
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-007829-22-8

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-007829-22-8  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FELSAN S.R.L.  solicita autorización para la venta de Productos para 
diagnóstico in vitro denominado: GEM® HemochronTM.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99.

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

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

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 
 

DISPONE:



ARTÍCULO 1º.- 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 (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro GEM® HemochronTM de acuerdo con lo solicitado por 
FELSAN S.R.L. con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2023-61273318-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1544-28 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 
 
Nombre descriptivo: Sistema GEM® HemochronTM 100

Marca comercial: GEM® HemochronTM

Indicación/es de uso: 
El GEM Hemochron 100 es un instrumento portátil que funciona con baterías y realiza pruebas individuales 
cuantitativas de diagnóstico in vitro de la coagulación en sangre entera fresca. El sistema está destinado a 
utilizarse con los cartuchos de prueba disponibles en el fabricante e incluye pruebas de Tiempo de coagulación 
activado (ACT+) y Tiempo de coagulación activado de bajo rango (ACT-LR). 
Para uso diagnóstico in vitro. Para uso point-of-care, en el laboratorio y para los profesionales de la salud. El 
sistema GEM Hemochron 100 sólo debe ser utilizado por profesionales entrenados, con experiencia y certificados 
en el uso del sistema GEM Hemochron 100, de acuerdo con las políticas y procedimientos del centro sanitario. 
 
La prueba GEM Hemochron 100 ACT+ (Tiempo de Coagulación Activado Plus) es un ensayo cuantitativo para el 
monitoreo de la anticoagulación con dosis de heparina no fraccionada (HNF) de moderadas a altas en muestras de 
sangre entera fresca. Esta prueba está pensada para monitorear la HNF administrada durante procedimientos 
como, pero no limitada a, ablación cardíaca y los procedimientos de bypass cardiopulmonar. La prueba GEM 
Hemochron 100 ACT+ demuestra linealidad a concentraciones de HNF de 1,0 - 6,0 unidades/ml. de sangre. La 
prueba ACT+ no es sensible a niveles muy bajos de heparina. La prueba GEM Hemochron 100 ACT+ se realiza 
en el instrumento GEM Hemochron 100 utilizando una muestra de sangre entera fresca. Para uso de diagnóstico 



in vitro. Para uso point-of-care, en el laboratorio y por parte de los profesionales de la salud. 
 
La prueba GEM Hemochron 100 ACT-LR (Tiempo de Coagulación Activado de Bajo Rango) es un ensayo 
cuantitativo para el monitoreo de la anticoagulación con dosis de heparina no fraccionada (HNF) de bajas a 
moderadas en muestras de sangre entera fresca. Esta prueba está pensada para controlar la HNF administrada 
durante procedimientos como, pero no limitada a, cateterismo cardíaco, intervención coronaria percutánea (ICP) y 
soporte vital extracorpóreo. La prueba GEM Hemochron 100 ACT-LR demuestra linealidad a concentraciones de 
HNF de hasta 2,5 unidades/ml. de sangre. La prueba ACT-LR no es sensible a niveles moderados o altos de 
heparina, como los que se encuentran en la cirugía de bypass cardiopulmonar. La prueba GEM Hemochron 100 
ACT-LR se realiza en el instrumento GEM Hemochron 100 utilizando una muestra de sangre entera fresca. Para 
uso de diagnóstico in vitro. Para uso point-of-care, en el laboratorio y por parte de los profesionales de la salud. 
 
Los controles de calidad directCHECKTM Whole Blood Controls son preparaciones de sangre completa seca que 
se han analizado y están destinadas a utilizarse para realizar el análisis de control de calidad con los cartuchos de 
prueba de Hemochron. Para uso diagnóstico in vitro. Para uso profesional.

Modelos: 
a) GEM® HemochronTM 100 System – código 000GH100 
b) GEM® HemochronTM 100 Activated Clotting Time Plus Test (ACT+) – código 000GACT+ 
c) GEM® HemochronTM 100 Low Range Activated Clotting Time Test (ACT-LR) – código 000GACT-LR 
d) directCHECKTM ACT+ Whole Blood Controls – Level 1 – código 000DCGACT-1 
e) directCHECKTM ACT+ Whole Blood Controls – Level 2 – código 000DCGACT-2 
f) directCHECKTM ACT-LR Whole Blood Controls – Level 1 – código 000DCGLR-1 
g) directCHECKTM ACT-LR Whole Blood Controls – Level 2 – código 000DCGLR-2

Forma de presentación: 1. GEM® HemochronTM 100 System contiene: 
- 1 Instrumento 
- 1 cable de alimentación 
- 1 manual de operador 
- GEM Hemochron 100 Centralized Configuration Manager (CD ó dispositivo USB) 
- 1 guía de instalación software 
 
