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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11048-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005068-23-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005068-23-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MONTEBIO S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevols
Producto/s Médicol/s para diagnostico in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para marcadores cardiopulmonares
por inmunoquimiol uminiscencia.

Que en € expediente de referencia consta el informe técnico producido por €l Servicio de Productos para
Diagnostico in vitro que establece que los productos retnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion .

Que se ha dado cumplimiento alos términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucién Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnéstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para marcadores
cardiopulmonares por inmunoquimioluminiscencia de acuerdo con lo solicitado por MONTEBIO S.R.L. con los
Datos Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-146993686-APN-INPM#ZANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 246-125 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Reactivos para marcadores cardiopulmonares por inmunoguimioluminiscencia
Marca comercia: MEDCAPTAIN

Modelos:

1) hs-Tnl (CLIA)
a)MCLO01604E
b)MCL01605E

2) CK-MB (CLIA)
a)MCLO1801E
b)MCLO01802E



3) MYO (CLIA)
aMCLO1901E
b)MCLO1902E

4) NT-proBNP (CLIA)
aMCLO1701E
b)MCLO1702E

5) D-Dimer (CLIA)
a)MCL02201E
b)MCL02202E

6) Cardiopulmonary Markers Control
aMCLO01101E

I ndicacion/es de uso:

1)El ensayo de troponina | de alta sensibilidad (hs-Tnl) es un inmunoensayo de quimioluminiscencia (CLIA)
destinado a la determinacion cuantitativa de troponina | cardiaca (cTnl) en suero, plasma o sangre total humanos,
y se utiliza principalmente para el diagnéstico auxiliar de miocardio infarto.

2) Este producto esta disefiado para su uso en la determinacion cuantitativa de CK-MB en suero, plasma o sangre
total humana. En aplicaciones clinicas, se utiliza principamente para € diagnostico complementario de infarto de
miocardio y miopatia.

3) Este producto esta disefiado para su uso en la determinacion cuantitativa de mioglobina (MY O) en una muestra
de suero, plasma o sangre total humana. Se utiliza principalmente para el diagnéstico complementario de infarto
de miocardio.

4) Este producto esta diseflado para su uso en la determinacion cuantitativa del propéptido natriurético tipo B
amino-terminal (NT-proBNP) en suero, plasma o sangre total humana. En aplicaciones clinicas, se utiliza
principalmente para el diagnostico complementario de insuficiencia cardiaca

5) Este producto esta disefiado para su uso en la determinacién cuantitativa del D-Dimer en plasma o0 sangre total
humana.

6) Este producto esta disefiado para usarse junto con € reactivo y los calibradores para e control de calidad
interno del sistema de ensayo. Comprueba el estado del sistema durante la determinacion cuantitativain vitro de
Tnl, CK-MB, MY O, NT-proBNP, D-Dimer en muestras de suero, plasmay sangre total humana.

Forma de presentacion: 1)a) 60 determinaciones. Caga conteniendo: Cartucho de reactivo de hs-Tnl
(Microparticula R1 60x50l, Conjugado R2 60x50u) x 1 unidad, Calibrador de hs-Tnl CO 1x1.0 mL, Calibrador
de hs-Tnl C1 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucion 1x1.0mL, Tarjeta de calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de hs-Tnl (Microparticula R1 60x50u, Conjugado
R2 60x50[1) x 1 unidad.

2)a) 60 determinaciones. Cgja conteniendo: Cartucho de reactivo de CK-MB (Microparticula R1 60x50/,



Conjugado R2 60x50Q, Solucién de Preexitacion R4 60x100) x 1 unidad, Calibrador de CK-MB CO 1x1.0 mL,
Cdlibrador de CK-MB C1 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucion 1x1.0mL, Tarjetade calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caga conteniendo: Cartucho de reactivo de CK-MB (Microparticula R1 60x50/,
Conjugado R2 60x50[, Solucién de Preexitacion R4 60x100[) x 1 unidad.

3)a) 60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de MYO (Microparticula R1 60x50/,
Conjugado R2 60x50[, Diluyente de Reaccion R3 60x150[, Solucién de Preexitacion R4 60x100) x 1 unidad,
Calibrador de MYO CO 1x1.0 mL, Calibrador de MYO C1 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucion 1x1.0mL,
Tarjetade calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de MY O (Microparticula R1 60x50, Conjugado
R2 60x50[, Diluyente de Reaccion R3 60x 150, Solucién de Preexitacion R4 60x100u) x 1 unidad.

4)a) 60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de NT-proBNP (Microparticula R1 60x50U,
Conjugado R2 60x50, Solucion de Preexitacion R4 60x100u) x 1 unidad, Calibrador de NT-proBNP CO 1x1.0
mL, Calibrador de NT-proBNP C1 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucion 1x1.0mL, Tarjeta de calibracion 1
pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de NT-proBNP (Microparticula R1 60x50/,
Conjugado R2 60x50L, Solucion de Preexitacion R4 60x100) x 1 unidad.

5)a) 60 determinaciones. Cagja conteniendo: Cartucho de reactivo de D-Dimer (Microparticula R1 60x501,
Conjugado R2 60x50, Solucion de Preexitacion R4 60x100l) x 1 unidad, Calibrador de D-Dimer CO 1x1.0 mL,
Cdlibrador de D-Dimer C1 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucion 1x1.0mL, Tarjeta de calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de D-Dimer (Microparticula R1 60x50,
Conjugado R2 60x50[, Solucién de Preexitacion R4 60x100[) x 1 unidad.

6)Caa conteniendo: Control de marcadores cardiopulmonares L 3x3.0mL, Control de marcadores
cardiopulmonares H 3x3.0mL, Disolvente de Reconstitucion 6x3.0mL.

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1)Vida Util: 16 meses.

Condiciones de conservacion: cartuchos de reactivos y calibradores sellados almacenados a 2~8°C en posicion
vertical, evite la congelacion.

Estabilidad del calibrador: Si € calibrador esta tapado y se almacena entre aproximadamente 2 °Cy 8 °C y esta
protegido de la luz, la vida Util del calibrador es de 16 meses. Después de destapar €l calibrador CO y volver a
sdllarlo, se puede amacenar a temperatura ambiente (10~30°C) durante 24 h 'y a 2~8°C durante 60 dias. Después
de reconstituir el calibrador C1y volver ataparlo, se puede almacenar a temperatura ambiente (10~30°C) durante
24 h, a2~8 °C durante 5 dias y a-20°C o menos durante 60 dias (se permite congelarse y descongelarse una sola
vez).

2),3) y 5) Vidautil: 14 meses.

Condiciones de conservacion: Sellado y almacenado entre aproximadamente 2 °C y 8 °C en posicion vertical.
Evite el ciclo de congel acién-descongel acion.

Estabilidad del calibrador: Si el calibrador esta tapado y se amacena entre aproximadamente 2 °Cy 8 °C y est4
protegido de la luz, su vida util es de 14 meses. Después de retirar la tapa del calibrador CO, se permite
amacenarlo durante 1 dia a temperatura ambiente (entre aproximadamente 10 °C y 30 °C) y durante 60 dias entre
alrededor de 2 °C y 8 °C. Después de retirar la tapa del calibrador C1 y que se haya reconstituido, se permite
almacenarlo por 1 dia a temperatura ambiente (alrededor de 10 °C a 30 °C), 5 dias entre alrededor de2 °Cy 8 °C



y 60 dias a-20 °C (se permite congelarlo y descongelarlo solo unavez).

4)Vida util: 16 meses.

Condiciones de almacenamiento: Sellado y almacenado entre aproximadamente 2 °C y 8 °C en posicion vertical.
Evite @ ciclo de congel acion-descongel acion.

Estabilidad del calibrador: Si el calibrador esta tapado y se amacena entre aproximadamente 2 °Cy 8 °C y est4
protegido de la luz, su vida util es de 16 meses. Después de retirar la tapa del calibrador CO, se permite
almacenarlo durante 1 dia a temperatura ambiente (entre aproximadamente 10 °C y 30 °C) y durante 60 dias entre
alrededor de 2 °C y 8 °C. Después de retirar la tapa del calibrador C1 y que se haya reconstituido, se permite
almacenarlo por 24 horas a temperatura ambiente (alrededor de 10 °C a 30 °C), 5 dias entre alrededor de 2 °Cy 8
°Cy 60 diasa-20 °C (se permite congelarlo y descongelarlo por un solo ciclo).

6)Vidatil: 14 meses.

Condiciones de almacenamiento: Sellado y almacenado entre aproximadamente 2 °Cy 8 °C. No congelar.
Después de la reconstitucion, la vida Util de los controles es de 1 dia a temperatura ambiente (aproximadamente
entre 10 °C y 30 °C), 3 dias a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C y 60 dias a una temperatura de -20 °C. El
control puede congelarse y descongelarse solo un ciclo.

Nombre del fabricante:
1), 2), 3), 4), 5) y 6) MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
1), 2), 3), 4), 5) y 6) Direccion: 12th Floor, Baiwang Research Building, No.5158 Shahe West Road, Xili,
Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo
N° 1-0047-3110-005068-23-8
N° Identificatorio Tramite: 51941

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.12.13 11:57:05 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.13 11:57:07 -03:00



Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product hs-Tnl (CLIA):

Fig 1 Container Label—hs-Tnl Calibrator CO

' ™
Calibrador de hs-Tnl CO Wi
1.0mL
20230201 J/E"“

| & 2024-0613 2°C )

Fig 2 Container Label—hs-Tnl Calibrator C1
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Calibrador de hs-Tni C1 V4
1.0 mL

20230201 J/BT
o 2024-06-13 2°C

\ vy
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ALVADOR CHEB]
S0QI0 GERENTE
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 3 Container Label—Reconstitution Solvent

' it
Disolvente de 4
reconstitucion
1.0mL

B°C
20230201 ;oclr

td 2024-06-13
‘o A

Fig 4 Label—Calibration Card

Tarjeta de calibracion

hs-Tnl (CLIA)

LOT| 20230201

(] 2023-02-14

22 2024-06-13 IVD

. .

YALVADOR cHER]
30010 GERENTE

GERENT
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Modelo de Packaging de Origen

Fig 5 Label—hs-Tnl Reagent Cartridge

hs-Tnl

-20230201
td :2024-06-13
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Modelo de Packaging de Origen

IVIEDCAPTAIl\(
Fig 6 Outer Packaging—hs-Tnl (CLIA)
< 197
A C 7
rd* -
> ook
—_— ° o*; .
x .&O
Y uioidoopaiy/
A
>\
> u_‘O"‘ Pu
— \e y ‘.'g-{ P
Lq*,.
Y

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.

(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)

T

=

Fig 7 Label on Outer Packaging—hs-Tnl (CLIA)

Pagina4 de 61

Page 4 of 6



Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL01604E)

hs-Tnl (CLIA)

60 X 1 analisis/envase (calibradores incluidos)

P/N: 2171-00147-02

MCLO1604E 20230201

o] 20230214 o 20240613

a1 (01)06926802606677

(111220214 8ec
(171240513

(10j2022020L .

(240)M CLOLED4E 2°C

hs-Tnl (CLIA)

Componentes:
Cartucho de reactivo de hs-Tnl:

R1: 6050 pL

R2: 60 %50 pL
Calibradeor dehs-Tnl €0: 1% 1.0 mL
Calibrador dehs-Tnl€1: 1X1.0mL
Disolvente dereconstitucion: 1X1.0mL
Tarjeta de calibracion: 1 pieza

u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
1Z2th Flaor, Batwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OFCHINA
Tel: +86-755-26053369
Website: wwwimedcaptan.com

R Sight BV

Roald Dahllaan47, 5625 MC, Emdhoven. The Netherlands

Yedcaptain

HH
ce [wo]

YALVADOR CHEB)
S0CI0 GERENTE

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

hs-Tnl (CLIA)

60 x 1 analisis/fenvase

P/N: 2171-00148-02

MCLO1605E 20230201
o] 2023-02-14 S 20240613

Ly RIS (01)05026802505684
111230214 8eC
(171240613
K (10)20230201 i
(240JMCLOLE0SE 2°C
_

Fig 8 Label on Outer Packaging—hs-Tnl (CLIA)

(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL01605E)

Yledcaptain

hs-Tnl (CLIA) -

Componentes:

Cartucho dereactivo de hs-Tnl : c €
R1: 60+ 50 uL
R2: 60 A 50 pL u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

12th Floor, Batwang Research Building, HO.5158 Shahe West Read, Xili,
Nanshan, 51R055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OFCHINA
Tel: +86-755-26053360

Websiter wwwimedcaptan.com

R Sight BV
Roald Dahllaan47, 5629 MC, Endhoven. The Metherlands

#RVADOR CHEB]
SOCIO GERENTE

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.
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Modelo de rétulos

Sobre-rétulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-125
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

#RLYADOR CHEBY
SOCIC GERENTE

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de uso
hs-Tnl (CLIA)

[Nombre del producto]

hs-Tnl (CLIA)
[TamarfD del envase]
REF TamarDd del envase
MCLO01604E 60 <1 andisis/envase (calibradores incluidos)
MCLO01605E 60 <1 andisis/envase

[Uso previsto]

El ensayo de troponina | de alta sensibilidad (hs-Tnl) es un inmunoensayo de
quimioluminiscencia (CLIA) destinado a la determinacicn cuantitativa de troponina
| cardkca (cTnl) en suero, plasma o sangre total humanos, y se utiliza
principalmente para el diagndtico auxiliar de miocardio infarto.

La troponina es un tipo de protema reguladora especfica del tejido muscular
card®co, que incluye 3 subunidades: I, T y C. Estas subunidades funcionan en
conjunto para participar en la actividad de contraccién muscular. La troponina |
card®ca (cTnl) solo se expresa en el tejido del misculo card ®co. Por lo tanto, la
cTnl tiene una especificidad elevada para el examen del dar card &co. La prueba de
cTnl puede ayudar en el diagn&tico del infarto agudo de miocardio (IAM). Los
estudios clmicos ya demuestran que la cTnl se liberar&en la sangre varias horas
despué& de un ataque de infarto de miocardio o de una lesién isquémica. El nivel de
cTnl en la sangre aumenta aproximadamente entre 3 y 4 horas después del ataque de
la enfermedad y alcanza el pico de 12 a 19 horas despué& del ataque de la
enfermedad. La cTnl permanece en un nivel relativamente alto de 4 a 11 d&s
despué& del ataque de infarto de miocardio en todo momento. En comparacié con
otros marcadores de necrosis miocadica existentes como CK-MB, MYO vy
deshidrogenasa l&tica, la cTnl presenta una sensibilidad relativamente alta y una
especificidad de tejido superior. En 2012, un grupo de trabajo global compuesto por
la Sociedad Europea de Cardiolog® (European Society of Cardiology, ESC), la
Fundacién del Colegio Estadounidense de Cardiolog® (American College of
Cardiology Foundation, ACCF), la Asociacién Estadounidense del Corazén
(American Heart Association, AHA) y la Federacich Mundial del Corazén (World
Heart Federation, WHF) consider&a la ¢Tnl como el biomarcador de preferencia
para el diagndtico del infarto de miocardio.

[Principio]

Este ensayo adopta un formato para inmunoandisis de quimioluminiscencia tipo
sandwich de doble anticuerpo. El principio del andisis es el siguiente:

(1) Agregue la muestra a las micropartTulas magnéicas recubiertas con el
anticuerpo cTnl y, a continuacidn, mezcle con otro anticuerpo c¢Tnl marcado con
acridinio en un pocillo de reaccidn. Tras la incubacidn, la cTnl de la muestra se une a
ambos anticuerpos cTnl, lo que forma un complejo inmunitario.

(2) Una vez finalizada la reaccicn, se utiliza un imén para capturar la micropart cula
y el material que no se ha unido se elimina. Luego, agregue la solucicn de
preexcitacicn y solucicn de excitacidn en la mezcla de reaccicn de forma secuencial
para iniciar la reaccién quimioluminiscente.

(3) Se utiliza un fotomultiplicador para medir los fotones generados de la reaccidn.
El recuento de fotones es directamente proporcional a la concentracién de cTnl en la
muestra. La concentracicn de cTnl se deriva de una curva de calibracicn
incorporada.

[Componentes principales]

Volumen de llenado
60 x1 60 x1
Componente Composicién principal andisis/envase o
: andisis/
(calibradores
o envase
incluidos)
Micropart gula (R1):
micropart Tula
magnéica recubierta
Cartucho de con anticuerpo
reactivo de P 6050 pl 6050 pl
hs-Tnl monoclonal anti-cTnl
de ratén, ~ 0,3 g/l;
soluci&n amortiguadora
de Tris,

1/4

3

50 mmol/I;
ProClin 300, 0,5 g/l
Conjugado (R2):
anticuerpo monoclonal
anti-cTnl de ratm
marcado con acridinio,
~ 300 pg/l;
solucién amortiguadora
de MES, 50 mmol/l;
ProClin 300, 0.5 g/l
Solucié amortiguadora
de Tris, 25 mmol/l;
ProClin 300, 0,5 g/l
Ant geno troponina I;
solucién amortiguadora
de Tris, 25 mmol/I;
ProClin 300, 0,5 g/l

60%50 pl 60%50 pl

Calibrador de

hs-Tnl CO 1a.oml !

Calibrador de

hs-Tni C1 1a.oml !

Disolvente de

L 11,0 ml /
reconstitucicn

Agua desionizada

Una tarjeta que
contiene informacin
del ndmero de lote del

calibrador y la

concentracién del
calibrador

Tarjeta de

calibracicn 1 pes /

Nota: (1) Los componentes de diferentes lotes de reactivos no se pueden mezclar ni
intercambiar para su uso.

(2) Trazabilidad: Este mé&odo de andisis se remonta al ensayo de hs-Tnl Architect
i2000 SR de Abbott.

(3) Después de escanear la tarjeta de calibracidn, puede verificar la informacicn
importante del calibrador (nUmero de lote y concentracicn del calibrador) en el
instrumento.

La posicicn de cada componente se muestra en la vista frontal (superior) y vertical
(abajo) del paquete de reactivo.

L0 Tl

[[L_T

Instrumento o material requerido, pero no proporcionado (por Medcaptain):
(1) Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado
Immu F6/Immu F6S;

(2) Solucién amortiguadora de lavado

(3) Solucién de preexcitacicn

(4) Solucidn de excitacicn

(5) Diluyente de muestras

(6) Punta de pipeta de 500 pl

(7) Controles de marcadores cardkcos o controles de marcadores

cardiopulmonares

[Condiciones de almacenamiento y vida Ckil]

Almacenamiento: cartuchos de reactivos y calibradores sellados almacenados a 2~8 ‘C

en posicicn vertical, evite la congelacidn.

Vida il: 16 meses

Estabilidad del calibrador: Si el calibrador esta tapado y se almacena entre

aproximadamente 2 Ty 8 <T y estaprotegido de la luz, la vida (il del calibrador es

de 16 meses. Despué St e ibrador CO y volver a sellarlo puede

almacenar a tempjrﬁé%ﬁﬁ?;%e%gég%%y%ﬁﬁg{ MOIJ?:M# 'ZALNM efu ante 60

d ®s. Después de reconstituir el calibrador C1 y volver a taparlo, se puede almacenar

a temperatura ambiente (10~30 C) durante 24 h, a2~8 ‘C durante 5desya-20 C
Pégina 8 de 61



/Yledcaptain

{VADOR cHEeg?
S0CI0 GERENTE

0 menos durante 60 d Bs (se permite congelarse y descongelarse-tna sola vez).

Las fechas de fabricacid y caducidad se pueden encontrar en la etiqueta.

[Instrumento aplicable]

Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado Immu F6 de

Medcaptain

Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado Immu F6S de

Medcaptain

[Tipos de muestra]

Se pueden utilizar suero, plasma y sangre total (recolectada con EDTA-K2,

EDTA-K3, heparina de litio o heparina sdalica como anticoagulantes) para el

andlisis.

Volumen de muestra para cada andisis: 100 pl

La muestra obtenida se debe analizar tan pronto como sea posible.

La sangre total se debe analizar en un plazo de 4 horas desde la obtencicn de la

muestra.

Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar durante 8 horas a 10~30C,

24 horas a 2~8°C y 30d®s a -20 €. Una muestra no puede congelarse ni

descongelarse varias veces. Solo se permite un ciclo de congelacicn-descongelacidn.

Si una muestra contiene sedimentos o fl&ulo, centrifugue la muestra antes del

andlisis.

Los tubos de extraccidn de sangre proporcionados por diferentes fabricantes son

diferentes en cuanto a materias primas y aditivos, lo que puede afectar los resultados

del andisis. Medcaptain no ha evaluado todos los tipos de tubos de extraccicn de

sangre de diferentes fabricantes. Cada laboratorio debe hacer su propio juicio sobre

la usabilidad de los tubos de extraccicn de sangre.

[Procedimiento del andisis]

Preparacicn del reactivo

Reactivo: los cartuchos de reactivo hs-Tnl estén listos para usar. Se puede cargar

directamente en el instrumento después de abrir el paquete.

Calibrador: El calibrador CO de hs-Tnl es Iguido y estalisto para usarse. El

calibrador C1 de hs-Tnl es polvo liofilizado y debe reconstituirse antes de su uso:

Vierta el solvente de reconstitucicn (1,0 ml/vial) en el frasco del calibrador C1 de

hs-Tnl, tape el frasco, agite suavemente y espere 10 minutos para reconstituir el

calibrador. Agite suavemente el frasco varias veces hasta que el calibrador se

disuelva en su totalidad. Evite que se produzcan burbujas de aire durante el proceso

de reconstitucién. Después de la reconstitucicn, el calibrador puede dividirse en

al Luotas y almacenarse en las condiciones adecuadas para su uso en el futuro. La

al tuota del calibrador solo se puede utilizar una vez.

Calibracicn

Consulte el manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis de

quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain para la calibracicn del

sistema. Las pruebas de calibracicn deben solicitarse antes del primer uso del ensayo

hs-Tnl. Medcaptain proporciona kit de reactivos hs-Tnl y calibradores

correspondientes para calibrar el instrumento.

Antes de la calibracidn, escanee la tarjeta de calibracidn proporcionada en el kit para

ingresar la curva de calibracién y la informacicn del calibrador. Antes de calibracidn,

retire el cartucho de reactivo del kit, col&uelo en el instrumento. La informacicn

relacionada con el reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote y fecha de

caducidad) se puede leer automdicamente a través de un cdligo de barras

bidimensional en el cartucho de reactivo. Coloque los calibradores en una gradilla de

muestras y carga dicha gradilla en el instrumento.

Seleccione Reagent (Reactivo) > Request Calib. (Solicitar calibracicn) en la

interfaz de pantalla y seleccione el ensayo correspondiente y el n.<de lote para

solicitar una calibracidn.

El analizador para inmunoandisis automatizado utiliza datos de calibracicn para

validar la calibracicn y ajustar la curva de calibracicn automéicamente. La

calibracin del instrumento es efectiva durante 60 dEs. Se necesita una nueva

calibracién en la siguiente situacicn:

(1) Antes de utilizar kits de andisis de un lote diferente.

