2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma MEDICA-TEC SRL, declaramos bajo juramento, en los
términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2198/22, que los Productos Médicos para
Diagndstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se detallan a
continuacién, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la Disposicion ANMAT
N° 2674/99 , conservandose la documentacion respaldatoria a disposicién de las autoridades en
el domicilio de la empresa.

Numero de PM:

118-69

Nombre técnico del producto:

17-048: Reactivos, para coagulacion

Nombre comercial:

1) STA® Liatest® VWF:Ag

2) STA® VWF:Ag Calibrator

3) STA® Owren-Koller

4) STA® Liatest® Control N + P
5) STA®-VWF:RCo

Modelos:

No Aplica

Presentaciones:

1) STA® Liatest® VWF:Ag: 4 viales x 5 ml de Reactivo 1 (buffer) + 4 viales x 2 ml de Reactivo 2
(latex) + 4 viales x 4 ml de Reactivo 3 (latex diluyente).
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2) STA® VWF:Ag Calibrator: 6 viales x 1 ml.
3) STA® Owren-Koller: 24 viales de 15 ml.

4) STA® Liatest® Control N + P: 12 viales x 1 ml de Control N (control normal) + 12 viales x 1 ml
de Control P (control anormal).

5) STA®-VWF:RCo: Kit conteniendo

— 3 x 4-ml viales de Reactivo 1 (STA® - VWF:RCo Plaquetas)
— 1 x 13-ml vial de Reactivo 2 (STA® - VWF:RCo Buffer)

— 3 x 1-ml viales de Reactivo 3 (STA® - VWF:RCo Ristocetina)
— 2 x 1-ml viales de Reactivo 4 (STA® - VWF:RCo Calibrador)
— 3 x 1-ml viales de Reactivo 5 (STA® - VWF:RCo Control 1)
— 3 x 1-ml viales de Reactivo 6 (STA® - VWF:RCo Control 2)

Uso previsto:
1) STA® Liatest® VWF:Ag: Para la dosificacion del factor de Von Willebrand (VWF:Ag) por
método inmuno-turbidimétrico

2) STA® VWF:Ag Calibrator: Plasma de calibracion para la determinacion inmuno-turbidimétrica
del VWF:Ag.

3) STA® Owren-Koller: Buffer de dilucién para usarse como diluyente de reactivos y muestras en
las pruebas de coagulacion.

4) STA® Liatest® Control N + P: Plasmas de control para las determinaciones
inmunoturbidimétricas STA Liatest (factor de Von Willebrand, Proteina S libre y Dimero D)

5) STA®-VWF:RCo: Indicado para su uso con los analizadores de la familia STA-R® para la
determinacién cuantitativa de la actividad del cofactor de ristocetina del factor de von Willebrand
(VWF:RCo) en plasma mediante un método turbidimétrico basado en la agregacion de plaquetas
en presencia de ristocetina.

Periodo de vida util:

1) STA® Liatest® VWF:Ag: 18 meses conservado de 2 a 8°C

2) STA® VWF:Ag Calibrator: 24 meses conservado de 2 a 8°C
3) STA® Owren-Koller: 24 meses conservado de 2 a 8°C

4) STA® Liatest® Control N + P: 24 meses conservado de 2-8°C
5) STA®-VWF:RCo: 18 meses conservado de 2-8°C

Nombre y domicilio del fabricante:

Diagnostica STAGO S.A.S. — 3 allée Thérésa-92600-Asniéres sur Seine - Francia
Sitios de fabricacion alternativos para el producto 3) STA® Owren-Koller :

- DIAGNOSTICA STAGO S.A.S.

ZAC des Chataigniers — 23/29 rue Constantin Pecqueur 95150 Taverny — Francia

- TCOAG IRELAND LIMITED
IDA Business Park Southem Cross Road Bray — Co. Wicklow- Irlanda
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Categoria:

Uso profesional exclusivo

LUGAR Y FECHA: Argentina, 21 abril 2026

Firmado digitalmente por: TOROS
Andrea Marta
Fecha y hora: 21.04.2026 12:48:57

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2198/22, quedando autorizada la comercializacién del/los
producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)
bajo el numero PM 118-69

Ciudad de Buenos Aires a los dias 21 abril 2026
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Firmado digitalmente por:
Oant . TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica Fecha y hora: 08.05.2026 10:15:36

CUIL 27254978472 .

Direccion de Evaluacion de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002849-26-2

D Firmado digitalmente por

I N U N I INDUNI Andrea Susana
Nombre de reconocimiento

And rea (DN): serialNumber=CUIL
27263714569, c=AR,
<n=INDUNI Andrea Susana

Fecha: 2026.05.07 14:00:45
Susana =
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