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Asunto  :Evaluacion de CORONAVIRUS DISEASE 2019 ANTIBODY (IgM/IgG) COMBINED TEST KIT, Codigo:
CG2301Y, lote 20200429

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacion al Dispositivo Médico: CORONAVIRUS DISEASE 2019 ANTIBODY (IgM/IgG)
COMBINED TEST KIT, Codigo: CG2301Y, caja por 25 test, lote 20200429 con Registro Sanitario DM-DIV3389-E,
fabricado por MEDICAL SYSTEM BIOTECHNOLOGY Co., LTD. - CHINA y distribuido por la Drogueria LIF MEDICAL
S.A.C., pesquisado mediante Acta N°222-2020 en concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459.

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote 20200429 del mencionado producto, ha sido analizado por
el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, obteniéndose los siguientes

resultados:

~ El valor obtenido para el ensayo de Sensibilidad IgM: “10,00%”, no cumple con la especificacidn
técnica declarada: “Greater than 80%”.

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 que se suspenda la comercializacion

y/o distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacion de dicho lote.

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

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

(Ve
MINISTERIO DE ' e 3 i
Diraccitn General de Medicamentos, Inu.?‘hs yLnr‘ag::: H /77/’3
‘ » J ; | JI 1 {': i I 'I
GF MARISA ANGET A BAPER BERRAGLA | ' o !
Directora Ejecutiva Pt {
Direccion de Inepeccian y Certificacion ' —1

MAPB!LEﬁCH/M;clia CRET A BT _ =i

|

' e R

o icitadg ¢ 1y ip
1

www.digemid.minsa.gob.pe




