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Senores

DIRECCIONES REGIONALES DE bALUD GERENCIAS REGIONALES
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PRIVADAS

Presente.-

Asunto : Evaluacion de REALY TECH Cowid-19 iglG/Igi Rapid Test Device

Codigo: K4602160, lote NO1G177
Referencia : Expediente N° 21-025485-1 i
284 39

De mi consideracion: )

N

Me dirijo a3 usted, a fin de comunicarie en relacion al Dispositivo Medico: REALY TECH Covid-19
IgG/igM Rapid Test Device, Codigo: K4602160D, caja conteniendo un kit x 25 pruebas, lote NO1G17T,
con Autorizacion Excepcional emitida mediante la Resolucion Dwectoral N° 2498
2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA del 13 de mayo del 2020, fabricado por HANGZHOU REALY
TECH CO. LTD. — CHINA y distribuido por la Drogueria FENIX SALUOD S.A., pesquisado mediante Acta
N° 262-2020 de fecha 05 de agosto del 2020, en concordancia con la Ley de Productos
Earmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Santtarios N° 29459

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote NO1G17T del mencionado producto ha sido
analizado por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, obteniendose
el siguiente resultado:

~ Elvalor obtenido para el ensayo de Sensibilidad diagnéstica igM: “63%”, no cumple con la
especificacion tecnica declarada: “>= al 80%".

Por lo tanto, la Direccion General de Medicamentos, insumos y Drogas ha comunicado este resultade
al titular del Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se suspenda la
comercializacion y/o distribucion a nivel nacional mediante la inmovilizacion del lote NO1G177 del
dispositivo medico mencionado.

En tal sentido, sirvase dar cumplimiento a lo dispuesto e informar a esta Direccion, las acciones
tomadas al respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.
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