Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product Carcinoembryonic Antigen (CLIA):

Fig 1 Container Label—Carcinoembryonic Antigen Calibrator C1
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Fig 2 Container Label—Carcinoembryonic Antigen Calibrator C2
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Fig 3 Label—Calibration Card
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Fig 4 Label—Carcinoembryonic Antigen Reagent Cartridge
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 5 Outer Packaging—Carcinoembryonic Antigen (CLIA)  (Packing Size: 241 Tests/Pkg (Calibrators included))
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN
Fig 6 Outer Packaging—Carcinoembryonic Antigen (CLIA)  (Packing Size: 60x1 Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 7 Label on Outer Packaging—Carcinoembryonic Antigen (CLIA)
(Packing Size: 241 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL08701E)

’ . o . ’ A . .
Antigeno carcinoembrionario (CLIA) Antigeno carcinoembrionario (CLIA) £/edcaptain
CEA 8°C CEA Compnr?entes: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
24x1andlisis/envase (calibradores incluidos) -j/ Cart;f.l';l::!srs!aitlvo de CEA: u 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, X,
P/N: 2101-00010-02 2°C R2:24>(100H|.|.L Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
) : ) - ﬂ,:"" (01)06926802605561 R3:24X150 uL Tel: +86-755-26953369  Website: www.medcaptain.com
MCLO8701E 20230201 t%liﬁglg Calibrador de CEA C1: 1X1.0 mL )
; Emimgm Calibrador de CEAC2: 1X1.0mL [Ec [Rep| RSightBV.
9 dl 2023-02-14 H 2024-04-13 (240)MCLOBTOLE Tarjeta de calibracién: 1 pieza Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands c € )
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN
Fig 8 Label on Outer Packaging—Carcinoembryonic Antigen (CLIA)
(Packing Size: 60x1 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL08702E)
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Antigeno carcinoembrionario (CLIA) Antigeno carcinoembrionario (CLIA) 4dededp
CEA CEA [T

e . . . Componentes:
60X 1 analisis/envase (calibradores incluidos)
Cartucho de reactivo de CEA: c €
P/N: 2101-00011-02 R1:60%50 pL
R2: 60100 pL u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CQ., LTD.
MCLO8T702E 20230201 R3: 60X 150 pL 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Calibrador de CEA C1: 1X1.0mL Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
(] 2023-02-14 w  2024-04-13 Calibrador de CEA C2: 1X 1.0 mL Tel: +86-755 26953369
Website: www.medcaptain.com
= FRI (01)06926802605578 Tarjeta de calibraci6n: 1 pieza
{:ﬁgigﬂ; 8c R Sight B.V.
] }10]20230201 . J, ight BV. .
[240)MCLOSTOZE 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands
. W,

v, ,/
FALVADOR CHER]
SOCI0 GERENTE

IF-2025-50047310-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 6 of 7

Pagina 6 de 57



Modelo de Packaging de origen

MEDGC; APTAII\(
Fig 9 Label on Outer Packaging—Carcinoembryonic Antigen (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL08703E)

’ . . . ’ . . . Medcaptain
Antigeno carcinoembrionario (CLIA) Antigeno carcinoembrionario (CLIA) 4dedeap
CEA CEA (T4

Llrei Componentes:
601 analisis/envase
Cartucho de reactivo de CEA: c €
P/N: 2101-00012-02 R1: 60 x50 pL
R2: 60100 pL “ MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO8TO03E 20230201 R3: 60X 150 L 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, ili,
Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdoeng, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
] 2023-02-14 % 2024-04-13 Tel: +86-755-26953369
Website: www.medcaptain.com
- 'W'I"- (01)06926802605585
(11)230214 8°C i
ﬁ;ﬁgg‘;;m X @ R Sight B.V. -
(240)MCLDETOIE 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands
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Sobre-rotulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-149
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo
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Instrucciones de uso

Antgeno carcinoembrionario (CLIA)

[Nombre del producto]
Ant geno carcinoembrionario (CLIA)

[TamafD del envase]

REF TamarD del envase

MCLO08701E 24X andisis/envase (calibradores incluidos)

MCLO08702E 60x1 andisis/envase (calibradores incluidos)

MCLO08703E 60x1 andisis/envase

[Uso previsto]

La deteccicn del antmeno carcinoembrionario (CLIA) se utiliza para determinar
cuantitativamente concentraciones de CEA en muestras de suero, plasma y sangre
total humana, principalmente para la observacicn del efecto curativo, el juicio
prondtico y la vigilancia de la recurrencia de tumores malignos.

CEA es una glicoprote ha &ida que tiene las caracter Eticas de ant §eno embrionario
humano. Estapresente en la superficie de las c&ulas cancerosas diferenciadas de las
c@ulas del endodermo y es una prote ma de estructura de membrana celular con un
peso molecular de 150 - 200 KDA y contiene entre el 50% y el 85% de
carbohidratos 2. Niveles de CEA en cancer colorrectal, cdacer gdtrico,
adenocarcinoma de pulmé y céncer de mama son notablemente elevados™. La
medicicn de CEA puede proporcionar orientacicn cl mica para el pronGtico de los
pacientes relevantes, el juicio de recurrencia tumoral y el efecto terapé&itico despu&s
de la extirpacién quircrgica ™71, El aumento continuo de niveles de CEA durante el
tratamiento indica que el tratamiento no es eficaz, el prondtico es malo o puede
ocurrir metdstasis tumorales 4. La monitorizacicn combinada de CEA y CA15-3
puede mejorar la sensibilidad de la monitorizacién de la eficacia en pacientes con
cancer de mama tratados con anticuerpos Trastuzumab 1. Los niveles sé&icos de
CEA también pueden aumentar en diversos grados para algunas enfermedades
benignas, como colitis, pancreatitis, hepatitis, enfermedades pulmonares y
cardiovasculares 57,

[Principio del ensayo]

El ensayo de CEA adopta un formato de sadwich de doble anticuerpo. El principio
del andisis es el siguiente:

(1) mezclar la muestra con micropart Eulas magnéicas recubiertas con anticuerpos
anti-CEA y afadir otro anticuerpo anti-CEA marcado por acridinio y diluyente de
reaccidn. Despué de la mezcla y la incubacicn, el CEA en la muestra reaccionara
con los anticuerpos anti-CEA recubiertos con miropart €ulas, y los anticuerpos
anti-CEA marcados con acridinio reaccionaran con otro sitio en el CEA para formar
un complejo de ant Denos-anticuerpos;

(2) el imé& captura las microparttulas y luego se lava la sustancia no unida. Se
agrega la solucidn de preexcitacidn y la solucidn de excitacidn a la mezcla de
reaccicn para desencadenar una reaccicn de quimioluminiscencia;

(3) el tubo Fotomultiplicador se utiliza para medir los fotones producidos por la
reaccidn. La sefal se amplifica exponencialmente. El recuento es proporcional a la
concentracicn de CEA en la muestra. La concentracicn de CEA se determina a través
de la curva de calibracién interna.

[Componentes principales]

Tamaro del envase

Ce

Diluyente de

reaccicn (R3) 24150 uL

60150 pL 60150 L

Calibrador de

CEAC1 1>4.0mL

Calibrador 1>1.0 mL /

de CEA Calibrador de

CEAC2 1>4.0mL

1x1.0 mL /

Curva de
calibracicn e
informacin

sobre
calibradores

Tarjeta de

. s 1 pieza
calibracicn P

1 pieza /

Composicicn principal

Componente Composicicn principal

Micropart Eula recubierta con anticuerpo
Micropart€ula | monoclonal anti-CEA ~0.2 g/L; solucién

(R1) amortiguadora de Tris, 50 mmol/L; ProClin 300,
0.59g/L

Cartucho de
reactivo de
CEA Conjugado (R2)

Anticuerpo monoclonal de ratén anti-CEA
marcado con acridinio, ~0.2 pg/L; solucién
amortiguadora de MES, 50 mmol/L; ProClin 300,
0.5 g/L

Diluyente de
reaccidn (R3)

Solucién amortiguadora de Tris, 50 mmol/L;
ProClin 300, 0.5g/L

Calibrador de CEA,; soluci&n amortiguadora de HEPES, 50

CEAC1 mmol/L; ProClin 300, 0.5 g/L
Calibrador de CEA,; soluci& amortiguadora de HEPES, 50
CEAC2 mmol/L; ProClin 300, 0.5 g/L

Tarjeta de calibracién Curva de calibracién e informacié del calibrador

Volumen de llenado
TamarD del envase
241 andisis/ ar?gzlis "
envase envase 601 andisis/
Componente (galibrgdores (calibradore envase
incluidos) s incluidos)

Cartuchode | Micropart Tula | a0 L 60560 L 60560 L
reactivo de (R1)

CEA Conjugado (R2) 24100 pL 60100 pL 60100 pL

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

(2) Trazabilidad: este mé&odo cuantitativo se remonta al material de referencia de la
Organizacian Mundial de la Salud, caligo: 73/601, del NIBSC (Instituto Nacional
de normas y controles bioldgicos).

(3) La informacicn sobre los calibradores (como el nUmero de lote y la
concentracidn, etc.) se puede encontrar en la interfaz del instrumento despué&s de
escanear la tarjeta del calibrador.

La posicicn de cada componente en el paquete de reactivos se muestra en la vista

frontal (superior) y vertical (inferior) del cartucho de reactivo.

11

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

(1) Analizadores autom&icos para inmunoensayo de quimioluminiscencia Immu
F6/F6S de Medcaptain

(2) Solucidn de preexcitacicn

(3) Solucicn de excitacicn

(4) Solucicn amortiguadora de lavado _— / CTOR TECNICO
(5) Puntas de pipeta de 500 pl
(6) Control de Maldaded@2furhddilés7 3

[Almacenamiento y vida Uiil]

fALVADOR CHEB)
SOCI0 GERENTE

Almacenamiento: Almacene los cartuchos de reactivos sellados y los calibradores a
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L;Enperatura de entre 2 °C y 8 °C en posicion vertical y evite que se congelen.
Vida Uil: 14 meses.

Estabilidad de los calibradores: El vial sellado de los calibradores puede conservarse
en la oscuridad a una temperatura de entre 2 T y 8 <C durante 14 meses. Después de
destapar el calibrador C1 y C2, se puede almacenar durante 5 di&s a 10~30 T y
durante 60 d &s a 2~8 <C.

Las fechas de fabricacidn y caducidad se pueden encontrar en la etiqueta.
[Instrumentos correspondientes]

Analizadores automdicos para inmunoensayo de quimioluminiscencia Immu F6/F6S
de Medcaptain

[Tipos de muestras]

Se pueden utilizar suero, plasma y sangre total (obtenidos con EDTA-K;, EDTA-K3;,
heparina de litio y heparina de sodio como anticoagulantes) en el andisis.

Volumen de muestra para cada andisis: 10 plL.

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

La sangre total debe analizarse dentro de 4 horas posteriores a la recoleccién de la
muestra.

El suero y el plasma se pueden conservar a 10~30 °C durante 8 horas, a 2~8 °C
durante 7 dis y a -20 °C o menos durante 6 meses. Se deben evitar los ciclos
frecuentes de congelacién y descongelacién y solo se permite un ciclo de
congelacicdn y descongelacicn. Si la muestra contiene precipitado o fl&ulo
congelado, es necesario centrifugar para aclarar la muestra antes de realizar 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 tipos de tubos de
obtencicdn de muestras de distintos fabricantes. Cada laboratorio debe aplicar su
propio criterio para determinar si es adecuado utilizar los tubos de obtencién de
muestras.

[Procedimiento de andisis]

Preparacicn del reactivo

Reactivo: El cartucho de reactivo de CEA (que contiene micropart Eulas magnékicas
R1, conjugado marcado con acridinio R2 y diluyente de reaccicn R3) estalisto para
su uso. Se puede cargar directamente en el instrumento despué&s de abrir el paquete.
Calibradores: Los calibradores C1 y C2 estén listos para su uso. Pueden agregarse a
los tubos de muestras por separado y cargarse directamente en la gradilla de
muestras para su andisis.

Calibracicn

Consulte los capiulos pertinentes en el manual de funcionamiento de cada

analizador para inmunoensayo de quimioluminiscencia.

Las pruebas de calibracién deben solicitarse antes del primer uso del ensayo de CEA.

Medcaptain ofrece un paquete de reactivos de CEA y calibradores correspondientes
para calibrar el instrumento.

Antes de la calibracidn, escanee la tarjeta de calibracicn incluida en el kit, y la curva
de calibracidn y la informacicn del calibrador se escanearén en el sistema.

Antes de la calibracid, retire los cartuchos de reactivos del paquete y caguelos en
el instrumento. El instrumento escanea automé&icamente el cd&ligo de barras
bidimensional del paquete de reactivos para obtener la informacién del reactivo
(nombre del reactivo, nimero de lote y fecha de vencimiento, etc.).

Coloque los calibradores en una gradilla de muestras y caguela en el instrumento.
En la interfaz de pantalla de "Reagent > Request Calibration" (Reactivo > Solicitar
calibracicn), seleccione el nombre de la prueba y el nUmero de lote para solicitar una
calibracidn.

Seleccione la posicién de cada calibrador en la gradilla de muestras, ajuste el nUmero
de repeticicn de andisis e inicie la calibracidn.

El analizador automéico para inmunoensayo utiliza los datos de la calibracicn para

q

validar la curva de calibracidn, y ajustar la curva de calibracién autom&icamente. La
calibracién del instrumento tiene una vigencia de 60 d ®s. Se necesita una nueva
calibraci en las siguientes situaciones.:

(1) Cambio a un nuevo lote de reactivo.

(2) Los resultados de los andisis de control estan fuera del rango objetivo.

(3) El lote de reactivo se utiliz&en el mismo instrumento durante m& de 60 d &s
Consulte el capiulo "Calibracicn” en el manual de instrucciones del analizador
automdico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener
informaci detallada sobre la calibracidn.

Andisis de control

El control de marcadores tumorales coincide con el paquete de reactivos CEA. Hay
dos niveles de controles: control de baja concentracicn (L) y control de alta
concentracidn (H).

Analice dos niveles de controles con el reactivo de CEA en el instrumento de
acuerdo con las regulaciones locales aplicables. Se recomienda encarecidamente
realizar un andisis de control cada vez que se cambie el lote de reactivo, cuando se
haya vuelto a calibrar el instrumento o después de realizar el servicio de solucicn de
problemas 0 mantenimiento.

