
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA RECONSTRUCCIÓN DE LA NACIÓN ARGENTINA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-005882-24-0

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-005882-24-0  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biodiagnóstico S.A.  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo/s 
Producto/s Médico/s para diagnóstico in vitro,Nombre descriptivo: Reactivo para determinación de cadenas 
livianas Kappa, Lambda , Multiple Calibrador , Múltiple Control por nefelometría.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico in vitro que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su 
autorización .

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº 145/98 y 
Disposición ANMAT Nº 2674/99 y normas complementarias.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus modificatorias.

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro, Nombre descriptivo: Reactivo para determinación de 
cadenas livianas Kappa, Lambda , Multiple Calibrador , Múltiple Control por nefelometría, de acuerdo con lo 
solicitado por Biodiagnóstico S.A. con los Datos Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2025-02490381-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1201-511 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre descriptivo: Reactivo para determinación de cadenas livianas Kappa, Lambda , Multiple Calibrador , 
Múltiple Control por nefelometría

Marca comercial: Goldsite

Modelos: 
1) Omlipo KAP kit 
2) Omlipo LAM kit 
3) Multiple Calibrator 
4) Multiple Control

Indicación/es de uso: 
1) Este producto se utiliza en el analizador de proteína específica Omlipo para la determinación cuantitativa de la 



cadena ligera Kappa (KAP) en suero humano como ayuda en el diagnóstico 
de metabolismo anormal de KAP por metodología nefelométrica 
2) Este producto se utiliza en el analizador de proteína específica Omlipo para la determinación cuantitativa de la 
cadena ligera Lambda (LAM) en suero humano como ayuda en el diagnóstico 
de metabolismo anormal de LAM por metodología nefelométrica 
3) El Calibrador Múltiple está destinado para su uso en los 
Analizadores de Proteínas Específicas Goldsite Modelo Omlipo para la calibración de inmunoglobulina A (IgA), 
inmunoglobulina G (IgG), inmunoglobulina M (IgM), albúmina (ALB),microalbúmina (mALB), prealbúmina 
(PAB), a1 glicoproteína ácida (AAG), a2 macroglobulina (AMG), transferrina (TRF), haptoglobina (HPT), 
antitrombina III (AT3), complemento 3 (C3), complemento 4 (C4), inhibidor de C1 (C1IN), a1 antitripsina 
(AAT), ceruloplasmina (CER), cadena ligera ? (KAP) y cadena ligera ? (LAM). 
4) El Control Múltiple está diseñado para usarse con los Analizadores de Proteínas Específicas Goldsite , Modelo 
Omlipo en el control de calidad de inmunoglobulina A (IgA), 
inmunoglobulina G (IgG), inmunoglobulina M (IgM), albúmina (ALB), prealbúmina (PAB) y glicoproteína ácida 
a1 (AAG). , a2 macroglobulina (AMG), transferrina (TRF), haptoglobina (HPT), antitrombina III (AT3), 
complemento 3 (C3), complemento 4 (C4), inactivador C1 (C1IN), a1 antitripsina (AAT), cadena ligera ? (KAP), 
cadena ligera ? (LAM), antiestreptolisina O (ASO), factor reumatoide (RF), proteína C reactiva (PCR) y ensayos 
de ß2 microglobulina (BMG).

Forma de presentación: 1) Caja por 50 determinaciones . Contiene un cartucho con 1 ml 
2) Caja por 50 determinaciones . Contiene un cartucho con 1 ml 
3) Se presenta en una caja con 1 envase por 0,5 ml . Suficiente para 12 calibraciones en promedio 
4) Se presenta en caja con 1 envase por 0,5 ml (12 determinaciones promedio) .

Período de vida útil y condición de conservación: Para todos los productos 12 meses / 2°C a 8°C

Nombre del fabricante: 
Fabricante Legal y Real 
Goldsite Diagnostics Inc.

Lugar de elaboración: 
N° 1001, Building N° 1, Goldsite Mansion, N° 9, Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District , Shenzhen 518122 , 
República Popular China

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 
N° 1-0047-3110-005882-24-0

N° Identificatorio Trámite: 61347
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Omlipo
KAP Kit

Para la determinación de la cadena ligera Kappa

No. Catálogo OP44050

1. Aplicación
Este producto se utiliza en el analizador de proteína específica
Omlipo para la determinación cuantitativa de la cadena ligera
Kappa (KAP) en suero humano como ayuda en el diagnóstico
de metabolismo anormal de KAP.

