que pueden contaminar y reducir la exactitud de los resultados del análisis. 

Las sondas y los agitadores sucios también pueden contaminar las muestras. Para evitar que las muestras se 
contaminen, limpiar todos los pocillos de lavado por lo menos una vez al mes. 
Materiales necesarios: 

· Solución de lavado (Olympus Clearing Solution) al 0.5% recién preparada 

· Torundas de algodón 
Para limpiar los pocillos de lavado: 

llevantar la cubierta superior del analizador. 

2 Comprobar que el sistema está en modo Paro. Pulsar la tecla StopjStandby para pasar al modo Paro. 
3 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del anaJizador>C/Limpieza de pocillos de lavado. 
4 Presionar el botón Diag Presionar para desplazar las sondas de muestra y de reactivo a la posición del 

carruse~ de cubeta_s. Apartar el apitador de los pocillos de lavado. 

5 Si llegara a salpicarse lejía, lavar inmediatamente. 

6 limpiar el interior de cada pocillo con una torunda de algodón y poner 1 o 2 mi de solución de lejía en su 

interior. Tener cuidado de no dañar las puntas de las sondas o los agitadores durante la 

limpieza. 

7 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del analizador>A/Purga de todas las líneas de lavado. 
S Presionar el botón Diag. para dispensar agua desionizada de las sondas de muestra y reactivo en los 
pocillos de lavado. 

Los agitadores siguen una secuencia de lavado. Si el agua desionizada no se elimina totalmente del agujero 

de desagüe o si queda alguna mancha en los pocillos, repetir el procedimiento. 

Limpieza de peine de lavado 
Cada boquilla consta a su vez de tres boquillas más pequeñas. La más larga aspira la mezcla de reacción, 

detergente yagua. La que le sigue en longitud dispensa detergente o agua de lavado. La boquilla más 

pequeña aspira el exceso de agua de lavado o detergente, Las boquillas obturadas no funcionan 

correctamente, pueden causar desbordamiento en las cubetas y problemas con los resultados del análisis, 
Para evitar obturaciones, las boquillas deben limpiarse como mínimo una vez al mes. 

Materiales necesarios: 

· Un paño limpio y seco 

· Un sonicador lleno de agua desionizada 

Para limpiar el pe'me de lavado: 
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1 Abrir la cubierta posterior. 

2 Comprobar que el sistema está en modo Paro. Pulsar la tecla StopjStandby para pasar al modo Paro. 

3 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del anafizador>E/Comprobación del peine de lavado. 
4 Pulsar el botón Diag. para drenar el líquido de los tubos del peine de lavado. 

S Quitar los seis conectores múltiples de tubos del analizador. 

6 Lavar la estación de lavado (junto con los tubos) en un sonicador con agua desionizada durante 15 

minutos. No es necesario utilizar detergente. 

7 Extraer la estación de lavado del sonicador y limpiar las gotas deagua de la superficie con un paño suave. 

8 Ajustar los conectores múltiples en las posiciones correctas. Si alguno de Jos bloques no está en la posición 

correcta, no es posible realizar el análisis normal. 

9 Comprobar que las conexiones de los bloques son correctas y están bien seguras. Para informarse sobre 

las posiciones de conexión de los tubos, observar la ilustración de la página 

siguiente. 

10 Alinear los dos orificios de posicionamiento de la estación de lavado con los tornillos correspondientes, 
colocar ésta y apretar el tornillo de fijación. 

11 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del anaJizador>A/Purga de todas las/íneas de lavado. 
12 Pulsar el botón Diag. hasta eliminar totalmente el aire de los tubos del peine de lavado. 

13 Comprobar que no hay pérdidas y cerrar la cubierta posterior. 

Copia de seguridad de los parámetros 
Es necesario mantener una copia de seguridad de los archivos de parámetros del analizador por si falla o se 

daña permanentemente el disco duro del ordenador. Con el fin de mantener una copia actualizada, se 

incluirá en las tareas de mantenimiento mensual la copia de seguridad de los parámetros. También debe 

hacerse una copia de los archivos de parámetros antes de mod·lficarlos. De este modo puede recuperarse la 

configuración original si los cambios no son correctos. 

Si los cambios son correctos, debe hacerse una copia de seguridad de los nuevos parámetros. 

Formateo de disquetes 
los disquetes de 3.5 pulgadas deben tener un formato especial a fin de crear la estructura de carpetas 

necesaria para guardar los submenús de parámetros. Para ello: 

1 Colocar un disquete de 3.5 pulgadas en la unidad de disquete del ordenador. 

2 Seleccionar Mantenimiento>Gestión de datos>Gestión de datos en disquete>lnicializar datos de disquete. 
3 Seleccionar Inicia 
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Copia de los parámetros 

1 Poner un disco formateado guardar parámetros en la unidad de disquete del ordenador (véase 
Formotting). 
2 Seleccionar Auxifiar>Gestión de parámetros. 
3 Seleccionar con el ratón todos los archivos de la derecha. Los archivos seleccionados aparecerán en azul. 

4 Seleccionar Guardar archivos en disquete. 

Limpieza de los filtros de aire 
Es importante revisar el estado de los filtros de aire situados en la parte posterior del instrumento. Si se 

obstruyen con polvo o suciedad, se deben limpiar inmediatamente con una aspiradora. De lo contrario, la 

entrada de un volumen reducido de aire impedirá el enfriamiento del sistema. 

Para limpiar los filtros de aire: 

1 Extraer los filtros de la parte posterior del instrumento. 

2 Limpiarlos con una aspiradora. 

3 Colocarlos de nuevo en el instrumento. 

Mantenimiento mensual dellSE 
Cambio de las gomas de mezcla y de solución MIO estándar de la bomba 
peristáltica ~. 
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Con el tiempo, las gomas de la bomba peristáltica se aplastan o desgastan debido a la acción continua de la 

bomba y a la vibración. 
Por lo tanto, deben reemplazarse cómo mínimo cada tres meses, dependiendo del volumen de trabajo. 
Materiales necesarios: 

· Tubo de goma para bomba peristáltica 

Para reemplazar las gomas de las bombas peristálticas: 
1 Pasar a modo Paro pulsando la tecla 5top/Standby en el teclado. 
2 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento por el [abricante>Purga del/SE>D-Purgar electrodo y pulsar el 

botón Diag. 
para drenar el líquido de la goma. 

3 Levantar la cubierta superior. 

4 Las gomas de MIO estándar y de mezcla están tensadas alrededor de los cilindros de la bomba. Estirar y 
levantar las gomas fuera de la bomba, y dejarlas encima de los cilindros. 

S Desatornillar los conectores y retirar las gomas. Conectar los extremos de las nuevas gomas a los 

conectores y apretar con la mano. No se debe apretar demasiado. 

6 Colocar las gomas en las bombas peristálticas correspondientes y hacer coincidir los conectores con las 

muescas de la caja de la bomba. 

7 Seleccionar Purga con MIDjREF. 
8 Presionar el botón Diag. para activar las bombas peristálticas y mover la solución en las gomas. Continuar 

presionando el botón Diag. hasta que se eliminen todas las burbujas de la goma. 

9 Cerrar la tapa de unidad ¡SE y la cubierta superior. Para pasar al modo En espera pulsar la tecla 

StopjStandby. Hacer clic en Sí. 

Mantenimiento ocasional del analizador 
Cambio de las cubetas 
Materiales necesarios: 

· Nuevas cubetas 

· Torundas de algodón 
Para reemplazar una cubeta: 

1 Pulsar la tecla StopjStandby para pasar al modo Paro. 
2 Seleccionar Mantenímiento>Mantenimiento del analizador>F/Cambio de cubetas. 
3 Levantar la cubierta superior del analizador. 

4 Retirar la tapa pequeñ del carrusel de cubetas. 
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5 Girar el carrusel mediante el botón Diag. para traer hacia delante la cubeta que debe reemplazarse. 
6 Se puede retirar la cubeta del segmento desatornillando éste y empujando la cubeta hacia fuera o bien 
tirando de la cubeta con dos aplicadores cubiertos de algodón. 

13 

7 Insertar la nueva cubeta evitando tocar la cara de lectura fotométrica (véase el diagrama). Comprobar que 
está insertada hasta el fondo en el segmento. 
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• 
Cara opoc.a '; 

8 Poner de nuevo la tapa en el rotor y cerrar la cubierta superior del analizador, 
9 Repetir este procedimiento con todas las cubetas que deban reemplazarse y realizar una fotocalibración 

después de colocar todas las cubetas nuevas. 

Cambio de la sonda de muestra 
la sonda de muestra debe cambiarse si están algo torcida o deteriorada. 
Materiales necesarios: 

. Sonda de muestra 

Extracción de la sonda de muestra 
1 Pulsar la tecla 5top/5tandby para pasar al modo Paro. 
2 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del analizadopBjReempfazar sonda y jeringa. 
3 Presionar el botón Diag. para drenar el líquido que pueda quedar en los tubos de reactivo. 
4 Quitar la cubierta del brazo de la sonda de muestra, apartando los lados con una ligera presión de los 
dedos y levantando (véase el diagrama). 

5 Desenroscar el conector de la sonda y aflojar la tuerca de fijación (véase el diagrama). 

6 Sujetar el conector con una mano y levantar la sonda de muestra. 
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Instalación de la nueva sonda de muestra 
1 Para instalar la nueva sonda, introducirla a través del soporte hasta que el tope metálico semicircular 

descanse en el soporte, al mismo nivel que la otra sonda (véase el diagrama). Las dos 

sondas deben quedar juntas sin que se solapen ni se muevan. 
2 Enroscar el conector de la sonda en el extremo del tubo y apretar bien el conector y la tuerca. 

3 CoJocar de nuevo la cubierta del brazo. Empujarla hacia abajo ligeramente hasta que encaje en ambos 

lados. Tirar ligeramente para comprobar que está bien encajada y no se mueve. Si se 

mueve de un lado a otro al tocarla con la mano, puede que la cuña de fijación esté rota y haya que 
reemplazar la cubierta. 

Purga de la nueva sonda de muestra 
1 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del analizador>A/Purga de todas los/íneos de lavado. 
2 Pulsar el botón Diag. para dispensar agua desionizada por lapunta de la sonda. Comprobar que sale un 

chorro de agua fino, directo y en línea recta. 

3 Cerrar la cubierta superior del analizador. 

Cambio de la sonda de reactivo 
La sonda de reactivo debe cambiarse si está algo torcida o deteriorada. 

