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01/ ;Queé es el virus de la viruela del mono?

La viruela del mono es una zoonosis virica (un virus que se transmite al ser
humano a través de los animales) con sintomas muy similares a los observados
en el pasado en pacientes con viruela, aunque es clinicamente menos grave.

Esta causada por el virus de la viruela del mono, que pertenece al género
orthopoxvirus de la familia Poxviridae. Existen dos clados del virus de la viruela
del mono: el clado de Africa occidental y el clado de la cuenca del Congo (Africa
central).

El nombre de viruela del mono tiene su origen en el descubrimiento inicial del
virus en monos en un laboratorio danés en 1958. El primer caso humano se
identificd en un nifio de la Republica Democratica del Congo en 1970.
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02/ Antecedentes

Signs and symptoms Transmission
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02/ Antecedentes-Diagnéstico

World Health
Organization

La confirmacién de la infeccidn por el virus de la viruela
del mono se basa en las pruebas de amplificacion de
acidos nucleicos (NAAT), utilizando preferentemente la
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo
real o convencional para la deteccion de secuencias
unicas de ADN viral y puede utilizarse sola.

Reference: https://www.who.int/emergencies/disease-outbreak-news/item/2022-DON385
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/monkeypox
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-laboratory-2022.1



https://www.who.int/emergencies/disease-outbreak-news/item/2022-DON385

03/ Flujo de trabajo para las pruebas de PCR

———————————————————————————————————————————————————————————————— N

| DA0970
1. Toma de muestras Reactivo de conservacion de muestras

DA0623/DA1003
Kit de extraccion de acido nucleico

Smart 32/Swift 96 y
Instrumento de extraccion

DA1430/DA1431
Kit de detecciéon PCR

ABI7500/AGS4800/AGS8830
Instrumento de qPCR

6. Informe




04/ Metodo de prueba PCR para la viruela del mono

Solucion-1 Volumen de muestras bajo

VM Kit de extraccidn Instrumento de Kit de deteccion PCR Instrumento PCR
DA0970 DA0623 extracciéon Smart 32 DA1430/DA1431 AGS8830/ABI7500

rhogen’

loboratorioo



04/ Método de prueba PCR para la viruela del mono

Solucion-2 Volumen de muestras alto

t # “-m_ = E\{»' o T
VIM Kit de extraccion Instrumento de Kit de deteccion PCR Instrumento
DAl DA1003 extraccién Swift 96 DA1430/DA1431 PCR AGS4800

rhogen’
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05/ Caracteristicas del producto

Reactivo de conservacion de muestras m m ﬂ

Erupciones

Costras

Liquido de ampollas
Liquido de pustulas
Sangre total

Almacenamiento de la muestra

O 37 °C durante 3 dias

DN N NI NN

O 25°C para unasemana

O 4 °C paraun mes;-20 °C para la conservacion a

largo plazo Nuamero de ref.: DA0970

*Evitar la congelacion y descongelacion repetida



05/ Caracteristicas del producto

Kit de extraccion e instrumento

Instrumento . - - Tiempo de
O | kit de extraccion| Rendimiento | PO
de extraccidn ejecucion

32 55 min
Ref: DA0623
96 24min
rhogen’s Ref: DA1003
laboratorion



O5Caracteristicas del producto

Kit PCR-ADN del virus de la viruela del mono (PCR-Fluorescencia)

Principio de la prueba

PCR fluorescente en tiempo real

Tipo de muestra

Erupciones, costras, liquido ampollas, liquido
pustuloso o muestras de sangre completa

Canal de fluorescencia

FAM: Region conservadora viruela del mono
VIC: control interno enddgeno

Limite de deteccion

200 copias/mL

Almacenamiento y vida util

-20+£5°C, 12 meses

Instrumentos aplicables | AGS8830, AGS4800, ABI 7500, etc
Reliable High Specificity

Based on WHO recommended
diagnosis method: realtime
polymerase chain reaction (PCR)

Highly conservative region
of Monkeypox virus
gene coding region

High Accuracy

Involved endogenous internal
1o monitor the whole NAAT
procedure from sampling
to PCR result

Ref.: DA1430/DA1431

Ol

Universal

Compatible with
mainstream
real-time fluorescent
PCR system



05/ Introduccion del producto

Instrumentos de gPCR

)

AGS8830 AGS4800 ABI7500

Rendimiento 8/16 48/96/144

Lis No Si Si

Si, 3 capas independientes para

Multitarea No ejecutar 3 lotes diferentes de PCR No
. FAM, SYBR Verde I/VIC, HEX,
ﬂuolr;tc"':ntes FAM, VIC, ROX, CY5 JOE, TET, amarillo/ Cy3/ROX/ NED /CFQ%ﬁ\\/I(ﬁi’ \ég)/:/?;a R
Cy5/Cy5.5, Quasar705 y ' J
Peso (Kg) 5.5kg 36kg/65kg/92kg 34kg



06/ Certificado CE e ISO

CIBG
Ministeriewan Volksgezondheid,
Welzijn en Sport

> Retoursdres Posthus 16114 2500 BC Den Hasg

Lotus NL B.V.

