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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-004842-22-2

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-004842-22-2  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LOBOV y CIA. S.A.C.I.  solicita autorización para la venta de Productos para 
diagnóstico in vitro denominado: Nombre descriptivo: Chlamydia Trachomatis Real-Time PCR Kit.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para 
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización .

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 el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:



 

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) 
del producto médico para diagnóstico de uso in vitro Nombre descriptivo: Chlamydia Trachomatis Real-Time 
PCR Kit, de acuerdo con lo solicitado por LOBOV y CIA. S.A.C.I. con los Datos Característicos que figuran al 
pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2023-52882789-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1529-25 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 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 al nuevo producto. 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 descriptivo: Chlamydia Trachomatis Real-Time PCR Kit

Marca comercial: Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

Indicación/es de uso: 
N/A

Modelos: 
Chlamydia Trachomatis Real-Time PCR Kit

Forma de presentación: El Bioperfectus Technologies Chlamydia Trachomatis (CT) Real-Time PCR Kit es una 
prueba diagnóstica in vitro que se basa en la tecnología PCR en tiempo real para detectar los ácidos nucleicos del 
CT. Las muestras pueden obtenerse con un hisopo uretral masculino o un hisopo cervical femenino o la orina. El 
producto está destinado a ayudar en el diagnóstico de infección por CT y el resultado proporciona evidencia 
molecular para el diagnóstico temprano de ETS y también para la detección primaria de ETS en la población de 
alto riesgo.

Período de vida útil y condición de conservación: Todos los reactivos deben almacenarse en la oscuridad a -20 ± 
5 °C y tienen una 
validez de 12 meses.



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

Lugar de elaboración: 
3rd and 4th floors of Building A(G19), 4th floor of Building F(G14), Ground floor of Building G20, Shuaiyu 
Village, Fuye village, Sixiang town, Taizhou National Medical, Hi tech Development Zone, 225300 Taizhou, 
Jiangsu, China

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente Nº 1-0047-3110-004842-22-2

 

N° Identificatorio Trámite: 40766
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Chlamydia Trachomatis Real-Time PCR Kit-  Rótulos 

 
 
 

Importador: 
LOBOV y CIA. S.A.C.I. 

Franklin D. Roosvelt N° 5828, Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
 

Fabricante: 
Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd 

3rd and 4th floors of Building A(G19), 4th floor of Building F(G14), Ground floor of Building 
G20, Shuaiyu Village, Fuye village, Sixiang town, Taizhou National Medical, Hi tech 

Development Zone, 225300 Taizhou, Jiangsu, China 

 

Chlamydia Trachomatis Real-Time PCR Kit 

 
Nº de Lote:__________ 

Fecha de 
fabricación:__________ 

Fecha de 
vencimiento:__________ 

 
Todos los reactivos deben almacenarse en la oscuridad a -20 ± 5 °C  

 
Director Técnico:  Bernáldez María Constanza, Farmacéutica, M.N. 15.915 

 

El Bioperfectus Technologies Chlamydia Trachomatis (CT) Real-Time PCR Kit es una prueba diagnóstica in vitro 
que se basa en la tecnología PCR en tiempo real para detectar los ácidos nucleicos del CT. Las muestras pueden 
obtenerse con un hisopo uretral masculino o un hisopo cervical femenino o la orina. El producto está destinado a 
ayudar en el diagnóstico de infección por CT y el resultado proporciona evidencia molecular para el diagnóstico 

temprano de ETS y también para la detección primaria de ETS en la población de alto riesgo. 

Uso In-Vitro 

Venta exclusiva a laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 

Producto autorizado por la ANMAT PM-1529-25 

 

 
 
 
 
 
 
 



 
Chlamydia Trachomatis Real-Time PCR Kit-  Rótulos 

 

 
 

 

 



 
Chlamydia Trachomatis Real-Time PCR Kit-  Rótulos 
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Chlamydia Trachoma慣s Real-Time PCR Kit

INSTRUCCIONES DE USO
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y 3血!心l80ma脇隠lo容僻3館
8うAhacenamento y坤e ds mueslras las mues調s deben anallZ劃鵜mmediat劃n創te

despues de su recoglぬo aln喰∞icarSe a 2-8 ℃ du船n促72 l脚as como mdrjmo antes de ser

amlizgしda& LBS mueSms Se Putgn almac帥租r dumnte 6 meses a.20土5 ℃ y 12 meseS a -

7O OC. Las mues的s調de騰n p陶叩er mds de cmo c壷los de descon揮Iacich→Ongel種cich

y m deben t闘調印)rtarse durante mあde 72厄同S utili囲ndo boIsas de l鵬lo IJ)Sあidos

nuclelCOS eXtlraidos puedcn al血ace調Ise d叩聞te un mes a :20 ℃.