Materiales necesarios: 

. Sonda de reactivo 

Extracción de la sonda de reactivo 
1 Pulsar la tecla Stop/Stand by para pasar al modo Paro. 
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2 Levantar la cubierta superior del analizador. 

3 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento de! ana/izador>B/Reempfazar sonda y jeringa. 
4 Presionar el botón Diag. para drenar el líquido que pueda quedar en 10$ tubos de reactivo. 

S Quitar la cubierta del brazo de reactivo, apartando los lados con una ligera presión de Jos dedos y 

levantando (véase el diagrama). 
6 Desenroscar el conector de la sonda (véase el diagrama). 
7 Sujetar el conector con una mano y levantar la sonda de reactivo. 

Instalación de la nueva sonda de reactivo 
1 Para instalar la nueva sonda de reactivo, introducirla a través del soporte. 
2 Enroscar el conector de la sonda en el extremo del tubo y apretar bien el conector y la tuerca. 
3 Colocar de nuevo la cubierta del brazo. Empujarla hacia abajo ligeramente hasta que encaje en ambos 
lados. Tirar ligeramente para comprobar que está bien encajada y no se mueve. Si se 

mueve de un lado a otro al tocarla con la mano, puede que la cuña de fijación esté rota y haya que 
reemplazar la cubierta. 
Purga de la nueva sonda de reactivo 
1 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del analizador>A/Purga de todas las líneas de lavado. 

2 Pulsar el botón Diag. para dispensar agua desionizada por la punta de la sonda. Comprobar que sale un 
chorro de agua fino, directo y en línea recta. 
3 Cerrar la cubierta superior del analizador. 

Cambio de los agitadores 
Los agitadores deben cambiarse si la capa de teflón está algo desportillada o dañada. Si se observan 
manchas en los agitadores que no pueden eliminarse con la rutina de lavado descrita anteriormente en este 

capítulo, deberán reemplazarse ya que las manchas pueden contaminar las muestras y alterar los resultados 

del análisis. 
Materiales necesarios: 

. Agitador 
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Para reemplazar un agitador: 

1 Pulsar la tecla Stop/Standby para pasar al modo Paro. 
2 Levantar la cubierta superior del analizador. 

3 Extraer el agitador que se desea reemplazar. 

4 Introducir el agitador nuevo por el orificio procurando no rozarlo. 

S Girar el agitador ligeramente dejando que se deslice hasta la posición correcta y quede fijado por el 

engranaje de la unidad. 

6 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del analizador>A/Purga de todas fas líneas de lavado. 
7 Presionar el botón Diag. y examinar si el nuevo agitador funciona correctamente. 

8 Cerrar la cubierta del analizador. 

9 Repetir este procedimiento con todos los agitadores que deban reemplazarse. 

Cambia de las jeringas de muestra, reactivo y tampón del/SE 
Existen dos tamaños diferentes de jeringa: 

· Jeringa de muestra - tamaño S 

· Jeringa de reactivo y tampón dellSE - tamaño R 

Las jeringas de cada tipo están claramente etiquetadas (véase el diagrama). 

Cambiar las jeringas cuando: 

· El émbolo está agarrotado o muy flujo. 

· la punta de teflón está algo desportillada, desgastada o dañada. 

• Existen pérdidas a pesar de una instalación y mantenimiento correctos. 

Materiales necesarios: 

· Nueva jeringa de muestra 

• Nueva jeringa de reactivo 

• Nueva jeringa de tampón 

Extracción de la jeringa 
1 Pulsar la tecla Stop/Standby para pasar al modo Paro. 
2 Abrir la puerta frontal derecha del analizador. 

~ ... 

3 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del analizador>BjReemplazar sonda y jeringa. 
4 Pulsar el botón Oiag. para drenar el líquido de los tubos de las jeringas que se van a reemplazar. 

5 Aflojar los tornillos de la parte inferior y superior de la jeringa que se desea sustituir (véase el dia 
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6 Soltar con cuidado la jeringa de las agarraderas de la unidad. 

7 Para retirar la jeringa del cilindro, sujetar el cabezal del cilindro y girar en sentido contrario a la agujas del 
reloj 

8 Tener cuidado de no perder la arandela si se suelta de! cabezal. Si sigue unida al cabezal, utilizar unas 

pinzas para retirarla con cuidado. 

DíspenSé'ldor de reactivo lSE Tuerca de fijaciÓn 
Dispensador de muestm /: 

Dispensador de reoctlvo (' *GUia de montaje 

t::' 

Instalación de una nueva jeringa 

1 Antes de instalar la nueva jeringa en el cabezal del cilindro, comprobar que tanto la jeringa como el 
cabezal están perfectamente secos. Colocar la arandela en el cabezal. 
2 Colocar el cilindro en la jeringa. 

3 Colocar de nuevo la jeringa entre las agarraderas del montaje. 

4 Apretar en primer lugar el tornillo superior con la mano y después el inferior, también con la mano. 
Purga de Jos nuevas jeringas 

1 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del anaJizador>A/Purga de todas las líneas de lavado. 
2 Si se ha cambiado la jeringa del tampón delISE, seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento por el 
fabricante>Diag de 15E> Purga con tampón. 

3 Presionar el botón Diag. para activar el flujo de líquido por los tubos y eliminar las burbujas de aire. Puede 

que haya que purgar varias veces hasta eliminar todas burbujas. 

4 Examinar una vez más los tubos para comprobar que no tienen pérdidas y cerrar las dos puertas frontales 
del analizador. 

Cambio de los tubos de empalme del peine de lavado 
Si los tubos de empalme de las boquillas de lavado tienen grietas, gotearán en las cubetas y podrán causar 

desbordamiento en las cubetas, o dejar líquido en las mismas alterando los resultados del análisis. Por lo 

tanto, los tubos dañados deben cambiarse inmediatamente. 

Materiales necesarios: 

Nuevos tubos de empalme (3 por juego) 
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Cambio de los tubos de empalme del peine de lavado 
1 Pulsar la tecla StopjStandby para pasar al modo Paro. 
2 Levantar la cubierta superior del analizador. 

2990 

3 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del anafizador>E/Comprobación del peine de lavado. 
4 Presionar el botón Diag. para drenar el líquido que pueda quedar en los tubos de las boquillas de lavado. 

S Levantar la cubierta posterior. Empujar la cubierta totalmente hacia atrás para evitar que se cierre durante 
el mantenimiento. 

6 Existen 6 conectores múltiples de tubos. Retirar todos (véase el diagrama). 

'y1 T"boo 1 , ¡ 
': ~c._w"' 
é_~~mcill_oo luoo> 

""'ill~,' 

Torrllll? -' ./../ 
'---=-, 

EstacmnO ~~ 
-de¡a ... ado~ 

7 Aflojar el tornillo de sujeción de la estación de lavado y retirar la unidad y los tubos dejándolos a un lado. 

No deben aflojarse los dos tornillos más pequeños. 

8 Extraer los tubos viejos o dañados. 

Instalación de los nuevos tubos de empalme de las boquillas de lavado 
1 Colocar un extremo del tubo en el conector múltiple y el otro en el peine de lavado. 

2 Los dos extremos de los tubos deben estar centrados. 

3 Dejar aproximadamente 1 mm entre el extremo del tubo y la boquilla (véase el diagrama). 

4 Volver a colocar la estación de lavado y apretar el tornillo. 

S Cerrar la cubierta posterior. 

Purga de los nuevos tubos de empalme de las boquillas de lavado 
1 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del analizador>A/Purga de todas las líneas de lavado. 
2 Presionar el botón Diag. para activar el flujo de líquido por los tubos y eliminar las burbujas de aire. Puede 

que haya que purgar varias veces hasta eliminar todas burbujas. 

3 Examinar una vez más los tubos para comprobar que no tienen pérdidas y cerrar la cubierta posterior del 

analizador. 

Limpieza de los filtros de agua desionizada y de /0 sonda de muestra 
Si se acumula suciedad en el filtro de agua desionizada y en el de la sonda de muestra, los resultados del 

análisis pueden ser erróneos. 

Estos filtros deben limpiarse por lo menos una vez al mes. 

Materiales necesarios: 

Un paño limpio y seco 

Un barreño 

Un sonicador lleno de agua desionizada 

Extracción del filtro de agua desionizada 
1 Pulsar la t la StopjStandby para pasar al modo Paro. 
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2 Abrir la puerta frontal izquierda del analizador. 

3 Poner el barreño en el suelo delante de la puerta, yen parte debajo de la unidad, para recoger el líquido 

que pueda salpicarse. 
4 Mantener presionado el botón correspondiente para desconectar el compartimento del filtro y el conector 
de la manguera de desagüe. 

S Desconectar el conector Nº 240. 

6 Tirar con cuidado del tanque de agua desionizada. 
7 Extraer el tubo de suministro de agua. 

S Retirar el filtro de agua desionizada del compartimento. 

9 Desenroscar el filtro de la sonda de muestra para separarlo del compartimento. 
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Limpieza y montaje de los filtros de agua desionizada y de la sonda de muestra 

2990 

1 Limpiar el filtro de agua desionizada y el de la sonda de muestra en un sonicador con agua desionizada 
durante 10 minutos. Si no se dispone de un sonicador, utilizar un cepillo de dientes y 

enjuagar bien con agua desionizada. 

2 Insertar el filtro de agua desionizada en el compartimento. 
Comprobar que el soporte circular de la parte superior del compartimento está bien colocado. La patilla 
situada a un lado del soporte debe mirar hacia fuera por encima del compartimento. 

3 Colocar el tapón del compartimento del filtro y apretar bien. 
4 Insertar el tubo de suministro de agua en el tanque de agua desienizada y poner el tanque en el interior 
del instrumento. 
S Insertar el filtro de la sonda de muestra en el compartimento, con cuidado de poner la arandela en la 

posición correcta. Enroscar bien el compartimento. 
6 Enroscar los dos conectores en el compartimento del filtro. Empujar uno contra otro hasta que encajen. 
Comprobar que la cara superior del filtro no está hacia abajo. 

7 Cuando se ha reconectado todo, retirar el barreño, volver a empalmar los conectores al tanque de agua 
desionizada y empalmar el conector Nº 240. 