2. Resumen
La inmunoglobulina consta de dos cadenas pesadas y dos
cadenas ligeras. Hay dos tipos de cadenas ligeras: kappa y
lambda, con una relación de aproximadamente 2:1. Estas
proteínas son producidas por células plasmáticas. Con los
trastornos de las células plasmáticas, como el mieloma múltiple
(MM), una célula plasmática se vuelve neoplásica y produce
grandes cantidades del mismo tipo de inmunoglobulina
monoclonal anormal, que puede ser una cadena ligera kappa o
lambda. Estos trastornos también pueden provocar un
aumento de las cadenas ligeras en la orina, lo que causa daño
renal. Como resultado, las pruebas de cadenas ligeras en
sangre u orina pueden usarse para detectar el exceso de
cadenas ligeras y cambios en la ración de producción de kappa
y lambda, lo que ayuda a diagnosticar el trastorno de las
células plasmáticas y monitorear el tratamiento.
Las cadenas ligeras pueden aumentar en pacientes que
padecen enfermedades autoinmunes, infección, tumor,
hepatitis aguda y crónica, cirrosis hepática, etc., aumentando
simultáneamente las cadenas kappa y lambda. También se
observa un aumento simultáneo de las cadenas kappa y
lambda en la orina en pacientes con enfermedades
autoinmunes, nefropatía y diabetes.

3. Principio de la prueba
Se aplica inmunonefelometría. Este método mide la luz
dispersada por los inmunocomplejos insolubles formados entre
KAP en la muestra y sus anticuerpos específicos, y la cantidad
de luz dispersada es directamente proporcional a la
concentración de KAP cuando el antisuero está en exceso. La
concentración de KAP se calcula automáticamente por
referencia a una curva de calibración almacenada en el
instrumento.

4. Componentes del Kit
Omlipo KAP Kit

Cat. No. Paquete
Código de

componentes
Nombre Volumen/Cantidad

OP44050 50T DA044
Antisuero
KAP

1,0 mL

5. Materiales necesarios pero no suministrados
5.1 Analizador de Proteínas Específicas (Modelo: Omlipo)
5.2 Accesorios de Omlipo

Solución A (Cat. No.: AL00118: 1 × 180 mL)
Solución B (Cat. No.: BL00230: 1 × 300 mL)
Solución C (Cat. No.: CL00318: 1 × 180 mL)
Cubetas de Reacción
(Cat. No.: OARC100/OARC200: 100T/200T)

Cubetas de dilución
(Cat. No.: OADC100/OADC200: 100T/200T)

5.3 Dispositivos para la recolección de muestras
5.4 Calibrador Múltiple (Cat. No.: SPBZ105: 1 × 0,5mL)
5.5 Control Múltiple (Cat. No.: SPDM205: 1 × 0,5 mL)

6. Almacenamiento y estabilidad
Almacene el antisuero entre 2 y 8 °C. El antisuero sin abrir es
estable hasta la fecha de caducidad etiquetada en el vial. Una
vez abiertos, es estable durante 30 días.

7. Recolección y preparación de la muestra
Se pueden utilizar muestras de suero fresco. Las muestras se
pueden conservar entre 2 y 8 °C hasta 72 horas. Las muestras
se pueden conservar durante más tiempo a -20 °C o por debajo
de esa temperatura. No congele y descongele las muestras
más de una vez. La prueba de los siguientes tipos de muestras
puede resultar en valores engañosos:
7.1 Las muestras altamente lipémicas, turbias y hemolizadas

no son adecuadas para realizar pruebas nefelométricas y
no deben utilizarse excepto que se hayan centrifugado o
preparado con anticipación. Si el fondo es demasiado
turbio para aclararlo, considere métodos de medición
alternativos.

7.2 Las pruebas de muestras que contienen paraproteínas o
complejos inmunes circulantes pueden dar como
resultado valores engañosos debido a la luz dispersada
inespecíficamente generada.

8. Procedimiento de análisis
8.1 Preparación del Reactivo: Retire la tapa del Antisuero

KAP y colóquelo en el disco de reactivos. Cierre la tapa
del disco de reactivos. La información del reactivo se
detectará automáticamente y se mostrará en la interfaz
principal de "Disco de Reactivos".

8.2 Coloque el calibrador/control/muestras en el disco de
muestras.

8.3 Calibración. Haga clic en Pedido de calibración en la
interfaz principal.
→ Solicitar Calibración
→ Seleccione KAP
→ Seleccione Posición del calibrador
→ Seleccione Tipo de tubo
→ Ingrese la concentración de KAP del Calibrador Múltiple
→ Agregar solicitud. La información relacionada se
mostrará en la lista de tareas.
→ Confirmar
→ Comenzar. El instrumento comenzará a calibrarse.

