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MEDCAPTAIN

Main Label template for product H-FABP (CLIA):

Fig 1 Container Label—H-FABP Calibrator C1
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Fig 2 Container Label—H-FABP Calibrator C2
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Fig 3 Container Label—Reconstitution Solvent
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Fig 4 Label—Calibration Card
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Fig 5 Label—H-FABP Reagent Cartridge
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Fig 6 Outer Packaging—H-FABP (CLIA)  (Packing Size: 60>l Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)
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MEDCAPTAIN

Fig 7 Label on Outer Packaging—H-FABP (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL03901E)

H-FABP (CLIA) H-FABP (CLIA) aeseorer
60 X 1andlisis/envase (calibradores incluidos) Componentes:
Cartucho de reactivo de H-FABP : c €
P/N: 2171-00083-02 R1:60%50 uL
R2: 60100 pL u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO03901E 20230201 Calibrador de H-FABP C1: 1 X 1.0 mL 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Calibrador de H-FABP C2: 1 1.0 mL Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
el 2023-02-14 g 2024-04-13 Disolvente de reconstitucién: 2X 1.0 mL Tel: +86-755-26953369
. R Website: www.medcaptain.com
=P FRIY (01)06926802604465 Tarjeta de calibracién: 1 pieza
% (11230214 8°c
: (17)240413 Jf RSight BV,
%gg':lzgfongm 2% Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands
~ J
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Fig 8 Label on Outer Packaging—H-FABP (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL03902E)

edcaptain

H-FABP (CLIA) H-FABP (CLIA) -

60 X 1 anélisis/envase Componentes: c €
Cartucho de reactivo de H-FABP :
P/N: 2171-00084-02 R1: 6050 puL
R2: 60X 100 uL u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

MCLO03902E 20230201 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xil,
Manshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

] 2023-02-14 % 20240413 lel: +86-155-26953369
Website: www.medcaptain.com

SUB3 e
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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-246-127
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo
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/edcaptain
Instrucciones de uso
H-FABP (CLIA)

[Nombre del producto]
H-FABP (CLIA)

[TamarfD del envase]
REF TamarDd del envase
MCLO03901E
MCLO03902E

60 <1 andisis/envase (calibradores incluidos)

60 %1 andisis/envase

[Uso previsto]

El ensayo de H-FABP es un inmunoensayo de quimioluminiscencia (CLIA) que
se utiliza para detectar cuantitativamente el contenido de la prote ha de unicn al
&ido graso tipo corazén (H-FABP, por sus siglas en inglé&) en muestras de
suero, plasma y sangre humana in vitro, y se utiliza principalmente para el
diagndstico auxiliar de infarto de miocardio en la cl mical*2.

H-FABP es una protema citopl&mica soluble de molé&ula pequefa (peso
molecular de aproximadamente 15,0 kD), que est&presente en abundancia en
los cardiomiocitos. ¥ Debido a su pequef peso molecular, la H-FABP se puede
encontrar en la sangre tan pronto como 0,5 a 3 horas después de la aparicién del
dolor tor&ico y de la lesién isquénica miocadica. Alcanza su punto m&imo
dentro de las 6 a 8 horas y vuelve a la normalidad en el plazo de 24 a 30 horas.
61 H-FABP tiene muchas ventajas en el diagnéstico temprano de infarto agudo
de miocardio (IAM), en el monitoreo del reinfarto de miocardio y también en la
evaluacid del tamaf del infarto. Es un marcador de diagntico ideal para el
infarto de miocardio. ™%

[Principio del ensayo]

Este reactivo adopta el inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo saadwich de
doble anticuerpo; el principio de prueba se describe a continuacid:

(1) Mezcle la muestra con micropart tulas magnéicas recubiertas con
anticuerpo anti-H-FABP, agregue otro anticuerpo H-FABP etiquetado con
acridinio al vaso de reaccidn. Después de mezclar e incubar, el H-FABP de la
muestra se combina con el anticuerpo anti-H-FABP recubierto sobre
micropart Eulas magnéticas y el anticuerpo anti-H-FABP marcado con acridinio,
formando un complejo tipo sédwich de ant eno-anticuerpo.

(2) Una vez finalizada la reaccidn, un iman atrae la micropart Eula magnéica y
la sustancia no unida se lava con solucicn amortiguadora de lavado. Agregue la
solucicn de preexcitacidn y solucidn de excitacicn a la mezcla de reaccicn para
iniciar la reaccién quimioluminiscente.

(3) Se utiliza un fotomultiplicador para medir los fotones generados de la reaccién.
El recuento es proporcional a la cantidad de H-FABP en la muestra. La
concentracidn de H-FABP se determina mediante una curva de calibracidn interna.

[Componentes principales]

q

Solucidn amortiguadora
de MES, 50 mmol/I
ProClin 300, 0,5 g/l
H-FABP recombinante
. Solucié amortiguadora
Calibrador de 11,0 ml /
HEPES, 25 mmol/l
H-FABP C1 .
ProClin 300, 0,5 g/l
H-FABP recombinante
Calibrador de Solucié amortiguadora
11,0 ml /
H-FABP C2 HEPES, 25 mmol/l
ProClin 300, 0,5 g/l
Disolvente de L
L Agua desionizada 2x1,0ml /
reconstitucicn
Curva de calibracidn e
Tarjeta de calibracicn informacic sobre los 1 pieza /
calibradores

Volumen de llenado

Nombre del Composicicn 60 ><1 andlisis/ 60 x1
componente principal ?nvase andisis
(incluye lenvase
calibradores)
Micropart Tula
recubierta con
anticuerpos
Cartucho | Micropart gul _monoclonales 60 x50 il 60 x5
de a (R1) anti-H-FABP, ~0,3 g/l 0l
reactivo Solucidn amortiguadora
de de Tris, 50 mmol/l
H-FABP ProClin 300, 0,5 g/l
Anticuerpo
Conjugado monoclonal de ratén 60 %10
. 60 <100 pl
(R2) anti-H-FABP marcado 0pul
con acridinio, ~10 pg/l

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 H-FABP de Roche Elecsys.
(3) La informacicn sobre los calibradores se puede encontrar en la interfaz de
pantalla del instrumento después de escanear la tarjeta del calibrador (como el
nUmero de lote y la concentracid, etc.)

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

I M7

R2 Rl

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

(1) Analizador automdico para inmunoensayo de quimioluminiscencia
Immu F6/F6S de Medcaptain

(2) Solucicn de excitacicn

(3) Solucicn de preexcitacicn

(4) Solucicn amortiguadora de lavado

(5) Puntas de pipeta de 500 pl

(6) Controles de H-FABP

(7) Diluyente de muestras

[Condiciones de almacenamiento y vida Ctil]

Almacenamiento: Almacene los cartuchos de reactivo sellados y los calibradores
a una temperatura de 2 <T a 8 <C en posicicn vertical y evite que se congelen
Vida dil: 14 meses.

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. El vial abierto de calibradores C1 y C2 se puede conservar a una
temperatura de 10 <€ a 30 <C durante 1 d &, a una temperaturade 2 <C a8 <
durante 5 d Bs y a una temperatura de -20 <C durante 60 d &s. Puede pasar por el
ciclo de congelacién-descongelacién solo una vez.

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

| F-2025-44688009-APN-INPM#ZANMAT

[Instrumentos correspondientes]
Analizador automdico para inmunoensayo de

Immu F6/F6S de Megdcaptai
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[Tipos de muestras]
Se puede utilizar sangre, suero y plasma obtenido con EDTA-K;, EDTA-Kj,
heparina de litio y heparina de sodio como anticoagulantes en el andisis.
Volumen de muestra para cada andisis: 20 pl.

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

La sangre se puede mantener a una temperatura de entre 10 <€ y 30 <C durante
4 horas y se recomienda completar el andisis de la muestra en un plazo de
4 horas despué&s de la obtencicn de la muestra.

El suero y el plasma se pueden conservar a una temperatura de 10 € a 30 <C durante
8 horas, a una temperatura de 2 € a 8 T durante 24 d&s y a una temperatura de
-20 € o menos durante 30 d &s. Se debe evitar aplicar con frecuencia el ciclo de
congelacidn-descongelacicn; solo se permite un ciclo de congelacidn-descongelacidn.
Si la muestra contiene precipitado o fl&ulo congelado, es necesario realizar una
centrifugacién para limpiar la muestra antes de la prueba.

Los tubos de obtenciédn de muestras de distintos fabricantes pueden producir
variaciones en los resultados de las pruebas debido a la diferencia en el material y los
aditivos de los tubos. Medcaptain no ha evaluado todos los tubos de obtencicn de
muestras de distintos fabricantes. Cada laboratorio debe aplicar su propio criterio para
determinar si es adecuado utilizar determinados tubos de obtencin de muestras.

[Procedimiento del andisis]

Preparacicn del reactivo

Reactivo: El cartucho de reactivo H-FABP (que contiene micropartEula
magnéica R1, conjugado R2 marcado con acridinio) estalisto para usarse. Se
puede cargar directamente en el instrumento después de abrir el paquete.
Calibradores: 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, tépelo y sélelo; deje
reposar durante 10 minutos. Agite el vial suavemente varias veces, evite la
formacicn 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 que se describen en
[Condiciones de almacenamiento y vida (il] para su uso futuro. Cada al Tuota
de calibrador se puede utilizar solo una vez.

Calibracicn

Consulte el manual de funcionamiento de los analizadores para inmunoensayo
de quimioluminiscencia.

Las pruebas de calibracicn se deben solicitar antes del primer uso del ensayo de
H-FABP. Medcaptain ofrece un paquete de reactivos de H-FABP y calibradores
correspondientes para calibrar el instrumento.

Antes de la calibracidn, saque los cartuchos de reactivo del paquete y caguelos
en el instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea automéicamente el
cdaligo de barras bidimensional que aparece en el paquete de reactivo para
obtener informacid sobre el reactivo (nombre, nUm. de lote, y fecha de
vencimiento, etc.).

Coloque los calibradores en una gradilla de muestras, col&yuela en el &ea de
muestreo del instrumento.

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

Seleccione la posicidn de cada calibrador en la gradilla cargada con calibradores,
establezca el nUmero de pruebas de repeticién y comience la calibracidn.

El analizador automé&ico para inmunoensayo utiliza los datos de la calibraciécn
con el fin de validar la curva de calibracidn y ajustar la curva autom&icamente.
La calibracicn del instrumento tiene una vigencia de 28 d &s.

Se necesita una nueva calibracicn en las siguientes situaciones:

(1) Cambio a un nuevo lote de reactivo.

(2)  Los controles estén fuera del rango permitido.

(3)  Ellote 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
automdico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener
informacic detallada sobre la calibracidn.

Andisis de control

Dos niveles de controles de H-FABP se emparejan con el paquete de reactivos:
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 solucién de problemas o
mantenimiento.

Antes del andisis de control, retire los cartuchos de reactivo del empaque y
caguelos en el instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea
automé&icamente el caligo de barras bidimensional que aparece en el paquete de
reactivo para obtener informacié sobre el reactivo (nombre, nim. de lote, y
fecha de vencimiento, etc.).

Coloque los controles en una gradilla de muestras y c&guelos en el instrumento.

Seleccione “Control” en la interfaz del ment 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 sistema, como la fecha
de vencimiento de los controles, las condiciones de almacenamiento, y el
rendimiento y el estado del instrumento. Despué& del andisis y la correccién de
la causa rai, el usuario debe volver a analizar los controles. Si se produce el
mismo problema, comun fuese con el Servicio al Cliente de Medcaptain.

