
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-7444/17-3

 
                                                        

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-7444/17-3 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  BIODIAGNOSTICO S.A. solicita autorización para la venta a
laboratorios de análisis clínicos de los Productos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) DiaClon
ABO/D + Reverse Grouping for Donors, y dosificadores accesorios: 2) ID- Pipetor FP-6; 3) ID-
Dispenser red; y 4) ID- Dispenser green.

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



D I S P O N E:

                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase 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) de los productos médicos para diagnóstico de uso in vitro denominados: 1) DiaClon
ABO/D + Reverse Grouping for Donors, y dosificadores accesorios: 2) ID- Pipetor FP-6; 3) ID-
Dispenser red; y 4) ID- Dispenser green, de acuerdo con lo solicitado por la firma  BIODIAGNOSTICO
S.A, con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-70823419-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1201-247”, 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 CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) DiaClon ABO/D + Reverse Grouping for Donors, y dosificadores accesorios: 2)
ID- Pipetor FP-6; 3) ID- Dispenser red; y 4) ID- Dispenser green.

Indicación de uso: 1) Tarjetas para inmunohematologia ID-CARD destinadas a la determinacion mediante
micro hemaglutinación en gel de los grupos sanguíneos ABO/Rh combinado con la prueba inversa. Para
diagnostico  in vitro .Uso profesional exclusivo

2) Dispensador manual, basado en el principio del desplazamiento del aire para la dispensación de líquidos
para ser utilizado con las puntas para pipeta ID-Tips, las tarjetas de gel ID-Cards y los reactivos del sistema
ID-System. Para diagnósticos de uso in vitro.  

3) y 4) El ID-Dispenser rojo/verde es un dosificador de botella superior de accionamiento manual diseñado
para el uso con el sistema ID.System, con el fin de dosificar los volúmenes de los diluyentes ID-Diluent 1 e
ID- Diluent 2.

 

Forma de presentación: 1) Caja x 112 Envases x 12 Tarjetas ID- Card c/u ; cada tarjeta ID- Card “DiaClon
ABO/D + Reverse Grouping for Donors” contiene microtubo “A” con anti A monoclonal (línea celular
A5); Microtubo B con anti B monoclonal  (línea celular G1/2), Microtubo “DVI” con anti- D
Monoclonal(líneas celulares ESD- 1M + 175-2)en matriz de gel, microtubo “ctl” Control Negativo gel con
NaClsin antisuero especifico, Microtubo A1 con gel neutro y Microtubo “B” con gel neutro. Conservante:
<0,1%NaN3.    



2) Envase por 1 pipeta ID-Pipetor

3)  Envase por 1 Dispensador ID- Dispenser Red

4)  Envase por 1 Dispensador ID- Dispenser Green

Período de vida útil y condición de conservación: 1) 12 meses conservado entre 18 y 25 ºC; 2) y 3) y 4)
Vida útil no aplica, temperatura de conservación +5 a 40 ºC.

Nombre y dirección del fabricante: 1- DiaMed GmbH Para Round 23 1785 Cressier FR/Suiza, 2- Nichiro
CO, Ltd, Japon para DiaMed GmbH Para Round 23 1785 Cressier FR/Suiza, 3-y 4-Witeg Labortechnik
GmbH, Alemania para DiaMed GmbH Para Round 23 1785 Cressier FR/Suiza.  

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO

 

Expediente Nº 1-47-3110-7444-17-3

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.09.27 16:45:22 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 
GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 
o=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION, 
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, 
serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2019.09.27 16:45:23 -03'00'
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lD-Dispenser Menual de usuario
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lD-Dlspenser verde:

lD-Dispenser rojo:

@C€

2.O

H007310

009614

0096'12
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fel. +41 (0)26 67 a5

Fax +41 (0)26 67 45

111

145

Copyright @

Se prohlbe la reproducción totel o párciál del presente documer\to. No se puede copiar de ningunE
lorma, ni usar, ni eddar ni transmit¡r por ningún medio electón'co (fotocopia, fotografb, soporte
magñétlco ni ningún otro procedrmisnto d€ grebacióñ) ninguna parte del prossnte documento s¡n la

aulorización por escrto de B¡o-Rad. Todos los derechos y, perticularmente, los de rcproducción,
lraducc¡ón, edición, distrlbuclón, propiedad indusúial y grabación estáñ resedados.