(2) Cuando el resultado del andisis del control excede los | mites especificados.

(3) Cuando se hayan utilizado kits de prueba del mismo lote en el instrumento
durante m& de 60 d Bs.

Para obtener detalles sobre la calibracidn, consulte la seccicn sobre calibracicn del

manual de funcionamiento del  Analizador de

para  inmunoandisis
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quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Andisis del control

Los controles de marcadores card®cos Yy los controles de marcadores
cardiopulmonares se combinan con el paquete de reactivos hs-Tnl. Hay dos niveles:
control de baja concentracicn (L) y control de alta concentracicn (H).

Estos dos controles se deben analizar de acuerdo con las regulaciones locales
aplicables. Se recomienda encarecidamente realizar andisis del control cada vez que
se cambie el lote del reactivo, se debe volver a calibrar el instrumento o después de
realizar servicios de solucién de problemas o mantenimiento.

Antes de realizar el andisis del control, retire el cartucho de reactivo del envase,
col@uelo en el instrumento. La informacicn relacionada con el reactivo (nombre del
reactivo, numero de lote y fecha de caducidad) se puede leer automé&icamente a
través de un cdligo de barras bidimensional en el cartucho del reactivo.

Coloque los controles en una gradilla de muestras y cargue dicha gradilla en el
instrumento. En la interfaz de solicitud de analisis, elija “Control” (Control) como el
tipo de andisis y seleccione el n.<de lote del control y el nombre del ensayo para el
andisis del control. Presione el botén de inicio para iniciar el andisis. Los resultados
del andisis de control se pueden visualizar después de que el andisis haya
finalizado.

Los resultados del andisis de control deben estar dentro de los | imites definidos. De
lo contrario, compruebe el sistema del andisis para identificar la causa principal, es
decir, verifique la fecha de caducidad y la condicicn de almacenamiento de los
controles, el rendimiento y el estado del instrumento. Después de eliminar el
problema, analice los controles nuevamente. Si el problema de resultado persiste,
comun guese con el servicio al cliente de Medcaptain de inmediato.

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios intervalos y | mites del
control en funcién de sus propias condiciones.

Para obtener detalles sobre el andisis del control, consulte la seccicn sobre el
andisis del del para
inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.
Andisis de la muestra

Antes del andisis de la muestra, retire el cartucho de reactivo del envase, col&uelo
en el instrumento. La informacicn relacionada con el reactivo (nombre del reactivo,
nmero de lote y fecha de caducidad) se puede leer automé&icamente a traves de un
caligo de barras bidimensional en el cartucho del reactivo.

Si se utiliza un tubo de extraccicn de sangre en el andisis, el volumen de la muestra
debe ser superior a 1,0 ml.

Retire la tapa de los tubos de muestra, coloque las muestras en la gradilla de
muestras y empuje dicha gradilla en el instrumento. En la interfaz de solicitud de
analisis, elija “Sample” (Muestra) como el tipo de anAlisis, ingrese la informacion de
la muestra y seleccione nombre del ensayo para el andisis. Presione el botén de
inicio para iniciar el andisis. Los resultados de los andisis se pueden visualizar
después de que se completa el andisis.

El uso de reactivos para cada prueba es: R1 50 pL y R2 50 pL. El instrumento aspira
y mezcla cada componente en el cartucho de reactivo e incuba a 37 “C. La duracicn
del tiempo desde el muestreo hasta el resultado es de aproximadamente 15 minutos.
Para obtener detalles sobre el andisis de la muestra, consulte la seccicn sobre el
andisis de la muestra del manual de funcionamiento del Analizador para
inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.
Cdculo
Basado en

control manual de funcionamiento del Analizador

la curva de calibracicn incorporada, el instrumento -calcula
autom&icamente los resultados de cada andlisis, en una unidad de pg/ml o ng/I.
[Intervalos de referencia]

Las muestras para el estudio de los intervalos de referencia provienen del aea local
en la provincia de Guangdong. Se reclutdun total de 622 personas sanas y normales
(310 hombres; 312 mujeres), de entre 18 y 88 afps. Las pruebas de suero dan
intervalos de referencia de los percentiles 99 de la siguiente manera:

Mujer: <26 ng/l; Hombre: <40 ng/I

Debido a las diferencias en la regin geogréica, la raza, el género y la edad, se
recomienda encarecidamente que cada laboratorio establezca sus propios intervalos
dereferencia. | F-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT
[Interpretacién de los resultados]

Los datos de la prueba son solo para referencia clfica. No puede usarse como la

Unica evidencia confirmatoria ai para eliminar la posibilidad de enfermedades. El
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diagntico cl mico de los pacientes debe tener en cuenta los s itomas cl micos, los
signos corporales, el historial de enfermedades, los resultados de otras pruebas de
laboratorio y la respuesta al tratamiento.

El rango de medicicn de este kit de andisis es 6~50,000 ng/I. Si la concentracicn de
cTnl es inferior al | mite de deteccidn (LoD), el valor informado sera“<6 ng/I”. Si la
concentracién de cTnl en una muestra es superior al | mite superior de medicicn, el
valor informado ser&‘“>50,000 ng/I”.

Para una muestra con una concentracicn de cTnl de > 50,000 ng/l, el diluyente de
muestra se puede utilizar para diluir la muestra manualmente (se recomienda un
factor de dilucicn de 1:10) y realizar el andisis nuevamente para obtener un
resultado exacto.

Cuando el instrumento muestra “SMPL”, la muestra es insuficiente. En este caso,
prepare una muestra suficiente para el andisis de nuevo. Cuando el instrumento
muestra el mensaje “SMPJ”, se detectd un coagulo en la muestra. En este caso,
extraiga el codgulo de la muestra y vuelva a realizar el andisis.

Algunos resultados del andisis pueden contener simbolos de identificacicn. Para
obtener detalles sobre los s mbolos de identificacién, consulte la seccién acerca de la
identificacicn de resultados en el manual de funcionamiento del Analizador para
inmunoandisis de quimioluminiscencia F6/F6S de Medcaptain.

[Limitacidn]

Los resultados de los andisis obtenidos mediante el uso de este kit de ensayo solo se
pueden utilizar como referencia cl Rica. No puede utilizarse como la Unica base para
confirmar o descartar una enfermedad.

Algunas enfermedades, que no son pertinentes a la isquemia miocadica, también
pueden provocar un aumento del nivel de cTnl. Por lo tanto, los resultados del
andisis de este kit se deben combinar con otra informacich como una
electrocardiograf & (ECG), la observacicn cl mica y los s mtomas para el diagn&tico
de infarto de miocardio.

No se produce el efecto prozona si la concentracicn de cTnl es inferior a 1,000,000
ng/l.

Cuando la concentracidn de la sustancia de interferencia enddgena es menor que el
valor que se indica en la tabla a continuacidn, la desviacicn relativa del valor de
medicicn causada por la interferencia no superarael 10 %.

Posible sustancia de interferencia Posible concentracicn de sustancias

enddgena de interferencia
Prote ha total <12 g/dl

Bilirrubina <20 mg/dl
Hemoglobina <500 mg/dl
Triglic&ido <1000 mg/dl

» Cuando la concentracicn de la posible sustancia de interferencia es menor que el
valor que se indica en la tabla a continuacid, la desviacicn relativa del valor de
medicicn causada por la interferencia no superar&el 10 %.

Posible medicamento de interferencia Posible concentracicn de sustancias

de interferencia

Furosemida <400 ug/ml
Captopril <50 pg/ml
Epinefrina <0,37 rg/ml
Paracetamol <250 ug/ml
Quinidina <20 ung/ml
Macrodantina <64 pg/ml

Los anticuerpos heter&ilos en sangre humana pueden reaccionar con la
inmunoglobulina en el reactivo, lo que afectaralos resultados del ensayo. Por este
motivo, se necesita m& informacidn clmica o de diagnGtico para confirmar el
diagndtico de la enfermedad de los pacientes. Algunos pacientes tienen contacto
frecuente con animales, o han sido tratados o diagnosticados con inmunoglobulina o
fragmento de inmunoglobulina. Podr &n haber generado anticuerpos hetercfilos. Por
ejemplo, algunos pacientes que han recibido tratamiento o diagntico de
anticuerpos monoclonales de rat& podr&n contener anticuerpos humanos
antimurinos (HAMA), y los resultados del andisis de estos pacientes podr &n ser
falsos o reducidos. Este kit de ensayo también contiene un ingrediente
antiinterferencia, que puede reducir efectivamente la interferencia de los HAMA y

los AMA, pero es posible que el problema no se elimine totalmente y algunos
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andisis de muestras continCen viéndose afectadas. Se necesita m& informacicn
clmicay diagndtica para llegar a una conclusidn sdida.

La interferencia se evaluGen muestras cl micas positivas para ANA. Ha mostrado
menos de +10% de desviacicn relativa en los resultados de la prueba.

RF con una concentracién inferior a 1500 Ul/ml y mdtiples muestras humanas
representativas de HAMA han generado menos del 10 % de desviacicn relativa en
los resultados de las pruebas.

[Caracter sticas del producto]

1. L mite de blanco (LoB)

LoB <3ng/L

2. L mite de deteccicn (LoD)

LoD <6 ng/L

3. Exactitud

La exactitud debe cumplir al menos uno de los siguientes criterios:

A) Andisis de referencia empresarial: mida dos niveles de muestras de referencia
empresarial con trazabilidad. El error relativo entre el resultado de la medicicn y la
concentracicn objetivo es inferior a #10,0 %.

b) Andisis de recuperacidn: agregue la cTnl en una concentracidn conocida a las
muestras en diferentes niveles. La tasa de recuperacicn por adicidn debe ser del
100.0% =+10,0%, la diferencia entre la tasa de recuperacicn de cada muestra y la tasa
de recuperacicn promedio no debe superar el 10,0%.

4. Linealidad

Analice las muestras de cTnl con concentracicn en el rango de 10~50,000 ng/l.
Coeficiente de correlacion lineal r =0,990.

5. Repetibilidad

Analice dos muestras de referencia empresarial con una concentracicn de cTnl de
(20 £10) ng/l y (500 +250) ng/I reiteradamente. El coeficiente de variacicn (CV) de
los resultados del andisis para ambas muestras de referencia debe ser inferior al
8,0 %.

6. Variacidn de lote a lote

Utilice tres lotes del kit de ensayo a fin de analizar dos muestras de referencia
empresarial con una concentracicn de cTnl de (20+10) ng/l y (5004250) ng/I
reiteradamente. EI CV para tres lotes del kit de ensayo debe ser inferior al 10,0%.

7. Especificidad anal fica

Cuando la concentracicn de la sustancia con posible reactividad cruzada es menor
que la concentracicn indicada en la tabla a continuacic, la tasa de reaccicn cruzada
es menor que el 0,1 %.

Sustancia con posible Tasa de reaccicn

Concentracicn

reactividad cruzada cruzada
cTnT 1000 ng/ml <0,1 %
cTnC 1000 ng/ml <0,1%
Sul 1000 ng/ml <0,1%

8. Exactitud del valor asignado

Utilice el calibrador de trabajo con el valor asignado mediante un procedimiento de
medicicn de nivel superior para calibrar el sistema de inmunoandisis de
quimioluminiscencia. Posteriormente, utilice el mismo lote de kit de ensayo para
medir el valor de cada calibrador. El valor de medicicn del calibrador CO tiene una
desviacién absoluta de <3 ng/l de su valor asignado; y el valor de medicién del
calibrador C1 tiene una desviacin relativa dentro del 10,0 % de su valor asignado.
9. Homogeneidad del calibrador

9.1. Homogeneidad dentro del frasco

La desviacicn estandar (SD) se utiliza para evaluar la homogeneidad dentro del
frasco del calibrador CO, que debe ser inferior a 6 ng/L. EI CV se utiliza para evaluar
la homogeneidad dentro del frasco del calibrador C1, que debe ser inferior al 8,0%.
9.2 Homogeneidad entre frascos

La desviacicn esténdar (SD) se utiliza para evaluar la homogeneidad entre los
frascos del calibrador CO, que debe ser inferior a 6 ng/L. EI CV se utiliza para
evaluar la homogehgﬂg@mgﬁ'ﬁBMTJNEWMAJFerior al
5,0 %.

10 Perfil de precisicn
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La imprecisicn total en el valor del percentil 99 se enumera a continuacién:

Género El valor del percentil 99 Imprecisicn total (CV) en el valor del
(ng/L) percentil 99

Mujeres 26 3,1%

Hombres 40 1,9%

Adem&, la concentracid medible de cTnl por encima del LoD y por debajo del
valor del percentil 99 representa m& del 95% de las personas sanas. Los detalles
enumerados a continuacidn:

Género N % de individuos sanos con concentracicn
medible > LoD

Mujeres 315 97%

Hombres 315 98%

Por lo tanto, este ensayo de cTnl cumple con la definicicn de méodo de troponina |
de alta sensibilidad (hs-Tnl) descrito en las referencias.

[Precauciones]

1 Este producto solo se puede usar para diagnticos in vitro.

Este producto estadiserado para uso exclusivo de profesionales.

No utilice el producto despué de su fecha de caducidad.

No combine reactivos de diferentes kits ni de diferentes lotes de reactivos.

a b~ wN

Debido a la diferencia en los sistemas de especificidad de los anticuerpos de
diferentes fabricantes, se pueden producir diferentes resultados para la misma
muestra. Es posible que los resultados del andisis que se obtengan de diferentes
sistemas no sean comparables, por lo tanto, no se deben correlacionar entre s fen
la interpretacicn cl mica.

No agite los componentes reactivos de forma enégica para evitar que se generen

burbujas.

Durante el uso de este producto, realice los andisis siguiendo estrictamente los

procedimientos de operacidn segtUn lo escrito en el prospecto y las pautas

establecidas por cada laboratorio.

Los resultados de las pruebas de este ensayo solo se pueden utilizar como

evidencia complementaria para la decisidn clmica. Los shtomas clmicos, los

antecedentes médicos, otros resultados de andisis de laboratorio y la respuesta
terapéitica se deben combinar de una manera integral para el tratamiento del
paciente.

El operador del laboratorio debe usar guantes adecuados cuando utilice el

producto. En caso de exposicicn accidental al reactivo, lave de inmediato la parte

del cuerpo afectada con abundante agua. Si el reactivo se salpica en los ojos,
l&velos con abundante agua y consulte a un médico de inmediato.

10 Todas las muestras y los residuos de reaccicn se deben considerar como posibles
riesgos biold@gicos y se deben manipular de acuerdo con las leyes y regulaciones
locales.

11 Este producto es un cartucho de un solo uso. No vuelva a utilizar el cartucho de
reactivo.

12Si los cartuchos de reactivos no se han agotado en el mismo d &, coloque los
cartuchos restantes en un refrigerador a una temperatura aproximada de entre
2 €y 8 <, en lugar de dejarlos en el instrumento.

[Descripcicn de s mbolos]

L fite de Fecha de
temperatura fabricacicn
Dispositivo
médico de NUmero de
IVD diagn&tico H EF catdogo
in vitro
Consulte las
instrucciones de
Al uso o las
LOT Cetligo del lote E].i] instrucciones
electrénicas de
uso
Representante
- cuteioss | LE2 wizado o e
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Europea/Unicn
Europea
T T Este Iad_o hacia c € Marca CE
arriba
Identificador de
Fabricante UDI dispositivo
Unico

[Referencias]

[1] Filatov V L, Katrukha A G, Bereznikova A V, et al. Epitope mapping of
anti-troponin 1 monoclonal antibodies[J]. Biochem Mol Biol Int, 1998,
45(6):1179-1187.

[2] Bodor G S, Porterfield D, Voss E M, et al. Cardiac troponin-I is not expressed in
fetal and healthy or diseased adult human skeletal muscle tissue. Clinical
Chemistry, 1995, 41(1):1710-1715.

[3] Yang Zhenhua, Pan Baishen, Xu Juntang. Guidelines for the application of
myocardial injury markers documented by the Chinese Society of Laboratory
Medicine [J]. Chinese Journal of Laboratory Medicine, 2002, 25(3):185-189.

[4] Chinese Society of Cardiology, Chinese Society of Laboratory Medicine, Expert
consensus on clinical application of high-sensitive method used for cTn test,
Chinese Journal of Internal Medicine,2015, 54(10):899-904.

[5] Mair J, Wagner |, Puschendorf B, et al. Cardiac troponin | to diagnose
myocardial injury [J]. Lancet, 1993, 341(8848):838-839.

[6] French, J K, White, H D. Clinical implications of the new definition of
myocardial infarction [J]. Heart, 2004, 90(1):99-106.

[7] Thygesen K, Alpert J S, Jaffe A'S, et al. Third universal definition of myocardial
infarction[J]. Circulation, 2012, 113(2):2020-2035.

[8] Fred S. Apple and Paul O. Collinson, for the IFCC Task Force on Clinical
Applications of Cardiac Biomarkers. Analytical Characteristics of
High-Sensitivity Cardiac Troponin Assays. Clinical Chemistry, 2012, 58(1):
54-61.

[9] Fred S. Apple, Yader Sandoval, Allan S. Jaffe, and Jordi Ordonez-Llanos, for the
IFCC Task Force on Clinical Applications of Cardiac Bio-Markers. Cardiac
Troponin Assays: Guide to understanding analytical characteristics and their
impact on clinical care. Clinical Chemistry, 2017, 63(1): 73-81.

[10] Cong Yulong, Tong Mingging. Expert consensus Il on R&D and evaluation of
in vitro diagnostic products [M]. Beijing: Science Press, 2020.

[Informacién bésica)
MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
12th Floor, Baiwang Research Building No.1, 5158 Shahe West
Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S

REPUBLIC OF CHINA

Teléono: +86-755-26953369 Sitio web: http://www.medcaptain.com
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product CK-MB (CLIA):

Fig 1 Container Label—CK-MB Calibrator CO

, ™
Calibrador de CK-MB CO Yed
1.0 mL
20230201 J/B"E

& 20240413 2°C )

Fig 2 Container Label—CK-MB Calibrator C1
(" A
Calibrador de CK-MB C1 A

1.0 mL
20230201

s 2024-04-13
A

I
2c

J

Y/,
RLVADOR CHERY
SOCIO GERENTE

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT
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Pégina 12 de 61



Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 3 Container Label—Reconstitution Solvent

g it
Disolvente de 44
reconstitucion

1.0mL 5o
LOT| 20230201 2°C/Y-

cd 2024-04-13
L. v

Fig 4 Label—Calibration Card

Tarjeta de calibracion

CK-MB (CLIA)

LOT| 20230201

M| 2023-02-14

ol 2024-04-13 IVD

. y

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 2 of 6
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Fig 5 Label—CK-MB Reagent Cartridge

CK-MB

20230201

[m!
[m 53 :2024-04-13

800648F6464E288

YRy ADOR CHER)
SOCIC GERENTE

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 3 of 6
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MEDCAPTAIN

Fig 6 Outer Packaging—CK-MB (CLIA)  (Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included), 60>l Tests/Pkg)
197

A

A \_/

o%

* ~O
i ‘.e *-{‘

.
%
Y upidoopaif/ N

119
.:‘&3:
: *}
o
1=

Fig 7 Label on Outer Packaging—CK-MB (CLIA)

IF-2023- 146388686 APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 4 of 6
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MEDCAPTAIN

(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL01801E)
Yy

CK-MB (CLIA) CK-MB (CLlA) A’l.edcch;;ﬂ

60 X 1 analisis/envase (calibradores incluidos) Componentes:
Cartucho de reactivo de CK-MB: C E
P/N: 2171-00101-02 R1: 60 %50 pL
R2: 60 %50 pl u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO1801E 20230201 R4: 60 % 100 pL 12th Flaor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Read, Xili,

- Calibrador de CK-MB C0: 1% 1.0 mL Manshan, S1R055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OFCHINA
L HRE-TEE-26953369
4] 2023-02-14 20240413 Calibrador de CK-MB C1: 1%1.0mL Tel 186-755-26353359

. L Website: www.medcaptan.com
Sy Y (01)06926502608178 Disolvente de reconstitucion: 1 X1.0mL

(11)230214 o 2 \ ooy ,
E :jljj.gqlo.ug 8°C Tarjeta de calibracion: 1 pieza RSight BV
110)20230201 . s
(240)MCLO1S01E 2°C Roald Dahllaan 47, 562% MC, Endhoven. The Metherlands
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

60 % 1 analisis/fenvase

P/N: 2171-00102-02

MCLO1802E

] 2023-02-14
== FRRE® (01)0e926802603185
1113220214
(171240413

T il0)20230200
(240)MCLOLEO2E

CK-MB (CLIA)

20230201

%

2024-04-13

e
2°C

CK-MB (CLIA)

Componentes:

Cartucho de reactivo de CK-MB:
R1: 60 %50 uL
R2: 60 %50 uL
Rd: 60% 100 pL

Fig 8 Label on Outer Packaging—CK-MB (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL01802E)

edcaptain

[
ce [vo]

“ MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
12th Floer, Batwang Research Building, NO.5158 ShaheWest Read, Xili,
Nanshar, 51R055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPLBLIC OFCHINA
Tel: +856-755-26053369
Website: www.medcaptan.com

RSight BV
Roald Dahllaan 47, 5625 MC, Endhoven. The Netherlands

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.
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Modelo de rétulos

Sobre-rétulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-125
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

/
FRLVADOR CHEB)
SOCIO GERENTE

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de uso
CK-MB (CLIA)

VADOR CHEBT
S0CI0 GERENTE

[Nombre del producto]
CK-MB (CLIA)

[Tamaf del envase]

REF Tamafo del envase
MCLO01801E 60 %1 andisis/envase (calibradores incluidos)
MCLO01802E 60 x 1 andisis/envase

[Uso previsto]

Este producto estadisefado para su uso en la determinacicn cuantitativa de CK-
MB en suero, plasma o sangre total humana. En aplicaciones cl micas, se utiliza
principalmente para el diagn&tico complementario de infarto de miocardio y
miopat B.

La creatina quinasa-MB (CK-MB) es uno de los tres isGneros de la CK (los otros
dos son CK-BB y CK-MM). La CK-MB existe principalmente en el misculo
card Rco, que representa el 20 % de la actividad total de la CK. El grado de
elevacicn de CK-MB estarelacionado con la muerte y el dafo de las cdulas del
miocardio. En caso de infarto agudo de miocardio (IAM), la CK-MB aparece de
3 a 8 horas después de episodios de dolor tor&ico, lo que indica que el misculo
card Bco estadaf®do. El nivel de CK-MB alcanza el pico dentro de 12 a 24 horas
aproximadamente y, por lo general, recupera el nivel inicial dentro de 24 a
48 horas. Este modo de cambio (modo de elevacicn y descenso) del nivel de CK-
MB junto con la evolucién de la electrocardiograf & (ECG) y los antecedentes
mé&licos de dolor tor&ico se consideran generalmente como los Wdices
principales para el diagndstico de IAM.