8 Para pasar al modo En espera pulsar la tecla Stop/Standby. Hacer clic en Sí. 
Purga de Jos líneas de Javado 

1 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del ana/izador>A/Purga de todas las líneas de lavado. 
2 Presionar el botón Diag. El agua desionizada circulará por el tubo para eliminar el aire de su interior. Puede 

que haya purgar varias veces para eliminar las burbujas. 

3 Comprobar una última vez que no hay pérdidas. 
4 Cerrar la puerta frontal del analizador. 

Limpieza del tanque de agua desionizada 
Si se acumulan depósitos o bacterias en el tanque de agua desionizada, los resultados del análisis serán 

erróneos. El tanque de agua desionizada debe limpiarse con regularidad, 

Materiales necesarios: 

Un paño limpio y seco 

Un barreño 

. Solución de lavado (Olympus Cleaning Solution) al 1-2% recién Preparada 

Extracción del tanque de agua desionizada 

1 Pulsar la tecla Stop/Standby para pasar al modo Paro. 
2 Abrir la puerta frontal derecha del analizador. 

3 Poner un barr ño en el suelo debajo de la manguera de desagüe del agua desionizada, 
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4 Mantener presionado el botón para retirar el conector del tubo unido al tanque de agua desionizada. Para 

llegar al botón del conector, puede que tenga que tirar del compartimento del filtro hacia delante. 

5 Desconectar el sensor de nivel de líquido Nº 240. 
6 Tirar del tanque de agua desionizada. 

7 Aflojar el tapón y quitar el interruptor de flotador. 

a Retirar Jos tubos insertados en el tanque de agua desionizada. 

9 Tirar del tanque de agua desionizada. 

10 Lavar minuciosamente el tanque y los tubos con una solución de lavado (Cleaning Solution) al 0.5% y 
enjuagar bien con agua desionizada. Dejar que el tanque se seque por sí solo. 

Cambio del tanque de agua desionizada 
1 Llenar el tanque con unos 5 litros de agua desionizada. 
2 Insertar los tubos de agua y el flotador en el tanque y reconectar los conectores al tanque empujando 

hasta que encajen. 

3 Apretar el tapón y comprobar que el compartimento del filtro está bien sujeta en su abrazadera. 

4 Reconectar el conector Nº 240. 

5 Para pasar al modo En espera pulsar la tecla Stop/Stand by. 

6 Hacer clic en Sí. 

Purga del tanque de agua desionizada 
7 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del analizador> A/Purga de todas Jos líneas de lavado. 
S Presionar el botón Diag. El agua desionizada fluye por el tubo, eliminado el aire de su interior. Puede que 

haya que purgar varias veces para eliminar todo el aire de los tubos. 

9 Cerrar la puerta frontal derecha de la unidad de muestreo. 

Cambio del filtro de agua desionizada 
Materiales necesarios: 

Un paño limpio y seco 

Un barreño 

Un nuevo filtro de agua desionizada 

Extracción del filtro de agua desionizada 
1 Pulsar la tecla stop/standby en el teclado para pasar al modo Paro. 

2 Abrir la puerta frontal derecha de la unidad de muestreo. 

3 Colocar el barreño debajo de la puerta para recoger el líquido que pueda salpicarse durante el 

procedimiento. 
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4 Separar el filtro de la sonda de muestra del soporte. 

S Mantener presionado el botón gris para retirar el conector de la manguera de drenaje del agua 

desionizada y desconectar el conector Nº 240 (véase el diagrama). 
6 Deslizar con cuidado el tanque de agua desionizada hacia fuera y quitar el tubo de suministro de agua. 

7 Girar el compartimento del filtro y extraer el filtro de su interior (véase el diagrama). 

Instalación del nuevo filtro de agua des;on;zada 
1 Instalar el nuevo filtro de agua desionizada en el compartimento, poner el tapón y ajustarlo bien. 

2 Volver a insertar el tubo de suministro de agua y deslizar hacia atrás el tanque hasta colocarlo en su sitio. 
3 Reconectar el conector al tanque de agua desionizada, reconectar el conector Nº 240, retirar el barreño y 
desechar el agua que contenga. 

Purga del nuevo tanque de agua desionizada 

1 Presionar el botón de Encendido. 
2 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento de! analizador>A/Purga de todas las líneas de lavado. 
3 Presionar el botón Diag. para activar el flujo de líquido por los tubos y eliminar las burbujas de aire. Puede. _______ ----

que haya que purgar va i veces hasta eliminar todas burbujas. // ~ ~.--
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4 Examinar los tubos una vez más para comprobar que no tienen pérdidas y cerrar la puerta frontal del 
analizador. 

Cambio del filtro de la sonda de muestra 
Materiales necesarios: 

· Un paño limpio y seco 

· Un barreño 

· Filtro de la sonda de toma de muestras 

Extracción del filtro de la sonda de muestra 
1 Pulsar la tecla StopjStandby en el teclado para pasar al modo Paro. 

2 Abrir la puerta frontal izquierda de la unidad de muestreo. 

3 Colocar el barreño debajo de la puerta para recoger el líquido que pueda salpicarse durante el 
procedimiento. 

4 Tirar con cuidado del compartimento del filtro para soltarla de la abrazadera. 

S Mantener presionado el botón para retirar el conector de la manguera de drenaje del agua desionizada y 
el compartimento del filtro de la sonda de muestra (véase el diagrama). 

6 Desenroscar el compartimento del filtro y extraer éste (véase el diagrama). 

Botón 

/ 

Compartim.ó!nto 
d,g.j filtro 

Tornillo 

(fr-1fJJ ReClplente 

Instalación del nuevo filtro de la sonda de muestra 
llnstalar el nuevo filtro en el compartimento y ajustar bien éste. 

2 Unir los dos conectores al filtro y empujar uno contra otro hasta que encajen. 

3 Colocar el filtro en la abrazadera de forma que quede bien sujeto. 

4 Reconectar el conector al tanque de agua desionizada, retirar el barreño y desechar el agua que contenga. 

Purga del nuevo tan 
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1 Para pasar al modo En espera pulsar la tecla Stop/Standby. Hacer clie en Sí. 
2 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento del ana!izador>A/Purga de todas Jos/íneas de lavado. 
3 Presionar el botón Qiag. para activar el flujo de líquido por los tubos y eliminar las burbujas de aire. Puede 
que haya que purgar varias veces hasta eliminar todas burbujas. 

4 Examinar una vez más los tubos para comprobar que no tienen pérdidas y cerrar la puerta frontal derecha 

del analizador. 

Cambio de la lámpara del fotómetro 
la lámpara del fotómetro tiene una duración media de 1000 horas. 

Pasado este período no se puede garantizar la exactitud de los resultados. Si se generan alarmas 

continuamente y el chequeo del fotómetro está constantemente fuera de rango, es probable que la 

lámpara esté defectuosa. 

Para cambiar la lámpara del fotómetro: 
1 Levantar la cubierta de la unidad del fotómetro en la parte superior del analizador, aliado del carrusel de 

cubetas (véase el diagrama). 

2 La lámpara se conecta a la corriente mediante dos cables, terminados cada uno en un borne que se sujeta 

con un tornillo. Los tornillos deben poder aflojarse con la mano a fin de tener acceso a las conexiones de los 

cables. 

3 Desenroscar el soporte de la lámpara girando en sentido contrario a las agujas del relOj para poder tirar de 

la lámpara. 

4 Quitar la lámpara usada y colocar la nueva lámpara en el porta lámparas y después en el soporte. Insertar 

el ensamblaje en el receptáculo de la lámpara. Las muescas de la lámpara deben 

quedar alineadas con las del portalámparas (véase diagrama). 

Lic. u. ~z 
APODERA O 

BECKMAN COULT R ARG. S.A 

Gra/. Martin Güemes 4168 - B1603BEN - Vil/a Marte/Ji - Bs. As. - Argentina - TeUFax: (54-11) 4709-5605 



~ 
""BECKMAN 

COUUER_ ARGE.NT/NA S.A. 
2990 

5 Insertar el ensamblaje en el receptáculo de la lámpara. La muesca de la lámpara debe alinearse con el 
saliente del receptáculo. 
6 Apretar bien el soporte de la lámpara. La unidad completa debe quedar fija y estable. 
7 Deslizar los conectores eléctricos en los bornes y enroscar los tornillos para fijarlos. 

8 Realizar una fotocallbración (consultar Mantenimiento semanal del analizador) y un chequeo del 
fotómetro para asegurarse de que la instalación es correcta. Guardar los datos de la fotocalibración. 

Limpieza de las cubetas y el carrusel de cubetas 
Como resultado del uso continuado de las cubetas, pueden acumularse reactivos en su superficie. Las 

cubetas deben limpiarse como mínimo cada seis meses para que los resultados del analizador sigan siendo 
exactos. 
Materiales necesarios: 

• Torundas de algodón 

. Solución de lavado (Olympus Wash Solution) al 2% 

Extracción de las cubetas 
1 Para pasar al modo En espera pulsar la tecla StopjStandby, Hacer clic en Sí. 

2 Abrir la puerta posterior del analizador. Empujar la puerta hacia atrás de manera que quede totalmente 
abierta y no se cierre mientras se trabaja con la unidad. 
3 Aflojar el tornillo de la estación de lavado, retirar ésta y ponerla en el colgador. 

4 levantar la cu erta superior y retirar los agitadores para poder quitar el carrusel de cubetas. 
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5 Quitar la tapa pequeña del carrusel de cubetas en primer lugar, y después la grande. 
6 Desenroscar y retirar las cubetas. 

Cubeta 

Limpieza de las cubetas 

1 Sonicar las cubetas en solución de lavado (Wash Solution) al 2% durante 15 minutos. Si no se dispone de 
un sonicador, dejar las cubetas en solución de lavado a12% durante toda la noche. 
2 Enjuagar bien en agua desionizada y sonicarlas en agua desionizada durante un mínimo de 10 minutos. 

3 Dejar que se sequen al aire o utilizar un secador del pelo. También se pueden poner en el horno a SOº C. 

4 Cuando estén totalmente secas, volver a colocarlas. 

Realización de un lavado Wl 
El lavado Wllimpia la sonda de muestra, el carrusel de cubetas, la sonda de reactivo, los agitadores y los 
pocillos de lavado con una solución de lavado (Wash Solution) al 2%. El proceso dura unos 9 minutos. 

Durante el procedimiento se puede ver el tiempo que falta en el área del modo de visualización de la 
pantalla. 
Debe realizarse un lavado Wl: 

· Después de la rutina diaria para evitar obturaciones en la sonda de muestra. 

