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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-000375-23-6

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-000375-23-6  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Wiener Laboratorios S.A.I.C.  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo/s 
Producto/s Médico/s para diagnóstico in vitro, Nombre descriptivo: Inmunoensayo quimioluminiscente para la 
detección del antígeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg).

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99 y normas complementarias.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorias.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Inmunoensayo quimioluminiscente 
para la detección del antígeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg). de acuerdo con lo solicitado por Wiener 
Laboratorios S.A.I.C. con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2023-147476792-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1102-166 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre descriptivo: Inmunoensayo quimioluminiscente para la detección del antígeno de superficie de la 
hepatitis B (HBsAg).

Marca comercial: Wiener lab.

Modelos: 
. 
1) Hepatitis B Surface Antigen (CLIA) 
2) HBsAg Positive Control 
3) HBsAg Negative Control 
4) HBsAg Calibrators

Indicación/es de uso: 
. 
1) Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la determinación cuantitativa del antígeno de superficie de la 



hepatitis B (HBsAg) en suero o plasma. Está destinado a utilizarse como auxiliar en el diagnóstico de la infección 
por HBV y como prueba de screening para donantes de sangre y plasma. 
 
2-3) Los kits HBsAg Positive Control y HBsAg Negative Control de Wiener lab. están diseñados para el control 
de calidad en la determinación cuantitativa de HBsAg en los analizadores de quimioluminiscencia Wiener lab. 
CLIA series. También están destinado a los laboratorios clínicos para evaluar su capacidad en el control de 
calidad del trabajo de laboratorio. 
 
4) El kit HBsAg Calibrators está diseñado para ser usado en la calibración de los analizadores de 
quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series, para la determinación cuantitativa del antígeno de superficie de la 
hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma.

Forma de presentación: . 
Presentaciones: 
1) 2 x 50 tests; 2x 100 tests 
2-3) 3 x 2 mL; 6 x 2 mL 
4) 2 x 2 mL: C0: 1×2,0 mL + C1: 1×2,0 mL 
 
Composición: 
1) Ra: Micropartículas paramagnéticas recubiertas de estreptavidina en buffer citrato 50 mM. Concentración 
mínima: 0.01% de sólidos. Conservantes: ProClin 300 0.05%. 
Rb: Cepa de anti-HBs (IgG de ratón, especificídad adw/ayw/adr) marcada con fosfatasa alcalina en buffer MES 
con estabilizantes de proteínas (albúmina sérica bovina, lgG de ratón). Concentración mínima: 0.1 µg/ml. 
Conservante: ProClin 300 0.05%. 
Rc: Dos cepas de anti-HBs (lgG de ratón, especificidad ad/ay) y anti-HBs {lgG de ratón, especificidad 
adw/ayw/adr) marcadas con biotina en buffer TRIS 50 mM con estabilizantes de proteínas (albúmina sérica 
bovina e lgG de ratón). Concentración mínima: 0.1 µg/mL Conservante: ProClin 300 0.05% y NaN3 0.09%. 
 
2) HBsAg recombinante (levadura) en albúmina sérica bovina {BSA) en buffer en el nivel de ~0.60 IU/ml, con 
azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservante. 
 
3) Plasma humano negativo, con azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservante. 
 
4) C0: Albúmina sérica bovina (BSA) en buffer con azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como 
conservante. 
C1 y C2: HBsAg recombinante (levadura) en albúmina sérica bovina (BSA) tamponada a ~5 IU/ml {C1) y ~100 
IU/ml (C2), con azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservante.

Período de vida útil y condición de conservación: 1-4) 18 meses a 2-8ºC

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

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

Condición de uso: Uso profesional exclusivo
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HBsAg Positive Control 

Presentación 

Nº de catálogo Presentación 

HBsAgP321 3 x 2 ml/vial 

HBsAgP322 6 x 2 ml/vial 

Uso previsto 

HBsAg Positive Control está diseñado para 

verificar la exactitud y precisión de la determinación 

cuantitativa de HBsAg en los analizadores de 

quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. 
También está destinado a los laboratorios clínicos 

para evaluar su capacidad en el control de calidad 

del trabajo de laboratorio.  

