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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-001753-26-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Laboratorios
Richmond S.A.C.I.F. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Prueba de un solo paso con hisopo para estreptococo A
Marca comercial: KOKO-test

Modelos:
Prueba de un solo paso con hisopo para estreptococo A - W39-CH
Prueba de un solo paso con hisopo para estreptococo A - W039P0001

Indicacion/es de uso:
Inmunoensayo répido de flujo lateral en un solo paso para la deteccion cualitativa del antigeno del estreptococo del grupo A en muestras de frotis de
garganta, con €l fin de ayudar en el diagndstico precoz de lainfeccidn por estreptococos del grupo A. Solo para uso in vitro. Apto para autodiagndstico.

Forma de presentacién: Modelo: WO039P0001
Contenido: 1 sobre tipo bolsa individual sellado (que contiene: 1 dispositivo de prueba, 1 bolsa desecante), 1 tubo de extraccion, 1 hisopo estéril para
garganta, 1 frasco de reactivo A (1 ml), 1 frasco de reactivo B (1 ml), instrucciones de uso.



Modelo: W39-CH
Contenido: 2 sobres tipo bolsa sellados (que contiene cada uno: 1 dispositivo de prueba, 1 bolsa desecante), 2 tubos de extraccién, 2 hisopos estériles para
garganta, 1 frasco de reactivo A (1 ml), 1 frasco de reactivo B (1 ml), instrucciones de uso.

Periodo de vida (til: Vida (til: 24 meses
Condiciones de Conservacion: Almacenar atemperatura entre 4°Cy 30°C

Nombre del fabricante:
Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.,

Lugar de elaboracion:
No.8 Lizhishan Road, Science City, Huangpu District, Guangzhou, 510663, China

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Productos de autoevaluacion

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO PM 2997-4 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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