· Si ha habido un corte de corriente y no se ha restablecido inmediatamente. 

Para realizar un lavado Wl: 
1 Hacer clic en Estado del sistema. 

2 levantar la tapa superior del analizador y poner solución de lavado (Wash Solution) al 2% en la posición 

WI del rotor SlAl. 
3 Hacer clic en Inicio WI (FI). 
4 Una vez terminado el proceso, hacer clic en Salir (F2) para volver a la pantalla principal. 

Mantenimiento ocasional de la unidad ISE 
Cambio de los electrodos de Na, K o CI 
Los electrodos deben cambiarse si los resultados de QC, calibración y chequeos de selectividad están 

constantemente fuera de rango, a pesar que el procedimiento de solución de problemas y el 
mantenimiento de rutina han sido correctos. 

Materiales necesarios: 

· Nuevo electrodo de Na 

• N uevo electrodo de K 

· Nuevo electrodo de el 
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Cambio del electrodo de Na, K o el 
1 Para pasar al modo En espera pulsar la tecla 5topf5tandby. Hacer clie en Sí. Comprobar que la unidad ISE 

está encendida. 
2 Abrir la cubierta superior del analizador y la tapa dellSE 

3 Hacer die en los botones Estado del sistema y Estado delISE. 

4 Hacer clic en Purgar (F6) y en Reemplazar electrodo. 

S Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento por el fabricante>Diag de ISE>Drain Electrode. 
6 Pulsar el botón Diag. Para 

7 Desconectar el suministro de corriente (véase el diagrama) y liberar el electrodo tirando de la palanca 

hacia delante. 
8 Tirar del electrodo con cuidado de que la arandela no se caiga ni se pierda. 
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Instalación del nuevo electrodos 
llnstalar los nuevos electrodos en el orden siguiente: 

· el 

· Na 

• K 
2 Empujar la palanca hasta su posición original y reconectar la corriente a los electrodos. 

3 Pulsar el botón Oiag. para suministrar de nuevo la solución MIO estándar (Mid. Std.) a los electrodos. 
Purga de los nuevos electrodos 
1 Hacer clic en el botón Estado del sistema y después en Purga con MID/REF. 

2 Presionar el botón Diag. para activar las bombas peristálticas y mover la solución en las dos gomas. 

Presionar el botón Diag. hasta que las bombas peristálticas se activen de forma 
intermitente cuatro o cinco veces. Observar el tubo de la parte inferior de la célula de flujo para ver si la 

solución que atraviesa los electrodos contiene burbujas. Puede que haya que presionar el 

botón Diag. varias veces para eliminar el aire de los tubos. Si no es posible eliminar las burbujas con la purga, 
comprobar si faltan arandelas y si la palanca de sujeción está totalmente 

bajada. 

3 Esperar unos S minutos y realizar luego dos calibraciones dellSE seguidas (consultar el procedimiento en 

el capítulo 4). 

4 Para realizar la calibración dellSE, seleccionar Estado del sistema>Estado del ISE>/nicio unidad /SE (F5). 

Realizar una calibración de la unidad ISE (consultar el capítulo 4). Si la calibración es errónea, revisar los 

tubos de la unidad [SE para asegurarse de que no hay burbujas de aire al realizar una purga con solución 

Mid. Std. o Reference. Asegurarse de que las soluciones estándar de suero (Serum Std.) y orina (Urine Std.) 

utilizadas son frescas, y volver a calibrar. 

S Si la diferencia entre las calibraciones está fuera de los rangos siguientes, puede que el nuevo electrodo de 

referencia no sea estable. Para estabilizarlo debe purgarse otra vez hasta que los 

resultados sean correctos. 

Diferencias aceptables entre los factores 19 y 29 
Na 0.020 

K 0.045 
el 0.025 

Cambia de 105 tubos de la válvula 
Como resultado del uso continuado durante varios meses, los tubos de la válvula de pinzamiento pueden 

desgastarse. Por lo tanto, deben revisarse a intervalos regulares y reemplazarse si es necesario. 
Materiales necesarios: 

· Tubos de la válvula de pinzamiento 
Desconexión de los tubos de la válvula de pinzamiento 
1 Pulsar la tecla Stop/Stand by para pasar al modo Paro. 

2 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento por el fabricante>Diag de ISE>Drain Electrode. 
3 Pulsar el botón Diag. para drenar el líquido de los tubos. 

4 Levantar la cubierta superior. 

S levantar la tapa delISE. 
l 
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6 Siguiendo el diagrama, desconectar los tubos de la válvula de la forma siguiente: 

90 

. En la posición 5, tirar con cuidado de la válvula superior hacia la izquierda hasta que salga de la 
ranura. 

Presionar el botón verde situado en la parte superior de la válvula mientras se tira con 
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Instalación de nuevos tubos en la válvula de pinzamiento 
Siguiendo el diagrama, colocar los nuevos tubos de la válvula de la forma siguiente: 

• Conectar el extremo simple del tubo en el punto l. 

· Conectar los otros dos extremos en los puntos 5 y 6. 

Inserción de los nuevos tubos en Ja válvula de pinzamiento 
Siguiendo el diagrama, insertar los nuevos tubos en la válvula de la forma siguiente: 

2990 

• Presionar el botón verde de la válvula mientras se inserta el tubo inferior (conectado en el punto 6) V, a 

continuación, soltar el botón. 

· Conectar de la misma forma el tubo superior (conectado en el punto 5). Comprobar que ambos tubos 

están totalmente insertados en la guía. 
Purga de los nuevos tubos de la válvula de pinzamiento 
1 Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento por el fabricante>Diag del analizador. 
2 Presionar el botón Diag. para activar las bombas peristálticas y mover la solución en las dos gomas. 

Comprobar que se aspira todo el líquido desde el pocillo de muestra a la unidad ISE: 

Si queda algo de líquido, comprobar todos los puntos de conexión descritos anteriormente. 
3 Cerrar la tapa de unidad ISE y la cubierta superior. 

4 Hacer clic en Salir (F2) para volver a la pantalla principal. 

5 Para pasar al modo En espera pulsar la tecla StopfStandby. Hacer clic en Sí. 

Adición de la solución del electrodo de referencia 
Si la solución en el electrodo de referencia baja de la línea de referencia (véase el diagrama), es necesario 

añadir más volumen. Materiales necesarios: 

· Solución de referencia interna (lnternal Reference Solution) 
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O¿( 



~ 
\W'" BECKMAN 

COULTER,. ARGENTINA S.A. 

n rr) • p" 

SOIUC16n de electrodo de REF 

Para cambiar la solución del electrodo de referencia: 

1 Quitar el tapón del electrodo de referencia. 
2 Añadir Internal Reference Sol. 

3 Volver a poner el tapón. 

Cambia del electrodo de referencia 
Los electrodos de referencia deben cambiarse si: 

· Los resultados son anormalmente altos o bajos para los tres electrodos (Na, K y el). 

· Los resultados de la calibración son muy variable. 

Materiales necesarios: 

• Electrodo de referencia 

• Adaptador del electrodo de referencia 

· Solución de referencia interna (Internal Reference Solution) 

Extracción del electrodo de referencia 
1 Pulsar la tecla Stop/Standby para pasar al modo Paro. Comprobar que la unidad ISE está encendida. 
2 Abrir la cubierta superior del analizador y la tapa dellSE 

3 Hacer clie en los botones Estado del sistema y Estado delISE. 

4 Hacer clic en Purgar (F6) y en Reemplazar electrodo. 

S Seleccionar Mantenimiento>Mantenimiento por el fabricante>Diag de ISE>Desagüe de electrodo. 
6 Pulsar el botón Diag. para drenar el líquido que pueda quedar alrededor de los electrodos. 
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Barra de 
erectrodo 

Electrodo de REF 

90 

7 Desconectar el cable del electrodo de referencia (véase el diagrama) y liberar los electrodos tirando de la 

palanca hacia delante. 

8 levantar con cuidado el bloque de montaje del electrodo de referencia. 

9 Aflojar el tornillo y retirar con cuidado el electrodo de referencia y el tornillo. Quitar el montaje con 
cuidado con unas pinzas hemostáticas. 

Instalación del nuevo electrodo de referencia 

1 Comprobar que no hay burbujas de aire en el nuevo electrodo de referencia ni en la punta. Expulsar las 

burbujas bajando la barra del electrodo y golpeándolo ligeramente con el dedo. 

2 Cambiar todo el montaje del bloque. 
3 Colocar el nuevo electrodo de referencia en el bloque, apretar el tornillo prisionero con la mano y volver a 
montar el bloque. 

4 Empujar la palanca hasta su posición original y reconectar el cable del electrodo de referencia. 

S Pulsar el botón Oiag. para suministrar de nuevo la solución MIO estándar (Mid. 5td.) a los electrodos. 
Purga del nuevo electrodo de referencia 
1 Hacer clic en el botón Estado del sistema y después en Purga con MID/REF. 

2 Presionar el botón Diag, para activar las bombas peristálticas y mover la solución en las dos gomas. 

Presionar el botón Diag, hasta que las bombas peristálticas se activen de forma 

intermitente cuatro o cinco veces, Observar el tubo de la parte inferior de la célula de flujo para ver si la 

solución que atraviesa los electrodos contiene burbujas, Puede que haya que presionar el 

botón Oiag. varias veces para eliminar el aire de los tubos. 

3 Esperar unos 5 minutos y realizar luego dos calibraciones dellSE seguidas (consultar el procedimiento en 
el capítulo 4). 

4 Para realizar la calibración delISE, seleccionar Estado del sistema>Estado del ISE>lnióo unidad ISE (F5). 

Realizar una calibración de la unidad ISE (consultar el capitulo 4). Si la 

calibración es errónea, revisar los tubos de la unidad ISE para asegurarse de que no hay burbujas de aire al 

realizar una purga con solución Mid, 5td. o Reference. Comprobar que las 

soluciones estándar de suero y orina utilizadas son frescas y volver a calibrar, 

5 Si la diferencia entre las calibraciones está fuera de los rangos siguientes, puede que el nuevo electrodo de 

referencia sea inestable. Para estabilizarlo debe purgarse otra vez hasta que 
los resultados sean correctos. 