[Principio]

Este ensayo adopta un formato para inmunoandisis de quimioluminiscencia tipo
sandwich de doble anticuerpo. El principio del andisis es el siguiente:

(1) Agregue la muestra a las micropart Tulas magnéicas recubiertas con el
anticuerpo CK-MB vy, a continuacicn, mezcle con otro anticuerpo CK-MB
marcado con acridinio en un pocillo de reacci&. Tras la incubacid, la CK-MB
de la muestra se une ambos anticuerpos CK-MB, lo que forma un complejo
inmunitario.

(2) Una vez finalizada la reaccidn, se utiliza un im&n para capturar la
micropart Tula y el material que no se ha unido se elimina. Luego, agregue la
solucidn de preexcitacicn y solucidn de excitacicn en la mezcla de reaccicn de
forma secuencial para iniciar la reaccicn quimioluminiscente.

(3) Se utiliza un fotomultiplicador para medir los fotones generados de la
reaccid. El recuento de fotones es directamente proporcional a la concentracién
de CK-MB en la muestra. La concentracicn de CK-MB se deriva de una curva
de calibracié incorporada.

[Componentes principales]

Volumen de llenado

60 <1 andisis/envase .
60 =<1 andisis/

envase

Componente Composicicn principal

(calibradores
incluidos)

Micropart tula (R1):
micropart Eula magnéica
recubierta con anticuerpo

monoclonal anti-CK-MB de

60 <50 pl 60 x50 ul

rat&, 0,3 g/l; solucicn
amortiguadora PB,
25 mmol/l; ProClin 300,
1,09/l

Cartucho de
reactivo de CK-MB

Conjugado (R2):
anticuerpo monoclonal anti-
CK-MB de ratéh marcado
con acridinio, 10 pg/l;

60 <50 pl 60 x50 ul

solucié amortiguadora de

1/4

q

MES, 50 mmol/L;
ProClin 300, 1,0 g/l

Solucién de preexcitacién

(R4): solucicn &ida que

60 > 100 pl 60 > 100 pl

contiene peréido de
hidr&eno al 1,32 % (p/v)

Solucién amortiguadora de
HEPES, 100 mmol/l;
ProClin 300, 0,5 g/l

Calibrador de
CK-MB C0

1x1,0ml /

CK-MB (origen humano);
solucién amortiguadora de
HEPES, 100 mmol/l;
ProClin 300, 0,5 g/I.

Calibrador de
CK-MB C1

1x1,0ml /

Disolvente de o
L Agua purificada 1x1,0ml /
reconstitucién

Una tarjeta que contiene

Tarjeta de informacién del ndmero de

1 pieza /

calibracién lote del calibrador y la

concentracié del calibrador

Nota: Los componentes de diferentes lotes de reactivos no se pueden mezclar ni
intercambiar para su uso.

Trazabilidad: Este mé&odo de andisis se remonta al ensayo STAT de CK-MB de
Roche.

Después de escanear la tarjeta de calibracidn, puede verificar la informacicn
importante del calibrador (nCmero de lote y concentracién del calibrador) en el
instrumento.

La posicicn de cada componente se muestra en la vista frontal (superior) y
vertical (abajo) del paquete de reactivo.

LIl

[[IL_]]

Instrumento o material requerido, pero no proporcionado (por

Medcaptain):

(1) Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado
Immu F6/Immu F6S

(2) Solucicn amortiguadora de lavado

(3) Solucicn de excitacicn

(4) Diluyente de muestras

(5) Puntas de pipeta de 500 ul

(6) Controles de marcadores card Rcos o controles de marcadores
cardiopulmonares

[Condiciones de almacenamiento y vida Ckil]

Condiciones de almacenamiento: Sellado y almacenado entre aproximadamente
2 Ty 8 T en posicicn vertical. Evite el ciclo de congelacicn-descongelacicn.
Vida il: 14 meses

Estabilidad del calibrador: Si el calibrador estatapado y se almacena entre
aproximadamente 2 <C y 8 C y estaprotegido de la luz, su vida il es de
14 meses. Después de retirar la tapa del calibrador CO, se permite almacenarlo
durante 1 d & a temperatura ambiente (entre aproximadamente 10 Ty 30 T) y
durante 60 d &s entre alrededor de 2 T y 8 <C. Después de retirar la tapa del
calibrador C1 y que se haya reconstituido, se permite almacenarlo por 1 d& a
temperatura ambcjelﬁl’e2 AP 93686-4\ BNSP IAANMAEdor de
2 Cy8 Tyb0dhsa-20 <T (se permite congelarlo y descongelarlo por un solo
ciclo).

Pégina 19 de 61




/Yledcaptain

Las fechas de fabricacicn y caducidad se pueden encontrar en el cartucho y el
envase del reactivo.

[Instrumento aplicable]

Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado Immu F6
de Medcaptain

Analizador para inmunoandisis
Immu F6S de Medcaptain

de quimioluminiscencia automatizado

[Preparacién de la muestra]

» Se pueden utilizar las muestras de suero, plasma y sangre obtenidas con un
tubo de extraccicn de sangre que contiene EDTA-Kz, EDTA-Ks3, heparina de
litio o anticoagulante de heparina de sodio para el andisis.

Volumen de la muestra para cada andisis: 50 pl

La muestra obtenida se debe analizar tan pronto como sea posible.

La sangre se debe analizar en un plazo de 4 horas desde la obtencién de la
muestra.

Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar durante 4 horas a
temperatura ambiente (entre alrededor de 10 T a 30 <), 24 horas entre
alrededor de 2 T a8 Ty 30 dasa-20 <T. Una muestra no puede congelarse
ni descongelarse varias veces. Solo se permite un ciclo de congelacicn-
descongelacidn. Si una muestra contiene sedimentos o fl&ulo, centrifugue la
muestra antes del andisis.

Los tubos de extraccicn de sangre proporcionados por diferentes fabricantes
son diferentes en cuanto a materias primas y aditivos, lo que puede afectar los
resultados del andisis. Medcaptain no ha validado todos los tipos de tubos de
extraccicn de sangre que se podr Bn utilizar en este ensayo. Cada laboratorio
debe tener su propio criterio en cuanto a la viabilidad de utilizar ciertas marcas
de tubos de extraccicn de sangre.

[Procedimiento del andisis]

Preparacidn del reactivo

Reactivo: Los cartuchos de reactivo CK-MB (incluida la microparttula R1, el

conjugado R2 y la solucién de preexcitacicn R4) son del tipo listo para usar. El

cartucho se puede cargar directamente en el instrumento.

Calibrador: El calibrador de CK-MB CO es | fuido y estalisto para usarse. El

calibrador de CK-MB C1 es polvo liofilizado y debe reconstituirse antes de su

uso: Vierta el solvente de reconstitucién (1,0 ml/vial) en la botella del calibrador

C1 de CK-MB, tape el frasco, espere 10 minutos para reconstituir el calibrador y

agite suavemente el frasco varias veces hasta que el calibrador se disuelva en su

totalidad. Evite que se produzcan burbujas de aire durante el proceso de
reconstitucidn. Despué de la reconstitucidn, el calibrador puede dividirse en
al Tuotas y almacenarse en las condiciones adecuadas para su uso en el futuro.

La al Tuota del calibrador solo se puede utilizar una vez.

Calibracicn

» Consulte el manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis de
quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain para la calibraciécn
del sistema.

» La calibracicn se debe realizar al menos una vez cuando se va a utilizar un
nuevo lote del reactivo.

> Utilice el kit de ensayo de CK-MB y los calibradores correspondientes
proporcionados por Medcaptain para la calibracién del analizador.

» Antes de la calibracidn, escanee la tarjeta de calibracién proporcionada en el
kit de CK-MB para ingresar la curva de calibracicn y la informacién del
calibrador.

» Cuando realice la calibracicn, retire el cartucho de reactivo del paquete,
col@uelo en el soporte del cartucho de reactivo, presione y cierre la puerta.
La informacicn relacionada con el reactivo (nombre del reactivo, nimero de
lote y fecha de caducidad) se puede leer autom&icamente a través de un
cdligo de barras bidimensional en el cartucho de reactivo.

» Coloque los calibradores en una gradilla de muestras y empuje dicha gradilla
dentro del analizador.

> Seleccione Reagent (Reactivo) > Request Calib. (Solicitar calibracicn) en el
analizador y seleccione el ensayo correspondiente y el n. °de lote para solicitar
una calibracidn.

> Seleccione las posiciones de los calibradores en la gradilla de muestras, ajuste
el numero repetido de andisis e inicie la calibracicn.

» De acuerdo con los resultados del andisis del calibrador, el sistema del
analizador comprueba automé&icamente la validez de la curva de calibracicn
y hace ajustes para generar una curva de calibracién.

2/4

3

Per Bdo de validez de la calibracién: 28 d &s

» Una calibracié renovada es necesaria en los siguientes casos:

(1) Antes de utilizar kits de andisis de un lote diferente.

(2) Cuando el resultado del andisis del control excede los | ites especificados.

(3) Cuando se hayan utilizado kits de prueba del mismo lote en el instrumento

durante m& de 28 d &s.

> Para obtener detalles sobre el andisis del calibrador, consulte la seccién sobre
calibracién del manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis
de quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Andisis del control

» Los controles de marcadores card®cos y los controles de marcadores

cardiopulmonares (fabricados por Medcaptain) tienen dos niveles: control de

baja concentracién (L) y control de alta concentracién (H).

Se deben analizar los dos niveles de controles de acuerdo con las regulaciones

locales aplicables. Se recomienda encarecidamente realizar el andisis de

control cada vez que se cambie el lote de reactivo, cuando se haya vuelto a

calibrar el instrumento o despué& de realizar servicios de solucicn de

problemas o mantenimiento.

Cuando realice el andisis del control, retire el cartucho de reactivo del paquete,

col&uelo en el soporte del cartucho de reactivo y cierre la puerta. La

informacicn relacionada con el reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote

y fecha de caducidad) se puede leer autom&icamente a través de un c&ligo de

barras bidimensional en el cartucho del reactivo.

» Coloque los controles en una gradilla de muestras y presione dicha gradilla
dentro del analizador.

» En la interfaz de solicitud de analisis, elija “Control” (Control) como el tipo
de andisis y seleccione el n.<e lote del control y el nombre del ensayo para
el andisis del control.

» Presione el bot& de inicio para iniciar el andisis. Los resultados del andisis
de control se pueden visualizar después de que el andisis haya finalizado.

» Los resultados del andisis de control deben estar dentro de los |mites
definidos. De lo contrario, compruebe el sistema del andisis para identificar
la causa principal, es decir, verifique la fecha de caducidad y la condicicn de
almacenamiento de los controles, el rendimiento y el estado del analizador.
Después de eliminar los problemas, analice los controles nuevamente. Si el
resultado del andisis sigue siendo superior al rango, comun fuese con el
servicio al cliente de Medcaptain de inmediato.

» Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios intervalos y | mites
del control en funcicn de sus propias condiciones.

» Para obtener detalles sobre el andisis del control, consulte la seccicn sobre el
andisis del control del manual de funcionamiento del Analizador para
inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Andisis de la muestra

» Cuando realice el andisis de la muestra, retire el cartucho de reactivo,
col@uelo en el soporte del cartucho de reactivo y cierre la puerta. La
informacicn relacionada con el reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote
y fecha de caducidad) se puede leer autom&ticamente a través de un c&ligo de
barras bidimensional en el cartucho del reactivo.

> Si se utiliza un tubo de extraccicn de sangre en el andisis, el volumen de la
muestra debe ser superior a 1,0 ml.

> Retire la tapa de los tubos de muestra, coloque las muestras en la gradilla de
muestras y empuje dicha gradilla en el instrumento.

» En la interfaz de solicitud de analisis, elija “Sample” (Muestra) como el tipo
de andisis, ingrese la informaci& de la muestra y seleccione CK-MB assay
(Ensayo de CK-MB) para el andisis.

> Presione el bot& de inicio para iniciar el andisis. Los resultados de los
andisis se pueden visualizar después de que se completa el andisis.

» Volumen requerido para cada componente del reactivo: 50 pl de R1, 50 pl de
R2 y 100 pul de R4 para cada andlisis. El instrumento pipetea y mezcla
automéicamente la muestra y el reactivo de R1. R2 e incuba la mezcla a
37 ° Cdurante 5 minutos. Después de la incubaci&, el complejo se depura y,
luego, el instrumento pipetea y mezcla autom&icamente el complejo vy el
reactivo R4 e incuba la mezcla durante 1 minuto. EI tiempo desde el pipeteo
de muestras hasta la finalizaci&h del andisis es de aproximadamente

15 minutos.
N R AR e

» Para obtener detall. ree isi
el andisis de &Eﬁgg?a-gé4§%§£$
inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.
Cdculo
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En funcidn de la curva de calibracién espec fica del lote, el instr
automéicamente los resultados de los andisis de cada muestra (unidad: ng/ml).

[Intervalos de referencia]

Las muestras de este estudio provienen de la provincia de Guangdong. Se
obtuvieron 285 muestras de suero (141 hombres y 144 mujeres) de personas de
entre 18 y 84 afps de edad. Todos los participantes son individuos sanos. El
intervalo de referencia del percentil 97,5 es el siguiente:

Hombre: <5,01 ng/ml; mujer: <3,53 ng/ml.

Debido a las diferencias en la regicn geogré&ica, la raza, el género y la edad, se
recomienda encarecidamente que cada laboratorio establezca sus propios
intervalos de referencia.

[Interpretacicn de los resultados]

> Los resultados de los andisis de este kit de ensayo solo se pueden utilizar
como ayuda para la decisicn cl mica. Los sftomas cl micos, los antecedentes
mé&licos, otros resultados de andisis de laboratorio y la respuesta terapéitica
se deben combinar de una manera integral para confirmar el diagndstico o
descartar la posibilidad de una enfermedad.

> El rango de medicicn de este kit de ensayo es de aproximadamente 0,3 ng/ml
a 300 ng/ml. Si la concentracicn de CK-MB en una muestra es inferior al
Imite de deteccicn (limit of detection, LoD), el valor informado es
“<0,3 ng/ml”. Si la concentraciéon de CK-MB en una muestra es superior al
limite superior de medicion, el valor informado es “>300 ng/ml”.

» Para una muestra con una concentracicn de CK-MB superior a 300 ng/ml se
recomienda diluir de forma manual la muestra con el diluyente de la muestra
(la proporcicn de dilucién recomendada es 1:10 y la concentracicn de la
muestra diluida >5 ng/ml) y realizar el andisis nuevamente para obtener un
resultado exacto.

» Cuando el instrumento muestra “SMPL”, la muestra es insuficiente. En este
caso, prepare una muestra suficiente para el andisis de nuevo. Cuando el
instrumento muestra el mensaje “SMPJ”, se detectd un coagulo en la muestra.
En este caso, extraiga el codgulo de la muestra y vuelva a realizar el andisis.

» Algunos resultados del andisis pueden contener sibolos de identificacidn.
Para obtener detalles sobre los s mbolos de identificacidn, consulte la seccicn
acerca de la identificacicn de resultados en el manual de funcionamiento del
Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado
F6/F6S de Medcaptain.

[Limitacidn]

» Los resultados de los andisis obtenidos mediante el uso de este kit de ensayo
solo se pueden utilizar como referencia cl mica. No puede utilizarse como la
Unica base para confirmar o descartar una enfermedad.

» No se produce efecto prozona si la concentracicn de CK-MB es inferior a
5000 ng/ml.

» Cuando la concentracién de la sustancia de interferencia end&yena es menor
que el valor que se indica en la tabla a continuacidn, la desviacié relativa del
valor de medicidn causada por la interferencia no superar&el 10 %.

Posible sustancia de interferencia Posible concentracién de sustancias

enddgena de interferencia
Prote ma total <10 g/dl

Bilirrubina <20 mg/dl
Hemoglobina <500 mg/dI
Triglic&ido <1000 mg/dl

» Cuando la concentracién del medicamento es menor que el valor que se indica
en la tabla a continuacié, la desviacién relativa del valor de medicicn causada
por la interferencia no superar&el 10 %.

Nombre del medicamento Concentracicn del medicamento

Ampicilina <5 mg/dl
Fenito ha <10 mg/dl
Ibuprofeno <40 mg/dl
Nifedipina <6 mg/dl
Teofilina <25 mg/dl

q

Alopurinol
Digoxina

<40 mg/dl
<0,02 mg/d|

» Cuando la concentracicn de la sustancia con posible reactividad cruzada es
menor que la concentracidn indicada en la tabla a continuacicn, la tasa de
reaccicn cruzada es menor que el 0,1 %.

Sustancia con posible Tasa de reaccicn

Concentracién

reactividad cruzada cruzada
CK-MM <50 000 ng/ml <0,1 %
CK-BB <5000 ng/ml <0,1 %

» El anticuerpo heter&ilo en sangre humana puede reaccionar con la
inmunoglobulina en el reactivo, lo que afectar&los resultados del andisis.

» Es posible que se produzcan anticuerpos heterdfilos en pacientes que entran
en contacto con animales con frecuencia y en aquellos pacientes que hayan
recibido fragmentos de inmunoglobulina o inmunoglobulina para tratamiento
o diagndtico. Por ejemplo, los pacientes que han recibido tratamiento o
diagnético de anticuerpos monoclonales de ratén podr Bn contener
anticuerpos humanos antimurinos (HAMA). Ademd, pueden existir
autoanticuerpos humanos enddgenos en el cuerpo humano, por ejemplo,
anticuerpos antinucleares (ANA), que pueden reaccionar con el ntcleo celular
de diferentes fuentes. Los HAMAy los ANA pueden generar resultados falsos.
Este kit de ensayo contiene un ingrediente antiinterferencia, que puede reducir
efectivamente la interferencia de los HAMAy los ANA. Sin embargo, algunas
muestras atn pueden presentar problemas de interferencia de los HAMAYy los
ANA. Para determinar las afecciones de un paciente, el médico debe adquirir
m& informaci cl mica o de diagndstico.

» Las muestras clficas ANA positivas se detectaron con el anticuerpo 1gG
antinuclear (11FT) producido por Oumeng (Hangzhou) Medical Experimental
Diagnosis Co., Ltd. que se utilizOpara evaluar la interferencia. Los resultados
demostraron que su influencia en los resultados del andlisis estaba dentro del
0 %.

» El RF con una concentracidn inferior a 1500 Ul/ml, los HAMA con una
concentracidn inferior a 3,25 mg/ml, los resultados demostraron que su
influencia en los resultados del andisis estaban dentro del +10 %.

[Caracter #ticas del producto]

1. Aspecto

El paquete del kit de ensayo debe estar intacto, sin dafbs y con todos los
componentes incluidos en el kit. EI aspecto debe ser limpio y ordenado, la
etiqueta se debe leer claramente y no debe haber ninguna fuga de | fuido.

2. Volumen de llenado

\Volumen de
N.e Componente
llenado
Micropart Eula magnética recubierta con el
1 part Eula mag 50 5 I
anticuerpo CK-MB (R1)
Conjugado de anticuerpos CK-MB marcados
2 . >50 pl
con acridinio (R2)
3 Soluci& de preexcitacicn (R4) >100 pl

3. L mite de blanco (LoB)

LoB <0,1 ng/ml

4. L mite de deteccién (LoD)

LoD <0,3 ng/ml

5. Exactitud

La exactitud debe cumplir uno de los siguientes requisitos:

A) Andisis de referencia empresarial: analice las referencias de la empresa en
2 niveles de concentracién que tengan trazabilidad. La desviacicn relativa entre
el resultado de la medicicn y el valor objetivo no debe exceder el 10,0 %.

b) Andisis de recuperacicn: agregue el CK-MB en una concentracicn conocida
a las muestras en| FifoeMss 14699 3686CA PR IN RVBd AR\ gRe ser del
100 % +10 %, la diferencia entre la tasa de recuperacién de cada muestra y la
tasa de recuperacién promedio no debe superar el 10,0 %, y el error sistemé&ico
proporcional no debe exceder el 10,0 %.

Pégina 21 de 61




/Yledcaptain

6. Linealidad

Analice las muestras de CK-MB con concentracicn en el rango de
aproximadamente 1 ng/ml a 300 ng/ml. Coeficiente de correlacicn lineal r
>0,990.

7. Repetibilidad

Analice dos muestras de referencia empresarial con una concentracién de CK-
MB de (5 1) ng/ml y (50 £5) ng/ml reiteradamente. El coeficiente de variacicn
(CV) de los resultados del andisis para ambas muestras de referencia debe ser
inferior al 8,0 %.

8. Variacidn de lote a lote

Utilice tres lotes del kit de ensayo a fin de analizar dos muestras de referencia
empresarial con una concentracién de CK-MB de (5 1) ng/ml y (50 =£5) ng/ml
reiteradamente. EI CV para tres lotes del kit de ensayo debe ser inferior al 10.0 %.
9. Aspecto del calibrador

(1) El paquete de calibradores y el disolvente de reconstitucicn deben estar
intactos y sin darps. El aspecto debe ser limpio y ordenado, la etiqueta se debe
leer claramente y no debe haber ninguna fuga de I fuido.

(2) El calibrador CO y el disolvente de reconstitucién deben ser | fuidos claros y
transparentes sin sedimentos, part Eulas insolubles ni fl&ulos.

(3) El calibrador C1 debe ser un polvo congelado seco de color blanco o amarillo
pdido, sin abolladuras ni rastros de | fuido. Despué& de su reconstitucin, el
calibrador C1 debe ser un Igfuido homogéneo sin parttulas ni sedimentos
visibles.

10. Volumen de llenado del calibrador

(1) El volumen de llenado del calibrador CO no es inferior al volumen impreso
en la etiqueta (1,0 ml).

(2) El volumen de llenado del disolvente de reconstitucién debe estar dentro del
rango que se muestra en la etiqueta (1,0 ml £10,0 %).

11. Exactitud del valor asignado

Utilice el calibrador de trabajo con el valor asignado mediante un procedimiento
de medicidn de nivel superior para calibrar el sistema de inmunoandisis de
quimioluminiscencia. Posteriormente, utilice el mismo lote de kit de ensayo para
medir el valor de cada calibrador. La desviacién absoluta de CO entre el valor de
medicidn y el valor asignado fue inferior a 0,1 ng/ml, y la desviacién relativa de
C1 entre el valor de medicién y el valor asignado estuvo dentro del 10,0 %.
12. Homogeneidad del calibrador

12.1. Homogeneidad dentro del frasco

La desviacién esténdar (SD) se utiliza para evaluar la homogeneidad dentro del
frasco del calibrador CO, que debe ser inferior a 0,3 ng/ml. EI CV se utiliza para
evaluar la homogeneidad dentro del frasco del calibrador C1, que debe ser
inferior al 8,0 %.

12.2 Homogeneidad entre frascos

La desviacicn esténdar (SD) se utiliza para evaluar la homogeneidad entre los
frascos del calibrador CO, que debe ser inferior a 0,3 ng/ml. El CV se utiliza para
evaluar la homogeneidad entre los frascos del calibrador C1, que debe ser inferior
al 5,0 %.

[Precauciones]

Este producto solo se puede usar para diagnésticos in vitro.

Este producto estadisefado para uso exclusivo de profesionales.

No utilice el producto después de su fecha de caducidad.

No combine reactivos de diferentes kits ni de diferentes lotes de reactivos.

