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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-394-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006248-23-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006248-23-6 del Registro de esta Administracion Naciona 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 Médico/s para diagndstico in vitro, Reactivos para coagulacion por inmunoguimiol uminiscencia.

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

Que se hadado cumplimiento alos términos que establecen laLey N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99 y normas complementarias.

Que €l Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn 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 los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagnostico de uso in vitro, Reactivos para coagulacion por
inmunoguimioluminiscencia, 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° 1F-2023-150294014-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 246-130 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Reactivos para coagul acién por inmunoguimioluminiscencia
Marca comercial: MEDCAPTAIN

Modelos:

1)FDP (CLIA)
a)MCL04001E
b)MCL04002E

2)FDP Control
a)MCLO05001E

Indicacion/es de uso:
1)Este producto esta disefiado para su uso en la determinacion cuantitativa del producto de degradacién del



fibrinégeno (FDP, por sus siglas en inglés) en plasma o sangre humanos. Los resultados se utilizan
principalmente para el diagnostico auxiliar de enfermedades asociadas con lafibrindlisis primariay secundaria.

2)El control de FDP se empareja con €l reactivo FDP especificado para la medicion cuantitativa de FDP en
plasmay sangre. Funciona para monitorear el estado del sistema de instrumentosy parala gestion de calidad.

Forma de presentacion: 1)a)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de FDP (Microparticula
R1 60x50u, Conjugado R2 60x50) x 1 unidad, Calibrador de FDP C1 1x1.0 mL, Calibrador de FDP C2 1x1.0
mL, Disolvente de Reconstitucion 2x1.0mL, Tarjetade calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de FDP (Microparticula R1 60x50l, Conjugado
R2 60x50[1) x 1 unidad.

2)a)Caja conteniendo: Control de FDP L 3x3.0mL, Control de FDP H 3x3.0mL, Disolvente de Reconstitucion
6x3.0mL.

Periodo de vida ttil y condicion de conservacion: 1)Vida Util: 14 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 € calibrador esta tapado y se almacena entre aproximadamente 2 °Cy 8 °C, y est4
protegido de laluz, su vida Gtil es de 14 meses.

2)Vidatil: 16 meses.
Almacenamiento: Almacenar sellado a unatemperaturade 2 °C a8 °C.
Evite la congelacion.

Nombre del fabricante:
1) y 2) Fabricante: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

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

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo
N° 1-0047-3110-006248-23-6
N° Identificatorio Tramite: 53082

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.11 16:25:58 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.11 16:26:00 -03:00



Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product FDP (CLIA):

Fig 1 Container Label—FDP Calibrator C1

4 o
Calibrador de FDP C1 _/.?1_
1.0mL
20230201 Jﬁ“c

. w 2024-04-13 2°C

iy

Fig 2 Container Label—FDP Calibrator C2

( ™
Calibrador de FDP C2 _,_41_
1.0mL
20230201 J,s °C

. 5 2024-04-13 2°C )

SOCI0 GERENTE
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 3 Container Label—Reconstitution Solvent

4 A

Disolventede Z4
reconstitucion

1.0 mL

8°C
20230201 . /ﬂ/

s 2024-04-13

Fig 4 Label—Calibration Card

Tarjeta de calibracion

FDP (CLIA)

LOT| 20230201

M| 2023-02-14

S 2024-04-13 IVD

. >y

FALVADOR CHER
50010 GERENTE

IF-2023-150294014-APN-INPM#ANMAT
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 5 Label—FDP Reagent Cartridge

FDP
120230201
W 2024-04-13

j/ /4
ALVADOR CHER)

BOCO GERENTE \
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 6 Outer Packaging—FDP (CLIA)  (Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 7 Label on Outer Packaging—FDP (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL04001E)

FDP (CLIA) FDP (CLIA) deceopan
Sl ; . : Componentes:
60 X 1 analisis/envase (calibradores incluidos)
Cartucho de reactivo de FDP: c €
P/N: 2171-00093-02 R1: 6050 pL
R2: 60% 50 pL u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO04001E 20230201 Calibrador de FDP C1: 1X1.0 mL 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Calibrador de FDP C2: 1X1.0 mL Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
ef] 2023-02-14 20240413 Disolvente de reconstitucion: 2 1.0 mL Tel: +86-755-26953369
Website: www.medcaptain.com
=PRI (01)06926802604489 Tarjeta de calibracién: 1 pieza
o) PR i \
] Em;zuzsazol _,Y R Sight B.V. _
(240)MCLO4001E 27C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands
N J

IF-2023-150294014-APN-INPM#ANMAT
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

FDP (CLIA)

60 X 1 analisis/envase

Fig 8 Label on Outer Packaging—FDP (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL04002E)
edcaptain

