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Kits de extraccion de acidos nucleicos: Nax®
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Instrumento y reactivos

PCR a tiempo real
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De la muestra al resultado
con Progenie Molecular

andana’
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tiempo real
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Kits de extraccion de acidos nucleicos: Nax®

nucleic Qcid extraction
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Instrumentacion: Corena®

Los productos de Nax® estan disefados exclusivamente para nuestro instrumento de extraccion Corena®.

TECNOLOGIA Bolas magnéticas

TIEMPO DE PROCESAMIENTO 20 - 30 minutos

NUMERO DE MUESTRAS 1~24 muestras

VOLUMEN DE MUESTRA 50~2000 pl

ESTABILIDAD CV=5%

INTERFAZ DE OPERACION Pantalla_téctil de7 pulg_adas;_
3 accesos directos; ratén disponible

PROTOCOLOS Incluido en el instrumento

CONTROL DE DESCONTAMINACION Luz ultravioleta

BANDEJA DE CARTUCHOS Portatil

COMUNICACION UsB 2.0

DIMENSIONES 40x52x45cm

PESO 30 Kg

DATOS ELECTRICOS AC 100~240V, 50Hz/60Hz

corena
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NAX-UTMED-0132

NAX-STOOL-0132

NAX-BLOOD-0132
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Kits de deteccion: RealCycler®

(Formatos disponibles)

Deteccién de patégenos por PCR a tiempo real. Mismo reactivo en dos formatos.

Universal

Monotest ABI

Compatible con instrumentos que utilicen tubos de PCR a tiempo Compatible con la mayoria de los instrumentos de PCR

real de 0,2 mL. a tiempo real e instrumentos automatizados.

Prealicuotado en microtubos de 0,2 ml, listo para afadir Ideal para laboratorios con una carga de trabajo alta o muy alta

ADN/ARN y amplificar. en los que el objetivo es minimizar el costo en términos de
tiempo de manejo de reactivos.

Ideal para laboratorios con alta carga de trabajo que buscan minimizar
NuUmeros de tests:

el tiempo de manipulacion.
NUmero de tests: 32 tests (ej.: ref. AURI-UX)

32 tests (e].: ref. ECSALI-ABI32)
12 tests (ej.: ref. MENENCEF-P1-ST1)
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Instrumentacion: Andana®

Los productos RealCycler® son compatibles con nuestro instrumento de PCR a tiempo real Andana®.

CAPACIDAD 32x 0,2 mL (2 bloques para 16 pocillos)
CONSUMIBLE RealCycler
RANGO DE TEMPERATURA 0-100°C (Resolucion: 0,1°C)
ERREE oA s
RANGO DINAMICO 1-1010 copias
= ’ APLICACIONES Andlisis cuantitativo | cualitativo
- : e EXPORTACION DE DATOS Excel, csv, txt
|

DIMENSIONES 30x26,7x19,8cm
PESO 8 Kg
DATOS ELECTRICOS 220VAC - 50Hz | DC15V 255W

andang’
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PANELES

MONOTEST

UNIVERSAL
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Instrumentos validados
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Instrumentos y sistemas de gPCR validados

Andana® 1216 (Progenie molecular) Mic qPCR Cycler (Bio Molecular Systems)

CFX96™ (Bio-Rad®) ABI 7500 (Thermo Fisher Scientific™)

AriaDx®(Agilent Technologies)

QuantStudio™5 (Thermo Fisher Scientific™ )

SLAN®-96P Real-Time PCR System® (Sansure) RotorGene Q (Qiagen)

Instrumentos y sistemas de extraccion de acidos nucleicos validados

Corena® 1216 (Progenie molecular) Maxwell® 16 Instrument (Promega)

MagCore® Automated Nucleic Acid Extractor (RBCBioscience) Maxwell® RSC Instrument (Promega)

BioRobot® EZITM (Qiagen®) Maxwell® RSC 48 Instrument (Promega)

NucliSENS® easyMAG® (bioMérieux) QIAcube® (Qiagen®)

CATALOGO PRODUCTOS 2025



Software de interpretacion

N
BSIOVISO~

Pro-Q

El software BioVisor Pro-Q facilita la interpretacion de los
resultados obtenidos con los productos RealCycler®, permitiendo
la deteccidon y cuantificacion de patégenos.