Debido a la diferencia en los sistemas de especificidad de los anticuerpos de

diferentes fabricantes, se pueden producir diferentes resultados para la misma

muestra. Es posible que los resultados del andisis que se obtengan de
diferentes sistemas no sean comparables, por lo tanto, no se deben
correlacionar entre sien la interpretacicn cl mica.

6 No agite los componentes reactivos de forma enégica para evitar que se
generen burbujas.

7 Durante el uso de este producto, realice los andisis siguiendo estrictamente
los procedimientos de operacién segUn lo escrito en el prospecto y las pautas
establecidas por cada laboratorio.

8 Los resultados de las pruebas de este ensayo solo se pueden utilizar como
evidencia complementaria para la decisién cl mica. Los s itomas cl micos, los
antecedentes méicos, otros resultados de andisis de laboratorio y la respuesta
terapéitica se deben combinar de una manera integral para el tratamiento del
paciente.

9 EIl operador del laboratorio debe usar guantes adecuados cuando utilice el
producto. En caso de exposicicn accidental al reactivo, lave de inmediato la
parte del cuerpo afectada con abundante agua. Si el reactivo se salpica en los

g~ WwN -

3

ojos, l&velos con abundante agua y consulte a un medico de inmediato.

10 Todas las muestras y los residuos de reaccicn se deben considerar como
posibles riesgos biol&gicos y se deben manipular de acuerdo con las leyes y
regulaciones locales.

11 No vuelva a utilizar el cartucho de reactivo. Estadisefdo para un solo uso.

12 Coloque el cartucho de reactivo restante en un refrigerador a una temperatura
aproximada de entre 2 T y 8 <, en lugar de dejarlo en el instrumento.

[Descripcidn de s mbolos]

L mite de Fecha de
temperatura fabricacicn
Dispositivo médlico NUmero de
IVD de diagndstico in REF catAoao
vitro 9

Consulte las

LOT i

NUmero de lote instrucciones de

Representante
Fecha de autorizado en la
g caducidad E Comunidad
Europea
Este lado hacia Marca CE

| CE

UDI

Identificador Cnico

Fabricante de dispositivo

i
l
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product MYO (CLIA):

Fig 1 Container Label—MYO Calibrator CO

- ™
Calibrador de MYO CO Vid
1.0mL
LoT| 20230201 J/S s

a 2024-04-13 UvD] 2°C
\. J
Fig 2 Container Label—MYO Calibrator C1

- ~
Calibrador de MYO C1 Vi
1.0mL

LoT] 20230201 J/B R
2 2024-04-13 UvD] 2°C
. y

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 3 Container Label—Reconstitution Solvent

4 N

Disolvente de 4

reconstitucion
1.0mL

8°C
LOT| 20230201 2 “C/l/

2 2024-04-13  [IvD
\. /

Fig 4 Label—Calibration Card

Tarjeta de calibracion

MYO (CLIA)

LOT| 20230201

] 2023-02-14

o0 2024-04-13 IVD

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 2 of 6
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Modelo de Packaging de Origen

Fig 5 Label—MYO Reagent Cartridge

V2d

~——

20

|
8°C
= "l: [LoT] :202302011
O % :2024-04-13

AG6CDEAAF0OBC5748F

ALVADOR CHEB
S50CI0 GERENTE

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 3 of 6
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN
Fig 6 Outer Packaging—MYO (CLIA)  (Packing Size: 60> Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)
< 197
A C ~
rd* ~O
N ‘. . * ={ ¢

.
%
Y upidoopaif/ N

119
.:‘&3:
: *}
o
1=

Fig 7 Label on Outer Packaging—MYO (CLIA)

“SEBASTIAN ANTONICELLI
|F-2023 g 460586-APN-INPM#ANMAT

NWRECTOR

CNICO

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 4 of 6
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL01901E)

MYO (CLIA)

60 x 1 analisis/envase (calibradores incluidos)

P/N: 2171-00068-02

MCLO1801E 20230201
o 2023-02-14 5 2024-04-13

S (01)06926802602154

o e =
2°C

(10020230201
(240)MCLOLS01E

MYO (CLIA)

Componentes:

Cartucho dereactivo de MYQO:

u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
R3: 60 %150 pL
RA: 60 % 100 uL
Calibrador de MYO CO: 1 X 1.0mL
Calibrador deMYO C1: 1 ¥1.0mL
Disolvente dereconstitucion: 11.0mL

Tarjeta de calibracion: 1 pieza

RSight BM

edcaptain

(1
ce [wo]

12th Floor, Baiwang Research Building, HO.5158 ShaneWest Read, Xili,
Nanshar, S1R055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OFCHINA
Tel: +856-755-2605336¢

Website: www.medcaptan.com

Roald Dahllaan 47, 5625 MC, Endhaoven. The Netherlands

7

FALVADOR CHEB)
S0010 GERENTE

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 8 Label on Outer Packaging—MYO (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL01902E)

MYO (CLIA) MYO (C L |A) medcap[t;::

60 % 1 analisis/envase Componentes:
Cartucho dereactivo de MYO: c €
P/N: 2171-00069-02 R1: 60 %50 pL
R2: 60 %50 pL “ MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO1%02E 20230201 R3: 60X 150 pL 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Read, Xili,
Rd: 60100 L Wanshan, S1B055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPLUBLIC OFCHINA
ﬂ 2023-02-14 E 2024-04-13 Tel: +86-755-26953369

Wishsite: wwwmedcaptan.com
Sae FRII 01106926802603161

11220214 8°C _
= (171240413 R Sight B M.
(10j2023020L ) -
:,24J0,1r\-1u_-:-19021=_ 2°C Reald Dahllaan 47, 5625 MC, Emdhoven. The Metherlands
p. J

FAVADOR CHEB]
S0CI0 GERENTE

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 6 of 6
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Modelo de rétulos

Sobre-rétulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-125
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

/
FALVADOR CHEB)
S0CI0 GERENTE

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de uso
MYO (CLIA)

{vADOR cHEBT
6C10 GERENTE

[Nombre del producto]
MYO (CLIA)

[TamarfD del envase]
REF TamafD del envase
MCLO1901E 60 <1 andisis/envase (calibradores incluidos)
MCL01902E 60 <1 andisis/envase

[Uso previsto]

Este producto esta disefado para su uso en la determinacidn cuantitativa de
mioglobina (MYO) en una muestra de suero, plasma o sangre total humana. Se utiliza
principalmente para el diagnético complementario de infarto de miocardio. M2
Como prote ha de unid de ox Heno existente en el mUsculo card kco y en el msculo
esquelé&ico de los mam feros, la MYO consta de una cadena de pétidos y un elemento
hemo, su peso molecular es 17,8 kD, y proporciona la funcién de almacenar y
transferir ox geno B!, Debido al bajo peso molecular de la MYO, cuando las c@ulas
musculares card Bcas y las c@ulas musculares esqueléicas presentan lesiones, las
c@ulas lesionadas pueden liberar MYO ré&pidamente a la circulacicn sangu fea, que
se eleva en un plazo de cerca de 2 a 3 horas, alcanza el pico aproximadamente entre 4
y 12 horas, y vuelve a la normalidad dentro de las 24 horas posterioresl. La MYO es
un biomarcador que puede reflejar un infarto de miocardio en el plazo m& breve hasta
ahora[ >,

[Principio del ensayo]

Este andisis adopta inmunoandisis de quimioluminiscencia tipo sé&dwich de doble
anticuerpo. Los principios del andisis son los siguientes:

(1) Agregue la muestra a las micropart Eulas magnéticas recubiertas con el anticuerpo
MYQO y, a continuacidn, mezcle con otro anticuerpo MYO marcado con acridinio en
un pocillo de reaccidn. Tras la incubacidn, la MYO de la muestra se une ambos
anticuerpos MYO, lo que forma un complejo inmunitario.

(2) Una vez finalizada la reaccid, se utiliza un imén para capturar la micropart tula
y el material que no se ha unido se elimina. Luego, agregue la solucicn de
preexcitacidn y solucidn de excitacidn en la mezcla de reaccicn de forma secuencial
para iniciar la reaccién quimioluminiscente.

(3) Se utiliza un fotomultiplicador para medir los fotones generados de la reaccicn. El
recuento de fotones es directamente proporcional a la concentracicn de MYO en la
muestra. La concentracidn de MY O se deriva de una curva de calibracid incorporada.

[Componentes principales]

q3

. MYO (origen humano); solucicn
Calibrador . .
de MYO C1 amortiguadora de Tris; 1x1,0ml /
50 mmol/L; ProClin 300, 0,5 g/l
Disolvente
de -
L Agua purificada 1x1,0ml /
reconstitucio|
n
Una tarjeta que contiene
Tarjetade | . . ,] g -
informacié del ndmero de lote .
curva de . - 1 pieza /
.. |del calibrador y la concentracicn
calibracicn .
del calibrador

\Volumen de llenado

60 <1 andisis/envas
e (calibradores
incluidos)

Componente Composicién principal 60 <1 andisis

lenvase

Micropart tula (R1):
micropart Eula magnética
recubierta con anticuerpo

monoclonal anti-MYO de ratén,

0,3 g/l; solucién amortiguadora
de MES, 50 mmol/l;
ProClin 300, 0,5 g/l

60 x50 pl 60 x50 pl

Conjugado (R2): anticuerpo
monoclonal anti-MYO de ratcn
marcado con acridinio, de
aproximadamente 10 pg/l;
solucidn amortiguadora de MES,
50 mmol/l; ProClin 300, 0,5 g/l

Cartucho de
reactivo de
MYO

60 x50 pl 60 x50 pl

Diluyente de reaccidn (R3):
solucién amortiguadora de Tris,
50 mmol/l; ProClin 300, 0,5 g/l

60 %150 pl 60 %150 pl

Solucidn de preexcitacicn
(R4): solucidn &ida que
contiene per&ido de hidr&yeno
al 1,32 % (p/v)

60 %100 pl 60 %100 pl

Calibrador | Solucién amortiguadora de Tris,

1 x1,0ml
de MYO CO | 50 mmol/L; ProClin 300, 0,5 g/l *10m /

Nota: Los componentes de diferentes lotes de reactivos no se pueden mezclar ni
intercambiar para su uso.

Trazabilidad: Este mé&odo de andlisis se remonta al ensayo STAT de mioglobina de
Roche Elecsys.

Despu& de escanear la tarjeta de calibracién, puede verificar la informacién
importante del calibrador (nUmero de lote y concentracién del calibrador) en el
instrumento.

La posicicn de cada componente se muestra en la vista frontal (superior) y vertical
(abajo) del paquete de reactivo.

Il

5]

[l

g

o
w
=]
)

Instrumento o material requerido, pero no proporcionado (por Medcaptain):

(1) Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado
Immu F6/Immu F6S

(2) Solucid amortiguadora de lavado

(3) Solucid de excitacicn

(4) Diluyente de muestras

(5) Puntas de pipeta de 500 pl

(6) Controles de marcadores card Rcos o controles de marcadores cardiopulmonares

[Condiciones de almacenamiento y vida Ctil]

Condiciones de almacenamiento: Sellado y almacenado entre aproximadamente 2 <C
y 8 <C en posicicn vertical. Evite el ciclo de congelacidn-descongelacian.

Vida Gil: 14 meses

Estabilidad del calibrador: Si el calibrador esta tapado y se almacena entre
aproximadamente 2 T y 8 <C y estaprotegido de la luz, su vida il es de 14 meses.
Después de retirar la tapa del calibrador CO, se permite almacenarlo durante 1 d& a
temperatura ambiente (entre aproximadamente 10 T y 30 <C) y durante 60 d &s entre
alrededor de 2 T y 8 <C. Después de retirar la tapa del calibrador C1 y que se haya
reconstituido, se permite almacenarlo por 1 d & a temperatura ambiente (alrededor de
10 € a 30 <T), 5d &s entre alrededor de 2 Ty 8 Ty 60 dks a -20 T (se permite
congelarlo y descongelarlo solo una vez).

Las fechas de fabricacidn y caducidad se pueden encontrar en el cartucho y el envase
del reactivo.

[Instrumento aplicable]

Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado Immu F6 de
Medcaptain

Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado Immu F6S de
Medcaptain

[Preparacidn de la muestra]

> Se pueden uiliggEle3 e RSB PKEENAIFADI IR A TUbo de
extraccidn de sangre que contiene EDTA-K,, EDTA-Ks, heparina de litio o
anticoagulante de heparina de sodio para el andisis.

» \Volumen de la muestra para cada andisis: 10 pl
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La muestra obtenida se debe analizar tan pronto como sea posible.
La sangre se debe analizar en un plazo de 4 horas desde la obtencicn de la muestra.
Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar durante 6 horas a temperatura
ambiente (entre alrededor de 10 T a 30 <C), 24 horas entre alrededor de 2 T a
8 Ty30dasa-20 <T. Una muestra no puede congelarse ni descongelarse varias
veces. Solo se permite un ciclo de congelacidn-descongelacidn. Si una muestra
contiene sedimentos o fl&ulo, centrifugue la muestra antes del andisis.

Los tubos de extraccicn de sangre proporcionados por diferentes fabricantes son
diferentes en cuanto a materias primas y aditivos, lo que puede afectar los
resultados del andisis. Medcaptain no ha validado todos los tipos de tubos de
extraccicn de sangre que se podr &n utilizar en este ensayo. Cada laboratorio debe
tener su propio criterio en cuanto a la viabilidad de utilizar ciertas marcas de tubos
de extraccidn de sangre.

[Procedimiento del andisis]

Preparacicn del reactivo

Reactivo: Los cartuchos de reactivo MYO (incluida la microparttula R1, el
conjugado R2, el diluyente de reaccicn R3 y la solucidn de preexcitacidn R4) son de
tipo listos para usar. El cartucho se puede cargar directamente en el instrumento.
Calibrador: El calibrador CO de MYO es | fuido y estalisto para usarse. El calibrador
C1 de MYO es polvo liofilizado y debe reconstituirse antes de su uso: Vierta el
solvente de reconstitucién (1,0 ml/vial) en el frasco del calibrador C1 de MYO, tape
el frasco y espere 10 minutos para reconstituir el calibrador. Agite suavemente el
frasco varias veces hasta que el calibrador se disuelva en su totalidad. Evite que se
produzcan burbujas de aire durante el proceso de reconstitucicn. Despu&s de la
reconstitucidn, el calibrador puede dividirse en alTuotas y almacenarse en las
condiciones adecuadas para su uso en el futuro. La al Tuota del calibrador solo se
puede utilizar una vez.

Calibracicn

>

»

>
>

Consulte el manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis de
quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

La calibracicn se debe realizar al menos una vez cuando se va a utilizar un nuevo
lote del reactivo.

Utilice el kit de ensayo de MYO vy los calibradores correspondientes
proporcionados por Medcaptain para la calibracién del analizador.

Antes de la calibracidn, escanee la tarjeta de calibracicn proporcionada en el kit de
MYO para ingresar la curva de calibracid y la informacicn del calibrador.
Cuando realice la calibracidn, retire el cartucho de reactivo del paquete, col&uelo
en el soporte del cartucho de reactivo, presione y cierre la puerta. La informacién
relacionada con el reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote y fecha de
caducidad) se puede leer automdicamente a través de un cdligo de barras
bidimensional en el cartucho de reactivo.

Coloque los calibradores en una gradilla de muestras y empuje dicha gradilla dentro
del analizador.

Seleccione Reagent (Reactivo) > Request Calib. (Solicitar calibracin) en el
analizador y seleccione el ensayo correspondiente y el n.<de lote para solicitar una
calibracicn.

Seleccione las posiciones de los calibradores en la gradilla de muestras, ajuste el
ntmero repetido de andisis e inicie la calibracicn.

De acuerdo con los resultados del andisis del calibrador, el sistema del analizador
comprueba autom&icamente la validez de la curva de calibracicn y hace ajustes
para generar una curva de calibracidn.

Per Ddo de validez de la calibracicn: 28 d &s

Una calibracién renovada es necesaria en los siguientes casos:

(1) Antes de utilizar kits de andisis de un lote diferente.
(2) Cuando el resultado del andisis del control excede los | mites especificados.
(3) Cuando se hayan utilizado kits de prueba del mismo lote en el instrumento

>

durante m& de 28 d Bs.
Para obtener detalles sobre el andisis del calibrador, consulte la seccicn sobre
calibracién del manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis de
quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Andisis del control

>

>

Los controles de marcadores cardikcos y los controles de marcadores
cardiopulmonares tienen dos niveles: control de baja concentracidn (L) y control
de alta concentracicn (H).

Se deben analizar los dos niveles de controles de acuerdo con las regulaciones
locales aplicables. Se recomienda encarecidamente realizar el andisis de control
cada vez que se cambie el lote de reactivo, cuando se haya vuelto a calibrar el
instrumento o despué de realizar servicios de solucicn de problemas o
mantenimiento.

2/4
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do realice el andisis del control, retire el cartucho de reactivo del envase,
col@yuelo en el soporte del cartucho de reactivo y cierre la puerta. La informacicn
relacionada con el reactivo (nombre del reactivo, nUmero de lote y fecha de
caducidad) se puede leer automdicamente a través de un cdligo de barras
bidimensional en el cartucho del reactivo.

» Coloque los controles en una gradilla de muestras y presione dicha gradilla dentro
del analizador.

» En la interfaz de solicitud de analisis, elija “Control” (Control) como el tipo de
andisis y seleccione el n.?Ue lote del control y el nombre del ensayo para el andisis
del control.

» Presione el bot& de inicio para iniciar el andisis. Los resultados del andisis de
control se pueden visualizar despué de que el andisis haya finalizado.

» Los resultados del andisis de control deben estar dentro de los | mites definidos.
De lo contrario, compruebe el sistema del andisis para identificar la causa principal,
es decir, verifique la fecha de caducidad y la condicién de almacenamiento de los
controles, el rendimiento y el estado del analizador. Despué& de eliminar los
problemas, analice los controles nuevamente. Si el resultado del andisis sigue
siendo superior al rango, comun fuese con el servicio al cliente de Medcaptain de
inmediato.

» Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios intervalos y | mites del
control en funcién de sus propias condiciones.

> Para obtener detalles sobre el andisis del control, consulte la seccién sobre el
andisis del control del manual de funcionamiento del Analizador para
inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Andisis de la muestra

» Cuando realice el andisis de la muestra, retire el cartucho de reactivo, colGjuelo
en el soporte del cartucho de reactivo y cierre la puerta. La informacién relacionada
con el reactivo (nombre del reactivo, nUmero de lote y fecha de caducidad) se puede
leer autom&icamente través de un cdligo de barras bidimensional en el cartucho
del reactivo

» Si se utiliza un tubo de extraccicn de sangre en el andisis, el volumen de la muestra
debe ser superior a 1,0 ml.

» Retire la tapa de los tubos de muestra, coloque las muestras en la gradilla de
muestras y empuje dicha gradilla en el instrumento.

» En la interfaz de solicitud de analisis, elija “Sample” (Muestra) como el tipo de
andisis, ingrese la informacid de la muestra y seleccione MYO assay (Ensayo de
MYO) para el andisis.

» Presione el botén de inicio para iniciar el andisis. Los resultados de los andisis se
pueden visualizar después de que se completa el andisis.

» Volumen requerido para cada componente del reactivo: 50 pl de R1, 50 pl de R2,
150 pl de R3 y 100 pl de R4 para cada analisis. El instrumento pipetea y mezcla
automdicamente la muestra y el reactivo de R1. R2. R3 e incuba la mezcla a
37 <C durante 5 minutos. Después de la incubacicn, el complejo se depura y, luego,
el instrumento pipetea y mezcla autom&icamente el complejo y el reactivo R4 e
incuba la mezcla durante 1 minuto. El tiempo desde el pipeteo de muestras hasta la
finalizacidn del andisis es de aproximadamente 15 minutos.

> Para obtener detalles sobre el andisis de la muestra, consulte la seccicn sobre el
andisis de la muestra del manual de funcionamiento del Analizador para
inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Cdculo

En funcicn de la curva de calibracidn espec fica del lote, el instrumento calcula

autom&icamente los resultados de los andisis de cada muestra (unidad: ng/ml).

[Intervalos de referencia]

Las muestras de este estudio provienen de la provincia de Guangdong. Las
285 muestras para el estudio se obtienen de personas de entre aproximadamente 18 y
84 arps, 141 muestras se obtienen de hombres y 144 muestras se obtienen de mujeres.
Todos los participantes son individuos sanos. El intervalo de referencia del
percentil 97,5 es el siguiente:

Hombre: <68,3 ng/ml; mujer: <54,9 ng/ml.

Debido a las diferencias en la regicn geogréfica, la raza, el género y la edad, se
recomienda encarecidamente que cada laboratorio establezca sus propios intervalos
de referencia.

[Interpretacién de los resultados]

» Los resultados de los andisis de este kit de ensayo solo se pueden utilizar como
ayuda para la decisidn clmica. Los s ntomas cl micos, los antecedentes medicos,
otros resultadoé Ee%&%ﬂéﬁ%@ﬁ%& RN'EENRM #ANM:A% deben
combinar de una manera integral para confirmar el diagnético o descartar la
posibilidad de una enfermedad.

» El rango de m%‘?}ngeﬁ%léi%f andlisis es de aproximadamente 5 ng/ml a
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3000 ng/ml. Si la concentracién de MYO en una muestra es inferior al | mite de

deteccidn (limit of detection, LoD), el valor informado es “<5ng/ml”. Si la

concentracicn de MYO en una muestra es superior al | inite superior de medicicn,
el valor informado es “>3000 ng/ml”.

Para una muestra con una concentracién de MYO superior a 3000 ng/ml se

recomienda diluir de forma manual la muestra con el diluyente de la muestra (la

proporcicn de dilucién recomendada es 1:10) y realizar el andisis nuevamente para
obtener un resultado exacto.

Cuando el instrumento muestra “SMPL”, la muestra es insuficiente. En este caso,

prepare una muestra suficiente para el andisis de nuevo. Cuando el instrumento

muestra el mensaje “SMPJ”, se detectd un coagulo en la muestra. En este caso,
extraiga el codgulo de la muestra y vuelva a realizar el andisis.

» Algunos resultados del andisis pueden contener s mbolos de identificacién. Para
obtener detalles sobre los s mbolos de identificacidn, consulte la seccicn acerca de
la identificacicn de resultados en el manual de funcionamiento del Analizador para
inmunoandisis de quimioluminiscencia F6/F6S de Medcaptain.

[Limitacidn]

» Los resultados de los andisis obtenidos mediante el uso de este kit de ensayo solo
se pueden utilizar como referencia cl mica. No puede utilizarse como la Unica base
para confirmar o descartar una enfermedad.

> No se produce efecto prozona si la concentracicn de MYO es inferior a
10 000 ng/ml.

» Cuando la concentracicn de la sustancia de interferencia end@gena es menor que el
valor que se indica en la tabla a continuacid, la desviacicn relativa del valor de
medicicn causada por la interferencia no superarael 10 %.