FDP (CLIA) -

Componentes:
ce

Cartucho de reactivo de FDP:

P/N: 2171-00094-02 R1: 60X 50 puL
R2: 6050 uL u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO4002E 20230201 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
ﬂ 2023-02-14 g 2024-04-13 lel: +86-F55-26953 364
Website: www.medcaptain.com
SPERILY (01)06926802604496
(11)230214 8°C R Sieht B
(17)240413 N
® (10)20230201 Jf gt ]
(240)MCLO4002E 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands
N vy
\/ADOR CHEBI
SOCIO GERENTE
IF-2023-150294014-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-246-130
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

4 o
FALVADOR CHEB)
F0CH GERENTE

IF-2023-150294014-APN-INPM#ANMAT
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//edcaptain
Instrucciones de uso
FDP (CLIA)

[Nombre del producto]
FDP (CLIA)

[TamafD del envase]

REF Tamard del envase
MCLO04001E 60 <1 andisis/envase (calibradores incluidos)
MCLO04002E 60 <1 andisis/envase

[Uso previsto]

Este producto estadiserado para su uso en la determinacién cuantitativa del
producto de degradaci del fibrinégeno (FDP, por sus siglas en ingl&) en plasma
0 sangre humanos. Los resultados se utilizan principalmente para el diagnético
auxiliar de enfermedades asociadas con la fibrindisis primaria y secundaria.
“FDP” es el término general para diversos productos de degradacion de la
fibrina y del fibrindgeno en plasma. EI FDP puede reflejar la actividad
fibrinolfica en el cuerpo humanol. Se han observado aumentos
significativos en la concentracién de FDP en pacientes con coagulacicn
intravascular diseminada (CID), trombosis venosa profunda (TVP), embolia
pulmonar (EP), infarto de miocardio y otras enfermedadest2l.

[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 Eulas magnéicas recubiertas con el
anticuerpo anti-FDP vy, a continuacid, mezcle con otro anticuerpo anti-FDP

marcado con acridinio en un pocillo de reaccidn. Tras la incubacidn, el FDP de la

muestra se une ambos anticuerpos anti-FDP, lo que forma un complejo inmunitario.

(2) Una vez finalizada la reaccidn, se utiliza un iman para capturar la
micropart Tula y el material que no se ha unido se elimina. Luego, agregue
la solucién de preexcitacicn y de excitacicn a la mezcla de reaccién 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 FDP en la muestra. La concentracién de FDP se deriva de
una curva de calibracién incorporada.

[Componentes principales]

Volumen de llenado
Nombre del .
Composicicn principal | 80 1 andlisis/ 60 x1 andi
componente envase (incluye .
. sis/envase
calibradores)
Micropart Tula (R1):
Micropart Eula magnéica
recubierta con anticuerpo
monoclonal anti-FDP de
. 60>50 pl 60>50 pl
Cartucho de ratdn, ~0,3 g/l;
reactivo de Solucién amortiguadora de
FDP Tris, 50 mmol/I;
ProClin 300, 1,0 g/I
Conjugado (R2):
Anticuerpo monoclonal 60>50 pl 60>50 pl
anti-FDP de rat& marcado

C€

con acridinio, ~10 pg/l;
Solucié amortiguadora
MES, 50 mmol/I;
ProClin 300, 1,0 g/I
FDP (origen humano);
Calibrador Solucié amortiguadora de
. 11,0 ml /
de FDP C1 Tris, 25 mmol/I;
ProClin 300, 0,5 g/l
FDP (de origen humano);
Calibrador Soluci& amortiguadora de
. 11,0 ml /
de FDP C2 Tris, 25 mmol/I;
ProClin 300, 0,5 g/l
Disolvente de o
L Agua desionizada 2x1,0 ml /
reconstitucicn
Una tarjeta que contiene
Tarjeta de informaci& del nimero de .
. L . 1 pieza /
calibracicn lote del calibrador y la
concentracicn del calibrador

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

(2) Trazabilidad: Este méodo de andisis se remonta al ensayo de FDP de
SYSMEX®,

(3) La informacicn sobre los calibradores se puede encontrar en la interfaz
del instrumento despué de escanear la Tarjeta de Calibracicn (como el
ntmero de lote y la concentracic, etc.).

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

EQ

Instrumento o material requerido, pero no proporcionado (Medcaptain

tiene los suministros):

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

(2) Solucicn amortiguadora de lavado

(3) Solucicn de excitacicn

(4) Diluyente de muestras

(5) Puntas de pipeta de 500 ul

(6) Control de FDP

(7) Diluyente de muestra (NUm. de registro: YSXB 20190475).