lmpreso en Suiza

J
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Generalidades
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\l. Generalidades

Uso apropiado

El lD-Dispenser rojo / verde es un
dosilicador de botella superior de
accbn¿miento manual. Se ha diseñado
especialmente para el uso del lD-System,
con el fin de dosilicar lD-Diluent 1 e lD-
D¡luént 2.

Su uso está restringrdo a las operaciones
de diagnóstico in vitro (lVD) en un entorno
controlado y alejacb de los pacientes. Sólo
p€rsoñal debidamente formado puede
poner en funcionamieflto el equipo,

Todas las indicaciones del preseñte manual
deben ser cumplidas y, en parl¡cular, las
rolativas a la seguridad.

L¡mitac¡ón de garantía

Bio-Rad se eximirá de loda respoñsabiliclad
y anulará la garantia sll

. se ulil¡za un reactivo incorrecto

. s€ produc€ una modificación no
autorizada (voluntaria o involuntana)

. no se cumplen las ¡nstrucciones
incluldas en los manuales suministrados
con los instrumentos

. el equipo es reparado por personal no
autonzado

. se producen desperfectos por
negligonc¡a

. no s€ cumple algún asp€cto descrito €n
este manual (rncluido el mantenimi€nto)
o por ol desgaste normal

Ulilice €xclusivamente accesorios y
repuestos originales del fabr¡cante. Para
conocer las condiciones y extensión de la
garantia consulte nuestras "Condiciones
g€n6reles de venta".

1.2.

't.1.
PR, ¡

a

o
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Seguridad y maneio

2. Soguridad y mane¡o

2.1. Princip¡os generales

21¿ lncuñplimbñto de le3 normas de
a€guridad

Hacer caso omlso a las normas de
s6guridad, así como a las iurfdicas y
técnicas, pued6 provocar accideotos o
daños matenal€s.

2I.1.

6/20

Es oblig¿aorio l'ot y cofipÉ,,der eete
cepi¡ulo anlos ala llúar a caáo cualqu¡er
lFo de op*ación sobrc el ¡ñstruanen¡o,

En cáso de duda, consulte con el
fabricáñte o con un representanle de Bio-
Had.

2.2. Cond¡cionesamblentalos

[ñctm,pol
El qu¡,E sólo pu€de ser usado en
i!4!ot o€§ y nunca mtry c€tEa d€ ,os

Los ¡nstru¡ner1¡o6 tto puodan sea ¡rssdos o,,
erti¡icloa co¡ riaego de oxprosiár o

fcu¡-pApo-l
lo9 irst ürrerloa ,ro s6 puedaD @Q,oaer E
los r,ryos di oc,os del aol, el celo( el ptvo

un entoño de /áDp¡etorio l¡t¡'tgio).

lD-Dbpenser Manual ds usuerio . O Bio-Rad

lmportenc¡a de las instrt¡cclones do
Eegurirad

Deben cumpl¡rse todas las instrucciones de
s€gurided y protección que aparecen en
ests manuel con el fin de evilar daños
personales y mat€riales.

lgualm€nt€, d€berán observarse los
reglamentos l€gal€s, les medidas de
prevención de accrdenles y de prot€cc¡ón
del medio ambienle. asf como todas las
noíñes técnicas aprobadas en su pals y
en sl lugar de utilizacióñ cle cualquiera de
los inslrumeñtos, cuyo obietivo se¿
proporcionar unali condiciones de
seguñdad y con€cción €n el lrabajo de
apllcación.

o

o



Seguridad y manelo

2-3. lnstrucc¡ones generales de seguridad

E
Pere liñpi ros irslñrr¡¡errlos, 6s
obl¡g¡alodo utiliza¡ ,os líiuidos
*pgclÍicados on el manual S¡ dosea
oñplaa¡ un qu¡do di.€Énte, hágalo sólo
dgÉpuás ate c9nsu¡ler con d ¡ebricente y
cte ftc¡bir su eprcbeción,

