"2021 - ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE
MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN"

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD

En nombre y representacion de la firma Wiener Laboratorios S.A.l.C., declaramos bajo
juramento, en los términos previstos por la Disposicion ANMAT N° 2275/06, que los Productos
Médicos para Diagnéstico de Uso In-Vitro cuyos datos identificatorios y demas caracteristicas se
detallan a continuacion, CUMPLEN los requisitos técnicos previstos en el Anexo | de la
Disposicion ANMAT N° 2674/99 , conservandose la documentacién respaldatoria a disposicion
de las autoridades en el domicilio de la empresa.

NuUmero de PM:
1102-218 ?’i

Nombre técnico del producto: anMAl o _
CETOLA Viviana Edit

17-077 Reactivos, para Serologia Viral, en Inmu%c%%éé%%g |c4:1(§)3 9214

Nombre comercial:

WL Check SARS CoV-2 Ag

Modelos:

N/A

Presentaciones:

- Kit para 25 determinaciones: 25 sobres individuales (Reactivo A) + 1 Frasco gotero (8 mL)
(Reactivo B) + 25 hisopos flocados estériles individuales para toma de muestra nasofaringea +
25 tubos de extraccidn de polipropileno con punta gotero extraible

- Kit para 50 determinaciones: 50 sobres individuales (Reactivo A) + 2 Frascos gotero (8 mL)
(Reactivo B) + 50 hisopos flocados estériles individuales para toma de muestra nasofaringea +
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50 tubos de extraccion de polipropileno con punta gotero extraible

Composicion:

Reactivo A: sobres sellados con desecante conteniendo un cassette plastico compuesto por una
membrana de nitrocelulosa sensibilizada con anticuerpos monoclonales contra la proteina N del
SARS-CoV-2 y anticuerpos contra los antigenos del SARS-CoV-2.

Reactivo B: buffer de extraccion.

Matriz antigénica:

* una membrana de nitrocelulosa sensibilizada con anticuerpos contra los antigenos del SARS-
CoV-2.

* un parche impregnado con microparticulas conjugadas con anticuerpos monoclonales contra la
proteina N del SARS-CoV-2.

Uso previsto:

Ensayo inmunocromatografico para la deteccion cualitativa de antigenos de la nucleocapside del
virus del SARS-CoV-2 en muestras de hisopados nasofaringeos o nasales.

Los resultados negativos no descartan la infeccién por COVID-19

Producto inscripto en el contexto a la emergencia sanitaria por COVID-19.

Periodo de vida util:

30 meses (2-30°C)

Nombre y domicilio del fabricante:

Wiener Laboratorios S.A.l.C.
Riobamba 2944 - 2000 Rosario - Argentina

Categoria:

Venta exclusiva a laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LUGAR Y FECHA: Argentina, 30 septiembre 2021
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Responsable Legal
Firma y Sello

Responsable Técnico
Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 2275/06, quedando autorizada la comercializacion del/los

producto/s identificados en la misma.

Inscripta en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.)

bajo el numero PM 1102-218

Ciudad de Buenos Aires a los dias 30 septiembre 2021

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direcciéon de Evaluacién de Registro

Firma y Sello
? b |

anMaAt

ARANDA Mariela Ines
CUIL 23240846934

/%

aonMaAlt

RI1ZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005742-21-1
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