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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-003516-24-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOARS S.A. ; se autorizalainscripcion en €l Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre Descriptivo: Familia Viasure Herpesvirus Real Time PCR
Marca comercial: CERTEST

Modelos:
A) VIASURE Human Herpes Virus 6, 7 & 8 Real Time PCR Detection Kit

B) VIASURE Herpesvirus 1, Herpes virus 2 & Varicella Zoster Virus Real Time PCR Detection Kit

Indicacion/es de uso:



A) VIASURE Human Herpes Virus 6, 7 & 8 Real Time PCR Detection Kit es un test de PCR en tiempo real no
automatizado disefiado paralaidentificacion y la diferenciacion especificas del DNA del virus del herpes humano
6, del virus del herpes humano 7 y/o del virus del herpes humano 8 en muestras de EDTA-plasma, liquido
cefalorraquideo, EDTA-sangre completay suero, procedentes de individuos con sospecha de infeccion por el
virus del herpes humano 6, € virus del herpes humano 7'y el virus del herpes humano 8 por parte de su
profesional delasaud (PS).

Esta prueba esta destinada a ser usada como ayuda en el diagnostico de lainfeccion por VHH-6, VHH-7 y/o
VHH-8, en combinacion con factores de riesgo clinicosy epidemioldgicos. EIl DNA es extraido de las muestras,
multiplicado mediante amplificacion por PCR en tiempo real y detectado mediante el uso de sondas marcadas con
una molécula fluorescente especificas para VHH-6, VHH-7 y VHH-8.

B) VIASURE Herpesvirus 1, Herpesvirus 2 & Varicella Zoster Virus Real Time PCR Detection Kit es un test de
gPCR no automatizado disefiado para la deteccion cualitativa simultanea del DNA procedente de los virus del
Herpes simpletipo 1, del Herpes simpletipo 2 y/o del virus Varicela Zoster, en muestras de liquido
cefaorraquideo, EDTA-plasma, EDTA-sangre compl eta, hisopos de lesiones y muestras oculares, procedentes de
individuos con signos y sintomas de infeccion por Herpes ssimpletipo 1, del Herpes smpletipo 2 y del virus
VaricelaZoster.

Esta prueba esta destinada a ser usada como ayuda en el diagnostico de lainfeccidn por estos virus, en
combinacion con factores de riesgo clinicos y epidemiol6gicos. EI DNA es extraido de muestras clinicas,
amplificado mediante PCR en tiempo real, y detectado mediante el uso de sondas marcadas con una molécula
fluorescente especificas para Herpes ssimple tipo 1, del Herpes simpletipo 2 y/o del virus Varicela Zoster. El
DNA es extraido de muestras clinicas y posteriormente amplificado mediante PCR en tiempo real, y detectado
mediante el uso de sondas marcadas con una mol écula fluorescente especificas para cada patdgeno.

Forma de presentacion: A) VIASURE Human Herpes Virus 6, 7 & 8 Real Time PCR Detection Kit
Presentaciones

I) Sin control de extraccion

[1) Con control de extraccion

Dyll):

1) 48 tests.

6 x 8-well strips, low profile: 6 tiras de 8 pocillos, perfil bajo.

2) 48 tests.

6 x 8-well strips, high profile: 6 tiras de 8 pocillos, perfil ato.

3) 96 tests.

12 x 8-well strips, low profile: 12 tiras de 8 pocillos, perfil bajo.

4) 96 tests.

12 x 8-well strips, high profile: 12 tiras de 8 pocillos, perfil alto.

5) 96 tests.

96-well plate, low profile: placa de 96 pocillos, perfil bajo.

6) 96 tests.

96-well plate, high profile: placade 96 pocillos, perfil ato.

7) 36 tests.

9 x 4-well strips, Rotor-Gene: 9 tiras de 4 pocillos, perfil parainstrumentos Rotor-Gene.
8) 72 tests.

