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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004834-22-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LOBOV y CIA. SA.C.I. ; seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre Comercial: Human Papillomavirus Genotyping Real Time PCR Kit
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd

Indicacion/es de uso: Bioperfectus Technologies Human Papillomavirus (HPV) Genotyping Real Time PCR Kit
es un kit de diagndstico in vitro (1VD) que se usa parala deteccion de 21 tipos de virus del papiloma humano
(VPH) en muestras de pacientes. La prueba identifica de manera especifica 18 tipos de VPH de alto riesgo (16,
18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 53, 56, 58, 59, 66, 68, 26, 73,y 82) y trestipos de VPH de bajo riesgo (6, 11, y 81).

Forma de presentacion: 24T/48T
Envase por 24 o por 48 determinaciones conteniendo:
Componentes:



Mezcla de reaccion (cloruro de potasio, cloruro de magnesio, mezcla de nucledtidos, enzima UDG, enzima Taqg) 1
vial x 625 |4

Mezclade UU (cebadores, sondas, etc.) 1 via x 375

Control positivo (los plasmidos que contienen fragmentos de amplificacion de UU y [3-globina) 1 vial x 500 1
Control en blanco (agua tratada con oxydiformato de dietilo) 1 vial x 500 4

Periodo de vida Util: Todos los reactivos deben amacenarse en la oscuridad a-20 + 5 °C y tienen una validez de
12 meses.

Nombre del fabricante:
Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
3rd & 4th fl. Bldg. A(G19), 4th fl. Bldg. F(G14), Ground floor of Bldg. G20, Shuaiyu Village, Fuye village,
Sixiang town, Taizhou National Medical, Hi tech Development Zone, 225300 Taizhou, Jiangsu, P.R. China

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condicién de uso: Uso profesional exclusivo

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO IN
VITRO PM 1529-23 , con unavigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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