
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-1750/19-5

 

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-1750/19-5 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma HEMOMEDICA S.R.L.  solicita la modificación de los Productos para 
diagnóstico de uso “in vitro” denominados: 1) NEO IRIS®; 2) ECHO LUMENATM; 3) WB corQC; 4) 
CorQC EXTEND Completo; 5) CorQC EXTEND Estándar; 6) DAT Positive Controls Cells.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMAT Nº  2674/99 y la documentación 
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que se autoriza la modificación solicitada.

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

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



ARTÍCULO 1º.- Autorizase la modificación en el nombre comercial y en el origen de elaboración de los 
productos: 1) NEO IRIS®; 2) ECHO LUMENATM; 3) WB corQC; 4) CorQC EXTEND Completo; 5) 
CorQC EXTEND Estándar; 6) DAT Positive Controls Cells, de acuerdo con los Datos Característicos que 
figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente del Certificado de Inscripción Nº 008499  cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3º.- Autorícense los textos de los proyectos de instrucciones de uso que obran en documento GEDO 
N° IF-2020-06647891-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 4º- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos, por el 
Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágasele entrega de los nuevos manuales de 
instrucciones y rótulos autorizados y de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido, archívese.-

 

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

NUEVO NOMBRE COMERCIAL: 1) NEO IRIS®; 2) ECHO LUMENATM; 3) WB corQC; 4) CorQC 
EXTEND Completo; 5) CorQC EXTEND Estándar; 6) DAT Positive Controls Cells.

INDICACIÓN DE USO: No modifica.

FORMA DE PRESENTACIÓN: No modifica.

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: No modifica.

NUEVO NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1) a 6) IMMUCOR, INC. 3130 Gateway Dr, 
Norcross, Georgia 30071 (USA) para IMMUCOR MEDIZINISCHE DIAGNOSTIK GmbH. Robert-Bosch-Str. 
32, 63303 Dreieich. (ALEMANIA).

 

Expediente Nº 1-47-3110-1750/19-5

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.07.20 15:48:03 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.07.20 15:48:09 -03:00 
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[,Isfi prev¡sto

Los Neo lrisrM son instrumentos controlados por m icrop rocesadores d¡señados para automatizar
completamente las pruebas diagnósticas in vitro de ¡n munohemato¡ogia de sangre humana.
Automatiza las funciones de adm¡nistración de datos, interpretación de resultados y procesamiento
de pruebas. Están diseñados para automatizar las analíticas de inmunohematologia estándar con
una plalaforma basadá en strips de micropocillos. Entre las analíticas se incluyen la determinación
de los grupos sanguíneos Rh (D) y ABo, la detección/identif¡cación de los anlicuerpos tgG
eritrocitarios, las pruebas do compatib¡lidad y la fenotipificac¡ón de eritrocitos.

Neo lr¡srM sólo se deben utilizar con los reactivos descritos en el manual de uso de cada
instrumento.

Son s¡stemas cerrádos
especificados.

ffi

o

o

Sólo se deben ulilizat pa¡a diagnóstco in v¡tro,

IVD

Frímcipios de funcionamieritc)
Están diseñados para automatizar las analiticas de in m unohematolog ía estándaf y para
funcionar como un sistema automatizado, lo que significa que el usuario puede dejar el
analizador func¡onando de forma independ¡enle durante periodos de t¡empo. se han integrado
varios s¡stemas unificados en el sistema para respaldar y s¡mplificar el funcionamienlo general
del sislema.

son inslrumentos robot¡zado programados para mover strips de micropocillos, flu¡dos de
reactivos líquidos y fluidos de muestras de §angte a dist¡ntas áreas de procesamiento como, por
ejemplo, el incubador, la estación de lavado de micropocillos, la centrífuga y el Iector, para
realizar una analítica concreta siguiendo unos los pasos correctos.