[Condiciones de almacenamiento y vida Ckil]

Condiciones de almacenamiento: Sellado y almacenado entre

aproximadamente 2 € y 8 < en posicidn vertical. Evite el ciclo de
congelacicn-descppasipeidl 1 50294014-APN-INPM#ANMAT
Vida Uil: 14 meses.

Estabilidad del calibrador: Si el calibrador estatapado y se almacena entre

P&gina8 de 17
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aproximadamente 2 T y 8 <TC, y estaprotegido de la luz, su vida
14 meses. Luego de que los calibradores C1 y C2 se hayan abierto, se puede
almacenar durante 24 horas a temperatura ambiente (entre 10 T y 30 C,
aprox.), 5 d Bs a una temperatura de 2 <C a8 Ty 60 d&s a -20 <T (puede
congelarse y descongelarse solamente 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/F6S de Medcaptain

[Preparacién de la muestra]
Se pueden utilizar las muestras de plasma y sangre obtenidas con un tubo de

extraccidn de sangre que contiene citrato de sodio, EDTA-K2, EDTA-Ks,

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

Volumen de la muestra: 10 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 plasma se pueden almacenar durante 8 horas a temperatura
ambiente (entre alrededor de 10 <C a 30 <C), 24 horas entre alrededor de 2 T a
8 T y30desa-20 . Una muestra no puede congelarse y descongelarse varias
veces. Solo se permite un ciclo de congelacicn-descongelacién. 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 materia prima 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 aplicar su propio criterio en cuanto a la viabilidad de utilizar
determinadas marcas de tubos de extraccién de sangre.

[Procedimiento del andisis]

Preparacidn del reactivo

Reactivo: Los cartuchos de reactivo FDP (incluida la micropart Eula R1, el
conjugado R2) estén listos para su uso. El cartucho se puede cargar
directamente en el instrumento.

Calibrador: Los calibradores C1 y C2 son polvo liofilizado y necesitan
reconstitucicn antes de su uso. Tome 2 viales del disolvente de reconstitucicn
(1,0 ml/vial), vierta un vial del solvente en C1 o C2, t&elo y sdlelo; deje
reposar durante 10 minutos. Agite el vial suavemente varias veces, evite la
formaci&n de burbujas de aire. Espere hasta que los calibradores estén
totalmente disueltos. Los calibradores pueden dividirse en al Tuotas en viales
pequefds, etiquetarse y almacenarse en las condiciones descritas en
[Condiciones de almacenamiento y vida til] para su uso futuro. Cada
al Tuota de calibrador se puede utilizar solo una vez.

Calibracicn
Consulte el manual de funcionamiento de cada analizador para
inmunoandisis de quimioluminiscencia para la calibracicn del sistema.

Las pruebas de calibracion deben solicitarse antes del primer uso del ensayo
de FDP. Medcaptain ofrece un paquete de reactivos de FDP y calibradores
correspondientes para calibrar el instrumento.

Antes de la prueba del calibrador, retire los cartuchos de reactivo del paquete
y caguelos en el instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea

autom&icamente el cdaligo de barras bidimensional que aparece en el

2/4

Ce

reactivo para obtener informacién sobre el reactivo (nombre, nim.

paquete
de lote, y fecha de vencimiento, etc.).

Cargue los calibradores en una gradilla de muestras, colGyuela en el &ea de
muestra del instrumento.

En la interfaz de pantalla de “Reagent> Request Calib.” (Reactivo >
Solicitar calibracic), seleccione el nombre de la prueba y el nimero de lote
del reactivo para solicitar una calibracién.

Seleccione las posiciones de los calibradores en la gradilla, ajuste el nCmero
de repeticicn del andisis e inicie la calibracin.

El analizador automdiico para inmunoensayo utiliza los datos de la calibracicn
con el fin de validar la curva de calibracidn y ajustar la curva automéicamente.
La calibracié del instrumento tiene una vigencia de 28 d &s.

Se necesita una nueva calibracin en las siguientes situaciones:

(1) Cambio a un nuevo lote de reactivo.

(2) Los controles estén fuera del rango permitido.

(3) El lote de reactivos se ha utilizado en el instrumento durante m& de 28 d &s.
Consulte el capitulo “Calibracion” en el manual de instrucciones del
analizador autom&tico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea
obtener informacidn detallada sobre la calibracidn.

Andisis de control

Existen dos niveles de controles de FDP emparejados con cada lote de
reactivo: Control bajo (L) y control alto (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 0 mantenimiento.