Posible sustancia de interferencia Posible concentracicn de sustancias de

end@yena interferencia
Prote fa total <12 g/dl
Bilirrubina <20 mg/dl
Hemoglobina <1400 mg/dI
Triglic&ido <1000 mg/dl

Cuando la concentracién del medicamento es menor que el valor que se indica en
la tabla a continuacid, la desviacién relativa del valor de medicién causada por la
interferencia no superarael 10 %.

Nombre del Concentracién Nombre del Concentracidn
medicamento medicamento
Ampicilina 5 mg/dl Fenito ma 10 mg/dl
Captopril 2 mg/dl Ibuprofeno 40 mg/dI
Clorhidrato de 9 mg/dl Nifedipina 6 mg/dl
verapamilo
Macrodantina 1 mg/l. Teofilina 25 mg/di
Alopurinol 40 mg/dl / /

Cuando la concentracin de la sustancia con posible reactividad cruzada es menor
que la concentracidn indicada en la tabla a continuacicn, la tasa de reaccicn cruzada
es menor que el 0,1 %.

Sustancia con posible Tasa de reaccicn

Concentracicn

reactividad cruzada cruzada
Hemoglobina 10 600 000 ng/ml <0,1 %
» El anticuerpo heter&ilo en sangre humana puede reaccionar con la

inmunoglobulina en el reactivo, lo que afectaralos resultados del andisis. Es
posible que se produzcan anticuerpos heterdfilos en pacientes que entran en
contacto con animales con frecuencia y en aquellos pacientes que hayan recibido
fragmentos de inmunoglobulina o inmunoglobulina para tratamiento o diagn&tico.
Por ejemplo, los pacientes que han recibido tratamiento o diagntico de
anticuerpos monoclonales de ratén podr&n contener anticuerpos humanos
antimurinos (HAMA). Adem&, pueden existir autoanticuerpos humanos
enddyenos en el cuerpo humano, por ejemplo, anticuerpos antinucleares (ANA),
que pueden reaccionar con el nccleo celular de diferentes fuentes. Los HAMA 'y
los ANA pueden generar resultados falsos. Este kit de ensayo contiene un
ingrediente antiinterferencia, que puede reducir efectivamente la interferencia de
los HAMA y los ANA. Sin embargo, algunas muestras atn pueden presentar
problemas de interferencia de los HAMA y los ANA. Para determinar las
afecciones de un paciente, el mélico debe adquirir m& informacicn cl mica o de
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diagn&tico.

Las muestras clmicas ANA positivas se detectaron con el anticuerpo 19G
antinuclear (IIFT) producido por Oumeng (Hangzhou) Medical Experimental
Diagnosis Co., Ltd. que se utilizé para evaluar la interferencia. Los resultados
demostraron que su influencia en los resultados del andisis estaba dentro del
+0 %.

El RF con una concentracidn inferior a 1500 Ul/ml, los HAMA con una
concentracicn inferior a 3,25 mg/ml, los resultados demostraron que su influencia
en los resultados del andisis estaban dentro del #10 %.

[Caracter sticas del producto]

1 Aspecto

El paquete del kit de ensayo debe estar intacto, sin dafbs y con todos los componentes
incluidos en el kit. El aspecto debe ser limpio y ordenado, la etiqueta se debe leer
claramente y no debe haber ninguna fuga de I fuido.

2 Volumen de llenado

\Volumen de
N.© Componente
llenado
Micropart £ula magnéica recubierta con el
1 ) 50 +5 pl
anticuerpo MYO (R1)
Conjugado de anticuerpos MYO marcados con
g | OO P >50 ul
acridinio (R2)
3 Diluyente de reaccicn (R3) =150 wpl
4 Solucidn de preexcitacidn (R4) =100 vl

3 L mite de blanco (LoB)
LoB <2 ng/ml

4 L mite de deteccicn (LoD)
LoD <5 ng/ml

5 Exactitud

La exactitud debe cumplir uno de los siguientes requisitos:

A) Andisis de referencia empresarial: analice las referencias de la empresa en
2 niveles de concentracicn que tengan trazabilidad varias veces, respectivamente. La
desviacicn relativa entre el resultado de la medicicn y el valor objetivo no debe
exceder el 10,0 %.

b) Andisis de recuperacicn: agregue el MYO en una concentracién conocida a las
muestras en diferentes niveles. La recuperacién por adicicn debe ser del 100 % +10 %.
La diferencia entre la tasa de recuperacicn de cada muestra y la tasa de recuperacicn
promedio no debe superar el 10,0 %, y el error sistemdico proporcional no debe
exceder el 10,0 %.

6 Linealidad

Analice las muestras de MYO con concentracion en el rango de aproximadamente
20 ng/ml a 3000 ng/ml. Coeficiente de correlacion lineal r =0,990.

7 Repetibilidad

Analice dos muestras de referencia empresarial con una concentracicn de MYO de
(80 £8) ng/ml y (800 £80) ng/ml reiteradamente. El coeficiente de variacicn (CV) de
los resultados del andisis para ambas muestras de referencia debe ser inferior al 8,0 %.
8 Variacicn de lote a lote

Utilice tres lotes del kit de ensayo a fin de analizar dos muestras de referencia
empresarial con una concentracicn de MYO de (80 +8) ng/ml y (800 +80) ng/ml
reiteradamente. EI CV para tres lotes del kit de ensayo debe ser inferior al 10,0 %.

9 Aspecto del calibrador

(1) El paquete de calibradores y el disolvente de reconstitucicn deben estar intactos y
sin dafps. El aspecto debe ser limpio y ordenado, la etiqueta se debe leer claramente
y no debe haber ninguna fuga de I fuido.

(2) El calibrador CO y el disolvente de reconstitucicn deben ser I uidos claros y
transparentes sin sedimentos, part Tulas insolubles ni fl&ulos.

(3) El calibrador C1 debe ser un polvo congelado seco de color blanco o amarillo
pdido, sin abolladuras ni rastros de |guido. Despué& de su reconstitucicn, el
calibrador C1 debe ser un I quido homogéneo sin part Eulas ni sedimentos visibles.
10 Volumen de llenado del calibrador

(1) El volumen de llenado del calibrador CO no es inferior al volumen impreso en la
etiqueta (1,0 ml). |F-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

(2) El volumen de llenado del disolvente de reconstitucicn debe estar dentro del rango
gue se muestra en la etiqueta (1,0 ml) 10,0 %.

11 Exactitud del valpr asignado
I5ag| na@g de 6l
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Utilice el calibrador de trabajo con el valor asignado mediante un procedimiento de
medicicn de nivel superior para calibrar el sistema de inmunoandisis de
quimioluminiscencia. Posteriormente, utilice el mismo lote de kit de ensayo para
medir el valor de cada calibrador. La desviacién absoluta entre el valor de medicicn
de CO y el valor asignado fue inferior a 5 ng/ml, y la desviacién relativa de C1 entre
el valor de medicicn y el valor asignado estuvo dentro del +10,0 %.

12 Homogeneidad del calibrador

12.1 Homogeneidad dentro del frasco

La desviacicn esténdar (SD) se utiliza para evaluar la homogeneidad dentro del frasco
del calibrador CO, que debe ser inferior a 5 ng/ml. EI CV se utiliza para evaluar la
homogeneidad dentro del frasco del calibrador C1, que debe ser inferior al 8,0 %.
12.2 Homogeneidad entre frascos

La desviacicn esténdar (SD) se utiliza para evaluar la homogeneidad entre los frascos
del calibrador CO, que debe ser inferior a 5 ng/ml. El CV se utiliza para evaluar la
homogeneidad entre los frascos del calibrador C1, que debe ser inferior al 5,0 %.

[Precauciones]

Este producto solo se puede usar para diagndsticos in vitro.

Este producto estadiserado para uso exclusivo de profesionales.

No utilice el producto despué de su fecha de caducidad.

No combine reactivos de diferentes kits ni de diferentes lotes de reactivos.

Debido a la diferencia en la especificidad de los anticuerpos los sistemas de

distintos fabricantes pueden producir diferentes resultados para la misma muestra.

Es posible que los resultados del andisis que se obtengan de diferentes sistemas no

sean comparables, por lo tanto, no se deben correlacionar entre sten la

interpretacicn cl mica. No agite los componentes del reactivo de forma violenta para
evitar que se generen burbujas.

No agite los componentes reactivos de forma enégica para evitar que se generen

burbujas.

Durante el uso de este producto, realice los andisis siguiendo estrictamente los

procedimientos de operacidn segtn lo escrito en el prospecto y las pautas

establecidas por cada laboratorio.

Los resultados de las pruebas de este ensayo solo se pueden utilizar como evidencia

complementaria para la decisicn cl mica. Los sftomas cl micos, los antecedentes

medicos, otros resultados de andisis de laboratorio y la respuesta terapeitica se
deben combinar de una manera integral para el tratamiento del paciente.

El operador del laboratorio debe usar guantes adecuados cuando utilice el producto.

En caso de exposicidn accidental al reactivo, lave de inmediato la parte del cuerpo

afectada con abundante agua. Si el reactivo se salpica en los ojos, 1&elos con

abundante agua y consulte a un mélico de inmediato.

10 Todas las muestras y los residuos de reaccicn se deben considerar como posibles
riesgos biold@gicos y se deben manipular de acuerdo con las leyes y regulaciones
locales.

11 No vuelva a utilizar el cartucho de reactivo. Estadisefado para un solo uso.

12 Coloque el cartucho de reactivo restante en un refrigerador a una temperatura
aproximada de entre 2 T y 8 <, en lugar de dejarlo en el instrumento.

a s wWwN e

[Descripcién de s mbolos]
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product NT-proBNP (CLIA):

Fig 1 Container Label—NT-proBNP Calibrator CO

' ™
Calibrador de NT-proBNP CO _,_/_3_4_
1.0 mL
20230201 J/B e

| S 2024-0613 2°C )

Fig 2 Container Label—NT-proBNP Calibrator C1

r 3\
Calibrador de NT-proBNP C1 V4
1.0 mL
20230201 Jfﬂ e

| & 20240613 2°C )

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.
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Modelo de Packaging de Origen

I\/IEDCAPTAII\(
Fig 3 Container Label—Reconstitution Solvent
4 ™y
Disolvente de
reconstitucion
1.0 mL oo
20230201 1-=c/¥
cd  2024-06-13
. A
Fig 4 Label—Calibration Card
g ™
- . - F
Tarjeta de calibracion
NT-proBNP (CLIA)
LOT| 20230201
] 2023-02-14
o2 2024-06-13 IVD
A A

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT
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Modelo de Packaging de Origen

Fig 5 Label—NT-proBNP Reagent Cartridge

NT-proBNFP

DA9540D1F289C431

FRLVADOR CHER
SOCIC GERENTE
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN
Fig 6 Outer Packaging—NT-proBNP (CLIA)  (Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)
197
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Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.

Fig 7 Label on Outer Packaging—NT-proBNP (CLIA)
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL01701E)

Aledcaptain

NT-proBNP (CLIA) NT-proBNP (CLIA) e

Componentes:

60 * 1 analisis/envase (calibradores incluidos)
Cartucho de reactivo de NT-proBNEF: c 'E
P/M: 2171-00072-02 R1: 60 50 pL
R 60X 50 ul u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLDGY CO., LTD,
MCLO1TO1E 20230201 Rel: 60 100 pl 12th Floer, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,

Calibrador deMT-proBNP CO: 1 1.0mL Wanshan, 51B05S Shenzhen, Guangdong, PESFLE'S REPUEBLIC OF CHINA

¢|  2023-02-14 - 20240613 Calibrador de NT-proBNP C1: 1% 1.0 mL ,T{ft FEeIS-pEndied
Websire: wwwernedcaptan.com

Mieuid DLESERNIIREAN Disalvente de reconstitucion: 1x1.0mL
L l'l ﬁ\lq & . " - .
; LEat Jfﬁ % Tarjeta de calibracion: 1 pieza e TmEs| RSight B
:Ll‘:;lﬂ;:ﬁ%gLflU?lDlE 1 Roald Dahllaan 47, 5529 MC, Eindheven, The Netherlands

7,
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MEDCAPTAIN

Fig 8 Label on Outer Packaging—NT-proBNP (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL01702E)

NT-proBNP (CLIA) NT-proBNP (CL|A) Aﬂ.edcupgg

e Componentes:
60 % 1 analisis/envase
Cartucho de reactivo de NT-proBNFP: c €
P/N: 2171-00073-02 R1: 6050 uL
R2: 60 %50 L u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLOLTO2E 20230201 R4: 60% 100 pL 12th Flaor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Wanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPLBLIC OFCHINA
o] 2023-02-14 o 20240613 Tel: 486-755-26953369

Website: wawmedcaptan.com
- _-'I-_:#E (01)06926802603405

iy 2z 8°C )
.;;:-iﬁ" 2”c/}[ RSight By

LS (240IMCLOLTOZE Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Endhaven. The Netherlands
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Modelo de rétulos

Sobre-rétulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-125
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

A
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Instrucciones de uso
NT-proBNP (CLIA)

VADOR CHEBT
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[Nombre del producto]
NT-proBNP (CLIA)

[Tamafo del envase]

REF Tamar del envase
MCLO1701E 60 <1 andisis/envase (calibradores incluidos)
MCLO01702E 60 %<1 andisis/envase

[Uso previsto]

Este producto est& disefado para su uso en la determinacién cuantitativa del propéptido
natriuréico tipo B amino-terminal (NT-proBNP) en suero, plasma o sangre total humana. En
aplicaciones clmicas, se utiliza principalmente para el diagn&tico complementario de
insuficiencia card Bca.

El pétido natriuréico cerebral, incluido el péptido natriuréico auricular (ANP), el péptido
natriuréico cerebral (BNP) y el pétido natriuréico tipo C (CNP) 14, es la neurohormona liberada
por el corazén (ANP, BNP) o las cdulas endoteliales vasculares (CNP) bajo presicn de la
hemodin&mica. Puede mantener el equilibrio ! de los electrolitos y el | fuido corporal en el cuerpo
mediante el ajuste de la vasodilatacién (antagonista del sistema renina-angiotensina-aldosterona),
natriuresis (produccicn excesiva de sodio por el rifitn) y diuresis®l. Cuando la presién en la pared
interior del misculo card Bco aumenta debido a una insuficiencia ventricular izquierda, la
dilatacién del volumen sangu feo o la sobrecarga de la presién arterial, se activar&el gen BNP de
la c@ula miocadica y se producir&el precursor de la molésula proBNP. Esta moléula se dividira
aln m& en BNP equimolar y NT-proBNP Y. Como marcador de funcicn card &ca, el NT-proBNP
y el BNP son los mdices éptimos para las enfermedades de los cambios de la funcién card ®ea. El
NT-proBNP presenta un largo per bdo de semivida y alta inmunidad ante la interferencia, y no
puede verse afectado por el BNP artificial para el tratamiento. Por lo tanto, el NT-proBNP tiene
ventajas evidentes sobre el BNP. EI NT-proBNP desempefa una funcin positiva evidente en el
diagn&tico, el tratamiento, el control y el pron&tico de enfermedades card &cas, especialmente la
insuficiencia card &ca aguda y la insuficiencia card &ca crénica M1,

[Principio del ensayo]

Este ensayo adopta un formato para inmunoandlisis de quimioluminiscencia tipo sédwich de
doble anticuerpo. El principio del andisis es el siguiente:

(1) Agregue la muestra a las micropart Eulas magnéicas recubiertas con el anticuerpo NT-proBNP
y, a continuacidn, mezcle con otro anticuerpo NT-proBNP marcado con acridinio en un pocillo de
reaccidn. Tras la incubacién, el NT-proBNP de la muestra se une a ambos anticuerpos NT-proBNP,
lo que forma un complejo inmunitario.

(2) Una vez finalizada la reaccid, se utiliza un imén para capturar la micropart tula y el material
que no se ha unido se elimina. Luego, agregue la solucién de preexcitacién y solucién de excitacicn
en la mezcla de reaccicn de forma secuencial para iniciar la reaccién quimioluminiscente.

(3) Se utiliza un fotomultiplicador para medir los fotones generados de la reaccién. El recuento de
fotones es directamente proporcional a la concentracién de NT-proBNP en la muestra. La
concentracién de NT-proBNP se deriva de una curva de calibracién incorporada.

[Componentes principales]

Volumen de llenado

60 x1 andisis/envase

Componente Composicidn principal 60 x1 andisis/
(calibradores
envase

incluidos)

Micropart tula (R1):
micropart Eula magnéica
recubierta con anticuerpo

monoclonal anti-NT-proBNP de

60 <50 ul 60 ><50 ul

cabra, de aproximadamente
0,2 g/l; solucién amortiguadora de
MES, 50 mmol/I; ProClin 300,
059/l

Cartucho de

reactivo de
Conjugado (R2): anticuerpo
NT-proBNP
monoclonal anti-NT-proBNP de

raté marcado con é&ter de

60 ><50 ul 60 ><50 ul

acridinio, 10 pg/l; solucion
amortiguadora de MES,
50 mmol/l; ProClin 300, 0,5 g/l

Solucién de preexcitacidn (R4):

60 %100 ul 60 %100 ul

solucién &ida que contiene
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per&ido de hidrdgeno al 1,32 %
()
Calibrador de
Solucién amortiguadora de Tris,
NT-proBNP 1x1,0ml /
25 mmol/l; ProClin 300, 0,5 g/l
C0
Calibrador de NT-proBNP (recombinante);
NT-proBNP solucién amortiguadora de Tris, 1x1,0ml /
C1 25 mmol/l; ProClin 300, 0,5 g/l
Disolvente de
Agua purificada 1x1,0ml /
reconstitucicn
Una tarjeta que contiene
Tarjeta de informacié del ndmero de lote
1 pieza /
calibracin del calibrador y la concentracin
del calibrador

Nota: Los componentes de diferentes lotes de reactivos no se pueden mezclar ni intercambiar para
SU USO.

Trazabilidad: Este méodo de andisis se remonta al ensayo proBNP 1l de Roche Elecsys.
Después de escanear la tarjeta de calibracidn, puede verificar la informacién importante del
calibrador (nUmero de lote y concentracién del calibrador) en el instrumento.

La posicicn de cada componente se muestra en la vista frontal (superior) y vertical (abajo) del
paquete de reactivo.

L_ | ]

| |
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=
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Instrumento o material requerido, pero no proporcionado (por Medcaptain):

(1) Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado Immu F6/Immu F6S
(2) Solucién amortiguadora de lavado

(3) Solucién de excitacicn

(4) Diluyente de muestras

(5) Puntas de pipeta de 500 pl

(6) Controles de marcadores cardiopulmonares

[Condiciones de almacenamiento y vida Ctil]

Condiciones de almacenamiento: Sellado y almacenado entre aproximadamente 2 <C y 8 <C en
posicién vertical. Evite el ciclo de congelacién-descongelacién.

Vida Uil: 16 meses

Estabilidad del calibrador: Si el calibrador estatapado y se almacena entre aproximadamente 2 <
y 8 T y estaprotegido de la luz, su vida il es de 16 meses. Después de retirar la tapa del
calibrador CO, se permite almacenarlo durante 1d® a temperatura ambiente (entre
aproximadamente 10 <€ y 30 <C) y durante 60 d &s entre alrededor de 2 T y 8 <C. Después de
retirar la tapa del calibrador C1 y que se haya reconstituido, se permite almacenarlo por 24 horas
a temperatura ambiente (alrededor de 10 <C a 30 <C), 5 d &s entre alrededor de 2 < Cy 8 Ty
60 d &s a -20 T (se permite congelarlo y descongelarlo por un solo ciclo).

Las fechas de fabricacién y caducidad se pueden encontrar en el cartucho y el envase del reactivo.

[Instrumento aplicable]
Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado Immu F6 de Medcaptain
Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado Immu F6S de Medcaptain

[Preparacién de la muestra]

> Se pueden utilizar las muestras de suero, plasma y sangre obtenidas con un tubo de extraccién

de sangre que con[iﬁ%%_ﬁ, Eg%ée%gwwglcm M\iﬂtﬁﬂlmmweparina de
sodio para el andisis.

Obtenga todas las muestras de sangre mediante el mé&odo de venopuncié general. Antes del
andisis de una muestra, centrifugue la muestra en las condiciones proporcionadas por el
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fabricante del tubo de extraccicn de sangre para asegurarse de que el suero o e
separado de otras sustancias, como gldulos sangu fieos. Antes de la centrifugacidn, asegUrese
de que la muestra de suero se coagule completamente. Después de la centrifugacién, mantenga
el tubo de extraccicn de sangre tapado y no incline el tubo ni lo gire hacia abajo.

Volumen de la muestra para cada andisis: 50 pl;

La muestra obtenida se debe analizar tan pronto como sea posible.

La sangre se debe analizar en un plazo de 4 horas desde la obtencién de la muestra.

Y V V V

Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar durante 8 horas a temperatura ambiente
(entre alrededor de 10 <C a 30 <C), 6 d &s entre alrededor de 2 T a8 Ty 6 mesesa -20 T.
Una muestra no puede congelarse ni descongelarse varias veces. Solo se permite un ciclo de
congelacidn-descongelacién. Si una muestra contiene sedimentos o fl&ulo, centrifugue la
muestra antes del andisis. En el caso de una muestra refrigerada o congelada, col&yuela a
temperatura ambiente para equilibrarla antes de la prueba.

» Los tubos de extraccicn de sangre proporcionados por diferentes fabricantes son diferentes en
cuanto a materias primas y aditivos, lo que puede afectar los resultados del andisis. Medcaptain
no ha validado todos los tipos de tubos de extraccién de sangre que se podr &n utilizar en este
ensayo. Cada laboratorio debe tener su propio criterio en cuanto a la viabilidad de utilizar
ciertas marcas de tubos de extraccién de sangre.

[Procedimiento del andisis]

Preparacién del reactivo

Reactivo: Los cartuchos de reactivo NT-proBNP (incluida la micropart tula R1, el conjugado R2

y la solucién de preexcitacién R4) vienen listos para usar. El cartucho se puede cargar directamente

en el instrumento.

Calibrador: El calibrador NT-proBNP CO es | fuido y est&listo para usar. El calibrador C1 de NT-

proBNP es polvo liofilizado y debe reconstituirse antes de su uso: Vierta el solvente de

reconstitucién (1,0 ml/vial) en el frasco del calibrador C1 de NT-proBNP, tape el frasco y espere

10 minutos para reconstituir el calibrador. Agite suavemente el frasco varias veces hasta que el

calibrador se disuelva en su totalidad. Evite que se produzcan burbujas de aire durante el proceso

de reconstitucién. Despué de la reconstitucidn, el calibrador puede dividirse en al Tuotas y

almacenarse en las condiciones adecuadas para su uso en el futuro. La al Tuota del calibrador solo

se puede utilizar una vez.

Calibracicn

» Consulte el manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis de
quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de MedCaptain para la calibracién del sistema.

» La calibracién se debe realizar al menos una vez cuando se va a utilizar un nuevo lote del
reactivo.

» Utilice el kit de ensayo de NT-proBNP 'y los calibradores correspondientes proporcionados por
Medcaptain para la calibracién del analizador.

» Antes de la calibracién, escanee la tarjeta de calibracién proporcionada en el kit de NT-proBNP
para ingresar la curva de calibracién y la informacién del calibrador.

