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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-46625579-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005369-23-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-005369-23-8

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 los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos para marcadores cardiopul monares por i nmunoguimiol uminiscencia
Marca comercia: MEDCAPTAIN

Modelos.
1H-FABP (CLIA)
a)MCL03901E
b)M CL 03902E

2)H-FABP Control
a)MCL04901E



3)Lp-PLA2 (CLIA)
a)MCL03801E
b)M CL03802E

4)Lp-PLA2 Control
a)MCL04801E

5)sST2 (CLIA)
aMCLO03701E
b)MCL03702E

6)sST2 Control
aMCL04701E

Indicacion/es de uso:

1)El ensayo de H-FABP es un inmunoensayo de quimioluminiscencia (CLIA) que se utiliza para detectar
cuantitativamente el contenido de la proteina de union al &cido graso tipo corazén (H-FABP, por sus siglas en
inglés) en muestras de suero, plasmay sangre humanain vitro, y se utiliza principalmente para el diagnostico
auxiliar de infarto de miocardio en laclinica. Instrumento correspondiente: Analizador automético para
inmunoensayo de quimioluminiscencia lmmu F6/F6S de M edcaptain.

2)El control H-FABP se empareja con €l reactivo H-FABP especifico parala medicion cuantitativa de H-FABP
en suero, plasmay sangre. Funciona para monitorear el estado del sistema de instrumentosy parala gestion de
calidad. Instrumentos correspondientes:

Analizador parainmunoensayo quimioluminiscente F6/F6S de Medcaptain Analizador parainmunoandlisis de
quimioluminiscencia automatizado Keysmile SMART 6500/500S.

3)Este producto esta disefiado para su uso en la determinacion cuantitativain vitro de fosfolipasa A2 asociadaala
lipoproteina (Lp-PLA?2) en una muestra de suero, plasma o sangre humanos. Se utiliza principalmente parala
evaluacion de riesgos de enfermedades cardiovasculares. Instrumentos correspondientes: Analizador automatico
para inmunoensayo de quimioluminiscencia lmmu F6/F6S de M edcaptain.

4)El control de Lp-PLA2 se empareja con €l reactivo especifico de Lp-PLA2 parala medicién cuantitativa de L p-
PLA2 en suero, plasmay sangre. Funciona para monitorear el estado del sistema de instrumentosy parala gestion
de calidad. Instrumentos correspondientes: Analizador parainmunoensayo quimioluminiscente F6/F6S de
Medcaptain, Analizador parainmunoanalisis de quimioluminiscencia automatizado Keysmile SMART
6500/500S.

5)El ensayo sST2 es un inmunoensayo de quimioluminiscencia (CLIA, por sus siglas en inglés) que se usa para
detectar cuantitativamente el contenido de proteina del gen 2 expresado de estimulacion del crecimiento soluble
(sST2) en muestras de suero, plasmay sangre humanain vitro. Se utiliza principalmente para la evaluacion de
riesgos de enfermedades cardiovasculares. Instrumentos correspondientes. Analizador automéatico para
inmunoensayo de quimioluminiscencia lmmu F6/F6S de Medcaptain

6)El control de sST2 se empareja con €l reactivo sST2 especificado parala medicion cuantitativa de sST2 en



suero, plasmay sangre. Funciona para monitorear €l estado del sistema de instrumentosy parala gestion de
calidad. Instrumentos correspondientes: Analizador para inmunoensayo quimioluminiscente F6/F6S de
Medcaptain, Analizador parainmunoensayo quimioluminiscente KEY SMILE SMART 6500/500S.

Forma de presentacion: 1)a)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de H-FABP
(Microparticula R1 60x50l, Conjugado R2 60x100l) x 1 unidad, Calibrador de H-FABP C1 1x1.0 mL,
Cdlibrador de H-FABP C2 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucion 2x1.0mL, Tarjetade calibracion 1 pieza.
b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de H-FABP (Microparticula R1 60x500,
Conjugado R2 60x100p) x 1 unidad.

2)a)Caja conteniendo: Control de H-FABP L 3x3.0mL, Control de H-FABP H 3x3.0mL, Disolvente de
Reconstitucién 6x3.0mL.

3)a)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de Lp-PLA2 (Microparticula R1 60x501,
Conjugado R2 60x100[, Diluyente de Reaccion R3 60x1501) x 1 unidad, Calibrador de Lp-PLA2 C1 1x1.0 mL,
Calibrador de Lp-PLA2 C2 1x1.0 mL, Disolvente de Reconstitucion 2x1.0mL, Tarjeta de calibracion 1 pieza.
b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de Lp-PLA2 (Microparticula R1 60x501,
Conjugado R2 60x50Q, Diluyente de Reaccion R3 60x150) x 1 unidad.

4)a)Caja conteniendo: Control de Lp-PLA2 L 3x3.0mL, Control de Lp-PLA2 H 3x3.0mL, Disolvente de
Reconstitucién 6x3.0mL.

5)a)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de sST2 (Microparticula R1 60x50l, Conjugado
R2 60x100Q1) x 1 unidad, Calibrador de sST2 C1 1x1.0 mL, Calibrador de sST2 C2 1x1.0 mL, Disolvente de
Reconstitucién 2x1.0mL, Tarjeta de calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de sST2 (Microparticula R1 60x50, Conjugado
R2 60x100Q) x 1 unidad.

6)a)Caja conteniendo: Control de sST2 L 3x3.0mL, Control de sST2 H 3x3.0mL, Disolvente de Reconstitucion
6x3.0mL.

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

Almacenamiento: Almacene |os cartuchos de reactivo sellados y los calibradores a unatemperaturade 2 °C a8
°C en posicion vertical y evite que se congelen.

Estabilidad de los calibradores: El vial sellado de los calibradores puede conservarse en la oscuridad a una
temperatura de entre 2 °C y 8 °C durante 14 meses.

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

3)Vidatil: 14 meses.

Almacenamiento: Almacene los cartuchos de reactivo selladosy los calibradores a unatemperaturade 2 °C a8
°C en posicion vertical y evite congelarlos.

Estabilidad de los calibradores: El vial sellado de los calibradores puede conservarse en la oscuridad a una
temperatura de entre 2 °C y 8 °C durante 14 meses.



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

5)Vidautil: 14 meses.

Almacenamiento: Almacene los calibradoresy cartuchos de reactivo sellados a unatemperaturade 2 °C a8 °C en
posicion vertical y evite que se congelen.

Estabilidad de los calibradores: El vial sellado de los calibradores puede conservarse en la oscuridad a una
temperatura de entre 2 °C y 8 °C durante 14 meses.

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

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

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

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

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 246-127 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N 1-0047-3110-005369-23-8
N° Identificatorio Tramite: 52225
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