8.4 Prueba de control. Haga clic en QC en la interfaz
principal.
→ Solicitar control
→ Seleccione Posición de control
→ Ingrese información relacionada con el Control Múltiple
(incluyendo el nombre del control, el lote, el nivel y el tipo
de tubo).
→ Agregar control. La información relacionada se
mostrará en la lista de control.
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→ Confirmar. El analizador entrará a la interfaz de
solicitud de prueba.
→ Haga clic en KAP
→ Seleccione Posición del control
→ Ingrese la concentración de KAP del Control Múltiple
(incluyendo las concentraciones de los límites superior e
inferior).
→ Agregar solicitud. La información relacionada se
mostrará en la lista de tareas.
→ Confirmar
→ Comenzar. Se iniciará la prueba.

8.5 Prueba de muestra. Haga clic en Prueba de muestra en
la interfaz principal.
→ Crear
→ Seleccione Posición de muestra
→ Ingrese la información de la muestra (incluyendo el
número de muestra, tipo de muestra y tipo de tubo)
→ Agregar muestra. La información de la muestra se
mostrará en la lista de muestras.
→ Confirmar. El analizador entrará a la interfaz de
solicitud de prueba.
→ Haga clic en KAP
→ Seleccione Posición de muestra
→ Agregar solicitud. La información relacionada se
mostrará en la lista de tareas.
→ Confirmar
→ Comenzar. Se iniciará la prueba.

9. Control de calidad
De acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio, los
usuarios deberán ejecutar controles con cada lote de muestras.
Los resultados de ese control deberán estar dentro del rango
de validez rotulado en el vial de control.

10. Exceso de antígeno
Muestras con concentraciones inferiores a 110 g/L no
resultarán como resultado un exceso de antígeno. Si la
concentración es superior a 110 g/L, los resultados serán
engañosamente bajos.

11. Rango de referencia
11.1 El rango de referencia esperado de suero KAP de adultos

sanos es: 2,0 - 4,4 g / L. El rango de referencia esperado
puede variar según la edad, el sexo, la dieta y la
ubicación geográfica. Cada laboratorio debe determinar
sus propios valores esperados según lo dicten las buenas
prácticas de laboratorio.

11.2 El diagnóstico y tratamiento no solo dependerán de la
determinación de KAP. Se deben tener en cuenta los
síntomas clínicos y otros datos de laboratorio de los
pacientes correspondientes.

12. Desempeño
12.1 Precisión: CV dentro del lote ≤ 10%, rango relativo entre

lotes R dentro ± 20%
12.2 Exactitud: Desviación relativa B dentro de ± 20%

12.3 Rango lineal: entre 0,88 – 12,20 g/L, el coeficiente de
correlación ≥ 0,99, y la desviación lineal dentro de ± 20%.

13. Precauciones y advertencias
13.1 Los reactivos son solo para uso en diagnóstico in vitro.
13.2 Los reactivos solo pueden ser utilizados por personal

capacitado con buenas prácticas de laboratorio y el
procedimiento indicado debe seguirse estrictamente.

13.3 Todos los antisueros han sido probados para ser
negativos a HBsAg, negativos a anticuerpos contra HIV
(1 & 2), y negativos a anticuerpos contra HCV. Sin
embargo, ninguno de los métodos de prueba puede
asegurar la ausencia absoluta de agentes infecciosos en
los productos sanguíneos, por lo que se debe tratar los
productos sanguíneos como controles y antisueros como
si fueran materiales potencialmente infecciosos.

13.4 Todos los reactivos del kit contienen azida sódica como
conservante. Tenga cuidado al manipularlos. Evite la
ingestión o el contacto de los reactivos con la piel o las
mucosas. Si se produce el contacto, lávese con
abundante agua y consulte a un médico. La azida puede
formar compuestos metálicos explosivos en las tuberías
de plomo o cobre. Al desechar estos reactivos,
asegúrese de enjuagarlos con abundante agua para
evitar la acumulación de azida.

13.5 Todos los componentes de este kit son exclusivos de
Omlipo. Los reactivos de lotes diferentes no son
intercambiables. Los resultados pueden no ser confiables
si se mezclan o utilizan reactivos de lotes diferentes.

14. Símbolos

Fecha de
Vencimiento Número de Catálogo

Fecha de
Fabricación Fabricante

Número del Lote Consultar
instrucciones de uso

Dispositivo
médico de

diagnóstico in
vitro

Representante
autorizado en la

Comunidad Europea

Límite de
Temperatura

Goldsite Diagnostics Inc.
No. 1001, Building No.1, GOLDSITE Mansion,
No. 9 Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District,
Shenzhen, 518122 China
Tel: 86 755 26890807
Fax: 86 755 26890799

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
C/ Horacio Lengo No 18, CP 29006, Málaga-Spain
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Omlipo
LAM Kit

Para la determinación de la cadena ligera Lambda

No. Catálogo OP45050

1. Aplicación
Este producto se utiliza en el analizador de proteína específica
Omlipo para la determinación cuantitativa de la cadena ligera
Lambda (LAM) en suero humano como ayuda en el diagnóstico
de metabolismo anormal de LAM.