Cada laboratorio debe establecer su propio rango de control y frecuencia de los
andisis de control con base en su propia pré&tica.

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

Andisis de muestras

Antes del andisis de la muestra, retire los cartuchos de reactivo del empaque y
caguelos en el instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea
automé&icamente el caligo de barras bidimensional que aparece en el paquete de
reactivo para obtener informacié sobre el reactivo (nombre, nim. de lote, y
fecha de vencimiento, etc.).

Si se carga un tubo de obtencién de muestras directamente en el instrumento
para su andlisis, el volumen de la muestra debe ser de, al menos, 1,0 ml.

Destape los tubos de obtencidn de muestras, coloque las muestras en una
gradilla de muestras y c&guelas en el instrumento.

Seleccione “Muestra” en la interfaz del ment de prueba, ingrese la informacin
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, 100 pl de R2;
el instrumento aspira y mezcla cada componente del reactivo automé&icamente y
los incuba a una temperatura de 37 <C. El tiempo transcurrido desde el muestreo
hasta la obtencid del resultado es de aproximadamente 15 minutos.

Consulte el cap fulo “Analisis de muestras” en el manual de instrucciones del
analizador automéico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea
obtener informacid detallada sobre los andisis de muestras.

Cdculo de resultados

En funcicn de la curva de calibracidn incorporada, el instrumento calcula
autom&icamente la cantidad H-FABP en cada muestra en una unidad de ng/ml.

[Intervalos 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); distribucin de edades: 16 a 89 afbs. Los andisis de
suero muestran intervalos de referencia del 95 % de la poblacién con 6,602 ng/ml.
Debido a las diferencias en la geograf®, la raza, el sexo y la edad de la
poblacicn analizada, los intervalos de referencia pueden variar en diferentes
laboratorios. Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio clmico
establezca sus propios rangos de referencia.

[Interpretacicn d? #ANMA

Los datos de la prueE; son sgamente para referencna c,mca Mo se pueden utlllzar
como Unica evidencia confirmatoria ni para eliminar la posibilidad de enfermedades.
En el diagnGtico cl mico de los pacientes, se deben tener en cuenta s itomas cl micos,
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signos corporales, antecedentes metlicos, otros resultados de andlisis de laboratorio y
respuesta al tratamiento en una consideracicn integral.

El rango de medicién de este kit de ensayo es de aproximadamente 0,3 ng/ml a
120 ng/ml. Si la concentracicn de H-FABP es inferior al | ite de deteccicn
(LoD, por sus siglas en ingl&s), se informa como <0,3 ng/ml; si la concentracicn
de H-FABP excede el | mite superior, se informa como >120 ng/ml.

Para una muestra con una concentracién de H-FABP >120 ng/ml, se puede
utilizar el diluyente de muestra para diluir la muestra manualmente (se
recomienda un factor de dilucién de 1:10), analice la muestra diluida por
duplicado para obtener un resultado m& exacto.

Cuando el instrumento muestra una sefial de advertencia de “SMPL”, significa
que el volumen de la muestra es insuficiente. AsegUrese de agregar suficiente
muestra para repetir la prueba. Cuando el instrumento muestra una sefal de
advertencia de “SMPJ”, significa que la sonda de muestra esta bloqueada.
Limpie el cogulo de muestra en la sonda antes de repetir la prueba.

Algunos resultados estan etiquetados con signos. Consulte el capitulo “Signos
de los resultados™ en el manual de instrucciones del analizador autom&ico para
inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener informacién detallada
sobre los resultados etiquetados con signos.

[Limitacidn del mé&odo de prueba]

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 si la concentracicn de H-FABP es inferior a 1000 ng/ml.
En el caso de que la sustancia de interferencia end@jena posea concentraciones
inferiores al valor que se muestra en la siguiente tabla, el error de la medicicn
causado por la interferencia se encuentra dentro del +10 %.

Sustancia de interferencia end&gena Concentracicn de la

sustancia de interferencia

Prote fa total <12 g/dl
Bilirrubina <75 mg/dl

Hemoglobina <500 mg/d|
Triglic&ido <1000 mg/dl

En el caso del medicamento de interferencia con concentraciones inferiores al
valor que se muestra en la siguiente tabla, el error de la medicicn causado por la
interferencia se encuentra dentro del 10 %.

Concentracicn del
medicamento
<600 pg/ml
<10 ng/ml

Medicamentos de interferencia

Aspirina
Propranolol

En el caso del reactante cruzado con una concentracicn inferior al valor que se muestra
en la tabla a continuacidn, la tasa de reaccidn cruzada potencial es inferior al 0,1 %.

Concentracicn
<500 ng/ml
<500 ng/ml

Reactante cruzado

Prote mia de unicn a &idos grasos de tipo intestino delgado
Prote ma de unién a &idos grasos de tipo hepdiico

Los anticuerpos heterdilos 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 m& informacicn cl mica o
de diagntico para confirmar el diagnGtico de la enfermedad de los pacientes.

Algunos pacientes tienen contacto frecuente con animales, o han sido tratados o
diagnosticados con anticuerpos monoclonales de raté. Podrin haber generado
anticuerpos heterdilos. Por ejemplo, algunos pacientes bajo tratamiento con
anticuerpos monoclonales pueden tener anticuerpos humanos antirratén (HAMA) en la
circulacidn sangu mea, 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& informacic cl mica y de diagndtico para llegar a una conclusidn sdida.

En las pruebas de interferencia, se estudiaron las muestras con un titulo >1:3200 de
IgG antinuclear medido con un kit de prueba de inmunofluorescencia indirecta. Ha

3/4

demostrado un error menor que el #10 % en los resultados del andisis.

Para FR en una concentracién de menos de 1500 Ul/ml y HAMA en una
concentracicn de menos de 120 ng/ml, el efecto en la determinacicn tiene un
error dentro de #10 %.

[Propiedades y rendimiento]
1 L mite de blanco

LoB <0,1 ng/ml

2 L mite de deteccicn

LoD <0,3 ng/ml

3 Exactitud

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

a) Analice dos niveles de muestras de referencia de exactitud con trazabilidad
varias veces. La desviacin relativa del resultado de la determinacicn con
respecto al valor objetivo no excede el 10,0 %.

b) Adicione H-FABP de una concentracidn conocida en muestras reales de
pacientes con diferentes niveles de H-FABP. La recuperacicn por adicicn debe
ser del 100 =15 %.

4 Linealidad

Analice las muestras de H-FABP con una concentracién en el rango de 0,5 a
120 ng/ml, el coeficiente de correlacicn de linealidad r >0,990.

5 Repetibilidad

El coeficiente de variacicn (CV) para los resultados de la prueba de bajo nivel
(5 £1) ng/ml y de alto nivel (30 £6) ng/ml de muestra de referencia corporativa
es inferior al 8,0 %.

VADOR CHEB]
SOCIO0 GERENTE

6 Variacidn entre lotes

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

7 Exactitud de la asignacicn 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 viales del calibrador C1 o el calibrador C2 se representa
con el coeficiente de variacion (CV), y el CV es <5,0 %.

[Notas de atencicn]

Esto es solo para diagnticos in vitro.

Solo lo pueden utilizar profesionales.

Nunca utilice un kit de reactivos que haya caducado.

Nunca mezcle reactivos de diferentes Kits ni de diferentes lotes de reactivos.

No coloque los cartuchos de reactivo boca abajo.

La deteccidn de H-FABP de una muestra con el uso de diferentes sistemas de

deteccidn puede producir resultados distintos debido a la diferencia en los

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

Los valores medidos de 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 fica.

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

los signos corporales, los antecedentes mélicos, otros mé&odos 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 conta C a e j _I T ﬁ i dﬁ .

10 Considere todaIE? rrbuesétr?s% 0S rfég ucé\ &Na?rea‘%i\)gﬁécoﬁon%ﬁbles
riesgos bioldgicos. Todos los residuos deben manipularse de acuerdo con las
regulaciones gubernamentales locales.

Pégina 10 de 51
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11 Este producto es un cartucho de un solo uso. Si no se ha abierto el cartucho
de reactivo para su uso, se lo debe volver a colocar en el refrigerador y
almacenar a una temperatura de entre 2 T y 8 T enel mismo d &.

[Interpretacién de los signos]

L mite de Fecha de
temperatura fabricacicn
Dispositivo
mé&lico de NUmero de
IVD diagndtico in REF catdogo
vitro
o Consulte las
LOT Cdiligo del lote 1 instrucciones de
— uso
Representante
Fecha de autorizado en la
g caducidad EC [REP Comunidad
Europea
T T Este lado hacia Marca CE de
arriba conformidad
Identificador
Fabricante UDI (nico de
dispositivo

[Referencias]

[1] Ghani F, Wu A, Graff L, et al. Role of heart-type fatty acid-binding protein
in early detection of acute myocardial infarction. Clinical Chemistry, 2000,
46(5):718-719.

[2] Mccann C J, Glover B M, Menown |, et al. Novel biomarkers in early
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protein (H-FABP) as an early diagnostic biomarker in patients with acute
chest pain. Indian Heart Journal, 2015, 67(6):538-542.
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[8] Ye X D, He Y, Wang S, et al. Heart-type fatty acid binding protein (H-FABP)
as a biomarker for acute myocardial injury and long-term post-ischemic
prognosis. Acta Pharmacologica Sinica, 2018, 39:1155-1163.
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[Informacién bsica]
MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
12th Floor, Baiwang Research Building, No. 5158 Shahe West
Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Tel&ono: +86-755-26953369

Sitio Web: http://www.medcaptain.com

4/4

]

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

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

Guangdong,

R Sight B.V.

EC |REP

Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands

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

\ersicgn: 1,0
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product H-FABP control:

Fig 1 Container Label—H-FABP control L

'd ™y
Control de H-FABP L Vei
3.0 mL
20230201 Jﬂ/s“c

& & 2024-06-13 2°C )

Fig 2 Container Label—H-FABP control H

g ™
Control de H-FABP H Wii
3.0mL
20230201 Jfﬂ "

\ 2 2024-06-13 2°C )

Fig 3 Container Label 3—Reconstitution Solvent

Disolvente de reconstitucion _Aﬂ_
3.0mL

LoT| 20230201 goc
w  2024-06-13 z°c/i/

|F-2025-44688009-APN-INPMZANMAT

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

MEDCAPTAIN( J
Fig 4 Outer Packaging—H-FABP Control ~ (Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL)
< 100
‘ XADOR CHEBI
IO GERENTE \
=
o

upadeopsiss

Y
A N
. i
[ =
| F-2025-44688009-APN-INPM#ZANMAT
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—H-FABP Control

Control de H-FABP

L:3X3.0mL H:3x3.0mL
P/N: 2172-00044-02

MCL04901E 20230201
(] 2023-02-14 Lo 2024-06-13

Ll k. (01)06925302504557
K (11)230214

==t (17)240613 8¢
3 (10)20230201
BT 040)MCLO4901E  2°C

(Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL) (REF No.: MCL04901E)

Control de H-FABP

Componentes:
Control de H-FABP L: 3X3.0 mL
Control de H-FABP H: 3X3.0 mL
Disolvente de reconstitucién: 63,0 mL
MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
u 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,

Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Tel: +86-755-26953369  Website: www.medcaptain.com

R Sight BV.
Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Metherlands

/edcaptain

(1]

Ce

IVD

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.

