
Presentación: KITDE 100 TEST/K!TDE 50 TEST 

Conservacion:: 2-8 °C 
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REGISTRO SANITARIO 
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO 

VISTOS: 

El expediente N° 421035 presentado por el Regente Bioquímico(a) Dr.(a) 

CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Mat. Prof. N°. T-846 en representación de la firma 
BIOTECH BOLiVIA LTDA. por el que solicita la INSCRIPC/ON 

del producAPP-A (CIJA) 

y comercialización en el pais, fabricado por: 

de REPÚBLICA POPULAR LEtfi4INA 

/ 

para su iMPORTA ClON 
SHENZI-IEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO, LTD. 

bajo licencia de 

Certificado de evaluación y desempeño N° 
EvaLDes.tWA Sensib.0 Especifi.0 Eficacia.O 

CONSIDERANDO: 

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto: 

SE RESUELVE: 

Autorizar la INSCR!PCION en el Registro Sanitario Nacional del producto 
PAPP-A (CLJA) de laboratorios 

SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMED!CAL ENGINEERING CO, LTD. procedente de REPÚBLICA POPULAR DE 

para / bajo licencia de 

/ bajo el N° HI-3759/2020 

que responde a las siguientes especificaciones: 

Componentes: 
- MICROPERLAS MAGNÉTICAS LAS MIC DPERLAS MAGNÉTICAS RECUBIERTAS CON ANTICUERPO MONCCLONAL ANI1-PA 

PP-A. CON CONTENIDO DE ALBÚMINA SÉRICA BOVINA (85k DEL INGLÉS 80 VINE SERUM ALBUMIN). NANS (<0.1%) 2.5 ML. 2.0 ML ,2.- 
CALIBRADOR BAJO CON CONTENIDO DE ANTÍGENO PAPP-A Y SUERO BOVINO, NAN3 (<01%) 2.5 ML. 2.0 ML. /3- CALiBRADOR ALTO CO 
N CONTENIDO DE ANTIGENO PAPP-A Y SUERO BOVINO. NAN3 (<0.1%) 2.5 ML. 2.0 ML /4- BÚFER CON CONTENIDO DE BSA. NAN3 (<0.1 
96)12.5 ML. 7.0 ML 15- MARCA DE ABEL ANTICUERPO MONCiCLONAL AN17 PAPP-A MARCADO CON ABEl, CON CONTENIDO DE BSA, NAN3 
(<0.01%), 22.5 ML. 12.5 ML 6.- DILUYENTE 0.996 DE NAC 25.0 ML. 15.0 ML 7.- CONTROL DE CALIDAD INTERNO CON CONTENIDO D 
E ANTÍGENO PAPP- A Y SUERO BOVINO, NAN3 (<0.1%) 2.0 ML. 2.0 ML 8.- INSERTO. 
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