
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-16386269-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Nº EX-2022-16386269-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOARS S.A. solicita autorización para la venta de los Productos 
médicos para diagnóstico in vitro denominados 1) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time 
PCR Detection Kit. 2) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR 
Detection Kit. 3) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit. 4) 
VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit .

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.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que el producto reúne las condiciones 
de aptitud requeridas para su autorización.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia y corresponde 
autorizar la inscripción en el RPPTM de los productos médicos para diagnóstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus modificatorios.

        

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



D I S P O N E:

        

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) 
 de los productos médicos para diagnóstico in vitro denominados: 1) VIASURE H. pylori + Clarithromycin 
resistance Real Time PCR Detection Kit. 2) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 
Real Time PCR Detection Kit. 3) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR 
Detection Kit. 4) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit de acuerdo con lo 
solicitado por la firma BIOARS S.A.  con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízase los textos de los proyectos de rótulos y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2022-71869243-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

 leyenda “Autorizado por la ANMAT PM 1127-423”, con exclusión de toda otra leyenda no autorizada y/o 
contemplada en la normativa vigente.

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

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica a los nuevos productos. 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 COMERCIAL:

1) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection

Kit.

2) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit.

3) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit.

4) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit.

 

INDICACION DE USO: 



1) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit esta disenado para la 
identificacion y diferenciación especifica de H. pylori y la resistencia a Claritromicina (CLR) en biopsias (tejido 
gastrico) procedentes de pacientes con signos y sintomas de infeccion gastrointestinal. El uso previsto del test es 
facilitar el diagnostico de infeccion producida por H. pylori y la resistencia a Claritromicina en combinacion con 
factores de riesgos clinicos y epidemiologicos.

2) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit es una prueba de 
PCR en tiempo real disenada para la detección cualitativa y diferenciación simultánea de los principales genes 
que codifican las carbapenemasas (NDM, VIM, OXA, KPC y/o IMP) a partir de aislados bacterianos de muestras 
clínicas, y directamente de hisopos rectales procedentes de individuos con sospecha de infección por patógenos 
resistentes a los carbapenemicos, por parte de su profesional de la salud (PS). El uso previsto de este test es 
facilitar el diagnostico de infeccion causada por enterobacterias resistentes a carbapenemicos en combinacion con 
factores de riesgo clinicos y epidemiologicos.

3) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit: esta diseñado para 
la identificación y diferenciación especifica de Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA), 
Staphylococcus aureus sensible a meticilina (MSSA) y/o Staphylococci coagulasa negativa resistente a meticilina 
(MRCoNS) en colonias aisladas a partir de la siembra de hisopos nasales, faríngeos y perianales humanos en 
medio solido cromogenico. El uso previsto del test es facilitar el diagnóstico de infección producida por MRSA 
en combinación con los signos y síntomas clínicos del paciente y los factores de riesgo epidemiológico. 
Exclusivamente para uso en diagnóstico de in vitro.

4) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit esta disenado para la identificación y 
diferenciación especifica de los genes vanA y vanB asociados con enterococos resistentes a vancomicina (ERV) 
en muestras clínicas de pacientes con signos y síntomas de infección bacteriana. El uso previsto del test es 
facilitar la identificación de organismos resistentes a la vancomicina en combinación con factores de riesgos 
clínicos y epidemiológicos. Exclusivamente para uso en diagnóstico de in vitro.

FORMA DE PRESENTACIÓN:

1) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit. Los kits contienen 
reactivos suficientes para realizar 36, 48, 72 o 96 pruebas según el formato o el equipamiento a utilizar. Además, 
por cada una de las presentaciones se encuentra la versión con control interno (CI) o con control de extracción 
(CE). Son en total 18 formas de presentación diferentes.

Formas de presentación: CI) Con control interno y CE) Con control de extracción.

Para CI y CE):

1) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, low profile

2) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, high profile

3) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, low profile

4) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, high profile

5) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 96-well plate, low profile



6) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 96-well plate, high profile

7) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 9 x 4-well strips, Rotor-Gene®

8) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 18 x 4-well strips, Rotor-
Gene®

9) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit (96 determinaciones)

Composición: Todos los productos contienen los mismos componentes, difiriendo solo el soporte de reacción que 
contiene el reactivo de PCR; pudiendo ser tiras o placa de perfil bajo o alto dependiendo del termociclador (*1: 
Perfil bajo-Low profile-, 2: perfil alto-High profile-, 3: Rotor-Gene®) o tubos para alicuotar las reacciones en 
otro soporte.

