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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-57194314-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-008877-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-008877-22-1

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Wiener Laboratorios S.A.I.C. ; se autoriza lainscripcion 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: Inmunoensayo quimioluminiscente para la deteccion de infecciéon por Toxoplasma gondi,
virus de larubeolay citomegalovirusy la evaluacién del estado inmunitario de las personas, incluidas las mujeres
embarazadas

Marca comercia: Wiener lab.

Modelos:

1) Citomegalovirus 1gG (CLIA)
2) CitomegalovirusIgM (CLIA)
3) RubellaVirus IgG (CLIA)



4) RubellaVirusIgM (CLIA)

5) Toxoplasmagondii 1gG (CLIA)

6) Toxoplasmagondii IgM (CLIA)

7) ToRCH IgG Positive Control

8) ToRCH IgM Positive Control

9) ToRCH IgG/IgM Negative Control

Indicacion/es de uso:

1) El kit Citomegaovirus 1gG (CLIA) es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la deteccion
cuantitativa de 1gG contra citomegalovirus en suero o plasma humano. Los resultados de este ensayo se pueden
utilizar como ayuda para €l diagnostico de la infeccion por el citomegalovirus y para la evaluacion del estado
inmunitario de las personas, incluidas |as mujeres embarazadas.

2) El kit Citomegalovirus IgM (CLIA) es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion
cuditativa del IgM contra el citomegalovirus en suero y plasma humano. La prueba esta disefiada para servir
como ayuda en el diagndstico de una infeccion reciente o actual por e citomegalovirus y en la evaluacion del
estado inmunitario de las personas, incluidas las mujeres embarazadas.

3) El kit Rubella Virus IgG (CLIA) es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la deteccion
cuantitativa de 1gG contra €l virus de la rubéola en suero y plasma humano. Los resultados de este ensayo se
pueden utilizar como ayuda para €l diagndstico de lainfeccion por € virus de la rubéolay parala evauacion del
estado inmunitario de las personas, incluidas las mujeres embarazadas.

4) El kit Rubella Virus IgM (CLIA) es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion
cualitativa de IgM contra €l virus de la rubéola en suero o plasma humano. La prueba esté disefiada para servir
como ayuda en € diagndstico de una infeccidn reciente o actual por €l virus de larubéolay en la evaluacién del
estado inmunitario de las personas, incluidas las mujeres embarazadas.

5) El kit Toxoplasma gondii 1gG (CLIA) es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la deteccion
cuantitativa de 1gG especifica contra e Toxoplasma gondii en suero y plasma humano. Los resultados de este
ensayo se pueden utilizar como ayuda en € diagnostico de lainfeccion por Toxoplasma gondii y en la evaluacion
del estado inmunitario de los individuos, incluidas las mujeres embarazadas.

6) El kit Toxoplasma gondii IgM (CLIA) es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) parala determinacion
cuditativa de lalgM especifica del Toxoplasma gondii en plasma o suero humano. La prueba esta disefiada para
servir de ayuda en € diagnostico de la infeccion reciente o actual por Toxoplasma gondii y en la evaluacion del
estado inmunitario de las personas, incluidas |as mujeres embarazadas.

7) El kit TORCH 1gG Positive Control de Wiener lab. se utiliza para el control de calidad mediante el monitoreo
de la exactitud y precision del analizador de quimioluminiscencia de la serie CLIA de Wiener lab. y la capacidad
de ensayo del laboratorio clinico en lamedicion de anticuerpos 1gG contra Toxoplasma gondii, virus de la rubéola
y citomegalovirus.

8) El kit ToORCH IgM Positive Control de Wiener lab. se utiliza para el control de calidad mediante el monitoreo
de la exactitud y precision del analizador de quimioluminiscencia de la serie CLIA de Wiener lab. y la capacidad
de ensayo del laboratorio clinico en la medicién de anticuerpos IgM contra Toxoplasma gondii, virus de la



rubéolay citomegalovirus.

9) El kit TORCH IgG/IgM Negative Control de Wiener lab. se utiliza para el control de calidad mediante el
monitoreo de la exactitud y precision del analizador de quimioluminiscencia de la serie CLIA de Wiener lab. y la
capacidad de ensayo del laboratorio clinico en la medicion de anticuerpos IgM e IgG contra Toxoplasma gondii,
virus de larubéolay citomegalovirus.

Forma de presentacion: Presentaciones:

1) 2 x 50 tests; 2 x 100 tests

2) 2 x 50 tests; 2 x 100 tests

3) 2 x 50 tests; 2 x 100 tests

4) 2 x 50 tests; 2 x 100 tests

5) 2 x 50 tests; 2 x 100 tests

6) 2 x 50 tests; 2 x 100 tests

7) 1 x 3,0 ml/via; 3 x 3,0 ml/vid; 3 x 1,0 ml/via; 6 x 1,0 mi/via
8) 1 x 3,0 ml/vial; 3x 3,0 ml/vial; 3x 1,0 mi/via; 6 x 1,0 mi/via
9) 1x 3,0 ml/vial; 3x 3,0 ml/vial; 3x 1,0 mi/via; 6 x 1,0 ml/via

Composicion:

1) Ra: Microparticulas paramagnéticas recubiertas con antigenos especificos para CMV en buffer TRIS.
Concentracion minima: 0,3 mg/ml de sélidos. Buffer TRIS: 50 mmol/I. Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

Rb: Anticuerpos monoclonales IgG antihumano (IgG de ratdn) marcados con ALP en buffer MES. Concentracion
minima 10 ng/ml. Buffer MES: 50 mmol/I. Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

Rc: Solucion de tratamiento de la muestra. Buffer TRIS: 25 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Rd: Solucién diluyente de la prueba. Buffer TRIS: 25 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Cdlibradores CO, C1y C2: Anticuerpos IgG contra el citomegalovirus en diferentes niveles(0, ~1 y ~15 IU/ml)en
buffer con ProClin 300 a 0,048%.