2. Resumen
La inmunoglobulina consta de dos cadenas pesadas y dos
cadenas ligeras. Hay dos tipos de cadenas ligeras: kappa y
lambda, con una relación de aproximadamente 2: 1. Estas
proteínas son producidas por células plasmáticas. Con los
trastornos de las células plasmáticas, como el mieloma múltiple
(MM), una célula plasmática se vuelve neoplásica y produce
grandes cantidades del mismo tipo de inmunoglobulina
monoclonal anormal, que puede ser una cadena ligera kappa o
lambda. Estos trastornos también pueden provocar un
aumento de las cadenas ligeras en la orina, lo que causa daño
renal. Como resultado, las pruebas de cadenas ligeras en
sangre u orina pueden usarse para detectar el exceso de
cadenas ligeras y cambios en la ración de producción de kappa
y lambda, lo que ayuda a diagnosticar el trastorno de las
células plasmáticas y monitorear el tratamiento.
Las cadenas ligeras pueden aumentar en pacientes que
padecen enfermedades autoinmunes, infección, tumor,
hepatitis aguda y crónica, cirrosis hepática, etc., aumentando
simultáneamente las cadenas kappa y lambda. También se
observa un aumento simultáneo de las cadenas kappa y
lambda en la orina en pacientes con enfermedades
autoinmunes, nefropatía y diabetes.

3. Principio de la prueba
Se aplica inmunonefelometría. Este método mide la luz
dispersada por los inmunocomplejos insolubles formados entre
LAM en la muestra y sus anticuerpos específicos, y la cantidad
de luz dispersada es directamente proporcional a la
concentración de LAM cuando el antisuero está en exceso. La
concentración de LAM se calcula automáticamente por
referencia a una curva de calibración almacenada en el
instrumento.

4. Componentes del Kit
Omlipo LAM Kit

Cat. No. Paquete
Código de

componentes
Nombre Volumen/Cantidad

OP45050 50T DA045
Antisuero
LAM

1,0 mL

5. Materiales necesarios pero no suministrados
5.1 Analizador de Proteínas Específicas (Modelo: Omlipo)
5.2 Accesorios de Omlipo

Solución A (Cat. No.: AL00118: 1 × 180 mL)
Solución B (Cat. No.: BL00230: 1 × 300 mL)
Solución C (Cat. No.: CL00318: 1 × 180 mL)
Cubetas de Reacción
(Cat. No.: OARC100/OARC200: 100T/200T)

Cubetas de dilución
(Cat. No.: OADC100/OADC200: 100T/200T)

5.3 Dispositivos para la recolección de muestras
5.4 Calibrador Múltiple (Cat. No.: SPBZ105: 1 × 0,5 mL)
5.5 Control Múltiple (Cat. No.: SPDM205: 1 × 0,5 mL)

6. Storage and Stability
Almacene el antisuero entre 2 y 8 °C. El antisuero sin abrir es
estable hasta la fecha de caducidad etiquetada en el vial. Una
vez abiertos, es estable durante 30 días.

7. Recolección y preparación de la muestra
Se pueden utilizar muestras de suero fresco. Las muestras se
pueden conservar entre 2 y 8 °C hasta 72 horas. Las muestras
se pueden conservar durante más tiempo a -20 °C o por debajo
de esa temperatura. No congele y descongele las muestras
más de una vez. La prueba de los siguientes tipos de muestras
puede resultar en valores engañosos:
7.1 Las muestras altamente lipémicas, turbias y hemolizadas

no son adecuadas para realizar pruebas nefelométricas y
no deben utilizarse excepto que se hayan centrifugado o
preparado con anticipación. Si el fondo es demasiado
turbio para aclararlo, considere métodos de medición
alternativos.

7.2 Las pruebas de muestras que contienen paraproteínas o
complejos inmunes circulantes pueden dar como
resultado valores engañosos debido a la luz dispersada
inespecíficamente generada.

8. Procedimiento de análisis
8.1 Preparación del Reactivo: Retire la tapa del Antisuero

LAM y colóquelo en el disco de reactivos. Cierre la tapa
del disco de reactivos. La información del reactivo se
detectará automáticamente y se mostrará en la interfaz
principal de "Disco de Reactivos".

8.2 Coloque el calibrador/control/muestras en el disco de
muestras.

8.3 Calibración. Haga clic en Pedido de calibración en la
interfaz principal.
→ Solicitar Calibración
→ Seleccione LAM
→ Seleccione Posición del calibrador
→ Seleccione Tipo de tubo
→ Ingrese la concentración de LAM del Calibrador Múltiple
→ Agregar solicitud. La información relacionada se
mostrará en la lista de tareas.
→ Confirmar
→ Comenzar. El instrumento comenzará a calibrarse.