Forma de 
Presentación

Formato Final Cantidad de reactivo
Número de 
determinaciones

Formato del 
Perfil*

1) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 48

3) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 96

5) CI/CE Placa de pocillos 1 placa de 96 pocillos 96

Bajo

2) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 48

4) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 96

6) CI/CE Placa de pocillos 1 placa de 96 pocillos 96

Alto

7) CI/CE Tira de pocillos 9 tiras de 4 pocillos 36 Rotor-Gene®

8) CI/CE Tira de pocillos 18 tiras de 4 pocillos 72 Rotor-Gene®

9) CI/CE Viales (sin soporte)
4 viales para 24 
determinaciones cada 
uno

96
 

           -

 

Composición de kits CI:



- H. pylori + Clarithromycin resistance: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, 
estabilizadores y control interno en formato estabilizado.

 

Composición de kits CE:

- H. pylori + Clarithromycin resistance: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs y 
estabilizadores en formato estabilizado.

- Extraction Control: Acido nucleico liofilizado no infeccioso

         1 vial

 

El formato de H. pylori + Clarithromycin resistance tanto para CI como para CE son:

         1); 2); 3); 4) 8-well strips: 6 o 12 tiras de 8 pocillos según sean 48 o 96 determinaciones.

         5); 6) 96-well plate: 1 placa

         7); 8) 4-well strips:  9 o 18 tiras de 4 pocillos según sean 36 o 72 determinaciones 

         9) Reaction-Mix tube: 4 viales

 

Los kits CI y CE contienen, además:

             

-Rehydration Buffer: Solución para la reconstitución del producto estabilizado.

         1) a 9) 1 vial x 1,8 mL

- H. pylori + Clarithromycin resistance Positive Control: DNA sintético liofilizado no infeccioso.

         1) a 9) 1 vial

- Negative control: Control negativo

         1) a 9) 1 vial x 1 mL

- Water RNAse/DNAse free: Agua libre de RNAsa/DNAsa

         1) a 9) 1 vial x 1 mL

 

- Tear-off 8-cap strips: 



         1); 2) 6 tiras de 8 tapones

         3); 4); 5); 6) 12 tiras de 8 tapones

- 4-cap strips:

         7) 9 tiras de 4 tapones

         8) 18 tiras de 4 tapones

 

 

 2) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit: Los kits 
contienen reactivos suficientes para realizar 8, 24, 36 o 48 pruebas según el formato o el equipamiento a utilizar. 
Además, por cada una de las presentaciones se encuentra la versión con control interno (CI) o con control de 
extracción (CE). Son en total 18 formas de presentación diferentes.

Formas de presentación: CI) Con control interno y CE) Con control de extracción.

Para CI y CE):

1) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, low 
profile

2) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, high 
profile

3) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, low 
profile

4) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, 
high profile

5) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 1 x 8-well strips, low 
profile

6) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 1 x 8-well strips, high 
profile

7) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 9 x 4-well strips, 
Rotor-Gene®

8) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 2 x 4-well strips, 
Rotor-Gene®

9)VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit, 4 tubes x 24 reactions

Composición: Todos los productos contienen los mismos componentes, difiriendo solo el soporte de reacción que 



contiene el reactivo de PCR; pudiendo ser tiras de perfil bajo o alto dependiendo del termociclador (*Perfil 1: 
bajo-Low profile-, 2: perfil alto-High profile-, 3: Rotor-Gene®) o tubos para alicuotar las reacciones en otro 
soporte.

Forma de 
Presentación

Formato Final Cantidad de reactivo
Número de 
determinaciones

Formato del 
Perfil*

1) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 24

3) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 48

5) CI/CE Tira de pocillos 1 tira de 8 pocillos 8

Bajo

2) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 24

4) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 48

6) CI/CE Tira de pocillos 1 tira de 8 pocillos 8

Alto

7) CI/CE Tira de pocillos 9 tiras de 4 pocillos 36 Rotor-Gene®

8) CI/CE Tira de pocillos 2 tiras de 4 pocillos 8 Rotor-Gene®

9) CI/CE Viales (sin soporte)
4 viales para 24 
determinaciones cada 
uno

48
 

           -

*Dependiendo de las especificaciones del termociclador (1: Perfil bajo, 2: perfil alto, 3: Rotor-Gene®) (Ver 
Anexo Termocicladores)

 

Composición de kits CI:

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 1: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, 
estabilizadores y control interno en formato estabilizado.

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 2: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, 
estabilizadores y control interno en formato estabilizado.

 



Composición de kits CE:

 

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 1: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs 
y estabilizadores en formato estabilizado.              

