
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-004834-22-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-004834-22-5  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: Human Papillomavirus Genotyping 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: Human Papillomavirus Genotyping 
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-2022-127167826-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1529-23 ”, 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: Human Papillomavirus Genotyping Real Time PCR Kit

Marca comercial: Jiangsu Bioperfectus Technologies Co., Ltd.

Indicación/es de uso: 
Bioperfectus Technologies Human Papillomavirus (HPV) Genotyping Real Time PCR Kit es un kit de 
diagnóstico in vitro (IVD) que se usa para la detección de 21 tipos de virus del papiloma humano (VPH) en 
muestras de pacientes. La prueba identifica de manera específica 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 tres tipos de VPH de bajo riesgo (6, 11, y 81).

Modelos: 
Human Papillomavirus Genotyping Real Time PCR Kit

Forma de presentación: 24T/48T 
Envase por 24 o por 48 determinaciones conteniendo: 
Componentes: 
Mezcla de reacción (cloruro de potasio, cloruro de magnesio, mezcla de nucleótidos, enzima UDG, enzima Taq) 1 
vial × 625 µl 
Mezcla de UU (cebadores, sondas, etc.) 1 vial × 375 µl 



Control positivo (los plásmidos que contienen fragmentos de amplificación de UU y ß-globina) 1 vial × 500 µl 
Control en blanco (agua tratada con oxydiformato de dietilo) 1 vial × 500 µl

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 & 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

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

Expediente N° 1-0047-3110-004834-22-5

N° Identificatorio Trámite: 40760
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Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.11.30 07:22:24 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires
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Human Papilloavirus Genotyping 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 & 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 

 

Human Papilloavirus Genotyping 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 

 

Bioperfectus Technologies Human Papillomavirus (HPV) Genotyping Real Time PCR Kit es un kit de diagnóstico 
in vitro (IVD) que se usa para la detección de 21 tipos de virus del papiloma humano (VPH) en muestras de 

pacientes. La prueba identifica de manera específica 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 tres tipos de VPH de bajo riesgo (6, 11, y 81). 

Uso In-Vitro 

Venta exclusiva a laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 

Producto autorizado por la ANMAT PM-1529-23 
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●　Compruebe s!emPre la fechade caducid如劃tes de】 uso y no use reactrvo8 Cr血cados Consu肥

la (軸a e細説or del e孤閃qりe餌もV銑ぬ鎚的めぬ蘭鎮めiOn y la健cぬめ∞duc超d

●　DesplIts de abr弧o, el瞳t es estable hasぬめfecha de cadllCiぬt que se蘭ica en el emp8que,

§i綴れ坪写y cu狐do los oom郎me鳩S採血y種n a血糊同心m劃帥㈱1鶏y簿8観1a§

重eco重neⅢ血cion撃.

8.　職種odemu餌‡調
●　Cさl山鵡e嘘bli寄寄雌(露章cus裏lou艇轟的.

少・　0勘e血鎚の,請n8PO巾y種霊m連騰調血ien章o de血u徴書面勘

助職貼舶記o,加地脚血e血○ ○呼i競神町pぬ轟的両氏痛Ⅴ狐帥TcS山勘ぬs in○○調騨加s de

l叩鵬舶・ Se §喝i餌e C印00i館Ciくねa飯場脚d色

l.1　Mり穏書reo

●　耶郷的cerⅤic劃(pふうぬ調節u地軸叩u)・劃吻謎め心血狐Ia皿u烏寄り艇血〇〇〇nc心地cu粗やi釘

ex燐〇億§∞r縛め種del o臆cio鍬激Vぬ獲∞n叩h画調庇測g競輪n;心裏的u補a cl c押測o de

億的Iog血c帥鋤! cn la unid調de l錐従皿徳駿削鷲はy c宴cp勧め00lu血皿劃「劇血c) 〇五鮮cめ

ceⅣical;同館el僕p田O a患Ⅴ仰0鋤0m調心裏郷血劃∞illasめ1記噸y血塊地誌§ ac血00

c加血悌陣間Og顔Ias虎l億鵜∞Ⅳi∽les軟め1ia血s;〆昭和種s庇曲調de皿慣わdc皿u鋒請∞

y脚部e cl no皿b鳩めl軸; cleⅡe e獲書叫的y env制○関同軸1a p部お
'　Cfrolo郭de base llqujdaの高, Thinpr印oy S調やa血m): udIicem hrsopo cervic孤pan rcooger

las c伽las exfolleぬs deI cuello晦rlro que Se enCu餌種狐en el orificio cervical.血treduzca el