BioVisor Pro-Q importa los datos de fluorescencia de los

instrumentos de PCR a tiempo real, los analiza automaticamente y
genera un archivo exportable a LIS.

CATALOGO PRODUCTOS 2025
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Filtros
Muestra Diana
Tipo [J Muestra [+ []C-  Fechadesde Id Carrera
Resut. [ Pos [Jnp [ INV Observaciones Estado MNotas pocillo
~ Modo de filtro @ 'AND' (O 'OR
Carreras (50) Previsualizacién Todos los pocilos - Todos los canales
fecha ~ instrumerto nombre de carera :
| |02/03/2024 12:27 ANDANA 1216 CORO LISTA VOD3D6 2-3-24 ‘_/'J
| |23/02/2024 19:23 | ANDANA 1216 CORO LISTA V00250 28-2-24 // e
=
15/02/2024 17:07  ANDANA 1216 CORO LISTA V00236 19-2-24 / ,//,//
/ -
01/02/2024 16:37  ANDANA 1216 CORO LISTA V00163 1-2-24 J ;,,// .145
[ o
23/01/2024 12:57 ANDANA 1216 LISTA V00143 CORO 29-01-2¢ ‘,"i //
!
27/01/2024 12:116  ANDANA 1216 LISTA V00141 CORO 27-01-2¢ /.’ i 7 =1
22/01/2024 18:18 | ANDANA 1216 LISTA V00103 CORO 2201-24 /%
18/01/2024 18:56  ANDANA 1216 CORO LISTA V00093 18-1-24 -’
| |18/01/2024 13:37  ANDANA 1216 LISTA V00085 CORO 18-01-24 -
AmpliMixes
16/01/2024 17:13  ANDANA 1216 CORO LISTA VODO71 16-1-24
CORO v.5
15/01/2024 20:10  ANDANA 1216 CORO LISTA VODD62 15-1-24
12/01/2024 18:59  ANDANA 1216 LISTA V00054 CORO 12-01-24 Observaciones
08/01/2024 19:06 | ANDANA 1216 LISTA V00022 08-01-24 LODS

OCOBSzZERE

movison EEIDGENIE

Fluorescencla
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Especificaciones:

- Marcado CE-IVD.
- Gestion de usuarios y licencias.

- Gestion de todas las carreras de diferentes instrumentos en una Unica base de datos.

- Umbrales de fluorescencia predefinidos para cada referencia.
- Normalizacién de los valores de fluorescencia.
- Validacion del control interno de la muestra.
- Validacién de series segun el resultado de los controles.
- Monitorizacién de las inhibiciones.
- Permite la cuantificacion simultanea de varios patégenos.
- Calculo automatico de la carga del patégeno en la muestra.
- Generaciéon de un informe con los resultados.
- Almacenamiento de ejecuciones, curvas de calibracion y resultados.
- Exportacion a LIS.
- Conectividad con varios instrumentos en red local.
- Instrumentos validados:
- Andana® 1216 (Progenie Molecular)
- Flash20 Real-Time PCR instrument (Coyote Bioscience)
- CFX96™ (Bio-Rad®)
- QuantStudio™ (Thermo Fisher Scientific™)
- ABI7500 (Applied Biosystems, Thermo Fisher Scientific™)
- MIC (Biomolecular Systems)
- RotorGene (Qiagen®)
- SmartCycler (Cepheid)
- SLAN-96P (SanSure Biotech)

OCEERzEE

CATALOGO PRODUCTOS 2025

EEI=)GENIE

MOLECULAR

11



CATALOGO PRODUCTOS 2025

EEI=)GENIE

MOLECULAR

Gestion de resultados de PCR en una plataforma sencilla
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Listado de referencias
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Kits de extraccion de acidos nucleicos
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Reactivos individuales Formato Ref. Tests
Nax heces Cartucho NAX-STOOL-0132 32
Extraccion de ADN y ARN
Nax medio de transporte universal Cartucho NAX.UTMED.O132 -
Extraccion de ADN y ARN
Nax sangre Cartucho NAX-BLOOD-0132 32
Extraccion de ADN