9. Pro○○dim露皿to

l.重E要請cciあれl購i ADN

Puede emplear sus prop as sistemas de exmcei6n o d kit que se suministm s'埼血las

富esul調度職d既種d(譲

Para oblener el aislamlento rePreduclble del允oido恥湘co, Se rCcOmiend孤=o6 kjts y

立筑働naS(露c加く鵜i6ndcacidosnucieic �OS§l糾i鋤I書館: 

K轟dea】§lamie船deacidosnりc宣ej∞S �N0de儀血 �Fa魔関調e 

VjmlNucleicAcid藍Ⅹ廿ac轟onK宣書 �SDK60102 �鼠i〇両章噌T∞i皿州(桓錯 

(Silica-BasedSDinColunn) 

ViralN耽leicAcidExtra血onKlt �SDK60】00 

(Ma日劇ic鼠∽dM伽) 

N関leicA額dEx観actionRapidK正 �SDKFOOlO章 

(M郷種膿書むB∞dM珊) 

QIAampDNAMIIliKjt �N.o51300 �Oia締れ 

9.z n鵬p裏r種c掩面寄●心血`耽心血種●如場

EI volmen de l8 meZCla maestra de cada reacci6n se e如鵜por medio de um pi坤tal

OO皿O §e i融ca a oo血uacldn・

州bi叩地峡鵬.00m



初陣妬瑞

fLleve租前原)d肋膜OcOlosi帥ic鵬econe= 　　　　P誌o ��血m鋼競0. 　Tcm閲融um �丁珪調po �Cめlo 

1 �TratanienloUDG �370C �5min �ic �C細o 

2 �耽砥旧知隠1i庭鳩i6n �95eC �10m血 �1c �c喜o 

3 �D懐劃atur劃i狐cめれ �950C �10s一 �40cic事os H舶俄出るn,劃萱pliaci6ny「練。pぬci血 �う50C �40s 

deseぬl憐鎚o競業鵜飼競援軍 

. [衛ser囲es皿uo重e centes d曲調reCOP油両e dur劃te este paso a寄avds de lo§ canales FAM

yⅥC.

10・ Funcion種mknto del sistem種PCR en tiempo rcal

駁p同ocolo de am面倒料cich sigulente Se ha desarrollado p雌a usaho con el ABI 7500

Rf丸Time PCR System y d Roche LighftyclerO 480 II RcaLTme PCR System. Para

Obtener m出infumaci卸o consulte el manunl del us Iario dd血stI叫m飲同, Para cor調cer los

dctalles de otr○s instlunentoS de I℃R en tienpo real adcouedos, Cの紬Ite el mnual del

usu証o dd ln兜u調練同∞Ⅱ穂画i加e.

器鳥絵灘号;盤嵩張課業的Ⅲ
2・重mcie cl so競ware劇A書画ied寄i〇秒的m㌘ 7500 m詣○○丁血e PCR Sy魂em, Ⅴ徴S血2.3ふ

3. Haga clic en ′’Advmt'd Sct叩・ (Con鰯g町ac血ava11Zaくぬ), configu耽los parametros de

場裏呼轟血●皿書冊o畔珊●馨当職車軸S庇I e坤宙爪e調ゆy el直e宣i愈n血e億o叩§00 (光

寄即)’i (7500置鎚呼止1∞])

4 C側臆糾胎Iap霊場a庭1a皿u破調,

a En l租囲ぬけ軸徽章●鎌章吋(Co舶即競棚加地か孤か,押出!種oo舶創隊l血臓ぬ

か8ca,

b De鮭血loso均鏡ivo麿y Cl調mb鴨dclam昭迫種.