2. GEM® HemochronTM 100 Activated Clotting Time Plus Test (ACT+) (45 determinaciones) contiene: 
- 45 pouches de aluminio sellados, conteniendo cada uno 1 cartucho de prueba GEM Hemochron 100 ACT+ de 
un solo uso y 1 desecante. 
- 1 manual de instrucciones 
 
3. GEM® HemochronTM 100 Low Range Activated Clotting Time Test (ACT-LR) (45 determinaciones) 
contiene: 
- 45 pouches de aluminio sellados, conteniendo cada uno 1 cartucho de prueba GEM Hemochron 100 ACT-LR de 
un solo uso y 1 desecante. 
- 1 manual de instrucciones 
 
4. directCHECKTM ACT+ Whole Blood Controls – Level 1 (15 determinaciones) contiene: 
- 15 viales cuentagotas de material de control, cada vial contiene sangre entera seca (0,5 ml.) en una ampolla de 
vidrio que contiene 0,7 ml. de diluyente. 



- 15 cubiertas protectoras para utilizarse cuando se rompan las ampollas. 
- 1 manual de instrucciones 
 
5. directCHECKTM ACT+ Whole Blood Controls – Level 2 (15 determinaciones) contiene: 
- 15 viales cuentagotas de material de control, cada vial contiene sangre entera seca (0,5 ml.) en una ampolla de 
vidrio que contiene 0,7 ml. de diluyente. 
- 15 cubiertas protectoras para utilizarse cuando se rompan las ampollas. 
- 1 manual de instrucciones 
 
6. directCHECKTM ACT-LR Whole Blood Controls – Level 1 (15 determinaciones) contiene: 
- 15 viales cuentagotas de material de control, cada vial contiene sangre entera seca (0,5 ml.) en una ampolla de 
vidrio que contiene 0,7 ml. de diluyente. 
- 15 cubiertas protectoras para utilizarse cuando se rompan las ampollas. 
- 1 manual de instrucciones 
 
7. directCHECKTM ACT-LR Whole Blood Controls – Level 2 (15 determinaciones) contiene: 
- 15 viales cuentagotas de material de control, cada vial contiene sangre entera seca (0,5 ml.) en una ampolla de 
vidrio que contiene 0,7 ml. de diluyente. 
- 15 cubiertas protectoras para utilizarse cuando se rompan las ampollas. 
- 1 manual de instrucciones

Período de vida útil y condición de conservación: a) GEM® HemochronTM 100 System – código 000GH100: 
Durante el almacenamiento y transporte se debe conservar a una temperatura entre -30 ºC a 60 ºC y a una 
humedad relativa <85 %. 
 
b) GEM® HemochronTM 100 Activated Clotting Time Plus Test (ACT+) – código 000GACT+: 
- Vida útil de 15 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los cartuchos de prueba sin abrir pueden almacenarse a temperatura ambiente (15-30°C) durante un máximo de 
12 semanas después de sacar el producto del refrigerador. Esta fecha no puede superar la fecha de caducidad 
original. 
 
c) GEM® HemochronTM 100 Low Range Activated Clotting Time Test (ACT-LR) – código 000GACT-LR: 
- Vida útil de 15 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los cartuchos de prueba sin abrir pueden almacenarse a temperatura ambiente (15-30°C) durante un máximo de 
12 semanas después de sacar el producto del refrigerador. Esta fecha no puede superar la fecha de caducidad 
original. 
 
d) directCHECKTM ACT+ Whole Blood Controls – Level 1 – código 000DCGACT-1: 
- Vida útil de 19 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los productos de control de calidad de directCHECK también pueden almacenarse a temperatura ambiente 
durante un máximo de 4 semanas, no se debe superar la fecha de vencimiento indicada en los rótulos. 
 
e) directCHECKTM ACT+ Whole Blood Controls – Level 2 – código 000DCGACT-2: 
- Vida útil de 19 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los productos de control de calidad de directCHECK también pueden almacenarse a temperatura ambiente 
durante un máximo de 4 semanas, no se debe superar la fecha de vencimiento indicada en los rótulos. 



 
f) directCHECKTM ACT-LR Whole Blood Controls – Level 1 – código 000DCGLR-1: 
- Vida útil de 9 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los productos de control de calidad de directCHECK también pueden almacenarse a temperatura ambiente 
durante un máximo de 4 semanas, no se debe superar la fecha de vencimiento indicada en los rótulos. 
 
g) directCHECKTM ACT-LR Whole Blood Controls – Level 2 – código 000DCGLR-2: 
- Vida útil de 19 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los productos de control de calidad de directCHECK también pueden almacenarse a temperatura ambiente 
durante un máximo de 4 semanas, no se debe superar la fecha de vencimiento indicada en los rótulos.

