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REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:

El expediente N° 3515670 presentado por el Regente Bioquimico(a) Dr.(a)
CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Mat. Prof. N°. 7-646  en representacién de la firma
BIOTECH BOLIVIA LTDA por el que solicita la INSCRIPCION

del produmewm HIV AB/AG COMBI (CLIA) parasu  IMPORTACION

y comercializacion en el pais, fabricado por: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO, LTD.

de CHINA para / bajo licencia de
/
Certificado de evaluacion y desempefio N°
Eval_Des.ED 199-19 Sensib. 100 Especifi. 100 Eficacia 100
CONSIDERANDO:

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto:

SE RESUELVE:

Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto
MAGLUMI HIV AB/AG COMBI (CLIA) de laboratorios
SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO, LTD. procedente de s
para / bajo licencia de
/ bajoel N°  RI-3225/20719

que responde a las siguientes especificaciones:

Componentes: | ot O ERLAS MAGNETICAS RECUBIER TAS CON ANTICUERPOS MONOCLONALES HIV-1 P24, CON CONTENIO DE BSA
Q.09% DENANS (25 Y 20 ML), 2 CALIBRADOR BAJO BAJA CONCENTRACION DEL ANTIGENO HiV-1 P24 (RECOMBINANTE), AMOR TIGUADOR
LE FUSFATU, CON CONTENIDO D BSA, 0 09% DE NANI (3 Y 2ML), 3 CALIBRADOR ALTO ALTA CONCENTRACION DEL ANTIGENO HIV-1 P2
4 (RECOMBINANTE), AMOR TIGUADOR DE FOSFATO, CON CONTENIDO DE BSA. 0.09% DENAN3(3 Y ML), 4 MARCADOR ABE? ANTICUERPOS
MUNUCLONALES P24 ANTLYIH-1 MARCADOS CON ABE], AMOR TIGUADOR TRIS, CON CONTENIDO DE BSA, 009% DENANS(17.5Y 10 ML, 5
CONTROL 1. AMOR TIGUADOR DE FOSFATO, CON CONTENIDO DE BSA, 0 09% DE NANG (2ML). 6 CONTROL 2 ANTIGENO P24 DEL VIH-1 (RE
LUMBINANTE), AMOR IIGUAUOR UE FUSFATO, CON CONVTENIDO DE BSA, 0 08% DE NANG )

Presentacion: 7 100 7esT v k7 50 TEST
Conservacion::  ;_ge Periodo de validez; ppoqe.

Orden de pago N° 5103524 del 1 de Noviembre de 2017
El presente  Registro Sanitario tiene validez de cinco afios a partir de la fecha:

LaPaz, g de Agosio de 2019