Y/
ALVADOR CHEBT

SOCIO GERENTE

| F-2025-44688009-APN-INPM#ZANMAT
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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-246-127
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

#XLvADOR CHEBY
80010 GERENTE

|F-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
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ALVADOR CHERT
0010 GERENTE

Instrucciones de uso
Control de H-FABP

[Nombre del producto]
Control de H-FABP

[TamarfD del envase]

REF Tamard del envase
MCLO04901E L:3%3,0ml
H: 3 =3,0ml

[Uso previsto]
El control H-FABP se empareja con el reactivo H-FABP espec fico para la
medicicn cuantitativa de H-FABP en suero, 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 H-FABP utiliza el procedimiento de medicién del ensayo H-FABP en
el mentide prueba. Los resultados de la prueba se analizan estad Bticamente o se
comparan con el valor de referencia (0 rango objetivo) para determinar si se

cumplieron los criterios especificados.

[Componentes principales]

Nombre del o o .
Composicicn principal Contenido
componente
H-FABP de bajo nivel
Control de Solucién amortiguadora HEPES,
3>3,0ml
H-FABP L 25 mM
ProClin 300, 0,5 g/l
H-FABP de alto nivel
Control de Solucié amortiguadora HEPES,
3>3,0ml
H-FABP H 25 mM
ProClin 300, 0,5 g/l
Disolvente de
L Agua 6>3,0 ml
reconstitucién

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

(2) Los controles son espec ficos 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
Medcaptain; para
KEYSMILE SMART 6500/500S;

(2) Pacillos de reaccicn

para inmunoensayo de quimioluminiscencia F6/F6S de

analizador inmunoensayo de quimioluminiscencia

(3) Solucién amortiguadora de lavado
(4) Solucién de preexcitacicn

(5) Solucién de excitacicn

(6) H-FABP (CLIA)

[Condiciones de almacenamiento y vida Ckil]

Almacenamiento: Almacenar sellado a una temperatura de 2 <C a 8 <C. Evite la
congelacian.

Vida Gil: 16 meses.

El vial abierto de controles tras la reconstitucién se puede conservar a una
temperatura de entre 10 € y 30 <€ durante 1 d &, a una temperatura de entre

2 Ty 8 <T durante 5d&s y a una temperatura de -20 <C o menos durante

1/2

q3

60 d &s. Puede pasar por el ciclo de congelacién-descongelacién solo una vez.

Las fechas de fabricacidn 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 andlisis]

Reconstituya los controles siguiendo el procedimiento a continuacin:

Vierta el disolvente de reconstitucicn (3,0 ml/vial) por completo en cada vial de
control (Control L o Control H). Tépelo y sélelo; deje reposar durante
10 minutos. Agite el vial suavemente varias veces, evite la formacidn de
burbujas de aire. Espere hasta que el control esté totalmente disuelto. Los
controles pueden dividirse en alTuotas en viales pequefds, etiquetarse y
de

almacenamiento y vida Uil] para su uso futuro. Cada al tuota de control se

almacenarse en las condiciones especificadas en [Condiciones
puede utilizar solo una vez.

Consulte el capitulo “Operacion” en el manual de instrucciones del analizador
para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener informacicn
detallada sobre los andisis de control. Procedimiento de configuracién 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 0 despué& de realizar servicios de soluciéh 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 préattica.

[Interpretacicn de los resultados del andlisis]

Los resultados del andisis de control deben estar dentro de un rango espec fico.
Si los resultados estan 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. Después del andisis y la correccicn
de la causa ra , se deben repetir las pruebas de control. Si se produce el mismo
problema, comun guese con el Servicio al Cliente de Medcaptain.

[Propiedades y rendimiento]

1 Aspecto y propiedades

(1) El envase de controles debe contener componentes completos, sin dafbs en
el envase interior ni exterior. El aspecto debe ser ordenado y limpio, la etiqueta
se debe leer claramente y no debe haber ninguna fuga de | quido.

(2) Los controles son polvo seco blanco o amarillo claro. Sin abolladuras ni
rastros de liofilizaci&n incompleta.

(3) El disolvente de reconstitucicn es un I fuido transparente, sin precipitado,
suspensicn ni flGulo.

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 medicién 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
ismo lote e reo 3 AEIBBIBO AP IPREARIAR 1
controles deben estar dentro de los rangos objetivo.

4 Homogeneidad de los controles

Pégina 16 de 51
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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 diagnticos 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 ojos con abundante agua si
entran en contacto con el reactivo. Consulte a un mélico de inmediato.

7 Actualmente no existe un mé&odo 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 bioldgicos. Todos los residuos se deben manipular de

acuerdo con las regulaciones gubernamentales locales.

[Interpretacién de smbolos]

L mite de Fecha de
temperatura fabricacidn
Dispositivo
médico de NUmero de
IVD diagnético in R E F catdogo
vitro
Py Consulte las
LOT Cdidigo del lote 1 instrucciones de
uso
Representante
Fecha de EC |REP autorizado en la
caducidad Comunidad
Europea
T T Este lado hacia Marca CE de
arriba conformidad
Identificador
d Fabricante U DI 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 b&sica]

Fabricante: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

Direccidn del fabricante: 12th Floor, Baiwang Research Building, No. 5158
Shahe West Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

q3

Telé&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 fabricacién: Building C, Jiale Science and Technology Industrial Park,
Matian Street, Guangming, 518106 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

R Sight B.V.
EC |REP

Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands

[Fecha de emisidn de las instrucciones de uso]
21-04-2023

\ersicn: 1,0

/
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product Lp-PLA; (CLIA):

Fig 1 Container Label—Lp-PLA; Calibrator C1

Calibradorde Lp-PLA;C1 /]
1.0 mL

LOT] 20230201 J/S c
2 2024-04-13 2°C
A

vy

Fig 2 Container Label—Lp-PLA; Calibrator C2

¢ ™y
Calibrador de Lp-PLA;C2 /M
1.0 mL
20230201 J/E ¢
x 2 2024-04-13 2°C )

|F-2025-44688009-APN-INPMZANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 1 of 6
Pégina 18 de 51



Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 3 Container Label—Reconstitution Solvent

' A

Disolventede £/
reconstitucion

1.0 mL
8°C
20230201 . J/

e 2024-04-13
M S

Fig 4 Label—Calibration Card

Tarjeta de calibracion

Lp-PLA, (CLIA)

LOT| 20230201

Al 2023-02-14

5 2024-04-13 IVD

L. iy

|F-2025-44688009-APN-INPMZANMAT

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

MEDCAPTAIN

Fig 5 Label—Lp-PLA; Reagent Cartridge

V4|

Lp-PLA2

|
8°C
120230201
w 2024-04-13
2°C

3AB6EA2F31EB5D5SB

|F-2025-44688009-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—Lp-PLA; (CLIA)  (Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)
197
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Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 7 Label on Outer Packaging—Lp-PLA, (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL03801E)

£ledcaptain

Lp-PLA, (CLIA) Lp-PLA, (CLIA) -

60 X 1analisis/envase (calibradores incluidos) Componentes: c €
Cartucho de reactivo de Lp-PLAz:
P/N: 2171-00069-02 RI: 60X 50 uL
: u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO3801E 20230201 “;: :gx mg HL 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
R3:60x150 pL Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
ﬂ 2023-02-14 g 2024-04-13 Calibrador de Lp-PLA; C1: 1X 1.0 mL Tel: +86-755-26953369
Calibrador de Lp-PLA; C2: 1X1.0 mL Website: www.medcaptain.com
SRS (01)06926802604441 . o,
(11)230214 8°C Disolvente de reconstitucién: 2X 1.0 mL
F Gmasouss Jf Tarjeta de calibracion: 1 pieza RSightBY.
: 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands

(240)MCLO3B01E
. vy

ALV ADOR CHER)
SOCIC GERENTE

|F-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 5 of 6
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

60 X 1 analisis/envase
P/N: 2171-00070-02

MCLO3802E

Lp-PLA, (CLIA)

20230201

Fig 8 Label on Outer Packaging—Lp-PLA (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL03802E)

Lp-PLA, (CLIA)

Componentes:

Cartucho de reactivo de Lp-PLAz:
R1: 60X50 pL
R2: 60100 pL
R3: 60150 uL

ﬂ 2023-02-14 g 2024-04-13
Website: www.medcaptain.com
= _”'2 (01)06926802604458
{11)230214 g
{17)240413 Jf R Sight B,
3 Egloi;ﬁ!zgfozgoza 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands
A

£ledcaptain

(1]

C€ [wvo]

u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
12th Flowr, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Manshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
lel: +86-155-26495336Y9

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.

FHLVADOR CHEB)
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Page 6 of 6
Pagina 23 de 51



Modelo de rétulos

Sobre-rétulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-127
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo
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ALVADOR CHEB)
SOCIO GERENTE
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Instrucciones de uso
Lp-PLA: (CLIA)

ALVADOR CHEB)
SOCI0 GERENTE

[Nombre del producto]
Lp-PLA; (CLIA)

[TamarfD del envase]

REF Tamard del envase
MCLO03801E 60 <1 andisis/envase (calibradores incluidos)
MCLO03802E 60 <1 andisis/envase

[Uso previsto]
Este producto estadisefdo para su uso en la determinacid cuantitativa in vitro de

fosfolipasa A; asociada a la lipoprote ma (Lp-PLA;) en una muestra de suero, plasma
0 sangre humanos. Se utiliza principalmente para la evaluacicn de riesgos de
enfermedades cardiovasculares

La fosfolipasa A, asociada a la lipoprote ma (Lp-PLA;), tambié conocida como factor
activador de plaguetas acetilhidrolasa (PAF-AH)™. Es un factor inflamatorio vascular
espec fico sintetizado y secretado por macr&fagos y linfocitos maduros. Participa en la
activacidn de la inflamacidn. La Lp-PLA, puede hidrolizar fosfol pidos oxidados y generar
dos factores proinflamatorios: los lisofosfol pidos colina y los &idos grasos no esterificados
oxidados, que causan aln m& inflamacicn crénica y promueven la aterosclerosis®?.
Ademd, la Lp-PLA; es un factor de prediccidn independiente de placa vulnerable®.
Debido a su inestabilidad, la placa vulnerable es propensa a la ruptura o erosicn y causa
trombosis, lo que podr & provocar sdrome coronario agudo (SCA) e incluso muerte
sthital. Ademé&, la Lp-PLA; también es un factor de prediccicn independiente de la
cardiopat & coronaria, y dif Tilmente se ve afectada por otros factores®. La actividad/calidad
de Lp-PLA, mantiene una relacicn logar imica lineal con el riesgo de cardiopat & coronaria
y lamortalidad total de los vasos, pero no estétan correlacionada con la apoplej ® isquémica
y la mortalidad no vascular®,

[Principio del ensayo]

Este ensayo es un inmunoensayo de dos pasos, el principio de prueba se describe a
continuacian:

(1) Paso 1, se mezclan e incuban la muestra, la micropart Eula magnéica recubierta
con anticuerpo anti-Lp-PLA, y el diluyente de reaccidn. La Lp-PLA, en la muestra se
unir&al anticuerpo anti-Lp-PLA; en la micropart Eula. Después, se utiliza un iméan
para capturar la micropart Eula, y la mezcla se lava para eliminar el material no unido.
(2) Paso 2, el conjugado de anticuerpos anti-Lp-PLA, marcado con acridinio se agrega
a la mezcla y se incuba.

