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. Buenos ares, 10 MAY 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-10435-09-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por fa 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 evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 4reas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médicg,objeto de la solicitud.

<



“2010 - Afio del Bicentenario de la Revolucién de mayo”

-~

»

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas
’ D . A ,_
Regulacion e Institutos ISPOSICIGN e f/f @:&' 5 Q’
ANMATL T e '

]

Que se act(a en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso ) y 10°, inciso 1) ‘del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca BIO-
RAD, nombre descriptivo Equipo y accesorios para analiza HbA1c y nombre técnico
Analizadores de Glucohemoglobina de acuerdo a lo solicitado por Biodiagnéstico
S.A., con los Datos !dentificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proiectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 63 y 17-29 respectivamente, figurando como
Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo lit de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1201-110, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 8° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquedg al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
-
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Disposicion, conjuntamente con.sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

r

Expediente N° 1-47-10435-09-1
DISPOSICION N°

&

DR, CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM. AT,
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ANEXO |

A

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROE&JCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... ﬁuﬁ

Nombre descriptivo: Equipo y accesorios para analizar HbA1c.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17.109 — Analizadores de
Glucohemoglobina.

Marca(s} de (los) producto(s) médico(s). BIO-RAD.

Clase de Riesgo: Clase |.

Indicacién/es autorizada/s: El In2it (1) System Analyzer es un sistema de analisis
para pruebas diagnésticas a la cabecera del paciente para utilizar en consultorios,
clinicas y otros entornos donde se realizan pruebas médicas.

Modelo: 281-000 EX In2it (1) Analyser.

Accesorios: 281-0002 In2it System Check Cartridge, 281-0004 EX In2it Printer, 281-
0005 In2it Printer Labels, 281-0006 In2it Keypad, 281-0007 In2it Barcode Reader,
281-0008 In2it PC Software, 281-0012 Cartridge Workstand y 281-0013 [n2it
Sample Trays.

Condicion de venta: Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinico.

Nombre del fabricante: Bio-Rad Laboratories Deeside.

Lugar/es de elaboracion: Unit 37, Drive B. First Avenue — Deeside Industrial Park,
Deeside Flintshire, CH5 2NU, UK.

e

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT
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. ANEXO I

A

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

or. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT.






: Anexo 11LB

2.5.1. Proyecto de Rétulo ‘

in2it (I) Analyzer

Equipo para analizar HbAlc

N° de Serie ;: XXXXXXXXXXXXX

FABRICADO POR
BIO RAD LABORATORIES Decside
Unit 37, Drive B, First Avenue
Deeside Industrial Park, Deeside
Flintshire, CH3 2NU, UK

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR
BIODIAGNOSTICO §.A.
AV INGENIERO HUERGO 1437 -P.B. 1
BUENOS AIRES
ATN A USUARIOS & (11)4300-9090

DIRECCION TECNICA
LAURA MERCAPIDE
BIOQUIMICA M.P. 6.103

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANM.AT
REGISTRO PM 1201-110

’

’

%
CAPIDE

. DirechlfafTé.cn\ca
Bioauimica
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in2it™ (1) Analyzer . : ir12itTM (I) SyStem
- [REF] 281- ooooEx - Analyzer

C€

IVD|

Junio de 2007 : o sl Bio-Rad Laboratories Deeside, CH5 2NU, Reino Unido

L81000400ES0C - y
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CD-hOM en varios idiomas

Este manual esta disponible en un CD-ROM, incluido con in2it™ (1) Analyzer, en los siguientes idiomas: inglés, aleman,
francés, espanol ¢ italiano.

Simbolos de la Directiva 98/79/CE sobre productos sanitarios para
diagndstico in vitro

.

-

C€

European Conformity
EG-Konformitét

Conformité suropéenne
Conforme a la nonmativa europea

+

IVD

For In Vitro Diagnostic Use
In-vitro-Diagnostikum

Utitisation comme test de diagnostic
in vitro

Para uso en diagndstico in vitro

Per uso diagnostico in vitro

C1]

Consult Instructions for Use
Gebrauchsanleitung beachten
Consulter la notice d'utilisation
Consulte las instrucciones de uso
Fare riferimente alle Istruzioni per

»

-

Conformita Eurepea
Manufacturer
Hersteller

Fabricant 4
Fabricante
Produttore

Catalog Number
Katalognummer
Reéférence

Namero de catalogo
Numero di cataloge

*

*

lusc

Serial Number
Seriennummer
Numéro de série
Numero de serie
MNumero di serie

R

forrpiy

« Waste from Electrical and Electronic Equipment
« Abfall von eleklrischen und elektronischen

Geréten

Déchets dequipemeants dedtriques &t
électroniques

Residuos de Aparatos Eléctricos v Electrénicos

Rifiuti da atrezzature elettriche ed eletironiche -

.

.

A

Temperature Limit
Temperaturgrenze

» Limite de température

Limite de temperatura
Limite di temperatura

.

Manua! de funcionamiento
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in2it™ (1) Analyzer
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INFORMACION GENERAL

1.1

1.2

1.3

1.4

Indicaciones de uso

El sistema in2it™ (I} System es un sistema de analisis para pruebas diagnésticas a la cabecera del
paciente para utilizar en consultorios, clinicas y ofros entornos donde se realizan pruebas médicas.
El analizador in2it™ (1) Analyzer utiliza circuitos de estado sélido y un LED azui lleva a cabo medidas
fotométricas a una longitud de onda fija. Si se supera alguna de fas constantes preprogramadas, -
aparecen mensajes de error que permiten detectar errores de! sistema, de la prueba y del operador.
El analizador almacena los ltimos 200 resultados, que el operador puede consultar y descargar en
un ordenador, lo cual permite ef tratamiento y el aimacenamiento de la informacion.