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 2: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs 
y estabilizadores en formato estabilizado.

- Extraction Control: Acido nucleico liofilizado no infeccioso

             Cantidad: 1 vial

 

El formato de Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 1 y 2 tanto para CI como para CE son:

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 1

         5); 6); 1); 2), 3); 4): 8-well strips: 1, 3 o 6 tiras de 8 pocillos según sean 8, 24 o 48 determinaciones.

         7); 8) 4-well strips: 2 o 9 tiras de 4 pocillos según sean 8 o 36 determinaciones.

         9) Reaction-Mix tube: 2 viales

 - Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 2

         5); 6); 1); 2), 3); 4): 8-well strips: 1, 3 o 6 tiras de 8 pocillos según sean 8, 24 o 48 determinaciones.

         7); 8) 4-well strips: 2 o 9 tiras de 4 pocillos según sean 8 o 36 determinaciones.

         9) Reaction-Mix tube: 2 viales

 

Los kits CI y CE contienen, además:

             

- Rehydration Buffer: Solución para la reconstitución del producto estabilizado.

         1) a 9): 1 vial x 1,8 mL

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Positive Control: DNA sintético liofilizado no infeccioso.

         1) a 9): 1 vial

- Negative control: Control negativo

         1) a 9): 1 vial x 1 mL



- Water RNAse/DNAse free: Agua libre de RNAsa/DNAsa

         1) a 9): 1 vial x 1 mL

 

- Tear-off 8-cap strips: 

1); 2): 6 tiras de 8 tapones

         3); 4): 12 tiras de 8 tapones

         5); 6): 2 tiras de 8 tapones

- 4-cap strips:

         7): 18 tiras de 4 tapones

         8): 4 tiras de 4 tapones

3) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit: Los kits contiene 
reactivos suficientes para realizar 24, 36, 48 o pruebas según el formato o el equipamiento a utilizar. Además, por 
cada una de las presentaciones se encuentra la versión con control interno (CI) o con control de extracción (CE). 
Son en total 18 formas de presentación diferentes.

Formas de presentación: CI) Con control interno y CE) Con control de extracción

Para CI y CE):

1). VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, low 
profile

2) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, high 
profile

3) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, low 
profile

4) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, high 
profile

5) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit 18 x 4-well strips, 
Rotor-Gene®

6) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit

Composición: Todos los productos contienen los mismos componentes, difiriendo solo el soporte de reacción que 
contiene el reactivo de PCR; pudiendo ser tiras de perfil bajo o alto dependiendo del termociclador (*Perfil 1: 
bajo-Low profile-, 2: perfil alto-High profile-, 3: Rotor-Gene®) o tubos para alicuotar las reacciones en otro 
soporte.



Forma de 
Presentación

Formato Final Cantidad de reactivo
Número de 
determinaciones

Formato del 
Perfil*

1) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 24

3) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 48

Bajo

2) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 24

4) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 48

Alto

5) CI/CE Tira de pocillos 18 tiras de 4 pocillos 36 Rotor-Gene®

6) CI/CE
Viales (sin 
soporte)

4 viales para 24 
determinaciones cada 
uno

48
 

           -

*Dependiendo de las especificaciones del termociclador (1: Perfil bajo, 2: perfil alto, 3: Rotor-Gene®) (Ver 
Anexo Termocicladores)

 

Composición de kits CI:

 

- MRSA 1: SAU + MEC A/C: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, estabilizadores y 
control interno en formato estabilizado.

- MRSA 2: ORFX: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, estabilizadores y control interno 
en formato estabilizado.

 

Composición de kits CE:

- MRSA 1: SAU + MEC A/C: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs y estabilizadores en 
formato estabilizado.

- MRSA 2: ORFX: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs y estabilizadores en formato 
estabilizado.

- Extraction Control: Acido nucleico liofilizado no infeccioso



             Cantidad: 1 vial

 

El formato de MRSA 1: SAU + MEC A/C y MRSA 2: ORFX tanto para CI como para CE son:

- MRSA 1: SAU + MEC A/C

         1) a 4): 8-well strips: 3 o 6 tiras de 8 pocillos según sean 24 o 48 determinaciones.

         5) 4-well strips: 9 tiras de 4 pocillos para 36 determinaciones.

         6): Reaction-Mix tube: 2 viales

- MRSA 2: ORFX

1) a 4): 8-well strips: 3 o 6 tiras de 8 pocillos según sean 24 o 48 determinaciones.

5) 4-well strips: 9 tiras de 4 pocillos para 36 determinaciones.

