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BUENQS AIRES, 77 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-11498-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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.

o
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso |1) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 v por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1° - Autorizase Ja inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marcas
METROLAB 2300 PLUS, METROLAB 2300, DATAPRO, DATAPRO PLUS, WIENER
LAB METROLAB 2300, WIENER LAB CM200, WIENER LAB CM 250, PICTUS 200,
PICTUS 400, MEDILYZER B, GLAMOUR 1000, GLAMOUR 1200, GLAMOUR 2000,
GLAMOUR 3600, AUTOLYZER V4, nombre descriptivo Autoanalizador Clinico {(SIN
REACTIVOS) y nombre técnico Analizadores de Quimica Clinica, Automdticos, de
acuerdo a lo solicitado por UV-VIS METROLAB S.A. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de |a presente Disposicion y que forma
parte integrante de |a misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 423 y 424 a 435 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion v que forma parte
integrante de |la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
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leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1542-3, con exclusion de toda oftra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y 111 contra entrega del original
Certificado de Inscripcibn y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-11498-10-2 | . H
DISPOSICION No M ~®
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P%(.)Dﬁﬂf EEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....é. . V... &.. . ...

Nombre descriptivo: Analizador Clinico (SIN REACTIVOS).
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-298 — Analizadores de
Quimica Clinica, Automaticos.
Marca del (los) producto(s) médico(s):
METROLAB 2300 PLUS
METROLAB 2300
DATAPRO
DATAPRO PLUS
WIENER LAB METROLAB 2300
WIENER LAB CM200
WIENER LAB CM 250
PICTUS 200
PICTUS 400
MEDILYZER B
GLAMOUR 1000
GLAMOUR 1200
GLAMOUR 2000
GLAMOUR 3600
AUTOLYZER V4
Clase de Riesgo: Clase 1.
Indicacion/es autorizada/s: Efectla la rutina diaria de laboratorio de andlisis
clinico.

Modelo(s): M-2300
< e
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos.
Nombre del fabricante: UV-VIS METROLAB S.A,
Lugar/es de elaboracién: Herrera 2246 Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.

Expediente N© 1-47-11498-10-2

DISPOSICION N°2 0 2 2
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

R | I St
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11498-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn No°
2022 , y de acuerdo a lo solicitado por UV-VIS METROLAB S.A., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
[dentificatorios caracteristicos: :
Nombre descriptivo: Autoanalizador Clinlco (SIN REACTIVOS).
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-298 — Analizadores de
Quimica Clinica, Automaticos.
Marca(s) del (los) producto(s) médico(s):

METROLAB 2300 PLUS

METROLAB 2300

DATAPRO

DATAPRO PLUS

WIENER LAB METROLAB 2300

WIENER LAB CM200

WIENER LAB CM 250

PICTUS 200

PICTUS 400

MEDILYZER B

GLAMOQUR 1000

GLAMQUR 1200

GLAMOUR 2000

GLAMOUR 3600

AUTOLYZER v4

Clase de Riesgo: Clase 1.



W/

Indicacién/es autorizada/s: Efectla la rutina diaria de laboratorio de analisis
clinico.

Modelo(s): M-2300

Condicién de expendio: Venta exclusiva a laboratorios de anadlisis clinicos.
Nombre del fabricante: UV-VIS METROLAB S.A.

Lugar/es de elaboracién: Herrera 2246 Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,

Argentina.
Se extiende a UV-VIS METROLAB S.A. el Certificado PM-1542-3, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .........2.2.MAR.20)L........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha deij emision.
~
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ANALIZADOR CLINICO

MARCA: METROLAB 2300 PLUS, METROLAB 2300, DATAPRO, DATAPRO
PLUS, WIENER LAB METROLAB 2300, WIENER LAB CM200, WIENER LAB CM
250, PICTUS 200, PICTUS 400, MEDILYZER B, GLAMOUR 1000,GLAMOUR
1200, GLAMOUR 2000, GLAMOUR 3600, AUTOLYZER V4.