IMPORTANTE: Lea este manual de funcionamiento y familiaricese con su contenido
antes de utilizar el sistemna por primera vez.

introduccion

El sisterna in2it (1) System es un sistema de andlisis para pruebas diagndsticas a la cabecera del
paciente de tamarfio reducido, portatil y totalmente automético para cualquier situacion de atencion
sanitaria. EFsistema proporciona resultados rapidos con exactitud y precision equivalentes a las de un
laboratorio en todos los pardmetros de las pruebas.

Ei sistema in2it () System puede utilizarse como sistema de andlisis basico en el caso de que el
usuario compre el analizador y registre manualmente los resultados, o como sistema avanzado con
una gama de accesorios que permiten ia impresion automatica de fos resultados, fa introduccion de
los nimeros de identificacion de paciente y operador, y una conectividad completa a un ordenador
personal. Asi, el sistema es muy versatil y puede adaptarse a las necesidades concretas del usuario.

Este manual contiene foda fa informacion necesaria para el manejo y & mantenimiento del analizador
in2it (1) Anatyzer.

Principios del analizador in2it (I) Analyzer

El sistema in2it {1} System utiliza la cromatografia por afinidad af boronato para separar la fraccion
de hemoglobina glicada de la no glicada. El analizador in2it (1} Analyzer es un fotdmetro de longitud
de onda simple (440 nm) que mide ambas fracciones. Un algoritmo convierte el resultado en el
porcentaje de HbA,_presente en la muestra. Una vez afiadida la muestra ai cartucho y colocado
éste en el analizador, el procedimiento es automatico. El resulfado se muestra en la pantalla cuando
termina de realizarse fa prueba.

Desembalaje del analizador in2it (I) Analyzer

Al desembalar todos fos elementos del analizador in2it (1) Analyzer, examine cuidadosamente la
caja exterior por si estuviera deteriorada. Si observa dafios en cualquier componente, pongase en
contacto con la comespondiente oficina regional de Bio-Rad.

7
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in2it™ (1) Analyzer

1.5 Componentes
281-0000EX contiene fo siguiente:

Cantidad Descripcién

1 in2it (1) Analyzer

1 Fuénte y cable de alimentacion 7

1 Manual de funcionamiento de in2it () Analyzer

1 CD en varios idiomas con los manuales del producto y los prospectos del
embalaje

1 Quick Reference Guide (Guia de referencia répida)

1 Pipeta MiniPet™ '

50 Puntas de pipeta

50 Bandejas de muestra (para muestras venosas o de control)

1 Base de trabajo del cartucho

Componentes necesarios suministrados por Bio-Rad:

Descripcion
281-0002 in2it System Check Cartridge

Componentes necesarios no suministrados por Bio-Rad:

+  Dispositivo de extraccidn de sangre estéril de un solo uso .
»  Guantes desechables
+  Pafuelos desechables, torunda 0 gasa

16 Instrucciones de almacenamiento

El analizador in2it () Analyzer debe almacenarse a una temperatura entre 10y 35 °C. Mantenga
cerrada la puerta del analfizador in2it (1) Analyzer para evitar que se deteriore y que entre polvo en el
analizador. B} analizador puede seguir conectado af suministro eléctrico cuando no se gsté utilizando.

1.7 Fuente de alimentacién

El analizador in2it {I) Analyzer necesita una alimentacién CC de 6 V {5%) requlada a 3 A de
corriente, o cuatro baterias de iitio tipo AA. Se incluye un cable de alimentacion para la conexién al
suministro eléctrico. No utilice ninguna otra fuente de alimentacion.

<
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Informacion importante sobre seguridad eléctrica

El analizador in2it (1) Analyzer ha sido plenamente probado segin las Normas de Seguridad Eléctrica
(BS EN 61326:1997). El analizador es segurc si se emplea conforme a las instrucciones de este
Manual de funcionamiento.

ADVERTENCIA: Siga siempre las precauciones basicas de seguridad al utilizar el analfizador. Un
uso incorrecto del equipo eléctrico puede causar descargas eléctricas, quemaduras, incendios y otros
peligros.

Precauciones especificas

1. No sumerja el analizador en liquido, ni permita que entre en contacto con liquide. Si el equipo se
moja, desconecte la fuente de alimentacion de fa toma de corriente de la pared.
Utifice el analizador sélo con los fines descritos en este Manual de funcionamiento.
No ponga en contacto el analizador ni su cable de alimentacion con superficies calientes.

Salvo que en el Manual de funcionamiento se le indique que lo haga, no deje caer ni haga pasar
ningun objeto por ninguna abertura del analizador.

5. En e interior del analizador no hay ningun elemento de interés para el usuario.

Peligros de los residuos eléctricos y electronicos

La Directiva 2002/96/CE de! Parlamento Europec y del Consejo o Directiva RAEE (sobre Residuos de
Aparatos Eléctricos y Electronicos) tiene como objetivo reducir la cantidad de estos residuos que se
desechan definiiivamente. En su calidad de productor, Bio-Rad Laboratories, Inc. tiene instrucciones
concretas para la recuperacion de este instrumento al final de su uso. Consulten en www.bio-rad.com
el proceso correspondiente a su region.