NO丁A: Cl直筒no鵬当n血gu調) 00mO OOloo聞脆めe油血ci血

c Seleeclone la v膜測協青A鱒屯面T'r勝也|巾Sa調pks購(Astgnar o晦VOS y mueStras)

Cl頭los pocIIIos unぬs en ’Vicw Pl'章● L坤ouI当W di甲(rsicidn de la placa) y asigne

O匂c心髄y mu叙-種S a los叩c弛os端Ie○○i餌血

NOTA: e)胆岬mmc当皿帥脇) ∞調購励c両a呼】Va.

3, Co孤丘gu騰d m軸心dep血-

a Ha観c此傾nね固め動鴫皿M●億のd輸(Me書面ode叩leぬ)

b Con gure el pro100O】o en重a venta阻”G調P軸c血V資wb (Vista gr純cdy y cI wiumen de

間∞萱6n p倣い扇!】o

C Gua臓elm鏡偉めdepmぬ

る　霊山clelaPCR

a・血将r健喜os軸心薦め職場Ci6no l種p旗粗めPCR心タ6叩CⅢos軸1am勾ui調.

b. Scle轟one la pestm “Sar=he I動血富田鵬細t r血当職c陶Lr l種pru鏡槍Con el話s帥血側的)

坪脚in遥i調I種pn鯵ぬ

7 Dく雪間烏de la PCR.

喜M脚R富ANT鴨: C囲め富ゆ′a帥血p卿さぬ, p血簿OK (Ac鋒のり.

Ana鎚e losぬto§ PulsaI血el b融m “An血ysj8当A血Iisis) de la parte izquierda del mentl y

gu軸心e d a調hlVO,

10・まmtooo血d●富山岬虎a章節血co面`!鵬heし印紙やl●r① 4柳Ⅲ鼠●後町血● PCR

S瞬章●皿

L Encienda el Roche L鳴ivycldD 480珊R励lTine PCR Systm.

2鵬cle e書software del Roche Lighゆcler⑱ 480 1I Red"Tlme PCR Systrm, VerSl血1 5.

3 Ha田clic峰n “New蝿重い正調●種書“ (軍X町境血顔同調uevo) y ○○亜gu騰!os甲「如1峡間

a eouados de叩ctec鯖oll Formlff (F調n競o de deteccidn) “Bk瓜Type" (TilX) de bl(X]ue),
“Pl|l● ID当ID de plさca) y “Rc重Ctbn Voi蘭]が(Volumen de rea∞16n).

4・ Co舶即鴨e宣町喝隠m8心ac噌一心00nぬ伍bla a競壷のヤCR暗唱か面子(陣や劃la

PCR).

しOBα Y

5 Configure “Sample E億tol.当Edltor de mu鉄血as).

6.萱ⅢCie laPCR.

a・ Sel∞cio鳩宣a l持S節a青E重職rim●げ(巳継画調)

b. Inser【e les tubos de購a∞ich o la placa de I℃R de 96 pceHIos en la maqu鵬

c・ Sele関のe ei bo舶n "S加1嶋田叶仲南c宙呼leぬ)坤阻00血gum u皿n同額Ia que鵜

即抽el a重心ⅣO e mic車軸ia p「u僕賦,
7. De申l章毎deIa取

Analice los datos p山sande el bot佃”A叫yinq (A脚isis) de Ia parte izqulerda del men心y

ar輔ce-los datos usando el m伽ulo "Crc創to Mw A血書Iyds“ (Cn町a血樋S nuevO).

11. An釧isis e interp富et純i6n de lus datos

ll.1 Establ能inicnlo dc看umb調I

Esfab鳩zcalo pr汀enCima del nive看m餌mo de c脚のol cn blanco,

重量2 Cont調l d●血`さ臨d農d

A劃暁de evaluar l噂resultades de las me§mちdc庇n inerpr臓唾d contro- posltrvO y el

∞n同量cn朗a舶0細1p血r血o la ta朗a心血印押旭Cめn sj郎油脂、

素志、へへ三雲 �V確のum心寄l庇!cido(Ct) FAM　　　l　　　V宣C 

C請Olenblanco �S血敬丸　　iS血d九〇CT>37 

Col巾Olposi鯖vo �α≦う0　　i　　C章≦30 

O La fial恥idad de lo§ reSulぬdos depende de que la reoogぬ, el億msporte, el

心血頒遁脚nl鋤的y los中隊抽m宣e請OS de種巾鍋sIS de ia mu飼〕鴫Se h即劃口説血狙do

● La pr聴emIa de i血ibldores en la muesぬo Ios errores al rediz町e恒coedimiento de la

pmeぬ押出くれd狐置u親r a 「e弧1の敬糖蝕餌場喝かVoS、
' Un pro俺sIOml sanit劃o fomedo de【鳩imeI甲et狐to§ r劇場dos de la叩eぬjunto con el

historial medi∞ del pacIente, los s血tomas y i製manifestaclOneS ClinlcaS, asi ∞mO Ios

富e凱舶心(おde如堪p調eぬ8 d唾卿d顔cas.

