
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-001519-23-0

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-001519-23-0  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 se autorice la inscripción en el Registro Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo/s Producto/s Médico/s 
para diagnóstico in vitro, Nombre descriptivo: Sistema de medición de agregación plaquetaria.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro 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 y normas complementarias.

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 modificatorias.

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA 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: Sistema de medición de agregación 
plaquetaria, 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-2024-67856033-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1544-22 ”, 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.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- 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 de medición de agregación plaquetaria

Marca comercial: VerifyNow

Modelos: 
a) VerifyNow System (Ref: 86000) 
b) VerifyNow PRUTest (Ref: 85225) 
c) VerifyNow Aspirin (Ref: 85053) 
d) VerifyNow WQC (Ref: 85047) 
e) VerifyNow Preventative Maintenance Kit (Ref: 85062) 
f) VerifyNow EQC (Ref: 70068)

Indicación/es de uso: 
a)VerifyNow System es un sistema que consiste de un instrumento detección óptica turbidimétrico que mide la 
agregación inducida por plaquetas mediante el empleo de dispositivos de prueba descartables y materiales de 
control de calidad. 
 



b)VerifyNow PRUTest es un análisis en sangre entera diseñado para ser utilizado con el instrumento VerifyNow 
y que se usa en entornos de laboratorio o de punto de atención del paciente (point of care) para medir el nivel de 
bloqueo del receptor P2Y12 en las plaquetas. 
 
c)VerifyNow Aspirin es una prueba cualitativa diseñada para ser utilizada con el instrumento VerifyNow y 
destinado para la detección de disfunción plaquetaria debida a la ingesta de aspirina, a realizar en sangre entera 
citratada tanto en puntos de atención (point of care) como en laboratorios. Esta prueba no está ideada para usarse 
en pacientes con anomalías plaquetarias congénitas, pacientes con anomalías plaquetarias adquiridas no inducidas 
por aspirinas o en pacientes que toman antiagregantes plaquetarios que no sean aspirinas (puede usarse en 
pacientes tratados con inhibidores selectivos de la COX-2, p. ej., celecoxib (Celebrex®). 
 
d)VerifyNow WQC (Wet Quality Control) está diseñado para su empleo con el instrumento VerifyNow y con los 
dispositivos de prueba VerifyNow como base para un control de calidad cuantitativo. 
 
e)VerifyNow Preventative Maintenance Kit está destinado a la limpieza del instrumento VerifyNow. 
 
f)VerifyNow EQC está destinado a la verificación del desempeño de los instrumentos ópticos, la mezcla de 
reactivos y los componentes neumáticos del instrumento VerifyNow.

Forma de presentación: a) VerifyNow System: 
- VerifyNow Instrument (1 unidad) 
- VerifyNow EQC Device (1 unidad) 
- Cable de alimentación (1 unidad) 
- Manual de usuario (1 unidad) 
- VerifyNow Preventative Maintenance Kit (1 unidad) 
 
b) VerifyNow PRUTest (envase x 25 determinaciones): 
- 25 dispositivos VerifyNow PRUTest envasados individualmente en pouch laminado. 
- Instrucciones de uso (1 unidad) 
 
c) VerifyNow Aspirin (envase x 25 determinaciones): 
- 25 dispositivos VerifyNow Aspirin envasados individualmente en pouch laminado. 
- Instrucciones de uso (1 unidad) 
 
d) VerifyNow WQC (envase x 6 determinaciones): 
- Control Level 1/Level 2 diluent, 6 tubos conteniendo 2 ml 
- Control Level 2 pellets, 1 vial conteniendo 6 pellets 
- Instrucciones de uso (1 unidad) 
 
e) VerifyNow Preventative Maintenance Kit 
- 13 Cleaning device, envasado individualmente en pouch laminado. 
- Filtro de ventilador (1 unidad) 
- Instrucciones de uso (1 unidad) 
 
f) VerifyNow EQC 
- 1 EQC device envasado individualmente en pouch laminado.



Período de vida útil y condición de conservación: a)VerifyNow System: condiciones de almacenamiento y 
transporte a temperatura entre -10 ºC y 45 ºC , una humedad entre el 20% y el 85% de humedad relativa sin 
condensación y altitudes de hasta 12.000 pies. 
No tiene una fecha de caducidad predeterminada siempre que se revise y mantenga correctamente. 
 
b)VerifyNow PRUTest: vida útil de 18 meses conservado entre 15-25ºC. 
 
c)VerifyNow Aspirin: vida útil de 22 meses conservado entre 2-25ºC. 
 
d)VerifyNow WQC: vida útil de 14 meses conservado entre 15-25ºC. 
 
e)VerifyNow Preventative Maintenance Kit: vida útil de 10 años conservado a temperatura ambiente entre 15-
25ºC. 
 
f)VerifyNow EQC: condición de almacenamiento temperatura entre 10-45ºC. 
Para este producto no aplica una vida útil declarada.

Nombre del fabricante: 
Accriva Diagnostics Inc.