CATALOGO PRODUCTOS 2025
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Meningoencefalitis infecciosas
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Paneles meningoencefalitis infecciosa Formato
Herpesvirus tipo 1+ Herpesvirus tipo 2 + Virus Varicela-Zdster + Virus de Epstein-Barr +
Herpesvirus tipo 6 + Escherichia coli + Streptococcus agalactiae +
Listeria monocytogenes + Neisseria meningitidis + Streptococcus pneumoniae +
ytog 9 P P Panel ABI MENENCEF-P1-ST 12

Haemophilus influenzae + Enterovirus + Parechovirus + Virus de la Parotiditis +
Virus Toscana
Deteccion de ADN y ARN
Herpesvirus tipo 1+ Herpesvirus tipo 2 + Virus Varicela-Zdéster + Virus de Epstein-Barr +
Citomegalovirus + Herpesvirus tipo 6 + Escherichia coli + Streptococcus agalactiae +
Listeria monocytogenes + Neisseria meningitidis + Streptococcus pneumoniae +

. .y 9 : 9 _ p . P o Panel ABI MENENCEF-P2-STT' 12
Haemophilus influenzae + Enterovirus + Parechovirus + Virus de la Parotiditis +
Virus Toscana
Deteccion de ADN y ARN

Reactivos individuales Formato Ref. Tests
. . 2

Citomegalovirus Monotest ABI CMVH-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal CMVH-UX? 32
Enterovirus + Parechovirus + Virus de la Parotiditis Monotest ABI EVPEPA-ABIZ2 32
Deteccion de ARN Universal EVPEPA-UX 32
Enterovirus + Virus Herpes Simplex + Virus Varicella-Zoster Monotest ABI ENHEVA-ABI3Z2 32
Deteccion de ADN+ARN Universal ENHEVA-UX 32
Escherichia coli + Streptococcus agalactiae + Listeria monocytogenes Monotest ABI ECSALI-ABIS2 32
Deteccion de ADN Universal ECSALI-UX 32
Herpesvirus tipo 1+ Herpesvirus tipo 2 + Virus Varicella-Zoster Monotest ABI HSVTVA-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal HSVTVA-UX 32
Neisseria meningitidis + Streptococcus pneumoniae + Haemophilus influenzae Monotest ABI MENEHI-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal MENEHI-UX 32
Neisseria meningitidis + Streptococcus pneumoniae + Listeria monocytogenes Monotest ABI MENELI-ABI32 32
Deteccidn de ADN Universal MENELI-UX 32

CATALOGO PRODUCTOS 2025
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Meningoencefalitis infecciosas
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Paneles meningoencefalitis infecciosa Formato
1
Virus de Epstein-Barr + Citomegalovirus + Herpesvirus tipo 6 Monotest ABI EBCMVI-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal EBCMVI-UX' 32
Virus de la Coriomeningitis Linfocitaria Monotest ABI LCMV-ABIS2 32
Deteccion de ARN Universal LCMV-UX 32
Virus Toscana Monotest ABI TOSC-ABI32 32
Deteccion de ARN Universal TOSC-UX 32
Infecciones respiratorias
Paneles respiratorio Formato Ref. Tests
Bordetella parapertussis + Bordetella pertussis + Legionella pneumophila + Streptococcus
pneumoniae + SARS-CoV-2 (ORF8 + gen N) + Gripe A + Gripe B +
Virus respiratorio sincitial + Bocavirus + Adenovirus + Enterovirus + Metapneumovirus Panel ABI RESPIRAT-PI-STI 12
humano
Deteccion de ADN y ARN
Bordetella parapertussis + Bordetella pertussis + Mycoplasma pneumoniae + Chlamydophila
pneumoniae + Legionella spp. + Streptococcus pneumoniae +
SARS-CoV-2 (ORF8 + gen N) + Gripe A + Gripe B + Virus respiratorio sincitial + Bocavirus + Panel ABI RESPIRAT-P2-STI' 12
Adenovirus + Enterovirus + Metapneumovirus humano
Deteccion de ADN y ARN
Reactivos individuales Formato Ref. Tests
Aspergillus fumigatus Monotest ABI FUMI-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal FUMI-UX 32
Adenovirus + Bocavirus Monotest ABI BOAD-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal BOAD-UX 32
Candida albicans + Candida parapsilosis + Candida glabrata Monotest ABI ALPAGL-ABI32 32
Deteccidn de ADN Universal ALPAGL-UX 32

