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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2024-39830392-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000268-24-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000268-24-9

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: D-Dimer Kit (DD); Prothrombin Time kit (PT); Activated Partial Thromboplastin Time Kit
(APTT); Antithrombin Kit (AT); Coagulation Control; Fibrinogen Calibrator; Fibrinogen Degradation Product
Kit (FDP) ; Fibrinogen Reagent Kit (FIB); Thrombin Timekit (TT); SFT-Specia Cleaning Liquid; SFW-
Cleaning Liquid

Marca comercia: SUCCEEDER

Modelos:

* D-Dimer Kit (DD)

* Prothrombin Time kit (PT); (Kit Reactivo paratiempo de protrombina)

» Activated Partial Thromboplastin Time Kit (APTT); (Kit para Tiempo de tromboplastina parcia activada)



 Antithrombin Kit (AT); (kit antitrombina)
* Coagulation Control

* Fibrinogen Calibrator

» Fibrinogen Degradation Product Kit (FDP)
* Fibrinogen Reagent Kit (FIB)

» Thrombin Timekit (TT)

» SFT-Specia Cleaning Liquid

» SFW-Cleaning Liquid

Indicacion/es de uso:
Uso de diagnéstico in vitro. Destinados a uso en laboratorios de andlisis clinicos.

1) D-Dimer Kit (DD): Este producto se utiliza para la determinacién cuantitativa de D-dimero (D-Dimer) en
plasma humano citratado. Incluye control y calibrador.

2) Prothrombin Time kit (PT); (Kit Reactivo paratiempo de protrombing): paraladeterminacion in vitro del
tiempo de protrombina (PT) en e plasma humano citratado.

3) Activated Partial Thromboplastin Time Kit (APTT); (Kit para Tiempo de tromboplastina parcia activada):
para la determinacién del Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada en plasma humano citratado.

4) Antithrombin Kit (AT); (kit antitrombina): parala determinacién cuantitativain vitro de la actividad de
antitrombina en plasma humano citratado. Incluye control y calibrador.

5) Coagulation Control: para el control de calidad en laboratorios en pruebas de Tiempo de Protrombina (PT),
Tiempo Parcial Trombopléstico Activado (APTT), contenido de Fibrinégeno (FIB) y Tiempo de Trombina (TT).

6) Fibrinogen Calibrator: parala calibracion de pruebas de contenido de fibrindgeno.

7) Fibrinogen Degradation Product Kit (FDP): parala determinacion cuantitativain vitro de productos de
degradacion del fibrindégeno (FDP) en plasma humano citratado. Incluye control y calibrador.

8) Fibrinogen Reagent Kit (FIB): paraladeterminacion in vitro del contenido de fibrindgeno (FIB) en plasma
humano citratado.

9) Thrombin Time Kit (TT); Kit Reactivo paratiempo de trombina): para determinar in vitro el Tiempo de
Trombina (TT) del plasma humano.

10) SFT-Special Cleaning Liquid: liquido paralalimpieza de sistemas de reaccion durante procesos de deteccion.

11) SFW-Cleaning Liquid: liquido paralalimpieza de sistemas de reaccion durante procesos de deteccion.

Forma de presentacion: 1) D-Dimer Kit (DD): D-dimero R1 (4x5.5mL y 6x11mL); D-dimero R2 (4x2mL y
6x4mL); D-Dimer Control: Control de D-dimero nivel I: 12x1mL, Control de D-dimero nivel Il: 12x1mL,
Control de D-dimero nivel 111: 12x1mL ; Calibrato r: 1x1ml; Calibrato r diluent: 1x4ml.