1.10 Precauciones y advertencias
1. Mantenga alejados los dedos y las manos de la puerta cuando ésta se abra o se cierre.
Para evitar dafios personaies o en el analizador, el sistema ha sido disefiado para detectar
cualquier obstriiccion al cerrar la puerta. Si se detecta una obstruccion, la puerta se abre
automaticamente.
2. Utilice sdlo los cables suministrados por Bio-Rad para conectarse al suministro eléctrico y a los
accesorios.
3. Notoque la circunferencia transparente del cartucho de prueba ni del cartucho de verificacion
del sistema (SCC).
4. No raye el cddigo de barras def cartucho de prueba ni del cartucho de verificacion del sistema.
/
Manual de funcionamiento 1 81000400ES00



in2it™ (1) Analyzerzo
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2 FUNCIONAMIENTO

2.1 Requisitos de funcionamiento

1, El analizador esta disefiado pata st uso en interiores con una humedad relativa del 30-70%.
2. Asegurese de que el analizador estd colocado en una superficie plana, nivelada y sin

ri

vibracicnes. /
El anaiizador debe utilizarse a una temperatura entre 18y 27 °C.

ADVERTENCIA: Cuando utilice el analizador in2it Analyzer, no haga funcionar ningln equipe
emisor de VHF (FM) en un radio de un metro.

2.2 Partes principales del analizador in2it (I} Analyzer

Botones
Puerta del cartucho
Pantalla

Figura 2-1: Partes principales del analizador in2it (1) Analyzer

L
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2.3 Partes principales de la pantalla

Simbolo de enchufe \'7\
'J w'zm 11/ 11/07 Fecha

BIO-

Hora

Pantalla principat

Simbolo de
herramientas

Simbolo de carpeta

N Simbolo de cartucho

Figura 2-2: Partes principales de la pantalla

2.4 Encendido del analizador in2it (I) Analyzer
1. Conecte la fuente de alimentacion a la toma de corriente eléctrica. Inserte la clavija al puerto CC
de 6V situado en la parte trasera del analizador (véase la figura 2-3).

NOTA: Para apagar el analizador, saque /a clavija de su parte trasera. No hay
interruptor de encendido.

Puerto CC de 8V
Figura 2-3: in2it (1) Ana'!yzer- Vista posterior

?
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in2it™ (1) Analyzer

L

2. Cuando el analizador in2it !) Analyzer se enciende, ejecuta una secuencia de calentamiento.
Durante e} calentamiento, aparecera en la pantalla el simbolo del reloj de arena (véase la
figura 2-4); mientras el reloj estd en pantalla, no puede procesarse ninguna prueba ni usarse un
cartucho de verificacioh def sisterna.

| '"ff'zoam\c: 11/11/07

BIORND
o

000

Figura 2-4: Pantalla durante la secuencia de calentamiento

Simbolo de reloj
de arena

NOTA: S/ se traslada el analizador desde una zona de temperatura alta o baja o
una zona hiimeda justo antes del calentamiento, éste puede durar hasta 40 minutos.
Normalmente el tiempo de calentamiento debe ser menos de 2 minutos.

3. Cuando el analizador estd listo para procesar una prueba, aparecera la pantalla de la figura 2-5
y el simbolo del cartucho parpadeara. Ahora puede procesarse un cartucho de prueba in2it (1)
Test Cartridge o un cartucho de verificacidn del sistema in2it (1) System Check Cartridge.

f}: 10 2am 11/11/07

on-—;— o

O

Figura 2-5: Pantalia con ef simbolo def cartucho

"/ Simbolo de cartucho

25 Uso del analizador in2it (I) Analyzer con baterias

El analizador in2it () Analyzer ha sido disefiado para funcionar con 4 baterias de litio tipo AA. Para
maximizar el rendimiento y el nimero de pruebas que pueden realizarse sin cambiar las baterias,
utilice sdlo baterias de [itio tipo AA.

El analizador in2it {}) Analyzer realizara unas 20 pruebas sin que deban cambiarse las baterfas de

fitic tipo AA.
L —
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Cuando se utiliza el analizador con baterias, puede usarse la impresora, pero ésta debe tener su
propia fuente de alimentacion.

2.5.1 Colocacion de las baterias

1. Oriente ef analizador in2it (1) Analyzer hacia abajo y busque fa tapa gue hay en el angulo inferior
izquierdo, donde se indica “4 X AA”". Retire la tapa del compartimento de las baterfas.

2. Cologue las baterias encima de a lengfieta de extraccion que hay en el compartimento, ¢
siguiendo el diagrama existente en la base de éste. Véase la colocacion correcta en la figura 2-6.

Figura 2-6: Colocacion correcta de las baterias

3. Vuelva a colocar ia tapa del compartimento de las baterias, asegurandose de que la Jenglieta de
extraccion queda dentro y no es visible.

ADVERTENCIA: Dado que el analizador in2it {I) Analyzer no tiene interruptor de encendido, retire
fas baterias cuando termine de realizar las pruebas para que duren mas. Ei analizador entrara en
modo inactivo si ha estado inactivo durante 20 minutos para no gastar baterias. El analizador saidra
del modo inactivo al pulsarse cualquier boton. No deje las baterias en el analizador durante largos
periodos de tiempoe.