ROTULO

1. Fabricado por: UV-VIS-METROLAB
Herrera 2246
Ciudad de Buenos Aires
Argentina

2. ANALIZADOR CLINICO _
MARCA: METROLAB 2300 PLUS, METROLAB 2300, DATAPRO, DATAPRO PLUS,
WIENER LAB METROLAB 2300, WIENER LAB CM200, WIENER LAB CM 250,
PICTUS 200, PICTUS 400, MEDILYZER B, GLAMQOUR 1000, GLAMOUR 1200,
GLAMOUR 2000, GLAMQOUR 3600, AUTOLYZER V4.

MODELO: M-2300

3. N° de Serie:
4. Transporte y aimacenamiento:
Operativo: 0-40° C, humedad relativa hasta 90%.

No operativo: -10 a 50°C

5]

. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse:
Riesgo biolagico.
Voltaje: (110-230)

6. Venta exclusiva a laboratarios de analisis clinicos.

7. Direccion Tecnica: Pamela Troyelli, M.N. 10626

8. Autarizado por la ANMAT PM-1542-3 C/

ey f\
e

LVHISTMETROLAD S.A.
PAMELA F. TROYELLI :
DIRECTORA TECNICA APODERADO
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ANALIZADOR CLINICO

MARCA: METROLAB 2300 PLUS, METROLAB 2300, DATAPRO, DATAPRO
PLUS, WIENER LAB METROLAB 2300, WIENER LAB CM200, WIENER LAB CM
250, PICTUS 200, PICTUS 400, MEDJLYZER B, GLAMOUR 1000,GLAMOUR
1200, GLAMOUR 2000, GLAMOUR 3600, AUTOLYZER V4.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: UV-VIS-METROLAB
Herrera 2246
Ciudad de Buenos Aires
Argentina

2. ANALIZADOR CLINICO

MARCA: METROLAB 2300 PLUS, METROLAB 2300, DATAPRO, DATAPRO PLUS,
WIENER LAB METROLAB 2300, WIENER LAB CM200, WIENER LAB CM 250,
PICTUS 200, PICTUS 400, MEDILYZER B, GLAMQUR 1000,GLAMOUR 1200,
GLAMOUR 2000, GLAMOUR 3600, AUTOLYZER V4.

MODELO: M-2300

3. Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médlco segun lo
indicado por el fabricante:

Analizador automatico para realizar toda la rutina en el laboratorio de analisis
clinico y de quimica analitica.

4. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacion del producto:

Operativo: 0-40° C, humedad relativa hasta 90%.
No operativo: -10 a 50°C
5. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

El instrumento es de categoria de instalacion 11, El mismo requiere conexion a
tierra. Verificar la conexion a tierra antes de instalarlo.

/ \ gV
i W
V96 METROLAB S.A. WV Tiiioiag 5 0

PAMELA F, TROYELL! NIEL MARIGLIANI

DIRECTORA TECMCA APCDERADG



[ AN E SR B IR I L L L L
T RN O R N I A
L]

.............

Uso del instrumento y practicas de laboratorio:

1. Realizar procedimientos de mantenimiento diaria, semanal y quincenal, tal
como se especifica en el manual de uso. Mantener el registro de las

acciones y las fechas.

2. Efectuar pruebas en el equipo como se identifica en el manual de usuario.
Cualquier omision de las especificaciones debe consultarse con el
Departamento de Servicio Técnico. Mantener un registro de las pruebas
en el equipo como se indica en el manual del usuario. Cualquier omision
de las especificaciones debe consultarse con el Departamento de Servicio
Técnico. Mantener un registro de las pruebas y las calibraciones del

instrumento. Comparar los datos con la informacidn previa.

3. Efectuar todas las reparaciones de mantenimiento y reemplazo que exija
el fabricante. Los elementos tales como el bloque de secado y las

tubuladuras deben inspeccionarse diariamente.