8.4 Prueba de control. Haga clic en QC en la interfaz
principal.
→ Solicitar control
→ Seleccione Posición de control
→ Ingrese información relacionada con el Control Múltiple
(incluyendo el nombre del control, el lote, el nivel y el tipo
de tubo).
→ Agregar control. La información relacionada se
mostrará en la lista de control.
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→ Confirmar. El analizador entrará a la interfaz de
solicitud de prueba.
→ Haga clic en LAM
→ Seleccione Posición del control
→ Ingrese la concentración de LAM del Control Múltiple
(incluyendo las concentraciones de los límites superior e
inferior).
→ Agregar solicitud. La información relacionada se
mostrará en la lista de tareas.
→ Confirmar
→ Comenzar. Se iniciará la prueba.

8.5 Prueba de muestra. Haga clic en Prueba de muestra en
la interfaz principal.
→ Crear
→ Seleccione Posición de muestra
→ Ingrese la información de la muestra (incluyendo el
número de muestra, tipo de muestra y tipo de tubo)
→ Agregar muestra. La información de la muestra se
mostrará en la lista de muestras.
→ Confirmar. El analizador entrará a la interfaz de
solicitud de prueba.
→ Haga clic en LAM
→ Seleccione Posición de muestra
→ Agregar solicitud. La información relacionada se
mostrará en la lista de tareas.
→ Confirmar
→ Comenzar. Se iniciará la prueba.

9. Quality Control
De acuerdo con las buenas prácticas de laboratorio, los
usuarios deberán ejecutar controles con cada lote de muestras.
Los resultados de ese control deberán estar dentro del rango
de validez proporcionado con el control.

10. Exceso de antígenos
Muestras con concentraciones inferiores a 60 g/L no resultarán
como resultado un exceso de antígeno. Si la concentración es
superior a 60 g/L, los resultados serán engañosamente bajos.

11. Rango de referencia
11.1 El rango de referencia esperado de suero LAM de adultos

sanos es: 1,10 - 2,40 g / L. El rango de referencia
esperado puede variar según la edad, el sexo, la dieta y la
ubicación geográfica. Cada laboratorio debe determinar
sus propios valores esperados según lo dicten las buenas
prácticas de laboratorio.

12.2 El diagnóstico y tratamiento no solo dependerán de la
determinación de LAM. Se deben tener en cuenta los
síntomas clínicos y otros datos de laboratorio de los
pacientes correspondientes.

12. Desempeño
12.1 Precisión: CV dentro del lote ≤ 10%, rango relativo entre

lotes R dentro ± 20%
12.2 Exactitud: Desviación relativa B dentro de ± 20%

12.3 Rango lineal: entre 0,65 – 7,10 g/L, el coeficiente de
correlación ≥ 0,99, y la desviación lineal dentro de ± 20%.

13. Precauciones y advertencias
13.1 Los reactivos son solo para uso en diagnóstico in vitro.
13.2 Los reactivos solo pueden ser utilizados por personal

capacitado con buenas prácticas de laboratorio y el
procedimiento indicado debe seguirse estrictamente.

13.3 Todos los antisueros han sido probados para ser
negativos a HBsAg, negativos a anticuerpos contra HIV
(1 & 2), y negativos a anticuerpos contra HCV. Sin
embargo, ninguno de los métodos de prueba puede
asegurar la ausencia absoluta de agentes infecciosos en
los productos sanguíneos, por lo que se debe tratar los
productos sanguíneos como controles y antisueros como
si fueran materiales potencialmente infecciosos.

13.4 Todos los reactivos del kit contienen azida sódica como
conservante. Tenga cuidado al manipularlos. Evite la
ingestión o el contacto de los reactivos con la piel o las
mucosas. Si se produce el contacto, lávese con
abundante agua y consulte a un médico. La azida puede
formar compuestos metálicos explosivos en las tuberías
de plomo o cobre. Al desechar estos reactivos,
asegúrese de enjuagarlos con abundante agua para
evitar la acumulación de azida.

13.5 Todos los componentes de este kit son exclusivos de
Omlipo. Los reactivos de lotes diferentes no son
intercambiables. Los resultados pueden no ser confiables
si se mezclan o utilizan reactivos de lotes diferentes.
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Calibrador Múltiple
Cat. No. SPBZ105

Intended use
El Calibrador Múltiple está destinado para su uso en los
Analizadores de Proteínas Específicas Goldsite para la
calibración de inmunoglobulina A (IgA), inmunoglobulina
G (IgG), inmunoglobulina M (IgM), albúmina (ALB),
microalbúmina (mALB), prealbúmina (PAB), α1
glicoproteína ácida (AAG), α2 macroglobulina (AMG),
transferrina (TRF), haptoglobina (HPT), antitrombina III
(AT3), complemento 3 (C3), complemento 4 (C4),
inhibidor de C1 (C1IN), α1 antitripsina (AAT),
ceruloplasmina (CER), cadena ligera κ (KAP) y cadena
ligera λ (LAM).

