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Presente
Asunto g Evaiuacion de SARS-CoV2- igM/IgG Antibody Rapid Test Lote COV1252009/
Referencia : Expediente N” 21-002676-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacion al dispositivo: SARS-CoV-2 1gM/IgG Antibody Rapid
Test, caja x 40 test, Lote COV1252009A, con Autorizacidn Excepcional emitida mediante la Resolucion
Directoral N° 7662-2020/DIGEMID/DDMP /UFDM/MINSA del 09 de octubre 2020, pesquisado en la
DROGUERIA EARTH NATURAL INTERNACIONAL S.R.L. mediante Acta N° 432-2020 de fecha 29 de
octubre del 2020, en concordancia con la Ley de los Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos
y Productos Sanitarios N2 29459,

Al respecto, se hace de su conocimiento que et Lote COV1252009A del mencionado dispositivo ha
sido analizado por el Centro Nacional de Control de Calidad del instituto Nacionai de Salud,
obteniéndose el siguiente resultado:

» EI valor obtenido para el ensayo de Sensibilidad 1gM: “90,00 %", no cumple con fa
especificacion técnica declarada: “91,6 - 93,5 %",

Por lo tanto, la Direccién General de Medicamentos, iInsumos y Drogas ha comunicado este resuitado
al titular de! Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se suspenda la

comercializacion y/o distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacidon del lote COV1252009A
del producto mencionado.

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

Sin otro particular, quedo de usted

Atentamente,
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