
 
 
 
 

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

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-007134-22-6

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-007134-22-6  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICA-TEC S.R.L.  solicita autorización para la venta de Productos para 
diagnóstico in vitro denominado: Nombre descriptivo: REACTIVOS PARA PRUEBAS DE COAGULACIÓN .

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 Nombre descriptivo: REACTIVOS PARA PRUEBAS DE 
COAGULACIÓN, de acuerdo con lo solicitado por MEDICA-TEC 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-2023-02209483-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 118-149 ”, 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

 
 
 

Marca comercial: HEMO_MEDICA

Indicación/es de uso: 
1)TROMBOPLASTINA HS HEMO_MEDICA: prueba de diagnóstico in vitro para determinar el tiempo de 
protrombina (TP) de una etapa y en las pruebas que se basan en un tiempo de protrombina modificado. 
 
2) Control Nivel 1, Normal HEMO_MEDICA: está diseñado para usarse en el aseguramiento de la calidad de las 
pruebas de diagnóstico de coagulación in vitro . Es adecuado para su uso como control del tiempo normal de 
coagulación en la prueba de tiempo de protrombina (TP) de una etapa y en la prueba de tiempo de tromboplastina 
parcial activada (APTT ). 
 
3) Control Nivel 2, Anormal Bajo HEMO_MEDICA: está diseñado para usarse en el aseguramiento de la calidad 
de las pruebas de diagnóstico de coagulación in vitro . El reactivo es adecuado para usarse como control de 
tiempo de coagulación moderadamente elevado en la prueba de tiempo de protrombina (TP) de una etapa y en la 
prueba de tiempo de tromboplastina parcial activada (APTT). 
 
4) Control Nivel 3, Anormal Alto HEMO_MEDICA: Está diseñado para usarse en el aseguramiento de la calidad 



de las pruebas de diagnóstico de coagulación in vitro . Es adecuado para su uso como control del tiempo 
sumamente elevado de coagulación en la prueba de tiempo de protrombina (TP) de una etapa y en la prueba de 
tiempo de tromboplastina parcial activada (APTT). 
 
5) APTT-EA Kit HEMO_MEDICA: Prueba de diagnóstico in vitro para determinar el tiempo de tromboplastina 
parcial activada (APTT) y las pruebas de factores de la coagulación que se basan en APTT 
 
6) Tiempo de Trombina Reactivo HEMO_MEDICA: Prueba de diagnóstico in vitro para la determinación del 
tiempo de trombina en plasma humano. 
 
 
7) Fibrinógeno Kit HEMO_MEDICA : Prueba de diagnóstico in vitro destinada a la determinación cuantitativa de 
fibrinógeno en plasma humano. 
 
8) Fibrinógeno (trombina bovina 100 NIH/ml) HEMO_MEDICA :Reactivo para utilizar con Fibrinógeno kit 
Hemo_Medica en la cuantificación del fibrinógeno 
 
9) Fibrinógeno Control Normal HEMO_MEDICA: para su uso como control normal en ensayos cuantitativos de 
fibrinógeno 
 
10) Buffer Imidazol HEMO_MEDICA: para usarse junto con Fibrinógeno Kit Hemo_Medica. Se utiliza para 
diluir las muestras de plasma antes de realizar la prueba de fibrinógeno. 
 
 
Fundamento del método: Todos los reactivos utilizan el método coagulométrico de detección del coagulo, cada 
uno mediante la activación de la vía correspondiente de la coagulación

Modelos: 
1) TROMBOPLASTINA HS HEMO_MEDICA 
 
2) Control Nivel 1, Normal HEMO_MEDICA 
 
3) Control Nivel 2, Anormal Bajo HEMO_MEDICA 
 
4) Control Nivel 3, Anormal Alto HEMO_MEDICA 
 
5) APTT-EA Kit HEMO_MEDICA 
 
6) Tiempo de Trombina Reactivo HEMO_MEDICA 
 
 
7) Fibrinógeno Kit HEMO_MEDICA cada componente del kit también se comercializará en forma individual 
como: 
8) Fibrinógeno (trombina bovina 100 NIH/ml) HEMO_MEDICA 
 