Composición
El Calibrador Múltiple está preparado a partir de plasma
humano. El Calibrador Múltiple contiene los siguientes
analitos: inmunoglobulina A, inmunoglobulina G,
inmunoglobulina M, albúmina, prealbúmina, α1
glicoproteína ácida, α2 macroglobulina, transferrina,
haptoglobina, antitrombina III, complemento 3,
complemento 4, inhibidor de C1, α1 antitripsina,
ceruloplasmina, cadena ligera κ y cadena ligera λ. Se han
asignado concentraciones para estos analitos.

Paquete
REF SPBZ105: 1 x 0,5 mL

Almacenamiento y estabilidad
El Calibrador Múltiple sin abrir almacenado a 2 - 8 °C es
estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la
etiqueta.
Una vez abierto, el Calibrador Múltiple debe taparse
herméticamente y almacenarse entre 2 y 8 °C después
de cada uso. En estas condiciones, el Calibrador Múltiple
abierto es estable durante 30 días.

Instrucciones de uso
El Calibrador Múltiple es líquido y está listo para usar.
Antes de la calibración, deje que el calibrador alcance la
temperatura ambiente (incube a temperatura ambiente
durante 30 minutos) y agite suavemente el frasco para
mezclar bien el contenido. Para obtener pasos detallados
de calibración e información adicional, consulte las
instrucciones de uso (IFUs) de los ensayos respectivos.

Precauciones y advertencias
Sólo para uso diagnóstico in vitro.
Para uso profesional.
No ingerir ni tragar.
Cada donación individual destinada a usarse en la
preparación del producto fue analizada para detectar el
antígeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg), el virus
de la hepatitis C (VHC) y el VIH-1 y el VIH-2 mediante las
pruebas requeridas por la FDA. Para su fabricación sólo
se utilizaron donaciones con resultados negativos. Sin
embargo, cada producto y/o muestra obtenida de fluidos
corporales humanos debe manipularse con el cuidado

adecuado de acuerdo con los procedimientos
recomendados para materiales biopeligrosos, ya que
nunca se puede probar la ausencia de agentes
infecciosos.

Valores asignados
Referirse al adjunto.
Los valores asignados de AT3, C1IN, CER, KAP y LAM
son rastreables a material estándar de Siemens. Los
valores asignados de otros analitos son rastreables a
ERM-DA470k/IFCC.
Todos los valores se obtuvieron utilizando el analizador
de proteínas específico de Goldsite junto con sus
respectivos kits.
El valor es específico de cada lote y se obtuvo de
acuerdo con las instrucciones de uso (IFUs) de los
ensayos de proteínas específicos de Goldsite.

Símbolos
Fecha de

Vencimiento
Número de
Catálogo

Fecha de
Fabricación

Fabricante

Número del
Lote

Consultar
instrucciones de

uso
Dispositivo
médico de

diagnóstico in
vitro

Representante
autorizado en la
Comunidad
Europea

Límite de
Temperatura

Goldsite Diagnostics Inc.
No. 1001, Building No.1, GOLDSITE Mansion,
No. 9 Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District,
Shenzhen, 518122 China
Tel: 86 755 26890807
Fax: 86 755 26890799

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
C/ Horacio Lengo No 18, CP 29006, Málaga-Spain



Goldsite Diagnostics Inc.

Adjunto: Valores asignados
Número de lote:

Modelo Prueba Unidad Valor Asignado

Omlipo

IgA g/L

IgG g/L

IgM g/L

ALB g/L

mALB mg/L

PAB g/L

AAG g/L

AMG g/L

TRF g/L

HPT g/L

CER g/L

AT3 g/L

KAP g/L

LAM g/L

C3 g/L

C4 g/L

C1IN g/L

AAT g/L



Goldsite Diagnostics Inc.

Version: V1 1 IFU4555350

Control Múltiple
Cat. No. SPDM205

Uso previsto
El Control Múltiple está diseñado para usarse con los
Analizadores de Proteínas Específicas Goldsite en el
control de calidad de inmunoglobulina A (IgA),
inmunoglobulina G (IgG), inmunoglobulina M (IgM),
albúmina (ALB), prealbúmina (PAB) y glicoproteína ácida
α1 (AAG). , α2 macroglobulina (AMG), transferrina (TRF),
haptoglobina (HPT), antitrombina III (AT3), complemento
3 (C3), complemento 4 (C4), inactivador C1 (C1IN), α1
antitripsina (AAT), cadena ligera κ (KAP), cadena ligera λ
(LAM), antiestreptolisina O (ASO), factor reumatoide (RF),
proteína C reactiva (PCR) y ensayos de β2
microglobulina (BMG).

