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REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:

El expediente N° 421036 presentado por el Regente Bioquimico(a) Dr.(a)
CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Mat. Prof. N°.  T-646  ¢p representacion de la firma
BIOTECH BOLVAA LTDA por el que solicita la INSCRIPCION
del produd¥A SCREEN (CLIA) parasu  MPORTACION
y comercializacion en el pais, fabricado por:  SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO, LTD.

de  REPUBLICA POPULAR DEArtINA -+ / bajo licencia de

/
Certificado de evaluacion y desempeiio N°
Eval_Des.NA 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
ANA SCREEN LN de laboratorios
SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO, LTD. procedente de  REPUBLICA POPULAR DE
para / bajo licencia de
/ bajoel N°© RI-3738/2020

que responde a las siguientes especificaciones:

Componentes: , MICROPERLAS MAGNETICAS LIOFOILIZADAS: MICROPERLAS MAGNETICAS RECUBIERTAS CON ANTIGENOS NUCLEARES
(DSONA PURIFICADO, HISTONAS, RIB-P, NRNP/SM, SM, SS-A, S5-B, SCL-70, JO-1, CENTROMEROS, ANTIGENOS M2-3F. JUNTO CON EXTRA
CTO NUCLEAR HEP-2), CON CONTENIDO DE BSA, NANS (<0.1%) 1 BOTELLA, 1 BOTELLA/2 BUFER DE MICROPERLAS MAGNETICAS CON C
ONTENIDO DE BSA, NANG (<0.19%) 2 8ML, 2 8ML/ 3 CALIBRADOR BAJO: CON UNA BAJA CONCENTRACION DE ANTICUERPOS ANTINUCLEARE
§ CON CONTENIDO DE BSA, NANS (<0.1%) 1.0ML, 1.0 ML/ 4 CAUBRADOR ALTO' CON UNA ALTA CONCENTRACION DE ANTIGUERPOS ANTINU
CLEARES, CON CONTENIDO DE BSA, NAN (<0.19) 1ML, 1ML/ 5. BUFER CON CONTENIDO DE BSA, NAN (<0 196) 13 5ML. 80ML/6. MAR
CA DE ABE! ABEI MARCADO CON ANTICUERPOS MONOCLONALES DE RATON DIRIGIDOS A GG HUMANO, CON CONTENIDO DE BSA, NANG (<0 1
%) 23, 5ML, 13.0ML/ 7 DILUYENTE CON CONTENIDO DE BSA, NAN3 (<0 19) 25 ML, 15.0ML/8 CONTROL 1 CON UNA BAJA CONCENTRAC
ION DE ANTICUERPOS ANTINUCLEARES, CON CONTENIDO DE BSA, NAN3 (<0 19) 1ML, 1ML/9 CONTROL 2 CON UNA ALTA CONCENTRACION
DE ANTICUERPQS ANTINUCLEARES, CON CONTENIDO DE BSA, NANG (<0 196) 1ML, 1ML/ 10 INSERTO

Presentacion: KIT DE 100 TEST/ KIT DE 50 TEST

Conservacion::  28°¢ Periodo de validez12 Meses.
Orden de pago N° 5128890 del 26 de Junio de 2020

El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco afos a pagpt
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