Diferencias aceptables entre los factores 19 y 29 
Na 0.020 

K 0.045 

CI 0.025 

Cambia de la jeringa de tampón del/SE 
La jeringa del tampón dellSE debe reemplazarse cuando el émbolo está agarrotado o muy flojo o si la punta 

de teflón está algo dañada, Para obtener información sobre este procedimiento, consultar Cambio de las 

jeringas de muestra, reactivo y tampón del ISE, 

Reposición de los reactivos del/SE 
Cuando los reactivos del [SE se están agotando o se han agotado, el sistema genera una alarma para avisar 

que deb reponerse, Los reactivos deben reponerse antes del análisis, nunca mientras se lleva a ca 
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deben utilizarse reactivos cuya estabilidad en instrumento haya caducado, ya que no se pueden garantizar 

Jos resultados del análisis. Comprobar la fecha de caducidad en el paquete del reactivo. 
Materiales necesarios: 

· Recipiente de la nueva solución ¡SE Buffer 

· Recipiente de la nueva solución Mid Std. 

· Recipiente de la nueva Referente Sol. 

Tanque de 
solucI6n MID \ 

~l) ~ 

:l~ 

~~TUbo de aspiración 

'r.,iTopon 11 
f, ':t' ' T anq ue de 

_-" '-. ~ solución tampón 

"", " I~ 
_>':k,Vf ~" 

TanquE d8 solución REF 

Para reponer los reactivos del ¡SE: 

1 Abrir la puerta izquierda de la parte frontal del analizador (véase el diagrama). 

2 Desenroscar el tapón y extraer el tubo de aspiración del recipiente que se desea reemplazar. 

3 Desechar este recipiente en la forma debida. 

4 Colocar un nuevo recipiente, insertar el tubo de aspiración y enroscar bien el tapón. 

5 Deslizar el recipiente hasta que quede al nivel de los otros recipientes. 
6 Hacer clic en los botones Estado del sistema y Estado delISE. 

7 Hacer clic en Purgar (F6). 

8 En la pantalla Purga, seleccionar Purga con tampón o Purga con MID/REF, dependiendo del líquido 
añadido. 

9 Presionar el botón Diag. La unidad ISE se debe purgar por lo menos 3 veces. 

10 Cerrar la puerta del analizador. 
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Mantenimiento Fecha (fi13 siguiente~ Mes Año: 

Re! 1 2 3 4 5 6 7 B 9 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 3 3 
O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 o 1 2 3 4 5 6 7 a 9 o 1 

Inspeccionar jeringas de 
muestra y de rei'llctivo. 

In~cc¡OIlar jeringa de 
tampOlI delISE. 

Inspeccionar niveíes 
de: reactiVos dellSE 

Inspeccionar, lavar y purgar 
sondas de muestra y de 
reactwo. 

:; Inspeccionar'i lav3f 
agitadores 

"C 

,g .~ Lavar atJ(om, pocillo de 

" muestra dcllSE 'i líneas .. e de electrodos O .. 
~ 

InspeccIOnar nivel de W 
!Q detergente concentrado 

(W3Sh Solution canc.) 

Insp€cciOtlar impn:sara 
, popel 

Preparar y reponer salnción 
de ~3do W1 (Wash 
SoIutionJ 

CaHbrar ISE-Strefo: ~ 4rnjn, 
Suero y orina: ~ 7 mio 

Mantenimiento pendiente 
semanaL'mensualioca!Uún31 

Realizar un W2 

Realizar fotocalibradon 

i5 y chequeo del fotórllelro 

"C 
lavar frasco de pred¡lución .. 

. ~ de muestra 

" e Realizar W,3 compfOba.ción 

"" del fotómetro 

" e Apagar y leiniciar .. 
E analizador 

" VJ Chequea¡- seJe.;tiv¡dad de 
los ele-ctrocJQS dé- UaiK 

lavar agitador y sensores 

W de nivel de líquido 
!Q 

lavar pocHIo de muestra 
y tubos del pocillo 

Limpiar electrodos 'i tubo 
de desvío con leiia 

Limpiar pocillos de lavado 
de sond.ls de reactivo y 
muestra 

" LImpiar agitador y pocillos O 
"C de lavado 

" .~ 
~ " Lavar peine de lavado 
W o e 

"" Umpiar filtros de aire " ::;: 
Hacer copias de segulidad . 
de padunetrO'S 

W Cambiar gomas VV ",1.--!Q ffiezclalsoluc¡ón MlD Std. 
I. .•• Y de bomba lstáltica 
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MantenimIento Fecha (fila siguiente) Mes Ano: 

Ref 1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 2 2 2 2 
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 o 1 2 3 4 5 6 7 8 

Cambiar cubetas 

Cambiar sondas de muestra 
'i reactr.,o 

CmnblM agitJdores 

CNublar jenngas de 
muestra y reoctivo. 

(amular tubos de empalme 
del peine- de lavado 

~ limpiar filtro de agua 
"O 
m Gwlooizooa. 

;;; N 

e i l;WN tanque de agua 
.2 e Oesiollizada • « 
~ Cambiar filtro de agua 
O de:sionizada 
.9 
e Cambl3l' filuQ de la sond.l 
~ 

demuestra § 
e Cambiar l.io)(XIr.1 del 
~ fotómetro e 
rn 
:E lavar cubetas. '1 c;llTusel 

de ctlbetas 

Reahz,)f W1 

Cmnbl3f electrodo de Na, K 
oCL 

Can.!)¡ar gomas de válvula' 

W Cammar electrodo de 
!Q refeletlcia 

CamblM jeringa.! de 
tampón y reacü .. o dellSE. 

CamblM reactivos dellSE 

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación de producto medico; 

NO CORRESPONDE 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del 

producto medico en investigaciones o tratamientos específicos; 

NO CORRESPONDE 

2 3 
9 o 

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la 

indicación de los métodos adecuados de reesterilizacion; 

NO CORRESPO DE 

LIC. U. 

BECKMAN ca 

3 
1 
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3.8. Si un producto medico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para 
la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de 

esterilización si el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número 

posible de reutilizaciones. 

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza 

y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga 

cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC 

N"72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

NO CORRESPONDE 

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar 

el producto medico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros); 

NO CORRESPONDE 

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la 

naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta; 

NO CORRESPONDE 

Las instrucciones de utilización deberán incluir además información que permita al personal médico 

informar al paciente sobre las condiciones y las precauciones que deban tomarse. Esta información hará 

referencia particularmente a: 

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto medico; 

Recuperación de un paro de emergencia o un corte 
de corriente 
Cuando ocurre un corte de corriente o un paro de emergencia, se desconecta inmediatamente la corriente 
principal. También se corta la corriente en el incubador y en la nevera de reactivos. 

Realización de un Paro de emergencia 
El mejor método de realizar un paro de emergencia consiste en: 

1 Pulsar a la vez CTRL+ALT+Delete para abrir el Administrador de tareas. 

2 Hacer dic en Apagar para cerrar todo el software. 

3 Cuando aparece .Ahora puede apagar su equipo con seguridad.} presionar el botón EM Stop en la parte 

frontal del analizador para desconectar la corriente en todo el sistema. 

Restablecimiento del sistema después de un corte de corriente o un paro de 
emergencia 
Restablecimiento del sistema 
1 Presionar el botón Reset en la parte frontal del analizador. 

2 Esperar 10 segundos y presionar el botón On para cargar el software. Esperar 20 minutos a que se 

estabilice la lámpara antes de iniciar el análisis. 

3 En la pantalla aparece Se está cargando el programa al analizador. 
4 Aparece a continuación la alarma Power Failure detected (hacer dic en Borrar alarma para eliminar! 

5 Presionar el botón Reset en la parte frontal del analizador. 

Configur ción del número inicial 

Lic. U. FAGEMEZ 
A E ADO 

BE CK!MN L .AOO.,.." 
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1 Seleccionar Rutina>Condiciones de inicio y seleccionar el índice utilizado cuando se realizó el paro de 

emergencia. 

2 Hacer clie en Activar (F4) y después en el campo Nº inicial. 

3 Definir como Nº inicial el número siguiente al del último resultado terminado (la última muestra que 

aparece en los resultados impresos). 

4 Realizar un lavado Wl para eliminar el reactivo que quede en las cubetas. (consultar Realización de un 

lavada Wl en el capítulo 7, .Mantenimiento.). 
Chequeo de los reactivos 
1 Seleccionar Estado del sistema>Estado de los reactivos y restablecer el estado chequeado. 

2 Hacer clie en Inicio chequeo (FS) y después en Sólo restablecer. Verificar la integridad del reactivo si el 

instrumento ha estado desconectado de la corriente durante un largo período. 

3 Presionar el botón Start. 
4 Aparecerá la advertencia JSE no calib. El ISE seguirá utilizando el último resultado de calibración generado, 
excepto si se selecciona No en la ventana de inicio. 

Dichos instrumentos poseen una unidad UPS que proporciona suministro eléctrico por un tiempo 

aproximado de 20 minutos, suficientes para realizar un correcto apagado del instrumento. 

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones ambientales 

razonablemente previs'¡bles, a campos magneticos, a influencias eléctricas externas, a descargas 

electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre 

otras; 

NO CORRESPONDE 

3.13. Información suficiente sobre el medicamento a los medicamentos que el producto medico de que 

trate este destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se puedan 

suministrar; 

NO CORRESPONDE 

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no habitual 

especifico asociado a su eliminación; 

Tratamiento de los residuos líquidos 
• Es posible que haya que tratar los residuos líquidos antes de desecharlos. El sistema está diseñado para 

desechar por separado los residuos líquidos concentrados (mezclas) y los 

residuos líquidos de lavado (agua de lavado y detergentes). 

3.15. Los medicamento incluidos en el producto medico como parte integrante del mismo, 
conforme al ítem 7.3 del Anexo de la Resolución GMC W72j98 que dispone sobre los Requisitos 
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos; 

NO CORRESPONDE 

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición. 

A ~
EMEZ 

E A o 
'ECI("I!J'~~ UlTE ARG. S.A 

L..Ic. U. 
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Control de calidad 

2990 

Se utiliza para verificar el desempeño del sistema y es parte integral de cualquier dispositivo de 

diagnóstico. 

Debe considerarse: 

• Revisión periódica del sistema 

• Requisición de análisis de control de calidad 

• Requisición de análisis de control de calidad para avance de puntos de calibración 

• Correr el análisis de control de calidad con código de barras 
• Requisición de análisis de control de calidad con la tabla SlAl 

Requisición de muestras: ingreso de datos y elección de pruebas 

Cada vez que se efectúa un análisis debe ingresarse información clave. 