Antes del andisis de control, retire los cartuchos de reactivos del paquete y
caguelos en el instrumento. 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.).

Coloque los controles en una gradilla de muestras y cargue la gradilla de muestras en
el instrumento.

Seleccione "Control" en la interfaz del mentide 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
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 correccién de la causa rai, 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 préattica.

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

Andisis de muestra

Antes del andisis de la muestra, retire los cartuchos de reactivos del paquete y
caguelos en el instrumento. El instrumento escanea autom&icamente el caligo de
barras bidimensional que aparece en el paquete de reactivo para obtener informacicn
sobre el reactivo (nombre, nUm. de lote, y fecha de vencimiento, etc.).

Si se carga un tubo de obtencicn de muestras directamente en el instrumento para su
andlisis, el volumen de la muestra debe ser de, al menos, 1.0 ml.

Quite la tapa de los tubos de obtencién de muestras, coloque las muestras en una
gradilla de muestras e introdCecalas en el instrumento.

Seleccione "Muestra” en la interfaz del mentide prueba, ingrese la informacidn 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: R1 50 plL, R2 100 pL, R3 150

pL. T El instrumento aspira y mezcla cada componente en el cartucho de reactivo y

o nc 37 L RO KPR TR AR R eicn o

resultado es de aproximadamente 15 minutos.
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analizador autom&ico para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener
informacicn detallada sobre los andisis de muestras.

Cdculo de resultados

En funcién de la curva de calibracicn incorporada, el instrumento calcula
automaicamente la concentracién de CEA de cada muestra en una unidad de ng
/mL.

[Intervalos de referencia]

Las muestras utilizadas para estudiar el rango de referencia provienen de partes de la
provincia de guangdong. Se reclutd un total de 63 personas sanas y normales
(hombres: 32; mujeres: 31), Distribucién por edades: 18 a 70 ®l. La prueba de suero
dio un rango de referencia del 95% de la poblacién a 5,00 ng/mL.

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

[Interpretacidn de los resultados del andisis]

Los datos de la prueba son solamente para referencia cl mica. No se pueden utilizar
como la Cnica evidencia confirmatoria ni para eliminar la posibilidad de
enfermedades. En el diagndtico cl mico de los pacientes, se deben tener en cuenta
shtomas clmicos, signos corporales, antecedentes médicos, otros resultados de
andisis de laboratorio y respuesta al tratamiento en una consideracicn integral.

El rango de medicicn de este ensayo es: 0,50~1500.00 ng/mL. Si la concentracicn
de CEA es inferior al LoD, se informaracomo <0,50 ng/mL; Si la concentracicn
CEA estapor encima del | mite superior, se informar&como >1500.00 ng/mL.

Para muestras con una concentracicn de CEA de >1500.00 ng/mL, se puede usar
diluyente de muestra para diluir la muestra manualmente para obtener un resultado
m& preciso (se recomienda un factor de dilucicn de 1:100). Analice la muestra
diluida por duplicado para obtener resultados m& precisos.

Cuando el instrumento muestra una sefl de advertencia de "SMPL", significa que
no hay suficiente volumen de muestra. 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 establoqueada. Limpie el codgulo de
muestra en la sonda antes de repetir la prueba.

Algunos resultados estén etiquetados con otros signos. Consulte el cap fulo "Signos
de los resultados" en el manual de instrucciones del analizador automédico para
inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener informacid detallada sobre
los resultados etiquetados con signos.

[Limitacidn del méodo 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 para una muestra con una concentracién de la CEA de
<60000.00 ng/mL.

En el caso de cada sustancia de interferencia end@ena con concentraciones
inferiores al valor que se indica en la tabla a continuacid, el error de la medicicn

causado por interferencia se encuentra dentro de 10 %.

Concentracicn de la
sustancia de interferencia

Sustancia de interferencia enddgena

Prote ha total <13,2 g/dL
Bilirrubina <22 mg/dL
Hemoglobina <550 mg/dL
Triglic&ido <3300 mg/dL

Los anticuerpos heterosexuales en el suero humano pueden reaccionar con
inmunoglobulinas en reactivos 0 muestras e interferir con la inmunodeterminacié in
vitro. Se necesita m& informaci cl mica o diagndtica para confirmar el Estado de

la enfermedad del paciente.

(¢

Algunos pacientes estén en contacto frecuente con animales o han sido tratados o
diagnosticados con anticuerpos monoclonales de rat&. Pueden haber producido
anticuerpos heterosexuales. Por ejemplo, algunos pacientes tratados con anticuerpos
monoclonales pueden tener anticuerpos humanos anti - rath (HAMA) en la
circulacidn sangu mea, lo que resulta en resultados falsos positivos o falsos negativos.
La funcidn antiinterferencia se ha afadido a la f&mula del reactivo para minimizar
el impacto de hama, pero el problema puede no eliminarse por completo y algunas
pruebas de muestras aUn pueden verse afectadas. Se necesita m& informacidn
clmicay diagn&tica para llegar a conclusiones confiables.

Para RF con una concentracién inferior a 1500 IU/mL y HAMA con una
concentracicn inferior a 120 ng/mL, el impacto en la medicidn es m nimo, y el error
de medicicn causado por la interferencia estadentro de +10.0%.

[Propiedades y rendimiento]
1 L mite de blanco

LoB <0.20 ng/mL.

2 L mite de deteccicn

LoD <0.50 ng/mL.

3 Exactitud

#ALVADOR CHEB
SOCI0 GERENTE

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

a) Tomar materiales de referencia internacionales que puedan utilizarse para preparar
muestras de referencia para la evaluacicn rutinaria. El error relativo entre los
resultados de la medicidn y la concentracicn objetivo es inferior a +10.0%

b) La precisicn de las muestras se probOvarias veces a dos niveles de concentracicn.
La desviacicn relativa entre los resultados de la medicién y el valor objetivo no debe
exceder el 10.0%.

c) Agregar CEA de una concentracicn conocida en muestras reales a diferentes
niveles de CEA. La recuperacicn enriquecida debe ser 100.04+15.0%.

4 Linealidad

Las muestras CEA con concentraciones detectadas en el rango de 0.50 a 1500.00
ng/mL tienen un coeficiente de correlacion lineal R > 0,9900.

5 Repetibilidad

El coeficiente de variacicn (CV) para los resultados de la prueba de muestra de
referencia corporativa de bajo nivel (10.0042.00 ng/mL) y alto nivel (100.00420.00
ng/mL) es inferior al 8.0 %.

6 Variacidn entre lotes

El coeficiente de variacicn (CV) para los resultados de la prueba de muestra de
referencia corporativa de bajo nivel (10.00#.00 ng/mL) vy alto nivel
(100.00+20.00 ng/mL) con tres lotes de reactivo es inferior al 10.0 %.

7 Exactitud de la asignacicn del valor del calibrador

Utilice los calibradores primarios con valores asignados del procedimiento de
medicidn de nivel superior, calibre 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 y C2 tiene una desviaci relativa de #10.0 % 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 atencién]

1 Esto es solo para diagndticos in vitro.

2 Solo lo pueden pfilizpufesfid?310-APN-INPM#FANMAT

3 Nunca utilice un kit de reactivos que haya caducado.

4 Nunca mezcle reactivos de diferentes kits ni de diferentes lotes de reactivos.
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5 No coloque los cartuchos de reactivo boca abajo.

6 La medicicn de la CEA en una muestra mediante diferentes sistemas de deteccicn

puede producir distintos resultados, debido a las diferencias en los mé&odos 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 diagn&tico clmico de los pacientes, se deben considerar los shtomas, los

signos corporales, los antecedentes médicos, los resultados de otros andisis de
laboratorio y la respuesta al tratamiento para una evaluacié 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. El cartucho de reactivos se debe
volver a colocar en el refrigerador y almacenar a una temperatura de entre 2 y
8 °C si se encuentra a temperatura ambiente, pero atn no se ha abierto.

[Interpretacién de los signos]

L mite de Fecha de
temperatura fabricacicn
Dispositivo
medico de NtUmero de
IVD diagntico in RE F catdogo
vitro
S Consulte las
LOT Ntmero de lote 1 instrucciones de
uso
Representante
Fecha de autorizado en la
g caducidad m Comunidad
Europea
TT Este lado hacia C € Marca CE
arriba
Identificador
Fabricante UDI (nico de
dispositivo
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[Informacicn b&sica]

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

REP

[Fecha de emisidn]

21-04-2023

\ersicgn: 1,0

ALVADOR CHEB)
SOCIO GERENTE

IF-2025-50047310-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 12 de 57



Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product Cancer Antigen 15-3 (CLIA):

Fig 1 Container Label—Cancer Antigen 15-3 Calibrator C1
r N

Calibrador de CA15-3C1 //]

1.0 mL

< &
LOT| 20230201 J/B ¢
. a0 2024-04-13 29 IVD

Fig 2 Container Label—Cancer Antigen 15-3 Calibrator C2
a N

Calibrador de CA15-3C2 /1

1.0 mL
&

LOT| 20230201 J/B ¢

X a0 2024-04-13  2°c IVD

IF-2025-50047310-APN-INPMZANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 1 of 7
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 3 Label—Calibration Card

Tarjeta de calibracion

Antigeno de Cancer 15-3
(CLIA)

LOT| 20230201

] 2023-02-14

> 2024-04-13 IVD

Fig 4 Label—Cancer Antigen 15-3 Reagent Cartridge

CA15-3

120230201
23 :2024-04-13

D870C79EFF2547A7

IF-2025-50047310-APN-INPM#ZANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 2 of 7
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN
Fig 5 Outer Packaging—Cancer Antigen 15-3 (CLIA)  (Packing Size: 241 Tests/Pkg (Calibrators included))
< |97
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[=>]
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! 1

Y

o010 Cenente N\
IF-2025-50047310-APN-INPMZANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 3 of 7
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 6 Outer Packaging—Cancer Antigen 15-3 (CLIA)  (Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)
197

A

129

K g,
%
Y upidoopaif/ N
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IF-2025-50047310-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 4 of 7
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 7 Label on Outer Packaging—Cancer Antigen 15-3 (CLIA)
(Packing Size: 241 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL08601E)

» Id # L4
Antigeno de Cancer 15-3 (CLIA) Antigeno de Cancer 15-3 (CLIA) Medcaptain
. Al5- :
CA15-3 . CA15-3 componentes MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
24x 1 andlisis/envase (calibradores incluidos) /Y Cartucho de reactivo de CALS-3: “ 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili, fﬁ\
P/N: 2101-00004-02 2°C R2: 24100 s Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
) i i = FR1S (01)06926802605530 R3:24X150 pL Tel: +86-755-26953369  Website: www.medcaptain.com
(11)230214 Calibrador de CA15-3 C1: 1 X 1.0 mL
MCLOBE01E 20230201 % (a0t Calibrador de CA15-3 C2: 1X 1.0 mL [Ec[rer] RSientBv.
L o] 20230214 L 2024-0413 (24chacLcB601E Tarjeta de calibracién: 1 pieza Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands ce )

/
FALVADOR CHEB)
SOCIO GERENTE

IF-2025-50047310-APN-INPM#ZANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 5 of 7
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 8 Label on Outer Packaging—Cancer Antigen 15-3 (CLIA)
(Packing Size: 60x1 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL08602E)

’ ’ ’ ’ Medcaptain
Antigeno de Cancer 15-3 (CLIA) Antigeno de Cancer 15-3 (CLIA)
CA15-3 CA15-3 & [
s . . : Componentes:
60X 1 analisis/envase (calibradores incluidos)
Cartucho de reactivo de CA15-3: c E
P/N: 2101-00005-02 R1: 60X 50 uL
R2: 60100 pL “ MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLOS8602E 20230201 R3: 60X 150 uL 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Calibrador de CA15-3 C1: 1X 1.0 mL Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
] 2023-02-14 w  2024-04-13 Calibrador de CA15.3 C2- 1X 1.0 mL Tel: +86-755-26953369
: : Website: www.medcaptain.com
=MFANY (01)06926802605547 Tarjeta de calibracion: 1 pcs
(11)230214 8°c
uDI| 17)240413 .
- % Em;zozaozm . /}/ R Sight BV. .
(240)MCLO8602E 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands
AN vy

FALYADOR CHEB)
SOCIO GERENTE
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN
Fig 9 Label on Outer Packaging—Cancer Antigen 15-3 (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL08603E)
’ ’ ’ ¢ Hedcaptain
Antigeno de Cancer 15-3 (CLIA) Antigeno de Cancer 15-3 (CLIA)
CA15-3 CA15-3 & [
g Componentes:
60X 1 analisis/envase
Cartucho de reactivo de CA15-3: c E
P/N: 2101-00006-02 R1: 60X 50 pL
R2: 60X 100 L u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO8603E 20230201 R3: 60X 150 pL 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
ﬂ 2023-02-14 g 2024-04-13 Tel: +86-755-26953369
Website: www.medcaptain.com
SR (01)06926802605554
(11)230214 8°C )
s A o |
[240)MCLO8603E 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands
. J
NICELLI
TECNICO
IF-2025-50047310-APN-INPMZANMAT
Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 7 of 7
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Sobre-rotulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-149
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo
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Instrucciones de uso
Antmeno de Céncer 15-3 (CLIA)

[Nombre del producto]
Ant geno de Céncer 15-3 (CLIA)

[TamafD de embalaje]

REF Tamaf de embalaje
MCLO08601E 241 pruebas/paquete (calibradores incluidos)
MCLO08602E 60x1 pruebas/paquete (calibradores incluidos)
MCLO08603E 601 pruebas/paquete

[Uso Previsto]

El ensayo CA15-3 es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la
medicicn cuantitativa del ant§eno de céncer 15-3 (CA15-3) en muestras de suero,
plasma y sangre total humana, y se utiliza principalmente para observar el efecto
curativo y el prondtico del céncer de mama.