6): Reaction-Mix tube: 2 viales

 

Los kits CI y CE contienen, además:

        

- Rehydration Buffer: Solución para la reconstitución del producto estabilizado.

         1) a 6): 1 vial x 1,8 mL

- Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Positive Control: DNA sintético liofilizado no infeccioso.

         1) a 6): 1 vial

- Negative control: Control negativo

         1) a 6):  1 vial x 1 mL

- Water RNAse/DNAse free: Agua libre de RNAsa/DNAsa

         1) a 6): 1 vial x 1 mL

 

- Tear-off 8-cap strips: 

         1); 2): 6 tiras de 8 tapones

         3); 4):  12 tiras de 8 tapones



- 4-cap strips:

         5): 18 tiras de 4 tapones

 

 

4) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit: Los kits contiene reactivos suficientes 
para realizar 36, 48, 72 o 96 pruebas según el formato o el equipamiento a utilizar. Además, por cada una de las 
presentaciones se encuentra la versión con control interno (CI) o con control de extracción (CE). Son en total 18 
formas de presentación diferentes.

Formas de presentación: CI) Con control interno y CE) Con control de extracción

Para CI y CE):

1) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, low profile

2) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, high profile

3) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, low profile

4) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, high profile

5) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 96-well plate, low profile

6) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 96-well plate, high profile

7) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 9 x 4-well strips, Rotor-Gene®

8) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 18 x 4-well strips, Rotor-Gene®

9) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit

Composición: Todos los productos contienen los mismos componentes, difiriendo solo el soporte de reacción que 
contiene el reactivo de PCR; pudiendo ser tiras de perfil bajo o alto dependiendo del termociclador (*Perfil 1: 
bajo-Low profile-, 2: perfil alto-High profile-, 3: Rotor-Gene®) o tubos para alicuotar las reacciones en otro 
soporte.

Forma de 
Presentación

Formato Final Cantidad de reactivo
Número de 
determinaciones

Formato del 
Perfil*

1) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 48

3) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 96

Bajo



5) CI/CE Placa de pocillos 1 placa de 96 pocillos 96

2) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 48

4) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 96

6) CI/CE Placa de pocillos 1 placa de 96 pocillos 96

Alto

7) CI/CE Tira de pocillos 9 tiras de 4 pocillos 36 Rotor-Gene®

8) CI/CE Tira de pocillos 18 tiras de 4 pocillos 72 Rotor-Gene®

9) CI/CE Viales (sin soporte)
4 viales para 24 
determinaciones cada 
uno

96
 

           -

 

Composición de kits con CI:

-Vancomycin resistance: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, estabilizadores y control 
interno en formato estabilizado.

 

Composición de kits con CE:

-Vancomycin resistance: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs y estabilizadores en 
formato estabilizado.

- Extraction control: Acido nucleico liofilizado no infeccioso

         Cantidad: 1 vial x 1 mL

 

El formato de Vancomycin resistance tanto para CI como para CE son:

 

         1) a 4): 8-well strips: 6 o 12 tiras de 8 pocillos según sean 48 o 96 determinaciones.

         5); 6): 96-well plate: 1 placa

         7); 8): 4-well strips:  9 o 18 tiras de 4 pocillos según sean 36 o 72 determinaciones 



         9): Reaction-Mix tube: 4 viales

 

Los kits CI y CE contienen, además:

              

-Rehydration Buffer: Solución para la reconstitución del producto estabilizado.

         1) a 9): 1 vial x 1,8 mL

- Vancomycin resistance Positive Control: DNA sintético liofilizado no infeccioso.

         1) a 9):  1 vial

- Negative control: Control negativo

         1) a 9): 1 vial x 1 mL

- Water RNAse/DNAse free: Agua libre de RNAsa/DNAsa

         1) a 9):  1 vial x 1 mL

- Tear-off 8-cap strips: 

         1); 2): 48 determinaciones: 6 tiras de 8 tapones

         3); 4); 5); 6): 96 determinaciones: 12 tiras de 8 tapones

- 4-cap strips:

         7): 9 tiras de 4 tapones

         8): 18 tiras de 4 tapones

 

PERÍODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACIÓN: para 1, 2, 3 y 4:    24 (veinticuatro) 
meses. Conservado a temperatura entre 2- 40°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: CERTEST BIOTEC, S.L., C/J, Nº1 POL. IND. RIO 
GÁLLEGO, SAN MATEO DE GÁLLEGO – 50840 (ZARAGOZA), ESPAÑA.