Debe considerarse: 

• Ajuste de grupo 

• Ingreso de requisiciones manuales 
• Ingreso de requisiciones de lote 

• Bajar requisiciones de una computadora anfitrión 

• Ingresar requisiciones para muestras de emergencia 

Análisis 

Este capítulo indica cómo efectuar los diferentes tipos de análisis. 

c<c ~. ~z 
'E E o· 
, CKMAN COUlT R 

ARG. S.Á. 
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OLYMPUS 
CERTIFICADO DE ANALlSIS NO. O-AU400e-20071025-PV2 

Your Vl5lon, Our Mure 
Clave P:oductfJ AU400c 

Oes::'~llJcio., 

Ni) de- St'!/-e 

Frlbr,r:.;:IClO'l 

P'l,¡,;baos 

AnalllaQor AU40Qe 

O AU400e-20071 025-PV? 

25110,200 7 

25'10'200] 

Protocolo de prueba Valores de referencia 
Revislo'l de mateffal pnma EspeClfrcaclones de los 

materiales de fabrlcaclon 

segun cerfldlcadas 

~nsamtl€' de: Ph)óvcto Esquemas grafJcos 

CISPR 11 

E~ISIO,) Cú¡'dUClda 

Grupo 1 

EmlSlól' Ifrddlad~ Clase A 

lEC F,1000-3-2 

Comerte armórH:a 

rEC ::1Ü~'O-3·3 Pst=1. Plf-O.65. ::1e=3 3·::tc. 

r l,lc!uaClon de voltage '! dmar-4';A d:(t'r>~ 3'"'¡n=500ms 

IrW}(JvlfTllenIO 

lEC 61000-4-,: Contacto +1-2kV +:-4kV 

Descarga electrostatlca Arre +J-2kV, +!-4kV +,..a k.V 

lEC 6"'0004-:- 1QV.'m 80MHz-1GHz 

lf1murlld¡d l:t3di,lda 3VJm '4GHz .... 2GH.z: 

1 V/m 2GH7-27GHz 

lEC 61000-4-4 

E:..plcSICfl t-f. T 

Cab~AC i'r2't<V 

Cable E,.'S +i·1kV 

lE e € T :JCú-4~:) 

Or0ad.::t +/-05kV. ~,' lkV 

L.rl:!,) ,3 acople de li.erra +1-21o::V 

¡ Irea a acople de tierra ·'·05kV t- . .'-1kV 

¡Fe 6"000-4-6 3Vrns 

Sl;Geptib.hd.ld [:.(Il1dUClda o 15MHz .. 80MHz 

IIEC 61000-4-8 

¡CanWG magnetlcc de 30A,Im 

I !recuenc,a e-r. energlCl 50Hz y 60Hz 

1¡¡"Ce1~O:'.4-11 Saltos de OPA: 1 CIclo 

·.o:taJe. ¡nterrupe:ones por corto 40% 10· T '} CIclos 

&. 'IIi¡r13C'Qr.es de ~'otta)e 70% 25,'30 CIClos 

O";-;¡ 2501300 Ciclos 

E ~páq,jeiEtiquetado InstruCClone-s de trabajo para 

empaque y etiquetado 

Errbarqui; ; \ , \ " • 

Por este medio declaramos que el producto fabricado 
cumple con los requIsitos establecidos por las 
buenas practicas de fabricación ISO 13485. la directiva 
931421EEC V los cntenos de la compa~ia 

Resultado Comentarios 
Pasa Lo:!:. rnatenales cumplen ,...on las espeoflcac¡an.::::> 

solicitadas al fabncante y Mn pasado tos. 

cfltenos de ins.pe:cc1on 

Pasa El producto Se fabnca de acuerdo ,J las 

Instrucciúnes do'! ensamOlc 

Pasa El peor margen par.;] QP fue 25 3dB a 4 4/3 Mhz 

Se omifl(lla pflJeba AV El vaJor de la pruet::i;I QP 

fu~ completamente menor Que el valor limrte de 

AV 

Pasa El peor margen para QP fue 1 &iB a 200.000Mhz 

éste [Iroductc s.gue pasando ~ro el "aior es 

algo inCierto t)ebrdo al margen baJO, esle 

produdo podTla no pas.ar 

NiA D estan-dar lEC-61326-1 no reqUIere lEC 61QC{:· 

:)-2 para ambJ€>llte rndustrlal ¡Ciase Al 

N.'A [1 eslandar IEC .. 51326-1 no req:.Jlere lEC 6~OOC 

3 par¡.j ambte-nte Ifldus!oal ,:Clase A. 

Pasa 

CrrterlO A 

Pasa Probado a 3Vim para 1 GHz-1 4GHz ad!ClOn~l· 

Cn1cno A ment~ por requerimiento dt'!l c;ll€nre 

Pas..l 

Crirteftc A 

./// 

l , 

PBS,'l -./ 

Cnrteflo A / 
Pa5a \... 

Cnrteno A 

Pasa 

eliten!oA 

El nrvel de prueba 0''/', T e-e/o fue mmunldad 

Pasa cnrteno A Otros nrveles de prueba fueror 

CrltwloA Inmu"1ldad criterio r. 
yC 

Pasa H empaque 'y etlquetadc del prOducto es 

conformo con las instrUCCIOnes. de trabalO 

Pasa El orOducto está hSlo piJla envio al cliente 

Se libera peua entrega 

Dúcumerto oara America Latnfl 

I 
i 
i 

\ 

I 
l 

1 
I 
I 

i 
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OLYMPUS 

CERTIFICADO DE ANALlSIS NO. O-AU640e-20071027 -CX8 

I 

Your VIsian, OUr Future 
Clave Producto AU640e 

l~SC~lnCI(¡tl 

No de Sene 

F.3b'lcaCIÓn 

Pruebas 

Anatlz:allor AU640e 

O·AU64Oe 200710n-SKO 

2/:10/2007 

'lill0.i2007 

Protocolo de prueba Valores de referencia 
¡Relllslor de matenal prima EspecificaCiones di! los 
, matenales de fatHlGaaon 
: SéQun cerfldicados 

i lr'sarr~blú del proaüclo 

I 
Esquemas ~faflcos 

CISPR '1 

E,....·Lslór ccn{1U(:lúa 

GnJ(Jo 1 

E~flIS¡Ór¡ rradlada Clase A 

If::.C 61 OOO<~".2, 

C-::rrlen~e armónica 

lEC 8:000 3 2., Pst;;:.l Plt=O.65 dc::;;3 3% 

FluC1t.;acor, oe voltage y dma);~% d(t»3,3%::;;;500ms 

r-~()Vlm lénlú 

lEC 610':;': 4 2 Contacto +/-2kV +,'-4kV 

IDcscar;;a electrostatica Am:! "'¡·2kV "'i-4kV, ... ,'·8 kV 

I:EC Ó12'~C~·3 10Vim SOMH7 ... ~GHz 

,I:l'nt.rldad ,rradiat1a 'JVlm 14GH?-7GH7 
, 

lV/m 2(;Hz-27GHz , 
lEC 61ÜOO"'~4 

Exp e,s'en EfT 

Calj!e AC .. :·2kV 

Cab!€! E/S .. 1-1 kV 

If.C í·i100(l~4·"=' 

O:p.ad~ +1-05!\V. "':-1 kV 

¡. nea d acople rjf! toérra +f-2kV 

li1e-J a acop:e de tierra +i O 5kV. ti 1kV 

lEC 61000-<-6 3Vms 

Sl,.ceutlbllldad c(Jflduclda O ,5MHz:-8OMHl 

IEC€,IOOO-4·8 

Ca'T'po Mag~etlc.o ae 30A,.'m 

fre,:uencia er¡ energia 50Hz yWHz 

II-e fi'OOO-4-11 SaltoS de 0% 1 Delo 

... oltaJe, irterrJOCfones por carlO 40% 10-12 ciclos 

& ,,¡¡r aC'üf'es de voltaje 1'0% 2'5130 CldO$ 

oft..<¡ 250,':300 ciclos 

Em ¡:: J!lLe-:E:lQuetado Inslrl.JCClones de trabajo para 

empaque '1 eftquetado 

e_n¡b;~fq.Je 

\ \ \ 

!\',/~ \ 
~b.I\ \\ ¡ \ , 

; . \ k,kj 
4se ~''''',entd,de lo\:loldoo 

Por este medIo declaramos que el prOducto fabricado 
cumple con los requisitos establecidos por las 
buenas praclicas de fabricación ISO 13485 la directiva 
93/42/EEC y los cnterios de la compañia 

Resultado Comentarios 
Pasa Los matenaJes cumpkm con las espeCificaciones 

Solicitadas al fabricante Ij han pasddo los 

critenos de IOs.pecoon 

Pasa El producto se fabri<:a de acuerdo a I.1S 

I nstn"CCiones de ensamble 

Pasa El peor margen para QP fue 25_3dB a 4 47;:, Mhz: 

Se omrtl() la prueba AV El 'lIalor ae (a pruet1t'1 QP 

fue completameMe menor Que el valor limite de 

AV 
Pasa El peor margen para OP fue 1 8dB a 200 OOGMhz 

Este prOducto sigue pasando, pero el valor es 

algo inCierto Debido al margen balo este 

producto podria no pasar 

N/A El estandar IfC-61326·1 no requiere lEC 61000· 

3-2 para ambiente Industnall,Clasc A) 

NIA El estandar lEC 61326-1 no requiere lEC 61000 

3 para ambiente Industrial (Clase Ai 

Pasa 

CntE!MA 

Pasa Probado a 3V:rr. para 1Gttz-t 4CJII.l adlClonal-

Cnt€nc A rneme por reQu€'flnlfe-ntO !lel cliente 

Pasa 
Cnrteno A 

Pas(I 

( 
. 

CrirteflcA 
.:..-.-// 

Pa .. 

