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REGISTRO SANITARIO 
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO 

VISTOS: 

El expediente N° 421025 presentado por el Regente Bioquímico(a) Dr.(a) 

CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Mat. Prof. N°. T-646 en representación de la firma 
BIOTECH BOLÍVIA LTDA. por el que solicita la INSCR/PCION 

del produN SCREEN (CIJA) para su IMPORTA ClON 
y comercialización en el pais, fabricado por: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO,LTD 

de REPUBLICA POPULAR DLÚJNA bajo licençia de 
/ 

Certificado de evaluación y desempeño N° 
EvalDes.N/A Sensib.0 Especifi.0 Eñcacia0 

CONSIDERANDO: 

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto: 

SE RESUELVE: 

Autorizar la !NSCR1PC1ON en el Registro Sanitario Nacional del producto 
ENA SCREEN (CIJA) de laboratorios 

SHENZI-IEN NEW INDUSTRiES BIOMEDICAL ENGINEERING CO,LTD procedente de REPUBLICA POPULAR DE 

para / bajo licencia de 

/ bajo el N° RI3757/2020 
que responde a las siguientes especificaciones: 

Componentes: 
IM!CROPIPETAS MAGNETICAS LIOFILIZADAS MICROPERLAS MICROPERLAS MAGNÉTICAS RECUBIERTAS CON ENA (NRNP 

/SM.SM. SS-A, SS-B. SCL-70. JO-1). CON CONTENIDO DE BSA, NANS (<0.1%) BOTELLA. 2BÜFER DE MICRORERLAS MAGNE TICAS CON C 
ONTENIDO DE BSA, NANS (< 1%) 2.SML, 2.8 ML). a- CALIBRADOR BAJO CON UNA BAJA CONCENTRACION DE ANTICUERPOS IGG Mil -EN 
A,CON CONTENIDO DE BSA, NANS (0.1%) 1.OML.1.OML 4.- CALIBRADOR ALTO CON UN ALTA CONCENTRACION DE ANTICUERPOS IGG ANTI- 
ENA.CON CONTENIDO DE BSA, NAN3 (<0.1%). IML IML 5- BUFER:CON CONTENIDO DE BSA.NAN3 (<a 1%) 135 ML. 7.5 ML 6.-MARCA 
DE ABEL ABEl MARCADO CON ANTICUERPO MONOCLONALES DE RATON DIRIDOS A IGG HUMANO, CON CONTENIDO DE 8SA,NANI (<a 1%) 235 
ML. 12.5 ML 7. DILUYENTE CON CONTENIDO DE BSA,NANS (<0.1%) 25. OML, 15.OML - CONTROL 1: CON UNA BAJA CONCENTRACICJN DE 
ANTICUERPOS IGG ANTI-ENA, CON CONTENIDO DE BSA,NANS (<0.1%) 1.OML. 1.0 ML 9.-CONTROL 2CON UNA ALTA CONCETRACION DE AN 

TICUERPOS IGG ANTI-ENA, CON CONTENIDO DE BSA.NANS (<0.1%) 1.0 ML. 1.0 ML laINSERTO. 

Presentación: Kif DE 100 TESTIKITX5O TEST 

Conservacion:: 2-8°C Periodo de validezl2 Meses. 
Orden de pago N° 5128887 del 26 
El presente Registro Sanitario tiene 

La Paz, 12  d Odubre de 

Regístrese, 
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