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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-41062438-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-006586-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-006586-24-5

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 (CLIA) para la determinacion cuantitativa de
marcadores cardiacos

Marca comercia: Wiener lab.

Modelos:

1) High Sensitivity Cardiac Troponin | (CLIA)
2) hs-cTnl Cdlibrators

3) hs-cTnl Control



Indicacion/es de uso:

1) High Sensitivity Cardiac Troponin | (CLIA) de Wiener lab. es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA)
automatizado para la determinacion cuantitativa de troponina | cardiaca (cTnl) en suero y plasma humano. Este
ensayo puede utilizarse como ayuda en el diagndéstico del infarto de miocardio (IM).

2) hs-cTnl Calibrators de Wiener lab. estd disefiado para calibrar € ensayo cuantitativo de High Sensitivity
Cardiac Troponin | (CLIA) en e analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CLIA de Wiener
lab.

3) El kit hs-cTnl Control de Wiener lab. se utiliza para € control de calidad mediante la supervisiéon de la
precision y la deteccion de desviaciones anditicas sisteméticas del analizador para inmunoensayo de
quimioluminiscencia serie CLIA de Wiener lab. y la capacidad de prueba del laboratorio clinico internamente en
la medicion cuantitativa del analito troponinal cardiaca.

Forma de presentacion: 1) 2 x 50 tests; 2 x 100 tests

2) CO: 4 x 0.50 ml/vial + C1: 4 x 0.40 ml/vial + C2: 4 x 0.40 ml/vid

3) L1: 3 x 1.00 mifvid; 6 x 1.00 mlfvia; L2: 3 x 1.00 ml/vial; 6 x 1.00 mi/vial; L3: 3 x 1.00 ml/via; 6 x 1.00
ml/via

Composicion:

1) Ra: Microparticulas paramagnéticas recubiertas con anticuerpos monoclonales anti-cTnl en buffer TRIS
50mM. Concentracién minima: 0.7 g/l. Conservantes: ProClin 300 al 0.05% y azida de sodio al 0.09%.

Rb: Anticuerpo anti-cTn conjugado a fosfatasa alcalina en buffer MES de 50 mM. Concentracion minima: 1.6
mg/l. Conservantes: ProClin 300 a 0.05% y azida de sodio a 0.09%.

Rc: Solucion de pretratamiento en buffer TRIS 50 mM. Conservante: ProClin 300 a 0.05% y azida de sodio al
0.09%.

2) Troponina cardiaca I-C en albdimina sérica bovina (BSA) tamponada, en tres niveles de concentracion con
ProClin 300 a 0.05% y BND a 0.02% como conservantes.

3) Troponina cardiaca I-C en albumina sérica bovina (BSA) tamponada con BND a 0.02% y ProClin 300 a
0.05% como conservantes.

Periodo de vida Util: 1-3) 18 meses a 2-8°C

Nombre del fabricante:
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICSCO., LTD.

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

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 1102-244 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

1-0047-3110-006586-24-5
N° Identificatorio Tramite: 62084

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2025.04.21 14:03:47 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.04.21 14:03:54 -03:00



	fecha: Lunes 21 de Abril de 2025
	numero_documento: CE-2025-41062438-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2025-04-21T14:03:47-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2025-04-21T14:03:54-0300