(3) Después del segundo paso, el imé&n captura las micropart ulas y, luego, se elimina el
material no unido nuevamente. Agregue la solucidn de preexcitacidn y solucidn de
excitacicdn a la mezcla de reaccidn de forma secuencial para iniciar la reaccidn
quimioluminiscente.

(4) Se utiliza un fotomultiplicador para medir los fotones generados de la reaccién. El
recuento es proporcional a la cantidad de Lp-PLA; en la muestra. La concentracién de

Lp-PLA,; se determina mediante una curva de calibracid interna.

[Componentes principales]

q

ProClin 300, 0,5 g/l
Anticuerpo
monoclonal de ratén
anti-Lp-PLA,
. marcado con
Conjugado s
R2) acridinio, ~.10 ng/l; 60 <100 pl 60 %100 pl
solucion
amortiguadora MES,
50 mmol/l; ProClin
300,05 g/
Solucion
Diluyente de | amortiguadora MES,
reaccié (R3) 50 mmol 60 <150 ul | 60 <150 pl
ProClin 300, 0,5 g/l
Calibrador de Lp-PI-_Az recombina}nte; solucion
Lp-PLA, C1 amortlguadora de Tris, 25 mmol/l; 11,0 ml /
ProClin 300, 0,5 g/I.
Calibrador de Lp-PI-_Az recombina}nte; solucion
Lp-PLA, C2 amortlguadora de Tris, 25 mmol/l; 11,0 ml /
ProClin 300, 0,5 g/I.
Disolvente de .
reconstitucian Agua desionizada 2x10ml /
Tarjeta de Curva de calibracidn e informacicn .
o . 1 pieza /
calibracicn sobre los calibradores

Volumen de llenado
Nombre del s 60 =<1 andisis/ 60 <
componente Composicicn principal envase (incluye| 1 andisis/
calibradores) envase
Micropart tula
magnéica recubierta
con anticuerpo
. _ monoclonal de ratén
Cartucho de Micropart tula anti-Lp-PLA, de
reactivo de Lp- (R1) P 60>60 ul 60>60 ul
aproximadamente
PLA, .
0,3 g/l; solucicn
amortiguadora de
Tris, 50 mmolll;
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Nota: (1) Los componentes de diferentes lotes de reactivos no se pueden mezclar ni
intercambiar para su uso.

(2) Trazabilidad: Este méodo de cuantificacicn se puede rastrear hasta el ensayo de
Lp-PLA; en el analizador para inmunoensayo de electroquimioluminiscencia
Lifotronic eCL8000

(3) La informacion sobre los calibradores se puede encontrar en la interfaz de la
pantalla del instrumento después de escanear la tarjeta de calibracion (como el namero
de lote y la concentracion, etc.).

La posicicn de cada componente se muestra en la vista frontal (superior) y vertical

(abajo) del paquete de reactivo.

|

Poir

Instrumentos y accesorios necesarios, pero no suministrados (Medcaptain tiene

los suministros)

(1) Analizador automé&ico para inmunoensayo de quimioluminiscencia Immu F6/F6S
de Medcaptain

(2) Solucicn de preexcitacicn

(3) Solucidn de excitacicn

(4) Solucién amortiguadora de lavado

(5) Puntas de pipeta de 500 pl

(6) Control de Lp-PLA;

(7) Diluyente de muestras

[Condiciones de almacenamiento y vida Ctil]
Almacenamiento: Almacene los cartuchos de reactivo sellados y los calibradores a

na temperatura dq 53 S5 ASER000 AN FBRIMANM AT

Vida uil: 14 meses.
Estabilidad de los calibradores: El vial sellado de los calibradores puede conservarse

Pégina 25 de 51




/edcaptain

en la oscuridad a una temperatura de entre 2 <C y 8 <C dura| vial

abierto de los calibradores C1 y C2 luego de la reconstitucién se puede conservar a
una temperatura de 10 <€ a 30 <C durante 1 d &, a una temperatura de 2 <C a8 <
durante 5 d Bs y a una temperatura de -20 <C o menos durante 60 d &s. Puede pasar
por el ciclo de congelacicn-descongelacidn solo una vez.

Las fechas de fabricacién y vencimiento se pueden encontrar en la etiqueta.
[Instrumentos correspondientes]

Analizador automéico para inmunoensayo de quimioluminiscencia Immu F6/F6S de
Medcaptain

[Tipos de muestras]

Se puede utilizar sangre, suero y plasma obtenido con EDTA-K,, EDTA-Kj3, heparina
de litio y heparina de sodio como anticoagulantes en el andlisis.

Volumen de muestra para cada andisis: 10 pl

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

La muestra de sangre obtenida se debe analizar en un plazo de 4 horas.

El suero y el plasma se pueden conservar a una temperatura de 10 <C a 30 <C durante
8 horas, a una temperaturade 2 <C a8 <C durante 6 d &s y a una temperatura de -20 <C
0 menos durante 6 meses. Se debe evitar aplicar con frecuencia el ciclo de
congelacidn-descongelacin; solo se permite un ciclo de congelacién-descongelacién.
Si la muestra contiene precipitado o fl&ulo congelado, es necesario realizar una
centrifugaci& para limpiar la muestra antes de la prueba.

Los tubos de obtencich de muestras de distintos fabricantes pueden producir
variaciones en los resultados de las pruebas debido a la diferencia en el material y los
aditivos de los tubos. Medcaptain no ha evaluado todos los tubos de obtencidn de
muestras de distintos fabricantes. Cada laboratorio debe aplicar su propio criterio para

determinar si es adecuado utilizar determinados tubos de obtencién de muestras.
[Procedimiento del andisis]

Preparacién del reactivo

Reactivo: El cartucho de reactivo Lp-PLA, (que contiene microparticula magnética
R1, conjugado marcado con acridinio R2 y diluyente de reaccion R3) esta listo para

su uso. Se puede cargar directamente en el instrumento después de abrir el paquete.

Calibradores: Los calibradores C1 y C2 son polvo liofilizado y necesitan reconstitucion antes
de su uso. Tome 2 viales del disolvente de reconstitucion (1,0 ml/vial), vierta un vial del
solvente en C1 0 C2, tapeloy séllelo; deje reposar durante 10 minutos. Agite el vial suavemente
varias veces, evite la formacion de burbujas de aire. Espere hasta que los calibradores estén
totalmente disueltos. Los calibradores pueden dividirse en alicuotas en viales pequenos,
etiquetarse y almacenarse en las condiciones especificadas en [Condiciones de
almacenamiento y vida Gil] para su uso futuro. Cada ali cuota 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 se deben solicitar antes del primer uso del ensayo de
Lp- PLA,. Medcaptain ofrece un paquete de reactivos de Lp-PLA, y calibradores
correspondientes para calibrar el instrumento.

Antes de la calibracicn, saque los cartuchos de reactivo del paquete y caguelos en el
instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea automéicamente el cdaligo de
barras bidimensional de los cartuchos de reactivos para obtener informacicn sobre el

reactivo (nombre, nUmero de lote y fecha de vencimiento, etc.).

Coloque los calibradores en una gradilla de muestras e introduzca la gradilla en del instrumento.

En la interfaz de pantalla de “Reagent > Request Calib.” (Reactivo > Solicitar calibracicn),
seleccione el nombre de la prueba y el nimero de lote para solicitar una calibracién.
Seleccione las posiciones de cada calibrador en la gradilla de muestras, ajuste el

ndmero de repeticidn de andisis e inicie la calibracian.

2/4
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El izador automaico para inmunoensayo utiliza los datos de la calibracicn con el
fin de validar la curva de calibracicn y ajustar la curva automéicamente.
La calibracién del instrumento tiene una vigencia de 28 d &s.

Se necesita una nueva calibracicn en las siguientes situaciones:

(1) Cambio a un nuevo lote de reactivo.
(2)  Los controles estén fuera del rango permitido.
(3) Ellote 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
automaico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener informacicn
detallada sobre la calibracidn.

Andisis de control

Existen dos niveles de controles de Lp-PLA, emparejados con el paquete de reactivos:
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 solucién de problemas o mantenimiento.

Antes del andisis de control, retire los cartuchos de reactivo del empaque y caguelos
en el instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea automé&icamente el caligo
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 la gradilla de muestras e introduzca la gradilla en el instrumento.
Seleccione “Control” en la interfaz del menua 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 sistema, como la fecha de vencimiento de los controles,
las condiciones de almacenamiento, y el rendimiento y el estado del instrumento. Después del
andisis y la correccicn de la causa rat, 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 rango de control y frecuencia de los andisis
de control con base en su propia prética.

Consulte el capitulo “Analisis de control” en el manual de instrucciones del analizador
automaico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener informacicn
detallada sobre el andisis de control.

Andlisis de muestras

Antes del andisis de la muestra, retire los cartuchos de reactivo del empaque y
caguelos en el instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea automé&icamente
el cdaligo 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.).
Si se carga un tubo de obtencidn de muestras directamente en el instrumento para su
andlisis, el volumen de la muestra debe ser de, al menos, 1,0 ml.

Destape los tubos de obtencién de muestras, coloque las muestras en una gradilla de
muestras y caguelas en el instrumento.

Seleccione “Muestra” en la interfaz del ment de prueba, ingrese la informacion 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 ul de R1, 100 ul de R2, 150 ul
de R3; 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 obtencién del
resultado es de aproximadamente 20 minutos.

Consulte el capitl"g_éﬁ?ég%gms'& P;qul mwww"fones del
analizador automaico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener

informaci detallada sobre los andisis de muestras.
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Cdculo de resultados
Sobre la base de la curva de calibracién incorporada y la calibracién del instrumento
con el lote de reactivos espec fico, el instrumento calcula automé&icamente la cantidad

de cada muestra, en una unidad de ng/ml.

[Intervalos 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 224 personas sanas y normales
(Hombres: 118; Mujeres: 106); distribucicn de edades: 16 a 89 afbs. Los andisis de
suero muestran intervalos de referencia del 95 % de la poblacién con 175,0 ng/ml.

Debido a las diferencias geogréicas, de raza, de sexo y de edad de la poblacicn
analizada, se recomienda encarecidamente que cada laboratorio cl mico establezca sus

propios intervalos de referencia.

[Interpretacidn de los resultados del andlisis]
Los datos de la prueba son solamente para referencia cl mica. No se pueden utilizar

como Cnica evidencia confirmatoria ni para eliminar la posibilidad de enfermedades.
En el diagntico cl mico de los pacientes, se debe considerar s itomas cl micos, signos
corporales, antecedentes melicos, otros resultados de andisis de laboratorio y
respuesta al tratamiento en una evaluacic integral.

El rango de medicicn de este ensayo es: 5,0 a 1000,0 ng/ml. Si la concentracicn de
Lp-PLA, es menor que el I mite de deteccicn (LoD, por sus siglas en ingl&), se
informa como <5,0 ng/ml; si la concentracicn de Lp-PLA, estapor encima del | mite
superior, se informa como >1000,0 ng/ml.

Para la muestra con una concentracian de Lp-PLA, de >1000,0 ng/ml, se puede utilizar
diluyente de muestra para diluir la muestra manualmente (se recomienda un factor de dilucién
de 1:10). Analice la muestra diluida por duplicado para obtener un resultado m& exacto.
Cuando el instrumento muestra una sefial de advertencia de “SMPL”, significa que el
volumen de la muestra es insuficiente. AsegUrese de agregar suficiente muestra para
repetir la prueba. Cuando el instrumento muestra una sefial de advertencia de “SMPJ”,
significa que la sonda de muestra establoqueada. Limpie el co&gulo de muestra en la
sonda antes de repetir la prueba.