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta exclusiva a Laboratorios de análisis clínicos. USO 
PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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Referencia: EX-2022-16386269-APN-DGA#ANMAT

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

 

Nº EX-2022-16386269-APN-DGA#ANMAT

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, de 
acuerdo con lo solicitado por la firma BIOARS S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de los nuevos productos médicos para diagnóstico in 
vitro con los siguientes datos identificatorios característicos:

NOMBRE COMERCIAL: 1) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection 
Kit. 2) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit. 3) 
VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit. 4) VIASURE 
Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit.

INDICACION DE USO: 1) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 
esta disenado para la identificacion y diferenciación especifica de H. pylori y la resistencia a Claritromicina 
(CLR) en biopsias (tejido gastrico) procedentes de pacientes con signos y sintomas de infeccion gastrointestinal. 
El uso previsto del test es facilitar el diagnostico de infeccion producida por H. pylori y la resistencia a 
Claritromicina en combinacion con factores de riesgos clinicos y epidemiologicos.

2) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit es una prueba de 
PCR en tiempo real disenada para la detección cualitativa y diferenciación simultánea de los principales genes 
que codifican las carbapenemasas (NDM, VIM, OXA, KPC y/o IMP) a partir de aislados bacterianos de muestras 
clínicas, y directamente de hisopos rectales procedentes de individuos con sospecha de infección por patógenos 



resistentes a los carbapenemicos, por parte de su profesional de la salud (PS). El uso previsto de este test es 
facilitar el diagnostico de infeccion causada por enterobacterias resistentes a carbapenemicos en combinacion con 
factores de riesgo clinicos y epidemiologicos.

3) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit: esta diseñado para 
la identificación y diferenciación especifica de Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA), 
Staphylococcus aureus sensible a meticilina (MSSA) y/o Staphylococci coagulasa negativa resistente a meticilina 
(MRCoNS) en colonias aisladas a partir de la siembra de hisopos nasales, faríngeos y perianales humanos en 
medio solido cromogenico. El uso previsto del test es facilitar el diagnóstico de infección producida por MRSA 
en combinación con los signos y síntomas clínicos del paciente y los factores de riesgo epidemiológico. 
Exclusivamente para uso en diagnóstico de in vitro.

4) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit esta disenado para la identificación y 
diferenciación especifica de los genes vanA y vanB asociados con enterococos resistentes a vancomicina (ERV) 
en muestras clínicas de pacientes con signos y síntomas de infección bacteriana. El uso previsto del test es 
facilitar la identificación de organismos resistentes a la vancomicina en combinación con factores de riesgos 
clínicos y epidemiológicos. Exclusivamente para uso en diagnóstico de in vitro.

FORMA DE PRESENTACIÓN:

1) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit. Los kits contienen 
reactivos suficientes para realizar 36, 48, 72 o 96 pruebas según el formato o el equipamiento a utilizar. Además, 
por cada una de las presentaciones se encuentra la versión con control interno (CI) o con control de extracción 
(CE). Son en total 18 formas de presentación diferentes.

Formas de presentación: CI) Con control interno y CE) Con control de extracción.

Para CI y CE):

1) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, low profile

2) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, high profile

3) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, low profile

4) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, high profile

5) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 96-well plate, low profile

6) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 96-well plate, high profile

7) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 9 x 4-well strips, Rotor-Gene®

8) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit 18 x 4-well strips, Rotor-
Gene®

9) VIASURE H. pylori + Clarithromycin resistance Real Time PCR Detection Kit (96 determinaciones)

Composición: Todos los productos contienen los mismos componentes, difiriendo solo el soporte de reacción que 



contiene el reactivo de PCR; pudiendo ser tiras o placa de perfil bajo o alto dependiendo del termociclador (*1: 
Perfil bajo-Low profile-, 2: perfil alto-High profile-, 3: Rotor-Gene®) o tubos para alicuotar las reacciones en 
otro soporte.

Forma de 
Presentación

Formato Final Cantidad de reactivo
Número de 
determinaciones

Formato del 
Perfil*

1) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 48

3) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 96

5) CI/CE Placa de pocillos 1 placa de 96 pocillos 96

Bajo

2) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 48

4) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 96

6) CI/CE Placa de pocillos 1 placa de 96 pocillos 96

Alto

7) CI/CE Tira de pocillos 9 tiras de 4 pocillos 36 Rotor-Gene®

8) CI/CE Tira de pocillos 18 tiras de 4 pocillos 72 Rotor-Gene®

9) CI/CE Viales (sin soporte)
4 viales para 24 
determinaciones cada 
uno

96
 

           -

 

Composición de kits CI:

- H. pylori + Clarithromycin resistance: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, 
estabilizadores y control interno en formato estabilizado.