Antes de la prueba de control, retire los cartuchos de reactivo del empaque y
caguelos en el instrumento. Cierre latapa. El instrumento escanea automéicamente
el ca@ligo de barras bidimensional que aparece en el paquete de reactivo para obtener
informacicn sobre el reactivo (nombre, nim. de lote, y fecha de vencimiento, etc.).
Coloque los controles en una gradilla de muestras y caguela en el &ea de
muestra del instrumento.

Seleccione “Control” en la interfaz del menu de prueba, seleccione el nombre
de la prueba y el lote de control.

Haga clic en “Iniciar” y comience la prueba. Verifique los resultados luego
de que finalice la prueba de control.

Los resultados del andisis de control deben estar dentro de un rango
espec fico. Si estafuera del rango objetivo, el usuario debe revisar el reactivo
y el sistema, como la fecha de vencimiento de los controles, las condiciones
de almacenamiento, y el rendimiento y el estado del instrumento. Despu&s
del andisis y la correccicn de la causa ra &, el usuario debe volver a analizar
los controles. Si se produce el mismo problema, comun Guese con el Servicio
al Cliente de Medcaptain.

Cada laboratorio debe establecer su propio | mite de control y frecuencia de
los andisis de control con base en su propia practica.

Consulte el capitulo “Analisis de control” en el manual de instrucciones del
analizador autom&ico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea
obtener informacién detallada sobre el andisis de control.

Andisis de muestras

Antes del andisislfe-20RBsHHODBLNO hrAEPidE-HNEAAREAN nAabue
y caguelos en el instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea

automd&icamente el caligo de barras bidimensional que aparece en el
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paquete de reactivo para obtener informacicn sobre el reactivo (nombre, ndm.

de lote, y fecha de vencimiento, etc.).

Si se carga un tubo de obtencién de muestras directamente en el instrumento
para su andisis, el volumen de la muestra debe ser de, al menos, 1,0 ml.
Quite la tapa de los tubos de obtencidn de muestras, coloque las muestras en
una gradilla de muestras y colGjuelas en el &ea de muestra del instrumento.
Seleccione “Muestra” en la interfaz del menii de prueba, ingrese la
informacicn de las muestras, seleccione el nombre de la prueba.

Haga clic en “Iniciar” y comience la prueba. Verifique los resultados luego
de que finalice la prueba de la muestra.

El uso de reactivos para cada prueba es el siguiente: 50 pl de R1 y 100 pl de
R2; el instrumento aspira y mezcla cada componente en el cartucho de
reactivo y los incuba a 37 <C. El tiempo transcurrido desde el muestreo hasta
la obtencicn del resultado es de aproximadamente 15 minutos.

Consulte el capitulo “Analisis de muestras” en el manual de instrucciones
del analizador automé&ico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si
desea obtener informacicn detallada sobre los andisis de muestras.

Cdculo de resultados

Basado en la curva de calibraci&n incorporada, el instrumento calcula
automéicamente la concentracin del analito en cada muestra, en una unidad

de pg/ml.

[Rangos de referencia]

Las muestras para el estudio de los intervalos de referencia provienen del
&ea local en la provincia de Guangdong. Se reclutéun total de 224 personas
sanas y normales (hombres: 118; mujeres: 106); distribucién de edades: 16 a
89 afps. Los andisis de suero muestran intervalos de referencia del 95 % de
la poblacién con 5,0 pg/ml.

Debido a las diferencias en la geograf &, la raza, el sexo y la edad de la
poblacicn analizada, el intervalo de referencia puede variar en diferentes
laboratorios. Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio cl mico

establezca sus propios intervalos de referencia.

[Interpretacidn de los resultados]

Los datos de la prueba son solamente para referencia cl mica. No se puede utilizar
como la Unica evidencia de confirmacién ni para eliminar la posibilidad de
enfermedades. En el diagndstico cl mico de los pacientes, se deben tener en cuenta
smtomas cl micos, signos corporales, antecedentes mésicos, otros resultados de
andlisis de laboratorio y respuesta al tratamiento en una evaluacin integral.

El rango de medicicn de este ensayo es: 2,5 a 80 pg/ml. Si la concentracicn
de FDP es inferior al | mite de deteccicn (LoD, por sus siglas en inglés), se
informa como 2,5 pg/ml; si la concentracicn de FDP estapor encima del
| ite superior, se informa como >80 pg/ml.

Para la muestra con una concentracién de FDP >80 pg/ml, si se necesita un
resultado m& exacto, se puede utilizar el diluyente de muestra para diluir la
muestra manualmente (se recomienda un factor de dilucicn de 1:9). Analice
las muestras diluidas por duplicado.

Cuando el instrumento muestra una sefial de advertencia de “SMPL”, significa
que el volumen de la muestra es insuficiente. Aseglrese de que se agregue

suficiente muestra para repetir la prueba. Cuando el instrumento muestra una

senal de advertencia de “SMPJ”, significa que la sonda de muestra esta bloqueada.