2.6 Lista de simbolos
Simbolio Nombre Funcion
Acceso al ment Herramientas, que establece el
Simbolc de idioma de usuario, la fecha, la hora, los valores
herramientas predeterminados det ID de paciente y operador, y fa
vista de protocolos.
OK Simbolo de OK Sirve para continuar o confirmar ia seleccion.
; . indica q'ue el analizador esta realizando el
Simbolo de reloj de . .
srena calentamiento. Espere a que este simbolo
desaparezca antes de iniciar una prueba.
d Simbolo de Procesa una prueba.
B cartucho
Manual de funcionamiento L81000400ES00
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in2it™ (1) Analyzer

Simbolo Nombre Funcion
Simbolo de
! Muestra los protocolos instal [ :
orotocolo profoco talados en el analizador

Simbolos de flacha

a#fiba y fiecha abajo

Se utiliza para desplazarse por las opciones 0 los
nimeros de la pantaila.

Simbolos de flecha
izquierda y flecha
derecha

Se utilizan para desplazarse hacia adelante o hacia
atras por las pantailas del ment Herramientas.
También se utilizan para desplazarse por los
resultados de las pruebas en la pantalia de carpeta.

Simbolo de carpela

Accede a los resultados de las pruebas almacenadas
en la memoria.

Simbolo de reloj

Este simbolo aparece en el meni Herramientas. Se
utifiza para programar la fecha y 1a hora.

Simbolo de e y
.. Cancela yna accién o seleccion.
cancelacion
Simbolo de , iy .
. o Confirma una accion o seleccion.
confirmacion

Simbolo de gota de
sangre

Este simbolo aparece al inicio de una prueba. Solicita
at usuario que tome una muestra de sangre y la
ahada al cartucho.

Simbole de
insercion/extraccién
del cartucho

Este simbolo aparece como secuencia de imagenes
en movimiento. Solicita al usuario que coloque &l
cartucho en la puerta para iniciar una prueba. Al
final de una prueba, solicita al usuario que exiraiga
el cartucho.

Simbolo de
gliminacién dei
cartucho

Soiicita al usuario que se deshaga del cartucho de
prueba en un contenedor de residuos adecuado. Una
seRal sonora advierte de que la puerta estd abierta.

Simbolo de error

Indica un error. Consulte e! apartado 3: Solucion de
problemas.

Q'@ > = ES G <%0 ¢ %0

Simbolo de globo | Este simbolo aparece en el menti Herramientas. Se
terraqueo utiliza para programar el idioma deseado.

Simbolo de

impresion de Imprime todos los resuttados de un dia especifico.
resultados por dias

1 81000400ES00
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Simbolo Nombre Funcidn
Simbolo de Avisa de que la puerta se esta cerrando. Va
ﬁ |:] advertencia de acompafiado por una sefial sonora. No coloque
000 puerta cerrandose ningin objeto en la puerta cuando se

esté cerrando.

Simbolo de baterias

Este simbolo aparece en la parte superior de

la pantalla cuando las baterias estan en su
compartimento. La bateria oscura indica suficiente
potencia para procesar una prueba. La bateria

clara indica insuficiente potencia para procesar una
prueba; en esta situacidn, la opcion de procesar una
prueba se desactiva automaticamente.

Simboio de enchufe

Este simbolo aparece en la parte superior de la
pantalla cuando el analizador estd conectado a la
fuente de alimentacion externa CC de 6V,

S @ i

Simbolo de
temperatura

Este simbolo aparece cuando el analizador

estd demasiado caliente o demasiado frio para
procesar una prueba. El simbolio también indica

una fluctuacién de la temperatura alrededor del
analizador. Asegurese de que la temperatura de la
zona donde se realiza la prueba es estable y esta
dentro de los limites de funcionamiento especificados
antes de procesar ofra prueba.

Simbolo de
inactividad

Cuando se estan usando las baterias, este simbolo
aparece si no ha habido actividad durante 20 minutos.
Indica que el analizador esta en modo inactivo. Puise
cualquier botén para salir del modo inactivo.

104 000

L

Simboio de fin de
vida util

Cuando se han efectuado 10.000 pruebas, €
analizador muestra este simbole para indicar que
ha Hlegado al final de su vida dtil. Se puede seguir
accediendo a los resultados almacenados en la
memaoria.

Q¥

Simboelo de error dal
cartucho

Indica un error en el cartucho. Consuilte el apartado 3:
Solucion de problemas.

Este simbolo aparece en el menl Herramientas. Se

1"””“'“" Simbolo de cédigo | usa para programar los valores predeterminados del
de barras analizador para exigir o no la introduccion del ID de
pacienie y de operador.
Este sinbolo aparece en la parte superior de la
Ve .-%9 Simbolo de USB pantalla cuando hay un ordenador conectado al

anatizador.

-
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. in2it™ (1) Analyzer

Simbolo

Nombre

Funcion

7%

Simholo de fallo en
el calentamiento

| Estos simbolos parpadean alternativamente e

indican que se ha producido un fallo en el proceso de
calentamiento del analizador. Consulte el apartado 3:
Solucién de problemas.

Stmbolo de ,
X caducidad det Indica que se ha alcanzado o superado la fecha de
cartucho caducidad de [os cartuchos de prueba.
Simbolo de Se usa para seleccionar fa opcion de imprimir un
I D impresora Unico resultado o todos los resultados de un dia
especifico.
Simbolo de Indica que no se ha cargado en el analizador un
ausencia de procedimiento de prueba especifico. Si no dispone
procedimiento de del software correspondiente a la prueba que desea
ueba efectuar, pongase en contacto con la correspondiente
P oficina regional de Bio-Rad.
Indica que el resuitado de la muestra de sangre esta
Lo Resultado baio por debajo del 4% de HbA, _ (calibrado segin DCCT).
i El resultado se almacenara en la memoria del
analizador como 0%.
Indica que el resultado de la muestra de sangre
Hi Resultado alto esta por encima del 14% de HbA,  (calibrado segin

DCCT). El resultado se almacenara en fa memoria
del anafizador como 0%.