El antgeno de céncer 15-3 (CA15-3) es un ant@eno glicoproteico con un peso
molecular de aproximadamente 400kDa. En 1984, Hilkens y Kufu crearon
anticuerpos monoclonales de rat&h (Imeas celulares anti membrana de grasa
mamaria 115-D8 y Imeas celulares anticcer de mama DF-3), que pueden
CA15-3 El de CA15-3 aumentd
significativamente en el 30-50% de las pacientes con céncer de mama, y el 80% de

L 2.

identificar las mole&ulas nivel
las pacientes con met&tasis tienen CA15-3 aumentado. Sin embargo, debido a su
especificidad limitada, el nivel de CA15-3 se utiliza principalmente para monitorizar
el efecto terapéitico del céncer de mama B La deteccidn dindmica del CA15-3 es
il para la deteccién precoz de la recurrencia en pacientes con céncer de mama en
estadios Il y 11l después del tratamiento * 5+ Los estudios han demostrado que la
medicicn combinada de CA15-3, CEA y HER-2 puede mejorar aln m& la tasa de
deteccicn del céncer de mama " Tambié pueden detectarse niveles elevados de
CAI15-3 en pacientes con tumores malignos como céncer de pulmén ) céncer de
ovario, céncer de colon y céncer de hgado ' Ademd, algunas enfermedades
benignas, como las enfermedades benignas de mama y ovario, pueden presentar

niveles elevados de CA15-3"

[Principio]

Este ensayo es un inmunoensayo de dos pasos, y el principio del ensayo se describe
a continuacia:

(1) Paso 1: se combinan e se incuban la muestra, la micropart tula paramagnéica
recubierta de anticuerpo anti-CA15-3 y el diluyente de la reaccidn. EI CA15-3 de la
muestra se unir&a la micropart Tula recubierta de anticuerpo anti-CA15-3, se utiliza
un iméo para capturar la micropart€ula y, a continuacidn, se lava la mezcla para
eliminar la sustancia no unida.

(2) Paso 2, se arade a la mezcla el conjugado de anticuerpo anti-CA15-3 marcado
con acridinio y se incuba.

(3) Tras el segundo paso, un imén captura la micropart tula y, a continuacid, se lava
la sustancia no unida. Para iniciar la reaccicn quimioluminiscente, se afaden
secuencialmente a la mezcla de reaccidn la solucién de preexcitacidn y la solucicn
de excitacidn.

(4) Se utiliza un tubo fotomultiplicador para medir los fotones generados por la
reaccidn. El recuento es proporcional a la concentracién de CA15-3 en la muestra.
La concentracicn de CA15-3 se determina mediante una curva de calibracicn

interna.

SOCIO GERENTE

ADOR CHEBT

s principales]

Tamard de embalaje

Tamafb de embalaje Volumen de llenado
24x1 601
pruebas/caja pruebas/caja 601
Componente ((;alibr_adores (C_alibr_adores pruebas/caja
incluidos) incluidos)
M'Crogirt £ula 24x50uL 60x50uL 60x50uL
Cartucho de (R1)
reactivo de Conjugado (R2) 24x100uL 60x100uL 60x100uL
CA15-3 :
Diluyente de
reaccian (R3) 24x150uL 60x150uL 60x150uL
Calibrador de
Calibrador | CA15-3C1 1>1,0mL 1>4,0mL /
de CA15-3 Calibrador
CA15-3 C2 1x1,0mL 1x1,0mL /
Informacié sobre
Tarjeta de la curva de 1 pi 1 pi /
calibracién calibracicn y el preza preza
calibrador
Componente Composicicn principal

. _ Micropart Tula recubierta de anticuerpo
Micropart Eula . B
monoclonal anti-CA15-3, ~0,3g/L; tamp&n

(R1) .
MES, 50mmol/L; ProClin 300, 0,5¢/L.
Cartucho de Anticuerpo monoclonal anti-CA15-3 de
reactivo de Conjugado raté marcado con acridinio, ~10ug/L;
CA15-3 (R2) tamp& MES, 50mmol/L; ProClin 300,
0,5¢/L.
. Tamp& MES, 50mmol/L; ProClin 300,
Diluyente (R3)
0,50/L

Calibrador de .
CA15-3; tamp& HEPES, 50mmol/L; ProClin 300, 0,5g/L

CA15-3C1
Calibrador de .
CAL15-3; tamp& HEPES, 50mmol/L; ProClin 300, 0,5g/L
CA15-3C2
Tarjeta de . o .
o Informacicn sobre la curva de calibracidn y el calibrador
calibracicn

1/5

Nota: (1) Los componentes de diferentes lotes de reactivo no pueden mezclarse ni
intercambiarse para su uso.

(2) Trazabilidad: Este méodo de cuantificacicn puede trazarse hasta el ensayo
CA15-311 de Roche Elecsys.

(3) La informacicn sobre los calibradores puede encontrarse en el instrumento tras
escanear la tarjeta de calibrador (como el nUmero de lote y la concentracidn, etc.).

La posicicn de cada componente se muestra en las vistas frontal (Superior) y vertical

(Abajo) del paquete de reactivos.

1

U

R3 R2 R1

[ 1]

D _HYE
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Instrumentos y accesorios necesarios, pero no suministrados (disponibles en
Medcaptain)

(1) Analizadores de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizados Immu
F6/F6S de Medcaptain

(2) Solucidn de preexcitacicn
(3) Solucién de excitacicn

(4) Solucidn de lavado

(5) Puntas de pipeta de 500puL

(6) Controles de marcadores tumorales

[Almacenamiento y vida Ctil]

Almacenamiento: Almacene los cartuchos de reactivo y los calibradores sellados a
2~8°C en posici vertical, y evite la congelacidn.

Vida (til: 14 meses.

Estabilidad de los calibradores: El vial sellado de los calibradores puede conservarse
a 2~8°C en la oscuridad durante 14 meses. Una vez destapados los calibradores C1 y
C2, pueden almacenarse a 10~30<C durante 5 d &s, y a 2~8C durante 60 d &s. Las
fechas de fabricacidn y caducidad figuran en las etiquetas.

[Instrumentos]

Analizadores de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizados Immu
F6/F6S de Medcaptain

[Tipo de muestras]

Pueden utilizarse muestras de suero, plasma y sangre total (recogidas con EDTA-K2,
EDTA-KS3, heparina de litio y heparina de sodio como anticoagulantes).

Volumen de muestra para cada prueba: 20 pL.

La muestra recogida debe analizarse lo antes posible.

La sangre total puede conservarse a 10~30°C durante 4 horas, se recomienda
completar la prueba de la muestra dentro de las 4 horas posteriores a la recoleccidn.
El suero y el plasma pueden conservarse a 10~30°C durante 48 horas, a 2~8°C
durante 5 d&s, y a -20°C o menos durante 3 meses. Deben evitarse los ciclos de
congelacicn — descongelaciones frecuentes, y sdo se permite un ciclo de
congelacidn-descongelacidn. Si la muestra contiene precipitados o fl&ulos
congelados, es necesario centrifugar la muestra antes del andisis.

Los tubos de recogida de muestras de diferentes fabricantes pueden dar lugar a
variaciones en los resultados de las pruebas, debido a la diferencia en el material de
los tubos y los aditivos que contienen. Medcaptain no ha evaluado todos los tipos de
tubos de recogida de muestras de diferentes fabricantes. Cada laboratorio debe

juzgar por simismo la utilidad de los tubos de recogida de muestras.

[Procedimiento de andisis]

Preparacidn del reactivo

Reactivo: El cartucho de reactivo de CA15-3 (que contiene micropart tula magnéica
R1, conjugado marcado con acridinio R2, diluyente de reaccicn R3) estalisto para
su uso. Puede cargarse directamente en el instrumento una vez abierto el envase.
Calibradores: Los calibradores C1 y C2 estan listos para su uso. Cada calibrador
puede armdirse a un recipiente de muestras, y los recipientes se cargan en una
gradilla de muestras. La gradilla de muestras puede introducirse directamente en el
instrumento para comprobar el calibrador.

Calibracicn

Consulte el manual de instrucciones de cada analizador de inmunoensayo
quimioluminiscente.

Las pruebas de calibracicn deben solicitarse antes de utilizar por primera vez el
ensayo CA15-3. Medcaptain proporciona el paquete de reactivo CA15-3 y los

calibradores correspondientes para calibrar el instrumento.

2/5
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Antes de la calibracidn, escanee la tarjeta de calibracicn suministrada en el kit, y la
curva de calibracién y la informacin del calibrador se escanearan en el sistema.
Antes de probar los calibradores, saque los cartuchos de reactivo del paquete y
caguelos todos en el instrumento. El instrumento escanea autom&icamente el
cdaligo de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener la informacicn
del reactivo (nombre del reactivo, Lote y fecha de caducidad, etc.);

Coloque los calibradores en una gradilla de muestras, cargue la gradilla de muestras
en el instrumento.

En la interfaz de pantalla "Reactivo > Solicitar calibracicn", seleccione el nombre de
la prueba y el nUmero de lote para solicitar una calibracién.

Seleccione la posicicn de cada calibrador en la gradilla de muestras, establezca el
nUmero de pruebas repetidas e inicie la calibracién.

El analizador de inmunoensayo automatizado hace uso de los datos de la prueba de
calibracién para validar la curva de calibracidn, y ajusta la curva de calibracicn
automé&icamente.

La calibracién del instrumento es efectiva durante 60 d &s.

Una nueva calibracidn es necesaria en la siguiente situacin:

(1) Cambio a un nuevo lote de reactivo;

(2) Los resultados de la prueba de control estén fuera del rango objetivo;

(3) El lote de reactivo se ha utilizado en el mismo instrumento durante m& de 60
d&s.

Consulte el capiulo "Calibracién" del manual de instrucciones del analizador de
inmunoensayo de quimioluminiscente automatizado para obtener informacicn
detallada sobre la calibracidn.

Andisis de control

Los controles de marcadores tumorales se emparejan con el paquete de reactivos
CAL15-3. Hay dos niveles de controles: Control Bajo (L) y Control Alto (H).

Estos controles de dos niveles deben probarse de acuerdo con cualquier normativa
local aplicable. Se recomienda realizar una prueba de control cada vez que se cambie
el lote de reactivo, se recalibre el instrumento o despu& de la resolucicn de
problemas/servicio de mantenimiento.

Antes de realizar la prueba de control, saque los cartuchos de reactivo del envase y
caguelos todos en el instrumento. El instrumento escanea automdicamente el
cdligo de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener informacicn
sobre el reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote y fecha de caducidad, etc.);
Coloque los controles en una gradilla de muestras y caguela en el instrumento;
Seleccione "Control" en la interfaz del mentGide prueba, seleccione el nombre de la
prueba y el lote de control;

Haga clic en “Iniciar "y comience la prueba. Compruebe los resultados una vez
finalizada la prueba de control.

Los resultados de la prueba de control deben estar dentro de un rango espec fico. Si
estafuera del rango objetivo, el usuario debe comprobar el sistema, como la fecha de
caducidad de los controles, la condiciécn de almacenamiento, el rendimiento y el
estado del instrumento. Una vez analizada y corregida la causa principal, el usuario
debe volver a probar los controles. Si el problema persiste, péngase en contacto con
el servicio de atencidn al cliente de Medcaptain.

Cada laboratorio debe establecer su propio rango de control y la frecuencia de las
pruebas de control, baséndose en su propia pr&tica. Consulte el cap fulo "Pruebas de
del

quimioluminiscencia automatizado para obtener informacidn detallada sobre las

control” manual de instrucciones del analizador de inmunoensayo de
pruebas de control.

Andisis de muestras

Antes de realizar Ial1 |Eruzeba de la muestra, saque los cartuchos de reactivo del paquete

025-50047%,}0—A PN-INPM#ANMAT

y caguelos todos en el instrumento. instrumento escanea automaicamente el

cdaligo de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener informacicn
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sobre el reactivo (nombre del reactivo, nUmero de lote y fecha de caducidad, etc.);

Si se carga directamente un tubo de recogida de muestras en el instrumento para su
andisis, el volumen de la muestra debe ser de al menos 1,0 ml; Destape los tubos de
recogida de muestras, col@uelos en una gradilla e introd(ecala en el instrumento.
Seleccione "Muestra" en la interfaz del mentide prueba, introduzca la informacicn
de las muestras, seleccione el nombre de la prueba;

Haga clic en Inicio y comience la prueba. Compruebe los resultados una vez
finalizada la prueba de la muestra.

El uso de reactivo para cada prueba es: R1 50 uL, R2 100 L, R3 150u L. El
instrumento aspira y mezcla cada componente en el cartucho de reactivo, e incuba a
37°C. El tiempo de duracidn desde el muestreo hasta el resultado es de unos 20 min.
Consulte el capiulo de "Prueba de la muestra" en el manual de instrucciones del
analizador de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizado para obtener
informaci detallada sobre la prueba de la muestra.

Cdculo de resultados

Bas&ndose en la curva de calibracicn incorporada, el instrumento calcula
automd&icamente la concentracién de CA15-3 de cada muestra, en una unidad de
U/mL.

[Intervalos de referencia]

Las muestras para el estudio del intervalo de referencia proceden de la provincia de
Guangdong. Se recogen 63 muestras de individuos (incluidos 32 hombres y 31
mujeres) con edades comprendidas entre 18~70 afbs. Se ha verificado el intervalo
de referencia de muestras de suero humano normal sano 19, y el intervalo de
referencia es: <24 U/mL.

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

[Interpretacién de resultados]

Los datos de las pruebas sirven Unicamente como referencia clmica. No pueden
utilizarse como Unica prueba confirmatoria ni para eliminar la posibilidad de
enfermedades. El diagn&tico clmico de los pacientes debe tener en cuenta los
smtomas clmicos, los signos corporales, los antecedentes de la enfermedad, los
resultados de otras pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento.

El rango de medicidn de este ensayo es: 0,5~300 U/mL. Si la concentracicn de
CA15-3 es inferior a la LoD, se informaracomo < 0,5 U/mL; Si la concentracicn de
CA15-3 supera el | mite superior, se informar&acomo > 300 U/mL.

Para muestras con una concentracicn de CA15-3 de > 300 U/mL, si se necesita un
resultado m& preciso, 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.

Cuando el instrumento muestra una sefal de advertencia de "SMPL", significa que el
volumen de muestra es insuficiente. AsegUrese de afadir suficiente muestra para
repetir la prueba. Cuando el instrumento muestre una sefal de advertencia de
"SMPJ", significa que la sonda de muestra se ha bloqueado. Limpie el co&ulo de
muestra en la sonda antes de repetir la prueba.