Limpie el codulo de la muestra en la sonda antes de repetir la prueba.
Algunos resultados estén etiquetados con signos. Consulte el capiulo

“Signos de los resultados” en el manual de instrucciones del analizador

Ce

automdico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener

informacicn detallada sobre los resultados etiquetados con signos.

[Limitaciones del método de andlisis]

Los datos de la prueba son solamente para referencia cl mica. No se pueden
utilizar individualmente como evidencia para confirmar o eliminar la
posibilidad de enfermedades.

No hay efecto prozona siempre que la concentracién de FDP sea inferior a
500 pg/ml.

En el caso de que la sustancia de interferencia enddgena posea concentraciones
inferiores al valor que se muestra en la siguiente tabla, el error de la medicidn

causado por la interferencia se encuentra dentro del #10 %.

Posible sustancia de interferencia Concentracicn de la sustancia de

end&ena interferencia potencial
Prote fa total <10 g/dI

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

Los anticuerpos heterilos y los factores reumatoides en el suero humano pueden
reaccionar con la inmunoglobulina en el reactivo e interferir en el inmunoensayo
in vitro. Por este motivo, se necesita mé& informacién cl mica o de diagn&tico
para confirmar el diagnético de la enfermedad de los pacientes.

Algunos pacientes tienen contacto frecuente con animales, o han sido tratados o
diagnosticados con anticuerpos monoclonales de raté&n. Podr &n haber generado
anticuerpos heterdilos. Por ejemplo, algunos pacientes tratados con
medicamentos de anticuerpos monoclonales pueden tener anticuerpos humanos
antirratén (HAMA) en la circulacidn sangumea, lo que conduce a resultados
falsos positivos o falsos negativos. Los componentes anti-interferencia se agregan
al reactivo para minimizar el efecto de los HAMA y ANA; sin embargo, es
posible que el problema no se elimine por completo y que algunos andisis de
muestras se vean afectados de igual forma. Se necesita m& informacicn cl micay
de diagndstico para llegar a una conclusién sdida.

En el andisis de interferencia, se estudiaron las muestras con un valor
>1:3200 mediante el kit de prueba de 1gG antinuclear (méodo de
inmunofluorescencia indirecta). Ha demostrado un error menor que el #10 %
en los resultados del andisis.

Para FR en una concentracién de menos de 500 Ul/ml y para HAMA en una
concentracicn de menos de 120 ng/ml, el efecto en la determinacicn tiene un

error menor que 10 %.

[Propiedades y rendimiento]
1. L mite de blanco (LoB)
LoB <1,0 pg/ml

2. L mite de deteccicn (LoD)
LoD <2,5 pg/ml

3. Exactitud

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

a) Analice las muestras de exactitud con trazabilidad en dos niveles de
concentracid varias veces. La desviacicn relativa entre el resultado de la
medicidn y el valor objetivo no debe exceder el 10,0 %.
b) Enriquezca el FRPXBI@NTSOR04D BAFK e NIPIIHANR RAGETtes
que contengan diferentes concentraciones de FDP. La recuperacicn de la
adicién debe ser del 1005 %.
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4. Linealidad

Analice las muestras de FDP con concentracién en el rango de 2,5~80 pg/ml,
el coeficiente de correlacion de linealidad r >0,990.

5. Repetibilidad

El coeficiente de variacién (CV) para los resultados de la prueba de las
muestras de referencia corporativa de bajo (5 +1 pg/ml) y alto (30 + 6 pg/ml)

nivel es inferior al 8,0 %.

6. Variacicn entre lotes

El coeficiente de variacién (CV) para los resultados de la prueba de las
muestras de referencia corporativa de bajo (5 £1 pg/ml) y alto (30 £ 6 pg/ml)
nivel con tres lotes de reactivo es inferior al 10,0 %.

7. Exactitud de la asignacién del valor del calibrador

Utilice los calibradores primarios a fin de calibrar el analizador para
inmunoensayo y utilice el mismo lote de reactivo para medir el valor de cada

calibrador de producto. El valor medido del calibrador C1 o el calibrador C2

tiene una desviacicn relativa dentro de 10,0 % respecto de su valor asignado.

8. Homogeneidad de los calibradores

8.1 Homogeneidad dentro del vial

La homogeneidad dentro de los viales del calibrador C1 o el calibrador C2
se representa con el coeficiente de variacion (CV), y el CV es <8,0 %.

8.2 Homogeneidad entre viales

La homogeneidad entre frascos del calibrador C1 o el calibrador C2 se

representa con el coeficiente de variacicn (CV), y el CV es <5,0 %.