Nombre del fabricante: 
Accriva Diagnostics, Inc.

Lugar de elaboración: 
6260 Sequence Drive, 
San Diego, CA 92121 
EE. UU. 
Tel.: +1-858-263-2300 • www.instrumentationlaboratory.com

Condición de uso: Uso profesional exclusivo
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-007829-22-8  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por FELSAN S.R.L. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores 
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Comercial: Sistema GEM® HemochronTM 100

Marca comercial: GEM® HemochronTM

Indicación/es de uso: 
El GEM Hemochron 100 es un instrumento portátil que funciona con baterías y realiza pruebas individuales 
cuantitativas de diagnóstico in vitro de la coagulación en sangre entera fresca. El sistema está destinado a 
utilizarse con los cartuchos de prueba disponibles en el fabricante e incluye pruebas de Tiempo de coagulación 
activado (ACT+) y Tiempo de coagulación activado de bajo rango (ACT-LR). 
Para uso diagnóstico in vitro. Para uso point-of-care, en el laboratorio y para los profesionales de la salud. El 



sistema GEM Hemochron 100 sólo debe ser utilizado por profesionales entrenados, con experiencia y certificados 
en el uso del sistema GEM Hemochron 100, de acuerdo con las políticas y procedimientos del centro sanitario. 
 
La prueba GEM Hemochron 100 ACT+ (Tiempo de Coagulación Activado Plus) es un ensayo cuantitativo para el 
monitoreo de la anticoagulación con dosis de heparina no fraccionada (HNF) de moderadas a altas en muestras de 
sangre entera fresca. Esta prueba está pensada para monitorear la HNF administrada durante procedimientos 
como, pero no limitada a, ablación cardíaca y los procedimientos de bypass cardiopulmonar. La prueba GEM 
Hemochron 100 ACT+ demuestra linealidad a concentraciones de HNF de 1,0 - 6,0 unidades/ml. de sangre. La 
prueba ACT+ no es sensible a niveles muy bajos de heparina. La prueba GEM Hemochron 100 ACT+ se realiza 
en el instrumento GEM Hemochron 100 utilizando una muestra de sangre entera fresca. Para uso de diagnóstico 
in vitro. Para uso point-of-care, en el laboratorio y por parte de los profesionales de la salud. 
 
La prueba GEM Hemochron 100 ACT-LR (Tiempo de Coagulación Activado de Bajo Rango) es un ensayo 
cuantitativo para el monitoreo de la anticoagulación con dosis de heparina no fraccionada (HNF) de bajas a 
moderadas en muestras de sangre entera fresca. Esta prueba está pensada para controlar la HNF administrada 
durante procedimientos como, pero no limitada a, cateterismo cardíaco, intervención coronaria percutánea (ICP) y 
soporte vital extracorpóreo. La prueba GEM Hemochron 100 ACT-LR demuestra linealidad a concentraciones de 
HNF de hasta 2,5 unidades/ml. de sangre. La prueba ACT-LR no es sensible a niveles moderados o altos de 
heparina, como los que se encuentran en la cirugía de bypass cardiopulmonar. La prueba GEM Hemochron 100 
ACT-LR se realiza en el instrumento GEM Hemochron 100 utilizando una muestra de sangre entera fresca. Para 
uso de diagnóstico in vitro. Para uso point-of-care, en el laboratorio y por parte de los profesionales de la salud. 
 
Los controles de calidad directCHECKTM Whole Blood Controls son preparaciones de sangre completa seca que 
se han analizado y están destinadas a utilizarse para realizar el análisis de control de calidad con los cartuchos de 
prueba de Hemochron. Para uso diagnóstico in vitro. Para uso profesional.

Forma de presentación: 1. GEM® HemochronTM 100 System contiene: 
- 1 Instrumento 
- 1 cable de alimentación 
- 1 manual de operador 
- GEM Hemochron 100 Centralized Configuration Manager (CD ó dispositivo USB) 
- 1 guía de instalación software 
 
2. GEM® HemochronTM 100 Activated Clotting Time Plus Test (ACT+) (45 determinaciones) contiene: 
- 45 pouches de aluminio sellados, conteniendo cada uno 1 cartucho de prueba GEM Hemochron 100 ACT+ de 
un solo uso y 1 desecante. 
- 1 manual de instrucciones 
 