 

Composición de kits CE:

- H. pylori + Clarithromycin resistance: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs y 
estabilizadores en formato estabilizado.



- Extraction Control: Acido nucleico liofilizado no infeccioso

         1 vial

 

El formato de H. pylori + Clarithromycin resistance tanto para CI como para CE son:

         1); 2); 3); 4) 8-well strips: 6 o 12 tiras de 8 pocillos según sean 48 o 96 determinaciones.

         5); 6) 96-well plate: 1 placa

         7); 8) 4-well strips:  9 o 18 tiras de 4 pocillos según sean 36 o 72 determinaciones 

         9) Reaction-Mix tube: 4 viales

 

Los kits CI y CE contienen, además:

             

-Rehydration Buffer: Solución para la reconstitución del producto estabilizado.

         1) a 9) 1 vial x 1,8 mL

- H. pylori + Clarithromycin resistance Positive Control: DNA sintético liofilizado no infeccioso.

         1) a 9) 1 vial

- Negative control: Control negativo

         1) a 9) 1 vial x 1 mL

- Water RNAse/DNAse free: Agua libre de RNAsa/DNAsa

         1) a 9) 1 vial x 1 mL

 

- Tear-off 8-cap strips:

         1); 2) 6 tiras de 8 tapones

         3); 4); 5); 6) 12 tiras de 8 tapones

- 4-cap strips:

         7) 9 tiras de 4 tapones

         8) 18 tiras de 4 tapones



 

 

 2) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit: Los kits 
contienen reactivos suficientes para realizar 8, 24, 36 o 48 pruebas según el formato o el equipamiento a utilizar. 
Además, por cada una de las presentaciones se encuentra la versión con control interno (CI) o con control de 
extracción (CE). Son en total 18 formas de presentación diferentes.

Formas de presentación: CI) Con control interno y CE) Con control de extracción.

Para CI y CE):

1) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, low 
profile

2) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, high 
profile

3) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, low 
profile

4) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, 
high profile

5) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 1 x 8-well strips, low 
profile

6) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 1 x 8-well strips, high 
profile

7) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 9 x 4-well strips, 
Rotor-Gene®

8) VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit 2 x 4-well strips, 
Rotor-Gene®

9)VIASURE Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Real Time PCR Detection Kit, 4 tubes x 24 reactions

Composición: Todos los productos contienen los mismos componentes, difiriendo solo el soporte de reacción que 
contiene el reactivo de PCR; pudiendo ser tiras de perfil bajo o alto dependiendo del termociclador (*Perfil 1: 
bajo-Low profile-, 2: perfil alto-High profile-, 3: Rotor-Gene®) o tubos para alicuotar las reacciones en otro 
soporte.

Forma de 
Presentación

Formato Final Cantidad de reactivo
Número de 
determinaciones

Formato del 
Perfil*

1) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 24 Bajo



3) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 48

5) CI/CE Tira de pocillos 1 tira de 8 pocillos 8

2) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 24

4) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 48

6) CI/CE Tira de pocillos 1 tira de 8 pocillos 8

Alto

7) CI/CE Tira de pocillos 9 tiras de 4 pocillos 36 Rotor-Gene®

8) CI/CE Tira de pocillos 2 tiras de 4 pocillos 8 Rotor-Gene®

9) CI/CE Viales (sin soporte)
4 viales para 24 
determinaciones cada 
uno

48
 

           -

*Dependiendo de las especificaciones del termociclador (1: Perfil bajo, 2: perfil alto, 3: Rotor-Gene®) (Ver 
Anexo Termocicladores)

 

Composición de kits CI:

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 1: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, 
estabilizadores y control interno en formato estabilizado.

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 2: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, 
estabilizadores y control interno en formato estabilizado.

 

Composición de kits CE:

 

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 1: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs 
y estabilizadores en formato estabilizado.              

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 2: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs 
y estabilizadores en formato estabilizado.

- Extraction Control: Acido nucleico liofilizado no infeccioso



             Cantidad: 1 vial

 

El formato de Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 1 y 2 tanto para CI como para CE son:

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 1

         5); 6); 1); 2), 3); 4): 8-well strips: 1, 3 o 6 tiras de 8 pocillos según sean 8, 24 o 48 determinaciones.

         7); 8) 4-well strips: 2 o 9 tiras de 4 pocillos según sean 8 o 36 determinaciones.

         9) Reaction-Mix tube: 2 viales

 - Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae 2

         5); 6); 1); 2), 3); 4): 8-well strips: 1, 3 o 6 tiras de 8 pocillos según sean 8, 24 o 48 determinaciones.

