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

Disposicion
NUmero: DI-2025-3467-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005871-24-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005871-24-2 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 € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo/s
Producto/s Médico/s para diagnéstico in vitro, Nombre descriptivo: Reactivos para marcadores tumorales por
inmunogui miol uminiscencia

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

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

Que € Instituto Nacional de Productos Médicos hatomado laintervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en e 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 €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
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 tumorales
por inmunoquimioluminiscencia, de acuerdo con lo solicitado por MONTEBIO S.R.L. con los Datos
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2025-50047310-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 246-149 ", 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 sera 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, 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 marcadores tumorales por inmunoguimioluminiscencia
Marca comercial: MEDCAPTAIN

Modelos:

1)Carcinoembryonic Antigen (CLIA)
a)MCL08702E

b)MCL08703E

2)Cancer Antigen 15-3 (CLIA)
a)MCL08602E
b)M CL08603E

3)Protein S100 (CLIA)
a)MCL05402E
b)M CL05403E



4)Neuron Specific Enolase (CLIA)
b)MCL05502E
c)MCLO05503E

5)Tumor Marker Controls
a)MCLO08001E

Indicacion/es de uso:

1La deteccion del antigeno carcinoembrionario (CLIA) se utiliza para determinar cuantitativamente
concentraciones de CEA en muestras de suero, plasmay sangre total humana, principalmente para la observacion
del efecto curativo, €l juicio prondstico y la vigilancia de la recurrencia de tumores malignos. El ensayo de CEA
adopta un formato de sandwich de dobl e anticuerpo.

2)El ensayo CA15-3 es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la medicion cuantitativa del antigeno
de cancer 15-3 (CA15-3) en muestras de suero, plasmay sangre total humana, y se utiliza principalmente para
observar € efecto curativoy el prondstico del cancer de mama. Este ensayo es un inmunoensayo de dos pasos.

3)El ensayo S100 es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) utilizado para detectar cuantitativamente la
proteina especifica del sistema nervioso central (S100) en muestras de suero, plasmay sangre total humana. Este
ensayo adopta el formato de sandwich de doble anticuerpo.

4)Este producto esta destinado a la determinacion cuantitativa in vitro de la enolasa neuronal especifica (NSE) en
muestras de suero humano. En aplicaciones clinicas, se utiliza principalmente para el diagnéstico auxiliar del
cancer de pulmon de células pequefias (CPCP) y el diagnostico diferencial del cancer de pulmén de células no
pequefias (CPCNP), el seguimiento del desarrollo de la enfermedad, |a respuesta al tratamiento y la recurrencia
del CPCPy € neuroblastoma. Este ensayo adopta el formato de sandwich de doble anticuerpo.

5)Los controles de marcadores tumorales se combinan con los kits de reactivos de CA15-3/CEA/
S100/NSE/Ferr/CA125/CA19-9/CAT2-4/AFP  para la  medicion  cuantitativa de  CA15-3/CEA/
S100/NSE/Ferr/lCA125/CA19-9/CAT72-4 /AFP en suero, plasma o sangre total. Los controles se utilizan para
monitorear €l estado del sistemadel instrumento y parala gestion de calidad de estos ensayos.

Forma de presentacién: 1)a) 60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de CEA (Microparticula
R1 60x50, Conjugado R2 60x100L, Diluyente de Reaccion R3 60x150) x 1 unidad, Calibrador de CEA C1
1x1.0 mL, Calibrador de CEA C2 1x1.0 mL, Tarjetade calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de CEA (Microparticula R1 60x50u, Conjugado
R2 60x100Q, Diluyente de Reaccion R3 60x150[) x 1 unidad.

2) 60 determinaciones. Cagja conteniendo: Cartucho de reactivo de CA15-3 (Microparticula R1 60x50/,
Conjugado R2 60x100W, Diluyente de Reaccién R3 60x1504) x 1 unidad, Calibrador de CA15-3 C1 1x1.0 mL,
Calibrador de CA15-3 C2 1x1.0 mL, Tarjetade calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Cagja conteniendo: Cartucho de reactivo de CA15-3 (Microparticula R1 60x50/,
Conjugado R2 60x100}, Diluyente de Reaccion R3 60x1501) x 1 unidad.

3)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de S100 (Microparticula R1 60x50, Conjugado



R2 60x100u) x 1 unidad, Calibrador de S100 C1 1x1.0 mL, Calibrador de S100 C2 1x1.0 mL, Disolvente de
Reconstitucion 2x1.0 mL, Tarjetade calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de S100 (Microparticula R1 60x50, Conjugado
R2 60x100[) x 1 unidad.

4)60 determinaciones. Cgja conteniendo: Cartucho de reactivo de NSE (Microparticula R1 60x50, Conjugado
R2 60x100Q, Diluyente de Reaccion R3 60x150u) x 1 unidad, Calibrador de NSE C1 1x1.0 mL, Calibrador de
NSE C2 1x1.0 mL, Tarjeta de calibracion 1 pieza.

b)60 determinaciones. Caja conteniendo: Cartucho de reactivo de NSE (Microparticula R1 60x50l, Conjugado
R2 60x100Q, Diluyente de Reaccién R3 60x150Q) x 1 unidad.

5)Caja conteniendo: Control de marcadores tumorales L 3x3.0mL, Control de marcadores tumorales H 3x3.0mL,
Disolvente de Reconstitucion 6x3.0mL.

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 1) Condiciones de conservacion: Almacene los cartuchos de
reactivos sellados y los calibradores a una temperatura de entre 2°C y 8°C en posicion vertical y evite que se
congelen.

Vidautil: 14 meses.

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

2) Condiciones de conservacion: Almacene los cartuchos de reactivo y los calibradores sellados a 2~8°C en
posicion vertical, y evite la congelacion.

Vidadutil: 14 meses.

Estabilidad de los calibradores: El via sellado de los calibradores puede conservarse a 2~8°C en la oscuridad
durante 14 meses.

3) Condiciones de conservacion: Almacene los cartucho de reactivo y los calibradores sellados a 2~8°C en
posicion vertical, y evite la congelacion.

Vida util: 14 meses.

Estabilidad de los calibradores: El via sellado de los calibradores puede conservarse a 2~8°C en la oscuridad
durante 14 meses.

4)Condiciones de conservacion: Almacene los cartuchos de reactivo y los calibradores sellados a 2~8°C en
posicion vertical, y evite la congelacion.

Vidadutil: 14 meses.

Estabilidad de los calibradores: El via sellado de los calibradores puede conservarse a 2~8°C en la oscuridad
durante 14 meses.

5)Condiciones de conservacion: Almacenar sellado a unatemperatura de 2°C a 8°C. Evite la congelacion.
Vidadutil: 16 meses

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

Lugar de elaboracion:



1), 2), 3), 4) y 5) Direccion de fabricacion: Building C, Jiale Science and Technology Industrial Park, Matian
Street, Guangming, 518106 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA.

Direccion legal: 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

1-0047-3110-005871-24-2
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