18 x 4-well strips, Rotor-Gene: 18 tiras de 4 pocillos, perfil parainstrumentos Rotor-Gene.
9) 96 tests.



4 tube (Reaction-mix tube): 4 tubos con mezcla de reaccion.

Composicion

I) Todas las presentaciones, |) 1) a9), contienen los mismos componentes, difiriendo solo en el soporte de
reaccion gue contiene el reactivo de PCR, pudiendo ser tiras de 8 pocillos, placas de 96 pocillos, de perfil bajo o
alto dependiendo del termociclador (low o high profile, respectivamente), tiras de 4 pocillos para instrumentos
Qiagen/Corbett Rotor-Gene o tubos con mezcla de reaccion para alicuotar las reacciones en otro soporte.

- Human Herpes Virus 6, 7 & 8, 8-well strips: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampon, dNTPs,
estabilizadores y Contral interno en formato estabilizado.

1)y 2): 6 tiras de 8 pocillos.

3) y 4): 12 tiras de 8 pocillos.

- Human Herpes Virus 6, 7 & 8, 96-well plate: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampdn, dNTPs,
estabilizadores y Contral interno en formato estabilizado.

5) y 6): 1 placade 96 pocillos.

- Human Herpes Virus 6, 7 & 8, 4-well strips. Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampén, dNTPs,
estabilizadores y Control interno en formato estabilizado.

7): 9tiras de 4 pocillos.

8): 18 tiras de 4 pocillos.

- Human Herpes Virus 6, 7 & 8, Reaction-Mix tube: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampon, dNTPs,
estabilizadores y Control interno en formato estabilizado.

9): 4 tubos.

- Rehydration Buffer: Solucion paralareconstitucion del producto estabilizado.

1)a9): 1via x 1,8 mL.

- Human Herpes Virus 6, 7 & 8 Positive Control: DNA sintético liofilizado no infeccioso.

1) a9): 1via.

- Negative control: Control negativo.

1)a9): 1vial x 1 mL.

- Water RNAse/DNAse free: Agualibre de RNAsa/DNAsa.

1)a9):lvia x1mL.

- Tear-off 8-cap strips: Tapones opticos para sellar los pocillos durante el ciclo térmico.

1) y 2): 6 tiras de 8 tapones.

3),4),5)y 6): 12 tiras de 8 tapones.

- 4-cap strips: Tapones épticos para sellar los pocillos durante el ciclo térmico.

7) 9 tiras de 4 tapones.

8) 18 tiras de 4 tapones.

I1) Todas las presentaciones, I1) 1) a9), contienen los mismos componentes gque las respectivas detalladasen I), a
excepcion de que:

- el componente Human Herpes Virus 6, 7 & 8 8-well strips/96-well plate/4-well strips/Reaction-mix tube no
contiene control interno (1C)

- paratodas las presentaciones se agrega €l siguiente componente:

Extraction Control: Acido nucleico liofilizado no infeccioso.

1) a9): 1vid

B) VIASURE Herpesvirus 1, Herpesvirus 2 & Varicella Zoster Virus Real Time PCR Detection Kit
Presentaciones



1) Sin control de extraccion

[1) Con control de extraccion

Dyll):

1) 48 tests.

6 x 8-well strips, low profile: 6 tiras de 8 pocillos, perfil bgjo.

2) 48 tests.

6 x 8-well strips, high profile: 6 tiras de 8 pocillos, perfil ato.
3) 96 tests.

12 x 8-well strips, low profile: 12 tiras de 8 pocillos, perfil bao.
4) 96 tests.

12 x 8-well strips, high profile: 12 tiras de 8 pocillos, perfil alto.
5) 96 tests.

96-well plate, low profile: placa de 96 pocillos, perfil bgjo.

6) 96 tests.

96-well plate, high profile: placade 96 pocillos, perfil ato.

7) 36 tests.