c印i1lo餌el旗励0低め舶重職血el種高調od雌蜘ぬs ce競覆s両地覆る種田ひ餌融血d en eI ca血

d劇旗積0,低調迫e孤que鵡C輯出陣ha邸00種の鏡○○O調pleめのnぬ四億順の的調度I

c鞍的u健辞職0・ S頓舶0 0m割田ぬめ00n勘助皿唯r鵬匂放9ひ坤閉脚d垂∞i仙y血幹de
Cinco a dIeZ伽oulos、 Cotoque el hisopo dsmO de la solucidn de c(mServacidn y emp晦elo hacia

cl缶寄do d劇v劃10 Y儲鵜忠; de咄i狐),調競e dの卿如d調賃n鋤血aめ鐙c○b舶髄膜をo亀e la

soluc伽. pam rxpr ann mぬめmue§直a de edlulas. Deseche el mu馳億try apricte la tapa,

C鳴r鳩y CnV艇lo重掲調隠a宣i蛋Ⅲ重a pn輸血.

●　Siga las instr耽c10nes deI fa面cante dsI m脚部ca血r阻隠龍郷Oleき館r m唯s録的del cuell0珊瑚をro

u ob悔nga un寄m噴油隠∞rvical de acuen血∞n el procedini蘭o de職colecclch estan(ぬr (P.針,

di職歴乙CしS暮GP1事・A事).

●　Si鈎1雌皿S直的Cion穏deu紗庇los血m孤書館yOα服り地軸鈎

●　L駆口調聞帥購de虹的印也ぬめ向直e章端○○n櫨寄魅o卿庇中細tico oon鴎心的随dc

POlipropi量eno. No se pemite el uso de hisopos de聞dera con algo心n. Despr晦s de su otrmidn,

1紙皿脱郷関S de龍郷c餌場cⅣ復隊賂en m蛾00関同額耽沌調「晦de vir騰(M富男.

9j T調億坤ひれe
●　破れぬ壇iey旗血s叩能心血曲直

鴫唆§堆削・W同・吐幽臆開tio鵬硯合同偲78924001 9720
'　Embale巾es cap謡de confomid露con lo$ ahiculos infeceiosos de cl鈎e A o B §i血y tmnsporte

ex書c調.

●　し低調櫨鋒偉容s心hiso卿S ceⅣi翰l鈎0観mid徴さめcさs筒のn軸阻むVPH dめen eαn簿rⅤ卿3e

en um boIsa de競elo a 2-8 OC o en hJ劇o seco a - 70 OC y envi餌Se a la加調調ries cualifiedos en

町中a妙心24 ho阻S.

;l排.辛

Y C紅一語・
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心証, …,{無糖痛。,

9J Al皿種c餌a血ic血書0

嶋的印CcⅣi∞しのふ施鵬gSu Ji孤yめu):重謡剛鎧的Sめ騰n e噛y創陽蟻ぬme鵬d頭食餌

Obtenc16n. E兜s pueden al軸ace脇rse por siete dぬs a 2-8 OC. por 12 meses a ・ 20 OC ± 5 ℃ y por皿

Iango periodo a - 70 OC. Deben ev鴎se los cIC10!"跨cong如r y descongelar ds mane調repedぬ(no

血合9 de c血C○ ○icl購).

M醜めCllDlogぬめぬ梯l(quぬぐl亘p記p曾:重並皿腿S拡血か独c榔鵬i則血Cdi躯同軸低

地p鴫de帥Ob同部競・毘書的鴎den確ma脚軸的「弱i雷m慰競a2-約℃,卿重霊2mま載S種- 20 ℃
±う0C y叩〇億青a堰0固O a- 70 ℃・り映れev飯場e 10S Ciclo8鵬00ngC血y低露0霊峰C血臓棚阻露e調

喝破i心(同軸細心cⅢ00 C油00)、
M耽鵜調8 de c蘭ogねむ龍e l《叩融(Su能的同調)・ l鵡珊瑚瓶鴫S de脆れen蜘y即隠e置n調如i曲調部悔

める押鍔健§ロ小鳩nci6n聴馳的確n狐勝的町野出血膜深場a2-8 0C, 0印r 4 se狐a競薦a 13-

300C,叩1之血㊥S穂種・郭OC±50C y卿r博l押勝r重職oa ・700C. De鴨nevi龍野08C主cl鳩め

∞鴫d釘y de縛0昭eぬrめ細則間重め(調m秘de cinoo cido§)

10・ PI.eP種耽i6億del職能競vo (en el $rea de pr印e耽i6n de rcacti▼dy

駁volum孤deぬmc獅Ia血糊m A駆回る健也棚田憐同de露e柵e栂e剛町血地0心u阻pi昨協調

○○mo se i職髄ca a oon血脚ci伽:

P謡0 �Co調印調和喰 �Volu耽られ 

l �PCRm取 �Nx宣O巾 

ま �恥辱actionmixA �Nx8山 

珊喝Ivol㈱(血e枕I種血糊aA) �N持18恒l 

血p呼脇c鵡競dc �lasmcz章IasIゝHesigulquc叩at種mCZCIamaes調A. 

