ESTAD PLURIMACIONAL DE o /
BOLIVIA Yo e 'k

AGEMED

AGENCIA ESTATAL D MECHCAMENTOS
¥ TRCHOLGHUAS TN SALU®

REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:

El expediente N°® 542667 presentado por el Regente Biogquimico(a) Dr.(a) CLAUDIA
TORRICO CAMACHO con Matricula N° T-646 en representacion de la empresa BIOTECH
BOLIVIA LTDA. por el que solicita la REINSCRIPCION del producto PRIME CALIBRATOR
CARTRIDGE CCS/CCS COMP para su IMPORTACION ¥ comercializacion en el pais, elaborado
por: NOVA BIOMEDICAL CORPORATION de ESTADOS UNIDOS para / bajo licencia de /
Certificado de evaluacién y desempefio INLASA N°
Eval_Des. / Sensib. / Especifi. / Eficacia. /

CONSIDERANDO:

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto:

RESUELVE:

Autorizar la REINSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto PRIME
CALIBRATOR CARTRIDGE CCS/CCS COMP de laboratorios NOVA BIOMEDICAL
CORPORATION procedente de ESTADOS UNIDOS para / bajo licencia de /

bajo el N° RI1-2912/2023

que responde a las siguientes especificaciones:

Componentes:

1. CLA A = 500ML (PH 7.350; PCO2 25.2 MMHG; NA 133.0 MMOL/L; K +4.0 MMOL/L; CL 106
MMOL/L; ICA 1.10 MMOL/L GLU 80 MG/DL; LAC 2 MMOL/L) 2. CAL B = 250 ML (PH 6.840; NA +68.5

MMOL/L; K 410 MMOL/L; CL 46.0 MMOL/L; ICA 2.20 MMOL/L; GLU 200 MG/DL LAC 10 MMOL/L) 3,
CAL F = 720ML (PCO2 51.6 MMHG: PO2 93.8 MMHG) 4. SOLNR = 300ML (KCL 2MOL/L).

Presentacion:
100,200,300,400 ;500 MUESTRAS

Conservacion: 15 - 30°C Perioda de validez: 18 MESES
Orden de pago N° 8075901 del 17 de octubre de 2023

El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco afios a partir de la fecha
La Paz, 23 de noviembre de 2023
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Registrese, comuniquese y archivese