» Cuando realice la calibracidn, retire el cartucho de reactivo del paguete, col&juelo en el soporte
del cartucho de reactivo, presione y cierre la puerta. La informacién relacionada con el reactivo
(nombre del reactivo, nimero de lote y fecha de caducidad) se puede leer automé&icamente a
través de un cdligo de barras bidimensional en el cartucho de reactivo.

v

Coloque los calibradores en una gradilla de muestras y empuje dicha gradilla dentro del

analizador.

» Seleccione Reagent (Reactivo) > Request Calib. (Solicitar calibracién) en el analizador y
seleccione el ensayo correspondiente y el n.<de lote para solicitar una calibracién.

» Seleccione las posiciones de los calibradores en la gradilla de muestras, ajuste el nCmero
repetido de andisis e inicie la calibracién.

» De acuerdo con los resultados del andisis del calibrador, el sistema del analizador comprueba
autom&icamente la validez de la curva de calibracién y hace ajustes para generar una curva de
calibracicn.

» Perbdo de validez de la calibracicn: 28 d &s

» Una calibracién renovada es necesaria en los siguientes casos:

(1) Antes de utilizar kits de andisis de un lote diferente.

(2) Cuando el resultado del andisis del control excede los | mites especificados.

(3) Cuando se hayan utilizado kits de prueba del mismo lote en el instrumento durante m& de

28 des.

»> Para obtener detalles sobre el andisis del calibrador, consulte la seccién sobre calibracién del
manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia
automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Andisis del control

» Los controles de marcadores cardiopulmonares (fabricados por Medcaptain) tienen dos niveles:

control de baja concentracién (L) y control de alta concentracién (H).
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» Se debepranalizar los dos niveles de controles de acuerdo con las regulaciones locales

aplicables. Se recomienda encarecidamente realizar el andisis de control cada vez que se
cambie el lote de reactivo, cuando se haya vuelto a calibrar el instrumento o después de realizar
servicios de solucicn de problemas o mantenimiento.

» Cuando realice el andisis del control, retire el cartucho de reactivo del envase, col&uelo en el
soporte del cartucho de reactivo y cierre la puerta. La informacicn relacionada con el reactivo
(nombre del reactivo, nimero de lote y fecha de caducidad) se puede leer autom&icamente a
través de un cdligo de barras bidimensional en el cartucho del reactivo.

» Coloque los controles en una gradilla de muestras y presione dicha gradilla dentro del
analizador.

» En la interfaz de solicitud de analisis, elija “Control” (Control) como el tipo de analisis y
seleccione el n.<de lote del control y el nombre del ensayo para el andisis del control.

» Presione el bot& de inicio para iniciar el andisis. Los resultados del andisis de control se
pueden visualizar después de que el andisis haya finalizado.

» Los resultados del andisis de control deben estar dentro de los | mites definidos. De lo contrario,
compruebe el sistema del andlisis para identificar la causa principal, es decir, verifique la fecha
de caducidad y la condicién de almacenamiento de los controles, el rendimiento y el estado del
analizador. Después de eliminar los problemas, analice los controles nuevamente. Si el
resultado del andisis sigue siendo superior al rango, comun guese con el servicio al cliente de
Medcaptain de inmediato.

» Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios intervalos y | mites del control en
funcién de sus propias condiciones.

» Para obtener detalles sobre el andisis del control, consulte la seccién sobre el andisis del
control del manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis de
quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Andisis de la muestra

» Cuando realice el andisis de la muestra, retire el cartucho de reactivo, col&uelo en el soporte
del cartucho de reactivo y cierre la puerta. La informacién relacionada con el reactivo (nombre
del reactivo, nUmero de lote y fecha de caducidad) se puede leer automé&icamente a través de
un cdligo de barras bidimensional en el cartucho del reactivo.

\4

Si se utiliza un tubo de extraccién de sangre en el andlisis, el volumen de la muestra debe ser

superior a 1,0 ml.

» Retire la tapa de los tubos de muestra, coloque las muestras en la gradilla de muestras y empuje
dicha gradilla en el instrumento.

» Enlainterfaz de solicitud de analisis, elija “Sample” (Muestra) como el tipo de analisis, ingrese

la informacién de la muestra y seleccione NT-proBNP assay (Ensayo de NT-proBNP) para el

andisis.

\ %4

Presione el botén de inicio para iniciar el andisis. Los resultados de los andlisis se pueden

visualizar después de que se completa el andisis.

» Volumen requerido para cada componente del reactivo: 50 pl de R1, 50 ul de R2 y 100 pl de
R4 para cada andisis. El instrumento pipetea y mezcla autom&icamente la muestra y el
reactivo, e incuba la mezcla a 37 <. El tiempo desde el pipeteo de la muestra hasta la
finalizacin del andlisis es de aproximadamente 15 minutos.

> Para obtener detalles sobre el andisis de la muestra, consulte la seccién sobre el andisis de la
muestra del manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis de
quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Cdculo

En funcién de la curva de calibracién espec fica del lote, el instrumento calcula automé&icamente

los resultados de los andisis de cada muestra (unidad: ng/I).

[Intervalos de referencia]
Medcaptain determina los rangos de referencia mediante el estudio de 835 muestras de personas
sanas de la provincia de Guangdong.

Todos
Edad (arbs) 18~44 45~54 55~64 65~74 >75 Total
N 259 267 251 29 29 835
Media 34,7 54,1 80,6 110,5 198,0 63,0
Mediana 24,8 41,2 72,4 93,2 148,8 41,6
Percentil 95 95,3 1253 203,6 278,8 678,1 189,4
Masculino
Edad (afbs) 18~44 45~54 55~64 65~74 >75 Total
N 136 127 127 16 12 418
Media 26,6 41,2 57,1 113,7 1716 47,8
Mediana 21,4 31,2 37,2 96,2 135,3 30,7
Percentil 95 | F- 20288 4699R686- AN -|INPNEAANKAA T 1488
Femenino
Edad (arbs) | 18~44 | 45~54 | 55~64 | 65~74 | >75 | Total
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N 123 140 124 13 17 417
Media 43,6 65,8 104,6 106,7 216,6 78,2
Mediana 35,9 61,9 85,7 90,5 162,3 63,8
Percentil 95 106,8 159,8 233,9 278,8 678,1 199,8

Las 835 muestras se obtienen de personas de entre aproximadamente 18 y 87 afps, 418 muestras
se obtienen de hombres y 417 muestras se obtienen de mujeres. Todos los participantes son
individuos sanos.

Es dif €il obtener muestras de personas mayores (de m& de 65 afps). La cantidad de muestras
utilizadas en el estudio en el rango de referencia para las personas mayores es inferior a 120. Se
recomienda encarecidamente que cada laboratorio establezca sus propios rangos de referencia.
Debido a las diferencias en la regicn geogréfica, la raza, el género y la edad, se recomienda
encarecidamente que cada laboratorio establezca sus propios intervalos de referencia

[Interpretacié de los resultados]

>

v

Los resultados de los andisis de este kit de ensayo solo se pueden utilizar como ayuda para la
decisién cl fica. Los s itomas cl Micos, los antecedentes médicos, otros resultados de andisis
de laboratorio y la respuesta terapéitica se deben combinar de una manera integral para
confirmar el diagn&tico o descartar la posibilidad de una enfermedad.

El rango de medicicn de este kit de andisis es de aproximadamente 5 ng/l a 35 000 ng/l. Si la
concentracicn de NT-proBNP en una muestra es inferior al Iimite de deteccicn (limit of
detection, LoD), el valor informado es “<5 ng/ml”. Si la concentracion de NT-proBNP en una
muestra es superior al limite superior de medicion, el valor informado es “>35 000 ng/1”.

Para una muestra con una concentracién de NT-proBNP superior a 35 000 ng/l, se recomienda
diluir de forma manual la muestra con el diluyente de la muestra (la proporcién de dilucién
recomendada es de 1:1) y realizar el andisis nuevamente para obtener un resultado exacto
Cuando el instrumento muestra “SMPL”, la muestra es insuficiente. En este caso, prepare una
muestra suficiente para el analisis de nuevo. Cuando el instrumento muestra “SMPJ”, la sonda
establoqueada por la muestra. En este caso, extraiga el codgulo de la sonda de la muestra y
vuelva a realizar el andisis.

Algunos resultados del andisis pueden contener s bolos de identificacién. Para obtener
detalles sobre los s mbolos de identificacicn, consulte la seccién acerca de la identificacicn

de resultados en el manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis de
quimioluminiscencia F6/F6S de Medcaptain.

Los diferentes valores de los intervalos de NT-proBNP se determinan segtn la estratificacién
de edad, lo que ayuda a reducir la incidencia de valores de las &eas grises cuando se evalta a
un paciente que sufre de disnea aguda. Sin embargo, segtn la investigacicn de ICON, los
resultados del andisis del 17 % de los sujetos siguen en el &ea gris. El valor de NT-proBNP
del area gris no se considerara como un resultado “negativo”. En el caso de un valor del 4rea
gris, se deben considerar la fibrilacién ventricular, la infeccién grave o la enfermedad pulmonar,
el céncer de pulmén y otras enfermedades card Bcas que pueden causar un aumento de la
presién ventricular derecha, como la hipertensién pulmonar y la embolia pulmonar. En
té&minos cl ficos, a fin de garantizar un diagndtico correcto cuando la concentracién de NT-
proBNP es igual a la mediana o se encuentra en el &ea gris, un mélico puede identificar m&
las causas de la insuficiencia card &ca y la disnea aguda si combina el diagn&tico diferencial
para el caso en el que el resultado de NT-proBNP se encuentre en el &ea gris con la orientacicn
clmica tradicional.

El aumento de los niveles de NT-proBNP en casos de insuficiencia no card &ca no debe
considerarse como falsos positivos, sino que debe considerarse como un posible pronético
desfavorable

El metoprolol puede causar un aumento temporal de NT-proBNP en el plasma. Este cambio es
irrelevante al deterioro del estado cl mico ©.

[Limitacidn]

>

Los resultados de los andisis de este kit de ensayo solo se pueden utilizar como ayuda para la
decisién cl mica. Los s mtomas cl micos, los antecedentes médicos, otros resultados de andisis
de laboratorio y la respuesta terap@itica se deben combinar de una manera integral para
confirmar el diagndstico o descartar la posibilidad de una enfermedad.

Se sabe que NT-proBNP es metabolizada principalmente por el rifin. Los pacientes con
nefropat & pueden presentar un aumento del NT-proBNP. Por lo tanto, se debe realizar un
diagndtico diferencial para dicho paciente.

Se sabe que el valor de referencia de NT-proBNP se ve afectado por el factor etario. Para
determinar los resultados de los adultos mayores, se debe considerar el factor etario

La concentracién de NT-proBNP de un paciente que sufre un infarto agudo de miocardio, un
paciente que recibe tratamiento con didisis renal, o un paciente que recibiGtratamiento con
didisis renal puede aumentar.

La muestra de un paciente puede contener anticuerpos hetercfilos. Este anticuerpo puede
interferir en el andisis inmunitario, lo que produciré&un aumento o una disminucién falsos del
resultado.

No se produce efecto prozona en el andisis cuando la concentracién de NT-proBNP es inferior
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a 300 000 ng/l.

» Cuando la concentracicn de la sustancia de interferencia endégena es menor que el valor que

se indica en la tabla a continuacicn, la desviacién relativa del valor de medicicn causada por la
interferencia no superar&el 10 %.

Sustancia de Sustancia de

interferencia Concentracicn interferencia Concentracicn

enddgena enddgena
Prote ma total <10 g/dI Hemoglobina <500 mg/dl
Bilirrubina <25 mg/d| Triglic&ido <1000 mg/dl

» Cuando la concentracicn del medicamento es menor que el valor que se indica en la tabla a

continuacidn, la desviacicn relativa del valor de medicién causada por la interferencia no
superarael 10 %.

Nombre del Concentracién Nombre del Concentracién

medicamento medicamento

Furosemida 400 pg/ml Metoprolol 18,7 pmol/1
Captopril 50 pg/ml Digoxina 7,5 pg/ml
Losartan 30 mg/I Espironolactona 200 pg/ml

» Cuando la concentracién de la sustancia con posible reactividad cruzada es menor que la

concentracién indicada en la tabla a continuacién, la tasa de reaccién cruzada es menor que el
0,1 %.

Sustancia con posible Concentracicn Sustancia con posible Concentracicn

reactividad cruzada reactividad cruzada

ANP28 <3,1 pg/ml Epinefrina <0,37 pg/ml
NT-proANP1-30
BNP32 <3,5 pg/ml <3,5 ug/ml
(preproANP26-55)
NT-proANP31-67
CNP22 <2,2 pg/ml <1,0 ng/ml
(preproANP56-92)
NT-proANP79-98
Endotelina <20 pg/ml <1,0 ng/ml
(preproANP104-123)
Angiotensina |1 <0,6 ng/ml

v
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El anticuerpo heterdilo y el factor reumatoide (RF) en sangre humana pueden reaccionar con
la inmunoglobulina en el reactivo, lo que afectar&los resultados del ensayo. Por consiguiente,
se puede observar un valor anormal en el andisis. Por este motivo, se debe combinar otra

informacicn cl mica con los resultados del andisis para tomar una decisicn integral.

» EI RF con una concentracién inferior a 1500 Ul/ml no tiene ningtn efecto evidente en los

resultados del andisis.

El reactivo NT-proBNP contiene anticuerpos monoclonales de ratén. Algunos pacientes que
han recibido tratamiento o diagndstico de anticuerpos monoclonales de ratén podr &n contener
anticuerpos humanos antimurinos (HAMA), y los resultados del andisis de estos pacientes
podr&n ser falsos o reducidos. Este kit de ensayo tambié contiene un ingrediente
antiinterferencia, que puede reducir efectivamente la interferencia de los HAMA.

[Caracter 8ticas del producto]

1. Aspecto

El paquete del kit de ensayo debe estar intacto, sin dafos y con todos los componentes incluidos
en el kit. El aspecto debe ser limpio y ordenado, la etiqueta se debe leer claramente y no debe
haber ninguna fuga de | fuido.

2. Volumen de llenado

Volumen de
N.© Componente
llenado
Micropart Eula magnéica recubierta con el anticuerpo NT-proBNP
1 50 £5 pl
(R1)
Conjugado de anticuerpos de NT-proBNP marcados con acridinio
2 >50 pl
(R2)
3 Solucién de preexcitacicn (R4) >100 pl

LoB <3 ng/l SEBAST| NIGELLI
4. L mite de deteccidn (LoD

( ) Bi TECNICO #ACVADOR CHERT
LoD <5 ng/ml 39610 eEReNTE
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5. Exactitud

La exactitud debe cumplir uno de los siguientes requisitos:

A) Andisis de referencia empresarial: analice las referencias de la empresa en 3 niveles de
concentracién que tengan trazabilidad varias veces, respectivamente. La desviacidn relativa entre
el resultado de la medicidn y el valor objetivo no debe exceder el 10,0 %.

b) Andisis de recuperacicn: agregue el NT-proBNP en una concentracién conocida a las muestras
en diferentes niveles. La recuperacién por adicién debe ser del 100 % +10 %. La diferencia entre
la tasa de recuperacicn de cada muestra y la tasa de recuperacicn promedio no debe superar el
10,0 %, y el error sistem&ico proporcional no debe exceder el 10,0 %.

6. Linealidad

Analice las muestras de NT-proBNP con concentracién en el rango de aproximadamente 25 ng/ml
a 35 000 ng/ml. Coeficiente de correlacion lineal r >0,9900.

7. Repetibilidad

Analice tres muestras de referencia empresarial con una concentracich de NT-proBNP de
(100 %30) ng/ml, (1000+100) ng/L y (10 000 +=1000) ng/ml reiteradamente. El coeficiente de
variacién (CV) de los resultados del andisis para ambas muestras de referencia debe ser inferior
al 8,0 %.

8. Variacidn de lote a lote

Utilice tres lotes del kit de ensayo a fin de analizar dos muestras de referencia empresarial con una
concentracién de NT-proBNP de (100 +30) ng/ml y (1000 +100) ng/ml y (10 000 +1000) ng/I
reiteradamente. EI CV para tres lotes del kit de ensayo debe ser inferior al 10,0 %.

9. Aspecto del calibrador

(1) El paquete de calibradores y el disolvente de reconstitucicn deben estar intactos y sin dafos.
El aspecto debe ser limpio y ordenado, la etiqueta se debe leer claramente y no debe haber ninguna
fuga de | guido.

(2) El calibrador CO y el disolvente de reconstitucién deben ser I fuidos claros y transparentes sin
sedimentos, part Eulas insolubles ni fl&ulos.

(3) El calibrador C1 debe ser un polvo congelado seco de color blanco o amarillo pdido, sin
abolladuras ni rastros de | fuido. Después de su reconstitucidn, el calibrador C1 debe ser un | fuido
homogéneo sin part Tulas ni sedimentos visibles.

10. Volumen de llenado del calibrador

(1) EI volumen de llenado del calibrador CO no es inferior al volumen impreso en la etiqueta
(1,0 ml).

(2) El volumen de llenado del disolvente de reconstitucicn debe estar dentro del rango que se
muestra en la etiqueta (1,0 ml £10 %).

11. Exactitud del valor asignado

Utilice el calibrador de trabajo con el valor asignado mediante un procedimiento de medicién de
nivel superior para calibrar el sistema de inmunoandlisis de quimioluminiscencia. Posteriormente,
utilice el mismo lote de kit de ensayo para medir el valor de cada calibrador. La desviacién entre
el valor de la medicién y el valor asignado no supera el #10,0 %.

12. Homogeneidad del calibrador

12.1. Homogeneidad dentro del frasco

La desviacicn esténdar (SD) se utiliza para evaluar la homogeneidad dentro del frasco del
calibrador CO, que debe ser inferior a 5 ng/ml. El coeficiente de variacién (CV) se utiliza para
evaluar la homogeneidad dentro del frasco del calibrador C1, que debe ser inferior al 8,0 %.

12.2 Homogeneidad entre frascos

La desviacidn esténdar (SD) se utiliza como mdice para evaluar la homogeneidad entre los frascos
del calibrador CO, que debe ser inferior a 5 ng/ml. EI CV se utiliza para evaluar la homogeneidad
entre los frascos del calibrador C1, que debe ser inferior al 5,0 %.

[Precauciones]

1 Este producto solo se puede usar para diagndticos in vitro.

Este producto estadisefado para uso exclusivo de profesionales.

No utilice el producto después de su fecha de caducidad

No combine reactivos de diferentes kits ni de diferentes lotes de reactivos.

a A w N

Debido a la especificidad o metodolog & del anticuerpo de andisis, cuando se utilizan los
sistemas de andisis de distintos fabricantes para analizar la misma muestra, se pueden obtener
diferentes resultados del andisis. Los resultados de los andisis obtenidos con diferentes
sistemas de andisis no deben compararse directamente entre s ipara evitar una interpretacicn
cl mica incorrecta.

No agite los componentes del reactivo de forma violenta para evitar que se generen burbujas.
Durante el uso del producto, realice las operaciones correspondientes en conformidad estricta
con los procedimientos de funcionamiento en las instrucciones de uso y los requisitos de
laboratorio pertinentes.

Los resultados de los andisis de este kit de andisis solo se pueden utilizar como ayuda para la
decisién cl mica. Los s mtomas cl micos, los antecedentes médicos, otros resultados de andisis
de laboratorio y la respuesta terapéitica se deben combinar de una manera integral para el
tratamiento del paciente.

4/4

3

9 El usuario debe usar guantes protectores cuando utilice el producto. En caso de exposicicn
accidental al reactivo, lave de inmediato la parte del cuerpo afectada con agua. En caso de que
el reactivo se salpique en los ojos, l&velos con abundante agua y consulte a un mélico de
inmediato.

10 Todas las muestras y los residuos de reaccicn deben tratarse como posibles riesgos biol&gicos
y desecharse de acuerdo con las leyes y regulaciones locales.

11 No vuelva a utilizar el cartucho de reactivo. Estadisefado para un solo uso.

12 Coloque el cartucho de reactivo restante en un refrigerador a una temperatura aproximada de

entre 2 Ty 8 <T, en lugar de dejarlo en el instrumento.

il

REF

]

e [rer]
C€

UDI

[Interpretacién de smbolos]

L mite de

Fecha de fabricacién
temperatura

Dispositivo mélico
de diagnd&stico in
vitro

NUmero de catdogo

IVD
LOT

-
11
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[Informacién b&sica]

MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

12th Floor, Baiwang Research Building, N0.5158 Shahe West Road,
Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC

OF CHINA

Telé&fono: +86-755-26953369 Sitio web: http://www.medcaptain.com

Servicio de posventa: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Telé&fono: +86-755-26953369 Cdligo postal: 518055

Lugar de fabricacicn: Building C, Jiale Science and Technology Industrial Park, Matian Street,
Guangming, 518106 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

R Sight B.V.

EC Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands

REP

[Fecha de emisién]
21-04-2023

\ersicn: 1.0

FALVADOR CHEBT
S0CI0 GERENTE
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product D-Dimer (CLIA):

Fig 1 Container Label—D-Dimer Calibrator CO

4 )

Calibrador de D-Dimer CO Vid
1.0mL

LOT| 20230201 /ﬂ/g c
2 2024-04-13 Llvb| 2°C
\

/

Fig 2 Container Label—D-Dimer Calibrator C1

- ~
Calibrador de D-Dimer C1 /_J_/I_
1.0mL

LoT| 20230201 J/B C

2°C

> 2024-04-13 VD
. J

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 1 of 6
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 3 Container Label—Reconstitution Solvent

4 N

Disolvente de 4

reconstitucion
1.0mL

8°C
LOT| 20230201 2°c /#/

e 2024-04-13  [IvD
. /

Fig 4 Label—Calibration Card

Tarjeta de calibracion
D-Dimer (CLIA)
20230201

] 2023-02-14

©d 2024-04-13 IVD

\ A

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 2 of 6
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Modelo de Packaging de Origen

Fig 5 Label

D-Dimer Reagent Cartridge

D-Dimer

:20230201
£ :2024-04-13

A870C98D435B3D88

V. 7/ 4
ALVADOR CHER)

OCIO GERENTE \

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 3 of 6
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN
Fig 6 Outer Packaging—D-Dimer (CLIA)  (Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)
< 197
A C ~
rd* ~O
N ‘. . * ={ ¢

.
%
Y upidoopaif/ N

119
.:‘&3:
: *}
o
1=

Fig 7 Label on Outer Packaging—D-Dimer (CLIA)

#A{vADOR CHER)

SOCI0 GERENTE \

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 4 of 6
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL02201E)

D-Dimer (CLIA)

60 x 1 analisis/envase (calibradores incluidos)
P/N: 2171-00109-02

MCLO2201E 20230201

o] 20230214 o 2024-04-13

=i l-':.::; 101)06926802603116

i11j230214 8
E (171040412 l/
% (10)20230201 ,

(240)M CLCZ201E 2°C

D-Dimer (CLIA)

Componentes:
Cartucho dereactivo de D-Dimer:
R1: 60X 50 pL
R2: 60X 50 pL u MEDCAFTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Rd: 60100 pL L2th Floor, Baiwang Research Building, HO.5158 Shahe West Read, Xili,

Calibrador de D-Dimer €O 1 1.0mL
Calibrador de D-Dimer C1: 11.0mL
Disolvente dereconstitucion: 1X1.0mlL

Tel: +86-755-26053369
Wiehsite: wawwmedcaptan.com

Tarjeta de calibracion: 1 pieza

R Sight BM.