9 x 4-well strips, Rotor-Gene: 9 tiras de 4 pocillos, perfil parainstrumentos Rotor-Gene.
8) 72 tests.

18 x 4-well strips, Rotor-Gene: 18 tiras de 4 pocillos, perfil parainstrumentos Rotor-Gene.
9) 96 tests.

4 tube (Reaction-mix tube): 4 tubos con mezcla de reaccion.

Composicion

I) Todas las presentaciones, |) 1) a9), contienen los mismos componentes, difiriendo solo en el soporte de
reaccion gue contiene el reactivo de PCR, pudiendo dependiendo del termociclador (low o high profile,
respectivamente), tiras de 4 pocillos para instrumentos Qiagen/Corbett Rotor-Gene o tubos con mezcla de
reaccion para alicuotar |as reacciones en otro soporte.

- Herpesvirus 1, Herpes virus 2 & VaricellaZoster Virus, 8-well strips: Una mezcla de enzimas, cebadores-
sondas, tampdn, dNTPs, estabilizadores y Control interno en formato estabilizado.

1)y 2): 6 tiras de 8 pocillos.

3) y 4): 12 tiras de 8 pocillos.

- Herpesvirus 1, Herpes virus 2 & VaricellaZoster Virus, 96-well plate: Una mezcla de enzimas, cebadores-
sondas, tampdn, dNTPs, estabilizadores y Control interno en formato estabilizado.

5) y 6): 1 placade 96 pocillos.

- Herpesvirus 1, Herpes virus 2 & VaricellaZoster Virus, 4-well strips. Una mezcla de enzimas, cebadores-
sondas, tampdn, dNTPs, estabilizadores y Control interno en formato estabilizado.

7): 9tiras de 4 pocillos.

8): 18 tiras de 4 pocillos.

- Herpesvirus 1, Herpes virus 2 & Varicella Zoster Virus, Reaction-Mix tube: Una mezcla de enzimas,
cebadores-sondas, tampén, dNTPs, estabilizadoresy Control interno en formato estabilizado.

9): 4 tubos.

- Rehydration Buffer: Solucion paralareconstitucion del producto estabilizado.

1)a9): 1via x 1,8 mL.

- Herpesvirus 1, Herpes virus 2 & Varicella Zoster Virus Positive Control: DNA sintético liofilizado no
infecci0so.

1) a9): 1vial.



- Negative control: Control negativo.

1) a9): 1vial x 1 mL. ser tiras de 8 pocillos, placas de 96 pocillos, de perfil bajo o alto - Water RNAse/DNAse
free: Agualibre de RNAsa/lDNAsa.

1)a9): lvial x 1 mL.

- Tear-off 8-cap strips: Tapones opticos para sellar los pocillos durante el ciclo térmico.

1) y 2): 6 tiras de 8 tapones.

3),4),5) y 6): 12 tiras de 8 tapones.

- 4-cap strips: Tapones 6pticos para sellar 1os pocillos durante €l ciclo térmico.

7) 9tiras de 4 tapones.

8) 18 tiras de 4 tapones.

I1) Todas las presentaciones, 11) 1) a9), contienen los mismos componentes que las respectivas detalladasen 1), a
excepcion de que:

- el componente Herpes virus 1, Herpesvirus 2 & VaricellaZoster Virus 8-well strips/96-well plate/4-well
strips/Reaction-mix tube no contiene control interno (I1C)

- paratodas |las presentaciones se agrega el siguiente componente:

Extraction Control: Acido nucleico liofilizado no infeccioso.

1) a9): 1vid

Periodo de vida Util: A) y B): 24 meses, conservado a 2-40 °C.

Nombre del fabricante:
CERTEST BIOTEC S.L.

Lugar de elaboracion:
C/IN°1. P. IND RIO GALLEGO 50840, SAN MATEO DE GALLEGO, ZARAGOZA, ESPANA

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicion de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1127-428 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

1-0047-3110-003516-24-4
N° Identificatorio Tramite: 59035
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