         7); 8) 4-well strips: 2 o 9 tiras de 4 pocillos según sean 8 o 36 determinaciones.

         9) Reaction-Mix tube: 2 viales

 

Los kits CI y CE contienen, además:

             

- Rehydration Buffer: Solución para la reconstitución del producto estabilizado.

         1) a 9): 1 vial x 1,8 mL

- Carbapenemase-producing Enterobacteriaceae Positive Control: DNA sintético liofilizado no infeccioso.

         1) a 9): 1 vial

- Negative control: Control negativo

         1) a 9): 1 vial x 1 mL

- Water RNAse/DNAse free: Agua libre de RNAsa/DNAsa

         1) a 9): 1 vial x 1 mL

 

- Tear-off 8-cap strips:

1); 2): 6 tiras de 8 tapones

         3); 4): 12 tiras de 8 tapones



         5); 6): 2 tiras de 8 tapones

- 4-cap strips:

         7): 18 tiras de 4 tapones

         8): 4 tiras de 4 tapones

3) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit: Los kits contiene 
reactivos suficientes para realizar 24, 36, 48 o pruebas según el formato o el equipamiento a utilizar. Además, por 
cada una de las presentaciones se encuentra la versión con control interno (CI) o con control de extracción (CE). 
Son en total 18 formas de presentación diferentes.

Formas de presentación: CI) Con control interno y CE) Con control de extracción

Para CI y CE):

1). VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, low 
profile

2) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, high 
profile

3) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, low 
profile

4) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, high 
profile

5) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit 18 x 4-well strips, 
Rotor-Gene®

6) VIASURE Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Real Time PCR Detection Kit

Composición: Todos los productos contienen los mismos componentes, difiriendo solo el soporte de reacción que 
contiene el reactivo de PCR; pudiendo ser tiras de perfil bajo o alto dependiendo del termociclador (*Perfil 1: 
bajo-Low profile-, 2: perfil alto-High profile-, 3: Rotor-Gene®) o tubos para alicuotar las reacciones en otro 
soporte.

Forma de 
Presentación

Formato Final Cantidad de reactivo
Número de 
determinaciones

Formato del 
Perfil*

1) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 24

3) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 48

Bajo



2) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 24

4) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 48

Alto

5) CI/CE Tira de pocillos 18 tiras de 4 pocillos 36 Rotor-Gene®

6) CI/CE
Viales (sin 
soporte)

4 viales para 24 
determinaciones cada 
uno

48
 

           -

*Dependiendo de las especificaciones del termociclador (1: Perfil bajo, 2: perfil alto, 3: Rotor-Gene®) (Ver 
Anexo Termocicladores)

 

Composición de kits CI:

 

- MRSA 1: SAU + MEC A/C: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, estabilizadores y 
control interno en formato estabilizado.

- MRSA 2: ORFX: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, estabilizadores y control interno 
en formato estabilizado.

 

Composición de kits CE:

- MRSA 1: SAU + MEC A/C: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs y estabilizadores en 
formato estabilizado.

- MRSA 2: ORFX: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs y estabilizadores en formato 
estabilizado.

- Extraction Control: Acido nucleico liofilizado no infeccioso

             Cantidad: 1 vial

 

El formato de MRSA 1: SAU + MEC A/C y MRSA 2: ORFX tanto para CI como para CE son:

- MRSA 1: SAU + MEC A/C

         1) a 4): 8-well strips: 3 o 6 tiras de 8 pocillos según sean 24 o 48 determinaciones.



         5) 4-well strips: 9 tiras de 4 pocillos para 36 determinaciones.

         6): Reaction-Mix tube: 2 viales

- MRSA 2: ORFX

1) a 4): 8-well strips: 3 o 6 tiras de 8 pocillos según sean 24 o 48 determinaciones.

5) 4-well strips: 9 tiras de 4 pocillos para 36 determinaciones.

6): Reaction-Mix tube: 2 viales

 

Los kits CI y CE contienen, además:

        

- Rehydration Buffer: Solución para la reconstitución del producto estabilizado.

         1) a 6): 1 vial x 1,8 mL

- Methicillin-resistant Staphylococcus aureus Positive Control: DNA sintético liofilizado no infeccioso.

