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ASENCIA ESTATAL DE MECHCAMEMTDS
¥ TRCHGULOGIAS BN dALUD

REGISTRO SANITARIO
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

VISTOS:

El expediente N*® 549999 presentado por el Regente Bioguimico(a) Dr.(a) GUSTAVO RAMIRO
MURIEL ZELADA con Matricula N° M-2724 €n representacion de la empresa BIOTECH BOLIVIA
LTDA. por el que solicita la INSCRIPCION del producto CORTISOL RAPID QUANTITATIVE
TEST para su IMPORTACION y comercializacion en el pais, elaborado por: GUANGZHOU
WONDFO BIOTECH CO., LTD. de CHINA para / bajo licencia de / Certificado de evaluacién ¥
desemperio INLASA N°® Eval_Des. / Sensib. / Especifi. / Eficacia. /

CONSIDERANDO:
Que se han cumplido con todos los requisitos por tanto:

RESUELVE:

Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario Nacional del producto CORTISOL RAPID
QUANTITATIVE TEST de laboratorios GUANGZHOU WONDFO BIOTECH CO,, LTD. procedente
de CHINA para / bajo licencia de /

bajo el N° RI-6290/2024

que responde a las siguientes especificaciones:
Componentes:

1. 25 BOLSAS INDIVIDUALES SELLADAS, CADA UNA DE ELLAS CONTIENE: EL CARTUCHO DE PRUEBA CONSTA DE UNA TIRA REACTIVA ¥ UN
CARTUCHD DE PLASTICO. LA TIRA REACTIVA CONSTA DE UNA ALMOHADILLA DE MUESTRA (RECUBIERTA CON ANTICUERPO MOMOCLOMAL
ANTICORTISOL UNIDO & UN COMJUGADO DE TINTE FLUDRESCENTE ¥ RECUBIERTA CON BIOTINA CONJUGADA CON BSA UNIDA A UN CONJUGADD DE
TINTE FLUORESCENTE, EL MATERIAL COMPOMENTE ES FIBRA DE VIDRIO), UNA MEMBRANA DE NITROCELULOSA (REGISN DE PRUEBA RECUBIERTA
CON ANTIGENG DE CORTISOL; REGIGN DE CONTROL RECUBIERTA CON ESTREPTAVIDINA), SOPORTE DE PVC ¥ PAPEL ABSORBENTE.. EL CARTUCHO
DE PRUEBA TIENE UN POCILLO DE MUESTRA ¥ UNA VENTANA DE REACCIGN CON UNA TIRA HIDRGFILA, ASi COMO EL NOMBRE DEL ANALITO, LA
DIRECCIGN DE INSERCIGN EN EL ANALIZADOR ¥ UN CADIGD DE BARRAS, 2, CHIP DE IDENTIFICACISN, ES UN CHIP QUE CONTIENE INFORMACIAN
DEL LOTE DE LOS CARTUCHOS DE PRUEBA ¥ LA CURVA DE CALIBRACIGN. 3. FOLLETO DE INSTRUCCIOMES DE USO, 4, 25 PUNTAS DE PIPETA (PARA
JUEGO DE PIPETAS DE TRANSFERENCIA DE 100 uL}, ES UN TUBO, PARA TRANSFERIR LA MUESTRA AL TUBD DE ENSAYOD. 5, 25 TUBOS DE TAMPGN
DE DETECCIGN, QUE ES UN TUBO DE ENSAYOD CON UN LiQUIDO TRANSPARENTE EN SU INTERIOR, DISEAADD PARA DILUIR LA MUESTRA,

Presentacion:
KIT DE 25 TEST

Conservacién: 4-302C Periodo de validez: 24 MESES

Orden de pago N° 8084726 del 15 de diciembre de 2023

El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco afios a partir de la fecha
La Paz, 11 de abril de 2024
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