2) Prothrombin Time kit (PT); (Kit Reactivo paratiempo de protrombina): Reactivo PT 1. (6x2mL); Reactivo PT
2: (6x4mL) y Solucion de Reconstitucion 1: (6x2mL); Solucion de Reconstitucion 2: (6x4mL)

3) Activated Partial Thromboplastin Time Kit (APTT); (Kit para Tiempo de tromboplastina parcial activada) :
Activador de APTT (6X2mL y 6x4 mL) y CaCl2 (6X2 mL y 6x4 mL)

4) Antithrombin Kit (AT); (kit antitrombina): Reactivo 1 (3x12 mL) y Reactivo 2 (3x12 mL), AT Calibrator;
(Cdlibrador de Antitrombina): 1x1 mL y AT Control; (Control de Antitrombina): Nivel de control 1 (6x1mL),
Nivel de control 2 (6x1mL) y Nivel de control 3 (6x1mL)

5) Coagulation Control: Control de coagulacion con valor no constante nivel |: 12x1mL, Control de coagulacién
con valor no constante nivel |1: 12x1mL, Control de coagulacién con valor no constante nivel 111: 12x1mL

6) Fibrinogen Calibrator: 6x1 mL

7) Fibrinogen Degradation Product Kit (FDP): Reactivo FDP 1. (4x6mL y 6x12mL); Reactivo FDP 2: (4x2mL y
6x4mL); FDP Patrén de calibracion 1: 1x1mL; FDP Patron de calibracién 2 : 1x1mL; FDP Patrén de calibracion
3: Ix1mL; FDP Patron de calibracion 4: 1xAmL; Control de FDP Nivel |: 6x1mL; Control de FDP Nivel I1:
6x1mL; Control de FDP Nivel 111 6x1mL

8) Fibrinogen Reagent Kit (FIB): Reactivo de Trombina 1: (6x2mL); Reactivo de Trombina 2: (4x2mL) y Buffer
de Imidazol 1: (1x25mL); Buffer de Imidazol 2: (1x50mL)

9) Thrombin Time Kit (TT); Kit Reactivo paratiempo de trombina): Formaliofilizada: 12x2mL, 12x4mL
10) SFT-Specia Cleaning Liquid: 18x10 mL, 12x20 mL.

11) SFW-Cleaning Liquid: 100 mL, 1L, 4L

Periodo de vida Util: 1) D-Dimer Kit (DD): Almacenar sellado entre 2~8 °C . Vida Util de 12 meses.

2) Prothrombin Time kit (PT); (Kit Reactivo paratiempo de protrombina): Almacenar sellado a una temperatura
de 2~8°C, vélido durante 18 meses.

3) Activated Partial Thromboplastin Time Kit (APTT); (Kit para Tiempo de tromboplastina parcia activada):
Almacenar sellado a unatemperatura de 2~8 °C , valido durante 18 meses.

4) Antithrombin Kit (AT); (kit antitrombina): Almacenar sellado a unatemperatura de 2~8 °C, valido durante 18
meses.

5) Coagulation Control: Almacenar sellado entre 2~8 °C, Vida Util de 24 meses.

6) Fibrinogen Calibrator: Almacenar cerrado a una temperatura de 2~8 °C, valido durante 18 meses.

7) Fibrinogen Degradation Product Kit (FDP): Almacenar sellado entre 2~8 °C, Vida Util de 12 meses.

8) Fibrinogen Reagent Kit (FIB): Almacenar sellado a unatemperatura de 2~8°C, vélido durante 18 meses.

9) Thrombin Time Kit (TT); Kit Reactivo paratiempo de trombina): Almacenar sellado a una temperatura de 2~8
°C, vaido durante 18 meses.

10) FT-Special Cleaning Liquid: Almacenar atemperatura de 10 a 25 °C, con unavida Util de 24 meses.

11) SFW-Cleaning Liquid: Almacenar atemperatura 10 a 25 °C, con unavida Util de 24 meses.

Nombre del fabricante:



Beijing Succeeder Technology Inc.

Lugar de elaboracion:

Tower 1A No. 27 Chuangxin Rd, Tech, Park, Changping District, Beijing 102200, REPUBLICA POPULAR

CHINA /PEOPLE REPUBLIC OF CHINA
Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1716-288 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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