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Presente.-
Asunto Evaluacion de Reactivos Usados para Dosajes Serologicos, Marca Comercial: Novalisa®,
Codigo: CHIG0590, Chikungunya Virus 1gG Capture, Lote: CHIG-103
Referencia:  Expedientes N°22-036435-1, 22-143035-1
De mi consideracion;
Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacion al dispositivo médico: Reactivos Usados para Dosajes
Seroldgicos, Marca Comercial: Novalisa®, Cédigo:CHIG0590, Chikungunya Virus 1gG Capture, caja con 01 kit
por 96 determinaciones, lote CHIG-103, con Registro Sanitario DM-DIV3998-E, fabricado por NovaTec
Immundiagnostica GmbH - ALEMANIA y distribuido por la Drogueria INMUNOCHEM S.A.C., correspondiente
a la LICITACION PUBLICA N°021-2021-CENARES/MINSA, muestreado mediante Acta N° 010-2022-CNCC-INS
de fecha 18 de febrero del 2022 y remitido por el Laboratorio del Centro Nacional de Control de Calidad
(CNCC), en cumplimiento a lo establecido en el articulo N° 183° del D.S. N° 016-2011-SA., ha sido observado
por lo siguiente:
» No cumple con la especificacion para los ensayos de Sensibilidad y Especificidad diagndstica.
Por lo tanto, la Direccién 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 distribuciéon a nivel nacional mediante la inmovilizaciéon del lote CHIG-103 del
dispositivo médico 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.
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