Algunos resultados estén etiquetados con signos. Consulte el cap fulo "Signos de
del de de

quimioluminiscencia automatizado para obtener informacidn detallada sobre los

resultados” manual instrucciones del analizador inmunoensayo
resultados etiquetados con signos.

[Limitacidn del mé&odo]

Los datos de las pruebas son sdo de referencia clmica. No puede utilizarse
individualmente como prueba para confirmar o eliminar la posibilidad de

enfermedades.

q

No hay efecto Hook para una muestra con concentracicn de CA15-3 inferior a 20000
U/mL.

Para la sustancia de interferencia endd&gena con concentracidn inferior al valor
indicado en la tabla siguiente, el error de medicién causado por la interferencia esta
dentro de +10%..

Sustancia de interferencia Concentracién de la sustancia de

enddgena interferencia
Prote mas totales <12 g/dL
Bilirrubinas <20 mg/dL
Hemoglobina <500 mg/dL
Triglic&idos <3000 mg/dL

Para la interferencia de f&macos con una concentracicn inferior al valor indicado en
la tabla siguiente, el error de medicién causado por la interferencia estadentro de
+10%.

Famaco Concentracicn Famaco Concentracicn
B-estradiol 6,7 pg/mL 5-fluorouracilo 280 pg/mL
Cisplatino 66,7 ug/mL Acetato de megestrol 39,6 pg/mL

Ciclofosfamida 330 pg/mL Metotrexato 13,2 pg/mL
Doxorrubicina 6,6 ug/mL Mitomicina C 17,2 pg/mL
Paclitaxel 3,5 ng/mL Testosterona 33,0 pg/mL
Tamoxifeno 5,0 ug/mL Sulfato de vinblastina 1,3 ng/mL

Para interferencias de reactivos cruzados con una concentracicn inferior al valor
indicado en la tabla siguiente, la tasa potencial de reaccién cruzada es inferior a 0,5
U/mL.

Reactante cruzado Concentracicn

CA125 <250 U/mL
CA19-9 <250 U/mL
CAT72-4 <250 U/mL

3/5

Los anticuerpos heterofficos del suero humano pueden reaccionar con la
inmunoglobulina del reactivo o de la muestra e interferir con el inmunoensayo in
vitro. Se necesita m& informacid clmica o diagndtica para tomar una decisicn
vdida sobre 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 rat&. Pueden haber generado
anticuerpos heter&ilos. Por ejemplo, algunos pacientes bajo tratamiento con
anticuerpos monoclonales pueden tener anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA) en
la circulacién sangumea, lo que da lugar a resultados falsos positivos o falsos
negativos. Se aftden componentes anti-interferencia a la formulaciéh de este
reactivo para minimizar el impacto de HAMA y ANA, pero el problema puede no
eliminarse totalmente, y algunas pruebas de muestras pueden seguir viéndose
afectadas. Se necesita m& informacidn clmica y diagnGtica para llegar a una
conclusicn sdida.

En las pruebas de interferencia se estudiaron muestras con t fulo no inferior a 1:1000
mediante kit de prueba de IgG antinuclear (méodo de inmunofluorescencia
indirecta). Se ha observado un error inferior al #10% en los resultados de las

pruebas.

Para RF a una concentraci& inferior a 1500Ul/mL, y para HAMA a una
concentracicn inferior a 120ng/mL, el error de medicidn causado por la interferencia
estadentro de #10%.

[Propiedades y rendimientol

1. L mite de blanco
LoB <0,5 U/mL.

2. Limite de deteccién
LoD <1,0 U/mL.

FALVADOR cHEB]
50CI0 GERENTE
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3. Exactitud

La exactitud debe cumplir al menos uno de 0s siguientes criterios:

a) Probar varias veces las muestras de referencia de precisidn a dos niveles de
concentracidn. La desviacicn relativa entre el resultado de la medicicn y el valor
objetivo no debe superar el 10,0%.

b) Afedir CA15-3 de concentracidn conocida en muestras reales. La recuperacién de
la mezcla debe ser del 100+15%.

4. Linealidad

Andisis de muestras de CA15-3 con concentracicn en el rango de 1,0~300 U/mL, el
coeficiente de correlacién r >0,9900.

5. Repetibilidad

El coeficiente de variacién (CV) de los resultados de las pruebas de muestra de
referencia corporativa baja (30,026,0 U/mL) y alta (150,0230,0 U/mL) es inferior al
8,0%.

6. Variacicn entre lotes

El coeficiente de variacién (CV) de los resultados de las pruebas de baja (30,046,0
U/mL) vy alta (150,0430,0 U/mL) de la muestra de referencia corporativa con tres
lotes de reactivo es inferior al 10,0%.

7. Exactitud de la asignacién del valor del calibrador

Utilice calibradores primarios con valores asignados del procedimiento de medicicn
de nivel superior, calibre el analizador de inmunoensayo y utilice el mismo lote de
reactivo para medir el valor de cada calibrador de producto. El valor medido del
calibrador C1 y C2 tiene una desviacicn relativa dentro de +10,0 % de su valor
asignado.

8. Homogeneidad de los calibradores

8.1 Homogeneidad intravial

La homogeneidad intravial del Calibrador C1 o C2 se representa con coeficiente de
variacidn, y CV< 8,0 %.

8.2 Homogeneidad entre viales

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

[Precauciones]

1. Es sdo para diagnGtico in vitro.

2. Sdo puede ser utilizado por profesionales.

3. Nunca utilice un kit de reactivos caducado.

4. Nunca mezcle componentes de diferentes Kits, o de diferentes lotes de reactivos.

5. No coloque los cartuchos de reactivos boca abajo.

6. La medicicn de CA15-3 en una muestra utilizando diferentes sistemas de
deteccidn puede dar resultados diferentes, debido a la diferencia en los méodos de
ensayo, la especificidad del ensayo y los factores de interferencia. Los valores
medidos con diferentes sistemas no deben compararse directamente para evitar una
interpretacidn cl mica inadecuada.

7. Siga estrictamente el protocolo del prospecto y opere de acuerdo con las
directrices del laboratorio.

8. Los resultados de las pruebas sdo pueden utilizarse como referencia clmica. El
diagndtico clmico de los pacientes debe tener en cuenta los s fitomas, los signos
corporales, los antecedentes de la enfermedad, los resultados de otras pruebas de
laboratorio y la respuesta al tratamiento para una evaluaci exhaustiva.

9. El usuario debe llevar guantes y bata de laboratorio. Enjuagar con agua si la piel
entra en contacto con el reactivo. Enjuagar los ojos con abundante agua si los 0jos
entran en contacto con el reactivo, y acudir al mélico inmediatamente.

10. Tome todas las muestras y los residuos de la reaccién como riesgos biol&gicos
potenciales. Todos los residuos deben manipularse siguiendo la normativa

gubernamental local.

NICELLI
UTICO
TECNICO

11. Este producto es un cartucho de un solo uso. El cartucho de reactivo debe
guardarse en el refrigerador y almacenarse a 2~8°C si no se abre en el mismo d &.

[Interpretacién de signos]
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Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S
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Teléono: +86-755-26953369 Sitio web: http://www.medcaptain.com
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Tel&ono: +86-755-26953369 Cdligo postal: 518055
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product Protein S100 (CLIA):

Fig 1 Container Label—Protein S100 Calibrator C1

' Ty
Calibrador de S100 C1 2
1.0 mL .

20230201 @ J/B ¢
w 2024-04-13 2°C
A A
Fig 2 Container Label—Protein S100 Calibrator C2

- R
Calibrador de S100 C2 Ved
1.0 mL
20230201 & 8°c

= 2024-04-13 2°C
\ o /

AY
ALVADOR CHEB]
S0QI0 GERENTE

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.

IF-2025-50047310-APN-INPMZANMAT
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MEDCAPTAIN

Fig 3 Label—Calibration Card

Tarjeta de calibracion

Proteina S100 (CLIA)

LOT| 20230201

M| 2023-02-14

2 2024-04-13 IVD

Fig 4 Label—Protein S100 Reagent Cartridge

S100

20230201
cd 2024-04-13

D870C79EFF2547A7

IF-2025-50047310-APN-INPM#ZANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 2 of 7
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MEDCAPTAIN
Fig 5 Outer Packaging—Protein S100 (CLIA)  (Packing Size: 241 Tests/Pkg (Calibrators included))
< |97
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IF-2025-50047310-APN-INPMZANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 3 of 7
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(Packing Size: 601 Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)

IVIEDCAPTAII\(
Fig 6 Outer Packaging—Protein S100 (CLIA)
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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—Protein S100 (CLIA)
(Packing Size: 241 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL05401E)

» -

Proteina S100 (CLIA) Proteina S100 (CLIA) edcaptain
$100 s S100 componentes: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
24x 1 andlisis/envase (calibraderes incluidos) /r Cartuche de reactivo de S100: d 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili, &\
SIN: 2178.00835-82 [uoi] 2°¢C R1: 24 %50 L Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

I } ) 2PN (01)06526802605233 R2: 24100 uL Tel: #86-755-26953369  Website: www.medcaptain.com
]ﬁ] MCLOS401E 20230201 E}'lf; ;4}3: }; Calibrador de S100C1: 1 1.0 mL
Calibrador de S100C2: 1 1.0 mL R Sight B.V.
L i 2023-02-14 - 2024-04-13 = E;Eﬁ&?g&mg Tarjeta de calibracidn: 1 pieza Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands c € )

AvADOR CHERY
S0CIY GERENTE

IF-2025-50047310-APN-INPM#ANMAT

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 5 of 7
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MEDCAPTAIN

Fig 8 Label on Outer Packaging—Protein S100 (CLIA)
(Packing Size: 60x1 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL05402E)

Proteina S100 (CLIA) Proteina S100 (CLIA) £Jedcaptain

$100 $100 & [

e . . . Componentes:
60 X 1 analisis/envase (calibradores incluidos)
Cartucho de reactivo de S100: c €

P/N: 2176-00011-02 R1: 6050 pL
R2: 60X 100 pL “ MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO5402E 20230201 Calibrador de $100€1: 1% 1.0 mL 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Manshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Calibrador de S100C2: 1 1.0 mL

Cd Tel: +86-755-26953369

& -
¢4 2023-02-14 - 2024-04-13 Tarjeta de calibracién: 1 pes ; )
Website: www.medcaptain.com
- _wll‘ (01)06926802605240

m (11)230214 8°C

(17)240413 R Sight BV.
- ¥ (1020230201 . /ﬂ/ | Ec |Ree| = )

{240)MCLO5402E 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhaven, The Netherlands

- /

FALVADOR CHER)
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MEDCAPTAIN

$100

60X 1 andlisis/envase
P/N: 2176-00012-02

MCLO05403E
) 2023-02-14

Y (11)230214
(17)240413
(10)20230201
(240)MCLO5403E

: _W'ﬂ (01}06926802605257

20230201

2024-04-13

Xsec
2°C

Fig 9 Label on Outer Packaging—Protein S100 (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL05403E)

Yy
Proteina S100 (CLIA)

Proteina S100 (CLIA) £ledeaptain

5100 & [

Componentes:

Cartucho de reactivo de $100: c e
R1:60 x50 pL
R2: 60 % 100 pL 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: +86-755-26953369

Website: www.medcaptain.com

R Sight BV.

Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhowven. The Netherlands

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.
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IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-149
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo

y /4
FRLVADOR CHER)
50010 GERENTE

IF-2025-50047310-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 33 de 57



/Yledcaptain
Instrucciones de Uso

Prote ma S100 (CLIA)

[Nombre del Producto]
Prote ha S100 (CLIA)

[Presentacidn]

REF Tamarfp del embalaje
MCLO05401E 24x pruebas/paquete (calibradores incluidos)
MCLO05402E 601 pruebas/paquete (calibradores incluidos)
MCLO05403E 601 pruebas/paquete

[Uso Previsto]

El ensayo S100 es un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) utilizado para
detectar cuantitativamente la prote ma espec fica del sistema nervioso central (S100)
en muestras de suero, plasma y sangre total humana.

La prote Ma espec fica del sistema nervioso central (S100) pertenece a la familia de las
prote Mas &idas fijadoras de calcio. La familia tiene 21 miembros %], compuestos
principalmente por dos subunidades con diferentes propiedades inmunologicas (a,
10,4kDa; B, 10,5kDa), que forman dimeros activos homot picos o heterot picos
mediante accicn hidrofdica B4 S100A1(a) y S100B(B) se expresan en las células del
sistema nervioso central, especialmente en las cdulas astrogliales. Las céulas de
melanoma y algunos otros tejidos también pueden expresar en cierta medida. Esta
protema Al y Bl heteromd&fica u homod mera tiene diversas funciones en la
regulacién de las actividades dentro y fuera de las céulas 5,

En los pacientes con melanoma maligno, el aumento de la concentracicn séica de
S100 puede predecir la progresicn de la enfermedad!™. Los estudios han demostrado
que la prote ma S100 se expresa en gran medida en tumores neurogénicos como el
neuroma y el neurofibroma ! El nivel de prote mia S100 en suero est&estrechamente
relacionado con las lesiones en el sistema nervioso central causadas por la cirug Ry la
radioterapia. Ademd, S100 puede combinarse con s mtomas cl ficos y examenes de
imagen para ayudar en la evaluacicn de lesiones cerebrales: en muchos tipos de
lesiones cerebrales, la concentracidn de S100 en el 1 fuido cefalorraqu meo (LCR)
aumentaray se liberar&a la circulacicn sangu hea; S100 puede detectarse en el suero
de pacientes con lesiones cerebrales causadas por traumatismos cerebrales™™ o
accidentes cerebrovascularest*:

[Principio del ensayo]

FALVADOR CHEBY
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Este ensayo adopta el formato de sédwich de doble anticuerpo. El principio de
deteccidn se describe a continuacidn:

(1) Mezclar la muestra con la micropart Tula magnéica recubierta con un anticuerpo
anti-S100, aradir otro anticuerpo anti-S100 marcado con acridinio. Tras la mezcla 'y
la incubacid, la S100 de la muestra reaccionar& con el anticuerpo anti-S100
recubierto en la micropart €ula magnéica, el anticuerpo anti-S100 marcado con
acridinio reaccionar&con otro sitio de la S100, formando un complejo ant Geno-
anticuerpo;

(2) Un im& captura la micropart €ula, y luego se lava la sustancia no unida. Para
iniciar la reaccidn de quimioluminiscencia, se afeden secuencialmente a la mezcla de
reaccidn la solucién de preexcitacicn y de excitacicn;

(3) Se utiliza un tubo fotomultiplicador para medir los fotones generados por la
reaccicn. La sefal se amplifica exponencialmente. El recuento es proporcional a la
concentracicn de S100 en la muestra. La concentracién de S100 se determina mediante
una curva de calibracid interna.

