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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-99646353-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-001820-26-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001820-26-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BERNARDO LEW E HIJOS SR.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Conjunto de kits destinados a pruebas de coagulacion y hemostasia, utilizando métodos
cromogenicos, turbidimetros y coagulométrico, incluyendo determinaciones de TP, aPTT, fibrindgeno, trombina
y dimero D, junto con sus respectivos calibradores y controles. Utilizan como muestra principal mente plasma
humano citratado, obtenido a partir de sangre venosa.

Marca comercia: TECHNOCLONE

Model os:
1. AK-Cdlibrant, 4x1ml
2. AK-Verification Kit, 3x1 ml



3. Technoplastin HIS

4. Technoplastin HIS for Ceveron®

5. TECHNOCLOT® PT Owren automated

6. TECHNOCLOT® PT Owren Capillary Calibration Set
7. TECHNOCLOT® PT Owren Capillary Control Set

8. TECHNOCLOT® PT Owren manual

9. Ceveron TGA RB Kit, 120 T

10. Ceveron TGA RC Low Kit, 120 T

11. Ceveron TGA RC High Kit, 120 T

12. Ceveron TGA CAL Set, 1 Set

13. Coagulation Control AK

14. Coagulation Control N

15. TECHNOCLOT® Control N

16. Coagulation Control A

17. TECHNOCLOT® Control A

18. Siron LS (aPTT liquid)

19. Siron LIS (aPTT liquid)

20. Dapttin® TC

21. Thrombin Reagent, 6x6 ml.

22. Fibrinogen Reagent

23. Coagulation Reference

24. TechnoLEIA® D-Dimer Latex Kit, 150 T; 50T.

25. TechnoLEIA® D-Dimer Control high, 5x1ml

26. TechnoLEIA® D-Dimer Control low, 5x1 ml

27. TechnoLEIA® D-Dimer Calibrator~ 3000 ng/ml, 2 x 1 ml
28. TechnolEIA® D-Dimer Calibrator, 0 ng/ml, 2 x 1 ml

Indicacion/es de uso:

1. Cadlibrador utilizado en sistemas automatizados de andlisis de coagulacion, empleado para establecer curvas de
calibracion precisas en pruebas de hemostasia.

2. Kit destinado a verificar el rendimiento y la precision de los sistemas automatizados de coagulacion en ensayos
rutinarios de laboratorio.

3. Reactivo paraladeterminacion del Tiempo de Protrombina (TP), utilizado en el monitoreo de la via extrinseca
delacoagulaciony en e control de terapias anticoagulantes orales.

4. Variante del reactivo de TP adaptado para su uso en analizadores autométicos Ceveron, Util en el diagnostico y
seguimiento de desordenes de coagul acion.

5. Ensayo automatizado para la determinacion del TP mediante el método de Owren, adecuado para analizadores
de coagulacién de rutina.

6. Set de calibracién para el método Owren en muestras capilares, destinado a garantizar latrazabilidad y
exactitud de los resultados.

7. Controles de calidad para el método Owren en muestras capilares, utilizados para verificar el desempefio del
sistema analitico.

8. Reactivo para determinacion manual del TP por método de Owren, aplicado en |aboratorios con
procedimientos no automati zados.

9. Kit para el andlisis de generacion de trombina (TGA), empleado en la evaluacion global del potencial
hemostatico del paciente.



10. Control de baja concentracion para pruebas de generacion de trombina, utilizado para monitoreo interno de
calidad.

11. Control de alta concentracion para TGA, destinado a asegurar la confiabilidad del ensayo en valores elevados.
12. Set de calibradores para pruebas TGA en analizadores Ceveron, requerido para establecer curvas de
calibracion precisas.