Se üohibe el empleo de matérialas
drrthios de ,o5 ds¡tndos ei el nenuel ch
usu¿do (por aiernplo, srrsiarcias
perbós¿s ,o auto¡kadas)- El lab¡lcanta
@nalalerará d incuÍ'y',limío¡rto cta osta
rogta codro negttg@tcia-

a

tÁGiffimt
Tengie dt cuenle locles ,ás áalvdrldncrrs y
cuñpla torles las irrstrvccioaes provisaas
en le clocumoñtaciót'.

No tue¡c€ nunca el ináfr,Jmento. Eslo
puede provea¡ l*¡oneÉ Éobr'.e el usuer¡o u
ol¡aa person¿s.

En czso de .tillcuftad (p. ejem. B¡ el pl€tón
,ro ae muove cÚ,¡recteñenle, fuges),
cleÍÉnge inñe.Ii.leñento la dosillcáÉión,
llega ftperar ol ¡nstfuñoñ¡o ate ta loñna
daa!.flta en etaa manual anaés d6 seguir
usándoto. Diúaso al fab¡ican,€ ai tuere

Limpío él ins,¡uñeñao antas
des/ñoñtado.

B Vease l.Z- Unpieza estándar, pág¡na 1 4.

d6

16Trxpapol
No intente nunce uLílize¡ eocesorz-el o
,rprr€stos d,sfiñtos ate los sumanist ados

7/20H007310 V2.0-11/2010
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Seguridad y manejo

23-1 Comprobaciones e irlfoimadón

Antss do su rJso, verillque sieñpre que el
instrumento €stá en perfecto estado de
tlabaio, por e|emplo, que €l pistóñ se
despláza suavemente, que los tubos de
lleñado y descarga están flrmemente
asentados y adecuadamente acopladog,
6tc-

Durante la dosificación, el tubo de
d€scerga nunca debe apunlar hacia el
usuario ñi hacia otras personas. Evite qúe
s€lpique. Dosifiqus sólo a rscipientes
adecuados

Acuda al fabricante cuando se produzcá
um avería o cualquiér otro incidente
técnico para el que no se haya d€scrito
ñinguna solución en el manual d€ uguario.

Cuando ss usá 6l inlrumento
con€ctamente, el líquido dcificado sólo
entra en contacto con los siguisñtss
materiales quimioresislentes:

. Vidrio de boro6iliceto

. PTFE

. Platino-lndlo.

Para frjar el equipo a la parte superior do
la m€sa os recornendable ulilizar el
oortador lD-Dlluont (l00ml / REF 009613)
original disponible corno accesorio,

2.4. Cond¡c¡onesdealmacenaml6fÍo

Habitualmente no s€á necesario envolver
el instrumeflto cuendo ásto se guarcb
duranle un peñodo corto eñ les
condiciones de laboratono.

CUDADO

^ro 
obslánl€, será obl¡gato¡¡o

eñpequetado si va a guafitatie u¡¡ tíeñpo
coñstalo,.aue.

lll¡lic. el maae'ial de oñbel4e origand
sumlñls''edo por el fabicante-

El equlpo debe guardarse en una sála
prctegida de aerosoles acuosos y con las
siguientes condicione§:

. Temperatura: de +5'C a 40'C (d€ 4l'F
a 104'R

. Humsdad relativ* de 5% a 95% (sin

condensáciones)

o
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Segur¡dad y manejo / lnstalac¡ón

2.5. Man€¡o y transporte

@
Utilice el é,mbalaje o¡igit'€l paru el
l¡a ñaporta clel ñaaedal.

lnstalación

¡Evite que salphue r€lactivol

2.5.1. Embal4e
. Agrupe todos lics accBorios esenciales

(tubo de admisión, documentación)

. Coloqu€ €n el paqu€te todos Jos

documenlos que acompañan al equipo:

. HaSa una relación d€ rnateriales con
toda la información necesariai

Proparac¡ón da la dosifcac¡ón

Obs€N6 ¡es limitacioñás d€ luncionamiento
y las normas g€neral€s d€ s€gur¡dad.

lntroduzcá el tubo d6 admisión por la
válvula d€ edmisión tan dentro como pu6da.