Roald Dahllaan 47, 5625 MC, Endhoven. The Netherlands

Wanshan, 51B0S5 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OFCHINA

ey
edcaptain

[

YALVADOR CHEB)
S0CI0 GERENTE

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 8 Label on Outer Packaging—D-Dimer (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL02202E)

D-Dimer (CLIA) D-Dimer (CLU—\) _/H.edwpg

Componentes:

60 % 1 analisis/envase
Cartucho dereactivo de D-Dimer: c E
P/N: 2171-00110-02 R1: 60 %50 uL
R2: 60 %50 pL u MEDCAFTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO2202E 20230201 R4: 60X 100 pL 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Read, Xili,
Nanshan, 51R055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
o 2023-02-14 o 20240413 Tel: +86-755-26953368

Website: wwwmedcaptan.com
=Py (01)06926802503123

i11)230214 8°C
-I!I:” wochs (170240413 RSight BA
ort (10)20330201 ¢ /ﬂ g

(2400M CLOZ202E Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Endhaoven. The Netherlands

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 6 of 6
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Modelo de rétulos

Sobre-rétulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-125
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

Y /4
VADOR CHEB!
“OCIC GERENTE

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de uso
D-Dimer (CLIA)

[Nombre del producto]
D-Dimer (CLIA)

[Tamaf del envase]

REF TamafD del envase
MCLO02201E 60 <1 andisis/envase (calibradores incluidos)
MCL02202E 60 <1 andisis/envase

[Uso previsto]

Este producto estadisefado para su uso en la determinacién cuantitativa del D-
Dimer en plasma o sangre total humana.

Debido a que es un tipo de producto de degradacicn espec fico que se produce
después de que el factor de activacién XIl1I se entrecruza al mond@mero de fibrina
y, a continuacid, la plasmina lo hidroliza, el D-Dimer puede reflejar la funcicn
de coagulacicn sangu fea y la actividad fibrinol fica en el cuerpo humano. La
concentracién del D-Dimer es significativa para el diagnético de la enfermedad
trombdica, la evaluacicn del efecto curativo y el juicio del pron&tico.

[Principio del ensayo]

Este producto adopta un formato para inmunoandisis de quimioluminiscencia
tipo séndwich de doble anticuerpo. El principio del andisis es el siguiente:

(1) Agregue la muestra a las micropart Tulas magnéicas recubiertas con el
anticuerpo D-Dimer y, a continuacicn, mezcle con otro anticuerpo D-Dimer
marcado con acridinio en un pocillo de reaccidn. Tras la incubacicn, el D-Dimer
de la muestra se une ambos anticuerpos D-Dimer, lo que forma un complejo
inmunitario.

(2) Una vez finalizada la reaccidn, se utiliza un im&n para capturar la
micropart Tula y el material que no se ha unido se elimina. Luego, agregue la
solucicn de preexcitacicn y solucicn de excitacicn en la mezcla de reaccicn de
forma secuencial para iniciar la reaccicn quimioluminiscente.

(3) Se utiliza un fotomultiplicador para medir los fotones generados de la
reaccidn. El recuento de fotones es directamente proporcional a la concentracicn
de D-Dimer en la muestra. La concentracicn del D-Dimer se deriva de una curva
de calibracié& incorporada.

[Componentes principales]

\Volumen de llenado

60 %1 andisis/envase
(calibradores
incluidos)

Componente | Composicidn principal

60 %<1 andisis
lenvase

Micropart gula (R1):
micropart Eulas magnéicas
recubiertas con anticuerpo

monoclonal antiD-Dimer
de ratdn, de
aproximadamente 0,3 g/l;
solucidn amortiguadora de
Tris, 50 mmol/I;
ProClin 300, 1,0 g/l
Conjugado (R2):
anticuerpo monoclonal
antiD-Dimer de ratcn
marcado con acridinio, de
aproximadamente 10 pg/l;
soluci&n amortiguadora de
MES, 50 mmol/I;
ProClin 300, 1,0 g/I
Solucidn de preexcitacicn
(R4): solucidn &ida que
contiene percxido de
hidrégeno al 1,32 % (p/v)
Solucié amortiguadora de
Tris, 25 mmol/l;
ProClin 300, 1,0 g/I

60 %50 pl 60 x50 pl

Cartucho de
reactivo de D-
Dimer

60 x50 pl 60 x50 pl

60 <100 pl 60 %100 pl

Calibrador de

. 1x1,0ml /
D-Dimer CO

1/4
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D-Dimer (origen humano);
Cahbrador de solucpl amortiguadora de 1x1,0ml /
D-Dimer C1 Tris; 25 mmol/l;
ProClin 300, 1,0 g/l
Dlsolvpjnte'd,e Agua purificada 1x1,0ml /
reconstitucicn
Una tarjeta que contiene
. informacicn del nimero de
Tarjeta de . .
S lote del calibrador y la 1 pieza /
calibracicn .
concentracién del
calibrador

Nota: Los componentes de diferentes lotes de reactivos no se pueden mezclar ni
intercambiar para su uso.

Trazabilidad: Este méodo de andisis se remonta al ensayo de D-Dimer
PATHFAST®.

Despué& de escanear la tarjeta de calibracidn, puede verificar la informacién
importante del calibrador (nCmero de lote y concentracién del calibrador) en el
instrumento.

La posicicn de cada componente se muestra en la vista frontal (superior) y
vertical (abajo) del paquete de reactivo.

LTI

U

Instrumento o material requerido, pero no proporcionado (por

Medcaptain):

(1) Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado
Immu F6/Immu F6S

(2) Solucién amortiguadora de lavado

(3) Solucién de excitacicn

(4) Diluyente de muestras

(5) Puntas de pipeta de 500 ul

(6) Controles de marcadores cardiopulmonares

[Condiciones de almacenamiento y vida Ckil]

Condiciones de almacenamiento: Sellado y almacenado entre aproximadamente
2 Ty 8 T en posicidn vertical. Evite el ciclo de congelacién-descongelacidn.
Vida il: 14 meses

Estabilidad del calibrador: Si el calibrador estatapado y se almacena entre
aproximadamente 2 C y 8 T y estaprotegido de la luz, su vida il es de
14 meses. Después de retirar la tapa del calibrador CO, se permite almacenarlo
durante 1 d & a temperatura ambiente (entre aproximadamente 10 €Ty 30 T) y
durante 60 d &s entre alrededor de 2 T y 8 <TC. Después de retirar la tapa del
calibrador C1 y que se haya reconstituido, se permite almacenarlo por 1 d& a
temperatura ambiente (alrededor de 10 T a 30 <C), 5 d &s entre alrededor de
2 Cy8 Ty6O0dmsa-20 <T (se permite congelarlo y descongelarlo solo una
vez).

Las fechas de fabricacicn y caducidad se pueden encontrar en el cartucho y el
envase del reactivo.

[Instrumento aplicable]
Analizador para inmunoandlisis de quimioluminiscencia automatizado Immu F6
de Medcaptain

Analizador para inmunoandisis

Immu F6S de Medcaptain
F-2023-146993686-APN-INPM#ZANMAT

[Preparacién de la muestra]
» Se pueden utilizar las muestras de suero y sangre obtenidas con un tubo de
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extraccicn de sangre que contiene citrato de sodio, EDTA-K2, EDTA-Ka3,

heparina de litio o anticoagulante de heparina de sodio para el andisis.

Volumen de la muestra para cada andisis: 50 pl

La muestra obtenida se debe analizar tan pronto como sea posible.

La sangre se debe analizar en un plazo de 6 horas desde la obtencicn de la
muestra.

Las muestras de plasma se pueden almacenar durante 8 horas a temperatura
ambiente (entre alrededor de 10 € a 30 <C), 24 horas entre alrededor de 2 C
a8 T y30dmsa-20 <. Una muestra no puede congelarse ni descongelarse
varias veces. Solo se permite un ciclo de congelacién-descongelacidn. Si una
muestra contiene sedimentos o fl&ulo, centrifugue la muestra antes del
andisis.

Los tubos de extraccicn de sangre proporcionados por diferentes fabricantes
son diferentes en cuanto a materias primas y aditivos, lo que puede afectar los
resultados del andisis. Medcaptain no ha validado todos los tipos de tubos de
extraccidn de sangre que se podr &n utilizar en este ensayo. Cada laboratorio
debe tener su propio criterio en cuanto a la viabilidad de utilizar ciertas marcas
de tubos de extraccicn de sangre.

[Procedimiento del andisis]

Preparacidn del reactivo

Reactivo: Los cartuchos de reactivo D-Dimer (incluida la micropart tula R1, el

conjugado R2 y la solucién de preexcitacién R4) son del tipo listo para usar. El

cartucho se puede cargar directamente en el instrumento.

Calibrador: El calibrador CO de D-Dimer es | fluido y estalisto para usarse. El

calibrador C1 de D-Dimer es polvo liofilizado y debe reconstituirse antes de su

uso: Vierta el solvente de reconstitucién (1,0 ml/vial) en el frasco del calibrador

C1 de D-Dimer, tape el frasco y espere 10 minutos para reconstituir el calibrador.

Agite suavemente el frasco varias veces hasta que el calibrador se disuelva en su

totalidad. Evite que se produzcan burbujas de aire durante el proceso de

reconstitucidn. Despué de la reconstitucicn, el calibrador puede dividirse en
al Luotas y almacenarse en las condiciones adecuadas para su uso en el futuro.

La al Tuota del calibrador solo se puede utilizar una vez.

Calibracicn

» Consulte el manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis de
quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de MedCaptain para la calibracicn
del sistema.

» La calibracién se debe realizar al menos una vez cuando se va a utilizar un
nuevo lote del reactivo. Utilice el kit de ensayo del D-Dimer y los calibradores
correspondientes proporcionados por Medcaptain para la calibracicn del
analizador.

> Antes de la calibracidn, escanee la tarjeta de calibracién proporcionada en el
kit del D-Dimer para ingresar la curva de calibracidn y la informacién del
calibrador.

» Cuando realice la calibracicn, retire el cartucho de reactivo del paquete,
col@uelo en el soporte del cartucho de reactivo, presione y cierre la puerta.
La informacicn relacionada con el reactivo (nombre del reactivo, nimero de
lote y fecha de caducidad) se puede leer automd&icamente a través de un
cdligo de barras bidimensional en el cartucho de reactivo.

> Coloque los calibradores en una gradilla de muestras y presione dicha gradilla
dentro del analizador.

> Seleccione Reagent (Reactivo) > Request Calib. (Solicitar calibracién) en el
instrumento y seleccione el ensayo correspondiente y el n.“de lote para
solicitar una calibracin.

> Seleccione las posiciones de los calibradores en la gradilla de muestras, ajuste
el ndmero repetido de andlisis e inicie la calibracién.

» De acuerdo con los resultados del andisis del calibrador, el sistema del
analizador comprueba autométicamente la validez de la curva de calibracicn
y hace ajustes para generar una curva de calibracidn.

» Per bdo de validez de la calibracicn: 28 d &s

» Una calibracié renovada es necesaria en los siguientes casos:

(1) Antes de utilizar kits de andisis de un lote diferente.

(2) Cuando el resultado del andisis del control excede los | mites

especificados.

Cuando se hayan utilizado kits de prueba del mismo lote en el instrumento

durante m& de 28 d Bs.

» Para obtener detalles sobre el an&isis del calibrador, consulte la seccién sobre
calibracién del manual de funcionamiento del Analizador para inmunoandisis
de quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Andisis del control

®
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» Los controles.de marcadores cardiopulmonares (fabricados por Medcaptain)
tienen dos niveles: control de baja concentracicn (L) y control de alta
concentracicn (H).

Se deben analizar los dos niveles de controles de acuerdo con las regulaciones

locales aplicables. Se recomienda encarecidamente realizar el andisis de

control cada vez que se cambie el lote de reactivo, cuando se haya vuelto a

calibrar el instrumento o despué de realizar servicios de solucicn de

problemas o mantenimiento.

Cuando realice el andisis del control, retire el cartucho de reactivo del envase,

col&uelo en el soporte del cartucho de reactivo y cierre la puerta. La

informacicn relacionada con el reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote

y fecha de caducidad) se puede leer automé&icamente a través de un céligo de

barras bidimensional en el cartucho del reactivo.

Coloque los controles en una gradilla de muestras y presione dicha gradilla

dentro del analizador.

En la interfaz de solicitud de analisis, elija “Control” (Control) como el tipo

de andisis y seleccione el n.<de lote del control y el nombre del ensayo para

el andisis del control.

Presione el botén de inicio para iniciar el andisis. Los resultados del andisis

de control se pueden visualizar después de que el andisis haya finalizado.

Los resultados del andisis de control deben estar dentro de los |mmites

definidos. De lo contrario, compruebe el sistema del andisis para identificar

la causa principal, es decir, verifique la fecha de caducidad y la condicicn de
almacenamiento de los controles, el rendimiento y el estado del analizador.

Después de eliminar los problemas, analice los controles nuevamente. Si el

resultado del andisis sigue siendo superior al rango, comun fuese con el

servicio al cliente de Medcaptain de inmediato.

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios intervalos y | inites

del control en funcicn de sus propias condiciones.

Para obtener detalles sobre el andisis del control, consulte la seccién sobre el

andisis del control del manual de funcionamiento del Analizador para

inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Andisis de la muestra

» Cuando realice el andisis de la muestra, retire el cartucho de reactivo,
col@yuelo en el soporte del cartucho de reactivo y cierre la puerta. La
informacicn relacionada con el reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote
y fecha de caducidad) se puede leer automéicamente a través de un caligo de
barras bidimensional en el cartucho del reactivo.

» Si se utiliza un tubo de extraccicn de sangre en el andisis, el volumen de la
muestra debe ser superior a 1,0 ml.

> Retire la tapa de los tubos de muestra, coloque las muestras en la gradilla de
muestras y empuje dicha gradilla en el instrumento.

» En la interfaz de solicitud de analisis, elija “Sample” (Muestra) como el tipo
de andisis, ingrese la informacicn de la muestra y seleccione D-Dimer assay
(Ensayo de D-Dimer) para el andisis.

> Presione el botén de inicio para iniciar el andisis. Los resultados de los
andisis se pueden visualizar despué de que se completa el andisis.

» Volumen requerido para cada componente del reactivo: 50 pl de R1, 50 pl de
R2 y 100 pul de R4 para cada analisis. El instrumento pipetea y mezcla
automaicamente la muestra y el reactivo, e incuba la mezcla a 37 <C. El
tiempo desde el pipeteo de la muestra hasta la finalizacién del andisis es de
aproximadamente 15 minutos.

» Para obtener detalles sobre el andisis de la muestra, consulte la seccicn sobre
el andisis de la muestra del manual de funcionamiento del Analizador para
inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado F6/F6S de Medcaptain.

Cdculo

En funcién de la curva de calibracién espec fica del lote, el instrumento calcula

automa&icamente los resultados de los andisis de cada muestra (unidad: pg/mL

FEU o ng/mL FEU).

La f@mula de conversicn entre ug/mL FEU y ng/mL FEU es la siguiente:

png/mL FEU*1000= ng/mL FEU.

VADOR GHEST
CI0 GERENTE

[Rangos de referencia]
Las muestras para el estudio de los intervalos de referencia provienen del &ea
local en la provincia de Guangdong. Se reclutdun total de 285 personas sanas y

normales (141 horﬁ)_r%%g%%&é_rﬂm% Rﬁm& ARﬂ\i)'I\E&nfalos de

referencia son los siguien

Cantidad de muestras (n) ‘ Percentil 95 (ug/ml FEU) ‘
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| 285 |

0,5247

Debido a las diferencias en la regicn geogréica, la raza, el género y la edad, se
recomienda encarecidamente que cada laboratorio establezca sus propios
rangos de referencia.

[Interpretacicn de los resultados]

> Los resultados de los andisis de este kit de ensayo solo se pueden utilizar

como ayuda para la decisicn cl mica. Los s fitomas cl micos, los antecedentes

mé&licos, otros resultados de andisis de laboratorio y la respuesta terapéitica

se deben combinar de una manera integral para confirmar el diagn&tico o

descartar la posibilidad de una enfermedad.

El rango de medicicn de este kit de andisis es de aproximadamente

0,005 pg/ml FEU a 5 pg/ml FEU. Si la concentracion de D-Dimer en una

muestra es inferior al 1 mite de deteccidn (limit of detection, LoD), el valor

informado es “<0,005 pg/ml FEU”. Si la concentracion de D-Dimer en una
muestra es superior al | ite superior de medici, el valor informado es

“>5 ng/ml FEU”.

Para una muestra con una concentracién de D-Dimer superior a 5 pug/ml de

FEU, se recomienda diluir de forma manual la muestra con el diluyente de la

muestra (la proporcidn de dilucidn recomendada es 1:9) y realizar el andisis

nuevamente para obtener un resultado exacto.

» Cuando el instrumento muestra “SMPL”, la muestra es insuficiente. En este
caso, prepare una muestra suficiente para el andisis de nuevo. Cuando el
instrumento muestra el mensaje “SMPJ”, se detectd un coagulo en la muestra.
En este caso, extraiga el codgulo de la muestra y vuelva a realizar el andisis.

» Algunos resultados del andisis pueden contener smbolos de identificacidn.
Para obtener detalles sobre los s mbolos de identificacicn, consulte la seccicn
acerca de la identificacicn de resultados en el manual de funcionamiento del
Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado
F6/F6S de Medcaptain.

[Limitacidn]

» Los resultados de los andisis obtenidos mediante el uso de este kit de ensayo
solo se pueden utilizar como referencia cl mica. No puede utilizarse como la
Unica base para confirmar o descartar una enfermedad.

» No se produce efecto prozona si la concentracién de D-Dimer es inferior a
40 pg/ml FEU.

» Cuando la concentracién de la sustancia de interferencia endégena es menor
que el valor que se indica en la tabla a continuacicn, la desviacién relativa
del valor de medicicn causada por la interferencia no superarael 10 %.

Posible sustancia de interferencia Posible concentracién de sustancias

enddgena de interferencia

Bilirrubina <20 mg/dl
Hemoglobina <500 mg/dI
Triglic&ido <1000 mg/dl

El anticuerpo heterdilo en sangre humana puede reaccionar con la
inmunoglobulina en el reactivo, lo que afectar&los resultados del andisis.

Es posible que se produzcan anticuerpos heterdfilos en pacientes que entran
en contacto con animales con frecuencia y en aquellos pacientes que reciben
tratamiento o diagn&stico basado en fragmentos de inmunoglobulina o
inmunoglobulina. Por ejemplo, las muestras de algunos pacientes que han
recibido tratamiento o diagndstico de anticuerpos monoclonales de ratén
podr &Bn contener anticuerpos humanos antimurinos (HAMA). Adem&,
pueden existir autoanticuerpos humanos endcgenos en el cuerpo humano, por
ejemplo, anticuerpos antinucleares (ANA), que pueden reaccionar con el
nccleo celular de diferentes fuentes. Los HAMA y los ANA pueden causar
resultados falsos positivos o falsos negativos del andisis. Este kit de ensayo
también contiene un ingrediente antiinterferencia, que puede reducir
efectivamente la interferencia de los HAMA'y los ANA. Sin embargo, algunas
muestras aUn pueden presentar problemas de interferencia de los HAMAYy los
ANA. Para determinar las afecciones de un paciente, el mélico debe adquirir
m& informacid cl mica o de diagndstico.

La evaluacicn de interferencia se llevd a cabo en muestras clmicas que
arrojaron resultados positivos con el kit de andisis de 1gG de anticuerpos
antinucleares (méodo de inmunofluorescencia indirecta) producido por
Oumeng (Hangzhou) Medical Experimental Diagnostics Co., Ltd. Ha
demostrado una desviacicn relativa menor que el +10 % en los resultados del
andisis.

3/4

q3

(RF) con una concentracicn inferior a 500 Ul/ml y el
HAMA con una concentracicn inferior a 3,25 mg/ml, tienen un efecto en los
resultados del andisis dentro del 10 % de desviacicn relativa.

[Caracter #ticas del producto]

1. Aspecto

El paquete del kit de ensayo debe estar intacto, sin dafbs y con todos los
componentes incluidos en el kit. EI aspecto debe ser limpio y ordenado, la
etiqueta se debe leer claramente y no debe haber ninguna fuga de I uido.

2. Volumen de llenado

N.© Componente Volumen de
llenado
1 Micropart Tula magnetlc_a recubierta con el anticuerpo 50 %5 pl
D-Dimer (R1)
2 Conjugado de antlcuerpqs _de D-Dimer marcados con =50 pl
acridinio (R2)
3 Solucién de preexcitacién (R4) >100 ul

3. L mite de blanco (LoB)

LoB <0,001 pg/ml FEU

4. L mite de deteccin (LoD)

LoD <0,005 pg/ml FEU

5. Exactitud

La exactitud debe cumplir uno de los siguientes requisitos:

A) Andisis de referencia empresarial: Analice las referencias de la empresa en
2 niveles de concentracicn que tengan trazabilidad varias veces, respectivamente.
La desviacicn relativa entre el resultado de la medicicn y el valor objetivo no
debe exceder el 10,0 %.

b) Andisis de recuperacicn: agregue el D-Dimer en una concentracién conocida
a las muestras en diferentes niveles. La recuperacicn por adicicn debe ser del
100,0 % 10,0 %, la diferencia entre la tasa de recuperacicn de cada muestra y
la tasa de recuperacién promedio no debe superar el 10,0 %, y el error sistem&ico
proporcional no debe exceder el 10,0 %.

6. Linealidad

Analice las muestras de D-Dimer con concentracicn en el rango de 0,005 pg/ml
FEU a5 pg/ml FEU. Coeficiente de correlacion lineal r >0,990.

7. Repetibilidad

Analice dos muestras de referencia empresarial con una concentracicn de D-
Dimer de (0,25 +0,025) pg/ml FEU y (2,5 +£0,25) pg/ml FEU reiteradamente.
El coeficiente de variacicn (CV) de los resultados del andisis para ambas
muestras de referencia debe ser inferior al 8,0 %.

8. Variacidn de lote a lote

Utilice tres lotes del kit de andisis a fin de analizar dos muestras de referencia
empresarial con una concentracién de D-Dimer de (0,25 £0,025) pg/ml FEU y
(2,5 £0,25) ug/ml FEU reiteradamente. E1 CV para tres lotes del kit de ensayo
debe ser inferior al 10,0 %.

9. Aspecto del calibrador

(1) El paquete de calibradores y el disolvente de reconstitucién deben estar
intactos y sin dafps. El aspecto debe ser limpio y ordenado, la etiqueta se debe
leer claramente y no debe haber ninguna fuga de | quido.