CATALOGO PRODUCTOS 2025
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Infecciones respiratorias
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Reactivos individuales Formato Ref. Tests
CORO-ABI96 v.52 9%
SARS-CoV-2 (ORF8 + gen N) Monotest ABI
EAM+TXR CORO-ABI32 V.52 32
Deteccion de ARN Universal CORO-UX v.52 32
SARS-CoV-2 + Gripe B + Gripe A + Virus Respiratorio Sincitial Monotest ABI COROFLUR-ABIS2 32
Deteccion de ARN Universal COROFLUR-UX 32
Coxiella burnetii Monotest ABI COXI-ABI32 32
Deteccién de ADN Universal COXI-UX 32
Gripe A + Gripe B + Virus Respiratorio Sincitial Monotest ABI FLURSV-ABIS2 32
Deteccién de ARN Universal FLURSV-UX 32
Legionella pneumophila Monotest ABI LEGI-ABI32 32
Deteccién de ADN Universal LEGI-UX 32
Mycobacterium tuberculosis complex Monotest ABI MTBC-ABIS2 32
Deteccién de ADN Universal MTBC-UX 32
. . . . 1
Mycoplasma pneumoniae + Chlamydophila pneumoniae + Legionella spp. Monotest ABI MYCHLE-ABIS2 32
Deteccion de ADN Universal MYCHLE-UX' 32
Pneumocystis jirovecii Monotest ABI PJIR-ABI32 32
Deteccién de ADN Universal PJIR-UX 32
Pseudomonas aeruginosa + Acinetobacter baumannii-Stenotrophomonas maltophilia + Monotest ABI PAMASA-ABIZ2 32
Staphylococcus aureus
Deteccion de ADN Universal PAMASA-UX 32

CATALOGO PRODUCTOS 2025
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Infecciones de transmision sexual

Paneles ITS

Neisseria gonorrhoeae + Mycoplasma hominis + Ureaplasma parvum +
Mycoplasma genitalium + Trichomonas vaginalis + Ureaplasma urealyticum +
Treponema pallidum + Haemophilus ducreyi + Herpesvirus tipo 1+ Herpesvirus tipo 2 + Virus

Varicela-Zoster
Deteccion de ADN

Formato

Panel ABI

Ref.

ITSTOTAL-P1-STI
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Tests

12

Neisseria gonorrhoeae + Mycoplasma genitalium + Chlamydia trachomatis +

Mycoplasma hominis + Ureaplasma parvum + Trichomonas vaginalis +

Ureaplasma urealyticum + Treponema pallidum + Haemophilus ducreyi +

Chlamydia trachomatis serovariedad L + Citomegalovirus + Herpesvirus tipo 1+ Herpesvirus

tipo 2 + Virus Varicela-Zoster
Deteccion de ADN

Panel ABI

ITSTOTAL-P2-ST1'

12

Neisseria gonorrhoeae + Mycoplasma hominis + Ureaplasma parvum +

Mycoplasma genitalium + Trichomonas vaginalis + Ureaplasma urealyticum
Deteccion de ADN

Panel ABI

ITSBASIC-P1-ST1

24

Neisseria gonorrhoeae + Mycoplasma genitalium + Chlamydia trachomatis + Mycoplasma
hominis + Ureaplasma parvum + Trichomonas vaginalis +

Ureaplasma urealyticum
Deteccion de ADN

Panel ABI

ITSBASIC-P2-ST1'

