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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001819-26-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BERNARDO
LEW E HIJOS SR.L. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Kit para la determinacion del Tiempo de Coagulacion Activado (ACT) mediante metodologia basada en la activacion de la via
intrinseca de la coagulacién utilizando activadores especificos. Requiere como muestra sangre total fresca, obtenida sin anticoagulante.

Marca comercial: Wondfo

Modelos:
Activated Clotting Time (Non-anticoagulant) Reagent Kit (Clotting)

Indicacion/es de uso:

El kit de reactivos para tiempo de coagulacion activado (sin anticoagulante) (coagulacion) esta disefiado para utilizarse junto con el analizador dptico de
coagulacion (n.° de modelo: OCG-102) para la medicion cuantitativa del tiempo en segundos que tarda en formarse un codgulo en sangre total sin
anticoagulante que ha sido expuesta a un activador de superficie. Solo para uso diagndstico in vitro. Solo para uso profesional.

Forma de presentacion: Cada caja contiene: 24 bolsas individuales selladas, cada una con: 1 tirareactiva, 1 bolsa desecantey 1 folleto con instrucciones de
uso.

Periodo de vida dtil: VidaGtil de 18 meses, conservadosa2 a30 °C

Nombre del fabricante:



Guangzhou Wondfo Biotech Co, Ltd.

Lugar de elaboracion:
No.8, Lizhishan Road, Science City, Luogang Distric 510663, Guangzhou, P. R. 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 1716-366 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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