23
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2.7 Procedimiento de configuracion del analizador in2it (1)

Analyzer

E! procedimiento de configuracion debe ser realizado antes de procesar una prueba pot primera vez.
Siga estas instrucciones para llevar a cabo dicha tarea.

1. Conecte Ia fuente de alimentacion a la toma de corriente eléctrica. inserte la clavija al puerto CC
de 6V situado en la parte trasera del analizador (véase la figura 2-7).

1 81000400ES00

PuertoCC de 8V

Figura 2-7: Puerto CC de 6 V
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2. Enla pantalla aparecerd el simbolo de herramientas. Pulse el botdn central situado bajo el
simbolo de OK para continuar.

Figura 2-8: Pantalla de! menu Herrarmientas

3. Aparecerd una lista de idiomas. Desplacese por la lista utilfizando los botones situados bajo los
simbolos de fiecha arriba y flecha abajo. Resalte el idioma deseado y pulse &l botén situado bajo
el simbolo de OK.

10:20m~E _11/11/07

Figura 2-9: Pantalia de idioma

4. Aparecera los formates de fecha disponibles. Resalte el formato deseado y confirme la seleccion
putsando el botdn situado bajo el simbolo de OK. '

Figura 2-10: Pantalla de formato de fecha

4
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in2it™ (1) Analyzer

5. Aparecerd el formato de fecha seleccionado. Defina el nimero del mes, ef dia y e afio
desplazandose por los nimeros con fos botones situados bajo los simbolos de flecha arriba y
abajo. Cuando aparezca en la pantalla el nimero correcto, pulse et boton situado bajo el simbolo
de OK para aceptario. Repita este procedimiento para todos los nimeros de fa fecha. Cuando la
fecha esté completa, pulse el boton situado bajo ef simbolo de OK para confirmaria.

%3/_1;/07 e

S U U By I Iy
| O O

Figura 2-11: Pantalla de fecha

6. Apareceré la pantalia de hora. Ajuste la hora desplazandose por fos numeros con los botones
situados bajo los simbolos de flecha arriba y abajo. Cuando aparezca en la pantalla el nimero
correcto, pulse el boton situado bajo el simbolo de OK para aceptarlo.

Figura 2-12: Pantalla de hora, ajuste de la hora

L81000400ES00 Manuai de funcionamiento 13



7. Ajuste los minutos usando el mismo procedimiento. Pulse el botdn situado debajo del simbolo de
OK para aceplar el ndmero.

Figura 2-13: Pantalla de hora, ajuste de los minutos

8. Siselecciond el formato de fecha MM/DD/YY (MM/DD/AA), tras ta hora aparecerd “AM”
(mafana) o “PM” (tarde). Use los botones situados bajo los simbolos de flecha arriba y abajo
para sgleccionar ‘AM" 0 “PM”. Pulse el bot6n situado debajo del simbolo de OK para aceptar la
seleccion.

Figura 2-14: Panialia de hora, ajuste de AM o PM

+
-
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9, La siguiente pantalla mostrard la fecha y la hora seleccionadas. A fa izquierda aparece un
simbolo de cancelacion y a la derecha un simbolo de confirmacidn. Sila fecha y la hora son
correctas, pulse el botén situado debajo del simbolo de confirmacidn. Si la informacion es
incorrecta, pulse el botn situaqo debajo de! simbolo de cancelacion para empezar la secuencia
de nuevo. )

OO

Figura 2-15: Pantalla de confirmacion de fecha y hora

10. E! analizador flevard a cabo una secuencia de calentamiento. Durante el calentamiento
aparecera en pantalla el simbolo del reloj de arena. Al acabar el calentamiento, el analizador
estara listo para efectuar pruebas.

2.8 Menu Herramientas

Tras la configuracion inicial, cuaiquier cambio en la fecha, la hora 0 el idioma seleccionados debe
efectuarse con el menti Herramientas. EI menti Herramientas también permite configurar el analizador
para que utifice ef lector de codigos de barras in2it Barcode Reader o el teclado in2it Keypad
(opcionales), o para ver los protocolos de ensayo que se hayan cargago en éi.

1. Desde la pantalia principal, entre en el mend Herramientas pulsando el botén situado bajo el
simbolo de herramientas.

Simbolo de herramientas

Figura 2-16: Pantalla principal

L81000400ES00D Manual de funcionamiento 15



2. Enla pantalla aparecera el simbolo de globo terrdqueo. St desea cambiar ef idioma, pulse el
botén situado baje el simbolo de OK para acceder a la pantalla de idioma. Seleccione el idioma
deseado como se indica en ef apartado 2.7, paso 3. Si no es necesario cambiar el idioma, pulse
el botdn situado bajo fa flecha derecha para pasar a la siguiente pantalia.

- |10:20amc

14/11/07

Figufa 2-17: Pantalla de globo terrdaqueo

3. Enla panialla aparecera el simbolo de reloj. Si es necesario cambiar Ia fecha o la hora, puise el
botén situado bajo el simbolo de OK para acceder a la pantalla de formato de fecha. Ajuste el
~ formato, la fecha y la hora como se indica en i apartado 2.7, pasos 4-9. Si no necesita hacer
cambios, pulse el botén situado bajo el simbolo de flecha derecha para ir a la pantalla de cddigo
de barras.