耽晦調ine e書か】ne調de m錯む謎卸阻重d鑓併記鵜en鎚ya虫血yめoo喝de Ios oom陣地P劃

記cupe励r la cal通dad m敵i鵬de contenido, al]龍8高めabririos, Ce血fug鵬los viales por unos minuros.

Mezcle eI oon敵暮ido ∞n c融ado y concienz血n餌te測ecio捌血dolo y l噌gO exp山stndoIo con la

囲国
富重・ E裏書置種cCi○n de曇朗側n鵬重eic側(c鶴e再説I d叩鴫p種脈種cl血dc m調節車種り

重重.霊　Exl職cc部面de各cido8 n耽leまco8

M場合s寄e○ �N,°dc健筆.1劇kit �Co請重職nc調晦髄)鞠t �e競抑cc血deacうdo§ 　n耽b辻かS 

陣i郷的∞Ⅳぬl(p.匂. �JC80301NⅥ手24曾 �D軸onk競 �SDK6010α 

J通鋒uJi紬ゆり) �事C80301NW」48T ��SDKOOlO41 SDKF6()10l 

Ciめlogぬめ転 ll叩iぬ ゆふ,T心血p購ザy �JC8030章NW義4嶋 JC80301NW」48T �D融on励 �SDK80120 

JC80301NWO.24T �脚n肱十S劃Iple �SDKOO10之! 

S関か調) �JC80301NWO48T �呼鋤∞血帥t鮒 �SDKOOlO4I SDKFO研Ol 

Seg血los resultaめs desea血s, P雌遭e emplea!一Sus叩pio8 Sisten勝ds extI耽Ci6n o 10S kits dispe削bles

心血皿合同OOm観照ial、恥m o鵬附Ia ex旗Ci側め1細心則olcioo de Ⅱ伽e孤町蘭はCめ厄,戴

recomi孤d劃los sigui鏡I能s m y Siste調s de e如卿ci6n de釦如s如eleicos: Vi戴I N耽leic Acid

E如r。腕on Kit (Silica・Based Spin Colurm), Vi山N脚leic Acid Ex請a働on Kit (Magne請B(賛狐

Me血od) Nuele櫛A融Ex直a髄(m R坤id Kit (M種gne個c Eiead Me請) y Nue輯C Acid E如孤癒on臨む

ENA Ex調tion腿for Cervical Speei調鵬collected Liquid-b絶ed CytoIogy So事ut調n (M8gnctic

軸M妙
山鳩0m的l鋒呼ぬⅤ悌y ∞膿のl徳餌助郷neo地峡m i耽l心勝岡toめd p同既場0也c嘘!耽ci命n de

女cido9皿uc脆書徴嘘.

謹惣語窪監慰霊雑器諜灘落盤認蕊細,
隊孤t心細さ購a 12 000 r申m d肌的3 mj競utos. D徳錐血e包鎖同曲狐an誌

b)箋謹鵠盤!購豊低調u軸・種的融Ⅵ種
C) In咄e宣競わぬmu軸曲調撮oめ堆Ilaa560C d蘭唯10調uめ30haぬque la

調購湘簿価割的lva調i OO重血か儲0-面Vieれ遭cI tuぬv脚i槌Ve○∞関脇q雌ぬ血u筒同誌血e瑠!e de

僑m調調め血e心境m鳩el随0.
d)血tred昭cael tubo de muesmen m a轟o de ag脚a lOO OC dunmte 10mm同sy cen血fugue a

咄a velocidad蘭血軸調晦.
e) un喜ice la solueidn disueぬ○○棚o mamestra pe瞭蜘da y siga Ias血struccion鏑de uso de un kjt

髄鞘亀田∞i6鶴oo軸釦脇地軸o餌競i帥曲調珊鴨那紘∽虜.

'　An説de a蘭ir los捌clivo8, descongeletos a tm叩ramra劃rme, EI t劃nP6n AL se puede

耽O競証加重a 37 0C.