(2) El calibrador CO y el disolvente de reconstitucién deben ser | fuidos claros y
transparentes sin sedimentos, part €ulas insolubles ni fl&culos.

(3) El calibrador C1 debe ser un polvo congelado seco de color blanco o amarillo
pdido, sin abolladuras ni rastros de | fuido. Despué de su reconstitucidn, el
calibrador C1 debe ser un |fuido homogéneo sin partEulas ni sedimentos
visibles.

10. Volumen de Ilenado del calibrador

(1) El volumen de llenado del calibrador CO no es inferior al volumen impreso
en la etiqueta (1,0 ml).

(2) El volumen de llenado del disolvente de reconstitucicn debe estar dentro del
rango que se muestra en la etiqueta (1,0 ml) #10,0 %.

11. Exactitud del valor asignado

Utilice el calibrador de trabajo con el valor asignado mediante un procedimiento
de medicicn de nivel superior para calibrar el sistema de inmunoandisis de
quimioluminiscencia. Posteriormente, utilice el mismo lote de kit de ensayo para

medir el valor de dicicn
y el valor asignacT ﬁ?@%%;g%@%@gﬁ ug/%ﬁ Bg\ﬁs%é(‘ca'ﬁn

1 entre
el valor de la medicicn y el valor asignado no supera el #10.0 %.
12. Homogeneidad del calibrador
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12.1. Homogeneidad dentro del frasco

La desviacicn esténdar (SD) se utiliza para evaluar la homogeneidad dentro del
frasco del calibrador CO, que debe ser inferior a 0,005 pg/ml FEU. EI CV se
utiliza para evaluar la homogeneidad dentro del frasco del calibrador C1, que
debe ser inferior al 8,0 %.

12.2 Homogeneidad entre frascos

La desviacicn esténdar (SD) se utiliza para evaluar la homogeneidad entre los
frascos del calibrador CO, que debe ser inferior a 0,005 pg/ml FEU. El CV se
utiliza para evaluar la homogeneidad entre los frascos del calibrador C1, que debe
ser inferior al 5,0 %.

[Precauciones]

Este producto solo se puede usar para diagndticos in vitro.

Este producto estadiserado para uso exclusivo de profesionales.

No utilice el producto después de su fecha de caducidad.

No combine reactivos de diferentes kits ni de diferentes lotes de reactivos.

Debido a la diferencia en los sistemas de especificidad de los anticuerpos de

diferentes fabricantes, se pueden producir diferentes resultados para la misma

muestra. Es posible que los resultados del andisis que se obtengan de
diferentes sistemas no sean comparables, por lo tanto, no se deben
correlacionar entre s en la interpretacién cl mica.

6 No agite los componentes reactivos de forma enégica para evitar que se
generen burbujas.

7 Durante el uso de este producto, realice los andisis siguiendo estrictamente
los procedimientos de operacién segUn lo escrito en el prospecto y las pautas
establecidas por cada laboratorio.

8 Los resultados de las pruebas de este ensayo solo se pueden utilizar como
evidencia complementaria para la decisién cl mica. Los s itomas cl micos, los
antecedentes mélicos, otros resultados de andisis de laboratorio y la respuesta
terapéitica se deben combinar de una manera integral para el tratamiento del
paciente.

9 EI operador del laboratorio debe usar guantes adecuados cuando utilice el
producto. En caso de exposicicn accidental al reactivo, lave de inmediato la
parte del cuerpo afectada con abundante agua. Si el reactivo se salpica en los
o0jos, l&velos con abundante agua y consulte a un médico de inmediato.

10Todas las muestras y los residuos de reaccicn se deben considerar como
posibles riesgos bioldgicos y se deben manipular de acuerdo con las leyes y
regulaciones locales.

11 No vuelva a utilizar el cartucho de reactivo. Estadiserado para un solo uso.

12 Coloque el cartucho de reactivo restante en un refrigerador a una temperatura
aproximada de entre 2 T y 8 <C, en lugar de dejarlo en el instrumento.

g b WN PP

[Descripcién de s nbolos]

L mite de Fecha de
temperatura fabricacicn

Dispositivo médico

P NCmero de
IVD de diagnstico in REF catdogo
vitro
5 Consulte las
LOT Ntmero de lote 1 instrucciones de
uso
Representante
Fecha de autorizado en la
g caducidad E Comunidad
Europea

T T Este lado hacia Marca CE
arriba
. Identificador Cnico
d Fabricante U Dl de dispositivo
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product Cardiopulmonary Markers Controls:

Fig 1 Container Label—Cardiopulmonary Markers Controls L

4 ™\
Control de marcadores M
cardiopulmonares L ==~
3.0mL
LoT] 20230201 J/B c

s 2024-04-13 Uvb] 27%C
o vy

Fig 2 Container Label—Cardiopulmonary Markers Controls H

4 N
Control de marcadores
cardiopulmonares H =~
3.0mL
Lot] 20230201 /ﬂ/g c

.s  2024-04-13 VD] 2°C
\ j

Fig 3 Container Label 3—Reconstitution Solvent

Disolvente de reconstitucion .44..
3.0 mL

LoT| 20230201 -
e 2024-04-13 2°c/ﬂ/

IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Pébedad de Packaging de Origen Page 1 of 3
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN( )
Fig 4 Outer Packaging—Cardiopulmonary Markers Controls  (Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL)
< 100
A
=
o

upadeopsiss

Y
A N
. i
[ =
IF-2023-146993686-APN-INPM#ANMAT
Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 2 of 3
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 5 Label on Outer Packaging—Cardiopulmonary Markers Controls  (Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL) (REF No.: MCL01101E)

Controles de marcadores cardiopulmonares Controles de marcadores cardiopulmonares _{ZI_edcoptoIn
L:3X3.0ml H:3X3.0ml Componentes:
P/N: 2172-00088-02 Control de marcadores cardjlopulmonares L:3x3.0mL
Control de marcadores cardiopulmonares H: 3X3.0 mL
MCLO1101E LoT| 20230201 Disolvente de reconstitucion: 6X3.0 mL
] 2023-02-14 g 2024-04-13 I MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
o MWL (01)0602680260341 12th Fleor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili, c €
TR A1) = aplatls Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
ipanalq o Tel: +86-755-26953369  Website: www.medcaptain.com
= (17)240413 J/S c
(10)20230201 EC R SightB.V.
[240)MCLD1101E 2:°C -m Reald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands IVD
\ J

Al
ALVADOR CHERY
S0CI0 GERENTE
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Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 3 of 3
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Modelo de rétulos

Sobre-rétulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-125
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

L.

FACvADOR CHER)

BOCIO GERENTE \
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Instrucciones de uso
Controles de marcadores
cardiopulmonares

[Nombre del producto]
Controles de marcadores cardiopulmonares

[Tamaf del envase]

REF Tamar del envase
MCLO01101E L:3x3,0ml
H: 3 x3,0ml

[Uso previsto]

Este producto estadisefado para usarse junto con el reactivo y los
calibradores para el control de calidad interno del sistema de ensayo.
Comprueba el estado del sistema durante la determinacicn cuantitativa
in vitro de Tnl, CK-MB, MYO, NT-proBNP, D-Dimer en muestras de
suero, plasma y sangre total humana.

[Principio]

El procedimiento de andisis de los controles es el mismo que el
procedimiento de andisis de las muestras. Los resultados de los andisis
de control se analizan o comparan con valores objetivo espec ficos para
determinar si el sistema de andisis cumple con requisitos espec ficos.

[Componentes principales]

\Volumen
Componente Ingredientes de
llenado
Baja concentracién de Tnl
Control de (humano); CK-MB (humano);
marcadores MYO (humano); NT-proBNP
. . . 3 x3,0ml
cardiopulmonares (recombinante); D-Dimer
L (humano); solucién amortiguadora
de Tris, 25 mM; ProClin 300, 1 g/l
Alta concentracién de Tnl
Control de (humano); CK-MB (humano);
marcadores MYO (humano); NT-proBNP
. . . 3 x3,0ml
cardiopulmonares (recombinante); D-Dimer
H (humano); solucién amortiguadora
de Tris, 25 mM; ProClin 300, 1 g/l
Dlsolvgnte_d,e Agua purificada 6 ><3,0 ml
reconstitucicn

Nota: Los componentes de diferentes lotes de reactivos no se pueden

mezclar ni intercambiar para su uso.

Cada lote de control tiene su especificidad. Para obtener detalles acerca

del valor objetivo y su rango aceptable, consulte el formulario de valor

objetivo.

Instrumento o material requerido, pero no proporcionado (por

Medcaptain):

(1) Analizador de inmunoandisis de quimioluminiscencia
automatizado SMART 6500, Analizador de inmunoandlisis de
quimioluminiscencia automatizado SMART 500S, Analizador de
inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado Immu F6 y
Analizador de inmunoandisis de quimioluminiscencia
automatizado Immu F6S

(2) Pocillo de reaccicn

(3) Puntas de pipeta de 500 ul

(4) Solucié amortiguadora de lavado

(5) Solucicn de excitacicn

(6) Solucién de preexcitacicn

(7) Kit de reactivo de Tnl (CLIA)
(8) Kit de reactivo de CK-MB (CLIA)

(9) Kit de reactivo de MYO (CLIA)

(10) Kit de reactivo de NT-proBNP (CLIA)
(11) Kit de reactivo de D-Dimer (CLIA)
(12) Kit de reactivo de hs-Tnl (CLIA)

[Condiciones de almacenamiento y vida Ctil]

Condiciones de almacenamiento: Sellado y almacenado entre
aproximadamente 2 <C y 8 <C. No congelar.

Vida Uil: 14 meses

Después de la reconstitucidn, la vida (il de los controleses de 1dR a
temperatura ambiente (aproximadamente entre 10 Ty 30 <€), 3des a
una temperatura de entre 2 C y 8 T y 60 d &s a una temperatura de -
20 <C. El control puede congelarse y descongelarse solo un ciclo.

Las fechas de fabricacin y caducidad se pueden encontrar en las
etiquetas y en el envase.

[Instrumento aplicable]

Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado
Chongging Keysmile SMART 6500

Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado
Chongging Keysmile SMART 500S

Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado
Immu F6 de Medcaptain

Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado
Immu F6S de Medcaptain

[Procedimiento del andisis]

» Reconstituya los controles de acuerdo con los siguientes pasos:

» Vierta un vial de disolvente (3,0 ml/frasco) en el frasco de control,
vuelva a tapar el vial y reconstituya el control, espere
aproximadamente 10 minutos hasta la reconstitucin y agite
suavemente el frasco varias veces hasta que el control se
reconstituya en su totalidad. Evite que se produzcan burbujas de aire
durante el proceso de reconstitucicn. Después de la reconstitucicn, el
control puede dividirse en al Luotas, marcarse y almacenarse en las
condiciones adecuadas para su uso en el futuro. El control
subdividido se puede utilizar solo una vez.

» Seleccione los ajustes relacionados con el control, ingrese la
informacicn del control y solicite andisis de control de acuerdo con
el manual de funcionamiento del sistema de andisis.

» Se deben analizar los dos niveles de controles de marcadores
cardiopulmonares de acuerdo con las regulaciones locales aplicables,
para garantizar la fiabilidad del sistema de andisis. Se recomienda
encarecidamente realizar el andisis de control cada vez que se cambie
el lote de reactivo, cuando se haya vuelto a calibrar el instrumento o
despué& de realizar servicios de solucicn de problemas o
mantenimiento.

7 S eI e OO ARRE A K RIPRIFARKAR T ¥

rangos permitidos de control en funcicn de sus propias condiciones.

[Interpretacicn de los resultadosi
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El resultado del andisis de control debe estar dentro del rango de valores
objetivo. De lo contrario, revise el sistema de andlisis para identificar la
causa principal del problema. Por ejemplo, compruebe la fecha de
caducidad y la condicicn de almacenamiento de los controles, y
compruebe el estado del instrumento y del rendimiento. Después de
eliminar el problema, vuelva a analizar el control. Si el resultado del
andisis sigue siendo superior al Imite, comunmguese con el
Departamento de Servicio de Posventa de Medcaptain.

[Limitacidn]

El control se ve afectado por la limitacicn del sistema de andisis. La
desviacién de los resultados indica que uno o varios componentes del
sistema de andisis son anormales.

[Caracter sticas del producto]

1. Aspecto

(1) El paquete de controles debe estar intacto, sin dafos y con todos los
componentes en el envase. El aspecto debe ser limpio y ordenado, la
etiqueta se debe leer claramente y no debe haber ninguna fuga de | fuido.
(2) EI control debe ser un polvo congelado seco de color blanco o
amarillo pdido, sin abolladuras ni rastros de | fuido. Después de su
reconstitucién, el control debe ser un I uido homogéneo sin part tulas
ni sedimentos visibles.

(3) EIl disolvente de reconstitucicn debe ser un Iguido claro y
transparente sin sedimentos, part Eulas insolubles ni fl&ulos.

2. Volumen de llenado

El volumen de llenado del disolvente de reconstitucicn debe estar dentro
del rango de (2,7 ml a 3,3 ml).

3. Exactitud

Después de la calibracicn del analizador con el conjunto de calibradores,
realice andisis de control. Los resultados deben estar dentro de los
rangos objetivo.

4. Homogeneidad

4.1. Homogeneidad dentro del frasco

La homogeneidad dentro del frasco del control debe cumplir con el
siguiente requisito: CV<8,0 %.

4.2 Homogeneidad entre frascos

La homogeneidad entre frascos del control debe cumplir con el siguiente
requisito: CV<5,0 %

[Precauciones]

1 Este producto solo se puede usar para diagndsticos in vitro.

2 Este producto estadiserado para uso exclusivo de profesionales.

3 No utilice el producto después de su fecha de caducidad.

4 El control debe estar sellado y colocarse temperatura aproximada de
entre 2 €y 8 T para su almacenamiento.

5 Durante el uso de este producto, h&alo funcionar siguiendo
estrictamente los procedimientos de funcionamiento que se indican en
las instrucciones de uso y segtn las directrices de cada laboratorio.

6 El operador del laboratorio debe usar guantes protectores cuando
utilice el producto. En caso de exposicicn accidental al reactivo, lave
de inmediato la parte del cuerpo afectada con abundante agua. Si el
reactivo se salpica en los 0jos, 1&velos con abundante agua y consulte
a un mélico de inmediato.

7 Todas las muestras y los residuos de reaccicn deben tratarse como
posibles riesgos bioldgicos! y todos los residuos deben desecharse de
acuerdo con las leyes y regulaciones locales?.

ce

[Descripcién de smbolos]
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Tel&ono: +86-755-26953369
Sitio web: http://www.medcaptain.com

Servicio de posventa: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Tel&ono: +86-755-26953369
Cdligo postal: 518055

Lugar de fabricacicn: Building C, Jiale Science and Technology
Industrial Park, Matian Street, Guangming, 518106 Shenzhen,
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005068-23-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005068-23-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MONTEBIO S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos para marcadores cardiopul monares por i nmunogquimioluminiscencia
Marca comercial: MEDCAPTAIN

Modelos:

1) hs-Tnl (CLIA)
a)MCLO01604E
b)MCLO01605E

2) CK-MB (CLIA)



aMCLO1801E
b)MCLO1802E

3) MYO (CLIA)
aMCLO1901E
b)MCLO1902E

4) NT-proBNP (CLIA)
a)MCLO1701E
b)MCLO1702E

5) D-Dimer (CLIA)
a)MCL02201E
b)MCL02202E

6) Cardiopulmonary Markers Control
a)MCLO1101E

Indicacion/es de uso:

1)El ensayo de troponina | de alta sensibilidad (hs-Tnl) es un inmunoensayo de quimioluminiscencia (CLIA)
destinado a la determinacion cuantitativa de troponina | cardiaca (cTnl) en suero, plasma o sangre total humanos,
y se utiliza principalmente para el diagnéstico auxiliar de miocardio infarto.

2) Este producto esta disefiado para su uso en la determinacion cuantitativa de CK-MB en suero, plasma o sangre
total humana. En aplicaciones clinicas, se utiliza principamente para el diagnostico complementario de infarto de
miocardio y miopatia.

3) Este producto esta disefiado para su uso en la determinacion cuantitativa de mioglobina (MY O) en una muestra
de suero, plasma o sangre total humana. Se utiliza principalmente para el diagndstico complementario de infarto
de miocardio.

4) Este producto esta disefiado para su uso en la determinacion cuantitativa del propéptido natriurético tipo B
amino-terminal (NT-proBNP) en suero, plasma o sangre total humana. En aplicaciones clinicas, se utiliza
principalmente para el diagndstico complementario de insuficiencia cardiaca.

5) Este producto esta disefiado para su uso en la determinacion cuantitativa del D-Dimer en plasma o sangre total
humana

6) Este producto esta disefiado para usarse junto con €l reactivo y los calibradores para el control de calidad
interno del sistema de ensayo. Comprueba el estado del sistema durante la determinacidn cuantitativain vitro de
Tnl, CK-MB, MYO, NT-proBNP, D-Dimer en muestras de suero, plasmay sangre total humana.

Forma de presentacion: 1)a) 60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de hs-Tnl
(Microparticula R1 60x50, Conjugado R2 60x50[1) x 1 unidad, Calibrador de hs-Tnl CO 1x1.0 mL, Calibrador
de hs-Tnl C1 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucién 1x1.0mL, Tarjeta de calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de hs-Tnl (Microparticula R1 60x50l, Conjugado



R2 60x50[1) x 1 unidad.

2)a) 60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de CK-MB (Microparticula R1 60x501,
Conjugado R2 60x50[, Solucion de Preexitacion R4 60x100[) x 1 unidad, Calibrador de CK-MB CO0 1x1.0 mL,
Cdlibrador de CK-MB C1 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucion 1x1.0mL, Tarjetade calibracion 1 pieza.
b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de CK-MB (Microparticula R1 60x500,
Conjugado R2 60x50W, Solucion de Preexitacion R4 60x1001) x 1 unidad.

3)a) 60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de MY O (Microparticula R1 60x500,
Conjugado R2 60x50[, Diluyente de Reaccion R3 60x150[, Solucion de Preexitacion R4 60x100[) x 1 unidad,
Cdlibrador de MY O CO 1x1.0 mL, Calibrador de MY O C1 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucion 1x1.0mL,
Tarjetade caibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de MY O (Microparticula R1 60x50, Conjugado
R2 60x50[, Diluyente de Reaccion R3 60x 1501, Solucién de Preexitacion R4 60x100u) x 1 unidad.

4)a) 60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de NT-proBNP (Microparticula R1 60x501,
Conjugado R2 60x50Q, Solucion de Preexitacion R4 60x1004) x 1 unidad, Calibrador de NT-proBNP CO 1x1.0
mL, Calibrador de NT-proBNP C1 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucién 1x1.0mL, Tarjetade calibracion 1
pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de NT-proBNP (Microparticula R1 60x50[,
Conjugado R2 60x50W, Solucion de Preexitacion R4 60x100) x 1 unidad.

5)a) 60 determinaciones. Cagja conteniendo: Cartucho de reactivo de D-Dimer (Microparticula R1 60x500,
Conjugado R2 60x50[, Solucién de Preexitacion R4 60x100[) x 1 unidad, Calibrador de D-Dimer CO 1x1.0 mL,
Cdlibrador de D-Dimer C1 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucion 1x1.0mL, Tarjeta de calibracion 1 pieza.
b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de D-Dimer (Microparticula R1 60x501,
Conjugado R2 60x50L, Solucion de Preexitacion R4 60x1001) x 1 unidad.

6)Caja conteniendo: Control de marcadores cardiopulmonares L 3x3.0mL, Control de marcadores
cardiopulmonares H 3x3.0mL, Disolvente de Reconstitucion 6x3.0mL.

Periodo de vida ttil: 1)Vida Util: 16 meses.

Condiciones de conservacion: cartuchos de reactivosy calibradores sellados almacenados a 2~8°C en posicién
vertical, evite la congelacion.

Estabilidad del calibrador: Si €l calibrador estatapado y se almacena entre aproximadamente 2 °Cy 8 °Cy esta
protegido delaluz, lavida Util del calibrador es de 16 meses. Después de destapar €l calibrador COy volver a
sellarlo, se puede almacenar atemperatura ambiente (10~30°C) durante 24 h'y a 2~8°C durante 60 dias. Después
de reconstituir €l calibrador C1y volver ataparlo, se puede almacenar a temperatura ambiente (10~30°C) durante
24 h, a2~8 °C durante 5 diasy a-20°C o0 menos durante 60 dias (se permite congelarse y descongelarse una sola
vez).

2), 3) y 5) Vidadtil: 14 meses.

Condiciones de conservacion: Sellado y almacenado entre aproximadamente 2 °Cy 8 °C en posicion vertical.
Evite el ciclo de congel acidn-descongel acion.

Estabilidad del calibrador: Si e calibrador estatapado y se almacena entre aproximadamente 2 °Cy 8 °Cy esta
protegido de laluz, su vida Util es de 14 meses. Después de retirar latapa del calibrador CO, se permite



almacenarlo durante 1 dia a temperatura ambiente (entre aproximadamente 10 °C y 30 °C) y durante 60 dias entre
alrededor de 2 °Cy 8 °C. Después de retirar latapa del calibrador C1y que se haya reconstituido, se permite
almacenarlo por 1 dia atemperatura ambiente (alrededor de 10 °C a 30 °C), 5 dias entre alrededor de2°Cy 8 °C
y 60 dias a-20 °C (se permite congelarlo y descongelarlo solo unavez).

4)Vida til: 16 meses.

Condiciones de almacenamiento: Sellado y almacenado entre aproximadamente 2 °C y 8 °C en posicion vertical .
Evite el ciclo de congel acién-descongel acion.

Estabilidad del calibrador: Si € calibrador estatapado y se almacena entre aproximadamente 2 °Cy 8 °Cy esta
protegido de laluz, su vida Util es de 16 meses. Después de retirar latapa del calibrador CO, se permite
amacenarlo durante 1 dia a temperatura ambiente (entre aproximadamente 10 °C y 30 °C) y durante 60 dias entre
alrededor de 2 °Cy 8 °C. Después de retirar latapa del calibrador C1y que se hayarecongtituido, se permite
almacenarlo por 24 horas atemperatura ambiente (alrededor de 10 °C a 30 °C), 5 dias entre alrededor de2 °Cy 8
°Cy 60 diasa-20 °C (se permite congelarlo y descongelarlo por un solo ciclo).

6)Vidautil: 14 meses.

Condiciones de almacenamiento: Sellado y almacenado entre aproximadamente 2 °Cy 8 °C. No congelar.
Después de lareconstitucion, lavida Gtil de los controles es de 1 dia a temperatura ambiente (aproximadamente
entre 10 °Cy 30 °C), 3 diasaunatemperaturade entre 2 °Cy 8 °Cy 60 dias a una temperatura de -20 °C. El
control puede congelarse y descongelarse solo un ciclo.

Nombre del fabricante:
1), 2), 3), 4), 5) y 6) MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
1), 2), 3), 4), 5) y 6) Direccién: 12th Floor, Baiwang Research Building, N0.5158 Shahe West Road, Xili,
Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 246-125 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005068-23-8
N° Identificatorio Tramite: 51941

AM
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