1020am*Cl= 11[ lD ;

L]

-
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4. El'menu Cadigo de barras permite configurar el analizador para capturar la informacion de
identificacion del operador y el paciente. Esta informacion se introduce a traves det lector de
cédigos de barras in2it Barcode Reader o del teclado in2it Keypad {opcionales). Para configurar
el analizador para capturar esta informacién, pulse el boton situado bajo el simbolo de OK para
acceder al ment Codigo de barras.

“J

(o2 11/11j07
e

U g i)

Figura 2-19: Pantalla de cddigo de barras

5. Apareceré la pantafla de ID de operador. Pulse el boton situado bajo ¢l simbolo de confirmacion
para configurar el analizador para que solicite al usuario su [D. Pulse el botdn situado bajo el
simbolo de cancelacion para dejar este valor tal como viene de fabrica y para que el analizador
no capture la informacion sobre el ID del operador. :

2G0T

Figura 2-20: Pantalla de 1D de operador

L81000400ES0D Manual de funcionamignio 17



6. A continuacion, aparecerd la pantalla de D de paciente. Pulse ef botdn situado bajo el simbolo
de confirmacion para configurar el analizador para que solicite al usuario el 1D del paciente.
Pulse ef botdn situado bajo el simbolo de cancelacion para dejar este valor tal como viene de
fabrica y para que el analizador no capture la informacion scbre el 1D del paciente.

| w2tamece11/11/07

Figura 2-21: Fantalla de 1D de paciente

7. Tras efectuar la seleccién, volvera a aparecer la pantalta de cédigo de barras. Pulse el boton
situado bajo el simbolo de flecha derecha para pasar a la pantalla de protocolo.

8. En la pantalla aparecera el simbolo de protocolo. Para ver los protocolos que estén cargados,
pulse el botén situado bajo el simbolo de OK. Para volver a la pantalta principal, pulse el botén
situado bajo el simboio de flecha derecha.

| 10.2gam‘~d= 1/ 1”97

u i u

Figura 2-22: Pantalia de protocolo

2.9 Procesamiento del cartucho de verificacion del sistema in2it
System Check Cartridge

:
El cartucho de verificacién del sistema in2it System Check Cartridge (SCC) verifica el correcto
funcionamiento de los sistemas dpticos y operativos dei analizador. Consulte en el Manuaf de
funcionamiento de los accesorios de in2it System |as instrucciones para el procesamiento del
cartucho de verificacidn del sistema. '

-
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in2it™ (1) Analyzer

[}

210 Visualizacion de los resultados almacenados en la memoria

El analizador in2it (I} Analyzer almacenard los Uitimos 200 resultados de pruebas. Para ver los
resultados almacenados en'la memotia, siga este procedimiento:

1.

2.

4,

L81000400ES00

Desde la pantalla principal, pulse el boton situado bajo el simbolo de carpeta.

A

—— Simbolo de
carpeta

| .

Figura 2-23: Pantalla principal

Apareceran los tltimos resultados. Utilice e botén situado bajo el simbolo de flecha derecha
para desplazarse hacia adelante y el botén situado bajo el simbolo de flecha izquierda para
desplazarse hacia atras por los resultados de las pruebas almacenadas en la memoria. La
funcion de desplazamiento hacia adelante volvera al resultado mas antiguo cuando llegue al
mas reciente. Cuando aparezca el resultado deseado, pulse el botdn situado bajo el simbolo de
OK.

[ Dpec

Figura 2-24: Pantalla de carpela

Si la impresora opcional in2it Printer esta conectada, pueden imprimirse los resultades de la
prueba. Consulte las instrucciones en el Manual de funcionamiento de los accesorios de in2it

System, apartado 4.7.
Para volver a la pantalla principal, pulse el botdn situado bajo el simbolo de OK.

Manual de funcionamiento 19
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SOLUCION DE PROBLEMAS

El analizador in2it (1) Analyzer estd programado para detectar problemas relacionados con el analizador, el
cartucho de prueba y el operador. Aparecerd un codigo de error en la pantalla si se produce algun problema

durante la prueba.

3.1 Coddigos de error y soluciones recomendadas

NOTA: Consulte en el apartado 2.6 los simbolos que pueden indicar errores o

problermas.

Codigo
de error

Mensaje de
error

Soiucion recomendada

EO1

No se puede abrir 0
cerrar 1a puerta

Pulse el boton central para reiniciar el analizador. Intente
procesar un cartucho de verificacion del sistema. Si el error
se repite, retire ¢l cable de alimentacion de la parte posterior
del analizador. Vuelva a conectar el cable de alimentacidn y
deje que el analizador vuelva a efectuar el procedimiento de
calentamiento. Intente procesar un cartucho de verificacion
del sistema. Si el error se repite, pdngase en contacto con la
carrespondiente oficina regional de Bio-Rad.

E02, EO3,
E05 0 EtS

Error de analizador

Pulse el boton central para reiniciar el analizador. Procese
un cartucho de verificacion del sistema. Si el resultado del
cartucho esta dentro def rango, procese un cartucho de
prueba.

Este error también puede producirse cuando el analizador
estd funcionando con baterias y no hay suficiente potencia
para procesar una prueba; compruebe la potencia disponible
en el simbolo de baterias. Si el error se repite utilizando la
fuente de alimentacién CC de 6 V, péngase en contacto con la
correspondiente oficina regional de Bio-Rad.

E04

Fallo calentamiento
del analizador

Puise el botdn central para reiniciar el analizador. Si el error sg
repite, retire el cable de alimentacion de la parte posterior def
analizador. Vuelva a conectar el cable de alimentacion y deje que
el analizador vusiva a efectuar el procedimiento de calentamiento.
Procese ur cartucho de verificacion del sistema. Si el error

se repite, péngase en contacto con la correspondiente oficina
regional de Bio-Rad.