Resumen 

HBsAg Positive Control tiene componentes 

similares a los de las muestras de prueba. Por tanto, 

el control puede probarse siguiendo el mismo 

procedimiento que se aplica a las muestras; el valor 
medido del control se compara con los valores 

“target” y el intervalo para verificar si el control 

cumple con sus especificaciones. 

Componentes 

HBsAg Positive Control contiene HBsAg 
recombinante (levadura) en albúmina sérica bovina 

(BSA) en buffer en el nivel de ~0.60 IU/ml, con 

azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como 

conservante.  

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro.

2. Los operadores deben ser profesionales

capacitados y calificados con determinadas
certificaciones, y el procedimiento de operación

debe seguir lo indicado en el manual de

operación del sistema.

3. Siga todas las reglas para manipular los

reactivos de laboratorio y tome todas las 

precauciones de seguridad necesarias.

Advertencia: Podría causar una reacción 
alérgica en la piel. 
Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los 
vapores y las pulverizaciones. Las ropas de trabajo 
contaminadas no deben salir del lugar de trabajo. Debe 
usar guantes protectores, ropa de protección, protección 
ocular, protección para el rostro. SI ENTRA EN 
CONTACTO CON LA PIEL: Lave con abundante agua. 
Si se presenta irritación o erupción en la piel: Busque 
atención médica. Quítese la ropa contaminada y lávela 

antes de volver a usarla. 

4. El valor del control es específico del lote con

cada kit de reactivo, según se indica en la hoja

de valores.

5. El control debe realizarse a diario junto con las 

muestras del paciente, después de cada

calibración, o luego del cambio de lote de

reactivos.

6. Realice las operaciones de mantenimiento y

rutinarias, como calibración y revisión del

sistema, conforme esté programado, para
garantizar el rendimiento del sistema de

medición.

7. La materia prima para la producción del control
se analizó con kits aprobados por la Chinese

Food and Drug Administration para anticuerpos

contra HVI-1, HVI-2, HCV y sífilis TP. Todos los

resultados son negativos.

8. Sin embargo, ya que ningún método de prueba

puede descartar el riesgo potencial de infección

con absoluta certeza, este material deberá

manejarse como riesgo biológico potencial1.

9. Si hay signos de contaminación microbiana o

excesiva turbidez en el producto, deseche

el vial.

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales 

está disponible previa solicitud.

11. La eliminación de todos los residuos deberá

realizarse conforme a las directivas locales.

12. El valor “target” y el intervalo del control

positivo de HBsAg de Wiener lab. son solo de

referencia. Cada laboratorio debe establecer su
propio procedimiento de control de calidad

interno y establecer su propio valor “target” e

intervalo.

13. La azida de sodio podría reaccionar con las
conexiones de tuberías hechas de plomo o

cobre, y dar lugar a la generación de azida

metálica, sumamente explosiva. Lave

completamente con abundante cantidad de
agua después de la eliminación de este líquido, 

para evitar la acumulación de azida2.

Preparación 

1. Saque el vial del refrigerador (2-8°C), y déjelo
reposar un máximo de 30 minutos para que

alcance la temperatura ambiente.

2. Mezcle el contenido invirtiendo el vial varias

veces antes de usarlo. Evite que se formen
burbujas.

3. Vierta el volumen necesario en la cubeta de

muestra y, a continuación, ejecute la prueba de
control de calidad y analice de la misma 

manera que con las muestras de pacientes. El 

sistema analiza automáticamente la

información del código de barras.

Estabilidad e instrucciones de 
almacenamiento 
HBsAg Positive Control es estable hasta la fecha 

de caducidad indicada en la etiqueta cuando se 

almacena en viales sin abrir a 2-8°C y protegidos de 

la luz. Una vez abierto, se mantiene estable durante 

siete días a 2-8°C si se cierra perfectamente para 
evitar una contaminación microbiana. 

Materiales requeridos (no provistos) 
Analizador de quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA 

series. 

Hepatitis B Surface Antigen (CLIA): 2 × 50 tests o 

2 × 100 tests; 

HBsAg Calibrators: 1 x 2 ml para cada nivel de 
calibrador C0, C1; 

HBsAg Negative Control: 3 x 2 ml o 6 x 2 ml; 

Substrate Solution: 4 x 115 ml; 

Wash Buffer: 1 x 10 L; 

Cubeta de reacción. 