Cnrteno A 

Pasa 

Cnteri,o A 

El nf'Iel de pfueba 0"/.-, 1 CIClO fue mm\H''Udad 

Pasa cnrteno A Otros f1Iveles de prueba fueron 

CnteH(; A .nmuntd;ld ente no e 
ye 
Pa~a E 1 empaque V etiquetado del proow:!o e!=. 

contormo con las InstrUCCIones de trabajo 

Pasa El producto está listo para envio al cliente 

Se libera para e--ntre-ga 

Documef'\to para Ameflca latina 

I 
I 

I 
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OLYMPUS 
CERTIFICADO DE ANALlSIS NO. O-AU680-20071011-JS1 

Yoor VlslOn, Our Future 
CIJ .. e ProdLC~C AlJf¡.8D 

~f,r::rpCI()r 

Nc :::e Sene 

ratl'I-:aClon 

Pr!J~tas 

Analizador AU6BC 

O-AU680·20071011JS 1 

11,'10 .. 2007 

12:10!700l 

Protocolo de prueba Valores de referencia 
RevlsJQn de "nalCfl3i pnma Especioc.aoones de los 

matenales de tabncacion 

segun cerfidlcaaos 

E ')Si'Jmb e ~e¡ produc:.c Esquemas. grAflcos 

CISPR ,. 

[Ir!!:.,. Dn conduCida 

Grupo 1 

['TIISIO' Irradlaaa CI<lseA 

lEC S'OOO-3·;'. 

CO'rlente armonlGa 

IFe 61000-J<~ PSf=1 Plt-O.65. oc-<:! ],:.'" 
FIJctuaclón de ... oltage y drrux=4 t (., d{t}:>33%=500ms 

r-¡O\¡lnlll?nto 

lEC 61':;C'::; 4 2 Contacto +,'-2kV ,t/-4kV 

Descarg.a electrQstatlca AI,e ... ,'-2kV, +1-4kV +/-8 kV 

IFe 5' 0004-0 iOV,'m 60MHz-1GHl 

Inrt'Lf'lldad Irradiada 3V,'m 14GHr2GHz 

tVim 2GH.l-~ ¡GHz 

lEC 61jC.~~-4"4 

Ex::; IOSlon f FT 

Cablf! AC .. /·,2kV 

Cat:le E:·S +1.1 kV 

IH.: 6' 000--4-5 

Oleada .i.{] 5kV. t.' lkV 

U'h?a a ar:op'E' de tierra ·¡-¿kV 

1 ¡'lea a acop:e ce t¡ena .:-Q 5kV. +:-1kV 

lEC 61 ::::::<:~4-6 3 Vms. 

S.JCePllbllldaa condUCida 0_15MHrBOMHz 

Ile G~OO'J 4·8 

C~'TlPO r-:agf102:tlco [jI:! 30A/m 

trt!cLerClJ en ellergla 50Hz y 60Hz 

lEC fl00D." Salios oe 0% I CIclo 

·~::;ltaJe, 11t!!rrUpClOnes por corto 40%· I O~ 12 Ciclos 

&. '"ar'aCIl)I~eS Ce vottajE' 70(\\.: 250'30 CICle,; 

O'-,!, 250/300 ciclos 

E r"lp3que_;rI1quetado Instrucciones de trabajo para 

empaque \j etiquetado 

trrbarQue 

\ 
\ 

! i. , 
• 

'" 
'1 '. \ 

I '\1 \1 
Uf 

Por este medIO declaramos que el producto fabncado 
cumple con los reqUISitos establecidos por las 
buenas prácticas de fabricación ISO 13485, la dlfectlva 
93f42fEEC y los cnterros de la compa~ia, 

Resultado Comentarios 
Pasa los matenales cumplen con !as especlfjcac.orl~S 

sollCstadas a' tabncante y nan pasado los 

cnterlos de mspecc¡ón 

Pasa El proaucto se farJnC<J de acuerdo a las 

InstruCCIQnes de e'1s.amble 

Pasa El peor margen para OP I'-.;e 25 3dB a 4 473 M~.{ 

Se omltlú la prueba AV El valor de la ¡::Jr¡Jet:a üP 

fue completamenfe me"Of que el valor limite :le 

AV 

Pasa El peor margen para QP fue 1,&18 a 2úO,OOOMh7 

Este producto stgue pasando pero el va;or es 

algo ¡nelerto Debido a: margen oaJo aste 

producto podna n(J pasar 

NiA El estanóar IEC-f)132S-1 no rsqUlere lEC 6~iJGC 

3..-2 para amblE'nte industflal ¡Clase Ai 

N:A El eslandar IEC-6f326-1 no reoutere lEC 51 DOC-

:1 para ambiente Indu~trlal ,:ClaSH A) 

Pasa 

entena A 

Pasa Probado a :Wlm p.iII¿¡ 1GHz-1 4GHz adlcional-

Criteno A mente por requenrruento del cller;te 

PaséI 

Cnrtef10 A 

,/ 

" -/ 
Pasa , 
Crir1erro A 

Pasa 
I 

Cnrteno A "-

Pasd 

enterllo A 

El mvel de prueba O'-:..¡, 1 ciclo fue mmunldad 

Po .. cnrteno A 01ros :nIveles de prueba fuerot' 

Criteno A mmufHaad crr.erlO e 
yC 

PaSoa E, empaque y etiqL.etado del producto es 

CCnfOMlb cor. las IrlSlruCClones de trabare 

Pasa El producto esta listo pala enViO al d:l!rrte 

Se libela para entrega 

I 
! 

I , , 
I 

! 
I 

I 

1 
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OLYMPUS 
CERTIFICADO DE ANALlSIS NO. O-OLA2500-20071022·SKO 

Your Vlslon, Our future 
C,a"c Producto OLA2500 

Descr¡PClon 

N.o de Serie" 

FabnCtlf;-Or' 

PrJ-ebas 

An.ahzador OlA2~O 

O.QLA2500·20071022·SKO 

22/1012ooi" 

22.110/2007 

Protocolo de prueba Valores de referencia 
Rc-v's or oe material prima t: specificaciones de los 

matenales. de fatH!C3CIOO 

según cerfidicados 

Crsa,rblt: del producto Esq\.lemas graficos 

CISPR 11 

IF"TIJs:on conducida 

¡ 
1 Grupo ¡ 

Il::n1Is,:::n Irradiada CJase A 

lec 61 :::C'C,-3 2 

Con ~rl€.' armon!CJ 

lEC 61000-3·3. Ps!-·1 PIt=O,65 dc=33:Yrr 

f'uc!uacion <le 'Jottage p' dmax=4::¡;" d(t»3 )r:rr,=500ms 

mO'J¡m'en1c. 

lEC 6'000 4·2 Contacte +1-2kV +i-4kV 

Descarga eleC!rosUltlca IAire +/-2kV +i-4kV, .,'·8 kV 

, lEC 61GO".A--3 1 OVim. 80MHz-l GH.z 

II'1mUnldad ~rrad¡ada 3V1m 14GHz-2GHz 

1 Vlm 2GH.z-2 7GHz 

¡lEC 510ÜO--4~4 
I . 
E..:plos on EF I 

CaCle AC ·,'-:?kV 

Cable E:S -+-¡-¡kV 

!f-C 61(;':.>:;-4·:) 

Oieada +i-O 5t<V, "¡·¡KV 

l!'"lea a acopie de tierra +/-2kV 

l ~nea tt acople de tierra +/-05kV ti- 1¡'¡'y' 

lEC 61000-4-6: 3Vms 

Suce-ptlb hoad conducida O 1 !;MHl-80MHz 

lEC 6~OOO-4 8 

Cilmpo maqnetico de 30A.m 

fre-GJenc;ta en etlergla 50Hz y 60Hz 

IEC€,1::'vO-4-1 1 Saltos de 0%.,1 Cicle 

i'..-8!ta!f Intern .. pc1ones p<Jt corto 40% 10·1? Clclo5 

1-& va'lélClones de volh\]e 70Q¡u 25"'30 ciclos 

I 0% 250./300 ciclos 

ErnpaqJ-e!'Etiq L/etado Instn.lCClones de trabajO para 

empaque y ehquetado 

ErlbiJrque \ 
\ 

, \\ 
~\¡ \ \~ , 

;\~k~.4~\il i 

Ase,~<tn¡ "to ~ la Ca , I'd 

Por este medio declaramos que el producto fabricado 
cumple con los requiSItos establecidos por las 
buenas practicas de fabricaCIón ISO 13485, la directiva 
93142/EEC y los cntenos de la compañia 

Resultado I Comentarios 
Pasa jLOS matenales f;tJmplen ('.on las especlflcaoones. 

soucrtadas al fabncant€' y han pasado lOS 

Cfltenos de mspecclon 

Pasa El producto se fabnca de acuerdo a las 

InstruCCIones de ensamble 

Pasa El peor margen para QP fue 25 3dB a 4 47]. Mh? 

Se ormhO la pru@baAV El valor de la prueba QP 

fue completamente menor que el lJalar !ir¡Hle ce 

AV 
Pasa El peor margen para OP fue 1 MB a 200.000Mhz 

Este prodúcto s'9ue pasando pero el valor es 

also inCIerto Debido al margen bajO, este 

producto podria !lO pasar 

NiA El e-s.t<:lndar IEC--61326-1 110 reqUIere lEC 61000 

:?r2 para amb-e-nte Industnal rCla~ A, 

N/A El estandar IEC-61326·1 no requiere lEC 61COO 

3 para ambl~wlé In:!ustna~ (Clase A.I 

Pasa 

Grite/loA 

Pasa Probado a 3Vim para lGHz-l 4GHz adiciona,· 

CntenoA mente por requenmlento del cliente 

Pasa 

Crirterio A 

\ 

Pasa L--'-
Cnneno A 

Pas-¿:¡ 

Cr!f1eno A 

Pasa 

Cflteolo A 

El ni~1 de prueba 0'% 1 c!clo fue Inmunidad 

Pasa crirteric A Otros ntveJes de prueba fuelOn 

Cnte-rtO A mmunidad crrteno e 
ye 
Pasa El empaQue 'f et-IQuetado de! producto es 

conformo con las ¡nsftucc¡one-s de Itabajo 

Pasa El prOducto esta hsto para er1VlO al cliente 

Se ¡ibefa para entrega 

O()Cum~nlo para America latina 
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OLYMPUS 
CERTIFICADO DE ANALlSIS NO, O-AU2700-20071013-P01 

I 

Your Vi~on, Our Future 
(;,a.,c PrC.ju::.to AU270C 

DescnpclI:m 

No de Scr,e 

Fabnc.ac,f;p 

Ana~zador AU210D 

O-AU270020Q71Q13-POl 

13.'1012007 

1 :>,'1 0:2007 

Protocolo de prueba Valores de referencia 
Re'~ s.on de r¡1¡:tterial prima Es-pecmcaclones de los 

mauHlates de fabr:ca<;lo!1 

según cerfldlcados 

['lsamble :jet producto ESQuemas graflcC>5 

CISPR 11 

rn,i$lcn co"lduCJoda 

Grupo' 

E'1'jsló"l irradlaaa Clase A 

lEC í) 10(:(;-:}-2 

Corr,erte armónl ... ..a 
lEC 510003-3. Psl=1 Pít=O.65. dc=J 3';:~. 