[Notas de atencidn]

1 Esto es solo para diagndsticos in vitro.

2 Solo lo pueden utilizar profesionales.

3 Nunca utilice un kit de reactivos que haya caducado.

4 Nunca mezcle reactivos de diferentes kits ni de diferentes lotes de reactivos.

5 No coloque los cartuchos de reactivo boca abajo.

6 La deteccicn de FDP en una muestra con el uso de diferentes sistemas de

deteccidn puede producir resultados distintos debido a la diferencia en los

méodos de prueba, la especificidad del ensayo y los factores de interferencia.

Los valores medidos en diferentes sistemas no se deben comparar

directamente, a fin de evitar interpretaciones cl Micas incorrectas.

Siga estrictamente el protocolo que se incluye en el envase y realice las

operaciones de acuerdo con las directrices del laboratorio.

Los resultados de los andisis solo se pueden utilizar como referencia cl mica.

En el diagndtico cl mico de los pacientes, se deben considerar los s itomas,

los signos corporales, los antecedentes melicos, otros méodos de andisis de

laboratorio y la respuesta al tratamiento para una evaluacic integral.

El usuario debe utilizar guantes y bata de laboratorio. Enjuague con agua si la

piel entra en contacto con el reactivo. Lave los ojos con abundante agua si

entran en contacto con el reactivo y consulte a su médico inmediatamente.

10 Considere todas las muestras y los residuos de las reacciones como posibles
riesgos bioldgicos. Todos los residuos deben manipularse de acuerdo con las
regulaciones gubernamentales locales.

11 Este producto es un cartucho de un solo uso. El cartucho de reactivo debe
volver a colocarse en el refrigerador y mantenerse a una temperatura de entre

2 Ty8 <Tenel mismodrsialnno se loabrid

[Interpretacién de los signos]

4/4
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L mite de Fecha de
temperatura fabricacicn
Dispositivo
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dispositivo
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[Informacién b&sica]
I MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S

REPUBLIC OF CHINA

12th Floor, Baiwang Research Building, No. 5158 Shahe West
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 fabricacidn: Building C, Jiale Science and Technology Industrial

Park, Matian Street, Guangming, 518106 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

R Sight B.V.
Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands

EC [REP

[Fecha de emisién de las instrucciones de uso]
21-04-2023
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product FDP control:

Fig 1 Container Label—FDP control L

4 ™y
Controlde FDP L _44_
3.0mL
20230201 J/S“c

k w 2024-06-13 2°C ,

Fig 2 Container Label—FDP control H

' ™
Control de FDP H Wi
3.0mL
20230201 J/W

\ & 2024-06-13 2°C )

Fig 3 Container Label 3—Reconstitution Solvent

Disolvente de reconstitucion _{?1..
3.0mL

LoT] 20230201 gec
a 2024-06-13 2“:*

IF-2023-150294014-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 1 of 3
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN( )
Fig 4 Outer Packaging—FDP Control ~ (Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL)
< 100
/
A

upadeopsiss

Y
A N
. i
[ =
IF-2023-150294014-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—FDP Control  (Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL) (REF No.: MCL05001E)

Control de FDP Control de FDP {/ledcaptain

L:3X3.0mL H:3X3.0mL Componentes:

PfN‘ 2172-00046-02 Control de FDP L: 3x 3.0 mL
Control de FDP H: 3X3.0 mL

MCLO5001E 20230201 Disolvente de reconstitucién: 6 3.0 mL

&I 2023-02-14 g 2024-06-13 I MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
. 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
-.ﬂ-: 1% (01)06926802604564 Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA c €
Ei;ggig:i; 8°C Tel: +86-755-26953369  Website: www.medcaptain.com
{10)20230201 j}/‘ RSight BV,
L (240)MCLOS001E 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands IVD
J

Y/,
FALVADOR CHER)
SOCIC GERENTE

IF-2023-150294014-APN-INPM#ANMAT

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-246-130
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

FRLVADOR cHER)
SOCIC GERENTE

IF-2023-150294014-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de uso
Control de FDP

[Nombre del producto]
Control de FDP

[Tamafp del envase]

REF Tamard del envase
L:3x3,0ml
MCLO05001E H: 3 x%3,0ml

[Uso previsto]

El control de FDP se empareja con el reactivo FDP especificado para la
medicidn cuantitativa de FDP en plasma y sangre. Funciona para
monitorear el estado del sistema de instrumentos y para la gesticn de

calidad.

[Principio de la prueba de control]

El control de FDP utiliza el procedimiento de medicicn del ensayo de
FDP en el menuide prueba. Los resultados de la prueba se analizan
estad ticamente o se comparan con el valor de referencia (0 rango

objetivo) para determinar si se cumplieron los criterios especificados.