[Componentes Principales]

Tamar del embalaje

1/5

Volumen de llenado
Tamard del embalaje 24x1 601
Pruebas/caja | Pruebas/caja 601
pruebas/c
Componente (Calibradores | (Calibradores aja
incluidos) incluidos)
Cartucho de M'Cro(pRalr;'C“'as 24x50uL 60x50uL | 60x50uL
reactivo de 60x100p
Conjugado (2) 24x100uL 60x100puL
S100 L
Calibrador de
1x1,0mL 1x1,0mL /
Calibradores S100 C1
de S100 Calibrador de
1x1,0mL 1x1,0mL /
S100 C2
Disolvente de / 25 0mL 251 0mL /
reconstitucicn
Informacién
Tarjeta de sobre la curva de
1 pieza 1 pieza /
Calibracicn calibracicn y el
calibrador
Composicicn principal
Componente Composicicn

. . Micropart Eula recubierta de anticuerpo
Microparticulas . B
monoclonal anti-S100, ~0,3g/L; tamp

(R1) . i
Cartucho de Tris, 50mmol/L; ProClin 300, 0,5g/L
reactivo de Anticuerpo monoclonal anti- S100 de
S100 . raton marcado con acridinio, ~10pug/L;
Conjugado (R2)

tamp& MES, 50mmol/L; ProClin 300,
0,5g/L.

Calibrador de
S100 C1
Calibrador de
S100 C2

S100; tampd Tris, 25mmol/L; ProClin 300, 0,5g/L
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Disolvente de o
L Agua desionizada, conservante
reconstitucién

Tarjeta de o o .
. o Informacién sobre la curva de calibracién y el calibrador
Calibracicn

Nota: (1) Los componentes de diferentes lotes de reactivo no pueden mezclarse ni
intercambiarse para su uso.

(2) Trazabilidad: Este mé&odo de cuantificacicn puede trazarse hasta el ensayo S100
de Roche Elecsys.

(3) La informacicn sobre los calibradores puede encontrarse en el instrumento tras
escanear la tarjeta de calibrador (como el ndmero de lote y la concentracidn, etc.).

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

(Abajo) del paquete de reactivos.

R2 Rl

i
£Q 1Hd

Instrumentos y accesorios necesarios, pero no suministrados (disponibles en

Medcaptain)

(1) Analizadores de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizados Immu
F6/F6S de Medcaptain

(2) Solucidn de preexcitacicn

(3) Solucin de excitacicn

(4) Solucién de lavado

(5) Puntas de pipeta de 500pL

(6) Controles de marcadores tumorales

[Almacenamiento y vida Ctil]

Almacenamiento: Almacene los cartucho de reactivo y los calibradores sellados a 2~8°C

en posicicn vertical, y evite la congelacidn.

Vida Uil: 14 meses.

Estabilidad de los calibradores: El vial sellado de los calibradores puede conservarse
a 2~8°C en la oscuridad durante 14 meses. Una vez destapados los calibradores C1 y
C2 seguidos por reconstitucicn pueden almacenarse a 10~30°C durante 1 d &, a 2~8°C
durante 5 d Bs, y a -20°C o menos durante 60 dias. Se permite un ciclo de congelacin
y descongelacidn. Las fechas de fabricacidn y caducidad figuran en las etiquetas.
[Instrumento Aplicable]

Analizadores de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizados Immu F6/F6S

de Medcaptain

[Tipo de muestras]

Pueden utilizarse muestras de suero, plasma y sangre total (recogidas con EDTA-K2,
EDTA-KS3, heparina de litio y heparina de sodio como anticoagulantes). Las muestras
de plasma y sangre total con EDTA-K2 y EDTA-K3 son aproximadamente un 10%
m& bajas que otros tipos de muestras.

Volumen de muestra para cada prueba: 50uL.

La muestra recogida debe analizarse lo antes posible.
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La sangre total puede conservarse a 10~30°C durante 4 horas, se recomienda
completar la prueba de la muestra dentro de las 4 horas posteriores a la recoleccidn.
El suero y el plasma pueden conservarse a 10~30°C durante 8 horas, a 2~8°C durante
2 dBsy a-20°C o menos durante 3 meses. Deben evitarse los ciclos de congelacidn —
descongelaciones frecuentes, y sdo se permite un ciclo de congelacidn-
descongelacidn. Si la muestra contiene precipitados o fl&ulos congelados, es
necesario centrifugar la muestra antes del andisis.

Los tubos de recogida de muestras de diferentes fabricantes pueden dar lugar a
variaciones en los resultados de las pruebas, debido a la diferencia en el material de
los tubos y los aditivos que contienen. Medcaptain no ha evaluado todos los tipos de
tubos de recogida de muestras de diferentes fabricantes. Cada laboratorio debe juzgar
por s imismo la utilidad de los tubos de recogida de muestras.

[Procedimiento del andisis]

Preparacién del reactivo

Reactivo: El cartucho de reactivo S100 (que contiene la micropart tula magnéica R1
y el conjugado marcado con acridinio R2) estalisto para su uso. Puede cargarse
directamente en el instrumento una vez abierto el envase.

Calibradores: Los calibradores C1 y C2 son polvos liofilizados que deben
reconstituirse antes de usar. Sacar dos viales de disolvente de reconstitucidn
(1,0mL/vial), verter un vial de disolvente en C1 o C2 respectivamente, tapar y sellar,
dejar reposar durante 10 minutos. Agitar suavemente el vial varias veces, y evitar la
formacicn de burbujas. Esperar hasta que los calibradores estén totalmente disueltos.
Los calibradores pueden dividirse en al Tuotas, etiquetarse y almacenarse en las
condiciones especificadas para su uso futuro (véase [Almacenamiento y vida til] m&
arriba). Cada al Tuota de calibrador puede utilizarse una sola vez.

Calibracicn

Consulte el manual de instrucciones de cada analizador de inmunoensayo
quimioluminiscente.

Las pruebas de calibracidn deben solicitarse antes de utilizar por primera vez el ensayo
S100. Medcaptain proporciona el paquete de reactivos S100 y los calibradores
correspondientes para calibrar el instrumento.

Antes de la calibracidn, escanee la tarjeta de calibracidn suministrada en el kit, y la
curva de calibracicn y la informaci& del calibrador se escanearén en el sistema.
Antes de probar los calibradores, saque los cartuchos de reactivo del paquete y
caguelos todos en el instrumento. El instrumento escanea automé&icamente el caligo
de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener la informacicn del
reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote y fecha de caducidad, etc.);

Coloque los calibradores en una muestra y cargue la gradilla de calibradores en el
instrumento.

En la interfaz de pantalla "Reactivo > Solicitar calibracin", seleccione el nombre de
la prueba y el nUmero de lote para solicitar una calibracidn.

Seleccione la posicicn de las gradillas de muestras cargadas con calibradores,
establezca el nUmero de pruebas repetidas e inicie la calibracién.

El analizador de inmunoensayo automatizado utiliza los datos de la prueba de
calibracién para validar la curva de calibracidn y ajustarla autom&icamente.

La calibracidn del instrumento es efectiva durante 60 d &s.

Una nueva calibracié es necesaria en la siguiente situacicn:

(1) Cambio a un nuevo lote de reactivo;

(2) Los resultados de la prueba de control estén fuera del rango objetivo;

(3) El lote de reactivo se ha utilizado en el mismo instrumento durante m& de 60 d &s.
Consulte el capifulo "Calibracicn" del manual de instrucciones del analizador
automédico de inmunoensayo quimioluminiscente para obtener informacicn detallada

sobre la calibraci Y =_op5 50047310-APN-INPM#ANMAT
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Los controles de marcadores tumorales se emparejan con el pdguete de reactivos. Hay
dos niveles de controles: Control Bajo (L) y Control Alto (H).

Estos controles de dos niveles deben probarse de acuerdo con cualquier normativa
local aplicable. Se recomienda realizar una prueba de control cada vez que se cambie
el lote de reactivo, se recalibre el instrumento o despu& de la resolucién de
problemas/servicio de mantenimiento.

Antes de realizar la prueba de control, saque los cartuchos de reactivo del envase y
caguelos todos en el instrumento. El instrumento escanea autom&icamente el caligo
de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener informacié sobre el
reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote y fecha de caducidad, etc.);

Coloque los controles en una gradilla de muestras y ca&guela en el instrumento;
Seleccione "Control" en la interfaz del mentGide prueba, seleccione el nombre de la
prueba y el lote de control;

Haga clic en “Iniciar""y comience la prueba. Compruebe los resultados una vez
finalizada la prueba de control.

Los resultados de la prueba de control deben estar dentro de un rango espec fico. Si
estafuera del rango objetivo, el usuario debe comprobar el sistema, como la fecha de
caducidad de los controles, la condicicn de almacenamiento, el rendimiento y el estado
del instrumento. Una vez analizada y corregida la causa ra &, el usuario debe volver a
probar los controles. Si el problema persiste, pdngase en contacto con el servicio de
atencidn al cliente de Medcaptain.

Cada laboratorio debe establecer su propio rango de control y la frecuencia de las
pruebas de control, baséndose en su propia pré&tica.

Consulte el cap fulo "Pruebas de control" del manual de instrucciones del analizador
automé&ico de inmunoensayo quimioluminiscente para obtener informacié detallada
sobre las pruebas de control.

Andlisis de muestras

Antes de realizar el andisis de la muestra, extraiga los cartuchos de reactivo del envase
y caguelos todos en el instrumento. El instrumento escanea automéicamente el
cdligo de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener informacién
sobre el reactivo (nombre del reactivo, nUmero de lote, fecha de caducidad, etc.);

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

Destape los tubos de recogida de muestras, coloque las muestras en una gradilla de
muestras e introdCecala en el instrumento;

Seleccione "Muestra" en la interfaz del mentide pruebas, introduzca la informacién
de las muestras y seleccione el nombre de la prueba;

Haga clic en “Iniciar" "y comience la prueba. Compruebe los resultados una vez
finalizada la prueba de la muestra.

El uso de reactivos para cada prueba es: R1 50 u L, y R2 100 1 L; El instrumento
aspira y mezcla cada componente en el cartucho de reactivo, e incuba a 37°C. El
tiempo de duracié desde el muestreo hasta el resultado es de unos 15 min.

Consulte el capfulo de "Prueba de la muestra" en el manual de instrucciones del
analizador de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizado para obtener
informacicn detallada sobre la prueba de la muestra.

Cdculo de resultados

Baséndose en la curva de calibracicn incorporada, el instrumento calcula
automaticamente la concentracion de S100 en cada muestra, en una unidad de pg/L.
[Intervalos de referencia]

Las muestras para el estudio de los intervalos de referencia proceden del &ea local de
la provincia de Guangdong. Se ha reclutado a un total de 150 personas sanas y
normales (Hombres: 75; Mujeres: 75), distribucidn por edades: 16~82. Las pruebas
séicas dan un intervalo de referencia del 95% de la poblacién en 0,105 pg/L.

Debido a las diferencias de geograf &, raza, sexo y edad de la poblacié analizada, el
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intervalo de referencia puede variar en diferentes laboratorios. Es muy recomendable
que cada laboratorio clmico establezca sus propios intervalos de referencia.
[Interpretacicn de resultados]

Los datos de las pruebas sirven Cnicamente como referencia clmica. No pueden
utilizarse como Unica prueba confirmatoria ni para eliminar la posibilidad de
enfermedades. El diagn&tico clmico de los pacientes debe tener en cuenta los
smtomas clmicos, los signos corporales, los antecedentes de la enfermedad, los
resultados de otras pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento.

El rango de medicicn de este ensayo es: 0,01~39 pg/L. Si la concentracién de S100 es
inferior a LoD, se informara como < 0,01 pg/L; Si la concentracion de S100 supera el
limite superior, se informara como > 39 pg/L.

Para una muestra con concentracion de S100 de >39ug/L, puede utilizarse diluyente
de muestra para diluir la muestra manualmente (se recomienda un factor de dilucicn
de 1:5). Pruebe la muestra diluida por duplicado para obtener un resultado ma& preciso.
Cuando el instrumento muestra una sefl de advertencia de "SMPL", significa que el
volumen de muestra es insuficiente. AsegUrese de aradir suficiente muestra para
repetir la prueba. Cuando el instrumento muestra un signo de advertencia de "SMPJ",
significa que la sonda de muestra se ha bloqueado. Limpie el co&ulo de muestra en
la sonda antes de repetir la prueba.

Algunos resultados estén etiquetados con signos. Consulte el cap fulo "Signos de
resultados” del manual de instrucciones del analizador de inmunoensayo de
quimioluminiscencia automatizado para obtener informacicn detallada sobre los
resultados etiquetados con signos.

[Limitaciones del mé&odo]

Los datos de las pruebas son sdo de referencia clhica. No puede utilizarse
individualmente como prueba para confirmar o eliminar la posibilidad de
enfermedades.

No hay efecto Hook para una muestra con concentracién de S100 inferior a 10000
ng/L.

Para sustancia de interferencia end@jena con concentracién inferior al valor indicado
en la tabla siguiente, el error de medicicn causado por la interferencia estadentro de
+10%.

Sustancias de interferencia Concentracidn de sustancias de

enddgenas interferencia
Prote mas Totales <12 g/dL
Bilirrubina <40 g/dL

Hemoglobina <200 mg/dL

Triglic&idos <1500 mg/dL

Para la sustancia de interferencia de drogas con concentracién menor que el valor
mostrado en la tabla de abajo, el error de medicidn causado por la interferencia esta
dentro de #10%.