Corte el oxtromo rnfenor eñ ángulo.

Alomill€ el dosificador a la borella de
reactivo y alinéelo con la etiquela de la
bot€lla.

3.

3.1.

B.

o.

E. Soslenga uñ recioenle adecuado debajo do
le sálidá d€l tubo de descarga.

F. El tubo de d€scarga no deb€ aFunlar al
usuario en ningÚn momento.

G Para fijar ol oquipo a Ia parte supenor d€
la mess es rccom€ndable utilizar el portador
lD-Dilusñt (1ooml / REF 009613) original
disponible como accGorio.a

o
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Proced¡miento de fu ncionamiento

4.1: Cebado

A. Sostenga un recip¡ente adecuado debajo de
la sallda del tubo de desca¡ge

¡Cui.tedo, pue<lo salpicar r€adlvo,

4. Proced¡miento de
func¡onam¡ento

B. Empuie llacia aba¡o suevsm€nte el mando
de ooeración lodas las veces ñ€cosárias
hasta que no haya burbujas d€ Eire eñ el
tubo de descafga,

4.2. duste del volumen

S€ dosificará reactivo durante el
proc€dimieñto de ajuste. Sostenga un
recipiente adecuado debajo de la salida del
tubo de descarga.

A. Empuje hacia ebajo €l mando de operación

B. Gire{o con la maño 180".

S El sallenle del alojamisnto iñdica el
volumen que hay después d€ solter el
mendo de operación.

lo-Dispenser Manual de usua.¡o . @ Bio-Fad
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Procedimiento de fu nc¡onam¡ento

A, Sostenga un rec¡piente adecuado dobajo de
la s¿lida clel tubo de descarga,

B, Pulse lenta y establemente el mando de
opefación, suelte suavemente, No d€ben
verse burbuj¿¡s de arre durante la
dosif¡cáción.

4.3. Dosificación

M
Sl el Flsün so .raaplaza de ,orma dg¡da o
sa ñuaya con d¡frcuttad, deje de d$iftcar
¡nmadiatamente y li,,rp¡e el inÉfiUlñefilo

H007310 V2.0-1'1/2010

B véase z.z- t¡mp¡eza estándar, págína 1 4.

tA-e-m
Puada gotaar ¡oact¡vo del tuto de
de'Écerga,

11/20

a

o

t,lI.\
BÍOD¡AGNOSTICO S 

^LAURA E. ¡¡usrc¡pini
DINECTOEA TECNI'A

EIOOUIMICA
APODEPADA

PFoo
t

=

N



Résolución de problemas

B

5, Resolución de problemas

El piatón s€ dosplaza con dif¡cultad

- Formación de cristales

r/ Limplar e¡ instrumento

véase 7.2. LitñpÉza están<lar, pág¡na 14.

12/20

Se está asp¡rando aire

- Tubo da admla¡ón conectado
incoÍoctemeñIe o d,añado

./ Empular flmemente el tubo de
admislón. Sustituiño si es nec€s€rio

¡/ D€volver el inslrumento para su
rsparación

-R€ectivo con prDsión de vapot elevada
he 6rkedo d€ma3¡aóo rápidañeñte

/ Aspirar el reactivo más lentamenteUenado/Iros¡f¡cac¡ón impos¡ble

- La válvula está pégada o deñada

./ Devolver el instrum€nto para
reparación

Volumen dosiñcado demas¡ado balo

. Fugas eo 15 válvula de sdmi€ión

Tubo de admisión o descarga
conestado incorectament€

' Tubos dañados

Y Susl¡tuir el tubo de admis'óñ y de
dsscarga

Tubo de admis¡ón conectado
incodeclamente o dañado

/ Empqar firm€mente sl tubo de
admis¡ón. Sustituklo si es necesario

o
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Sen ¡c¡o de reparac¡ón / Manten¡miento

6. Serv¡c¡o de reparac¡ón

A qIDADO
Sólo los ina,7urnentoa liñpios pueden se¡
overuedos o r€páñrdos,

A. Limpie el instrumento pormenorizadamsnts.

A Veese 7-3- Ljmpiéze inténs¡ue, página 15-

g. Devuelva el instrumGnlo junto con una
d€scripción de la av€rÍa.