Algunos resultados estan etiquetados con signos. Consulte el capitulo “Signos de los
resultados” en el manual de instrucciones del analizador automatico para
inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener informacic detallada sobre

los resultados etiquetados con signos.

[Limitaciones del méodo de andlisis]

Los datos de la prueba son solamente para referencia clmica. No se pueden utilizar
individualmente como evidencia para confirmar o eliminar la posibilidad de enfermedades.
No hay efecto prozona en la concentracicn de Lp-PLA, de <4000,0 ng/ml.

En el caso de la sustancia de interferencia end&yena con concentraciones inferiores al
valor que se muestra en la siguiente tabla, el error de la medicién causado por la

interferencia se encuentra dentro del #10 %.

Sustancia de interferencia endcgena Concentracion de la sustancia de

interferencia

Protei na total <10 g/dl
Bilirrubina <30 mg/dl

Hemoglobina <500 mg/dl
Triglicérido <1000 mg/dl

Cuando la concentracién del f&amaco de uso comtn es menor que el valor que se
indica en la tabla a continuacid, la desviacicn relativa del valor de medicicn

causada por la interferencia debe estar en un rango de £10 %.

Farmaco Concentracion
Acido ascGhico 6,1 mg/dl
Paracetamol 3,0 mg/dl
Warfarina sodica 1,1 mg/dl

Ce

Para el posible reactante cruzado CRP, la concentracién de prueba no excede los

2,0 ng/ml y la tasa de reaccicn cruzada es inferior al 0,01 %.

Reactantes cruzados potenciales Concentracion

CRP <20 000 ng/ml

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 m& informacidn clmica o de diagntico para
confirmar el diagndtico de la enfermedad de los pacientes.

Algunos pacientes tienen contacto frecuente con animales, o han sido tratados o diagnosticados
con anticuerpos monaclonales de rat@. Podr&n haber generado anticuerpos heterdilos. Por
ejemplo, algunos pacientes bajo tratamiento con anticuerpos monoclonales pueden tener
anticuerpos humanos antirratdn (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 HAMAY ANA,; sin embargo, es posible que el problema
no se elimine por completo y que algunos andisis de muestras se vean afectados de todas formas.
Se necesita m& informacid cl mica y de diagndtico para llegar a una conclusidn sdida.

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

Para FR en una concentracién de menos de 1500 Ul/mly para HAMA en una concentracicn
de menos de 120 ng/ml, el efecto en la determinacicn tiene un error dentro de 10 %.
Debido a la mutacién comtn de p&dida de funcidn del gen PLA2G7 en la poblacicn
asidica oriental, la expresién de Lp-PLA; se elimina o reduce de manera efectiva. Sin
embargo, el riesgo de vasos sangu heos en personas con esta mutacidn no se reduce
significativamentel®l,
[Propiedades y rendimiento]
1 L mite de blanco

LoB <2,0 ng/ml.

2 L mite de deteccicn

LoD <5,0 ng/ml.

3 Exactitud

ALVADOR CHEB)
S0CI0 GERENTE

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

a) Analice dos muestras de referencia de exactitud con trazabilidad varias veces. La desviacicn
relativa del resultado de la determinacidn con respecto al valor objetivo no excede el 10,0 %.
b) Agregue Lp-PLA; de una concentracid conocida en muestras reales de pacientes con
diferentes niveles de Lp-PLA,. La recuperacid de enriquecimiento es de 100 15 %.

4 Linealidad

Analice las muestras de Lp-PLA, con una concentracicn en el rango de 30,0 a
1000,0 ng/ml, el coeficiente de correlacion de linealidad r >0,990.

5 Repetibilidad

El coeficiente de variacicn (CV) para los resultados de la prueba de bajo nivel (175,0
+35,0 ng/ml) y alto nivel (350,0 70,0 ng/ml) de muestra de referencia corporativa
es inferior al 8,0 %.

6 Variacidn entre lotes

El coeficiente de variacicn (CV) para los resultados de la prueba de bajo nivel (175,0
+35,0 ng/ml) y alto nivel (350,0 70,0 ng/ml) de muestra de referencia corporativa
con tres lotes de reactivo es inferior al 10,0 %.

7 Exactitud de la asignacicn 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 desviacidn relativa
dentro de 10,0 % respecto de su valor asignado.

8 Homogeneidad HetQRAd688009-APN-INPMAANMAT

8.1 Homogeneidad dentro del vial

La homogeneidad dentro de los viales del calibrador C1 o el calibrador C2 se

Pégina 27 de 51



/edcaptain

representa con el coeficiente de variacidn (CV), y el CV es <8,0 %.

8.2 Homogeneidad entre viales

La homogeneidad entre viales del calibrador C1 o el calibrador C2 se representa con
el coeficiente de variacidn (CV), y el CV es <5,0 %.

[Notas de atencién]

Esto es solo para diagndsticos in vitro.

Solo lo pueden utilizar profesionales.

Nunca utilice un kit de reactivos que haya caducado.

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

No coloque los cartuchos de reactivo boca abajo.

La deteccicn de Lp-PLA; en una muestra mediante diferentes sistemas de deteccicn

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 de
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 médicos, otros méodos de andisis de laboratorio y la
respuesta al tratamiento para una evaluacién 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 mélico 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. Si no se ha abierto el cartucho de

reactivo para su uso, se lo debe volver a colocar en el refrigerador y almacenar a

una temperatura de entre 2 Ty 8 Ten el mismo d &.

o Ol WN

[Interpretacién de los signos]

X- L Mite de temperatura ﬂ f:ber?::c?;
Dispositivo médico de NtUmero de
IVD diagndtico in vitro R E F catdogo
- Consulte las
LOT Caligo def lote D:i-] instrucciones de uso
Representante
g Fecha de caducidad EC |REP aug’;:iii? dzg la
Europea
T T Este lado hacia arriba c € lc\:ﬂ;rfcoarr(;:zd:de
Identificador
Fabricante UDI (nico de
dispositivo

[Referencias]

[1] Samanta U , Bahnson B J . Crystal structure of human plasma platelet-activating
factor acetylhydrolase: structural implication to lipoprotein binding and
catalysis[J]. Journal of Biological Chemistry, 2008, 283(46):31617-31624.

[2] Fu J. Lp-PLA; and cardiovascular disease. Zhejiang Traumatic Surgery, 2006,
011(005):467-469.

[3] Xianjin Wang, Qun Chen, Yu Xu, Yanging Wang, Yang Yang, Ming Gu, Haihua
Xu and Yanfang Zhao. Risk factors of atherosclerotic tissue types in single-vessel
and intermediate coronary lesions: a cross-sectional study[J]. Lipids in Health
and Disease, 2017, 16(1):63.

[4] Wang S, Yu B. The relationship between lipoprotein-associated phospholipase A2
and coronary atherosclerotic plaque and its research progress]. Journal of
Cardiovascular Rehabilitation Medicine, 2019, 28(06):804-806.

[5] Packard C. Lipoprotein-Associated phospholipase A2 as an independent predictor
of coronary heart disease. N Engl J Med, 2000, 343(16):1148-1155.

[6] Thompson A, Gao P, Orfei L, et al. Lipoprotein-associated phospholipase A2 and
risk of coronary disease, stroke, and mortality: collaborative analysis of 32
prospective studies. The Lancet, 2010, 375 (9725) :1536-1544.

4/4

q

[7] Sotirios T, Johann W, Michael K, et al. Lipoprotein-associated phospholipase A2
activity, ferritin levels, metabolic syndrome, and 10-year cardiovascular and non-
cardiovascular mortality: results from the Bruneck study. European Heart Journal
2009,30(1):107-115.

[Informacidn b&sica)
MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

12th Floor, Baiwang Research Building, No. 5158 Shahe West
Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Telé&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, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
R Sight B.V.

EC |REP

Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands

[Fecha de emisian]
21-04-2023

\ersicn: 1,0
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product Lp-PLA; control:

Fig 1 Container Label—Lp-PLA; control L

r'd ™y
Control de Lp-PLA; L Vei
3.0mL
20230201 ,ﬂ’s C

\ 0 2024-06-13 2°C )

Fig 2 Container Label—Lp-PLA; control H

- ~
Control de Lp-PLA; H Wi
3.0mL
20230201 Jﬂ/”

\ 2 2024-06-13 2°C )

Fig 3 Container Label 3—Reconstitution Solvent

Disolvente de reconstitucion _{?1..
3.0mL

LoT] 20230201 goc
w  2024-06-13 2“:*

Y /4
ALVADOR CHEB]
BOCIO GERENTE

|F-2025-44688009-APN-INPMZANMAT

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

MEDCAPTAIN( )
Fig 4 Outer Packaging—Lp-PLA; Control ~ (Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL)
< 100
A QSR
CEETON
=
o
uydoopejy’

y

A NS
) I
[

IF-2025-44688009-APN-INPMZANMAT

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—Lp-PLA:

Control de Lp-PLA;

L:3X3.0mL H:3xX3.0mL
P/N: 2172-00042-02

MCL04801E 20230201

o] 2023-02-14 CJ 2024-06-13
% (01)06926802604540
+ (11)230214

(17)240613 8°C
% (10)20230201
(240)MCLO4801E 2°C

(Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL) (REF No.: MCLO04801E)

Control de Lp-PLA,

Componentes:

Control de Lp-PLA;L:3X3.0mL
Control de Lp-PLA; H: 3X3.0 mL
Disolvente de reconstitucion: 6X3.0 mL

u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Tel: +86-755-26953360  Website: www.medcaptain.com

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

Medcaptain

(1]
Ce

IVD

/4
FALVADOR CHEB)
SOCIO GERENTE

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.

| F-2025-44688009-APN-INPM#ZANMAT
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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-246-127
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

/4
FALVADOR CHEBI
BOCO GERENTE
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/edcaptain
Instrucciones de uso
Control de Lp-PLA>

[Nombre del producto]
Control de Lp-PLA:

[Tamaf del envase]

REF Tamard del envase
L:3 %3,0ml
MCLO04801E H: 3 =3,0ml

[Uso previsto]

El control de Lp-PLA2 se empareja con el reactivo especfico de
Lp-PLA2 para la medicién cuantitativa de Lp-PLA: en suero, 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 Lp-PLAz utiliza el procedimiento de medicicn del ensayo de
Lp-PLA:z en el mentide prueba. Los resultados de la prueba se analizan
estad Bticamente o se comparan con el valor de referencia (0 rango

objetivo) para determinar si se cumplieron los criterios especificados.

[Componentes principales]

Nombre del L .
Composicin principal Contenido
componente
Lp-PLA:z recombinante de
bajo nivel, solucion
Control de Lp-PLA: L amortiguadora de Tris, 3>3,0 ml
50 mM;
ProClin 300, 0,5 g/l
Lp-PLA2 recombinante de
alto nivel, solucién
Control de Lp-PLA2 H amortiguadora de Tris, 3>3,0 ml
50 mM;
ProClin 300, 0,5 g/l
Disolvente de o
o 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 espec ficos 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 para inmunoandlisis de quimioluminiscencia
automatizado Keysmile SMART 6500/500S

(2) Pocillos de reaccicn

(3) Solucié amortiguadora de lavado

(4) Solucicn de preexcitacicn

1/2

3

(5) Solucicn de excitacicn
(6) Lp-PLA2 (CLIA)

[Condiciones de almacenamiento y vida Util]

Almacenamiento: Almacenar sellado a una temperatura de 2 € a 8 <C.
Evite la congelacién.