[Componentes principales]

Nombre del . .
Composicicn principal Contenido
componente
FDP humano de bajo nivel
Control de Solucién amortiguadora de
. 3>3,0 ml
FDP L Tris, 25 mM;
ProClin 300, 0,5 g/l
FDP humano de alto nivel
Control de Solucién amortiguadora de
. 3>3,0 ml
FDP H Tris, 25 mM,;
ProClin 300, 0,5 g/l
Disolvente de L
L Agua desionizada 6>3,0 ml
reconstitucicn

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

(2) Los controles son especficos del lote. Consulte el documento
adjunto para conocer el rango objetivo de cada lote.

Instrumentos y accesorios necesarios, pero no suministrados
(Medcaptain tiene los suministros)

(1) Analizador para inmunoensayo quimioluminiscente F6/F6S de
Medcaptain; analizador
KEYSMILE SMART 6500/5008S; (2) Vasos de reaccidn.

(3) Solucién amortiguadora de lavado

para inmunoensayo quimioluminiscente

(4) Solucicn de preexcitacicn
(5) Solucién de excitacicn
(6) FDP (CLIA)

[Condiciones de almacenamiento y vida Ctil]
Almacenamiento: Almacenar sellado a una temperatura de 2 < a 8 <C.

Evite la congelacian.

1/2

¢

El vial abierto de controles tras la reconstitucicn se puede conservar a

Vida til: 16 meses.

una temperatura de entre 10 <C y 30 C durante 1d® a una
temperatura de entre 2 T y 8 <T durante 5 d &s y a una temperatura de
-20 € o0 menos durante 60 dBs. Puede pasar por el ciclo de
congelacidn-descongelacién solo una vez.

Las fechas de fabricacicn y caducidad se pueden encontrar en la

etiqueta.

[Instrumentos correspondientes]

Analizador para inmunoensayo quimioluminiscente F6/F6S de
Medcaptain
Analizador para inmunoandisis de quimioluminiscencia automatizado

Keysmile SMART 6500/500S

[Procedimiento del andisis]

Reconstituya los controles siguiendo el procedimiento a continuacin:
Vierta el disolvente de reconstitucién (3,0 ml/vial) por completo en
cada vial de control (Control L o Control H). T&pelo y sélelo; deje
reposar durante 10 minutos. Agite el vial suavemente varias veces,
evite la formacié de burbujas de aire. Espere hasta que el control esté
totalmente disuelto. Los controles pueden dividirse en al Tuotas en
viales pequerds, etiquetarse y almacenarse en las condiciones
especificadas en [Condiciones de almacenamiento y vida til] para su
uso futuro. Cada al £uota de control se puede utilizar solo una vez.
Consulte el capitulo “Operacion” en el manual de instrucciones del
analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener
informacidn detallada sobre los andisis de control. Procedimiento de
configuracin para las pruebas de control, ingrese la informacicn de los
controles y seleccione “Control” en el menu de prueba.

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.

Cada laboratorio debe establecer su propio rango de control y

frecuencia de los andisis de control con base en su propia prética.

[Interpretacidn de los resultados del andisis]

Los resultados del andisis de control deben estar dentro de un rango
espec fico. Si los resultados estén fuera de los | mites, el usuario debe
revisar el sistema, como la vida il de los controles, las condiciones de
almacenamiento, adem& del rendimiento y el estado del instrumento.
Despué&s del andisis y la correccicn de la causa ra, se deben repetir
las pruebas de control. Si se produce el mismo problema, comun fuese

con el Servicio al Cliente de Medcaptain.

[Propiedades y rendimiento]

1 Aspecto y propiedades

(1) El envase dd Eo2i0A&s 1002 Ot AbMbdiitbd #AMdMA, Tsin
dars en el envase interior ni exterior. El aspecto debe ser ordenado y

limpio, la etiqueta se debe leer claramente y no debe haber ninguna
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fuga de | uido.
(2) Los controles son polvo seco blanco o amarillo claro. Sin
abolladuras ni rastros de liofilizacicn incompleta.
(3) El disolvente de reconstitucién es un |guido transparente, sin
precipitado, suspensié ni fl&eulo.
2 Volumen de llenado
El volumen de llenado del disolvente de reconstitucicn debe estar
dentro de 10,0 % del volumen declarado.
3 Exactitud de la medicicn del control
Utilice calibradores de producto con los valores asignados del
procedimiento de medicicn de nivel superior, calibre el analizador de
inmunoensayo y utilice el mismo lote de reactivo para probar los
controles. Los valores de medicién de los controles deben estar dentro
de los rangos objetivo.
4 Homogeneidad de los controles
4.1 Homogeneidad dentro del vial de los controles
La homogeneidad dentro de los viales del control se representa como
coeficiente de variacion (CV), y el CV es <8,0 %.
4.2 Homogeneidad entre viales de los controles

La homogeneidad entre viales del control se representa como

coeficiente de variacion (CV), y el CV es <5,0 %.