Valores de ensayo 

Los valores del control (el valor “target” y el 

intervalo) determinados con el procedimiento de 

medición estándar de Wiener lab. se indican en la 

hoja de valores “target”. El valor “target” se obtuvo 
del sistema de medición de Wiener lab. y el intervalo 

se calculó como el valor “target” ± 3 desvíos 

standard. El valor del control es específico del lote. 

Compruebe el número de lote de cada control antes 
de usarlo. 

Control de calidad 

Use el control positivo de HBsAg de Wiener lab. para 

verificar el estado de cada calibración. El valor del 

control es lote-específico en los analizadores de 
quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. El 

resultado del control debe estar dentro del rango 

definido, según se ilustra en la hoja de valores 

“target” del control. Si el control está fuera del 
rango, se deberá verificar el sistema de medición y 

los reactivos. Por ejemplo, la fecha de caducidad o 

las condiciones de almacenamiento de los 

calibradores, el reactivo y los controles; una posible 
contaminación del reactivo; la posición del reactivo; 

la colocación de la muestra en el analizador; la 

configuración de parámetros en el software; y el 

estado de funcionamiento del analizador. Cada 

laboratorio debe establecer su propio sistema de 
control de calidad interno y establecer su propio 

procedimiento de medición. 

Símbolos gráficos 

Referencias 

1. Publicación de HHS, 5ª ed., diciembre de 2009. 

Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories.

2. DHHS (NIOSH) Publicación n.º 78-127, agosto

de 1976. Current Intelligence Bulletin 13 -

Explosive Azide Hazard.
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HBsAg Negative Control 

Presentación 

Nº de catálogo Presentación 

HBsAgN321 3 x 2 ml/vial 

HBsAgN322 6 x 2 ml/vial 

Uso previsto 

HBsAg Negative Control está diseñado para 

verificar la exactitud y precisión de la determinación 

cuantitativa de HBsAg en los analizadores de 

quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. 
También está destinado a los laboratorios clínicos 

para evaluar su capacidad en el control de calidad 

del trabajo de laboratorio.   

Resumen 

HBsAg Negative Control tiene componentes 
similares a los de las muestras de prueba. Por tanto, 

el control puede probarse siguiendo el mismo 

procedimiento que se aplica a las muestras; el valor 

medido del control se compara con los valores 
“target” y el intervalo para verificar si el control 

cumple con sus especificaciones. 

Componentes 

HBsAg Negative Control se prepara a partir de 
plasma humano negativo, con azida de sodio 0.09% 

y ProClin 300 0.05% como conservante. 

Advertencias y precauciones 

1. Exclusivo para uso diagnóstico in vitro.

2. Los operadores deben ser profesionales

capacitados y calificados con determinadas

certificaciones, y el procedimiento de operación

debe seguir lo indicado en el manual de
operación del sistema.

3. Siga todas las reglas para manipular los

reactivos de laboratorio y tome todas las 

precauciones de seguridad necesarias.

Advertencia: Podría causar una reacción 
alérgica en la piel. 
Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocío, los 
vapores y las pulverizaciones. Las ropas de trabajo 
contaminadas no deben salir del lugar de trabajo. Debe 
usar guantes protectores, ropa de protección, protección 
ocular, protección para el rostro. SI ENTRA EN 
CONTACTO CON LA PIEL: Lave con abundante agua. 
Si se presenta irritación o erupción en la piel: Busque 
atención médica. Quítese la ropa contaminada y lávela 
antes de volver a usarla. 

4. El valor del control es específico del lote con

cada kit de reactivo, según se indica en la hoja
de valores.

5. Los controles deben realizarse a diario junto

con las muestras del paciente, luego de cada 

calibración, o luego del cambio del lote de
reactivos.

6. Realice las operaciones de mantenimiento y

rutinarias, como calibración y revisión del

sistema, conforme esté programado, para
garantizar el rendimiento del sistema de

medición.

7. La materia prima para la producción del control

se analizó con kits aprobados por la Chinese
Food and Drug Administration para anticuerpos

contra HVI-1, HVI-2, HCV y sífilis TP. Todos los

resultados son negativos.

8. Sin embargo, ya que ningún método de prueba

puede descartar el riesgo potencial de infección

con absoluta certeza, este material deberá

manejarse como riesgo biológico potencial1.

9. Si hay signos de contaminación microbiana o

excesiva turbidez en el producto, deseche

el vial.