4, Utilizar esténdares con cada lote de muestras. Pueden utilizarse valores

de factor en lugar de los estéandares, en el caso que:

a) El reactivo pertenezca al mismo lote para el cual se determiné el

factor.

b) La absorbancia del estandar no hubiese variado mas de % de la
variacion permitida para el método en las Ultimas lecturas.

c) El instrumento no hubiese sufrido una reparacién importante {cambio
de filtros, ldmpara o fotometros) desde la dltima calibracién.

5. Para asegurar un adecuado control de calidad, debe realizarse un control
normal y anormal con valores estipulados como si se tratase de muestras

desconocidas.

a) Por lo menos cada 8 horas. L//

y b) Cuando se utiliza un nuevo envase reactivo.

e »Pﬂﬂf(”é 2
W,\ Uv- vl
WV-VS-METROLAB S.A. PA '

PAMELA F. TROYELL] PODERADD
DIRECTORA TECNICA




Uv-v
PAMELA F. TROYELLI
DIRECTORA TECNICA PABLO DAk, MARIGLIAN!

10.

'ROLAB SA. UV - vis

c) Después de haber realizado un mantenimiento preventivo, después de

haber reemplazado un componente importante,
Los resultados de los controles se consideran vélidos si:
a) Los valores de los controles caen dentro del rango especificado.

b) Los resultados de los controles corridos al comienzo y al final difieren
por un aceptable nivel de variacion. Un nivel de variacién aceptable es

un criterio determinado por el usuario, o por el fabricante del control.

Leer todos los mensajes de advertencia al final de cada sesidn de
medicion. Los resultados pueden ser totalmente o parcialmente aceptados

o rechazados si:

a) Los valores iniciales de absorbancia de los reactivos caen dentro de un
rango especificado.

b) La energia esta dentro del rango.
c) El equipo emite errores constantemente.

Abrir el archivo de error y verificar la presencia de errores mecanicos
repetidos. Si los errores en la Bandeja de Reactivos/Muestras o en la
handeja de reaccidn ocurren con frecuencia, los resultados deben
considerarse provisionales, y eventualmente deberan ser descartados.

Inmediatamente después de cada operacion automatica, debe verificarse
si |as cubetas se encuentran secas. En caso contrario, los resultados de la
operacidén previa se encontraran bajo sospecha y debe controlarse y/o

repetirse cuidadosamente. C’;//
Cada vez que use un nuevo reactivo, debe estudiarse la posibilidad de una
contaminacién cruzada. Dicho estudio debe realizarse usando las mismas
cubetas de reaccion para ambos reactivos sospechosos, en el siguiente
orden: primero el reactivo interferente, y luego el interferido. El estudio

debe consistir en la realizacién de pruebas de precision en el reactivo sdlo

APOUER;DQ
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aceptaciéon deben estar de acuerdo con las précticas normales de
laboratorio.

Advertencia: El equipo debe utilizarse todo el tiempo con la tapa retén de
cubetas podrian se levantados por el lavador,

Instalacion

Desempaque:

El equipo se presenta embalado sobre un pallets, lo que facilita su transporte.
En caso que sea necesario mover el equipo manualmente, por lo menos dos
personas deben participar de esta tarea sujetandolo de la base.

1. Cortar los anillos que sujetan el embalaje.

2. Levantar el embalaje completo, dejando el equipo unido a la base.
3. Retirar los accesorios.

4. Retirar las cuatro tuercas que sostienen el equipo a la base

5. Colocar el instrumento sobre la mesada con cuidado.

Si se prueba el instrumento en las instalaciones del distribuidor, no retirarlo de la

base: dejarlo sobre esta y colocar nuevamente la tapa para enviarselo al cliente.

Ubicacion y preparacion del instrumento: y

Interconecte el instrumento con el computador y los periféricos de éste antes de

conectar a la linea de alimentacion. El buen funcionamiento y la calidad de
resultados pueden ser afectados si no se satisfacen los requisitos mencionados.