Famaco Concentracicn
B- Estradiol 6,7 pg/mL
Cisplatino 66,7 pg/mL
Ciclofosfamida 330 pg/mL
Doxorrubicina 6,6 ng/mL
5-fluorouracilo 280 pg/mL
Paclitaxel 3,5 ug/mL
Dexametasona 20 pg/mL

Para reactantes cruzados con una concentracién inferior al valor indicado en la tabla

siguiente, la tasa potencial de reaccid cruzada es inferior al 0,1%.

Reaccidn Cruzada Concentracicn
S100dopedpaoUUA 7 STU-A Y INFMHFANMA']

Los anticuerpos heterofficos del suero humano pueden reaccionar con la
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inmunoglobulina del reactivo o de la muestra e interferir con el inmunoensayo in vitro.
Se necesita m& informacidn clmica o diagnGtica para confirmar el estado de
enfermedad de los pacientes.

Algunos pacientes tienen contacto frecuente con animales, o han sido tratados o
diagnosticados con anticuerpos monoclonales de raté. Pueden haber generado
anticuerpos heterdilos. Por ejemplo, algunos pacientes bajo tratamiento con
anticuerpos monoclonales pueden tener anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA) en
la circulacién sangumea, lo que conduce a resultados falsos positivos o falsos
negativos. Se afaden componentes anti-interferencia a la formulacién de este reactivo
para minimizar el impacto de HAMA y ANA, pero el problema puede no eliminarse
totalmente, y algunas pruebas de muestras pueden seguir viéndose afectadas. Se
necesita m& informacicn cl mica y diagnGtica para llegar a una conclusidn sdida.
En las pruebas de interferencia se estudiaron muestras con t fulo no inferior a 1:3200
mediante kit de prueba de 1gG antinuclear (mé&odo de inmunofluorescencia indirecta).
Se ha observado un error inferior al #10% en los resultados de las pruebas.

Para RF a una concentracié inferior a 1500Ul/mL, y para HAMA a una concentracicn
inferior a 120ng/mL, el error de medicié causado por la interferencia estadentro de
+10%.

[Propiedades y rendimiento]
1. L mite de blanco
LoB < 0,005 ng/L.

2. L mite de deteccicn
LoD < 0,01 pg/L.

3. Exactitud

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

Tvapor cuep)
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a) Probar varias veces las muestras de referencia de precisidn a dos niveles de
concentracidn. La desviacicn relativa entre el resultado de la medicicn y el valor
objetivo no debe superar el 10,0%.

b) Afedir S100 de una concentracién conocida en muestras reales a diferentes niveles
de S-100. La recuperacin de los spikes debe ser del 100415%.

4. Linealidad

Muestras de prueba S100 con concentracidn en el rango de 0,02~39 u g/L, el
coeficiente de correlacicn r = 0,990.

5. Repetibilidad

El coeficiente de variacicn (CV) de los resultados de las pruebas de muestra de
referencia corporativa baja (0,2+0,1 pg/L) y alta (2+0,5ug/L) es inferior al 8,0 %.

6. Variacicn entre lotes

El coeficiente de variacidn (CV) de los resultados de las pruebas de muestra de
referencia corporativa baja (0,2+0,1 pg/L) y alta (2+0,5ug/L) con tres lotes de reactivo
es inferior al 10,0 %.

7. Precisicn de la asignacién del valor del calibrador

Utilice calibradores primarios con valores asignados del procedimiento de medicicn
de nivel superior, calibre el analizador de inmunoensayo y utilice el mismo lote de
reactivo para medir el valor de cada calibrador de producto. El valor medido del
calibrador C1 y C2 tiene una desviacidn relativa dentro de #10,0 % de su valor
asignado.

8. Homogeneidad de los calibradores

8.1 Homogeneidad intravial

La homogeneidad intravial del Calibrador C1 o C2 se representa con coeficiente de
variacidny CV < 8,0 %.

8.2 Homogeneidad entre viales

La homogeneidad entre viales del calibrador C1 o C2 se representa con coeficiente de
variacidny CV < 5,0 %.

[Precauciones]
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1. Es sdo para diagntico in vitro.

2. SAo puede ser utilizado por profesionales.

3. Nunca utilice un kit de reactivos caducado.

4. Nunca mezcle componentes de diferentes kits, o de diferentes lotes de reactivos.

5. No coloque los cartuchos de reactivos boca abajo.

6. La medicidn de NSE en una muestra usando diferentes sistemas de deteccicn puede
dar resultados diferentes, debido a la diferencia en los méodos de prueba,
especificidad del ensayo y factores de interferencia. Los valores medidos con
diferentes sistemas no deben compararse directamente para evitar una interpretacicn
clmica inadecuada.

7. Siga estrictamente el protocolo del prospecto y opere de acuerdo con las directrices
del laboratorio.

8. Los resultados de las pruebas sdo pueden utilizarse como referencia clmica. El
diagndtico cl mico de los pacientes debe tener en cuenta los sftomas, los signos
corporales, los antecedentes de la enfermedad, otros méodos de pruebas de
laboratorio y la respuesta al tratamiento para una evaluacicn exhaustiva.

9. El usuario debe llevar guantes y bata de laboratorio. Enjuagar con agua si la piel
entra en contacto con el reactivo. Enjuagar los ojos con abundante agua si el reactivo
entra en contacto con los ojos y acudir inmediatamente al médico.

10. Tome todas las muestras y los residuos de la reaccién como riesgos bioldgicos
potenciales. Todos los residuos deben manipularse de acuerdo con la normativa
gubernamental local.

11. Este producto es un cartucho de un solo uso. El cartucho de reactivo debe volver
a colocarse en el refrigerador y almacenarse a 2~8<C si se ha colocado a temperatura
ambiente pero atn no se ha abierto.

[Interpretacicn de signos]

L iite de Fecha de
Temperatura fabricacicn
Dispositivo mé&lico -
IVD| | “wsiwn | |REF Nnero e
vitro
[~ Py Consulte las
LOT NUmero de Lote l instrucciones de
L uso
Representante
g Fecha de caducidad EC |REP augg;ﬁﬁi?dzz la
Europea
Este lado hacia Marca CE
arriba
. Identificador Cnico
“ Fabricante U D I del dispositivo
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[Informacién b&sical

d 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
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Servicio posventa: MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
Tel&ono: +86-755-26953369
Cdligo Postal: 518055

Lugar de Fabricacidn: Building C, Jiale Science and Technology Industrial Park,
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product Neuron Specific Enolase (CLIA):

Fig 1 Container Label—Neuron Specific Enolase Calibrator C1
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Fig 2 Container Label—Neuron Specific Enolase Calibrator C2
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Fig 3 Container Label—Reconstitution Solvent
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 3 Label—Calibration Card

Tarjeta de calibracion

Enolasa Neuroespecifica
(CLIA)

LOT| 20230201

| 2023-02-14

o 2024-04-13 IVD
A _/

Fig 4 Label—Neuron Specific Enolase Reagent Cartridge

NSE
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2 :2024-04-13
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 5 Outer Packaging—Neuron Specific Enolase (CLIA)  (Packing Size: 241 Tests/Pkg (Calibrators included))
|97

et
A
[=>]
upidoopejl/
y
i 1
Y
IF-2025-50047310-APN-INPM#ZANMAT
Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 3 of 7

Pagina 41l de 57



Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 6 Outer Packaging—Neuron Specific Enolase (CLIA)  (Packing Size: 60x1 Tests/Pkg (Calibrators included), 601 Tests/Pkg)
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 7 Label on Outer Packaging—Neuron Specific Enolase (CLIA)
(Packing Size: 241 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL05501E)

* *

Enolasa Neuroespecifica (CLIA) Enolasa Neuroespecifica (CLIA) {edcaptain
NSE B N SEh c:“"""'?"‘;"’ MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
24x 1 andlisis/envase (calibradores incluidos) J’ G ";; ;4 :;;:f_t'“ @ NSE: u 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili, &
P/N: 2176-00016-02 [upi] 2% R2: 24%100 L I , 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

) SPPRIY (01106026802605264 R3:24 %150 pl Tel: #86-755-26953369  Website: www.medcaptain.com
[REF] MCLOSS01E 20230201 ﬁ;;gﬁg}; Calibrador de NSE €1: 1X 1.0 mL @ Sight BY
Calibrador de NSEC2: 1 X1.0 mL Ight B.V.
L pd] 20230214 2024-04-13 E;EL’,:'.’;E;;’;G 1E Tarjeta de calibracién: 1 pieza £ [mee] Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands c E )
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 8 Label on Outer Packaging—Neuron Specific Enolase (CLIA)
(Packing Size: 60x1 Tests/Pkg (Calibrators included)) (REF No.: MCL05502E)

Enolasa Neuroespecifica (CLIA)
NSE
60X 1 analisis/envase (calibradores incluidos)
P/N: 2176-00017-02

MCLO5502E 20230201

o] 2023-02-14 - 2024-04-13
E .w"" (01)06926802605271
(11)230214

N (171200413
{10)20230201

=% (240)MCLOS502E

*-Bnc
2°C

~

Enolasa Neuroespecifica (CLIA) £4edcaptain

NSE & [
Componentes: c €

Cartucho de reactivo de NSE:

R1: 60X 50 pL

R2: 60X 100 pL

R3: 60> 150 pL
Calibrador de NSE C1: 1X1.0 mL
Calibrador de NSE C2: 1X 1.0 mL
Tarjeta de calibracién: 1 pes

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: +486-755-26953369
Website: www.medcaptain.com
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Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven. The Netherlands

RV ADOR CHERY

SOCIO GERENTE \

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.

IF-2025-50047310-APN-INPM#ANMAT

Page 6 of 7
Pagina 44 de 57



Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN
Fig 9 Label on Outer Packaging—Neuron Specific Enolase (CLIA)
(Packing Size: 601 Tests/Pkg) (REF No.: MCL05503E)
2 2ee edcaptain
Enolasa Neuroespecifica (CLIA) Enolasa Neuroespecifica (CLIA) <deccap
NSE NSE & [
Llic Componentes:
601 analisis/envase
Cartucho de reactivo de NSE: c €
P/N: 2176-00018-02 R1: 6050 pL
R2: 60100 uL u MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
MCLO5503E LoT| 20230201 R3: 60X 150 L 12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Road, Xili,
Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
@ 2023-02-14 E 2024-04-13 Tel: +86-755-26953369
Website: www.medcaptain.com
=PRI (01)06926802605288
s o
Ho:mzaoml . J’ RSight BV. ‘
(240)MCLO5503E 2°C Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven, The Netherlands
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Sobre-rotulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-149
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo
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Instrucciones de Uso

Enolasa Neuroespec fica (CLIA)

[Nombre del producto]
Enolasa Neuroespec fica (CLIA)

ALVADOR CHEBI

RSN AN

[TamarD del embalaje]

REF TamafD del embalaje
MCLO05501E 24x pruebas/paquete (calibradores incluidos)
MCLO05502E 60>1 pruebas/paquete (calibradores incluidos)
MCLO5503E 601 pruebas/paquete

[Uso Previsto]

Este producto estadestinado a la determinacién cuantitativa in vitro de la enolasa
neuronal espec fica (NSE) en muestras de suero humano. En aplicaciones cl micas, se
utiliza principalmente para el diagn&tico auxiliar del céncer de pulmén de cdulas
pequeras (CPCP) y el diagndtico diferencial del cancer de pulmdn de cdulas no
pequefas (CPCNP), el seguimiento del desarrollo de la enfermedad, la respuesta al
tratamiento y la recurrencia del CPCPy el neuroblastoma.

La enolasa neuronal espec fica (NSE) es una prote fia soluble de las c&ulas neuronales
con actividad enolasa. La molécula de NSE consta de dos subunidades diferentes o y
v, en forma de dimero ay y yy con un peso molecular de aproximadamente 80kD 2,
Cuando el cerebro sufre un impacto externo violento y una lesiédn o embolia, la
apoptosis y fractura de las c&ulas neuronales darfadas cambiar&la permeabilidad de
la barrera hematoencefdica, permitiendo que la molésula NSE entre en la circulaciécn
sangu mea. La concentracién de NSE aumenta antes que los s itomas o signos cl micos
I tiene correlacién con la gravedad del dafd cerebral 4 Por lo tanto, la NSE puede
utilizarse para monitorizar el desarrollo del estado de la enfermedad. Adem& de la
lesicn cerebral, la NSE también es un marcador tumoral, que puede proporcionar un
diagndtico seroldgico y pruebas diferenciales para el cancer de pulmé de cdulas
pequeras (CPCP) y el céncer de pulmén de culas no pequeras (CPCNP) B También
se ha utilizado para monitorizar la eficacia del tratamiento de pacientes de CPCP [6]
0 neuroblastoma [ En resumen, NSE es un marcador de enfermedad de amplio
espectro, no sdo para glioma, meningioma, neurofibroma, tumor metast&sico cerebral
y otros tumores neuroldgicos, sino también para tumores no neuroldgicos como
melanoma, tumor de céulas renales, seminoma, tumor de c&ulas renales y tumor de
céulas de Merkel, etc "8

[Principio del ensayo]

Este ensayo adopta el formato de sandwich de doble anticuerpo. El principio de
deteccidn se describe a continuacidn:

(1) Mezclar la muestra con la micropart Tula magnética recubierta con un anticuerpo
anti-NSE y diluyente de reaccidn, afadir otro anticuerpo anti-NSE marcado con
acridinio. Tras la mezcla y la incubacidn, la NSE de la muestra reaccionaracon el
anticuerpo anti-NSE recubierto en la micropart Tula magnéica, el anticuerpo anti-
NSE marcado con acridinio reaccionaracon otro sitio de la NSE, formando un
complejo ant geno-anticuerpo;

(2) Un im&n captura la micropart Eula y luego se lava el material no unido. Para iniciar
la reaccién de quimioluminiscencia, se afaden secuencialmente a la mezcla de
reaccid una solucicn de preexcitacidn y otra de excitacin;

(3) Se utiliza un tubo fotomultiplicador para medir los fotones generados por la
reaccidn. La sefal se amplifica exponencialmente. El recuento es proporcional a la
concentracicn de NSE en la muestra. La concentracién de NSE se determina mediante
una curva de calibracidn interna.

