BOLIViA AGEMED

MINISTERIO DE AGENCAA ESTATAL DE MEDICAMENTOS
SALUD Y DEPORTES ¥ TRCROLOGIAS BN SALUG

REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:

El expediente N° 497092 presentado por el Regente Bioquimico(a) Dr.(a)
CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Matricula N° 7846 o representacion de la firma
BIOTECH BOLIVIA LTDA. REINSCRIPCION

por el que solicita la
del pmducmnumm -TB GOLD PLUS

y comercializacion en el pais, elaborado por:  QIAGEN GMBH
de ALEMANIA para

para su IMPORTADO

bajo licencia de

Certificado de evaluacion y desempefio INLASA N°
Eval_Des./ Y 2 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
QUANTIFERON - TB GOLD PLUS de laboratorios

QIAGEN GMBH procedente de  ALEMANIA

para bajo licencia de
bajo el N* ﬂfm

que responde a las siguientes especificaciones:

Componentes: - MWCROPLATE STRIPS (TIRAS DE MICROPLAGAS, 12X8 POCILLOSJREVESTIDAS CON ANTICUERPOS MONOCLONALES M
LIRINOS ANTJE‘JMM IFN-GAMMA 2.- IFN-GAMMA STANDARD, LYOPHILIZED (ESTANDAR DE IFN-GAMMA, LIOFILIZADCI CONTIENE IFN-GAMMA HU
MANC RECOMBINANTE, CASEINA BOVINA, 0.01% P/V DE TIMEROSAL) 3 - GREEN DHIEUENT (DHLUYENTE YERDE, CONTIENE CASEINA BOVINA,
SUERQ DE RATON NORMAL, 0.01% P/V DE TIMEROSAL)4.- CONUGATE 100X CONCENTRATE 100X CONCENTRADO ¥ UOFILIZADO, IFN-GAMMA
HIF MURING ANTIHUMANG CONTIENE 0.001% F/Y DE TRMERCSAL). 5 - WASH BUFFER 20X CONCENTRATE (TAMPON DE LAVADO 0% CONCENTR
ADO, PH 7.2, CONTIENE 0.03% V/V DE PROCLINGI0). § - ENZIME SUBSTRATE SOLUTION (SOLUCION ENZIMATICA DE SUSTRATO, CONTIEN
E H20Z 3.3"55 TETRAMETILBENCIDINA). T - ENEYME STOPPING SOLUTION {SOLUCION ENZIMATICA DE PARADA, CONTIENE 0 5M H2504
). B- PROSPECTC DE QF T-PLUS ELISA,

Presentacion: KX 100 PRUEBAS
Conservacion: 2-8 °C Periodo de validez: 36 Meses.
Orden de pago N° 8023125 del 31 de Agosto de 2022

El presente Registro Sanitario tiene Validez de cinco afios a partir de la fecha
LaPaz, 3 de  Noviembre de 2022
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