Utilice el cable provisto para conecta el conector a la PC. Si el computador a utilizar
tiene una puerta serie con conector D 25, utilice la puerta serie 1 o bien un
adaptador J 25 macho a J 9 hembra. Si el mouse esta conectado a un conector PS-
2, conecte el instrumento a la Puerta serie 1. Si el Mouse estd conectado a la

4

IS METROLAE S.A. Y. IROIAB S. A,
PAMELA F, TROYELLI BLO DANIEL NARIGLIANI
DIRECTORA TECNICA APODERADD
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puerta serie 1, conecte el instrumento a fa puerta serie 2. Ajuste fuertemente los
tornillos de los conectores. Conecte los sensores de nivel a los respectivos

botellones.

El tapdn del botellén de drenaje cuenta con tres entradas: una de ellas es la salida
directa de la estacidn de lavado la otra previene de eventuales pérdidas por
rebalse o rotura de cubetas en la camara de reaccidon; la tubuladura amarilla es el

censor de hivel.

El depdsito de la solucion de lavado debe estar ubicado por debajo del nivel del piso
del equipo. El reservorio de la solucidn de lavado debe estar ubicado por debajo

del nivel del piso del equipo.

El reservario del drenaje debe estar ubicado siempre en el piso. Las mangueras NO
DEBEN FORMAR CURVAS que impidan el drenaje del embudo de salida.

Importante: La medicion del nivel se realiza mediante un dispositivo detector de
presién para un funcionamiento correcto, asegurarse de que {a rosca de los

recipientes esta bien ajustada.

Verifique que la tierra de instalacion cumpla los requisitos reglamentarios para la
potencia instalada. El no conectar a tierra el instrumento conlleva riesgo de vida

para el operador y puede dafiar partes del equipo o del computador.

Puesta en marcha v operacion diaria:

Sacuencia de inicio
+ Encender el autoanalizado
« Encender la impresora

+ Encender el monitor

» Encender la computadora < e

L.

Zah VIS, BTG SA
UV-VI§ METROLAB SA. Y-S P48
PA“E!_A F. TROYELL!S'A ¢ TDENIEL MARIGLIANI

CIRECTORA TECNICA APQULERADD
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Para apagar el equipo, cerrar todas las aplicaciones y Windows y luego proceder a

la inversa de lo anteriormente descrito. Para encender el equipo, colocar el

interruptor del panel frontal en la posician *I”. El interruptor se enciende.

Prender la impresora. Verificar que haya papel suficiente para el trabajo del dia.

Prender el manitor, y se prendera la luz verdel del piloto.

Finalmente, prender la computadora. Verificar que no haya ningun diskette

colocado.

Al final del ciclo, el monitor mostrara la pantalla del escritorio de Windows.

Hacer doble click en el icono del autnanalizador.

Después de unos segundeos, se vera el menu opcional de inicio.

El procedimiento de inicio efectuara las siguientes tareas:

*

Inicializacidén mecanica completa,
Establecer la temperatura.
Prueba de la lampara.

Lienado del sistema.

Purga de la jeringa.

Purga del lavador.

Calibracion de ISE (si esta presente y habilitado)

Después de la iniciacién se vera el menu principal. s

Soluciones de lavado y limpieza,

Para la operacion del instrumento requiere el uso continuo de agua destilada

a la que se le agrega un agente tensioactivo.

ETr
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Esta solucién debe poseer una concentracién de 20 ppm (v/v) de tritdn x-
100.

Las soluciones del sistema de aguja y de cubeta deben prepararse usando 2
ml de solucion N° 3 en un litro de agua destilada. Esto lo llevard a la solucion
final a la concentracién requerida de 20 ppm (v/v).

Al final de cada proceso deberan utilizarse soluciones de lavado y enjuague.

La solucion de lavado es solucion 1 que se utilizara tal como se presenta, sin
dilucién alguna y la solucién de enjuague es solucidn 2 que se utilizara tal

COMOo Se presenta.

El agua destilada debera tener las siguientes caracteristicas:
Conductividad (uS/cm? ; a 25°C):>2

Ph (a 25°C): 6,0-7,5

Reduccién por MnO4K (minuto):> 60

Silicatos {(mg/1):<0,01

Particulas > 1 ym: Ausentes

Hierro: No detectable.