Composición
El control múltiple se prepara a partir de plasma humano.
El control múltiple contiene los siguientes analitos:
inmunoglobulina A, inmunoglobulina G, inmunoglobulina
M, albúmina, prealbúmina, glicoproteína ácida α1,
macroglobulina α2, transferrina, haptoglobina,
antitrombina III, complemento 3, complemento 4,
inactivador C1, antitripsina α1, cadena ligera κ, Cadena
ligera λ, Anti-Estreptolisina O, factor reumatoide, Proteína
C Reactiva y β2 microglobulina. Se han asignado las
concentraciones de estos analitos.

Paquete
REF SPDM205: 1 x 0,5 mL

Almacenamiento y estabilidad
El control múltiple sin abrir almacenado a 2 - 8 °C es
estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la
etiqueta.
Una vez abierto, el control múltiple debe taparse
herméticamente y almacenarse entre 2 y 8 °C después
de cada uso. En estas condiciones, el control múltiple
abierto es estable durante 30 días.

Instrucciones de uso
El control múltiple es líquido y está listo para usar.
Antes de la prueba, equilibre el control múltiple a
temperatura ambiente de 18 - 32 °C.
Mezcle bien y suavemente el contenido.
Para conocer los pasos detallados de control de calidad,
consulte las instrucciones de uso de los respectivos
ensayos.

Precauciones y advertencias
Sólo para uso diagnóstico in vitro.
Para uso profesional.
No ingerir ni tragar.
El producto ha sido determinado como negativo para
HBsAg, anticuerpos contra HIV-1 y HIV-2, negativo para
el virus de la hepatitis C (HCV) y sífilis TP negativa. Sin
embargo, no existe un método para asegurar que no
haya una fuente de infección, por lo que debe ser tratado
como una posible fuente de infección.

Valores asignados
Referirse al adjunto.
Los valores asignados y los rangos aceptables son
específicos del lote. Asegúrese de que el número de lote
en el vial de control sea el mismo que el que figura en el
archivo adjunto.
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Adjunto: Valores asignados
Número de lote:

Modelo Prueba Unidad Valor objetivo Límite Superior Límite Inferior

Omlipo

IgA g/L

IgG g/L

IgM g/L

ALB g/L

PAB g/L

AAG g/L

AMG g/L

TRF g/L

HPT g/L

AT3 g/L

C3 g/L

C4 g/L

C1IN g/L

AAT g/L

KAP g/L

LAM g/L

ASO IU/mL

RF IU/mL

CRP mg/L

BMG mg/L
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Version: V1 3 IFU4555350

Modelo Prueba Unidad Valor objetivo Límite Superior Límite Inferior

GPP-100

IgA g/L

IgG g/L

IgM g/L

TRF g/L

C3 g/L

C4 g/L

KAP g/L

LAM g/L

ASO IU/mL

RF IU/mL

CRP mg/L

BMG mg/L



Omlipo KAP Kit

OP44050

03044yymmdd

yyyy/mm/dd

yyyy/mm/dd

Externo Interno

REF

LOT

∑ 50T

8℃

2℃

IVD

EC REP
CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.

C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Málaga-Spain

Omlipo KAP Antiserum

DA044

03044yymmdd

yyyy/mm/dd

REF

LOT
8℃

2℃

IVDVolume: 1.0 mL

yyyy/mm/dd

Manufacturer: Goldsite Diagnostics Inc
Address: 1001, Building N° 1, Goldsite Mansion,N° 9 
Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District, Shenzhen,
China,518122
MADE IN CHINA

IMPOR: Biodiagnóstico SA
Ing. Huergo 1437 PB I CABA
D.T. LAURA MERCAPIDE NM6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-511
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

IMPOR: Biodiagnóstico SA
Ing. Huergo 1437 PB I CABA
D.T. LAURA MERCAPIDE NM6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-511
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PROYECTO DE ROTULOS



Omlipo LAM Kit

OP45050

03045yymmdd

yyyy/mm/dd

yyyy/mm/dd

Externo Interno

REF

LOT

∑ 50T

8℃

2℃

IVD

EC REP
CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.

C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Málaga-Spain

Omlipo LAM Antiserum

DA045

03045yymmdd

yyyy/mm/dd

REF

LOT
8℃

2℃

IVDVolume: 1.0 mL

yyyy/mm/dd

Manufacturer: Goldsite Diagnostics Inc
Address: 1001, Building N° 1, Goldsite Mansion,N° 9 
Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District, Shenzhen,
China,518122
MADE IN CHINA

IMPOR: Biodiagnóstico SA
Ing. Huergo 1437 PB I CABA
D.T. LAURA MERCAPIDE NM6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-511
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO



Externo

Multiple Calibrator

yyyymmdd

yyyy/mm/dd

LOT

1 × 0.5 mL 

yyyy/mm/dd
8℃

2℃

EC REP CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.