24

Treponema pallidum + Haemophilus ducreyi + Herpesvirus tipo 1 +

Herpesvirus tipo 2 + Virus Varicela-Zoster
Deteccion de ADN

Panel ABI

ITSULCER-P1-ST1

24

Treponema pallidum + Haemophilus ducreyi + Chlamydia trachomatis serovariedad L +

Citomegalovirus + Herpesvirus tipo 1+ Herpesvirus tipo 2 + Virus Varicela-Zoster
Deteccion de ADN

Panel ABI

ITSULCER-P2-STT'

24

CATALOGO PRODUCTOS 2025
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Infecciones sistémicas
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Reactivos individuales Formato Ref. Tests
Bartonella spp. + Bartonella henselae Monotest ABI BART-ABIS2 32
Deteccion de ADN Universal BART-UX 32
Borrelia bUrngrferi Monotest ABI BBUR-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal BBUR-UX 32
Herpesvirus tipo 6 + Herpesvirus tipo 7 + Herpesvirus tipo 8 Monotest ABI HSV678-ABIS2 32
Deteccién de ADN Universal HSV678-UX 32
Kingella kingae Monotest ABI KING-ABI32 32
Deteccién de ADN Universal KING-UX 32
Leishmania donovani complex Monotest ABI DONO-ABIS2 32
Deteccion de ADN Universal DONO-UX 32
Mycobacterium tuberculosis complex Monotest ABI MTBC-ABIS2 32
Deteccién de ADN Universal MTBC-UX 32
Parvovirus B19 Monotest ABI PARV-ABI32 32
Deteccién de ADN Universal PARV-UX 32
Plasmodium sp. Monotest ABI PLAS-ABI32 32
Deteccién de ADN Universal PLAS-UX 32
Tropheryma whipplei Monotest ABI TRWH-ABI32 32
Deteccidn de ADN Universal TRWH-UX 32
Trypanosoma cruzi Monotest ABI CHAG-ABI32 32
beteccion de ADN Universal CHAG-UX 32

CATALOGO PRODUCTOS 2025
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Infecciones sistémicas
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Reactivos individuales Formato Ref. Tests
2
Virus de la Hepatitis B Monotest ABI HEPB-ABI96 96
Deteccion de ADN Universal HEPB-UX? 60
2
Virus de la Hepatitis C Monotest ABI HEPC-ABI9 96
Deteccion de ARN Universal HEPC-UX? 60
Virus de la Hepatitis D Monotest ABI HEPD-ABI322 32
Deteccion de ARN
Virus de la Hepatitis E
P Monotest ABI HEPE-ABI32? 32
Deteccion de ARN
Virus MPOX Monotest ABI MONK-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal MONK-UX k)
Virus del Nilo Occidental Monotest ABI WNVI-ABIS2 32
Deteccion de ARN Universal WNVI-UX 32
Virus del Sarampic’)n Monotest ABI SARA-ABI32 32
Deteccion de ARN Universal SARA-UX 32
. . _ 2
Virus Ebola Zaire Monotest ABI EBOL-ABI32 32
Deteccion de ARN Universal EBOL-UX 32

CATALOGO PRODUCTOS 2025
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Infecciones congénitas y perinatales
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Reactivos individuales Formato Ref. Tests
Plasmodium sp. Monotest ABI PLAS-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal PLAS-UX 32

2
Toxoplasma gondii Monotest ABI TGON-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal TGON-UX? 32
Trypanosoma cruzi Monotest ABI CHAG-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal CHAG-UX 32
Infecciones gastrointestinales

Reactivos individuales Formato Ref. Tests
Salmonella sp. Monotest ABI SALM-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal SALM-UX 32
Toxina By toxina binaria de Clostridium difficile Monotest ABI CDIF-ABIS2 32
Deteccion de ADN Universal CDIF-UX 32
Virus de la Parotiditis Monotest ABI PAPE-ABI32 32
Deteccion de ARN Universal PAPE-UX 32

CATALOGO PRODUCTOS 2025
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Infecciones oportunistas y nosocomiales