' Las POSibles mu鳴clOneS en las reglOneS di卿阻del節no脚cubier as por los c臓ds o

ぬs榔nぬs de los te躯pu龍en叩)VOc卿en脈着帥ia d抵CCi血心1∞軽

' Exisle ei riesgo de v加ores包lsos pasitivos cono re&lltado de la ∞競aminaci6n cIuZada

POr O「ganismoo diarちSus de血os町Clejoos o producto a叫ificado o a pa血de se細es rIO

e§増光姐粗S臓Ia甲u虞楓

● El kIt Vailda prl血palmente los semrmes D-K que causan um両is m gⅢlOCdeica

No畿t略n V扉鯨倒do巾OS鍵的V狐eS・ L僻「C剥1くさos庇1謡申u虞楓S劃〇四弛れu佃i狙腫

∞mO referencla Climca y no pueden servr de ha鉾para un irfu血e clinico o una excll扇6rl

重1.4 In(e「pre(|C勤o de los res面l血d筒

捷叩弛れ競船場r loo rさs直也dos劉即1帥tc§。 (Canai FAM阿鴫C坊柳騨蘭I血相,

Ca血V宣C陣00同li ��競emo). 

Valorくね �Ⅴ劃orde �事n(釘p購ta毒血庇!os購ult如購 

FAMC( �VICCt 
l �α≦35,3 �ー �C鵬amYdi種調cl調m狐ふl地震 �Ⅴ種 

2 �>37,60§心d鏡. �Cl≦35 �CⅢa調y髄a観劇調節遊説細鵡 �Va 

3 �35,3≦Ct≦事7,6 �Ct≦35 �En跨置e儀隠0,eSnec鐙劃着0書中e血劇 �鳩魂.Sjcl 

Ⅴ孤調deCtp骨の那鳩∞i即dylacⅧVa寄e舶 

め鵬deSoo調血9ecX卿調練展alcv工dcn鳴 

CⅢ叩柾a血I膜面s簿00雌i臓隠 

のueCS唯i個vaoのe餌寄va. 

●Los鴫sultadesdelasmuestr粥sospechosasdebenrcpetlrse.Sielvdor(露Ctde 

α心"加わ的C加m穂todav血es脇dentro del ra唯o de 35,3÷37ふy la curva prese血a e量

億po S es血nl櫨con un p宙odo de creelmieI競O exPonl訂鴫ial dro, Se detemma el valor

PC馴tlVO Cor丁eSPOndie同e; de lo ∞巾劃o, se d瞳em血a el valor ne留ltivo.

● El oorm)i mterm鵬鈎tivo de BせObma ndiea que la mues録a contiene un inhibidor de la

I℃R, un鰹11o en la鍬mccich o que創ta um m耽曲a dur劃e el experlmemO Se

rec()mien心voIveI「 a tO11Ⅲ● mueS調S, VOIver a ex調節o voIver a d地顔ar C脚l血) d

記§山のねむ1a臓喰Cl併用わめm鵬勅樽eS叩抽ivo,料el oo調=調o n〇億ene scぬ1め

am函館c韻諭n o d va】脚Q es >35, cl雌場面譲b陣庵的o s砂場料cI血)ぬblc

● Cono gen end6ge皿o, d co巾Ol壷emo (ca血ViC) no es mccs町io c脚ndo Ia mu儀調o es

um soluelen de seereciones o um劃uci6n bac畑iam叩iL

章まEv種萱u種ci6n dd re調創m盲伽tO

章2・1 Ta調d● 0寄血髄出陣i書心血s調創隊置i置賜此競艇腰細血`田町閥原山

La t秘de coiImdeneia de las 2 red那mClas PDSitivas cs del 100% (2似y la de 4

前節e舶1aS騰が1V録∞dd宣00 %(414)

