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, ESTADO F’HlmNAf‘m\J L DE n GEMED
AGENCIA ESTATAL DE MEDICAMENTOS

|| MINISTERIO DE ]
. SALUD Y DEPORTES Y TECNOLOGIAS EN SALUD

REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:
El expediente N° 501184 presentado por el Regente Bioquimico(a) Dr.(a)

CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Matricula N° 7-646  en representacion de la firma

SRR SR LA por el que solicita la INSCRIPCION

del productcEBV VCA IGM (CLIA) parasu pMPORTADO

y comercializacién en el pais, elaborado por:  SHENZEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO, LTD.

dra CHINA para / ' bajo licencia de
/ “

Certificado de evaluacion y desempeno INLASA N°
|| Eval Des.N/A ‘ Sensib.0 Especifi.0 Eficacia.0

1
CONSIDERANDO:
Qué se han cumplido con todos los requisitos, por tanto

SE RESUELVE:

Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto
EBVVCA IGM (CLIA) de laboratorios
SHENZEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO, LTD. procedente de  CHINA

bajo licencia de

bajoelN°  RI-5123/2022

para /
/

que responde a las siguientes especificaciones:

Componentes -1 MICROPERLAS MAGNETICAS: MICROPERLAS MAGNETICAS RECUBIERTAS CON VCA VEB (~2,00 uGML) EN EL TAMPON,
HEPES,NAN(i (<0,1%),(2.5,1.5,1.0 ML), 2 CALBRADOR BAJO: UNA BAJA CONCENTRACION DE IGM DE VCA VEB EN EL TAMPQN PBS, NAN3
(<0,1%) (1 OML) 3. CALBRADOR ALTO: UNA ALTA CONCENTRACION DE IGM DE VCA VEB EN EL TAMPON PBS, NAN3 (<0,1%).(1.0ML) 4.

25 uGM) ENEL TAMPON TRISHCI NANS (<0.1%). (12.6,7.0,4.8 ML) 6. DILUYENTE TAMPON PBS, NANS (<0,1%).(25.0,12.5,8.0 M
VTROL NEGATIVO: TAMPON PBS, NANG (<0,1%).(1.0 ML) 8 CONTROL POSITIVO: UNA ALTA CONCENTRACION DE IGM DE VCA VEB

47 Col
(6,00 AUIML) EN EL TAMPON PBS, NANS (<0,1%) 81.0 ML). CODIGO O REFERENCIA 130265004M 100 PRUEBAS, 1306650040 50 PRUEB
AS, 130765004M 30 PRUEBAS.

Presentacion: Kir 100 TEST/KIT 50 TEST/ 30 TEST
Conservaciéon: 2-8°C Periodo de validez: 12 Meses.

Orden de pago N° 8027966 del 6 de Octubre de 2022
El presente Registro Sanitario tiene Validez de cinco afios a partir de la fecha

LaPaz, 22 de Noviembre de