El lector de m¡cropocillos ut¡lize una cámara CCD para capturar una ¡magen del micropocillo. EI
sofiware calcula un valor de reacción para cada pocillo basado en un análisis de vanas
característ¡cas de la imagen. A continuación, asigna un resultado y una interpretación al poc¡llo
en función de los criterios predefinidos asociados al valor de reacc¡ón calculaoo. Algunos
protocolos de realizaciÓn de analítjcas reguieren varios pocillos de prueba para la interpreiación
de una determinada muestra de sangre como, por ejemplo, la determinación de los grupos
sanguineos Rh (D) y ABO.

se util¡za el sofrware para dirigir sus mecan¡smos y procesar los datos. El operador ut¡l¡za el
equ¡po fis¡co junto con el soffware para operar y mantener los equipos,

y sólo se puede util¡zar con los productos lmmucorcamma

En esta sección se

üonceptos básicos del sisterr¡a
En esta sección se describen los conceptos básicos del sislema Neo lrisrM
incluyen las siguiente subsecciones:

. Señales det indicador LED
ode rlas

eactivo
Racks

ceso conti
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Señairs del indicadon

El s¡stema incorpora algunas medidas preventivas para mejorar el control del proceso al
cargar o descargar. Para indicar cuándo es seguro utilizar un componente, se ut¡lizan
indicadores LED (diodos emisores de luz) para ind¡car el estado de componenles especificos.
Por ejemplo, las áreas de carga de muestras y react¡vos del ¡nstrumento princ¡pel ut¡lizan
indicadores LED para señalar el estado de los carriles de carga de racks. Las áreas de carga
de bandejas de strips también ut¡lizan ¡nd¡cadores LED para indicar el estado de ¡as bandejas
de carga de strips.

siguiendo las señales del ind¡cador LED, puede real¡zar operaciones de carga y descarga de
forma continuada con muestras, strips y reactivos mientras se encuentra en funcionamiento.
La carga continuada mejora la eficacia del procesam¡ento de muestras.

Corligo de harras

se ut¡l¡zan códigos de barras pera idenlificar los reactivos y las muestras de los módulos de
carga. El uso de la tecnología de cód¡gos de barras aumenta el número de pasos que se
pueden automatizar y, por tanto, se reduce el número de errores durante el proceso. Los
códigos de barras en cadena no son compat¡bles. son compatibles con el uso de las
s¡gu¡entes simbologías de códigos de barras:

. Codabar

. Code 128 (incluido el estándar |SBT 128)

. Code 39

. lntercalado 2 de 5 (f¡jado en 12 caracleres)

. códigos de barras Datamatrix de dos d¡mensiones sólo en strips de micropocillos

Códigos de barras de mueslras

Los códigos de barras de muestres se encuentran en los tubos de muestras y en ellos se
codifica la lD de muestra. La lD de muestra gnar a informac¡ón descargada
del Sistema de lnformación de Labora (slL)
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Códigos de barras de react¡vos

Los códigos de barras de reactivos se util¡zan para ident¡ficar los reactivos.

En el código de barras dei reactivo se codif¡ca la siguiente información:
lD de reactivo - El tipo de reactivo
Fecha de vencimiento - Le última fecha en que se utilizó el react¡vo
Número de /ofe - ldentificadof de lote
Número de seíb - ldentificador único de cada vial

))



Códigos de barras de strlps de m¡cropocillos

Los códigos de barras Datamatrix de dos dimensiones se encuentran sólo en las slrips de
m¡cropoc¡llos (tal como aparece en las siguientes fotografías). La idenlificación por código
de barras incluye la lD de producto (una fD de tres digitos que se corresponde con el
código de producto), le fecha de vencim¡enlo, el número de lote y el número de ser¡e
especÍf¡co de la strip en cuest¡ón. En la lengr.¡eta opuesta de la strip se ¡ncluyen el código
de producto y el número de lote en un formato leg¡ble. El instrumenlo lee cada tipo de strip
después de que se haya cargado y veriflca que la strip no se haya utilizado con
anterioridad. El instrumento se puede configurar para controlar el. tiempo de
elmacenamiento de las strips cargadas.