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales 

está disponible previa solicitud.

11. La eliminación de todos los residuos deberá

realizarse conforme a las directivas locales.

12. El valor “target” y el intervalo del control

negativo de HBsAg de Wiener lab. son solo de

referencia. Cada laboratorio debe establecer su
propio procedimiento de control de calidad

interno y establecer su propio valor “target” e

intervalo.

13. La azida de sodio podría reaccionar con las
conexiones de tuberías hechas de plomo o

cobre, y dar lugar a la generación de azida

metálica, sumamente explosiva. Lave

completamente con abundante cantidad de
agua después de la eliminación de este líquido, 

para evitar la acumulación de azida2.

Preparación 

1. Saque el vial del refrigerador (2-8°C), y déjelo

reposar un máximo de 30 minutos para que
alcance la temperatura ambiente.

2. Mezcle el contenido invirtiendo el vial varias

veces antes de usarlo. Evite que se formen
burbujas.

3. Vierta el volumen necesario en la cubeta de

muestra y, a continuación, ejecute la prueba de

control de calidad y analice de la misma 
manera que con las muestras de pacientes. El 

sistema analiza automáticamente la

información del código de barras.

Estabilidad e instrucciones de 
almacenamiento 
HBsAg Negative Control es estable hasta la fecha 
de caducidad indicada en la etiqueta cuando se 

almacena en viales sin abrir a 2-8°C y protegidos de 

la luz. Una vez abierto, se mantiene estable durante 

siete días a 2-8°C si se cierra perfectamente para 
evitar una contaminación microbiana. 

Materiales requeridos (no provistos) 
Analizador de quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA 

series. 
Hepatitis B Surface Antigen (CLIA): 2 × 50 tests o 

2 × 100 tests; 

HBsAg Calibrators: 1 x 2 ml para cada nivel de 

calibrador C0, C1; 

HBsAg Positive Control: 3 x 2 ml o 6 x 2 ml; 
Substrate Solution: 4 x 115 ml; 

Wash Buffer: 1 x 10 L; 

Cubeta de reacción. 

Valores de ensayo 

Los valores del control (el valor “target” y el 

intervalo) determinados con el procedimiento de 

medición estándar de Wiener lab. se indican en la 

hoja de valores “target”. El valor “target” se obtuvo 

del sistema de medición de Wiener lab. y el intervalo 
se calculó como el valor “target” ± 3 desvíos 

standard. El valor del control es específico del lote. 

Compruebe el número de lote de cada control antes 

de usarlo. 

Control de calidad 

Use el control negativo de HBsAg de Wiener lab. 

para verificar el estado de cada calibración. El valor 

del calibrador es lote-específico en los analizadores 
de quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series. El 

resultado del control debe estar dentro del rango 

definido, según se ilustra en la hoja de valores 

“target” del control. Si el control está fuera del 

rango, se deberá verificar el sistema de medición y 
los reactivos. Por ejemplo, la fecha de caducidad o 

las condiciones de almacenamiento de los 

calibradores, el reactivo y los controles; una posible 

contaminación del reactivo; la posición del reactivo; 
la colocación de la muestra en el analizador; la 

configuración de parámetros en el software; y el 

estado de funcionamiento del analizador. Cada 

laboratorio debe establecer su propio sistema de 
control de calidad interno y establecer su propio 

procedimiento de medición. 

Símbolos gráficos 
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Distribuido por:  

Wiener Laboratorios S.A.I.C. 

Riobamba 2944 

2000 Rosario - Argentina 
http://www.wiener-lab.com 

Producto registrado A.N.M.A.T. 

PM-1102-166 

Dir. Téc.: Viviana E. Cétola 
Bioquímica 

WIENER laboratorios S.A.I.C.
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3 x 2 ml

HBsAg Negative Control

 P/N: xxx-xxxxxx-xx

Fabricado para / Manufactured for:
Wiener Laboratorios S.A.I.C.
Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina
http://www.wiener-lab.com
Uso profesional exclusivo
Producto Autorizado por A.N.M.A.T.
PM-1102-166
Dir. Téc.: Viviana E. Cétola, Bioquímica
Hecho en China / Made in China

Cont.