         1) a 6): 1 vial

- Negative control: Control negativo

         1) a 6):  1 vial x 1 mL

- Water RNAse/DNAse free: Agua libre de RNAsa/DNAsa

         1) a 6): 1 vial x 1 mL

 

- Tear-off 8-cap strips:

         1); 2): 6 tiras de 8 tapones

         3); 4):  12 tiras de 8 tapones

- 4-cap strips:

         5): 18 tiras de 4 tapones

 

 

4) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit: Los kits contiene reactivos suficientes 



para realizar 36, 48, 72 o 96 pruebas según el formato o el equipamiento a utilizar. Además, por cada una de las 
presentaciones se encuentra la versión con control interno (CI) o con control de extracción (CE). Son en total 18 
formas de presentación diferentes.

Formas de presentación: CI) Con control interno y CE) Con control de extracción

Para CI y CE):

1) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, low profile

2) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 6 x 8-well strips, high profile

3) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, low profile

4) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 12 x 8-well strips, high profile

5) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 96-well plate, low profile

6) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 96-well plate, high profile

7) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 9 x 4-well strips, Rotor-Gene®

8) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit 18 x 4-well strips, Rotor-Gene®

9) VIASURE Vancomycin resistance Real Time PCR Detection Kit

Composición: Todos los productos contienen los mismos componentes, difiriendo solo el soporte de reacción que 
contiene el reactivo de PCR; pudiendo ser tiras de perfil bajo o alto dependiendo del termociclador (*Perfil 1: 
bajo-Low profile-, 2: perfil alto-High profile-, 3: Rotor-Gene®) o tubos para alicuotar las reacciones en otro 
soporte.

Forma de 
Presentación

Formato Final Cantidad de reactivo
Número de 
determinaciones

Formato del 
Perfil*

1) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 48

3) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 96

5) CI/CE Placa de pocillos 1 placa de 96 pocillos 96

Bajo

2) CI/CE Tira de pocillos 6 tiras de 8 pocillos 48

4) CI/CE Tira de pocillos 12 tiras de 8 pocillos 96

6) CI/CE Placa de pocillos 1 placa de 96 pocillos 96

Alto



7) CI/CE Tira de pocillos 9 tiras de 4 pocillos 36 Rotor-Gene®

8) CI/CE Tira de pocillos 18 tiras de 4 pocillos 72 Rotor-Gene®

9) CI/CE Viales (sin soporte)
4 viales para 24 
determinaciones cada 
uno

96
 

           -

 

Composición de kits con CI:

-Vancomycin resistance: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs, estabilizadores y control 
interno en formato estabilizado.

 

Composición de kits con CE:

-Vancomycin resistance: Una mezcla de enzimas, cebadores-sondas, tampón, dNTPs y estabilizadores en 
formato estabilizado.

- Extraction control: Acido nucleico liofilizado no infeccioso

         Cantidad: 1 vial x 1 mL

 

El formato de Vancomycin resistance tanto para CI como para CE son:

 

         1) a 4): 8-well strips: 6 o 12 tiras de 8 pocillos según sean 48 o 96 determinaciones.

         5); 6): 96-well plate: 1 placa

         7); 8): 4-well strips:  9 o 18 tiras de 4 pocillos según sean 36 o 72 determinaciones 

         9): Reaction-Mix tube: 4 viales

 

Los kits CI y CE contienen, además:

              

-Rehydration Buffer: Solución para la reconstitución del producto estabilizado.



         1) a 9): 1 vial x 1,8 mL

- Vancomycin resistance Positive Control: DNA sintético liofilizado no infeccioso.

         1) a 9):  1 vial

- Negative control: Control negativo

         1) a 9): 1 vial x 1 mL

- Water RNAse/DNAse free: Agua libre de RNAsa/DNAsa

         1) a 9):  1 vial x 1 mL

- Tear-off 8-cap strips:

         1); 2): 48 determinaciones: 6 tiras de 8 tapones

         3); 4); 5); 6): 96 determinaciones: 12 tiras de 8 tapones

- 4-cap strips:

         7): 9 tiras de 4 tapones

         8): 18 tiras de 4 tapones

 

PERÍODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE PRESENTACIÓN: para 1, 2, 3 y 4:    24 (veinticuatro) 
meses. Conservado a temperatura entre 2- 40°C.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: CERTEST BIOTEC, S.L., C/J, Nº1 POL. IND. RIO 
GÁLLEGO, SAN MATEO DE GÁLLEGO – 50840 (ZARAGOZA), ESPAÑA.

CONDICIÓN DE VENTA/CATEGORÍA: Venta exclusiva a Laboratorios de análisis clínicos. USO 
PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO MÉDICO PARA 
DIAGNÓSTICO IN VITRO PM-1127-423

 

Nº EX-2022-16386269-APN-DGA#ANMAT
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