13. Control interno utilizado para evaluar la precision de pruebas de coagul acion automati zadas en muestras
humanas.

14. Control normal para pruebas de coagulacion, utilizado en validacion diaria del sistema analitico.

15. Control normal especifico para reactivos Technoclot, empleado en aseguramiento de la calidad del
laboratorio.

16. Control anormal destinado a monitoreo de pruebas de coagulacion con resultados fuera del rango de
referencia

17. Control de calidad anormal asociado a reactivos Technoclot, Util en el control interno de ensayos de
coagulacion.

18. Reactivo liquido para la determinacion del Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (aPTT), utilizado en
laevaluacién de laviaintrinsecay terapia anticoagul ante.

19. Variante del reactivo aPTT optimizada para sensibilidad a inhibidores especificos, como el anticoagulante
[Gpico

20. Reactivo paralamedicion del aPTT, indicado en estudios de coagulacion, deteccion de deficiencias de
factoresy control de anticoagulantes.

21. Reactivo paraladeterminacién del Tiempo de Trombina, Util para detectar hipofibrinogenemia,
disfibrinogenemia o la presencia de heparina.

22. Reactivo especifico parala determinacion de niveles de fibrindgeno, esencial en la evaluacion de trastornos
hemorrégicos.

23. Muestra de referencia trazabl e internacionalmente para pruebas de coagulacion, usada en la estandarizacion y
comparacion de resultados.

24. Kit parala medicion de D-dimero mediante |a técnica de aglutinacion con latex, Util paralaevaluacion répida
de trastornos tromboembdlicos.

25. Control de alta concentracion para validacion interna de ensayos de D-dimero por técnica de aglutinacion.
26. Control de baja concentracién para monitoreo de precision en determinaciones de D-dimero.

27. Calibrador de D-dimero a concentracion conocida, empleado para establecer la curva de calibracion en el
ensayo.

28. Calibrador de valor cero, utilizado como blanco en la construccion de la curva del ensayo de D-dimero.

Forma de presentacion: 1. Cajaque contiene: 1 vial x 1ml de Calibrador AK Nivel A; 1 via x 1ml de Calibrador
AK Nivel B; 1 via x 1ml de Calibrador AK Nivel C; 1 via x 1ml de Calibrador AK Nivel D.
2. Cgjaque contiene: 1 vial x 1 ml de Nivel 1, 1 vial x 1 ml de Nivel 2; 1 vial x 1 ml de Nivel 3.
3. Cgja que contiene:

* Presentacion A: 12 vialesx 2 mL

* Presentacion B: 2 viales x10 mL

* Presentacion C: 6 viales x10 mL

* Presentacion D: 20 vialesx 10 mL

4. Cgja que contiene:

* Presentacion A: 12 vialesx 4 mL

* Presentacion B: 6 viales x 20 mL

* Presentacion C: 20 vialesx 20 mL



5. Cgjaque contiene:

* Presentacion A: 10 vialesx 4 mL

* Presentacion B: 10 vialesx 10 mL

6. Cajaque contiene: 1 vial x 1ml de Calibrador Capilar A, 1 vial x 1ml de Calibrador Capilar B; 1 vial x 1ml de
Calibrador Capilar C; 1 vial x 1ml de Calibrador Capilar D; 4 vialesx 1 ml de agua destiladay 4 vialesx 1 ml de
Solucién de cloruro de calcio 17 mM.

7. Cajaque contiene: 1 ml de Control Capilar N, 1 ml Control Capilar AK, 2vialesx 1 ml de Aguadestiladay 2
viales x 1 ml de Solucién de cloruro de calcio 17 mM.

8. Cgja que contiene:

* Presentacion A: 10 vialesx 4 mL

* Presentacion B: 10 vialesx 10 mL

9. Cgjaque contiene: 3 vialesx 1 ml de Ceveron TGA RB, 3vialesx 1,5 ml de Buffer Ceveron TGA, 3viaesx 3
ml de sustrato Ceveron TGA, 3 vialesx 1 ml de Control H Ceveron TGA , 3 vialesx 1 ml de Control L Ceveron
TGA y 1via x 25 ml de Solucion de cloruro de Calcio 25 mM.