Reactivos individuales Formato Ref. Tests

Candida auris Monotest ABI AURI-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal AURI-UX 32
Poliomavirus JC + Poliomavirus BK Monotest ABI POLI-ABIS2 32
Deteccion de ADN Universal POLI-UX 32
Pseudomonas aeruginosa + Acinetobacter baumannii-Stenotrophomonas maltophilia + Monotest ABI PAMASA-ABIZ2 22
Staphylococcus aureus

Deteccion de ADN Universal PAMASA-UX 32

2

Toxoplasma gondii Monotest ABI TGON-ABI32 32
Deteccion de ADN Universal TGON-UX? 32

Resistencias bacterianas

Panel resistencias bacterianas Formato

Toxina leucocidina de Panton-Valentine + Staphylococcus aureus + blaOXA + blaCTX-M +
blaVIM + blaKPC + blaCTX-M1 + blaCTX-M2 + blaCTX-M9 + blaIMP + blaNDM + vanA-vanB +

mecA-mecC + blaCIT + blaDHA + blaACC + blaEBC
Deteccion de ADN

Panel ABI RESISBAC-P1-ST1 12

CATALOGO PRODUCTOS 2025
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Controles y estandares para rectas de calibraciéon

Reactivos individuales Ref. Tests
Adenovirus
ADVQ 1
Cuantificacion de ADN
Aspergillus fumigatus
perg 9 FUMQ 1
Cuantificacion de ADN
BK Polyomavirus
BKVQ 1
Cuantificacion de ADN
Bordetella parapertussis
BPAQ 1
Cuantificacion de ADN
Bordetella pertussis
BPEQ 1
Cuantificacion de ADN
Citomegalovirus 5
T CMVQ 1
Cuantificacion de ADN
Haemophilus influenzae
HAEQ 1
Cuantificacion de ADN
Herpesvirus tipo 1
HV1Q 1
Cuantificacion de ADN
Herpesvirus tipo 2
HV2Q 1
Cuantificacion de ADN
Herpesvirus tipo 6
HV6Q 1
Cuantificacion de ADN
JC Polyomavirus
JCVQ 1
Cuantificacién de ADN
Parvovirus B19
B19Q 1
Cuantificacion de ADN
Pneumocystis jirovecii
PIIQ 1
Cuantificacién de ADN
Staphylococcus aureus
AURQ 1
Cuantificacion de ADN
Streptococcus pneumoniae
NEUQ 1
Cuantificacién de ADN
Tropheryma whipplei
phery PP TRWQ? 1
Cuantificacion de ADN
Ureaplasma urealyticum
UREQ 1
Cuantificacién de ADN
Virus de Epstein-Barr
EBVQ 1
Cuantificacion de ADN
Virus Hepatitis B .
HBVQ 1
Cuantificacién de ADN
Virus Hepatitis C 2
HCVQ 1
Cuantificacion de ARN
Virus Varicella-Zoster
VZVQ 1
Cuantificacién de ADN

1 La deteccion de Chlamydia trachomatis, Chlamydia trachomatis serovariedad L, Chlamydophila pneumoniae y Citomegalovirus no esta incluida en el marcado CE. Los resultados
obtenidos con los kits para estos patdgenos solo tienen validez para fines de investigacion cientifica.

2 Uso exclusivo para investigacion (RUO-Research Use Only).

CATALOGO PRODUCTOS 2025



¢ Certificacién
Concedida a

PROGENIE MOLECULAR, S.L.U.

[euReayl
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EDIFICIO PROGENIE, C/ VALLE DE LA BALLESTERA, 56 - 46015 -
VALENCIA - ESPANA

Bureau Veritas Certification certifica que el Sistema de Gestién ha sido auditado y

los requisitos de La norma:

NORMA

ISO 9001:2015

EL Sistema de Gestién se aplica a:

SERVICIOS DE ANALISIS CLINICOS EN LAS AREAS DE GENETICA,
VIROLOGIA, SEROLOGIA, MICROBIOLOGIA MOLECULAR E
IDENTIFICACION DE ADN (PRUEBAS PATERNIDAD). DISENO,
DESARROLLO, PRODUCCION Y COMERCIALIZACION DE REACTIVOS
PARA DIAGNGSTICO “IN VITRO™ E INVESTIGACION BASADOS EN