H007310 V2.0-'11/20'10

7. Mantenimiento
EI instrum€nlo sólo ,uncionará con
segundad si s6 liílpia regularmente.
As€gúrese de limp¡ar el instrum€nto:

. lnm€d¡eteñent€ s¡ el pistón se desplaza
de fo¿ma ñgidE.

. Ant€s d€ cambiar los reáctivos,

. Antes de inteñuílpi/ el uso duranto un
tiempo prolongado.

. Añtes de realizar toda tarea de
manteñim¡ento y reparación

fA cu-Drpo-l
El doaiftcador, el lubo dé edrñi§,ión y el
tubo ate cteacatga puodeñ coñtanEt
feacüvo. El tubo ale ales@,rga nunco debo
epunte¡ al usua¡io ni e ninguna ot¿

o
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Manten¡miento

7.1. Vac¡ado

A. Con el dosillcador aún montado en la
bot6lla, colóquelo en uñ cuenco adecuado,

g. Oeslorñ'llo el dosi,icador y levántelo lo
suficiente para que el tubo de admlsión deje
ds está/ sumergido en el lÍquido.

C. Cu¡dadosamente, golpee suav€ment€ sl
lubo de adm¡s¡ón confa el int€¡io¡ d€ la
botella para que salga el reactivo que
pueda quedar

O. Belire el doslllcador de la botella y móntelo
sobre una bolella vacla,

E. Sostenga la salida d€¡ tubo de descarge
sobre la abertura de la primera botella,
Vacíe €l lubo de descárgE repiliendo valas
veces la dosificeción.

7.2 Llmpi€za astándar

A. Mont€ €l dos¡licador v¿rcío sobre una botella
llena de disolución de NaCL al 0,9%.

14nO

I rii ÉúrpApo-l
¡El Gactvo pueda salp¡cad

B, Enjuague él dosiñc¿dor repit¡endo varias
vec€s la dicsifcación. Sostenga un
rscipi€ntÉ ad€cuado deba¡o de la salida del
tubo de d€scerga-

c. Vacf6 completamenle el instrumenlo
repitiendo veries v6c€s la dosifcación

E Véase 7-1- vac¡edo, pág¡na 14.

D. Monte el dosfÉador sobre una botella llena
de agua dost¡lada y enjuáguelo repürendo
varias v6css la dosificac¡ón. Seguidamonte
vacíe el nstrumento.

E véase 7.1. vec¡edo, pág¡na 14.
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Manten¡miento

B

7.3. L¡mpl€za¡ntens¡va

H007310 V2.0-11/20'10

PeÁ tealiza¡ la limpie¿a intensiva, antes
d6be efectuars€ la limpieza estándar,

véasé /-2- Lhnpteza estáoclat, página I 4-

An¡es cle c/,sño/llerlo
procld,hñiento ata tu ,Ftaza
qua selp¡q,/e al Éac+vo.

estáncler. Ev¡ta

TOmm I
lÚe¡te el pbaón can w pequeño ángulo
peÉ, ey¡¡et que 5e alaña le junte ate l¿bio,'rt

1)

(1)

@

t3l
¡

(4t

(51

(61

o
(8t

(et

A. Sequ6 el tubo de admisión (9) tirando de él' y lírnp¡elo. Sustitúyalo si eé necesario,
especialmente $ está agri€tado o
desgastado.

B, D€§tornllle el anillo de segundad qu€ se
monta sobre el cuerpo de la válvula (8)

C, Fetire cuidadosamente la carc€sa €xt€rna
{1) pulsando s¡multáneamente el mando de
operación (2) y lirando de la maniia.