Beactiur:s

o

o

se accede a todos los reactivos como, por ejemplo, antisuero, eritrocitos reactivos y Llss
(solución salina de báia fuerza iónica) mediante via¡es con códigos de barras numárados
por lote. El operador debe cargar estos viales en los racks de reaclivos,

Los cód¡gos de barras identifican cada vial individualmente para que el sistema pueda
conlrolar electrónicamente el nivel de relleno al retirar los reactivos y volverlos a ulilizar
posleriormente. sr se ut¡lizan reactivos con códigos de barras, el sistema fegistrará
automát¡camente la posición del reactivo, de modo que el reactivo se pueda coldcar en
cualquier posición acce sible.

S.R.t,r)r_lnstrucciones de lJ so
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se ut¡lizan racks para carger y descargar las muestras y los react¡vos; Deberá colocar los
viales de react¡vo y los tubos de muestras en un rack adecuado y, a continuac¡ón, colocar
el rack en la ubicación adecuada. Es posible cargar y descargar racks de forma continuada
mienlras está en funcionamienlo.

Los racks están equipados con un carril guía debajo para colocarlos correctamente en los
módulos de carga, un tirador en ra parte frollar+aq faciltar su manipulación y una palifra
en la parte posterior que activa un segsofpara ¡nf¿\ar ar sistema de que át rack está
cargado en su posición. /, \
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Se describen las funciones de los siguientes componentes:

Anal¡zador

Ordenador personal (PC)

Áreas de carga de muestras y react¡vos

Área de carga de str¡ps

Módulo de flu ídica

Sistema de pipeteo

s¡stema de transporte

lncubadores

Lavador

Centrífuga

Lector

§
R

CA S.R.t"
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Hjemplo; Analizador
En la sigu¡ente imágen, aparece la vista frontal del equipo El teclado y el monitor del ordenador se
apoyan en el módulo de fluídica. Los componentes operat¡vos del instrumento principal están cubiertos
por un revestimiento (que es una cub¡erta). La cubierta se coloca en la parte frontal del instrumenlo
princ¡pal mediante deslizamiento, y dos tornillos situados en la parte inferior la cubierta la aseguran.

o

a,W
o I

2

4

5

6

rea de carga de muestras

Area de carga de react¡vos.

lncubadora de ambiente / Tiras de carga

Botella de res¡duos

Botella de sumin¡stro (PBS)

Monitor de pantalla táct¡¡
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Uso previsto

Los Echo Lumenaru son instrumentos controlados por m¡crop rocesadores diseñados para
aulomatizar completamente las pruebas diagnóst¡cas in vrtro de ¡nmunohematologia de sangre
humana. Automat¡za las func¡ones de administrac¡ón de datos, interpretación de resultados y
procesam¡ento de pruebas. Están d¡señados para automatizar las analít¡cas de
in munohematologia estándar con una plataforma basada en strips de micropocillos. Entre las
analílicas se incluyen la determinación de los grupos sanguíneos Rh (D) y ABO, la
detección/identificación de los anticuerpos lgc eritrocitarios, las pruebas de compatibilidad y la
fenotipificación de eritrocitos.

Echo LumenarM sólo se deben util¡zar con los teactivos descritos en el manual de uso de cada
instrumento.

Sólo se deben ut¡l¡zarpara d¡agnóstico ¡n v¡Íto

Frineipios de tuncionamiento
Están diseñados para automatizar las analít¡cas de inmunohematologia estándar y pare
func¡onar como un s¡stema automatizado, lo que signif¡ca que el usuario puede dejar el
analizador funcionando de formá independiente durante períodos de tiempo. se han integrado
var¡os sistemas unificados en el sistema para respaldar y simplif¡car e¡ funcionamiento general
del sistema.

Son s¡stemas cerrados
especificados.

y sólo se puede uti¡¡zar con los productos lmmucorcamma

son instrumentos robot¡zado programados para mover strips de micropoc¡llos, flu¡dos de
reactivos líqu¡dos y flu¡dos de muestras de sangre a d¡stintas áreas de procesamjento como, por
ejemplo, el incubador, la estación de lavado de micropocillos, la centrífuga y el lector, para
realizar una analít¡ca concreta siguiendo unos los pasos correctos.