€
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Cadigo
de error

Mensaje de
error

Solucion recomendada

E06

Fallo calentarhiento
del analizador

Este exror puede producirse si se traslada el analizador desde
una zona de temperatura alta ¢ baja 0 una zona himeda justo
antes del calentamiento. Deje pasar al menos una hora para
que &l analizador aicance sus condiciones de uso (18-27 °C,
30-70% de humedad) antes de utilizaro. Pulse el botdn central
para reiniciar el analfizador. Si el error se repite, retire el cable
de alimentacién de la parte posterior del analizador. Vuelva

a conectar el cable de alimentacion y deje que el analizador
vuelva a efectuar ei procedimiento de calentamiento. Procese
tin cartucho de verificacion del sistema. Si el error se repite,
péngase en contacto con la correspendiente oficina regional de
Bio-Rad.

EO07

Fallo dei cartucho

Procese ur cartucho de verificacion del sistema. Si el resuitado
estd dentro del rango, procese otro cartucho de prueba. En
primer lugar, asegurese de que en la circunferencia transparente
del cartucho de prueba estd el codigo de barras y de que

éste no estd rayado ni deteriorado. Si el codigo de barras esta
deteriorade, péngase en contacto con la correspondiente oficina
regional de Bio-Rad. Si el codigo de barras parece intacto,
procese el cartucho de prueba. Si ef error se repite, pdngase en
contacto con la correspondiente oficina regional de Bio-Rad.

E08

Cartizcho caducado

Compruebe fa fecha de caducidad impresa en la caja de

los cartuchos de prueba. Si los cartuchos estan caducados,
procese un carfucho de una caja no caducada de cartuchos
de prueba. Si los cartuchos de prueba no estan caducados,
compruebe la fecha y 1a hora del analizador y corrijalas si es
necesario.

E09

Test no encontrado

Compruebe que el profocolo correspondiente al tipo de
cartucho de prueba que se esta procesando esta cargado en
el analizador. {Véanse en ei apartado 2.8 las instrucciones para
ver los protocolos cargados.) Si el protocolo deseado no estd
cargado, péngase en contacto con la correspondiente oficina
regional de Bio-Rad.

E10

Agotada vida
operativa del
analizador

£1 analizador ha procesado 10.000 pruebas y ha llegado
al final de su vida operativa. Pongase en contacto con la
correspondiente oficina regional de Bio-Rad para adquirir un

nuevo analizador.

|.81000400ESQ0
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Cddigo
de error

Mensaje de
error

Solucidn recomendada

E11,E120
E13

Error de cariucho

Este error puede deberse a las siguientes causas:

s cartucho defectuoso

+ problema del analizador

* no se ha anadido sangre al cartucho

+ se esta procesando un cartucho de prueba ya utilizado ©

Pulse el botdn central para expulsar el cartucho. Extraiga el
cartucho y pulse ef botdn situado debajo del simbolo de OK
para cerrar la puerta. Desconecte el cable de alimentacion

de la parte trasera del analizador. Vuelva a conectar el cable
de alimentacidn y deje que el analizador vuelva a efectuar

el procedimiento de calentamiento. Procese un cartucho

de verificacién del sistema. Si el resuitado del cartucho de
verificacién del sistema esté dentro del rango, procese ofro
cartucho de prueba, asegurandose de que la sangre se afiade
correctamente.

£E14

Error de cartucho

Pulse el boton central para expulsar el cartucho. Extraiga el
cartucho y pulse el botdn situado debajo del simbolo de OK
para cerrar la puerta. Procese un carfucho de verificacion del
sistema. Si el resultado esta dentro del rango, procese otro
cartucho de prueba. Si el error se repite, pongase en contacto
con la correspondiente oficina regional de Bio-Rad.

E16

Error de
temperatura

La temperatura del analizador o el cartucho es inadecuada o

fa temperatura alrededor del analizador fiuctda. Asegurese de
que la temperatura ambiente estéa entre 18 y 27 °C. AsegUrese
de que ha dejado que transcurran al menos 2 horas para que
el cartucho alcance la temperatura ambiente tras sacarlo de su
temperatura de almacenamiento {entre 2 y 8 °C). Asegtirese de
que la temperatura de la zona de prueba es estable antes de
procesar ofra prueba. Procese un cartucho de verificacion del
sistema. Si ef resultado del cartucho de veriticacion del sistema
esta dentro del rango, procese un cartucho de prueba.

E18

Voltaje muy bajo

Pulse el botén central para expulsar el cartucho. Extraiga €

cartucho y pulse el botdn situado debajo del simbolo de OK
para cerrar la puerta. Si el analizador esta funcionando con

baterias, saquelas y sustittiyalas por baterias de litio tipo AA
nuevas, o utifice lg fuente de alimentacion CC de 6 V.

/
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Cadigo
de error

Mensaje de
error

Solucién recomendada

E19

Absorbancia He
muestra muy alta

[ sangre al cartucho. Pulse ef boton central para expulsar ef

La causa de este error es que se ha afadido demasiada

cartucho. Extraiga el cartuche y pulse ef boton situado debajo
dei simbolo de OK para cerrar la puerta. Procese otro cartucho
de prueba, asegurandose de que el dispositivo capilar esta
correctamente lleno de sangre. Si ef error se repite, pongase
en contacto con la correspondiente cficina regional de Bio-Rad.