[Componentes principales]

C¢€

Tamar del embalaje

Volumen de llenado
Tamarf del embalaje 244 60>
pruebas/caja pruebas/caja 6051
Componentes (Calibradores (Calibradores pruebas/caja
incluidos) incluidos)
Microparticulas
24x50uL 60x50uL 60x50uL
(R1)
Cartucho de
reactivo de Conjugado (R2) 24x100uL 60x100uL 60x100pL
NSE -
Diluyente de
24x150uL 60x150pL 60x150uL
reaccidn (R3)
Calibrador de
1x1,0mL 1x1,0mL /
Calibradores NSE C1
de NSE Calibrador de
1x1,0mL 1x1,0mL /
NSE C2
Disolvente de
/ 2x1,0mL 2>1,0mL /
reconstitucicn
Informacin
Tarjeta de sobre la curva
1 pieza 1 pieza /
calibracicn de calibracicn y
el calibrador

Componentes principales

Componente Composicicn Principal
Micropart €ula magnéica recubierta con
. . anticuerpo monoclonal anti-NSE de ratdn,
Microparticulas . . .
RD) aproximadamente 0,3g/L; tamp& Tris,
50mmol/L;
Cartucho de .
ProClin 300, 0,5g/L
reactivo de - - =
. Anticuerpo monoclonal anti-NSE de rattn
NSE Conjugado
R2) marcado con acridinio, ~10pg/L; tampon
MES, 50mmol/L; ProClin 300, 0,5g/L.
Diluyente de Tamp&  Tris, 50mmol/L; ProClin 300,
reaccicn (R3) | 0,5g/L
NSE L. .
. NSE; tamp& Tris, 25mmol/L; ProClin 300, 0,5g/L
calibrador C1
NSE

. NSE; tamp&n Tris, 25mmol/L; ProClin 300, 0,5g/L
calibrador C2

Disolvente de o
L Agua desionizada, conservante
reconstitucicn

Tarjeta de . o .
. L Informacicn sobre la curva de calibracicn y el calibrador
calibracicn

Nota: (1) Los componentes de diferentes lotes de reactivo no pueden mezclarse ni
intercambiarse para su uso.

(2) Trazabilidad: Este mé&odo de cuantificacidn puede trazarse hasta el ensayo NSE
de Roche Elecsys.

(3) La informacicn sobre los calibradores (como el nimero de lote y la concentracidn,

o) pusd cnconfrss e S KPR R BRRERA & 7 °

calibrador.
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La posicidn de cada componente en el paquete de reactivos se muestra en la vista

frontal (Superior) y vertical (Abajo) del cartucho de reactivos.

Il

Instrumentos y accesorios necesarios, pero no suministrados (disponibles en
Medcaptain)

(1) Analizadores de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizados Immu
F6/F6S de Medcaptain

(2) Solucicn de preexcitacicn

(3) Solucicn de excitacicn

(4) Solucién de lavado
(5) Puntas de pipeta de 500pL
(6) Controles de marcadores tumorales

ALVADOR CHEBT

50010 GERENTE \

[Almacenamiento y caducidad]

Almacenamiento: Almacene los cartuchos de reactivo y los calibradores sellados a
2~8 C en posicidn vertical, y evite la congelacin.

Caducidad: 14 meses.

Estabilidad de los calibradores: El vial sellado de los calibradores puede conservarse
a2~8 ‘C en la oscuridad durante 14 meses. Una vez destapados los calibradores C1
y C2, pueden almacenarse a 10~30 ‘C durante 1d®,ya2~8 C durante 5dBsy a
-20 ‘C durante 60 d Es. Se permite un ciclo de congelacion y descongelacidn. Las
fechas de fabricacidn y caducidad figuran en las etiquetas.

[Instrumentos]

Analizadores de inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizados Immu F6/F6S

de Medcaptain

[Preparacién de muestras]

Solo se pueden utilizar muestras de suero en las pruebas. No se recomienda el uso de
otros tipos de muestras que no hayan sido evaluados. Debido a la presencia de la
subunidad y o ay enolasa en las plaquetas y las células sanguineas, no se debe utilizar
muestras de plasma con hemdisis evidente para evitar resultados de prueba
incorrectos y diagndsticos errdneos. Volumen de muestra para cada prueba: 25uL.

La muestra recogida debe analizarse lo antes posible.

Suero puede conservarse a 10~30 C durante 48 horas,a2~8 ‘C durante5d s,y a
-20 C o menos durante 3 meses. Deben evitarse los ciclos de congelacicn —
descongelaciones frecuentes, y sdo se permite un ciclo de congelacidn-
descongelacicn. Si la muestra contiene precipitados o fl&ulos congelados, es
necesario centrifugar la muestra antes del andisis.

Los tubos de recogida de muestras de diferentes fabricantes pueden dar lugar a
variaciones en los resultados de las pruebas, debido a la diferencia en el material de
los tubos y los aditivos que contienen. Medcaptain no ha evaluado todos los tipos de
tubos de recogida de muestras de diferentes fabricantes. Cada laboratorio debe juzgar
por s imismo la utilidad de los tubos de recogida de muestras.

[Procedimiento del andisis]

Preparacicn del reactivo

Reactivo: El cartucho de reactivo NSE (que contiene la micropart Eula magnéica R1,

2/5
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el conjugado marcado con acridinio R2 y el diluyente de reaccicn R3) estalisto para
su uso. Puede cargarse directamente en el instrumento tras abrir el envase.

Los calibradores C1y C2 son polvos liofilizados que deben reconstituirse antes de su
uso. Saque dos viales de disolvente de reconstitucicn (1,0mL/vial), vierta un vial de
disolvente en C1 o C2 por separado, tape y selle, deje reposar durante 10 minutos.
Agitar el vial suavemente durante varias veces, evitar la formacic de burbujas de aire.
Esperar hasta que los calibradores estén totalmente disueltos. Los calibradores pueden
dividirse en al Tuotas, etiquetarse y almacenarse en las condiciones especificadas para
su uso futuro Cver [Almacenamiento y vida (il] m& arriba) . Cada al Tuota de
calibrador sdo puede utilizarse una vez.

Calibracicn

Consulte el manual de instrucciones de cada analizador de inmunoensayo
quimioluminiscente para la calibracidn del sistema.

Las pruebas de calibracié deben solicitarse antes de utilizar por primera vez el ensayo
de NSE. Medcaptain proporciona un paquete de reactivos NSE y calibradores
adecuados para calibrar el instrumento.

Antes de la calibracidn, escanee la tarjeta de calibracidn suministrada en el kit, y la
curva de calibracién y la informacié del calibrador se escanearén en el sistema.
Antes de la calibracidn, saque los cartuchos de reactivos del paquete y caguelos todos
en el instrumento. El instrumento escanea automd&icamente el c&ligo de barras
bidimensional del paquete de reactivos para obtener la informacidn del reactivo
(nombre del reactivo, nimero de lote y fecha de caducidad, etc.);

Coloque los calibradores en una gradilla de muestras, cargue la gradilla de
calibradores en el instrumento.

En la interfaz de pantalla "Reactivo > Solicitar calibracicn”, seleccione el nombre de
la prueba y el nUmero de lote para solicitar una calibracién.

Seleccione la posicién de cada calibrador en la gradilla de muestras, establezca el
nUmero de pruebas repetidas e inicie la calibracidn.

El analizador de inmunoensayo automatizado hace uso de los datos de la prueba de
calibracicn para validar la curva de calibracidn, y ajusta la curva de calibracicn
autom&icamente.

La calibracicn del instrumento es efectiva durante 60 d Es.

Se necesita una nueva calibracicn en la siguiente situacid:

(1) Cambio a un nuevo lote de reactivo;

(2) Los resultados de la prueba de control estén fuera del rango objetivo;

(3) El lote de reactivo se ha utilizado en el mismo instrumento durante m& de 60 d &s.
Consulte el capfulo "Calibraciédn” del manual de instrucciones del analizador de
inmunoensayo de quimioluminiscencia automatizado para obtener informacicn
detallada sobre la calibracidn.

Andisis de control

Hay dos niveles de Controles de Marcadores Tumorales emparejados con el paquete
de reactivos: Control Bajo (L) y Control Alto (H).

Estos controles de dos niveles deben probarse de acuerdo con cualquier normativa
local aplicable. Se recomienda realizar una prueba de control cada vez que se cambie
el lote de reactivo, se recalibre el instrumento o después de la resolucicn de
problemas/servicio de mantenimiento.

Antes de realizar la prueba de control, saque los cartuchos de reactivo del envase y
caguelos todos en el instrumento. El instrumento escanea autom&icamente el caligo
de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener informacicn sobre el
reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote y fecha de caducidad, etc.);

Coloque los controles en una gradilla de muestras y cargue la gradilla en el
instrumento;

Seleccione "ContrpE-£A02 b &00451 31O AP ddN P4 AN MM fafbre de la

prueba y el lote de control;
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Haga clic en “Iniciar""y comience la prueba. Compruebe los res

(vADOR CHERT
S0CI0 GERENTE

finalizada la prueba de control.

Los resultados de la prueba de control deben estar dentro del rango espec fico. Si esta
fuera del rango objetivo, el usuario debe comprobar el sistema, como la fecha de
caducidad de los controles, la condicicn de almacenamiento, el rendimiento y el estado
del instrumento. Una vez analizada y corregida la causa ra &, el usuario debe volver a
probar los controles. Si el problema persiste, péngase en contacto con el servicio de
atencicn al cliente de Medcaptain.

Cada laboratorio debe establecer su propio rango de control y la frecuencia de las
pruebas de control, baséndose en su propia prattica.

Consulte el cap fulo "Pruebas de control" del manual de instrucciones del analizador
de inmunoensayo quimioluminiscente automatizado para obtener informacicn
detallada sobre las pruebas de control.

Andisis de muestra

Antes de realizar el andisis de la muestra, extraiga los cartuchos de reactivo del envase
y caguelos todos en el instrumento. El instrumento escanea automéicamente el
cdaligo de barras bidimensional del paquete de reactivos para obtener informacicn
sobre el reactivo (nombre del reactivo, nimero de lote, fecha de caducidad, etc.);

Si un tubo de recogida de muestras se carga directamente en el instrumento para la
prueba, el volumen de la muestra debe ser de al menos 1,0mL; .

Destape los tubos de recogida de muestras, coloque las muestras en una gradilla de
muestras y c&guela en el instrumento;

Seleccione "Muestra" en la interfaz del mentide prueba, introduzca la informacién de
las muestras y seleccione el nombre de la prueba;

Haga clic en Iniciar y comience la prueba. Compruebe los resultados una vez
finalizada la prueba de la muestra.

El uso de reactivo para cada prueba es: R1 50 p L, R2 100 v L, y R3 150 p L; el
instrumento aspira y mezcla cada componente en el cartucho de reactivo, e incuba a
37°C. El tiempo desde el muestreo hasta el resultado es de unos 15 min.

Consulte el capiulo de "Prueba de muestras” en el manual de instrucciones del
Analizador de inmunoensayo quimioluminiscente automatizado para obtener
informacicn detallada sobre la prueba de muestras.

Cdculo de resultados

Basandose en la curva de calibracicn incorporada y en la calibracién del instrumento
con el lote de reactivo espec fico, el instrumento calcula automé&icamente la cantidad
de cada muestra, en una unidad de ng/mL.

[Intervalo de Referencia)

Las muestras para el estudio de los intervalos de referencia proceden del &ea local de
la provincia de Guangdong. Se ha reclutado a un total de 135 personas sanas y
normales (Hombres: 63; Mujeres: 72), distribucicn por edades: 18~80. Las pruebas
sé&icas dan un intervalo de referencia del 95% de la poblacidn a 16,3 ng/mL.

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

[Interpretacidn de resultados]

Los datos de las pruebas sirven Cnicamente como referencia clmica. No pueden
utilizarse como Unica prueba confirmatoria ni para eliminar la posibilidad de
enfermedades. El diagndtico clmico de los pacientes debe tener en cuenta los
smtomas clmicos, los signos corporales, los antecedentes de la enfermedad, los
resultados de otras pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento en una
evaluacidn exhaustiva.

El rango de medicin de este ensayo es: 0,15~370,0 ng/mL. Si la concentracién de
NSE es menor que el LoD, se reportard como <0,15 ng/mL; Si la concentracidn de

NSE estapor encima del 11 mite superior, se reportardé como >370,0 ng/mL.

3/5

s, c E
fa una muestra con concentracicn de NSE de >370,0 ng/mL, puede utilizarse
diluyente de muestra para diluir la muestra manualmente (se recomienda un factor de
dilucidn de 1:10). Pruebe 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 muestra es insuficiente. AsegUrese de afadir suficiente muestra para
repetir la prueba. Cuando el instrumento muestra un signo de advertencia de "SMPJ",
significa que la sonda de muestra se ha bloqueado. Limpie el co&ulo de muestra en

la sonda antes de repetir la prueba.

Algunos resultados estén etiquetados con signos. Consulte el cap fulo “Signos de
resultados" del manual de instrucciones del analizador automéico de inmunoensayo
quimioluminiscente para obtener informacicn detallada sobre los resultados

etiquetados con signos.

[Limitaciones del mé&odo]

Los datos de las pruebas son sdo de referencia clmica. No puede utilizarse
individualmente como prueba para confirmar o eliminar la posibilidad de
enfermedades.

No hay efecto Hook para una muestra con concentracién de NSE <100000,0 ng/mL.
Para sustancia de interferencia enddgena con concentracich menor que el valor
mostrado en la tabla de abajo, el error de medicién causado por la interferencia esta
dentro de #10%.

Sustancias de interferencia Concentracid de sustancias de

endd&yenas interferencia
Prote Mas Totales <12 g/dL
Bilirrubina <20 mg/dL
Triglic&idos <3000 mg/dL

Cuando la concentracién del f&amaco de uso comtn es inferior al valor indicado en
la tabla siguiente, la desviacicn relativa del valor medido causada por la interferencia
estadentro de +10%.

Famaco Concentracicn Famaco Concentracicn
Acetaminofé <30 pg/dL Acido ascGhbico <40 pg/mL
Oxitetraciclina <100 pg/mL Diclofenaco <20 pg/mL
Ampicilina <200 pg/dL Eritromicina <100 pg/mL

Para el reactivo cruzado potencial, el resultado de la prueba de NSE es inferior a
0,50 ng/mL.

