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REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:
El expediente N° 446308 presentado por el Regente Bioquimico(a) Dr.(a)

CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Mat. Prof. N°.  T-646  en representacion de la firma
DfOTECH BOLVIALTDA. por el que solicita la REINSCRIPCION
del productoMAGLUM! IGA (URINE ANALYSIS) (CLIA) 2 T p————
y comercializacién en el pais, fabricado por: o enzuey New INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING COLLTD,
de REP POPULAR DE CHmﬂara / ba_]O licencia de

/
Certificado de evaluacién y desempefio No.
Eval_Des. N/A Sensib.0 Especifi0 Eficacia.0

CONSIDERANDO:

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto:

SE RESUELVE:

MAGLUM! IGA (URINE A}‘?ALYSIS) (cgil)NSCRIP CION en el Registro Sanitario Nacional del producto

de laboratorios |

SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO.LTD, procedente de  REP.POPULAR DE CHIN
para J bajo licencia de
bajo el No  RI-2367/2021

que responde a las siguientes especificaciones:

1. MICROPERLAS MAGNETICAS RECUBIERTAS CON ANTICUERPO MONOGLONAL ANTLITC DE OVEJA, NANG (<0 1%) 2
s COMPONCRLES: o e Suer0 BoVIN, NANG (< Cf“t,Z'ML.an'yL IGA CON CONTENIDO DE SUERO BOVING, NAN3 (<0

19%) 2.5ML 2.0 ML, FITC MARCADO CON ANTICUERPO MONOGLONAL ANTHIGA, CON CONTENIDO DE ALBUMINA SERIC f
GLES BOVINE SERUM ALBUMIN), NAN3 (<0 1%) 4.0 Y 6.5 ML ABE'MARpAEO(@N I6A PURIFICADO, CON CONTENIDO DE BSA, NAN3 {
18 SML40M.

Presentacion: K7 X500 100 TEST
Conservacion: 28 °C Periodo de validez:iZ #eses.
Orden de pago No.5136311 del 13 de Abnil de 2021

El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco afios a partir de la fecha:

LaPaz, 9 de Junio de
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