C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Málaga-Spain

Interno
REF SPBZ105

∑ IVD

Multiple Calibrator

SPBZ105

yyyymmdd

yyyy/mm/dd

REF

LOT
8℃

2℃

IVDVolume: 0.5 mL

yyyy/mm/dd

Manufacturer: Goldsite Diagnostics Inc
Address: 1001, Building N° 1, Goldsite Mansion,N° 9 
Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District, Shenzhen,
China,518122
MADE IN CHINA

IMPOR: Biodiagnóstico SA
Ing. Huergo 1437 PB I CABA
D.T. LAURA MERCAPIDE NM6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-511
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO



InternoExterno

Multiple Control

yyyymmdd

yyyy/mm/dd

LOT

1 × 0.5 mL

yyyy/mm/dd
8℃

2℃

EC REP CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.

C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Málaga-Spain

REF SPDM205

∑ IVD

Multiple Control

SPDM205

yyyymmdd

yyyy/mm/dd

REF

LOT
8℃

2℃

IVDVolume: 0.5 mL

yyyy/mm/dd

Manufacturer: Goldsite Diagnostics Inc
Address: 1001, Building N° 1, Goldsite Mansion,N° 9 
Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District, Shenzhen,
China,518122
MADE IN CHINA

IMPOR: Biodiagnóstico SA
Ing. Huergo 1437 PB I CABA
D.T. LAURA MERCAPIDE NM6108
AUT POR ANMAT N° PM-1201-511
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Nº 1-0047-3110-005882-24-0  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Biodiagnóstico S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivo para determinación de cadenas livianas Kappa, Lambda , Multiple Calibrador , 
Múltiple Control por nefelometría

Marca comercial: Goldsite

Modelos: 
1) Omlipo KAP kit 
2) Omlipo LAM kit 
3) Multiple Calibrator 
4) Multiple Control



Indicación/es de uso: 
1) Este producto se utiliza en el analizador de proteína específica Omlipo para la determinación cuantitativa de la 
cadena ligera Kappa (KAP) en suero humano como ayuda en el diagnóstico 
de metabolismo anormal de KAP por metodología nefelométrica 
2) Este producto se utiliza en el analizador de proteína específica Omlipo para la determinación cuantitativa de la 
cadena ligera Lambda (LAM) en suero humano como ayuda en el diagnóstico 
de metabolismo anormal de LAM por metodología nefelométrica 
3) El Calibrador Múltiple está destinado para su uso en los 
Analizadores de Proteínas Específicas Goldsite Modelo Omlipo para la calibración de inmunoglobulina A (IgA), 
inmunoglobulina G (IgG), inmunoglobulina M (IgM), albúmina (ALB),microalbúmina (mALB), prealbúmina 
(PAB), a1 glicoproteína ácida (AAG), a2 macroglobulina (AMG), transferrina (TRF), haptoglobina (HPT), 
antitrombina III (AT3), complemento 3 (C3), complemento 4 (C4), inhibidor de C1 (C1IN), a1 antitripsina 
(AAT), ceruloplasmina (CER), cadena ligera ? (KAP) y cadena ligera ? (LAM). 
4) El Control Múltiple está diseñado para usarse con los Analizadores de Proteínas Específicas Goldsite , Modelo 
Omlipo en el control de calidad de inmunoglobulina A (IgA), 
inmunoglobulina G (IgG), inmunoglobulina M (IgM), albúmina (ALB), prealbúmina (PAB) y glicoproteína ácida 
a1 (AAG). , a2 macroglobulina (AMG), transferrina (TRF), haptoglobina (HPT), antitrombina III (AT3), 
complemento 3 (C3), complemento 4 (C4), inactivador C1 (C1IN), a1 antitripsina (AAT), cadena ligera ? (KAP), 
cadena ligera ? (LAM), antiestreptolisina O (ASO), factor reumatoide (RF), proteína C reactiva (PCR) y ensayos 
de ß2 microglobulina (BMG).

Forma de presentación: 1) Caja por 50 determinaciones . Contiene un cartucho con 1 ml 
2) Caja por 50 determinaciones . Contiene un cartucho con 1 ml 
3) Se presenta en una caja con 1 envase por 0,5 ml . Suficiente para 12 calibraciones en promedio 
4) Se presenta en caja con 1 envase por 0,5 ml (12 determinaciones promedio) .

Período de vida útil: Para todos los productos 12 meses / 2°C a 8°C

Nombre del fabricante: 
Fabricante Legal y Real 
Goldsite Diagnostics Inc.

Lugar de elaboración: 
N° 1001, Building N° 1, Goldsite Mansion, N° 9, Rongtian Road, Kengzi, Pingshan District , Shenzhen 518122 , 
República Popular China

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 1201-511 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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