9) Fibrinógeno Control Normal HEMO_MEDICA 



 
10) Buffer Imidazol HEMO_MEDICA

Forma de presentación: 1) TROMBOPLASTINA HS HEMO_MEDICA: posee 3 formas de presentación 
- 10 viales x 2 ml de QuikCoag PT-HS 
- 10 viales x 4 ml de QuikCoag PT-HS 
- 10 viales x 10 ml de QuikCoag PT-HS 
 
2)Control Nivel 1, Normal HEMO_MEDICA: 10viales x 1 ml de QuikCoag Coagulation Control Plasma 
level 1 
 
3) Control Nivel 2, Anormal Bajo HEMO_MEDICA: 10 viales x 1 ml de QuikCoag Coagulation Control Plasma 
level 2 
 
4) Control Nivel 3, Anormal Alto HEMO_MEDICA: 10 viales x 1 ml de QuikCoag Coagulation Control Plasma 
level 3 
 
5) APTT-EA Kit HEMO_MEDICA: kit conteniendo 5 viales de reactivo QuikCoag APTT-EA x 4 ml + 5 viales 
de QuikCoag Cloruro de Calcio x 4 ml. 
 
6) Tiempo de Trombina Reactivo HEMO_MEDICA: 10 viales x 1 ml de QuikCoag Thombin Time Reagent 
 
 
7) Fibrinógeno Kit HEMO_MEDICA : kit conteniendo 5 viales de reactivo QuikCoag Fibrinogen 
x 2 ml + 3 viales de QuikCoag Fibrinogen Control Normal x 1 ml + 1 botella de QuikCoag Imidazole 
Buffer x 125 ml 
 
8) Fibrinógeno (trombina bovina 100 NIH/ml) HEMO_MEDICA : 10 viales x 2 ml de QuikCoag Fibrinogen 
 
9) Fibrinógeno Control Normal HEMO_MEDICA: 10 viales x 1 ml de QuikCoag Fibrinogen Control Normal 
 
10) Buffer Imidazol HEMO_MEDICA: 1 frasco x 125 ml de QuikCoag Imidazole Buffer

Período de vida útil y condición de conservación: La vida útil de todos los productos es de 36 meses conservados 
de 2 a 8ºC

Nombre del fabricante: 
Elaborador : Biomedica Diagnostics Inc 
Importado y Acondicionado por Medica-Tec S.R.L.

Lugar de elaboración: 
Elaborador: Biomedica Diagnostics- 94 Wentworth Road Windsor Nova Scotia.Canadá 
importado y acondicionado por Medica-Tec S.R.L. Av.Triunvirato 2789. CABA

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

Expediente Nº 1-0047-3110-007134-22-6  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por MEDICA-TEC 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: REACTIVOS PARA PRUEBAS DE COAGULACIÓN

Indicación/es de uso: 
1)TROMBOPLASTINA HS HEMO_MEDICA: prueba de diagnóstico in vitro para determinar el tiempo de 
protrombina (TP) de una etapa y en las pruebas que se basan en un tiempo de protrombina modificado. 
 
2) Control Nivel 1, Normal HEMO_MEDICA: está diseñado para usarse en el aseguramiento de la calidad de las 
pruebas de diagnóstico de coagulación in vitro . Es adecuado para su uso como control del tiempo normal de 
coagulación en la prueba de tiempo de protrombina (TP) de una etapa y en la prueba de tiempo de tromboplastina 



parcial activada (APTT ). 
 
3) Control Nivel 2, Anormal Bajo HEMO_MEDICA: está diseñado para usarse en el aseguramiento de la calidad 
de las pruebas de diagnóstico de coagulación in vitro . El reactivo es adecuado para usarse como control de 
tiempo de coagulación moderadamente elevado en la prueba de tiempo de protrombina (TP) de una etapa y en la 
prueba de tiempo de tromboplastina parcial activada (APTT). 
 
4) Control Nivel 3, Anormal Alto HEMO_MEDICA: Está diseñado para usarse en el aseguramiento de la calidad 
de las pruebas de diagnóstico de coagulación in vitro . Es adecuado para su uso como control del tiempo 
sumamente elevado de coagulación en la prueba de tiempo de protrombina (TP) de una etapa y en la prueba de 
tiempo de tromboplastina parcial activada (APTT). 
 
