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PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-000046-26-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Biodiagnostico
SA ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Descriptivo: Reactivos para deteccion de enterovirus, parechovirus, adenovirus por PCR en tiempo real
Marca comercial: Elitech

Modelos:
A) Vira Essential 2 ELITe MGB Kit
B) Vira Essential 2 - ELITe Positive Control

Indicacion/es de uso:

A) El producto Viral Essential 2 ELITe MGB Kit® es un producto sanitario para diagnéstico in vitro destinado al uso por parte de profesionales sanitarios
como ensayo cualitativo maltiple de acidos nucleicos mediante retrotranscriptasa y PCR en tiempo real para la deteccién y la identificacion de ARN
gendmico de enterovirus (EV) y parechovirus (HPeV) y de ADN gendmico de adenovirus (ADV) extraidos de muestras clinicas. El ensayo se ha validado
con los instrumentos ELITe InGenius® y ELITe BeGenius®, que son sistemas automatizados e integrados para la extraccion, |a retrotranscriptasa, la PCR
en tiempo rea y lainterpretacion de resultados utilizando muestras de liquido cefalorraquideo (LCR). El producto se utiliza como ayuda en el diagnostico
de infecciones viricas del sistema nervioso central en pacientes en los que se sospecha la presencia de una infeccién por enterovirus, parechovirus o
adenovirus. Los resultados deben interpretarse teniendo en cuenta todas las observaciones clinicas y los resultados de otras pruebas analiticas del paciente.
B) El producto Viral Essentia 2 - ELITe Positive Control es un producto sanitario para diagnéstico in vitro concebido para uso por parte de profesionales



sanitarios como control positivo de ADN en ensayos cualitativos multiples de acidos nucleicos mediante retrotranscriptasay PCR en tiempo real para la
deteccion y laidentificacion de ARN gendmico de enterovirus y parechovirusy de ADN genémico de adenovirus con el producto Vira Essential 2 ELITe
MGB Kit y losinstrumentos ELI Te InGeniusy ELITe BeGenius

Forma de presentacion: A)Caja (kit) por 96 det . Composicion: |) 4 envases por 620 ul de solucién VE2 PCR Mix: que contiene una mezcla de PCR
optimizada y estabilizada que contiene los cebadores y las sondas especificos para: « EIl ARNm de laregion 5 UTR de enterovirus, detectado en el canal
EV; la sonda se estabiliza con la tecnologia MGB, se inactiva con el Eclipse Dark Quencher® y se marca con el colorante AquaPhluor® 639 (AP639). « El
ARNm de laregién 5 UTR de parechovirus, detectado en el canal HPeV; la sonda se estabiliza con la tecnologia MGB, se inactiva con el Eclipse Dark
Quencher y se marca con el colorante AquaPhluor 593 (AP593). « El gen de la proteina hexén de adenovirus, detectado en el canal ADV; la sonda se
estabiliza mediante la tecnologia MGB, se inactiva mediante el Eclipse Dark Quencher y se marca con € colorante FAM. ¢ El Internal Control (IC),
especifico paraunaregion del ARN gendémico del bacteriéfago MS2, detectado en

el cand IC; la sonda se estabiliza con la tecnologia MGB, se inactiva mediante el Eclips Dark Quencher y se marca con € colorante AquaPhluor 525
(AP525).

La mezcla VE2 PCR Mix también contiene solucién tampon, cloruro de magnesio, nucledtidos-trifosfatos y la enzima ADN polimerasa con activacion
térmica («hot-start»)

B)Caja (kit) para 12 Corridas . Composicion :Control positivo VE2, ADN plasmidico en titulos conocidos en una solucién estabilizadora basada en Tris-
HCl y EDTA. Los ADN plasmidicos contienen las siguientes regiones: 5UTR para enterovirus y parechovirus, gen de la proteina hexona para adenovirus.
Laconcentracion de ADN plasmidico en copias/ml se determiné mediante la medicion de la absorbancia con un espectrofotémetro.

Periodo devidaditil: a) y B) -20°C / 24 meses
Nombre del fabricante:

Fabricante Legal y Real

Paratodos |os productos

ELITechGroup Sp.A.

Lugar de elaboracion:

Corso Svizzera, 185

10149 Torino

Italia

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 1201-548 , con unavigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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