●　Noa富弛d閃電v〇五同職細れ餌晦や調のi調重que襲g孤鋤き鍬CeSOめ鯵聯狐

ll.2　Adki6n deI el脚to de e重くmccめn

Lleve a cabo Ios I)asos siglllen膝場, Pam prePa調la mez助maes調ds la PCR.

a) Plpete 18山de lamez顔a m鉄郎m A伯仲ID伯仲/GIH en c軸心una de l縫tiras de mbos de PCR

臓8郎融I購o pla髄膜的画調悌r印uie調§, en側出孤地ものda Ⅱl鳩如種ゐ町調度撮め暁健n靴e

llSto un total de ocho tub職de鴫acci6n (de A a H)銃ma tin de tubo8 de PCR de 8 pac親os

b) A範da 2山dd ADN秘lado a cadareacci6n de la缶a de tubos de PCR de 8叩郎os de心me郷Ia

maesm A a H, A的da d control neg鈍vo en la屯m de tubos de PCR de 8 pecil os. Como control

n錐狐VOSeu曲ぬag脚Sin轍N挫斌g. A軸2山鹿Ic飢巾Ol卿S弛vo(deN0 1寄N0 8)すla血e那1a

maes調A, B. C, D, E, F, G, y H.晦pectiv紬鯵競e.

C) Aseg血o挿ds que perca±虫prueぬs印r臓2Sen al menos un control pasitivoy un control negatIVO.

d)埼呼OSelle重08同調Sde機i血面河ぬ樹y Ce競正純guclo oon狐a o電動轟紐脇種田軸心窮血te

30謡鴎a 81重地dor蛍曇000町血.

e) Co鵬p皿鳩暁que心血祝ゆiめ総帥c脚も晦enぬ同調高調範潰仰de !〇台通説oぬsp宣鵡孤

1ま・ A血p聯峨ci伽y d帥1韓部面(em鯵l a職種de a調pl弧鶏ciめれ)

La劃xplifi‘締めn y detexi6n dsb節in購l z雌Se en el termceiclador p狐a PCR en臓mpo購al seg血

l縫嘉の§t宣ucCi〇億〇s del繭駆出瞭.

Pa製) �Te調耽計測連の �Tiemロo �N競れ顔Odec子clos 

1 �動的のi軸tooo櫨UNG �50oC �5孤i調 �宣cic10 

2 �耽きd斡n請凹面i疲鴫めれ �95oC �10皿血 �lcicIo 

3 �Dく穏曲調農産8cめn �95oC �置0s �45ciclos 
榔b寅dacion,e納iOny 鴨場l噌ilねら寄des強心es 組uo閃電n章聴● �580C �40s 

POSitivoyelco競trolenblancodeacuerdoconl寄のbbacomlmacich. 

C孤独 Co寄せo書 �lぬめrum観測deIciclo( ��eO 

弘M �VIC �ROX 

P側疏Veco面的l �α室的,0 �α≦30,0 �C章≦30,0 

Rl狐kco調1 �S血d鏡. �Sjnd練 �S血債丸 

●　Enca心叩嶋的dePC鼠d露旗狐血cluめecloo調l弧b血∞yelc偶調霊呼郊vo. 

W馴議b軸喰00面
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聞四囲圃圏
Sやc脇唯血榔飯聡 �mcho調孤謎Ⅴ軸屯 

Co町舶u調 �珊卸間的脇裏1淑血 

CⅢ狐l函ぬ億鵜的血鵡遥 �Ur珊創製Ⅲぬ町鈎宣卯掛軸 

Nei軸gonoI血o弾e �Mycopま鵜調h調i細血 

たsc拙め001i �VPH40 

Bn頓嶋0∞種3ぬecium �VP櫨42 

Pu30曲調阻 �VP櫨43 

囲00∞鳩 �VP櫨44 

Klcもsiel宣a �Ⅵ)H54 

馳1低調l掘鋤顔 �Ⅴ恥l 

鵬的 �VP櫨67 

P書館頃心血〇億櫨3 �VP蘭70 

鼠ac低調idc �VPH71 

寄鮪do軸u調 �VPH72 

Clo鍬か鵡iun �VP櫨8う 

I.駆3i容uie競es勝也血ciasぬ喰簡 　Su蝕龍ias加輪頓 �e重曹n章c3nO調O3 C〇億〇ei虹脇C妃狐 �調in錠r命重五c孤ぬd露鳩Cci6血 　§雌同調鵜in勤め蛇加憐 �請願Ii餌喰由面sodel Con∝敦曲調Ci6n 