10. Caja que contiene: 3 viales x 1 ml de Ceveron TGA RB Low, 3 vialesx 1,5 ml de Buffer Ceveron TGA, 3
viales x 3 ml de sustrato Ceveron TGA, 3 vialesx 1 ml de Control H Ceveron TGA , 3viadesx 1 ml de Control L
Ceveron TGA y 1vial x 25 ml de Solucion de cloruro de Calcio 25 mM.

11. Cagjaque contiene: 3 vidles x 1 ml de Ceveron TGA RB High, 3 vialesx 1,5 ml de Buffer Ceveron TGA, 3
vialesx 3 ml de sustrato Ceveron TGA, 3 vialesx 1 ml de Control H Ceveron TGA , 3 vialesx 1 ml de Control L
Ceveron TGA y 1 via x 25 ml de Solucion de cloruro de Calcio 25 mM.

12. Cgaque contiene: 1 vial x 0,5 ml de Calibrador Ceveron TGA; 1 vial x 3 ml de Calibrador Buffer Ceveron
TGA

13. Caja que contiene:

* Presentacion A: 5vialesx 1 mL

* Presentacion B: 50 vialesx 1 mL

14. Cgja que contiene:

* Presentacion A: 5vialesx 1 mL

* Presentacion B: 50 vialesx 1 mL

15. Cgaque contiene:

* Presentacion A: 10 vialesx 1 mL

* Presentacion B: 50 vialesx 1 mL

16. Cgja que contiene:

* Presentacion A: Svialesx 1 mL

* Presentacion B: 50 vialesx 1 mL

17. Caja que contiene:

* Presentacion A: 10 vialesx 1 mL

* Presentacion B: 50 vialesx 1 mL

18. Caja que contiene:

* Presentacion A: 2 vialesx 4 mL

* Presentacion B: 10 vialesx 4 mL

* Presentacion C: 10 vialesx 10 mL

19. Caja que contiene:

* Presentacion A: 2 vialesx 4 mL

* Presentacion B: 10 vialesx 4 mL

* Presentacion C: 10 vialesx 10 mL

20. Cagja que contiene:



* Presentacion A: 5vialesx 2 mL

* Presentacion B: 6 vialesx 10 mL

* Presentacion C: 20 vialesx 10 mL

21. Cgjaque contiene: 6 viales x 6 mL

22. Cgjaque contiene:

* Presentacion A: 5 vialesx 5 mL

* Presentacion B: 5 vialesx 2 mL

23. Cgja que contiene:

* Presentacion A: 5vialesx 1 mL

* Presentacion B: 50 vialesx 1 mL

24. Caja que contiene:

* Presentacion A: 1 via x 12 mL de Reactivo de latex TECHNOLEIA D-Dimer, 1 via x 21 mL de Tampon, 1
vial x 8 mL de Solucion de NaCl 0,9%, 1 vial x 1 mL Calibrador Ong/mL, 1 vial x 1 mL Calibrador 3000ng/mL
(150 Test)

* Presentacion B: 1 vial x 4 mL de Reactivo de latex TECHNOLEIA D-Dimer, 1 vial x 7 mL de Tampon, 1 vial x
8 mL de Solucion de NaCl 0,9%, 1 vial x 1 mL Calibrador Ong/mL, 1 vial x 1 mL Calibrador 3000ng/mL (50
Test)

25. Cgjaque contiene: 5vialesx 1 mL

26. Cgjaque contiene: 5vialesx 1 mL

27. Cgjaque contiene: 2 vialesx 1 mL

28. Cgjaque contiene: 5 vialesx 1 mL

Periodo de vida Util: Todos los productos listados deben conservarse entre 2°C y 8°C, y presentan unavida Util de
24 meses a partir de lafecha de fabricacion, con excepcion de los siguientes productos: 9, 10y 11 cuya vida Util
esde 12 meses.

Nombre del fabricante:
Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH

Lugar de elaboracion:
Brunner Stral3e 67, 1230 Wien, AUSTRIA

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1716-367 , con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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