Reaccid cruzada Concentracicn

Enolasa Neuroespec fica <500 ng/mL
Citoqueratina 19 fragmento

(CYFRA21-1)

<100 ng/mL

Los anticuerpos heterofficos del suero humano pueden reaccionar con la
inmunoglobulina del reactivo o de la muestra e interferir con el inmunoensayo in vitro.
Se necesita m& informaci cl mica o diagndtica 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. Pueden haber generado
anticuerpos heterdilos. Por ejemplo, algunos pacientes bajo tratamiento con
anticuerpos monoclonales pueden tener anticuerpos humanos anti-ratén (HAMA) en
la circulacicn sangumea, lo que conduce a resultados falsos positivos o falsos
negativos. Se afaden componentes antiinterferencia a la formulacién de este reactivo
para minimizar el impacto de HAMA 'y ANA, pero el problema puede no eliminarse

totalmente, y los reLﬁf%Qgé'épp%Zéjdg Eﬁtﬁg ANEM #@M\M&i—rvi édose

afectados. Se necesita m& informacidn clmica y diagndtica para llegar a una
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conclusidn sdida.
En las pruebas de interferencia se estudiaron muestras con un tiulo no inferior a
1:1000 mediante un kit de prueba de IgG antinuclear (mé&odo de inmunofluorescencia
indirecta). Se ha observado un error inferior al #10% en los resultados de las pruebas.
Para RF a una concentracicn inferior a 1500 IU/mL, y para HAMA a una
concentracién inferior a 120 ng/mL, el error de medicién causado por la interferencia
estadentro de #10%.

[Propiedades y rendimiento]

1. L mite de blanco
LoB <0.075 ng/mL

2. L mite de deteccidn
LoD <0.15 ng/mL

3. Exactitud

VADOR CH
AoLADOR cHES)

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

a) Probar varias veces las muestras de precisicn en dos niveles de concentracidn. La
desviacicn relativa entre el resultado de la medicién y el valor objetivo no debe superar
el 10,0%.

b) Aradir NSE de una concentracidn conocida en muestras reales con diferentes
niveles de NSE. La recuperacién de la adicién es del 100410%.

4. Linealidad

Probar muestras de NSE con concentracicn en el rango de 0,15~370,0 ng/mL, el
coeficiente de correlacién de linealidad r = 0,9900.

5. Repetibilidad

El coeficiente de variacién (CV) de los resultados de las pruebas de muestra de
referencia corporativa baja (20,044,0 ng/mL) y alta (200,0440,0 ng/mL) es inferior al
8,0%.

6. Variacid entre lotes

El coeficiente de variacién (CV) para los resultados de la prueba de muestra de
referencia corporativa baja (20,024,0 ng/mL) y alta (200,0440,0 ng/mL) con tres lotes
de reactivo es inferior al 10,0%.

7. Precisién de la asignacién del valor del calibrador

Utilice calibradores primarios con valores asignados del procedimiento de medicicn
de nivel superior, calibre el analizador de inmunoensayo y utilice el mismo lote de
reactivo para medir el valor de cada calibrador de producto. El valor medido del
calibrador C1 y C2 tiene una desviacicn relativa dentro de #10,0 % de su valor
asignado.

8. Homogeneidad de los calibradores

8.1 Homogeneidad intravial

La homogeneidad intravial del Calibrador C1 o C2 se representa con coeficiente de
variacion y CV < 8,0 %.

8.2 Homogeneidad entre viales

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

[Precauciones]

1. Es sdo para diagn&tico in vitro.

2. SdAo puede ser utilizado por profesionales.

3. Nunca utilice un kit de reactivos caducado.

4. Nunca mezcle componentes de diferentes Kits, o de diferentes lotes de reactivos.

5. No coloque los cartuchos de reactivos boca abajo.

6. La mediciédn de NSE en una muestra usando diferentes sistemas de deteccicn puede
dar resultados diferentes, debido a la diferencia en los méodos de prueba,
especificidad del ensayo y factores de interferencia. Los valores medidos con
diferentes sistemas no deben compararse directamente para evitar una interpretacicn
clmica inadecuada.

7. Siga estrictamente el protocolo del prospecto y opere de acuerdo con las directrices

4/5
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8. Los resultados de las pruebas sdo pueden utilizarse como referencia cl mica. El

del laboratorio.

diagndtico cl mico de los pacientes debe tener en cuenta los s mtomas, los signos
corporales, los antecedentes de la enfermedad, otros méodos de pruebas de
laboratorio y la respuesta al tratamiento para una evaluacicn exhaustiva.

9. El usuario debe llevar guantes y bata de laboratorio. Enjuagar con agua si la piel
entra en contacto con el reactivo. Enjuagar los ojos con abundante agua si el reactivo
entra en contacto con los ojos y acudir inmediatamente al médico.

10. Tome todas las muestras y los residuos de la reaccicn como riesgos biolcgicos
potenciales. Todos los residuos deben manipularse de acuerdo con la normativa
gubernamental local.

11. Este producto es un cartucho de un solo uso. El cartucho de reactivo debe volver
a colocarse en el refrigerador y almacenarse a 2~8<C si se ha colocado a temperatura
ambiente pero atn no se ha abierto.

[Interpretacién de signos]

L imite de Fecha de
Temperatura fabricacicn
Dispositivo mé&lico -
IVD de diagndstico in R E F NCL;?;? ge
vitro 9
[— ."' Consulte las
LOT NUmero de Lote 1 instrucciones de
L . uso
Representante
g Fecha de caducidad EC |REP augg;ﬁﬁi?dzz la
Europea
Este lado hacia Marca CE
arriba
. Identificador Cnico
“ Fabricante U D I del dispositivo
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Main Label template for product Tumor Marker Controls:

Fig 1 Container Label—Tumor Marker Controls L
é h
Controles de

marcadores tumorales L o
3.0mL &
20230201 8°C
co 2024-06-13 2°C
\ Y,

Fig 2 Container Label—Tumor Marker Controls H
i ™

Controles de
marcadores tumorales H i
3.0mL @
20230201 8°C
20240613 2°c
\_ y,
Fig 3 Container Label 3—Reconstitution Solvent
r’ )
Disolvente de reconstitucion Vil

3.0mL
LoT| 20230201 J/EGC
= 2024-06-13 2°C

J—l
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Medcaptain Confidential. All Rights Reserved. Page 1 of 3
Pégina 52 de 57



Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN( )
Fig 4 Outer Packaging—Tumor Marker Controls  (Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL)
< 100
OX?ODS:HE;TEEBI
=
o
uydoopejy’

y

A NS
. i
[
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Modelo de Packaging de origen

MEDCAPTAIN

Fig 5 Label on Outer Packaging—Tumor Marker Controls

Controles de marcadores tumorales

:3X3.0mL  H:3X3.0mL
P/N: 2177-00156-02

MCLO8001E
M 2023-02-14

s

20230201

Lo 2024-06-13

J06926802606797
1230214
)

(01
(11 .
(17)240613 8°C
(10)20230201

(240)MCLOBOO1E 2°C

Controles de marcadores tumorales

Componentes:

Controles de marcadores tumorales L: 3X3.0 mL
Controles de marcadores tumorales H: 3 3.0 mL
Disolvente de reconstitucian: 6 X3.0 mL

I MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

12th Floor, Baiwang Research Building, NO.5158 Shahe West Read, Xili,
Manshan, 518055 Shenzhen, Guangdeng, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA IVD
Tel: +86-755-26053368  Website: www. medcaptain.com

@ R S'Ight B
Roald Dahllaan 47, 5629 MC, Eindhoven, The Netherlands

(Packing Size: L: 3>3.0mL, H: 3>3.0mL) (REF No.: MCLO08001E)

{edcaptain

A2
BH

Ce

Medcaptain Confidential. All Rights Reserved.
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Sobre-rotulo

IMPORTADOR:

MONTEBIO S.R.L. Vera 575 — CABA - Argentina
www.montebio.com.ar
AUTORIZADO POR ANMAT: PM-246-149
Director Técnico: Sebastian Antonicelli.
Farmacéutico: M.N. 14853
Condicidén de uso: Uso profesional exclusivo
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Instrucciones de uso
Controles de marcadores tumorales

[Nombre del producto]
Controles de marcadores tumorales

[TamarD del envase]

REF Tamard del envase
L:3x3,0ml
MCLO08001E
H:3x3,0ml

[Uso previsto]

Los controles de marcadores tumorales se combinan con los kits de reactivos de
CA15-3/CEA/ S100/NSE/Ferr/CA125/CA19-9/CAT72-4/AFP para la medicicn
cuantitativa de CA15-3/CEA/ S100/NSE/Ferr/CA125/CA19-9/CAT72-4 |AFP en
suero, plasma o sangre total. Los controles se utilizan para monitorear el estado
del sistema del instrumento y para la gesticn de calidad de estos ensayos.
[Principio de la prueba de control]

Los controles de marcadores tumorales utilizan los procedimientos de medicicn
del ensayo de CA15-3/CEA/S100/NSE/Ferr/CA125/CA19-9/CAT72-4/AFP en el
mentide prueba. Los resultados de las pruebas se analizan estad Bticamente o se
comparan con los valores de referencia (o los rangos objetivo) de los ensayos
para juzgar si se cumplen los criterios especificados.

[Componentes principales]

Componente Composicicn principal Contenido
Baja concentracion de
CA15-3(Humano)/ CEA(Humano)
Controles de . )
/S100(Recombinante)/NSE(Recombinan
marcadores
te)/Ferr(Humana)/CA125(Humano)/CA 3>3.0 mL
tumorales
L 19-9(Humano)/CA72-4(Humano)/AFP(
Humana), solucién amortiguadora de
Tris, 25 mmol/L; ProClin 300, 0,5 g/L
Alta concentracién de
CA15-3(Humano)/CEA(Humano)
Controles de . :
/S100(Recombinante)/NSE(Recombinan
marcadores
te)/Ferr(Humana)/CA125(Humano)/CA 3>3.0 mL
tumorales
H 19-9(Humano)/CA72-4(Humano)/AFP(
Humana), solucién amortiguadora de
Tris, 25 mmol/L; ProClin 300, 0,5 g/L
Disolvente de .
L Agua desionizada 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 prospecto adjunto para
conocer los rangos objetivo de cada lote.

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

(1) Analizadores automéicos para inmunoensayo de quimioluminiscencia Immu
F6/F6S de Medcaptain

(2) Puntas de pipeta de 500 pl

(3) Solucién amortiguadora de lavado

(4) Solucin de preexcitacicn

#RLVADOR CHER)
S0CI0 GERENTE

q

(5) Solucid de excitacicn

(6) Kits de ensayo de
CA15-3/CEA/S100/NSE/Ferr/CA125/CA19-9/CAT2-4/AFP (CLIA).
[Almacenamiento y vida Ctil]

Almacenamiento: Almacenar sellado a una temperatura de 2 ‘C a 8 “C. Evite
la congelacidn.

Vida Gil: 16 meses

El vial abierto de los controles seguido de la reconstitucién se puede mantener a
una temperatura de entre 10 °C y 30 °C durante 1 dia, a una temperatura de entre
2 °Cy 8 °C durante 5 dias y a -20 °C o menos durante 60 dias. 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]

Analizadores automdicos para inmunoensayo de quimioluminiscencia Immu
F6/F6S de Medcaptain

[Procedimiento del andisis]

Reconstituya los controles siguiendo el procedimiento que se indica
continuacidn:

Vierta el disolvente de reconstitucién (3,0 ml/vial) por completo en cada vial de
control (Control L o Control H). T&pelo, sélelo y d&elo reposar durante 10
minutos. Agite el vial suavemente durante varias veces, evite la formacicn de
burbujas de aire. Espere hasta que los controles estén totalmente disueltos. Los
controles pueden dividirse en alTuotas en viales pequefds, etiquetarse y
almacenarse en condiciones adecuadas para su uso futuro. (Consulte
[Almacenamiento y vida (iil]). Cada al Tuota de controles puede utilizarse solo
una vez.

Consulte el cap iulo "Operacicdn" en el manual de instrucciones del analizador
para inmunoensayo de quimioluminiscencia si desea obtener informacicn
detallada sobre los andisis de control. Configure un procedimiento para las
pruebas de control, ingrese la informacién de los controles y seleccione
"Control" en el mentide prueba.

Pruebe el instrumento con dos niveles de controles de marcadores tumorales de
acuerdo con las regulaciones locales aplicables. Se recomienda encarecidamente
realizar un andisis de control cada vez que se cambie el lote de reactivo, cuando
se haya vuelto a calibrar el instrumento o despué& de realizar un servicio de
solucién 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.

[Interpretacidn de los resultados del andlisis]

Los resultados del andisis de control deben estar dentro de los rangos
espec ficos. Si los resultados estén fuera de los rangos 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 correccidn de la causa ra g, 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 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 | fuido.

(2) Los controles son polvo seco blanco o amarillo claro, sin abolladuras ni

rastros de liofilizaci&n incompleta.

(3) EI disolventq frlep(Fponstygia7 FFOUA PRI PRATAIRIM AT hay
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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 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
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 frasco

La homogeneidad dentro del frasco del control debe cumplir con el siguiente
requisito: CV<8,0 %.

4.2 Homogeneidad entre frascos

La homogeneidad entre frascos del control debe cumplir con el siguiente
requisito: CV<:5,0 %.

[Notas de atencicn]

1 Esto es solo para diagndticos in vitro.
2 Solo lo pueden utilizar profesionales.

3 Nunca utilice controles vencidos.

4 Evite agitar de forma brusca los controles y evite la formacién de burbujas.

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

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.
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.

[Interpretacidn de smbolos]

L mite de L
Fecha de fabricacin
temperatura
Dispositivo
médico de
NUmero de catdogo
IVD diagndtico in REF 9
vitro
LOT NUmero de i Consulte las
lote Instrucciones de uso
Fecha de Representante
i EC |REP autorizado en la
caducidad

Comunidad Europea

Este lado hacia

q

E = 1

. Marca CE
arriba
Identificador Cnico de
Fabricante U DI . ..
dispositivo
k* Riesgos
\ll biolcyicos
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[1] US Department of Health and Human Services. Biosafety in Microbiological

and Biomedical Laboratories. 5th ed. Washington, DC: US Government Printing
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Office; December 20009.
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Tel&ono: 400-809-3369
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