Sa蛾のmple倒 �3% �L○○鵡n事(Fり8内蜜) �10% 

M調00ito§l掲心的的3 �3% �A両部co種皿o掛軸cul鵡de 　　かa調 �10% 

Moco頓i!珊 �5% �重.ocめれ2(Qi分垂心) �10% 

L心血蜘競e囲m狐 �10% �動きi6n3(Ji∞!y血) �重0% 

しum御調e離郷On種2 �重0% �LOc克也億的o血色幻1y 　clo巾跳jd血種 �10% 

職歴蜘調喰鴎耶調血3 �10% �Ol耽i6ndenj拙く露血ic○脚zol �10% 

G趨1調的むさ的n㊦ �10% �ぐo画dov喝血如 e鹿討鉄道en低S血u狐蹄uO扇 �10% 

Ge12(寄正弘iぬ0) �10% �C細山ab萱紬ぬvag血de N粗服的yNys蝕喝れ �10% 

重6.7　連れ櫓yOd簡00

駁6閲yO cl血ioo総記劃iかc細3 1喝卿憐低域繭血血色軸ca心i鰯鴫os孤C心i勤たれel鎚請出io簿

indnygIm同調圃口脇2140 mues紬眠ql]e Se enSay狐m con el Biopenfec蘭s Hlm榔I PapilIo珊堪Vir艇

Ge嘘o押迫g寄鍋I Time陣膿Ki自心髄弧艇00血c低調iaめlo度鮮碧面露出剛的沌vo8e同時駈0画調

m P垂Il〇億拡産れ鯵G助同中将R∞宣TiⅡ暢賊珊y虫垂血00m押陶ci血鋳91ま% (95 %
C重:蜘,0%・兜つ雌)y e acuerめ職印VO鋳98之%(9事%C重: 98,0%"98タ3%) y el鵡耽競o鴎血e鳳

鍵97,7 % (95 % C置:タ7,6 %-97;9 %).

17.鼠e健職種ci雌

1. AndeI竜郷叫S.,帆馳垂M. M屯1.関山F場面,u q11釦絶叫珊d観ずo血噌日録n 2005,

type 〔鴎t轟競on, V裁u 10ed紬d imeg輝血m st紬s ofhighr恕k hu皿櫨n珊瑚om調in略es in即o.

軸8∞扉ceⅣi∞賞劇場訂(Cm)寄重J. C孤cer 92こ2I9脚.

2.旗栂ch FX M餌場MM, MⅢm Z京口鴎曲. P時Ⅷl徴1悌Orh脚珊親o孤的血IS直∞rVi(褐l頓的c轡も

awo狐dwi地軸i調練龍血o皿I b如ogic如s叫OnceⅣ高祖Ic弧C徴のSCC)s調y印up叩

JNatl C狐cerInst. 1妙5, 87(ll):7鈍・802.

3. Bou煽GA, ctal. 2009. Hum軸pap餌o同調ir脚16 1oed紬dHyE6博章io in HPV16.pl料tive women:

bion血kers for c曾rvical intraep閲鯵li劃ncopl卿牌in a liquid-ba8ed cy調logy sc融ug C卸噴r

最p遭e孤iol.駁om軸露P重頃. 18: 299五七蛾
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瞬pil置o調標高事u置錐同朋呼劃職場io櫨血血Ⅴ独ive ceⅣ軸c弧鈍重a押融の噌S-端の霊0皿血
W〇五d融s如く巾L櫛cの0耽O1之010;旺1"8-紡.

5.藍li弧的A.馴謡, R α巾Swoy印1血h職種Z膝皿g,錬れ,同軸30nOf則那・珊血e M同軸ex H田地皿
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 
PRODUCTO MÉDICO PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO

Expediente Nº 1-0047-3110-004834-22-5  

 

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: Human Papillomavirus Genotyping Real Time PCR Kit

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

Indicación/es de uso: Bioperfectus Technologies Human Papillomavirus (HPV) Genotyping Real Time PCR Kit 
es un kit de diagnóstico in vitro (IVD) que se usa para la detección de 21 tipos de virus del papiloma humano 
(VPH) en muestras de pacientes. La prueba identifica de manera específica 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 tres tipos de VPH de bajo riesgo (6, 11, y 81).

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



Mezcla de reacción (cloruro de potasio, cloruro de magnesio, mezcla de nucleótidos, enzima UDG, enzima Taq) 1 
vial × 625 µl 
Mezcla de UU (cebadores, sondas, etc.) 1 vial × 375 µl 
Control positivo (los plásmidos que contienen fragmentos de amplificación de UU y ß-globina) 1 vial × 500 µl 
Control en blanco (agua tratada con oxydiformato de dietilo) 1 vial × 500 µl

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 & 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

Condición de uso: Uso profesional exclusivo

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARA DIAGNÓSTICO IN 
VITRO PM 1529-23 , con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004834-22-5

N° Identificatorio Trámite: 40760
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