HBsAgN321

6 x 2 ml

HBsAg Negative Control

 P/N: xxx-xxxxxx-xx

Fabricado para / Manufactured for:
Wiener Laboratorios S.A.I.C.
Riobamba 2944, 2000 Rosario - Argentina
http://www.wiener-lab.com
Uso profesional exclusivo
Producto Autorizado por A.N.M.A.T.
PM-1102-166
Dir. Téc.: Viviana E. Cétola, Bioquímica
Hecho en China / Made in China

Cont.

HBsAgN322
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SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray building. Keji 12th Road South. Hi-tech Industrial Park.
Nanshan. Shenzhen. 518057 China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraβe 80, Hamburg 20537, Germany

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD.
Mindray building. Keji 12th Road South. Hi-tech Industrial Park.
Nanshan. Shenzhen. 518057 China

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestraβe 80, Hamburg 20537, Germany
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WIENER laboratorios S.A.I.C.
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HBsAg Negative Control

2 mL

WIENER laboratorios S.A.I.C.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-000375-23-6  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Wiener Laboratorios S.A.I.C. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Descriptivo: Inmunoensayo quimioluminiscente para la detección del antígeno de superficie de la 
hepatitis B (HBsAg).

Marca comercial: Wiener lab.

Modelos: 
. 
1) Hepatitis B Surface Antigen (CLIA) 
2) HBsAg Positive Control 
3) HBsAg Negative Control 



4) HBsAg Calibrators

Indicación/es de uso: 
. 
1) Inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la determinación cuantitativa del antígeno de superficie de la 
hepatitis B (HBsAg) en suero o plasma. Está destinado a utilizarse como auxiliar en el diagnóstico de la infección 
por HBV y como prueba de screening para donantes de sangre y plasma. 
 
2-3) Los kits HBsAg Positive Control y HBsAg Negative Control de Wiener lab. están diseñados para el control 
de calidad en la determinación cuantitativa de HBsAg en los analizadores de quimioluminiscencia Wiener lab. 
CLIA series. También están destinado a los laboratorios clínicos para evaluar su capacidad en el control de 
calidad del trabajo de laboratorio. 
 
4) El kit HBsAg Calibrators está diseñado para ser usado en la calibración de los analizadores de 
quimioluminiscencia Wiener lab. CLIA series, para la determinación cuantitativa del antígeno de superficie de la 
hepatitis B (HBsAg) en suero y plasma.

Forma de presentación: . 
Presentaciones: 
1) 2 x 50 tests; 2x 100 tests 
2-3) 3 x 2 mL; 6 x 2 mL 
4) 2 x 2 mL: C0: 1×2,0 mL + C1: 1×2,0 mL 
 
Composición: 
1) Ra: Micropartículas paramagnéticas recubiertas de estreptavidina en buffer citrato 50 mM. Concentración 
mínima: 0.01% de sólidos. Conservantes: ProClin 300 0.05%. 
Rb: Cepa de anti-HBs (IgG de ratón, especificídad adw/ayw/adr) marcada con fosfatasa alcalina en buffer MES 
con estabilizantes de proteínas (albúmina sérica bovina, lgG de ratón). Concentración mínima: 0.1 µg/ml. 
Conservante: ProClin 300 0.05%. 
Rc: Dos cepas de anti-HBs (lgG de ratón, especificidad ad/ay) y anti-HBs {lgG de ratón, especificidad 
adw/ayw/adr) marcadas con biotina en buffer TRIS 50 mM con estabilizantes de proteínas (albúmina sérica 
bovina e lgG de ratón). Concentración mínima: 0.1 µg/mL Conservante: ProClin 300 0.05% y NaN3 0.09%. 
 
2) HBsAg recombinante (levadura) en albúmina sérica bovina {BSA) en buffer en el nivel de ~0.60 IU/ml, con 
azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservante. 
 
3) Plasma humano negativo, con azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservante. 
 
4) C0: Albúmina sérica bovina (BSA) en buffer con azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como 
conservante. 
C1 y C2: HBsAg recombinante (levadura) en albúmina sérica bovina (BSA) tamponada a ~5 IU/ml {C1) y ~100 
IU/ml (C2), con azida de sodio 0.09% y ProClin 300 0.05% como conservante.

Período de vida útil: 1-4) 18 meses a 2-8ºC

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



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

Grupo de Riesgo: Grupo D

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 1102-166 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000375-23-6

N° Identificatorio Trámite: 45648
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