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WMenisterio de Halud

REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:
El expediente N° 421027 presentado por el Regente Bioquimico(a) Dr.(a)
CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Mat. Prof. N°.  T-646  ep representacion de la firma
SR LTI por el que solicita la INSCRIPCION
del produéfff-CCP (CLIA) para su  JMPORTACION
y comercializacion en el pais, fabricado por:  SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO, LTD.
de REPUBLICA POPULAR DE&GHINA  / bajo licencia de
/
Certificado de evaluacion y desempeiio N° .
Eval_Des.N/A Sensib.0 Especifi.0 Eficacia.0
CONSIDERANDO:
Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto:
SE RESUELVE:
Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto
MTICCP AN de laboratorios
SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO, LTD. procedente de =~ REPUBLICA POPULAR DE
para / bajo licencia de
/ bajo el N° RI-3736/2020

que responde a las siguientes especificaciones:

Componentes: ; . cooro) 45 MAGNETICAS MICROPERLAS MAGNETICAS RECUBIERTAS CON ANTIGENO DE CCP SINTETICO, CON CON
TENIDO DE ALBUMINA SERICA BOVINA (BSA, BOVINE SERUM ALBUMIN), NANS (<0.196), 2 5ML, 20 ML/ 2 CALIBRADOR BAJO' CON UNA B
AJA CONCENTRACION DE ANTICUERPOS 16G ANTI-OCP, CON CONTENIDO DE BSA, NANS (<0.19%) 1,0ML, 1,0 ML/ 3 CALIBRADOR ALTO' CON
UNA ALTA CONCENTRACION DE ANTICUERPOS IGG ANTIOCP, CON CONTENIDO DE BSA, NANG (<0 19%) 1ML, 1ML/ 4 BUFER CON CONTENID
O DE BSA, NANS (<0.1%) 13.5ML, 8. OML/ 5 MARCA DE ABE! ABE MARCADO CON ANTICUERPOS MONOCLONALES DE RATON DIRIGIDOS A
166 HUMANO, CON CONTENIDO DE BSA, NANS (<0 1%) 23 SML, 13 OML/6 DILUYENTE CON CONTENIDO DE BSA, NAN3 (<0 1%) 25, OML,
150ML/7 CONTROL 1 CON UNA BAJA CONCENTRACION DE ANTICUERPOS IGG ANTI-CCP, CON CONTENIDO DE BSA, NANG (<0 1%) 1ML, 1M
L/8 CONTROL 2 CON UNA ALTA CONCENTRACION DE ANTICUERPOS IGG ANTI-CCP, CON CONTENIDO DE BSA, NANG (<0.1%) 1ML, 1ML/ 9
INSERTO

Presentacion: KIT DE 100 TEST/ KIT DE 50 TEST

Conservacion:: 2.8°C Periodo de validezt2 Meses.
Orden de pago N° 5128896 del 26 de Junio de 2020
El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco afios a ]

LaPaz, 8§ de Octubre de

Drg. Lo fio Ruiz Registrese, co A prroumva i
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