宣まうS●面si閲●寄●調噌統章

’霊蕊曇諾認諾露語語豊語黒認識藍軸繭
'　El li皿te de deteec]ch de los serovares D」K no es supcrior a 5x10基IFUIm1

宣2う轟嚢匹c蘭k調書d an髄同種

La e郡郷脆cided ana輪r隠deI C軸amydla Tmch〕m鶏書is RcalTime PCR Kit se evalu6

somedendo a叩eha una端「je de ADN仏RN gehomieos鉄mjdos de otros vjrus. EI

ChlaInydia mrachom轟s RcalTine PCR Kl nO preSenta caCC]icn cru租da ∞n el v血s dd

Papiloma humano (lxlO6 copi狼/巾]), el vins del herpes sin呼le (lx105 TCIDJ皿l),

Ne軸e朋gOのめり7血糖Oe,砂や虎雄′昭α燐a鋤的,,農地柳e物言訊卸肋, E鵜杉融脇○○h,

S妨0僻的a調瞥榔, 」ゆα如榔棚P職種の調励めe, C物心叩肋a p脚"0房のe, αめり成事

psi伽C′,上も面e劫鋤〃砂地, $かや励ゆO○○鳩めg競騨, A,釘や請じOCC地衣g7叩タB,

WWW.biop(rfectus.com

郎薫矩膿血軽さC田町心血Tr.心血食餌e山皿●鵬削購血d● p雌簾龍M叩小袖1



田園園田墨壷壷重囲

器藍盤離F紺㈱卿紘y紳卿伽岬伽"めe a la
1ま.4富鵬c宙絶血

1・Os da脚de prcelSl血del C軸劃ydia Tr鵜homatlS R偽l十ine PCR Kit se detemirm ∞mO

pr∞is塩j舶n劃y町eC改心en c=めr○○-
Les datos de vahab鉦d狐se expresa皿en t缶minos de coefrolente de v血ac血y deev!aCibn

購重的V種・ En重o que章e坤∞ぬa las鴫危されc唾, lo9心0§簿耽頓。章cn cl v確∝調b励めI clclo

(Ct) Nuestros datos indlcaron que el c○eficle調te de v袖亀ci6n y la desviacj6n r摘iva del

Chlamydia Trach関nds R鈎J・Time PCR Kit son in金riorcs a1 5 %

章登.5 S曲調鵬血9血t○○健職種l健

Se prob鉦n呼【lel de inter魚e請es開脚c偶fun卿si supol血n o m um pesible pertu心u料6n

Y Ios resuぬdos mues競m que la pre斌ICia de int改e競eS nO inter節i6 en cl rerl血mie競o de

血叩血L悌l融e億磯田0ぬd∞ i鵬1uy皿組喝も叩§, nOmO胸C心臓, 1evo組ox壷的,

Penicilim, especarromlcim, te調Cieli陣, entoClm, a血omiem y ceflria棚田, en

ConCe問蘭奪ciones de 25 %, 25 %, 4OO mg/hl, 200 mg/ml, 500 mg厄ll, 400 mgmし300 mg血l,

300 mg/ml, 400 mg/m!, 9co m軌,購8PeCtivamente.

重2↓` Re登同調03心血のv憐唾ac畿競脚壷調

(l) Se amlizaron lO40 mes請as corl el mctodo de sc帥e扇acich ∞mO mさtodo de control,

i耽hヴきnめ520血郷関S u町観照鐙同鉱連山的o y 520地鶏重めS e細心oce高鍋1es危血柳田OS En

C‘mP町aCidn con el mctodo de c調tro口a鴎sa de coincide‘一Cia pr嚇itiva fue de看100 % y Ia

ぬめ00血c触ncia喝印億Va徹e d包9♀73 %,叩c聴um OOi調d創cja t〇億血伍遺憾庇1

99,81 %. el valor kappa es O,9952う置o que ind通que cl r勤dimierltO de detecc血de los dos

m駒ndos es mny ∞nSislente工2) Se amlH髪Lron 2]O mucsms con a調Sure COmO rcaC寄vo de

CO競rOl, ineInyendo 102 muestI稲de鵬呼腿ure鳳es鵬sculllroS y 108 mue如as de hisopos

〇億0∞「Vica置es危血鍬Ⅲ鵬山地を∞け暢地面8叩蛤v種知らde=00%, 1a館随=鵡

∞i鵬重dcncめれe露債Va高騰d凶99タ33 %,心馳迫心00i鳩めncla t血1珊eぬl妙52 % y d

Valor ka脚fue de O,9885, lo que i血ica que el rerdimie鵬o de dctecc16n de los dos metodos