3. GEM® HemochronTM 100 Low Range Activated Clotting Time Test (ACT-LR) (45 determinaciones) 
contiene: 
- 45 pouches de aluminio sellados, conteniendo cada uno 1 cartucho de prueba GEM Hemochron 100 ACT-LR de 
un solo uso y 1 desecante. 
- 1 manual de instrucciones 
 
4. directCHECKTM ACT+ Whole Blood Controls – Level 1 (15 determinaciones) contiene: 
- 15 viales cuentagotas de material de control, cada vial contiene sangre entera seca (0,5 ml.) en una ampolla de 



vidrio que contiene 0,7 ml. de diluyente. 
- 15 cubiertas protectoras para utilizarse cuando se rompan las ampollas. 
- 1 manual de instrucciones 
 
5. directCHECKTM ACT+ Whole Blood Controls – Level 2 (15 determinaciones) contiene: 
- 15 viales cuentagotas de material de control, cada vial contiene sangre entera seca (0,5 ml.) en una ampolla de 
vidrio que contiene 0,7 ml. de diluyente. 
- 15 cubiertas protectoras para utilizarse cuando se rompan las ampollas. 
- 1 manual de instrucciones 
 
6. directCHECKTM ACT-LR Whole Blood Controls – Level 1 (15 determinaciones) contiene: 
- 15 viales cuentagotas de material de control, cada vial contiene sangre entera seca (0,5 ml.) en una ampolla de 
vidrio que contiene 0,7 ml. de diluyente. 
- 15 cubiertas protectoras para utilizarse cuando se rompan las ampollas. 
- 1 manual de instrucciones 
 
7. directCHECKTM ACT-LR Whole Blood Controls – Level 2 (15 determinaciones) contiene: 
- 15 viales cuentagotas de material de control, cada vial contiene sangre entera seca (0,5 ml.) en una ampolla de 
vidrio que contiene 0,7 ml. de diluyente. 
- 15 cubiertas protectoras para utilizarse cuando se rompan las ampollas. 
- 1 manual de instrucciones

Período de vida útil: a) GEM® HemochronTM 100 System – código 000GH100: 
Durante el almacenamiento y transporte se debe conservar a una temperatura entre -30 ºC a 60 ºC y a una 
humedad relativa <85 %. 
 
b) GEM® HemochronTM 100 Activated Clotting Time Plus Test (ACT+) – código 000GACT+: 
- Vida útil de 15 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los cartuchos de prueba sin abrir pueden almacenarse a temperatura ambiente (15-30°C) durante un máximo de 
12 semanas después de sacar el producto del refrigerador. Esta fecha no puede superar la fecha de caducidad 
original. 
 
c) GEM® HemochronTM 100 Low Range Activated Clotting Time Test (ACT-LR) – código 000GACT-LR: 
- Vida útil de 15 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los cartuchos de prueba sin abrir pueden almacenarse a temperatura ambiente (15-30°C) durante un máximo de 
12 semanas después de sacar el producto del refrigerador. Esta fecha no puede superar la fecha de caducidad 
original. 
 
d) directCHECKTM ACT+ Whole Blood Controls – Level 1 – código 000DCGACT-1: 
- Vida útil de 19 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los productos de control de calidad de directCHECK también pueden almacenarse a temperatura ambiente 
durante un máximo de 4 semanas, no se debe superar la fecha de vencimiento indicada en los rótulos. 
 
e) directCHECKTM ACT+ Whole Blood Controls – Level 2 – código 000DCGACT-2: 
- Vida útil de 19 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los productos de control de calidad de directCHECK también pueden almacenarse a temperatura ambiente 



durante un máximo de 4 semanas, no se debe superar la fecha de vencimiento indicada en los rótulos. 
 
f) directCHECKTM ACT-LR Whole Blood Controls – Level 1 – código 000DCGLR-1: 
- Vida útil de 9 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los productos de control de calidad de directCHECK también pueden almacenarse a temperatura ambiente 
durante un máximo de 4 semanas, no se debe superar la fecha de vencimiento indicada en los rótulos. 
 
g) directCHECKTM ACT-LR Whole Blood Controls – Level 2 – código 000DCGLR-2: 
- Vida útil de 19 meses cuando se conserva entre 2-8°C. 
- Los productos de control de calidad de directCHECK también pueden almacenarse a temperatura ambiente 
durante un máximo de 4 semanas, no se debe superar la fecha de vencimiento indicada en los rótulos.

Nombre del fabricante: 
Accriva Diagnostics, Inc.

Lugar de elaboración: 
6260 Sequence Drive, 
San Diego, CA 92121 
EE. UU. 
Tel.: +1-858-263-2300 • www.instrumentationlaboratory.com

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 1544-28 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007829-22-8
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