Vida dil: 16 meses.

El vial abierto de los controles, seguido de la reconstitucicn, se puede
mantener a entre 10 T y 30 T durante 1d®, aentre 2<Cy 8 <C
durante 5d®Bs y a —20 T o menos durante 60 d &s. Puede pasar por el
ciclo de congelacicn-descongelacicn 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 15 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 Euota 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 préttica.

[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& del andisis y la correccich de la causa ra i, se deben repetir
las pruebas de coFir2025s44688009-ARMN INPeHEANINIATuUese
con el Servicio al Cliente de Medcaptain.
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[Propiedades y rendimiento]

1 Aspecto y propiedades

(1) El envase de controles debe contener componentes completos, sin
darps en el envase interior ni exterior. El aspecto debe ser ordenado y
limpio, la etiqueta se debe leer claramente y no debe haber ninguna
fuga de | fuido.

(2) Los controles de seguridad son polvo seco blanco o amarillo claro.
No hay abolladuras ni rastros de liofilizacién incompleta.

(3) El disolvente de reconstitucicn de la solucicn de prueba es un
| fuido transparente, sin precipitado, suspensicn ni fl&ulo.

2 Volumen de llenado

El volumen de llenado del disolvente de reconstitucién debe estar
dentro de 10,0 % del volumen declarado (3,0 ml).

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 medicicn 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 diagndsticos 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
mé&lico 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 bioldgicos. Todos los
residuos se deben manipular de acuerdo con las regulaciones

gubernamentales locales.

[Interpretacién de s mbolos]

L fmite de Fecha de

temperatura

-l

fabricacicn

e

2/2

3

Dispositivo
mélico de NUmero de
IVD diagndstico in RE F catdogo
vitro
Consulte las
LOT Cdfoq[z del E[ﬂ instrucciones
de uso
Representante
autorizado en
g sz(‘:l?di% EC |REP la Comunidad
Europea
TT Este lado c E Marca CE de
LI 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, 518055 Shenzhen,
Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Tel&ono: +86-755-26953369

Sitio Web: http://www.medcaptain.com

Nanshan,

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, Guangming, 518106 Shenzhen,
Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

R Sight B.V.

Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The
Netherlands

Industrial

EC |REP

[Fecha de emisicn de las instrucciones de uso]
21-04-2023
Versidn: 1.0




Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product sST2 (CLIA):

Fig 1 Container Label—sST2 Calibrator C1

( o
Calibrador desST2C1 _41_
1.0 mL
20230201 J,sﬂc

. w  2024-04-13 2°C

"y

Fig 2 Container Label—sST2 Calibrator C2

( ™
Calibrador de sST2 C2 _44_
1.0mL
20230201 J,s °C

. w  2024-04-13 2°C )

|F-2025-44688009-APN-INPMZANMAT

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
{ ™

Disolventede 4
reconstitucion

1.0mL
&8°C
20230201 . /ﬂ/

s 2024-04-13

Fig 4 Label—Calibration Card

Tarjeta de calibracion

sST2 (CLIA)

LOT| 20230201

M 2023-02-14

o 2024-04-13 IVD

! EBI
50010 GERENTE

|F-2025-44688009-APN-INPMZANMAT

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

MEDCAPTAIN

Fig 5 Label—sST2 Reagent Cartridge

sST2
:20230201
w :2024-04-13

2EA14AEFD7445D76

/4
YRy ADOR CHER)
90CI0 GERENTE

|F-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 6 Outer Packaging—sST2 (CLIA)  (Packing Size: 60> Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)
197

A

129

K g,
%
Y upidoopaif/ N

119

L ¥

cQ
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-
O
=

|F-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 7 Label on Outer Packaging—sST2 (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL03701E)

Yledcaptain

sST2 (CLIA) sST2 (CLIA) .

60 X 1analisis/envase (calibradores incluidos) Componentes:
Cartucho de reactivo de sST2: c €
P/N: 2172-00073-02 R1: 60X 50 pL
R2: 60X 100 pL u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO3701E 20230201 Calibradorde sST2 €1: 1 1.0 mL 12th Floor, Baiwang Research Building, NO,5158 Shahe West Road, Xili,

Calibrador de s§T2 €2: 1% 1.0 mL Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

-02- - . " Tel: +86-755-26953369
] 2023-02-14 w  2024-04-13 Disolvente de reconstitucién: 2X 1.0 mL i .
. . ., . Website: www.medcaptain.com
SMFRT (01)06926802604427 Tarjeta de calibracién: 1 pieza
(11)230214 8°c
; anasods J’ R Sight B,
v 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven, The Netherlands

(240)MCLO3TOLE
A /

|F-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Fig 8 Label on Outer Packaging—sST2 (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL03702E)

£Yledcaptain

sST2 (CLIA) sST2 (CLIA) -

2lici Componentes:

60 X 1 andlisis/envase

Cartucho de reactivo de sST2: c €
P/N: 2172-00074-02 R1: 6050 pL

R2:60x100 pL u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO03702E 20230201 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xil,
MNanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

] 2023-02-14 S 2024-04-13 Tel: +86-755-26953369

Website: www.medcaptain.com
= _|"l‘,'|"' (01)06926802604434

{11)230214 8°C
{17)240413 Jf R Sight BY.
" ggﬁﬂfgfgfrloze 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands
. J
#HyAbOR CHED)
SOCIC GERENTE
IF-2025-44688009-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-246-127
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

#PALVADOR CHEBY
SOCIC GERENTE

|F-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
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Instrucciones de usosST2 (CLIA)

[Nombre del producto]
sST2 (CLIA)

[TamarfD del envase]

REF TamafD del envase
MCLO03701E 60 <1 andisis/envase (calibradores incluidos)
MCLO03702E 60 <1 andisis/envase

[Uso previsto]

El ensayo sST2 es un inmunoensayo de quimioluminiscencia (CLIA, por sus siglas
en inglé) que se usa para detectar cuantitativamente el contenido de prote ma del
gen 2 expresado de estimulacién del crecimiento soluble (sST2) en muestras de
suero, plasma y sangre humana in vitro. Se utiliza principalmente para la evaluacicn
de riesgos de enfermedades cardiovasculares

La protema de estimulacidn del crecimiento de expresicn del gen 2 soluble en suero
(sST2), también conocido como prote ha 1 tipo receptor de interleucina-1 (ILLRL1), tiene
cuatro formas de prote ma. Existen dos tipos de prote ia ST2 que afectan directamente la
progresién de la cardiopat®: ST2 soluble y ST2L de tipo transmembrana. Cuando la
concentracicn de sST2 es baja, el ligando 1L-33 de ST2 se puede unir a ST2L y tiene un
efecto protector sobre el corazén a través de una serie de transduccicn de sefles. Cuando
el nivel de sST2 es alto, sST2 puede unirse competitivamente a 1L-33, lo que reduce la
unidn de IL-33 a ST2L, e impide que IL-33 ingrese en la v & de sefalizacicn de proteccicn
card Rca. Por lo tanto, el corazdn sigue estando bajo presidn, lo que provoca la muerte
celular y fibrosis tisular, que tienen como consecuencia una reduccid de la funcidn
card &ca y un aumento de la tasa de progresicn de la enfermedad ™. La sST2 es un factor
independiente de eventos adversos en pacientes con insuficiencia card®ca crdnica
diferente®® y puede complementar la informacicn de prondtico independiente que se
obtiene de los péptidos natriuréicos “I°, El umbral de sST2 es un valor Unico y no se ve
afectado por factores tales como la funcién renal y la edad™, lo que es conveniente para la
interpretacidn cl mica.

[Principio del ensayo]

Este reactivo adopta el formato de inmunoensayo de quimioluminiscencia tipo sé&dwich
de doble anticuerpo. El principio de prueba se describe a continuacian:

(1) Mezclar la muestra con micropart Tulas magnéticas recubiertas con un anticuerpo
anti-sST2; agregar otro anticuerpo anti-sST2 marcado con acridinio. Despué& de
mezclar e incubar, el sST2 de la muestra reaccionaracon el anticuerpo anti-sST2
recubierto sobre las micropart Eulas magnéicas y el anticuerpo anti-sST2 marcado
con acridinio reaccionar&a con otro lugar de sST2, formando un complejo
ant geno-anticuerpo;

(2) Después del segundo paso, un imé& captura las micropart €ulas y, luego, se elimina el
material no unido. Agregar la solucicn de preexcitacidn y solucidn de excitacidn a la
mezcla de reaccidn de forma secuencial para iniciar la reaccidn quimioluminiscente.

(3) Se utiliza un fotomultiplicador para medir los fotones generados de la reaccicn.
La sefal se amplifica exponencialmente. El recuento es proporcional a la cantidad de
sST2 en la muestra. La concentracidn de sST2 se determina mediante una curva de
calibracidn interna.

[Componentes principales]

Volumen de llenado
Nombre del Composicicn 60 <1 andisis/ | 60 x
componente principal envase (incluye | 1 andisis/
calibradores) envase
Micropart Tula
magnéica
recubierta con
Cartucho anticuerpo
de_ Micropart £ul monoclopal de
reactivo | (R1) ratan anti-sST2, de | 60>60 pl 60>50 pl
de sST2 aproximadamente
0,3 g/l; solucian
amortiguadora de
Tris, 50 mmol/l;
ProClin 300, 0,5 g/l

q3

Anticuerpo
monoclonal de ratén
anti-sST2 marcado
Conjugado con acridinio,

(R2) ~10 pg/l; solucion
amortiguadora MES,
50 mmol/l; ProClin
300,05 g/l.

sST2 recombinante;
solucidn
amortiguadora de
Tris, 25 mmol/l;
ProClin 300, 0,5 g/l.
sST2 recombinante;
solucidn
amortiguadora de
Tris, 25 mmol/l;
ProClin 300, 0,5 g/l.

Agua desionizada

60 =100 pl 60 =100 pl

Calibrador de sST2 C1 1>4,0ml /

Calibrador de sST2 C2 11,0 ml /

Disolvente de

L 2x1,0ml /
reconstitucién

Curva de calibracidn
e informacicn sobre
los calibradores

Tarjeta de calibracicn 1 pieza /

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

(2) Trazabilidad: Este mé&odo de cuantificacién se puede rastrear hasta el kit de
ensayo de ST2 de Critical Diagnostics (ELISA) Presage®.

(3) La informacién sobre los calibradores se puede encontrar en el instrumento
después de escanear la tarjeta de calibracicn (como el nUmero de lote y la
concentracidn, etc.).

La posicicn de cada componente se muestra en la vista frontal (superior) y vertical

(abajo) del paquete de reactivo.

L

X
59 |

Instrumentos y accesorios necesarios, pero no suministrados (Medcaptain tiene

los suministros)
(1) Analizador

Immu F6/F6S de Medcaptain
(2) Solucidn de preexcitacicn

automd&ico para inmunoensayo de quimioluminiscencia

(3) Solucidn de excitacicn

(4) Solucié amortiguadora de lavado

(5) Puntas de pipeta de 500 pl

(6) Control de sST2

[Condiciones de almacenamiento y vida Ctil]

Almacenamiento: Almacene los calibradores y cartuchos de reactivo sellados a una
temperatura de 2 T a 8 <C en posicicn vertical y evite que se congelen

Vida Gil: 14 meses.