Lugar de elaboración: 
6260 Sequence Drive 
San Diego, CA USA 92121

Condición de uso: Uso profesional exclusivo
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N° Identificatorio Trámite: 46675
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rotulo y MAnuala de Instrucciones - PM 1544-22

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 138 pagina/s.
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-001519-23-0

 

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-001519-23-0  

 

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 Descriptivo: Sistema de medición de agregación plaquetaria

Marca comercial: VerifyNow

Modelos: 
a) VerifyNow System (Ref: 86000) 
b) VerifyNow PRUTest (Ref: 85225) 
c) VerifyNow Aspirin (Ref: 85053) 
d) VerifyNow WQC (Ref: 85047) 
e) VerifyNow Preventative Maintenance Kit (Ref: 85062) 



f) VerifyNow EQC (Ref: 70068)

Indicación/es de uso: 
a)VerifyNow System es un sistema que consiste de un instrumento detección óptica turbidimétrico que mide la 
agregación inducida por plaquetas mediante el empleo de dispositivos de prueba descartables y materiales de 
control de calidad. 
 
b)VerifyNow PRUTest es un análisis en sangre entera diseñado para ser utilizado con el instrumento VerifyNow 
y que se usa en entornos de laboratorio o de punto de atención del paciente (point of care) para medir el nivel de 
bloqueo del receptor P2Y12 en las plaquetas. 
 
c)VerifyNow Aspirin es una prueba cualitativa diseñada para ser utilizada con el instrumento VerifyNow y 
destinado para la detección de disfunción plaquetaria debida a la ingesta de aspirina, a realizar en sangre entera 
citratada tanto en puntos de atención (point of care) como en laboratorios. Esta prueba no está ideada para usarse 
en pacientes con anomalías plaquetarias congénitas, pacientes con anomalías plaquetarias adquiridas no inducidas 
por aspirinas o en pacientes que toman antiagregantes plaquetarios que no sean aspirinas (puede usarse en 
pacientes tratados con inhibidores selectivos de la COX-2, p. ej., celecoxib (Celebrex®). 
 
d)VerifyNow WQC (Wet Quality Control) está diseñado para su empleo con el instrumento VerifyNow y con los 
dispositivos de prueba VerifyNow como base para un control de calidad cuantitativo. 
 
e)VerifyNow Preventative Maintenance Kit está destinado a la limpieza del instrumento VerifyNow. 
 
f)VerifyNow EQC está destinado a la verificación del desempeño de los instrumentos ópticos, la mezcla de 
reactivos y los componentes neumáticos del instrumento VerifyNow.

Forma de presentación: a) VerifyNow System: 
- VerifyNow Instrument (1 unidad) 
- VerifyNow EQC Device (1 unidad) 
- Cable de alimentación (1 unidad) 
- Manual de usuario (1 unidad) 
- VerifyNow Preventative Maintenance Kit (1 unidad) 
 
b) VerifyNow PRUTest (envase x 25 determinaciones): 
- 25 dispositivos VerifyNow PRUTest envasados individualmente en pouch laminado. 
- Instrucciones de uso (1 unidad) 
 
c) VerifyNow Aspirin (envase x 25 determinaciones): 
- 25 dispositivos VerifyNow Aspirin envasados individualmente en pouch laminado. 
- Instrucciones de uso (1 unidad) 
 
d) VerifyNow WQC (envase x 6 determinaciones): 
- Control Level 1/Level 2 diluent, 6 tubos conteniendo 2 ml 
- Control Level 2 pellets, 1 vial conteniendo 6 pellets 
- Instrucciones de uso (1 unidad) 
 



e) VerifyNow Preventative Maintenance Kit 
- 13 Cleaning device, envasado individualmente en pouch laminado. 
- Filtro de ventilador (1 unidad) 
- Instrucciones de uso (1 unidad) 
 
f) VerifyNow EQC 
- 1 EQC device envasado individualmente en pouch laminado.

Período de vida útil: a)VerifyNow System: condiciones de almacenamiento y transporte a temperatura entre -10 
ºC y 45 ºC , una humedad entre el 20% y el 85% de humedad relativa sin condensación y altitudes de hasta 
12.000 pies. 
No tiene una fecha de caducidad predeterminada siempre que se revise y mantenga correctamente. 
 
b)VerifyNow PRUTest: vida útil de 18 meses conservado entre 15-25ºC. 
 
c)VerifyNow Aspirin: vida útil de 22 meses conservado entre 2-25ºC. 
 
d)VerifyNow WQC: vida útil de 14 meses conservado entre 15-25ºC. 
 
e)VerifyNow Preventative Maintenance Kit: vida útil de 10 años conservado a temperatura ambiente entre 15-
25ºC. 
 
f)VerifyNow EQC: condición de almacenamiento temperatura entre 10-45ºC. 
Para este producto no aplica una vida útil declarada.

Nombre del fabricante: 
Accriva Diagnostics Inc.

Lugar de elaboración: 
6260 Sequence Drive 
San Diego, CA USA 92121

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 1544-22 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

 
1-0047-3110-001519-23-0

N° Identificatorio Trámite: 46675



AM
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