T.a.v. de heer X. Wei
Keningin Julianaplein 10
2595 AA ‘'s-Gravenhage

Datum: 23 mel 2022
Betreft: aanmelding In-vitro diagnostica

Geachte heer Wei,

Op 22 mei 2022 ontving ik uw notificatie krachtens artikel 4, eerste lid van het
Nederlandse Besluit in-vitro diagnostica (BIVD) om cnder de Daan

Farmatec

Bersekadres
Heroren
Hujnetraat 50
2515 KP Dan Hasg

T 070 340 6161

L —

CI8G-20224074
Bijlagen

22 mei 2022

Gene Co., Ltd. met Europees gemachtigde Lotus NL B.V. onderstaand product als
In-vitro diagnosticum op de Europese markt te brengen.

Het product staat i als in-vitro di onder nummer:

Kit for Virus DNA (PCR- Probing)
(geen merknaam) (NL-CA002-2022-71945)

Hiermee heeft u voldaan aan uw verplichting op grond van artikel 4, BIVD.
In alle verdere corr product verzoek ik u dit

nummer te vermelden. Aan dit nummer kunnen geen verdere rechten ontleend
worden, het dient alleen om de notificatie administratief te vergemakkelijken.

De registratie van in-vitro diagnostica als medisch hulpmiddel op grond van de
Classificatiecriteria (Bylage 11} by Rlcnthn 98/79/EG betreffende medische
hulpmiddelen voor in-vitro aan revisies van
Europese inzake de i van medische en aan
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie artikel artikel 10, eerste lid van
Richtlijn 98/79/EG).

richten san het retoursdres et
vermetiing van de datum en
het Kenvmerk van deze brie.

Paging 1 van 1

Notificatie van in-vitro medische Implltetrt dat de
mmkam. Daan Gene Co., Ltd. de C

de product alvorens het in een EU-lidstaat in :sg handzl te hr!nqpn
Zoduende garandeert Lotus NL B.V. dat het in-vitro diagnosticum voldoet aan de
essentiéle eisen zoals opgenomen in bijlage 1 bij Richtlijn 98/79/EG (en in het
daarmee corresponderende onderdeel 1 bij het besluit)

Volledigheidshelve wiizen wij u erop dat een in-vitro diagnosticum moet voldoen
aan de eisen uit het BIVD. Het BIVD is gebaseerd op Richtijn voor in-vitro
diagnostiek, 98/79/EG. Met name wijzen wij u op de Nederlandse-taaleis zoals deze
in Mederiand geldt, de eisen voor het ter beschikking houden van de technische
documentatie en de plicht tot het hebben van een Post Marketing Surveillance- en
vigilantiesysteem.

Tot slot merk ik op dat met uw - de i als
fabrikant - en deze brief geen sprake Is van een oordeel over de status of kwalificatie
van uw product: notificering betekent niet dat daadwerkelijk sprake is van een in-
vitro diagnosticum in de zin van de onderhavige wet- en regeigeving. In
veorkomende gevailen kan de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IG1), belast
met het toezicht op de naleving van het bij of krachtens de wet bepaalde, een
standpunt innemen over de status van een product, waarbij het volgens vaste
Jurisprudentie viteindelijk aan de nationale rechter Is om te bepalen of een product
onder de definitie van in-vitro diagnosticumn vait.

De is van Welzijn en Sport,
namens deze,

Afdelingshoofd
Farmatec

SSSLES

Dr. M.). van de Velde
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Sl.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

By Royal Charter

This is to certify that: ~ Daan Gene Co., Ltd. IHEEERRGHRAT
No. 19, Xiangshan Road, Science Park @R
H@ghr& New Technology Development I"R%&

=Ml
Guangzhou P AT AT 8 [
Guangdong éxlr?ﬁls"i
510665 BEHN: 510865

China
Holds Certificate No:  MD 98885
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of 150 13485:2016 for the
following scope:

mmmmmmdmfamnnuc&xﬂmmd
based in vitro diagnostic
TN FISFE 05 AT et S

chw\ C el

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSL:

Effective Date: 2021-11-04
Expiry Date: 2024-11-03

Original Registration Date: 2006-11-22
Latest Revision Date: 2021-10-29

& Page: 1of 2
)

..making excellence a habit”
%

This centificate: was issued electronically and remains e progerty of BST and ks bound by the conditors of contract.
An lectronic certifcate can be suthenticaled oolins,
Printex] copies can be vaiidatid at www.bsi-global.com/ CientDirectory or telephane +86 10 8507 3000,

Information and Contact: BSI, Kitemark Coust, Davy Avesus, Knowlhil, Milton Keynes MKS 899, Tel: 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limiled, registened in England under number 7805321 at 389 Chiswick Migh Road, Loodon W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of G




07/ Informacion sobre el envase

Informacion sobre el envase
Nombre del producto Ne Ref Especificacion DDimension de un
del envase kit (cm)
) DA1430 24test/kit 8*5.5*5.5
Kit de deteccion del ADN del virus
de la viruela del mono (PCR- . e cx
Fluorescencia) DA1431 48test/kit 8*5.5*5.5
Ndamero de kits Dimensidn incubadora (cm) G.W. (kg)
1-40 kits 64*58*42 (caja con hielo seco 40-45KG
<166kits 55*55*56 (Incubadora) 37-45 Marcas:
<218kits 65*55*57 (Incubadora) <57 Condiciones de almacenamiento para el kit de
- - PCR:-20°C+5
< ki *65*67 (I <
336kits 65%65%67 (Incubadora) 66 2. Laincubadora proporciona condiciones de
<1744Kkits 115%115*127 (Incubadora) <285 almacenamiento adecuadas durante 7-10 dias
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Contacte con nosotros para
mas informacion

912772200

info@rhogen.es
rhogen.es





