Ministerio de Salud
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2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO - GRUPO C

N° rev: 1102-161#0001

Nombre del Producto: 1) Alpha-fetoprotein (CLIA); 2) AFP Calibrators; 3) Cancer Antigen 15-3
(CLIA); 4) CA15-3 Calibrators; 5) Cancer Antigen 72-4 (CLIA); 6) CA72-4 Calbrators; 7) Cancer
Antigen 125 (CLIA): 8) CA125 Calibrators; 9) Carbohydrate Antigen 19-9 (CLIA); 10) CA19-9
Calibrators; 11) Carcinoembryonic Antigen (CLIA); 12) CEA Calibrators; 13) CYFRA 21-1
(CLIA); 14) CYFRA 21-1 Calibrators; 15) Ferritin (CLIA); 1

Nro de Registro: 1102-161

Disposicién de autorizacion inicial: 7763/18

Expediente de Autorizacion original:: 1-47-3110-4055/17-0

ON DE FECHA

MODIFICACI [DATOS AUTORIZADOS HASTA LA

MODIFICACION/RECTIFICACION
SOLICITADA

Composicion reactivos:
recubiertas de

en buffer

TRIS.

Manual de alcalina en buffer MES.
Instrucciones |Rc: Buffer TRIS.
Procedimiento de ensayo:

Intervalo de referencia:
<15 Ul/mL

Performance:

Ra: Microparticulas paramagnéticas

anticuerpo monoclonal anti-CA 15-3

Rb: Conjugado de anticuerpo
monoclonal anti-CA 15-3 y fosfatasa

El ensayo requiere 10 pL de muestra.

Composicion reactivos:

Ra: Microparticulas paramagnéticas
recubiertas con un

anticuerpo monoclonal anti CA15 3
(ratén).

Concentracion minima: 0.5 g/l de sélidos.
Buffer TRIS: 50 mmol/l.

Conservantes: ProClin

300 al 0.05% y azida de sodio al 0.09%.
Rb: Anticuerpo monoclonal anti

CA15 3 (ratdn) conjugado

a la fosfatasa alcalina. Concentracion
minima:

0.4 mgl/l.

Buffer TRIS: 50 mmol/l.

Conservantes: ProClin

300 al 0.05% y azida de sodio al 0.09%.
Rc: Buffer TRIS: 50 mmol/l.
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Conservante: ProClin
300 al 0.05% y azida de sodio al 0.09%.

Procedimiento de ensayo:

Sensibilidad analitica: =1,0 Ul/mL. El ensayo requiere 5 L de muestra.

Especificidad: No se observan
interferencias por

hemoglobina hasta 500 mg/dL, Intervalo de referencia:

o . <32 Ul/mL
bilirrubina
hasta 20 mg/dL, triglicéridos hasta ]
Performance:
3000 mg/dL, - )
roteinas totales hasta 10,0 g/dL Limite de blanco: 0.5U/mi
P - 9ldL, Limite de deteccion = 1.0 U/ml
factor Limite de cuantificacion = 1.0 U/ml
reumatoide hasta 1500 Ul/mL ni oo '
: Especificidad: No se observan
anticuerpo

interferencias por hemoglobina hasta 3500
mg/d|, bilirrubina hasta 70 mg/dl,
triglicéridos hasta 3500 mg/dl, proteinas
totales hasta 15 g/dI, biotina hasta 3500
ng/ml, factor reumatoideo hasta 20001U/ml
Efecto prozona: no se observa efecto
prozona hasta 25.000 Ul/mL

Linealidad: entre 1,0y

500 Ul/mL

antinuclear hasta 4000 UI/L.

Efecto prozona: no se observa efecto
prozona hasta 20.000 Ul/mL
Linealidad: entre 1,0y

350 Ul/mL

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma Wiener
Laboratorios S.A.l.C. , declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la
veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en
su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la
que establece la Disp. N° 2674/99, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad. En caso de
inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional podra
suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya autorizado
e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Fié’mado digitalmente por: CETOLA Viviana
Edit
Fecha y hora: 23.02.2p26 16:07:31

Firma del Director Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2198/22, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas.
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BODNAR Andrea Veronica
Direccién Evalua&ibhlyREgrh%68de Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

Fecha de emision: 23 febrero 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.
N° Identificatorio Tramite: 75856
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anMaAt

CORUJO Gonzalo Hernan
CUIL 20334416314

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 29.04.2026
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