2) Ra: Microparticulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal IgM antihumano en buffer TRIS.
Concentracion minima: 0,3 mg/ml de solidos. Buffer TRIS: 50 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Rb: Antigenos especificos de citomegalovirus marcados con ALP en buffer MES. Concentracion minima: 2
ng/ml. Buffer MES: 50 mmol/Il. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Rc: Solucion de tratamiento de la muestra. Buffer TRIS de 25 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Rd: Solucién diluyente de la prueba. Buffer TRIS de 25 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.
Cdlibradores CO y C1: Anticuerpos IgG contra el citomegalovirus en diferentes niveles(0, ~1 y ~15 1U/ml)en
buffer con ProClin 300 al 0,048%.

3) Ra: Microparticulas paramagnéticas recubiertas con antigenos especificos para el virus de la rubéola en buffer
TRIS. Concentracion minima:0,3 mg/ml de solidos. Buffer TRIS: 25 mmol/l. Conservante:ProClin 300 al
0,048%.

Rb: Anticuerpos monoclonales IgG antihumano marcados con ALP en buffer MES. Concentracion minima: 10
ng/ml. Buffer MES:50 mmol/l. Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

Rc: Solucion de tratamiento de la muestra. Buffer TRIS de 25 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Rd: Solucién diluyente de la prueba. Buffer TRIS de 25 mmol/I. Conservante:ProClin 300 a 0,048%.
Calibradores CO, C1 y C2: Anticuerpos IgG contra €l virus de la rubéola con diferentes niveles (0, ~5 y ~100
IU/ml)en buffer con ProClin 300 a 0,048%.



4) Ra: Microparticulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal IgM antihumano. Concentracion
minima: 0,3 mg/ml de solidos. Bufer TRIS: 50 mmol/I. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Rb: Antigeno del virus de la rubéola marcado con ALP en bufer MES. Concentracion minima: 20 ng/ml. Bufer
MES: 50 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Rc: Solucion de tratamiento de lamuestra. Bufer TRIS de 50 mmol/I. Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

Rd: Solucién diluyente de la prueba. Bufer MES: 50 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Calibradores CO y C1: CO: anticuerpos IgM contra €l virus de la rubéola negativos en bufer con ProClin 300 a
0,048%; C1.: anticuerpos IgM contra el virus de la rubéola positivos en suero humano con ProClin 300 al 0,1%

5) Ra Microparticulas paramagnéticas recubiertas con antigenos especificos de Toxoplasma gondii.
Concentracion minima: 0,3 mg/ml de sélidos. Buffer TRIS: 50 mmol/I. Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

Rb: Anticuerpos monoclonales IgG antihumano marcados con ALP en bafer MES. Concentracién minima: 10
ng/ml. Buffer MES: 50 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Rc: Solucion de tratamiento de la muestra. Buffer TRIS de 25 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Rd: Solucién diluyente. Buffer TRIS de 25 mmol/l. Conservante: ProClin 300 a 0,048%.

Calibradores CO, C1y C2: Anticuerpos IgG contra Toxoplasma gondii de diferentes niveles 0, ~6 y ~50 1U/ml en
Buffer con ProClin 300 al 0,048%.

6) Ra: Microparticulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpo monoclonal IgM antihumano. Concentracion
minima: 0,3 mg/ml de solidos. Buffer TRIS:50 mmol/I. Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

Rb: Anticuerpo antitoxoplasma marcado con ALP combinado con antigenos especificos de Toxoplasma gondii.
Concentracion minima: 20 ng/ml. Buffer MES: 50 mmol/l. Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

Rc: Solucion de tratamiento de la muestra. Buffer TRIS de 50 mmol/l. Conservante: ProClin 300 al 0,048%.

Rd: Solucién diluyente de la prueba. Buffer MES de 50 mmol/I. Conservante: ProClin 300 al 0,048%.
Cdlibradores CO y C1: CO: anticuerpos IgM contra Toxoplasma gondii negativos en bufer con ProClin 300 al
0,048%; C1: Anticuerpos IgM contra Toxoplasma gondii positivos en suero humano con ProClin 300 a 0,1%

7) Suero humano con ProClin 300 a 0,1%, positivo para Toxoplasma gondii 1gG, virus de la rubéola 1gG y
citomegalovirus 1gG.

8) Suero humano con ProClin 300 a 0,1 %, positivo para Toxoplasma gondii IgM, virus de la rubéola IgM y
citomegalovirus IgM.

9) Suero equino con ProClin 300 al 0,048%, negativo para toxoplasma IgG/IgM, virus de la rubéola IgG/IgM y
CMV IgG/IgM.

Periodo de vida Util: 1-9) 18 meses a 2-8°C

Nombre del fabricante:
Shenzhen Mindray Bio-Medica Electronics Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Mindray building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, P.R.China

Grupo de Riesgo: Grupo C



Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1102-230, con unavigenciade cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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