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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-37219700-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-003478-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-003478-25-5

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Wiener Laboratorios S.A.1.C. ; se autorizala inscripcion en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Tissue Prothrombin Time HS
Marca comercia: Wiener lab.

Model os;
N/A

Indicacion/es de uso:

Tissue Prothrombin Time HS es un kit de determinacion cuantitativa de Tiempo de Protrombina (TP) o Tiempo
de Quick para uso en procedimiento manual 0 en sistemas de medicion coagulométricos semiautomaticos o
autométicos. El método se basa en la medicién del tiempo de formacion del coagulo de fibrina al agregar una
tromboplastina calcica a una muestra de plasma humano citratado. EI método es principalmente utilizado en la



evaluacion de ateraciones hemorrégicas inducidas por deficiencias de factores de la via extrinseca y/o tronco
comun de la coagulacion. Asi como también, en el monitoreo de la terapia con anticoagul antes oral es antagonistas
delavitaminaK (AVK).

Dicha determinacion esta destinada a profesionales biogquimicos para uso en laboratorios de andlisis clinicos y de
hemostasia especializada, clinicas médicasy hospitales, en muestras de la poblacién general.

Forma de presentacion: 10 x 2 ml Reactivo A
10 x 2 ml Reactivo B

10 x 2 ml Reactivo A
1 x 20 ml Reactivo B

10 x 4 ml Reactivo A
10 x 4 ml Reactivo B

10 x 4 ml Reactivo A
1 x 40 ml Reactivo B

10 x 8 ml Reactivo A
10 x 8 ml Reactivo B

10 x 8 ml Reactivo A
1 x 80 ml Reactivo B

10 x 10 ml Reactivo A
10 x 10 ml Reactivo B

10 x 10 ml Reactivo A
1 x 100 ml Reactivo B

Composicion:

Reactivo A: Tromboplastina célcica obtenida de cerebro de conejo liofilizada, con estabilizadores y conservantes.
Reactivo B: Solucion buffer con estabilizadores, conservantes e inhibidor especifico de heparina.

Periodo de vida Util: 18 meses (2-10°C)

Nombre del fabricante:
Wiener Laboratorios S.A.l1.C.

Lugar de elaboracion:
Riobamba 2944 - 2000 Rosario - Argentina

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo



Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1102-249 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.
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