[Nota de atencidn]

1 Esto es solo para diagn&sticos in vitro.

2 Solo lo pueden utilizar profesionales.

3 Nunca utilice controles vencidos.

4 Evite agitar de forma brusca los componentes de los reactivos y
evite la formacicn de burbujas.

5 Siga estrictamente el protocolo que se incluye en el envase y realice
las operaciones de acuerdo con las directrices del laboratorio.

6 El usuario debe utilizar guantes y bata de laboratorio. Enjuague con
agua si la piel entra en contacto con el reactivo. Lave los 0jos con
abundante agua si entran en contacto con el reactivo. Consulte a un
médico de inmediato.

7 Actualmente no existe un méodo absoluto para garantizar la
seguridad del material de origen humano ni del microorganismo
inactivado.  Considere todas las muestras, los reactivos y los

residuos de las reacciones como posibles riesgos biold@gicos. Todos

los residuos se deben manipular de acuerdo con las regulaciones
gubernamentales locales.

[Interpretacidn de s mbolos]

L mite de Fecha de
temperatura fabricacién
Dispositivo
mélico de NUmero de
IVD diagntico in RE F catdogo
vitro
- Consulte las
LOT Caill(?tz gel E]-_i] instrucciones
de uso
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Representante
Fecha de EC |REP autorizado en
caducidad la Comunidad

Europea
TT Este lado Marca CE de
11 hacia arriba conformidad
Identificador

d Fabricante UDI Unico de

dispositivo

[Referencias]

[1] US Department of Health and Human Services. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington,
DC: US Government Printing Office; December 2009.

[2] World Health Organization. Laboratory Biosafety Manual. 3rd ed.
Geneva: World Health Organization; 2004.

[Informacién bé&sica]

Fabricante: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Direccicn del fabricante: 12th Floor, Baiwang Research Building,
No. 5158 Shahe West Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen,
Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Teléono: +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
Park, Matian Street, 518106 Shenzhen,
Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Industrial Guangming,

R Sight B.V.
Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The
Netherlands

EC |REP

[Fecha de emisicn de las instrucciones de uso]
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Numero: CE-2024-04032383-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006248-23-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

N° 1-0047-3110-006248-23-6

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MONTEBIO SR.L. ;se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos para coagulacion por inmunoguimioluminiscencia
Marca comercia: MEDCAPTAIN

Modelos:
1)FDP (CLIA)
a)MCL04001E
b)M CL04002E

2)FDP Control



a)MCLO5001E

Indicacion/es de uso:

1)Este producto esta diseflado para su uso en la determinacion cuantitativa del producto de degradacion del
fibrinbgeno (FDP, por sus siglas en inglés) en plasma o sangre humanos. Los resultados se utilizan
principalmente para el diagndstico auxiliar de enfermedades asociadas con lafibrindlisis primariay secundaria.

2)El control de FDP se empargja con € reactivo FDP especificado para la medicion cuantitativa de FDP en
plasmay sangre. Funciona para monitorear €l estado del sistema de instrumentosy parala gestion de calidad.

Forma de presentacion: 1)a)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de FDP (Microparticula
R1 60x50, Conjugado R2 60x504) x 1 unidad, Calibrador de FDP C1 1x1.0 mL, Calibrador de FDP C2 1x1.0
mL., Disolvente de Reconstitucion 2x1.0mL, Tarjetade calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de FDP (Microparticula R1 60x50l, Conjugado
R2 60x50l) x 1 unidad.

2)a)Caja conteniendo: Control de FDP L 3x3.0mL, Control de FDP H 3x3.0mL, Disolvente de Reconstitucion
6x3.0mL.

Periodo de vida ttil: 1)Vidautil: 14 meses.

Condiciones de amacenamiento: 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 esta tapado y se almacena entre aproximadamente 2 °Cy 8 °C, y esta4
protegido de laluz, su vida Util es de 14 meses.

2)Vidautil: 16 meses.
Almacenamiento: Almacenar sellado a unatemperaturade 2 °C a8 °C.
Evite la congelacion.

Nombre del fabricante:
1) y 2) Fabricante: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD.

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

Grupo de Riesgo: Grupo C
Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 246-130, con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006248-23-6
N° Identificatorio Tramite: 53082

AM
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