El lector de micropocillos utiliza una cámara CCD para capturar una imagen del micropoc¡llo. El
sofrware calcula un valor de reacc¡ón para cada poc¡l¡o basado en un análisis de var¡as
caraclerísticas de la imagen. A continuac¡ón, asigna un resultado y una interpretación al pocillo
en función de los criterios predef¡n¡dos asociados al valor de reacción calculado. Algunos
protocolos de realización de analít¡cas requ¡eren varios pocillos de prúeba para la interpreiación
de una determinada muestra de sangre como, por ejemplo, la determinación de los grupos
sanguineos Rh (D) y ABO.

se utiliza el software para d¡r¡g¡r sus mecanismos y procesar los datos. El operador ut¡l¡za el
equ¡po fÍsico junto con el sonware para operar y mantener los equipos.

Conceptos básicos del sistema
En esta sección se describen los conceptos bás¡cos del sistema Echo LumenarM
En esta sección se incluyen las siguiente subseccio
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$eñalrs del inciicador

El s¡stema incorpora algunas medidas preventivas para mejorar el control del proceso al
cargar o descargar. Para ¡ndicaf cuándo es seguro utilizar un componente, se utilizan
¡ndicadores LED (diodos emisores de luz) para indicar el estado de componentes especificos.
Por ejemplo, las áreas de carga de muestras y reactivos del instrumento principal ut¡lizan
indicadores LED para señalar el estado de los carriles de carga de racks, Las áreas de carga
de bandejas de strips también utilizan indicadores LED para indicar el estado de las bandejas
de carga de str¡ps.

Siguiendo las señales del indicador LED, puede realizar operaciones de carga y descarga de
forma continuada con muestras, str¡ps y react¡vos mientras se encuenlra en funcionam¡ento.
La carga continuada mejora la ef¡cacia del procesamiento de muestras.

Codigo de barras

se util¡zan cód¡gos de barras para ident¡ficar los reactivos y las muestras de los módulos de
carga. El uso de la tecnologÍa de códigos de barras aumenla el número de pasos que se
pueden automatizar y, por tanlo, se reduce el número de errores durante el proceso. Los
códigos de barras en cadena no son compatibles. Son compatibles con el uso de las
siguientes simbologías de códigos de barras:

. Codabar

. Code 128 (incluido el estándar ISBT 128)

. Code 39

. Intercalado 2 de 5 (füado en 12 caracteres)

. Códigos de barras Datamatrix de dos d¡mensiones sólo en sirips de m¡cropoc¡llos

Códlgos de barras de reaclivos

Los códigos de barras de reactivos se util¡zan para identificar los react¡vos,

En el código de barras del reactivo se codif¡ca la s¡guiente información:

lD de reactivo - El tipo de reactivo
Fecha de vencimiento - La útt¡ma fecha en que se utilizó el reactivo
Número de /ole - ldentificador de lote
Número de sefle - ldentificador único de cada v¡al

o

Códlgos de barras de muestras

Los cód¡gos de barras de muestras se encuentra los tu
codifica la lD de muestra. La lD de muestra puede asig na
del S¡stema de Informac¡ón de Laboratorio

H

de mueslras y en ellos se
a ¡nformación descargada
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Se describen las funciones de los siguientes componentes:

Analizador

Ordenador personal (PC)

Areas de carga de muestras y reactivos

Area de carga de strips

Módulo de flu ídica

S¡stema de p jpeteo

Sistema de transporte

lncu ba dores

Lavador

Centrífuga

Lector

,1lt

lnstrucciones de Uso ta o"rl
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rea de carga de muestras

Area de carga de react¡vos.

lncubadora de ambiente / T¡ras de carga

Botella de res¡duos

Botella de sum ¡nistro (PBS)

Mon¡tor de pantalla táctil

lt
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lnstrucciones de Uso

SoGo Ge¡6

.HgF,J8t,$ff..
Direclora Técnica

'¡rÑ.12.455
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Eiemplo: Analizador
En la s¡gu¡ente imágen, aparece la vista frontaldel sistema Echo LumenarM. El teclado y el monitor del
ordenador se apoyan en el mÓdulo de fluídica. Los componentes operativos del instrumento principal
están cubiertos por un revest¡miento (que es una cubierta). La cubieda se coloca en la parte frontaldel
instrumento principal mediante desl¡zamiento, y dos tornillos situados en la parte inferiór la cubierta la
aseguran.
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