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REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO
VISTOS:
El expediente N° 443845  presentado por el Regente Bioquimico(a) Dr.(a)
CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Mat. Prof. N°. 7696 en representacion de la firma
BTECH X i por el que solicita la REINSCRIPCION
del product(prENE HC2 HIGH RISK HPV DNA TEST para su IMPORTACION
y comercializacion en el pais, fabricado por:  QIAGEN SCIENCES LLC
de ESTADOSUNIDOS  para 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 REINSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto
DIGENE HC2 HIGH RISK HPV DNA TEST i 1aboratorios
QIAGEN SCIENCES LLC procedente de  ESTADOS UNIDOS
para bajo licencia de

bajo el N©  RI-2265/2021

que responde a las siguientes especificaciones:

Componentes; 1. INDICADOR DYE, CONTIENE AZIDA SODICA AL 0.05% (PIV) 0.35ML, 2 DENATURATION REAGENT, SOLUCION DiL

UIDA DE HIDROXIDO DE SODIO(NAQH) 50ML, 3. PROBE DILUENT, SOLUCION TAMPONADA CON AZIDA SODICA AL 0.05% (P/V) SML, 4. HIGH
-RISK HPV PROBE, SONDA DE ARN DE VPH 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59 Y 63 EN SOLUCION TAMPONADA 200UL, 5

LOW-RISK HPV QUALITY CONTROL, § PGML (500000 CCOPIAS/,L) DE ADN DEL VPH 6 CLONADO Y ADN TRANSPORTADOR EN STM CON AZI
DA SODICA AL 0.05% (P/V)IML, 6 HIGH-RISK HPV QUALITY CONTROL, 5 PGML (500.000 COPIAS/ML) DE ADN DEL VPH 16, CLONADO Y
ADN TRANSPORTADOR EN STM CON AZIDA SODICA AL 0.05% (P/V) 1ML, 7. NEGATIVE CALIBRATOR, ADN TRANSPORTADOR EN STM CON AZIDA
SODICA AL 0.05% (P/V) DE AZIDA SODICA 2ML, 8. HIGH-RISK HPY CALIBRATOR, 1 PGML DE ADN DEL VPH 16 CLONADO Y ADN, TRANSPO
RTADOR EN STM CON 0.05% (P/V) DE AZIDA SODICA 1ML, 9. CAPTURE MICROPLATE, RECUBIERTA CON ANTICUERPOS POLICLONALES DE CAB
RA ANTI-HICRIDOS DE ARN-ADN 1, 10. DETECTION REAGENT 1, ANTICUERPOS ANTI-HIBRIDOS DE ARN-ADN CONJUGADOS CON FOSFATASA AL
CALINA EN SOLUCION TAMPONADA CON AZIDA SODICA AL 0.05% (PNV)12ML, 11. DETECTION REAGENT 2, CDP-STAR ® CON EMERALD If 12M
L, 12 WASH BUFFER CONCENTRATE CONTIENE AZIDA SODICA AL 1.5% (P/V) 10ML

Presentacion: k7 pe 96 DETERMINACIONES

Conservacion:: 7 g°¢ Periodo de validez: 18 Meses.
Orden de pago N° 5135595 del 16 de Marzo de 2021
El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco afios a partir de la fecha:

LaP Abril de 2021
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