D. Betire el mando de operaoón (2) con €l
pistón (3) y el muelle (4)

E. Limpig €l pistón (3) y €l cil¡ndro d€ vidrio (5)

con un cepillo suave pa¡a bot€llas y
éniuague con agua.

o
Debe realizarse este procedimiento si el
pistón se d€splázá con dificultad. El
dosifcador deberá d€sílontars€
parcialmente.

F. Monte el muello {4) y, con cuidado, vuelva
a insertar el pistón (3)

G Vuelva a colocar la carcása externa ('l),
empuje ligeramente hacia abaio hasta que
sé pueda atornillar el anillo de seguridad (1).

15n0
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Manten¡m¡ento

|@El
,Vo fuerEá nrale atuñnto ol ñonw ¡l ol
(j€sñonloia va¡lñqua qué d@ los
corrporattfe¡t s0 arusfa, de ñane¡a aeguÉ
y robusaa-

H. Compruebe el volumen gravimélñcamente
después d€ volvff a montar,

B véase 7.5. Catibración, págioa 16.

7.4. Esteril¡zac¡ón

O. lllontar el dispensador €fl uná botolla llen¿
de agua destllada y aclararlo medient€
movrmientos de dispensación repetidos. A
cont¡nuación, vaciar el instn¡mento,

B v¿ase t,t. vactado, página 14.

7,4.1. Eslérilizáción mañual

A. Montar el dispensador vacío eñ una botella
ll€na de una solución d€ alcohol isopropilico
al 70 -

[^-(r,iEAm-l
tEl '€actito 

puodo §elpícerl

B, Aclarar el dispensador mediante
moviñientos de dispeñsacÉn rep€tidos.
colocar un recipieñte adecuado debaio de
la s¿lida d€l tubo de descarga.

G, Vaciar completañeñto el instrumento
rn€d¡ants movimiontos de dispensaclón
r€p€tidos.

B Yease 7. r- vaciado, pág¡na 14.

16nO

iÁü,,-imm-l
Es ,roc€sarro eeiter les selpiiceclu¡es do
dcnhol ¡sg9,ropil¡co al WÁ. El lhuido
podie boÍat t¿s eaht/€ta§-

Le peáe oxtoa¡or (N lD.D/3,pqts6¡ Do debo
liñDla,lo can alcohol icpp¡opilica eI 7IPA,
H lhuido Fod¡ía bona¡ le6 .l¡queles,

7.¡1,2, Estedlizaclón en euloclave (121'Cl

@
7oda6 laa piezea pueden este.ilizatso on
autoclavé do una aola vez

7.5. Cal¡bración

lo-Dispenser Manual de usuano . @ Bio-Rad

El procedimieñto se descdbe
detalladamente en DIN EN lso 8655/5.

A. Ajuste €l iñstrumento al volumen nomlnal y
dosifiqus agua d6tiladá en un recipi€ñte de
pesado.

B. Pese la cánlidad de agua con una balanzá
analftica.

a
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8. Especificacionestécnicas
El lD- Dispenser garantiza la dosificación
€xacta y precise d€ volúm€nes d€ 500 pl y
1000 Ul para preparar suspensiones s€gún
el s¡stema lD-System.

Conctíc¡one. rlo cat¡ aciórr: Agua destitacla
e m !O,s"C

o ffi---
Númercs cla procrdimientas de p¡ueba: lo
sogúa OrfV EN ,SO 8455/5

Mantenimiento / ificac¡ones técn¡cas

8.f. Componerlt6s

.dáspué6 de sustitu¡r algún elemenlo será
nec€sario rse,ustá.r / c¿librar

17 t20

C, Convierta el peso iMicado en unidades de
volum€ñ, teñi€ndo €n cuenta la temperatuÉ,
la d€nsidad y la pr€sión atmosfér¡ca.