Operacion Diaria:

Procedimiento diario de preparacion y carga de muestras:

1) Definir el conjunto de reactivos a utilizar.

2) Programar todos los métodos necesarios siguiendo las instrucciones del
fabricante y/o las adaptaciones correspondientes.

3) Definir el conjunto de estandares a utilizar.

4) Programar los métodos de uso diario en la tabla de Metodos de uso.

TAVE MHR%@B SA.
PAMELA F. TRGVELL)
DIRECTORA TECNICA

APULENADD
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5) Calibrar e! equipo. Si no se efectia la calibracién dentro de los 15 dias,

esta se efectda automaticamente.

Diariamente:

En la tabla de datos, cargue la tabla de muestras con los datos vy

prestaciones de cada fabricante.
Transfiera a la tabla de muestras los estandares y controles deseados.

Exporte todas las muestras, estandares y controles a la bandeja.

1) Realizar un mantenimiento preventivo diario como se indica en el manual

de mantenimiento.

2) Purgar manualmente el sistema de lavador de cubetas, si estuviese

instalado.

3) Controlar diariamente las posiciones de todas las muestras vy reactivos.
Verificar que los reactivos estédn destapados y no hay espuma en la

superficie.

4) Verificar la disponibilidad de suficiente solucién de limpieza y enjuague en
las posiciones 47 y 48 o las que el usuario programe,

5) Realizar un llenado manual.
6) Controlar que el capilar de la aguja se encuentre en buen estado.

7) Verificar que haya suficiente solucién de lavado en el envase y que el

bote!ldn de residuos esté vacio.

o

Cuando el sistema inicia, la temperatura de los calefactores debe estar

Temperatura:

dentro de las especificaciones, de lo contrario se mostrara un mensaje
indicando la diferencia entre la temperatura actual y la temperatura

8

PAMELA F, TROYELLI ]
. PABLD DANIEL MARIGLIANI
DIRECTORA TECNIGA APUUERADO
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establecida. Cuando la temperatura alcance el rango correcto, el mensaje
desaparecerd y la operacion continuarad. Si luego de 15 minutos, la
temperatura se mantiene fuera de rango se mostrara un mensaje de
advertencia y se detendra el sistema.

Control de integridad de lgs reactivos:

Una ves que se dispensan ios blancos de reactivos, se abrird la ventana de

volimenes, Oprimiendo Continuar.

Se dispensaran blancos para todos ios reactivos a utilizar, y sus absorbancias
se evaluardn con los limites de blancos incluidos en el método

correspondiente.

Utilizar los botones eliminar, ignorar o repetir en aquellos reactivos cuya

absorbancia esté fuera de los limites especificados.

Interferencias:

El autoanalizador tiene la capacidad de manejar interferencias e

incompatibilidades entre reactivos.
Procedimiento de urgencia:

El autoanalizador tiene un procedimiento para introducir nuevas muestras en

el sistema.

1) Escriba los datos del paciente y pruebas a realizar en la tabla de

muestras.
2} Exporte los datos a la bande]ja.

3) Detenga las diluciones mientras las muestras fisicas se cargan en la

bandeja de muestras y reactivos.
4} Reanude las diluciones.

Uso del lavador de ¢ubetas:

UV-VIS METROLAB SA.
PAMELA F. TROYELLI
DIRECTORA TECNICA
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El uso es opcional y puede poner en peligro alguno de los resultados si se

realizara un lavado defectuoso o insuficiente.

Advertencia: antes de utilizar el lavador de cubetas, realizar un purgado
manual.

Sequimiento del proceso de medicidon:

El sistema opera en forma totalmente automadtica. Sin embargo, puede

seguirse el proceso de varias pantallas.

Modulo de Electrolitos (ISE)

Cuando se enciende el mabdulo, las botellas que contienen calibradores A y B
en ISE pack seran presurizadas. Mediante un pedido del sistema, los

estandares A y B se dispensan para calibraciones de uno o dos puntos.

