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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-003530-25-3

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOARS S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores 'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Inmunoensayos guimioluminiscentes indirectos (CLIA) para determinacion de anticuerpos
especificos frente a Chlamydia trachomatis

Marca comercia: VIRCELL

Modelos.

1) CHLAMYDIA TRACHOMATISVIRCLIA IgA MONOTEST
2) CHLAMYDIA TRACHOMATISVIRCLIA 1gG MONOTEST
3) CHLAMYDIA TRACHOMATIS VIRCLIA IgM MONOTEST

Indicacién/es de uso:
1) Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA) para determinar anticuerpos IgA especificos frente a



Chlamydia trachomatis en suero/plasma humano. Este producto es un andlisis cualitativo y automatizado,
destinado para ser usado como ayuda al diagnéstico.

2) Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA) para determinar anticuerpos 1gG especificos frente a
Chlamydia trachomatis en suero/plasma humano. Este producto es un andlisis cualitativo y automatizado,
destinado para ser usado como ayuda al diagnéstico.

3) Inmunoensayo quimioluminiscente indirecto (CLIA) para determinar anticuerpos IgM especificos frente a
Chlamydia trachomatis en suero/plasma humano. Este producto es un andlisis cualitativo y automatizado,
destinado para ser usado como ayuda al diagndstico.

Forma de presentacion: 1) 24 tests.

Contiene:

VIRCLIA CHLAMYDIA TRACHOMATIS IgA MONODOSE: 24 monodosis con 3 pocillos de reaccion y 5
pocillos de reactivos con la siguiente composicion:

Pocillos A, B, C: Pocillos de reaccidn; pocillos recubiertos con antigeno COMP (Complexes of Outer Membrane
Proteins) de C. trachomatis. Contiene antigeno inactivado.

Pocillo D: Conjugado: dilucion de globulina anti-IgA humana conjugada con peroxidasa'y 2-Metil-2H-isotiazol-
3-onay 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano como conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros. tampon fosfatos con estabilizante de proteinas, sorbente de 1gG humanay 2-
Metil-2H-isotiazol-3-onay 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano como conservante.

Pocillo F: Calibrador: suero positivo diluido y 2-Metil-2H-isotiazol-3-ona y 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano como
conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: contiene perdxido.

Pocillo H: Componente A de sustrato: contiene luminol.

2) 24 tests.

Contiene:

VIRCLIA CHLAMYDIA TRACHOMATIS IgG MONODOSE: 24 monodosis con 3 pocillos de reaccion y 5
pocillos de reactivos con la siguiente composicion:

Pocillos A, B, C: Pocillos de reaccion; pocillos recubiertos con antigeno COMP (Complexes of Outer Membrane
Proteins) de C. trachomatis. Contiene antigeno inactivado.

Pocillo D: Conjugado: dilucion de globulina anti-lgG humana conjugada con peroxidasa y 2-Metil-2H-isotiazol -
3-onay 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano como conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros: tampon fosfatos con estabilizante de proteinasy 2-Metil-2H-isotiazol-3-onay 5-
bromo-5-nitro-1,3-dioxano como conservante.

Pocillo F: Calibrador: suero positivo diluido y 2-Metil-2H-isotiazol-3-ona 'y 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano como
conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: contiene peroxido.

Pocillo H: Componente A de sustrato: contiene luminol.

3) 24 tests.

Contiene:

VIRCLIA CHLAMYDIA TRACHOMATIS IgM MONODOSE: 24 monodosis con 3 pocillos de reaccion 'y 5
pocillos de reactivos con la siguiente composicion:

Pocillos A, B, C: Pocillos de reaccion; pocillos recubiertos con antigeno COMP (Complexes of Outer Membrane



Proteins) de C. trachomatis. Contiene antigeno inactivado.

Pocillo D: Conjugado: dilucion de globulina anti-lgM humana conjugada con peroxidasa 'y 2-Metil-2H-isotiazol-
3-onay 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano como conservante.

Pocillo E: Diluyente para sueros. tampén fosfatos con estabilizante de proteinas, sorbente de IgG humana, y 2-
Metil-2H-isatiazol-3-onay 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano como conservante.

Pocillo F: Calibrador: suero positivo diluido y 2-Metil-2H-isotiazol-3-ona y 5-bromo-5-nitro-1,3-dioxano como
conservante.

Pocillo G: Componente B de sustrato: contiene perdxido.

Pocillo H: Componente A de sustrato: contiene luminol.

Periodo de vida Util: 1), 2), 3): 18 meses, conservado a 2-8 °C

Nombre del fabricante:
Vircell, S.L.

Lugar de elaboracion:
Parque Tecnoldgico de la Salud. Avicena 8, 18016. Granada, Espafia.

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1127-296 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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