D. Healice 10 procedimienlos dé dosificacióñ.

E. Calcul€ el e¡ror sistemático (A%) y el eror
aleatoro (CV%).

H007310 V2.0-11/2010

o

N

OD

s00/1000 ul r0.6% +0.2%

Er"of
s¡slorñfico
tA%l

Eror
aléatorio
(cYo¿)

o45 81 32 Pulsador, pbtón, cil.
de vidro (verde) '

045 81 34
descargE (verde)

del lubo d€

045 8'1 36
de vidrb (roio) '
Pulsador, pi

045 8'1 38
completo (roio)
Cuerpo de

045 81 41 Soporte der tubo de
descarga (ro¡o)

045 81 44 Pulsador, carcas€
extema, an¡llo seg
koio) '

I r,l-x
I I'J ,-,
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LAUFIA E. MERCAPIDE
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Apénd¡ce

9. Apéndice

9.1. Ped¡do de repuostos

9.2. Dqsochodeld¡spos¡t¡vo

18/20

Para pedir repuestos, dkí,ase
represefltant€ locál de Bio-Rad.

véese 8.1. Compohen¡es, pág¡na 17.

9.3. L¡sta de documentos

9.3.1. Menual de úuario dal lD-Dlsfrérser

9.32 Manual de usuario del dosllcador en CD

El manual del usuario del dosificador €n
CD contieoe los manuales en formato PDF.

al

B

9.2.1. Eliminac¡ón del d6€cho
Se ouedgn encontrar los siguient€s
mat€rialos en el instrumenlo,

Material de embalale
. Cartón

lnaEum€nto

- . Plásticos

. PTFE

. muelles de acero (Platino-lridioj

. Vidrio de borosilicato

9.4. Cumplimierfo C(.
El lD-Dispenser roio / verde cumple las
siguientes dkectivas d€ la Unión Europea:

. SUTS|EC (dircctiva sobre sobre
productos sanitarios para diagnóslico iñ
vitro);

l[>Dispenssr Manual de usuaño . @ B'o-Rad
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H 007309
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Notas
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DiaClon ABO/'D + f,eusnne Grouping
for Donorc
(mo noclonal antihodiee)

A, B, DVI+, ctl/A1, B

) 112x 12
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nórur,os rxrrnxos
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PROYECTO DE RÓTUIOS HIV BLOT2.2
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3), 4), 5) Rótulos Intemos

PROYECTO DE RÓTUIOS HIV BLOT 2.2

lD -Pipetor FP - 6

Num de Serie

a

)

\i-\.
AIODIAGNOSTlCO S.A.
LAURA E. MEBCAPIDE

DIRECÍORA TECNfCA
BIOQUIMfCA
APODEFIAOA

lD Dispenser Green

Nume 5er¡e

lD D¡spenser Red

Num Ser¡e
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CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Secretaría de
Gobierno de Salud

,

con los siguie[1tes datos característicos:

\
"2019 - AÑO D~ LA lXPORTAC¡lÍW

I&.' Mlnisterío de Salud y Desarrollo Sodal
~ preSidencia\de la Nación

I

\
Expediente nO1-47-3110-7444A17-3

I
I

, 1
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, I

(ANMAT) cer;tifica que de acuerdo con lo solicitado por BIODIAGNOSTICO s.AL se

autoriza la 'inscripción en el Registro Nacional de Productores y productoS\ de
. I

Tecnología M'~dica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in ~itro

I
I

NOMBRE CO~ERCIAL: 1) DiaClon ABO/D+Reverse Grouping for Donors\ y,

dosificadores accesorios 2) 10- Pipetar FP-6; 3) 10- Dispenser red 4) ID-

Dispenser gréen. \
I I

INDICACIÓN D,EUSO: 1) Tarjetas para inmunohematologia ID-CARO destinadas a\la

determinacion 1 mediante micro hemaglutinación en gel de los grupos sanguínefs

:~:~::o~ombi~adO con la prueba inversa. Para diagnostico in vitro. Uso profpeaSriOa"lla'

2) Dispensador' manual, basado en el principio del desplazamiento del aire
I

dispensación de líquidos para ser utilizado con las puntas para pipeta ID- Tips, lá~

tarjetas de gel ~'D-cards y los reactivos del sistema ID-System. Para diagnósticos di
,

.:..

uso in vitro.