es muy co雌lStente. (3) Se amliz狐on 2O5 mues加糖de orlm COn Rendu corm re!l如vO de

O働I廿01 Laぬ組む00輔臓書櫛ia叩si億va紐e dc1 98,31 %, 18 t勘も∞in的c競c垂れc却1V寄

fue del lOO %・ la tasa de coinolde鵬in調も‖軸e de1 99,51 % y d valor happa血o de O.988, lo

que indica que el rendimienlo de deteooi6n de los dos血俄oubs esぬstante cchereme.

宣ま膿e俺○○ncj種

即Be肌ard E, Pa1細isga餌d N, V寄n der Velden ViI, et証EvaIundon of candldate comrol

genes for ding叩sis and 【eSld皿l dlSCaSe d兜ction in胤keI壷坤血ems using -rea鵬me‘

qu狐舶血ve柁Ⅴ崩鴫尊せan望蘭画a鯵西中m願槌e働通観r閲誼00 (RQ-PCR手a Eu同鴎祖霊劇
∽r櫓の甲0夢am. Leuke調血2003,17 (宣2)・2474・86

[2] Clas HC, Wa鎚肌rcort Ⅲ, NIes暗s HG, et alり庖Ig調成1C V如e of伽e polymerase chin

rcamon for Chl劃rydia飯tection as　慎emined in a伽ow-uP Study J Clun MieroblOL,

1妙l, 29(1): 42」5.

閏Mahony J」㌔ LulnS同K.E., Sellors J.W.,履al. ComPari緋m of PIasmid- and

Ch卿mosome「Ba如　Polymc「種鍵　Cぬin Redon As閲ys for Dctectmg ChlaInyde

打aC心血a轟s Nudeic Ac重ds. J. C宣ⅢしM鋤的io上199う, 31 1753-1758

繭‾∞・ S人

間V劃Der PoI B, Ferrero DV, B関k-Barringt働l L.嶺al M皿i∞I請e「 EⅦIuatlOn Ofthe

BDProbeTec ET System for DctectlOn Of Chla叩煩a調cho調at朗血Neis§蜂r" a gOlrorrhoeae

in Urhe Specinens, Female Endou揃cala Sw租腿, and Male Ul袖Swabs. J CHn

Mic書0b霊〇㌦ 39,事:1(08-IO置6.

監怨め8
囲 �D軸調合鵡vom細○○叩髄a印僚jco納所的 

∇ �Co闘〇割u五〇ie巾e呼調<置申艇霜S 

駒 �C側孤重場裏as心血叫鵜ion徳de櫨So 

才 �L血短軸両Orde鳩m陣聞同調 

圏 �N血聯0め健脚〇秒 

凹 �Fcc血de鋤ic雌i6n 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-004842-22-2  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por LOBOV y CIA. S.A.C.I. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

Nombre Comercial: Chlamydia Trachomatis Real-Time PCR Kit

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

Indicación/es de uso: 
N/A

Forma de presentación: El Bioperfectus Technologies Chlamydia Trachomatis (CT) Real-Time PCR Kit es una 
prueba diagnóstica in vitro que se basa en la tecnología PCR en tiempo real para detectar los ácidos nucleicos del 
CT. Las muestras pueden obtenerse con un hisopo uretral masculino o un hisopo cervical femenino o la orina. El 



producto está destinado a ayudar en el diagnóstico de infección por CT y el resultado proporciona evidencia 
molecular para el diagnóstico temprano de ETS y también para la detección primaria de ETS en la población de 
alto riesgo.

Período de vida útil: Todos los reactivos deben almacenarse en la oscuridad a -20 ± 5 °C y tienen una 
validez de 12 meses.

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

Lugar de elaboración: 
3rd and 4th floors of Building A(G19), 4th floor of Building F(G14), Ground floor of Building G20, Shuaiyu 
Village, Fuye village, Sixiang town, Taizhou National Medical, Hi tech Development Zone, 225300 Taizhou, 
Jiangsu, China

Grupo de Riesgo: Grupo C

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 1529-25 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-0047-3110-004842-22-2

N° Identificatorio Trámite: 40766
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