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REGISTRO SANITARIO 
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO 

por el que solicita la 

de 

El expediente N° 

CLAUDLA TORRICO CAMACHO 
BJOTECH BOLMA LTDA. INSCPJPCION 

para su 
iMPORTA ClON 

SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENG!NEERING CO, LTD. 
bajo licencia de 

440754 presentado por el Regente Bioquímico(a) Dr.(a) 

con Mat. Prof. N°. T-646 en representación de la firma 

del productoSARO1/..2 S-RBD ¡Go CUA) 
y comercialización en el país, fabricado por: 

REPUBL!CA POPULAR 8iHINA / 

/ 
Certificado de evaluación y desempeño No. 

EvaLDes.N/A Sensib.O Especifi.O Eficacia.0 

CONSIDERANDO: 

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto: 

SE RESUELVE: 

Autorizar la INSCR!PCION en el Registro Sanitario Nacional del producto 
SARS-COV-2 S-RBO ¡GO CLM)

de laboratorios 

SHENZHEN NEW!NDUSTR!ES BIOMEDICAL ENGINEEPJNG CO, LTD. procedente de REPUBLICA POPULAR DE 

para / bajo licencia de 

/ bajo el No RI-3887/2021 
que responde a las siguientes especificaciones: 

Componentes: 1.. MICROPERL4S MAGNÉPA&MICRC'ERLAS MAGNETICAS RECUBIERTAS CON ANTIGENO RECOMBANTE DEL SR80 CO 

NIRA EL SAIS-COV-ZBUFER DE P85, NAN3(<a l%J.25ML Y 1.5ML 2.-CALIBRADOR, BAJA COtENJRACLW DE ANTiCUERPOS ¡DG CONTRA 

EL S-RBD DEL SARS-COV-2JUFER DE PBS,NAN(<0. 196)1.OMLY lo. - CALIBRADOR ALTO, ALTA CONCENTRAC-,ON DE ANTICUERPOS ¡DG C 
ONTRA EL S-RBD DEL SARS-COV-2, BUFE!? DE PBS.NANS(<0. 196fl.OML Y t0ML 4.- BUFFER:NACL Y BSA,NAN3(<0. 1%). 225ML Y 12.5ML 

5- MARCA DE ABEl ANTICUERPO ¡DG AN1IHUMANO MARCACO CON ABEl, BUFER DE TRIS-HCL. NAN3(<O. 1%). 22.5ML Y 12.OML 6.-Dl 
LUYENTEBÚFER DE PBS, NAN3('0. 1%)(5ML Y 35ML 7- CONTROL DE CALIDAD INTERNO ANTICUERPOS ¡DG CONTRA EL S-RBD DEL SARS 

-COV-2,BUFER DE PBS,NANS(<0. 196)1.OML Y 1.0 ML 8.- CONTROL DE CALIDAD INTERNO ANTICUERPOS ¡DG CONTRA S-RBD DEL SARS-COV- 
2,BUFER DE PBS,NAN3(-0. 1%)1.0 ML Y l.OML 9-INSERTO. 
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