Estabilidad de los calibradores: El vial sellado de los calibradores puede conservarse en la
oscuridad a una temperatura de entre 2 < y 8 <C durante 14 meses. El vial abierto de los
calibradores C1 y qq:lumjmgagmgn | ACPNGE [RPPRNEYR NI/ [ eratura de
10 € a 30 T durante 1d &, a una temperatura de 2 € a 8 T durante 5d&s y a una
temperatura de -20 € o0 menos durante 60d®s. Puede pasar por el ciclo de
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congelacidn-descongelacicn solo una vez.
Las fechas de fabricacidn y vencimiento se pueden encontrar en la etiqueta.
[Instrumentos correspondientes]

Analizador automéico para inmunoensayo de quimioluminiscencia Immu F6/F6S de

VADOR CHER!
50010 GERENT;

Medcaptain

[Tipos de muestras]

Se puede utilizar sangre, suero y plasma obtenido con EDTA-K,, EDTA-Kj,
heparina de litio y heparina de sodio como anticoagulantes en el andisis.

Volumen de muestra para cada andlisis: 20 pl

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

La sangre se puede mantener a una temperatura de entre 10 € y 30 <C durante
4 horas, y se recomienda completar el andisis de la muestra en un plazo de 4 horas
después de la obtencicn de la muestra.

El suero y el plasma se pueden conservar a una temperatura de 10 € a 30 <C durante
8 horas, a una temperatura de 2 € a 8 <C durante 6 d &s y a una temperatura de -20 T o
menos durante 6meses. Se debe evitar aplicar con frecuencia el ciclo de
congelacidn-descongelacidn; solo se permite un ciclo de congelacidn-descongelacidn. Si
la muestra contiene precipitado o fl&ulo congelado, es necesario realizar una
centrifugacidn para limpiar la muestra antes de la prueba.

Los tubos de obtencicn de muestras de distintos fabricantes pueden producir
variaciones en los resultados de las pruebas debido a la diferencia en el material y
los aditivos de los tubos. Medcaptain no ha evaluado todos los tubos de obtencicn de
muestras de distintos fabricantes. Cada laboratorio debe aplicar su propio criterio
para determinar si es adecuado utilizar determinados tubos de obtenci&n de muestras.
[Procedimiento del andlisis]

Preparacién del reactivo

Reactivo: El cartucho de reactivo sST2 (que contiene micropart Tula magnéica R1,
conjugado R2 marcado con acridinio) esta listo para usarse. Se puede cargar
directamente en el instrumento después de sacarlo del paquete.

Calibradores: Los calibradores C1 y C2 son polvo liofilizado y necesitan reconstitucién
antes de su uso. Tome 2 viales de disolvente de reconstitucidn (1,0 ml/vial), vierta un vial de
solvente en C1 o C2, téelo y sélelo; deje reposar durante 10 minutos. Agite el vial
suavemente varias veces, evite la formacidn de burbujas de aire. Espere hasta que los
calibradores estén totalmente disueltos. Los calibradores 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 Tuota de calibrador
se puede utilizar solo una vez.

Calibracicn

Consulte el manual de funcionamiento de los analizadores para inmunoensayo de
quimioluminiscencia.

Las pruebas de calibracicn se deben solicitar antes del primer uso del ensayo de
sST2. Medcaptain ofrece un paquete de reactivos de sST2 y calibradores
correspondientes para calibrar el instrumento.

Antes de la calibracidn, saque los cartuchos de reactivo del paquete y caguelos en el
instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea automdicamente el cGligo de barras
bidimensional de los cartuchos de reactivos para obtener informacidn sobre el reactivo
(nombre, nimero de lote y fecha de vencimiento, etc.).

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

En la interfaz de pantalla de “Reagent > Request Calib.” (Reactivo > Solicitar
calibraci&n), seleccione el nombre de la prueba y el nimero de lote para solicitar una
calibracidn.

Seleccione la posicidn de cada calibrador en la gradilla de muestras cargada con
calibradores, establezca el nimero de pruebas de repeticidn y comience la calibracidn.

El analizador autom&ico para inmunoensayo utiliza los datos de la calibracicn con el
fin de validar la curva de calibracid y ajustar la curva automéicamente.

La calibracién del instrumento tiene una vigencia de 28 d &s.

Se necesita una nueva calibracicn en las siguientes situaciones:

(1) Cambio aun nuevo lote de reactivo.
(2)  Los controles estén fuera del rango permitido.
(3)  Ellote de reactivos se ha utilizado en el instrumento durante m& de 28 d &s.

2/4
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Copsdlte el capitulo “Calibracion” en el manual de instrucciones del analizador
automaico para
informaci detallada sobre la calibracién.

inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener
Andisis de control

Dos niveles de controles sST2 coinciden con el paquete de reactivos: 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
después de realizar servicios de solucién de problemas o mantenimiento.

Antes del andisis de control, retire los cartuchos de reactivo del empaque y caguelos en el
instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea automé&icamente el cdligo 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 c&guelos en el instrumento.
Seleccione “Control” en la interfaz del ment 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 sistema, como la fecha de
vencimiento de los controles, las condiciones de almacenamiento, y el rendimiento y
el estado del instrumento. Despué&s del andisis y la correccidn de la causa rak, 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 rango de control y frecuencia de los
andlisis de control con base en su propia pré&tica.

Consulte el capitulo “Analisis de control” en el manual de instrucciones del
analizador automadico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener
informaci detallada sobre el andisis de control.

Andlisis de muestras

Antes del andisis de la muestra, retire los cartuchos de reactivo del empaque y
caguelos en el instrumento. Cierre la tapa. El instrumento escanea autom&icamente
el caligo 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.).

Si se carga un tubo de obtencidn de muestras directamente en el instrumento para su
andlisis, el volumen de la muestra debe ser de, al menos, 1,0 ml.

Destape los tubos de obtencicn de muestras, coloque las muestras en una gradilla de
muestras e introdCecalas en el instrumento.

Seleccione “Muestra” en la interfaz del menu de prueba, ingrese la informacion 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, 100 ul de R2; el
instrumento aspira y mezcla cada componente del reactivo automd&icamente y los
incuba a una temperatura de 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 automaico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener
informaci detallada sobre los andisis de muestras.

Cdculo de resultados

Con base en la curva de calibracidn incorporada, el instrumento calcula autom&icamente
la concentracién de sST2 de cada muestra en una unidad de ng/ml.

[Intervalos 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 224 personas sanas y normales (hombres:
118; mujeres: 106);| QLB 44 EBBE0S-PhTos N pleh AN INIPAART muestran
intervalos de referencia del 95 % de la poblacién con 35,0 ng/ml.

Debido a las diferencias en la geograf &, la raza, el sexo y la edad de la poblacich
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analizada, el intervalo de referencia puede variar en diferentes laboratorios. Se
recomienda encarecidamente que cada laboratorio clmico establezca sus propios
rangos de referencia.

[Interpretacién de los resultados del andisis]

Los datos de la prueba son solamente para referencia cl mica. No se pueden utilizar como
Unica evidencia confirmatoria ni para eliminar la posibilidad de enfermedades. En el
diagnatico clmico de los pacientes, se deben tener en cuenta smtomas cl micos, signos
corporales, antecedentes medicos, otros resultados de andisis de laboratorio y respuesta al
tratamiento en una consideracicn integral.

El rango de medicién de este ensayo es de aproximadamente 1,0 a 300 ng/ml. Si la
concentracién de sST2 es menor que el I mite de deteccicn (LoD, por sus siglas en
ingl&s), se informa como <1,0 ng/ml; si la concentracicn de sST2 excede el | mite
superior se informa como >300 ng/ml.

Para la muestra con una concentracicn de sST2 >300 ng/ml, se puede utilizar el
diluyente de muestra para diluir la muestra manualmente (se recomienda un factor de
dilucidn de 1:10). Analice la muestra diluida por duplicado para obtener un resultado
m& exacto.

Cuando el instrumento muestra una sefal de advertencia de “SMPL”, significa que
el volumen de la muestra es insuficiente. AsegUrese de agregar suficiente muestra
para repetir la prueba. Cuando el instrumento muestra una sefel de advertencia de
“SMPJ”, significa que la sonda de muestra esta bloqueada. Limpie el coagulo de
muestra en la sonda antes de repetir la prueba.

Algunos resultados estan etiquetados con signos. Consulte el capitulo “Signos de los
resultados” en el manual de instrucciones del analizador automatico para
inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener informacicn detallada sobre
los resultados etiquetados con signos.

[Limitaciones del mé&odo 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 en la concentracidn de sST2 inferior a 1000 ng/ml.

En el caso de la sustancia de interferencia end@jena con concentraciones inferiores
al valor que se muestra en la siguiente tabla, el error de la medicicn causado por la

interferencia se encuentra dentro del #10 %.

Sustancia de interferencia endc&gena Concentracin de la sustancia de

interferencia

Prote fa total <10 g/dI
Bilirrubina <30 mg/dI
Hemoglobina <500 mg/dl
Triglic&ido <2000 mg/d|

En el caso del medicamento de interferencia con 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 %.

Famaco Concentracicn Famaco Concentracicn
Furosemida 400 pg/ml Digoxina 7,5 pg/ml
Captopril 50 pg/ml Espironolactona 200 pg/ml
Acetaminofeno 200 pg/ml Alopurinol 40 pg/ml
Atenolol 10 pg/ml Cafefa 60 pg/ml
Dopamina 0,9 pg/ml Eritromicina 60 pg/ml
Heparina 3000 U/I Nicotina 1 pg/ml
Nitrofuranto fia 4 pg/ml Fenito ha 50 pg/ml
Quinidina 12 pg/ml Teofilina 40 pg/ml
Verapamilo 2 pg/ml / /

Para los reactantes cruzados potenciales con una concentracidn menor que el valor mostrado

en la tabla a continuacidn, la concentracicn de prueba no excede los 0,5 ng/ml

q3

Reactante cruzado Concentracicn
IL-1sR-1 <100 ng/ml
IL-1a <1000 ng/ml
IL-1B <1000 ng/ml

3/4

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 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 anticuerpos monoclonales de raté. Podr &n haber generado anticuerpos
heterdilos. Por ejemplo, algunos pacientes bajo tratamiento con anticuerpos monoclonales
pueden tener anticuerpos humanos antirratén (HAMA) en la circulacidn sangu fea, 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& informacid cl mica y de diagndtico para
llegar a una conclusidn sdida.

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

Para FR en una concentracicdn de menos de 1500 Ul/ml y HAMA en una
concentracicn de menos de 120 ng/ml, el efecto en la determinacién tiene un error
dentro de #10 %.
[Propiedades y rendimiento]

1 L ite de blanco
Limite de blanco (LoB) <0,5 ng/ml.

VADOR CHEBT
SOCI0 GERENTE

2 L ite de deteccicn
LoD <1,0 ng/ml.

3 Exactitud

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

a) Analice dos niveles de muestras de referencia de exactitud con trazabilidad varias veces.
La desviacidn relativa del resultado de la determinacidn con respecto al valor objetivo no
debe exceder el 10,0 %.

b) Adicidn de sST2 de una concentracidn conocida a muestras reales de pacientes con
diferentes niveles de sST2. La recuperacid por adicicn debe ser del 100 £15 %.