F uC.Ja:::ion de voltage ., dma)(=4",·¡'. dl_!)::> 3 3"";-'=~OOms 

rr,ov,mt'nIO 

lEC 61·:l(1C--4-2 Contacto -+-1-2kV +l-4kV 

D(toSca~ga electrostahca Aire .• '-2kV +/-4kV, +1-8 kV 

iEC 51 0004-:~ 1QVim 8OMHz-1GHz 

!nrrl...rildad Irradiada 3V"-m 1 4GH1.-2GHz 

W,'m. 2GHz-2 7GHz 

lEC 610CC-4-4 

ExplOsio'l EFT 

CableAC +i·2kV 

Canjé EiS +i-1kV 

lEC 6'OOO-d-5 

Olé"ada. .• ,'·0 5kV +,'-1 kV 

L.nea J J·:::ople de herra +i-2kV 

Lr'lea a a:::op:e de tIerra +f-Q SkV +,'·lkV 

lEC 61000-4-(") 3Vms. 

Suceptib lida·:j condt.clda O 1 SMHz-80MHz 

lEC 6'0004 e 
CaMpo 'TIagne'llco dé :lOA.'fl1 

t,ecueflCla en energia 50Hz y 60Hz 

lEC 51000 ¿. ", Saltos de O~,{, , ciclo 

"o!~a¡e :nte-rfupciones por corto 40')'0 10-'2 Cldos 

&. · .. .;,¡l.aCI-;)nes (le voltaje 70% 25/30 CIClOS 

0% 250:300 CIclos 

E m p aq u e.'E! iO\Jetadc ~t~:C:Clon.es de traba!o para 
e aQue y etiquetado 

I Erfbar':::ju(-" \\ I 
\ 

\ . \\ \\ ,Ü, \ 
!' \ , \ ~\.¡¡:~\ 
~ulah1lentÓ de la Calidad 

Por este medio declaramos que el producto fabncado 
cumple con los requIsitos establecidos por las 
blJenaS prácticas de fabncaclón ISO 13485_ la directiva 
93/42/EEC y los cnterios de la compa~ia 

Resultado Comentarios 
Pasa los matenales cumplen con las espeCfflcaclcrt-s 

sohcttada-;, al fabr¡c.ante y han oasado IDS 

ctltencs de inspeccu:m 

Pasa El producto se fabflCél de acuerdo a las 

instrUCCiones de ensamble 

PasiI El peor margen par", OP fue 25 ~dB a 4.473 Mh;o: 

Se omf!;ó la prueba AV El valor de la pr.Jeca QP 

fue completam~r',tc trenor que el ... alar I1mlle Je 

AV 
Pasa El peor margi::O para QP fue' &18 ¡} 200,OOOMhz 

Este prOducto sigue pasando, pero el valm C's 

alga incierto_ Debido al margen DaJO_ este 

producto podria 00 pasar 

N/A El estandar IEC--61326-1 no reqtllere lEC 61000-

3-2 pafa ambiente Industrial ¡Clase Al 

NIA El estándar lE:.C--61326- i no reqUtere IFe 51 OOC-

3 para ambiente Industrial (Clase A) 

Pasa 

Cnterlo A 

Pasa Probado a 3V,'m para' GHz-1 4GHz adICJona;-

enteno A mente por requerimiento <lel cliente 

Pasa 
Cnrteno A 

.-

... \~~ 
Pasa 

Cnneno A é..---
Pasíi 

Cnrteno A 

Pasa 

Cn!el1loA 

El Onfel de prueba Q};, 1 ciclo fue Inmunidad 

Pasa cnrtello A Otros nrveles de pn,~eb(l fueron 

CriteriO A Inmunidad cnte-flo e 
yC 

Pasa El empaque y et¡quetaao del produclo es 

contormo con las Instrucciones de trabajO 

Pas'! E! prQo'juc10 esta lisIo para envio al chente-

Se libera para entrega 

Docur:1enlo pau;I AmCflca Lat,na 

I 

¡ 
I 
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OLYMPUS 
CERnFICADO DE ANALlSIS NO. O-AU5400-20071015-TY2 

Yoor V¡SKln, Our Future 
Cld\o'~ Pfúd'Jcto AlJ:.4QO 

D~scfl¡:;c;:::n 

N~ :!e- Se'le 

~ abr ca::!on 

Pp.Jcb.as 

Anah7ar::Jo~ AU5400 

O~AU5400~2007 1015· Tyi' 

1':;.'1012007 

15.:10:2007 

Protocolo de prueba Valores de referencia 
Rev'smr ce mater,a! prima fspeCJficaciones de los 

matenaleS ce fatmC300n 

:.egLm ccrfld~cados 

EnS3mblf:! :::lel producto Esquemas graficos 

(:¡$PR '11 

E rn SI;; 11 (:()"Id ,",cid a 

Grupo 1 

E'nisiO'1 radiada Clase A 

lEC 6·OOC-~~·2 

Corriente anT~lmlca 

lEC 61 QúO·3-3 PSI -1, Ptt-Q,65 Qc.,;.33% 

F1u:::!uaclon de Yottage '1 dma){=4~k. d(t»3 3%~500ms 

mO\"rl!ento 

IFe 61000-4-2 Contacto t,'·2kV +¡'-4kV 

OeSCdf;¡a e!ec:trostatica Aire: '-"·2kV +J-4kV, -t-:·B kV 

lEC 61 DD04 3 10V/m' 8OMHz-1GHz 

InfJ'.Lnldad irradiada 3V,'m 14GHz-2GHI 

1V,'m 2GHz-27GHz 

iEC 610(;':::-4-4 

Ex.C;IOSIO'1 En 

Cah'f;;· AC +/-2kV 

Caoie E:S +¡'·1kV 

lEC 6'000-4-.':-

OieaC:3 .,'-05kV, ... ,'-1 kV 

L rIca a acople oe t:erra +.'-2kV 

[Ylea il acopie de tIerra -t-i-O !>kV ."--1 kV 

lEC (,1000-1-6 3Vms 

Suceptlb hdatl ccnducld.a O.15MHz-80MHz 

lEC 6'CC()-4·e 

Campo -níi;¡riéIICO de 30A:m 

f;ecuenca en energ'a 50Hz y 60Hz 

lEC 61000-4 11. Sal10s de Ot¡~, 1 CiClo 

"'olla)€: rterr'JPciones pO( corto 40% 1!)"12~clos 

&. ... in 3C ores de- voltaje 70%. 251'30 (:lelos 

O~f .. 2óOI300 ocios 

E '1" P3::l,..e:Etlquetad::; Instrucciones de trabajO para 

ernP.Que y etiquetado 

Emba'cl.e \ 

\ " \ 

\ \ 1: \ 

.• , ,1 
I 

As 

Por este medio declaramos que el producto fabricado 
cumple con lOS requIsitos establecidos por las 
buenas practicas de fabrocaclón ISO 13485 la directiva 
93/42JEEC y lOS croteflos de la compañia 

Resultado Comentarios 
Pasa los materiales cumplen con las espeCificaciones 

soliCitadas JI fabncante IJ han pasado 105 

criterios de InspeCCión 

Pasa El producto se fabl1ca de acuerdo 8 las 

InstrucCIones de en5amb~e 

Pasa El peor margen para QP fuE' 25 3dB a 4 473 MhZ 

Se omitió la prueba AV. El "alar de la pru(-!brl OP 

fue comptetamente menar que el valor ¡imite de 

AV 
Pasa El peor margen para QP fUI::" 1 SdR a 200,OOOMhz 

Este producto sigue pasando. pero el ... alí.l¡ ~s 

a.lgo incierto Debido al rnargen balO, este 

producto podrra no pasar 

N_'A El estandar lEC 61326-1 na reqUIere lEC 1)1000 

3-2 para ambiente Industnal (Clase A) 

N/A El estándar IEC-61326 i no requiere lEC 5~OO(;· 

3 para aJT'blente rndustnal (Clase Al 

Pasa 

enter-oA 

Pasa Probaclo a 3.v:m paía 1GHz-l 4GHz adlCIonal-

Cnte-no A mente por requerimiento det cliente 

Pas, 
Cnrtero A 

Pasa 

Cnrtenc A 

Pasa 

GnrterlO A ~--

Pasa ~ 
CnterllO A 

Fi nrvel de prueba 0% 1 ciclo fue ¡nm .. nldao 

Pasa cnrtellQ A O1.ro5o n!veles de prueba fuéfon 

CriteriO A mmunKlad crlteno e 
ye 
Pasa El empaque y etlquetaao del proaucto es 

conformo con ¡as instrucc~nes de IrabaJo 

Pasa El producto esta liSIO para envio ai chenre 

Se- lIbera para entrega 

Documento para Ame"lea Latln,~ 

, 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-2418/10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, ~1'ltos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, med'lante la Dispos'lción N° "t.""~,,,,9. ,O 
y de acuerdo a lo solicitado por Beckman Coulter Argentina S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Analizador de Química Clínica 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-298 - Analizadores de 

Química Clínica, Automáticos 

Marca: Beckman Coulter 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Destinado a la medición cuantitativa de metabolitos y 

anabolitos clínicos. 

Modelo/s: 

- AU2700 Automated Clinical Chemistry Analyser 

- AU5400 Automated Clinical Chemistry Analyser 

- AU600/640/680 Automated Clinical Chemistry Analyser 

- AU400/480 Automated Clinical Chemistry Analyser 

Automated 2500 Lab Automation (Accesorio, 

Sistema de procesamiento de muestras). 

_con, dic1t de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

6/tí 



Nombre del fabricante: Beckman Coulter Inc. 

Lugar/es de elaboración: 4300 N. Harbar Boulevard, Fullerton, California, Estados 

Unidos. 

Se extiende a Beckman Coulter Argentina SA el Certificado PM-11 09-77, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a.O.3JUN.2-0lQ, siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 2 9 9 O 