La calibracion de un punto se realiza antes de cada muestra. La calibracién
de dos puntos se efectla cada 8 horas, si el médulo aun estd encendido. Las
calibraciones no reguieren de acciones del operador. Después de la operacion
diaria, se debe ejecutar la acciéon de limpieza. El operador debe colocar la
solucién de lavado en la posicion definida en la bandeja de reacciones, y la
accion de limpieza debe ser automatica.

No se necesitan reactivos en la bandeja, excepto la solucién de lavado y el
diluyente de orina. El mddulo mide todos los electrolitos instalados; el
operador puede solicitar todos los datos o solo aquellos en los que esta
interesado.

El sistema de desperdicios es comun al resto del equipo y no requiere

cuidado adicional en el manejo. (—”’::://,

El médulo ISE tiene un ciclo automatico de humedicimiento cada 6 horas.
Para una performance optima, no apague el instrumento. Cuando el
programa se cierra, la ldmpara serd puesta en nivel bajo y el
humedecimiento automatico continuara operacional.
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El pack ISE contiene los siguientes elementos:
Solucion calibradeor A: 500 ml
Solucidn calibrador B: 100 ml

Itern Volumen Compaosicion Comentarios
Calibrador A 500 mi Na+: 140 mmol/L Las composiciones no
K+: 4.0 mmol/L pueden ser modificadas
Cl-: 125 mmgol/L por el usuaric. Pueden
Ca++: 1.0 mmol/L diferir de lote a lote,
Preservativo Estan grabadas en el chip.
Calibrador B 500 ml Na+: 35 mmol/L No intentar usar un lote
K+: 16.0 mmoal/L de reactivo con un
Cl-:41 mmal/L microchip correspondiente
Ca++: 2.0 mmo/L a otro lote.
Li+: 0.4 mmol/L
Preservative
uChip 1 Circuito Electronico Contiene informacion de
las concentraciones de los
calibradores,
calibraciones, fecha de
fabricacion y vencimiento,
tipo de envase, y datos
técnicos adicionales
exigidos por el eguipo.

Programa y pruebas de validacidn:;

El programa de prueba se utiliza para revisar los parametros funcionales del

instrumento. Si la realiza perscnal autarizado, sera una validacion oficial de las

especificaciones del equipo.

6. Cualquier advertencia y/o precaucian que deba adoptarse:

1) Riesgo bioldgico.

2) Antes de usar leer las instrucciones descriptas en el manual.

3) Voltaje Peligroso

!

RY %AB SA.
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6)

7)

8)

9}

Conexidn a tierra

Conectar el equipo a una linea de alimentacién que cumpla con las normas y
especificaciones locales o nacionales.

Nunca se debe utilizar un equipo para un propésito que no sea el
especificado por el fabricante,

Nunca debe reencenderse el equipo sin haber esperade por lo menos 20

minutos después de apagarlo.

No conectar los monitores, impresoras © cables no autorizados en Ia salida
RS32 del equipo.

No abrir la tapa tasera ni la tapa en la izquierda del equipo antes de leer las

instrucciones incluidas en este manual.

10) El uso de la mayoria de los protectores de pantalla puede afectar la

comunicacién entre la PC y el WL-M2300 . Usar solamente ™ Curvas vy
Colores de Windows”, a la velocidad mas baja, si resultara preciso usar un
protector de pantalla.

11} Mantener la tapa cerrada durante el funcionamiento para evitar el riesgo de

12)

mover las partes y mejorar el rendimiento del equipo.

Este es un producto clase A, En un ambiente doméstico, puede

original interferencias de radio, en cuyo caso el usuario puede verse obligado a

tomar las medidas que resultaren adecuadas.

Para obtener ayuda técnica, pdngase en contacto con el representante local o

directamente con la fabrica.

Venta exclusiva a laboratorio de analisis clinicos.

Direccion Tecnica: Pamela Troyelli, MN 10626

Autorizado por la ANMAT PM-1542-3 C,_/”’
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