Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2026-105495793-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-004338-26-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
PRODUCTO MEDICO PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Expediente N° 1-0047-3110-004338-26-1

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: Ensayo cualitativo multiple por PCR para deteccidn y tipificacion de VPH de ato riesgo
Marca comercial: Self-Screen - HPV-Risk assay

Modelos:
HPV-Risk assay QHR13172

Indicacion/es de uso:

El ensayo HPV-Risk es un ensayo in vitro basado en la PCR en tiempo real parala deteccion cualitativadel ADN del virus del papiloma humano (VPH) de
los siguientes 15 genotipos del VPH (probablemente) de alto riesgo, es decir, 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 67 y 68.

Las muestras que pueden analizarse con el ensayo HPV-Risk incluyen ADN aislado de muestras recogidas de | as siguientes maneras:

*Muestras cervicales recogidas con un dispositivo de recogida tipo cepillo/escoba (recogidas por un médico)

*Muestras vaginal es recogidas utilizando un cepillo-escoba o un dispositivo de lavado (auto-recogida)

Forma de presentacién: Caja (Kit) por 72 determinaciones. Composicion :
a. HPV-Risk assay master mix (1 tubo): Color transparente 1080



b. HPV-Risk assay Control positivo (1 tubo): Color transparente 100 1
¢. HPV-Risk assay Control Negativo (1 tubo): Color transparente 100 i

Periodo de vida Gtil: 24 meses. Conservacion entre -30° a-15 °C.

Nombre del fabricante:
Self-Screen B.V.

Lugar de elaboracion:
Plesmanlaan 125
1066CX Amsterdam
Paises Bajos

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 1201-559 , con una vigencia de
cinco (5) afios a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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