5) APTT-EA Kit HEMO_MEDICA: Prueba de diagnóstico in vitro para determinar el tiempo de tromboplastina 
parcial activada (APTT) y las pruebas de factores de la coagulación que se basan en APTT 
 
6) Tiempo de Trombina Reactivo HEMO_MEDICA: Prueba de diagnóstico in vitro para la determinación del 
tiempo de trombina en plasma humano. 
 
 
7) Fibrinógeno Kit HEMO_MEDICA : Prueba de diagnóstico in vitro destinada a la determinación cuantitativa de 
fibrinógeno en plasma humano. 
 
8) Fibrinógeno (trombina bovina 100 NIH/ml) HEMO_MEDICA :Reactivo para utilizar con Fibrinógeno kit 
Hemo_Medica en la cuantificación del fibrinógeno 
 
9) Fibrinógeno Control Normal HEMO_MEDICA: para su uso como control normal en ensayos cuantitativos de 
fibrinógeno 
 
10) Buffer Imidazol HEMO_MEDICA: para usarse junto con Fibrinógeno Kit Hemo_Medica. Se utiliza para 
diluir las muestras de plasma antes de realizar la prueba de fibrinógeno. 
 
 
Fundamento del método: Todos los reactivos utilizan el método coagulométrico de detección del coagulo, cada 
uno mediante la activación de la vía correspondiente de la coagulación

Forma de presentación: 1) TROMBOPLASTINA HS HEMO_MEDICA: posee 3 formas de presentación 
- 10 viales x 2 ml de QuikCoag PT-HS 
- 10 viales x 4 ml de QuikCoag PT-HS 
- 10 viales x 10 ml de QuikCoag PT-HS 
 
2)Control Nivel 1, Normal HEMO_MEDICA: 10viales x 1 ml de QuikCoag Coagulation Control Plasma 
level 1 
 
3) Control Nivel 2, Anormal Bajo HEMO_MEDICA: 10 viales x 1 ml de QuikCoag Coagulation Control Plasma 
level 2 
 



4) Control Nivel 3, Anormal Alto HEMO_MEDICA: 10 viales x 1 ml de QuikCoag Coagulation Control Plasma 
level 3 
 
5) APTT-EA Kit HEMO_MEDICA: kit conteniendo 5 viales de reactivo QuikCoag APTT-EA x 4 ml + 5 viales 
de QuikCoag Cloruro de Calcio x 4 ml. 
 
6) Tiempo de Trombina Reactivo HEMO_MEDICA: 10 viales x 1 ml de QuikCoag Thombin Time Reagent 
 
 
7) Fibrinógeno Kit HEMO_MEDICA : kit conteniendo 5 viales de reactivo QuikCoag Fibrinogen 
x 2 ml + 3 viales de QuikCoag Fibrinogen Control Normal x 1 ml + 1 botella de QuikCoag Imidazole 
Buffer x 125 ml 
 
8) Fibrinógeno (trombina bovina 100 NIH/ml) HEMO_MEDICA : 10 viales x 2 ml de QuikCoag Fibrinogen 
 
9) Fibrinógeno Control Normal HEMO_MEDICA: 10 viales x 1 ml de QuikCoag Fibrinogen Control Normal 
 
10) Buffer Imidazol HEMO_MEDICA: 1 frasco x 125 ml de QuikCoag Imidazole Buffer

Período de vida útil: La vida útil de todos los productos es de 36 meses conservados de 2 a 8ºC

Nombre del fabricante: 
Elaborador : Biomedica Diagnostics Inc 
Importado y Acondicionado por Medica-Tec S.R.L.

Lugar de elaboración: 
Elaborador: Biomedica Diagnostics- 94 Wentworth Road Windsor Nova Scotia.Canadá 
importado y acondicionado por Medica-Tec S.R.L. Av.Triunvirato 2789. CABA

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 118-149 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007134-22-6

N° Identificatorio Trámite: 43685

AM
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