=
o
-
(L]
(&)
=
=
A
(<]
o
(9]
(O
S
=
(<)
=
=
O
(<)
LR
=
om

BIOLOGIA MOLECULAR.
Nimero del Certificado: ES128643-1
Aprobacién original: 25-05-2010
Auditoria de certificacién/renovacién: 15-03-2022
Caducidad de ciclo anterior: 25-05-2022
Certificado en vigor: 26-05-2022
Caducidad del certificado: 25-05-2025
Burcsu Veritas Iberia S.L.
n

PROGENIE MOLECULAR S.L.U. Edificio Progenie
C/ Valle de la Ballestera, 56. 46015 Valencia. Spain
T: +34902 91 05 05. F: +34 902 91 05 06
www.progenie-molecular.com
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Certificacién

Concedida a
PROGENIE MOLECULAR, S.L.U.

EDIFICIO PROGENIE, C/ VALLE DE LA BALLESTERA, 56- 46015- VALENCIA-
ESPANOL

Bureau Veritas Certification certifica que el Sistema de Gestion de la Calidad de
Productos Sanitarios ha sido auditado y encontrado conforme con los requisitos de
12 norma:

NORMA

1SO 13485:2016
(UNE-EN IS0 13485:2018)

El Sistema de Gestién se aplica a:

DISENO, DESARROLLO, PRODUCCION Y
COMERCIALIZACION DE REACTIVOS
PARA DIAGNOSTICO “IN VITRO” E
INVESTIGACION, BASADOS EN BIOLOGIA

MOLECULAR.
Nimero del certificado: ES128663-1
Aprobacién original: 25-05-2010
Auditoria de transicion: / Auditoria de certificacion/renovacién: 15-03-2022
Caducidad de ciclo anterior: 25-05-2022
Certificado en vigor: 26-05-2022
Caducidad del certificado: 25-05-2025
certiicacion

Bureau Veritas tberia SL.
©/Valportilio Primer 22.24, Edificio Cacba, 28108 Alcobendas - Madrid, Espafa
n
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LICENCIA SANITARIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO
INSTALACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Haciendo uso de las atribucianes que me estin conferidas, de conformidad con o dispuesto en el Real Decreto
127572011, de 16 de septiembre, por el que se creu la Agencis estatal "Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y sc aprucba su cstatuto y en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnéstico 'In Vitro', a propuesta del Departamento de Productos Sanitarios,

Emito nueva licencia por: ACTUALIZACION DE DATOS

Fecha de licencia inicial: 09 de mayo de 2011 Fecha de ditima modificacién: 15 de julio de 2017
DENOMINACION DE LA EMPRESA CIF/NIF NUMERO DE LICENCIA
PROGENIE MOLECULAR BoT262158 6067-PS

DOMICILIO SOCIAL E INSTALACION
©/ VALLE DE LA BALLESTERA 56, 46015 VALENCIA

ACTIVIDADES PROPIAS
FABRICACION E IMPORTACION

TIPO DE PRODUCTO
FARRICACION:

Resctivos y kits: KITS DE DIAGNOSTICO IN VITRO FOR PCR
IMPORTACION:

Reactivon y kits: KITS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

IVIDADES CONCERTADAS

TECNICO RESPONSABLE ( DNI) TITULACION
DD LAURA RUIZ PALMERO (52975377Y) LICENCIADO A 1A
DOCTORA EN BIOQUIMICA ¥ BIOLOGIA
MOLECULAR

Esta licencia tendri validez durante cinco afios a partir de 1a fecha 30 de marzo de 2016, siempre que no varien
las condiciones en las que se concede. Podri ser licitud del interesado, anterion
al dltimo trimestre de su vigencia.

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAROLA DE MEDICAMENTOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS

Fo. Belén Crespo Sinchez-Ezaarriaga
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Edificio Progenie
C/ Valle de la Ballestera 56 - 46015 - Valencia(Espana)

T:902 9105 05 - F: 902 91 05 06
www.progenie-molecular.com



