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REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:

El expediente 492624 presentado por el Regente Bioquimico(a) Dr.(a)
CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Matricula N®  7-646 en representacion de la empresa
BIOTECH BOLIVIA LTDA por el que solicitala  REINSCRIPCION
del producto  yaGLUMI ANTI HCV (CLIA) parasu IMPORTADO
y comercializacion en el pais, elaborado por: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO,LTD.
de  cHINA para bajo licencia de

Certificado de evaluacién y desempefio INLASA N®
Eval_Des ED 332-23 Sensib.0 Especifi.0 Eficacia.0

CONSIDERANDO:

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto:

RESUELVE:
Autorizar la REINSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto
MAGLUMI ANTI HCV (CLIA) de laboratorios
SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEERING CO.LTD. procedente de CHINA
para

bajo licencia de

bajo el N* RI-2664/2023

que responde a las siguientes especificaciones:

Componentes:
1.MICROPERLAS MAGNETICAS RECUBIERTAS CON ESTREPTAVIDINA (1,0 MG/ML)BUFER PBS, CONCONTENIDD DE BSA, N

ANJ[<0.1%), 2.5 ML, 2.0ML/2 CALIBRADOR BAJD BUFER PBS, BAJA CONCENTRACION[4,729 AUMLIDE ANTIFHCV Y BSANANI(=0. 19%)2.5M

L 20ML/3.CALIBRADOR ALTO BUFER PBS.ALTA CONCENTRACION{229,932ALML)DE ANTI-HCV ¥ BSANANI=0.19%)2. 5ML 2.0 ML ANTIG

ENOS MEZCLADOSANTIGEND DE VHC RECOMBINANTE BIOTINILADO{3, 2G/ML)Y ANTIGEND DEL VHEC RECOMBINANTE MARCADO CON FITC{1.67GM
L}, BUFER TRIS,CON CONTENIDO DE NANZ{<0.73%)7.5ML 4.5ML./5 MARCA ABE] ANTICUERPO POLICLONAL DE OVEJA ANTI FITC MARCADD CON
ABEN0.125 GML)BUFER PBS, CON CONTENIDD DE BSA NANI{<0.1%)12.5ML 7.5 ML/ CONTROL NEGATIVO BUFER PES,CON CONTENIDO DE

BSA, NAN3(=0.19%),1.0ML 1.0ML./7 CONTROL POSITIVO BUFER PES, CON CONTENIDO DE BSA ¥ ANTI-HCYT10.0ALML ), NANS{<0.755), 1.0ML

1.00L.

FPresentacion: KT X 100 ¥ 50 TEST

Conservacion:  2-8°C Periodo de validez: 12 Meses
Orden de pago N° 8017730 del 19 de Julio de 2022

El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco afios a partir de la fecha

LaPaz, 18 de Mayo de 2023
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