~~-~----~--~~---"""--~~- ---
Te!' (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat- Repi,blica lrgen!ina,

Deleg. Posadas
Aoque Gonzálcz1137,

Posadas, Prov. de
Misiones

.__ ._---_ ...~.- ._\ --

Sede INAL SedeProd.\Médicos
Estados Unidos 25,C!\BA Av, Belgrano 1480, CABI\

oelcg_lanta Fé
[va pJón 2456,

Santa ré.
Prode ran,a Fé

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Oeleg. Paso de los Ubles
Ruta Nacional 117, km.10.

COTE.CAR., Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

I Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA
i

I Deleg. Córdoba
I 1Obispo Trejo 635,

, Córdoba.
I Prov. de Córdoba

Sedes y Delegaciones

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín '1909, Mendoza
Prov. de Mendozal.'.",..

,.;.
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/ . 3) Y 4) El ID-Dispenser rojo/verde es un dosificador de botella superior de

accionamiento manual diseñado para el uso con el sistema ID.System, con el fin de

dosificar los volúmenes de los diluyentes ID-Diluent 1 e ID- Di.luent2.

Forma de presentación: 1) Caja x 112 Envases x 12 Tarjetas ID- Card c/u;

cada tarjeta ID- Card "DiaClon ABO/D + Reverse Grouping for Donors"

contiene microtubo "A" con anti A monoclonal (línea celular AS); Microtubo B

con anti B monoclonal (línea celular G1/2), Microtubo "DVI" con anti- D

Monoclonal(líneas celulares ESD- 1M + 175-2)en matriz de gel, microtubo

"ctl" Control Negativo gel con NaClsin antisuero especifico, Microtubo Al con

gel neutro y Microtubo "B" con gel neutro. Conservante: <0,1 %NaN3.

2) Envase por 1 pipeta ID-Pipetor

3) Envase por 1 Dispensador ID- Dispenser Red

4) Envase por 1 Dispensador ID- Dispenser Green

PERÍODODEVIDA ÚTILy CONDICIÓNDECONSERVACIÓN:1) 12 meses

conservado entre 18 y 25 oC; 2) y 3) Y 4) Vida útil no aplica, temperatura de

conservación +5 a 40 oC

NOMBREY DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1- DiaMed GmbH Para Round 23

1785 Cressier FRISuiza, 2- Nichiro CO, Ltd, Japon para DiaMed GmbH Para

Round 23 1785 Cressier FRISuiza, 3-y 4-Witeg Labortechnik GmbH, Alemania

para DiaMed GmbH Para Round 23 1785 Cressier FR/Suiza.

iJJJ3
Sedes y Delegaciones Te!' (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat- Repllbhca Argentina

Sede Central
!IV. de Mayo 86'1 CASA

Deleg. Mendo;z8
Remedios de Escalada de
3;m Martín 1909, Mendoza
F1rov. de Mendoza

Sede Alsina
AIsin3 665/671 ,CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. CaselOs 2161, CASA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.1 0,

Co.1ECAR, Paso de los Ubres,
Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzáfez 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones.

Sede Prod. Médicos
Av. Belgré.1nO 1480,CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perón 2455,

Santa Fé,
Prov. de Santa Fé
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Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONALEXCLUSIVO

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO
.1: :

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1201-247.

Expediente N° 1-47-3110-7444-17-3.

t7967,
i7SEP"

..__ ._--_ ..•_----_."'_ ....__ .. _--""._-_._--
Sedes y Delegaciones Te!. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat- RepCJbhcaArd,ent¡~a

1
Sede Prad. Médicos

Av. BeJgraoo 1480, CABA
,

I
Deleg. Santa Fé

Eva Perón 2.456,
Santa Fti.

Prov, dpo Santa F~

Deleg. Posadas
Roque Gonz.alez 113?,

Posadas, Prov. de
Misiones

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacionalll?, km.10.

CO.l'E.CAR., Paso de los Libres,
Prov. de Corrientes

Sede lNAME
Av. Caseros 2161, CABA

Oeleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

I Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede Alsina
Alslna 665/671 ,CASA

Sede Central
Av. de Mayo 869. CASA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martín 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza
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