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Comunicación: RPS/533/2023
Nº AEMPS: 23-00677
Fecha: 28/02/2023
Asunto: Anotación de la comunicación

en el Registro de Responsables
de la puesta en el mercado de
Productos Sanitarios

RIOMAVIX SL
Calle de Almansa 55,1D
28039 - Madrid
MADRID
Madrid, Comunidad de

Con fecha 28/02/2023 ha sido registrada en la aplicación de Registro de Responsables de la puesta de mercado
de Productos Sanitarios (RPS) de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) la
comunicación presentada por RIOMAVIX SL, con la siguiente información:

1. Número de identificación asignado en el registro

RPS/533/2023

2. Responsable de la puesta en el mercado de los productos sanitarios

Empresa RIOMAVIX SL
Calle de Almansa 55,1D

28039 - Madrid (MADRID)
Madrid, Comunidad de

En calidad de Representante

3. Legislación que declara cumplir:

DIV - Directiva 98/79/EC.

4. Página(s) adicional(es) de productos sanitarios incluidos en esta comunicación.
REGISTRO DE RESPONSABLES DE LA PUESTA EN EL MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Nota.- Esta notificación no tiene el carácter de una autorización sanitaria de comercialización, ni entraña un juicio sobre la conformidad
del producto con la legislación vigente.Únicamente avala el cumplimiento del Registro de Responsables según el artículo 9 del RD
1662/2000 por el que se regulan los Productos Sanitarios para Diagnóstico in vitro.
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Nombre comercial Fecha de introducción en el mercado
Tipo de producto Finalidad

1 - High-risk Human Papillomavirus
(HPV)DNA Test (PCR-Fluorescence
Probing)
PARA DIAGNÓSTICO "IN VITRO"
Autocertificación

01/05/2022
"Cervi-Clear® High risk Human Papillomavirus (HPV) DNA Test (PCR-
Fluorescence Probing) is intended for in vitro qualitative detection of the14 high
-
risk HPV nucleic acids (HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 a
nd 68) in human urine or self-
collected vaginal samples. The test specifically identifies types HPV 16 and HP
V 18 while does not classify other HPV types.
This test is intended for women aged 21 to 65 years to screen for cervical cancer
 by detecting high-
risk HPV infection. It is used to guide patient management in conjunction with t
he assessment of cytological history and other risk factors, as well as clinical tre
atment and screening guidelines."

Fabricante Pais

Hangzhou New Horizon Health Technology Co., Ltd.
REPÚBLICA POPULAR CHINA / Peoples

Republic of China
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