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DIRECCIONES REGIONALES DE SALUD, GERENCIAS REGIONALES D }iH Of

REDES INTEGRADAS DE SALUD, HOSPITALES DE LIMA, INSTITUTU
ENTIDADES PRIVADAS

Presente.-
] A E £
rsunto : Fvaluacion de DIAGNOSTIC KIT FOR SARS CoV 1 Igivi/ig, 1 EUD S i)
iCOLLOIDAL GOLD), Lote 423200332,
Expediente N” 21-032805-1 )
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De mi consideracion: LrIRMA Q‘__ i HORA _}22_0
Me dirijo a usted, en relacion Dispositivo Medico: DIAGNOSTIC KIT FOR SARS CoV 2 Igil/le

ANTIBODY (COLLOIDAL GOLD), caja por 25 determinaciones, lote 423200332, fabricado por SHANGA
KEHUA BIO-ENGINEERING Co., LTD. {CHINA), de la Drogueria PERUVIAN O.M.A. SOCIEDAD ANONIM A
- PERUVIAN O.M.A. 5.A., con Autorizacion Excepcional emitida mediante la Resolucion Directoral N

3030-2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA del 09 de junio del 2020, el cual fue pesguisado en el
almacén del titular mediante Acta N° 006-2021 de fecha 20 de enero del 2021, en concordancia corn
la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productes Sanitarios N 29459,

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote 423200332 del mencionado producto, ha sido
analizado por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, obteniéndose
el siguiente resultado:

~ En el ensaye de Sensibilidad diagnostica para lgM el resuitada encomrado: "77057, se
encuentra fuera de la especificacion “mayor gual a 80957, declarada en el documenio
“STATEMENT OF ACCEPTANCE CRITERIA” de SHANGAI KEHUA BIO-F NGINEERING CO., LTD
China

Por lo tanto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado
al titular del Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria aue se suspenda la
comercializacion y/o distribucion a nivel nacional mediante [a inmovilizacion de dicho lute

En tal sentido, sirvase verificar el cumplimiento de lo dispuesto informando cpuriunamente a esta
Direccion, tas acciones tomadas al respecto.

Sin otro particular, gquedo de usted.

Atentamente
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