4 Linealidad

Analice las muestras de sST2 con una concentracién en el rango de 3,1 a 300 ng/ml,
el coeficiente de correlacion de linealidad r >0,990.

5 Repetibilidad

El coeficiente de variacin (CV) para los resultados de la prueba de bajo nivel (35,0
+7,0 ng/ml) y alto nivel (100,0 +20,0 ng/ml) de muestra de referencia corporativa
es inferior al 8,0 %.

6 Variacidn entre lotes

El coeficiente de variacicn (CV) para los resultados de la prueba de bajo nivel
(35,027,0 ng/ml) y alto nivel (100,0#20,0 ng/ml) de muestra de referencia
corporativa 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 desviacidn relativa
dentro de 10,0 % respecto de su valor asignado.

8 Homogeneidad (e 105 Sk AR EB009-APN-INPMAANMAT

8.1 Homogeneidad dentro del vial

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

8.2 Homogeneidad entre viales

La homogeneidad entre viales del calibrador C1 o el calibrador C2 se representa con
el coeficiente de variacion (CV), y el CV es <5,0 %.

[Notas de atencicn]

Esto es solo para diagndticos in vitro.

Solo lo pueden utilizar profesionales.

Nunca utilice un kit de reactivos que haya caducado.

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

No coloque los cartuchos de reactivo boca abajo.

La deteccidn del sST2 en una muestra mediante diferentes sistemas de deteccicn

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 de
diferentes sistemas no se deben comparar directamente, a fin de evitar interpretaciones
clmicas incorrectas.

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

8 Los resultados de los andisis solo se pueden utilizar como referencia clfica. En el
diagndtico clmico de los pacientes, se deben considerar los smtomas, los signos
corporales, los antecedentes médlicos, otros méodos de andisis de laboratorio y la
respuesta al tratamiento para una evaluacié integral.

9 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 mélico 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. Si aln no se ha abierto el cartucho de
reactivo para su uso, se lo debe volver a colocar en el refrigerador y almacenar a una
temperatura de entre 2 Ty 8 T en el mismo d &

[Interpretacién de los signos]

o O WN

L mite de Fecha de
temperatura fabricacidn
Dispositivo médico
IVD de diagnGtico in R E F NUmero de catdogo
vitro
-:" Consulte las
LOT Cdligo del lote | 1 instracciones o
ad instrucciones de uso
Representante
i |
Fecha de caducidad EC |REP autorlzadc_l enta
Comunidad
Europea
T T Este lado hacia Marca CE de
arriba conformidad
. Identificador tinico
F
d abricante U DI de dispositivo
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MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO,, LTD.
d 12th Floor, Baiwang Research Building, No. 5158 Shahe West
Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Tel&ono: +86-755-26953369

Sitio Web: http://www.medcaptain.com

Servicio de posventa: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Teléono: +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
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Modelo de Packaging de Origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product sST2 control:

Fig 1 Container Label—sST2 control L

r ™
Control desST2L Wed
3.0mL
20230201 J/W

\ % 2024-06-13 2°C )

Fig 2 Container Label—sST2 control H

i '
Control de sST2 H Vei
3.0mL
20230201 Jﬂ/s ¢

| = 20240613 2°C )

Fig 3 Container Label 3—Reconstitution Solvent

Disolvente de reconstitucion _Aﬂ_
3.0mL

LoT] 20230201 goC
a  2024-06-13 2°J/

#VADOR cHER)
SOCIO GERENTE
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Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 1 of 3
Pégina 46 de 51



Modelo de Packaging de Origen
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Fig 4 Outer Packaging—sST2 Control ~ (Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL)
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Fig 5 Label on Outer Packaging—sST2 Control ~ (Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL) (REF No.: MCL04701E)

Control de sST2 Control de sST? {edcaptain
L:3X3.0mL H:3X3.0mL Componentes:
P}'N : 2172-00040-02 Control de sST2 L: 3x3.0mL
Control de sST2 H: 3X3.0 mL
MCLO4701E 20230201 Disolvente de reconstitucién: 6x3.0 mL
] 2023-02-14 g 2024-06-13 u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY €O., LTD.
. 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
g: E (01)06926802604533 Manshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA c €
Ei;ggiggi; 8°C Tel: +B6-755-26953369  Website: www.medcaptain.com
% (10)20230201 J’ RSight BV,
(240)MCLO4TO1E 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands IVD
1N J
NIGELL
frovaoon coe)
IF-2025-44688009-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-246-127
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo
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Instrucciones de uso
Control de sST2

[Nombre del producto]
Control de sST2

[Tamafp del envase]

REF Tamard del envase
L:3 %3,0ml
MCL04701E H: 3 =3,0ml

[Uso previsto]

El control de sST2 se empareja con el reactivo sST2 especificado para
la medicidn cuantitativa de sST2 en suero, 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 sST2 utiliza el procedimiento de medicicn del ensayo de
sST2 en el mentde 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 L .. .
Composicicn principal Contenido
componente
sST2 recombinante de bajo
nivel, solucién amortiguadora
Control de sST2 L . 3>3,0 ml
Tris, 50 mM
ProClin 300, 0,5 g/l
sST2 recombinante de alto
nivel, solucién amortiguadora
Control de sST2 H . 3>3,0ml
Tris, 50 mM
ProClin 300, 0,5 g/l
Disolvente de o
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 de quimioluminiscencia F6/F6S de
Medcaptain; analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia
KEYSMILE SMART 6500/500S;

(2) Pocillos de reaccicn

(3) Solucicn amortiguadora de lavado

(4) Solucién de preexcitacicn

(5) Solucicn de excitacicn

(6) sST2 (CLIA)

[Condiciones de almacenamiento y vida Ckil]

Almacenamiento: Almacenar sellado a una temperatura de 2 C a8 <C.

1/2

3

Evite la congelacién.
Vida dil: 16 meses.

El vial abierto de los controles seguido de la reconstitucicn se puede
mantener a entre 10 € y 30 <C durante 1 d &, a una temperatura de
entre 2 Ty 8 T durante 5d&s y a —20 <T o0 menos durante 60 d &s.
Puede pasar por el ciclo de congelacién-descongelacién solo una vez.

Las fechas de fabricacién y caducidad se pueden encontrar en la

etiqueta.

[Instrumentos correspondientes]

Analizador para inmunoensayo quimioluminiscente F6/F6S de
Medcaptain

Analizador para inmunoensayo quimioluminiscente KEYSMILE
SMART 6500/500S.

[Procedimiento del andisis]

Reconstituya los controles siguiendo el procedimiento a continuacion:
Vierta el disolvente de reconstitucién (3,0 ml/vial) por completo en
cada vial de control (Control L o Control H). Tépelo y sélelo; deje
reposar durante 15 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 informacién 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.

[Interpretacién de los resultados del andlisis]

Los resultados del andisis de control deben estar dentro de un rango
espec fico. Si los resultados estén fuera del rango objetivo, el usuario
debe revisar el sistema, como la fecha de vencimiento de los controles,
las condiciones de almacenamiento, y el rendimiento y el estado del
instrumento. Despué& del andisis y la correccicn de la causa rak, se
deben repetir las pruebas de control. Si se produce el mismo problema,

comun fuese con el Servicio al Cliente de Medcaptain.

[Propiedades y [enddENPl 688009-APN-INPMH#ANMAT
1 Aspecto y propiedades

(1) El envase de controles debe contener componentes completos, sin
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dafps en el envase interior ni exterior. El aspecto debe ser ordenado y
limpio, la etiqueta se debe leer claramente y no debe haber ninguna
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, suspensicn ni flé&oulo.

2 Volumen de llenado

El volumen de llenado del disolvente de reconstitucicn debe estar
dentro de 10,0 % del volumen declarado (3,0 ml).

3 Exactitud de la medicicn del control

Utilice calibradores de producto con los valores asignados del
procedimiento de medicién 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
mé&lico 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]

3

. Consulte las
Cdligo del Ez] truce
instrucciones
LOT lote .
de uso
Representante
Fecha de autorizado en
) EC |REP .
caducidad la Comunidad
Europea
Este lado Marca CE de
H hacia arriba C € conformidad
Identificador
d Fabricante UDI (nico de
dispositivo

L mite de Fecha de
_/ﬂ/ temperatura fabricacicn
Dispositivo
mélico de NUmero de
IVD diagntico in RE F catdogo
vitro

[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

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,
Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

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

EC |REP

[Fecha de emisicn de las instrucciones de uso]
21-04-2023

\ersicn: 1,0
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|F-2025-44688009-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 51 de 51




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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Abril de 2025

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO MONTEBIO SRL.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 51 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.04.29 10:02:28 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.04.29 10:02:29 -03:00



	Pagina_49: Página 49 de 51
	Pagina_47: Página 47 de 51
	Pagina_48: Página 48 de 51
	Pagina_45: Página 45 de 51
	Pagina_46: Página 46 de 51
	Pagina_43: Página 43 de 51
	Pagina_44: Página 44 de 51
	Pagina_41: Página 41 de 51
	Pagina_42: Página 42 de 51
	Pagina_40: Página 40 de 51
	Pagina_38: Página 38 de 51
	Pagina_39: Página 39 de 51
	Pagina_36: Página 36 de 51
	Pagina_37: Página 37 de 51
	Pagina_34: Página 34 de 51
	Pagina_35: Página 35 de 51
	Pagina_32: Página 32 de 51
	Pagina_33: Página 33 de 51
	Pagina_30: Página 30 de 51
	Pagina_31: Página 31 de 51
	Pagina_29: Página 29 de 51
	reparticion_0: Instituto Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2025-04-29T10:02:29-0300


	Numero_4: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	cargo_0: Director Nacional
	Numero_3: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_50: Página 50 de 51
	Numero_5: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_51: Página 51 de 51
	Numero_8: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_1: Página 1 de 51
	Pagina_2: Página 2 de 51
	Pagina_3: Página 3 de 51
	Pagina_4: Página 4 de 51
	Pagina_5: Página 5 de 51
	Pagina_6: Página 6 de 51
	Pagina_7: Página 7 de 51
	Pagina_8: Página 8 de 51
	numero_documento: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
		2025-04-29T10:02:28-0300


	Numero_18: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	fecha: Martes 29 de Abril de 2025
	Numero_29: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_27: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_28: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 51
	Numero_25: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_26: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_23: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_24: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_21: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_22: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_20: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 51
	Pagina_28: Página 28 de 51
	Numero_40: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 51
	Pagina_26: Página 26 de 51
	Pagina_23: Página 23 de 51
	Pagina_24: Página 24 de 51
	Pagina_21: Página 21 de 51
	Pagina_22: Página 22 de 51
	Pagina_20: Página 20 de 51
	Numero_38: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_39: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_36: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_37: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_34: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_35: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_32: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_33: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 51
	Numero_30: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 51
	Numero_31: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 51
	Numero_50: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_17: Página 17 de 51
	Numero_51: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_14: Página 14 de 51
	Pagina_15: Página 15 de 51
	Pagina_12: Página 12 de 51
	Pagina_13: Página 13 de 51
	Pagina_10: Página 10 de 51
	Pagina_11: Página 11 de 51
	Numero_49: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_47: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_48: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_45: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_46: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	usuario_0: Lorena Terrizzano
	Numero_43: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_44: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_41: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT
	Numero_42: IF-2025-44688009-APN-INPM#ANMAT