E20

Absorbancia de
muestra muy baja

La causa de este error es que se ha afiadido poca sangre

al cartucho. Pulse el botén central para expulsar et cartucho.
Extraiga el cartucho y pulse el botén situado debajo del
simbolo de OK para cerrar la puerta. Procese otro cartucho

de prueba, asegurandose de que el dispositivo capilar esta
correctamente lleno de sangre. Si el error se repite, pongase
en contacto con la correspondiente oficina regional de Bio-Rad.

E22

Error de analizador

Pulse el botdn centra! para expulsar el cartucho. Extraiga el
cartucho y pulse el botdn situado debajo dei simboto de OK
para cerrar la puerta. Si el error se repite, retire el cable de
alimentacion de la parte posterior del analizador. Viuelva a
conectar el cable de alimentacion y deje que el analizador
vuelva a efectuar el procedimiento de calentamiento. Procese
un cartucho de verificacion del sistema. Si el error se repite,
péngase en contacto con la correspondiente oficina regional
de Bio-Rad.

Hi

>14% con valor
DCCT

Este texto aparece en pantalla cuando el resultado de HbA
es >14% de HbA. . El resultado $e almacenara en ta memoria
como 0%.

Lo

<4% con valor
pCCT

Este texto aparece en pantalla cuando el resultado de HbA, _es
<4% HDbA, . El resultado se almacenard en la memoria como
0%.

4 LIMPIEZA

Si el analizador in2it (i) Analyzer se ensucia, limpie el exterior cuidadosamente con un pano hiimedo limpio.
Si es necesario, utiice un detergente o desinfectante suave, por ejemplo, solucion de hipoclorito sédico (lejia)

al 5% o alcohol isopropilico. No utilice productos mas fuertes, como acetona. No vierta ni pulverice liquido

limpiador directamente sobre el analizador. Estos productos quimicos son corrosivos y nocivos si se ingieren,
inhatan o entran en contacto con la piel, y s6lo deben utilizarse en zonas bien ventiladas.

L81000400ESO0
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ELIMINACION

Ef analizador in2it (1) Analyzer esté disefiado para tener una farga vida Util sin fallos. Siempre que el cartucho
de verificacion del sistemna y el material de control de la calidad produzcan resultados aceptables, el analizador
puede utifizarse con confianza. Un excesivo uso de los mecanismos puede producir errores, lo cual indica que
el analizador ha alcanzado el final de su vida Util.

El analizador in2it (1) Analyzer ha sido programado para desconactarse tras realizar 10.000 pruebas, despué§
de lo cual aparecera un simbolo de advertencia en la pantalla. No se podran efectuar mas pruebas, pero si
acceder a la memoria.

E analizador debe desecharse segun las normativas locales sobre la eliminacién de aparatos electricos y
electronicos. Consulte ef apartado 1.9.

ESPECIFICACIONES

Precision: <1% CV

Longitud de onda: 440 nm (nominal)

Dimensiones (alto x ancho x fondo):  10x13x 12cm

Peso: 8409

Materiales moldeados: Todas las partes exteriores del anafizador son de plastico
moldeado

Alimentacion: CC de 6V (£5%) a 3 A, o cuatro baterias de litio tipo AA

ASISTENCIA TECNICA

Bio-Rad ofrece una linea telefénica gratuita de asistencia técnica las 24 horas del dfa, los 7 dias de la semana.
En Estados Unidos y Puerto Rico, Hamen al teléfono gratuito 1-800-2BIORAD {224-6723). Fuera de Estados
Unidos, pongase en contacto con la correspondiente oficina regionat de Bio-Rad.

Cuando se ponga en contacto con Bio-Rad para recibir asistencia técnica, facilite informacion detaflada sobre el
tipo de problema (incluidos los cédigos de error), el ndmero de serie del anatizador (situado en su parte inferior)
y los detalles de su compra (si dispone de ellos).

INFORMACION SOBRE MARCAS COMERCIALES

in2it es marca comercial de Bio-Rad Laboratories, Inc.

MiniPet es marca comercial de TriContinent Scientific, inc.

4

-

Manual de funcionamiento L81000400ES00



“2010 - Ao del Bicentenario de la Rewludin de Mayo”

N -

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
’ . ANEXO Il
. CERTIFICADO

Expediente N°. 1-47-10435/09-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N"WWSQJ
y de acuerdo a lo solicitado por Biodiagndstico S.A., se autorizé la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Equipo y accesorios para analizar HbA1c.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17.109 — Analizadores de
Glucohemoglobina.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIO-RAD.

Clase de Riesgo: Clase l.

Indicacién/es autorizada/s: El In2it (1) System Analyzer es un sistema de analisis
para pruebas diagnosticas a la cabecera del paciente péara utilizar en consultorios,
clinicas y otros entornos donde se realizan pruebas médicas.

Modelo: 281-000 EX In2it (I) Analyser.

Accesorios: 281-0002 In2it System Check Cartridge, 281-0004 EX In2it Printer, 281-
0005 In2it Printer Labels, 281-0006 In2it Keypad, 281-0007 In2it Barcode Reader,
281-0008 In2it PC Software, 281-0012 Cartridge Workstand y 281-0013 In2it
Sample Trays.

Condicion de venta: Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinico.

Nombre del fabricante: Bio-Rad Laboratories Deeside.

Lugar/es de elaboracion: Unit 37, Drive B. First Avenue — Deeside Industrial Park,
Deeside Flintshire, CH5 2NU, UK.
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Se extiende a Biodiagnostico S.A. el Certificado PM 1201-110, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..10.MAY. 2000, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N°
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