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EXPEDICION DE REGISTRO SANITARIO

Verificado el cumplimiento de los requisitos legales exigidos para la expedicién del Registro Sanitario de Materiales y
Equipos de Salud, se le notifica que este Ministerio a través de la Direccién General del Servicio Auténomo de Contraloria
Sanitaria, Direccién de Regulacién y Control de Materiales, Equipos, Establecimientos y Profesiones de Salud, autoriza en
todo el territorio de la Repliblica, la comercializacién del Material y/o Equipo bajo las siguientes especificaciones:

o VIGENCIA DEL REGISTRO
ok SANITARID 1 47.607 | sanrrario: CINCO (05) ANOS APARTIR DE LA FECHA DE EMISION
DEL PRESENTE OFICIO
’ E:ggxcl;lgClON DEL (COVID-19) IgG/ 1gM. (INMUNO ENSAYO DE FLUORESCENCIA SECA) MARCA: LANSIONBIO
USO DEL PRODUCTO: PRUEBA RAPIDA DE PUNCION DIGITAL PARA COVID-19 ANTICUERPOS. TEST KIT
KIT 25 PRUEBAS RAPIDAS CONTENIENDO:
PRESENTACION < CASSETTE MATERIAL DEL o i
COMERCIAL: - ENVASE DE REACTIVO O BUFFER EMPAQUE: CAIA RELARTON
- INSTRUCTIVO
EARCANTE LANSION BIOTECHNOLOGY Co., Ltd. PAs DEL FABRICANTE; | REPUBLICA POPULAR
. PAIS DEL DISTRIBUIDOR = REPUBLICA
DISTRIBUIDOR E LABORATORIOS BIOMEDICAL C.A EIMPORTADOR BOLIVARIANA DE
IMPORTADOR VENEZUELA

“LA DISTRIBUCION Y APLICACION DE LA PRUEBA SOLO SERA PARA ESTABLECIMIENTOS DEBIDAMENTE REGISTRADOS ANTE EL
SERVICIO AUTONOMO DE CONTRALORIA SANITARIA (SACS). ASI MISMO DEBERAN REMITIR RELACION DE DISTRIBUCION CADA
QUINCE (15) DIAS HABILES, SENALANDO NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO, RIF Y NUMERO DE FACTURA”

“EL RESULTADO DE ESTA PRUEBA NO ES CONCLUYENTE PARA EL REPORTE EPIDEMIOLOGM"QE\SER POSITIVO EL RESULTADO, ES
DE CARACTER OBLIGATORIO EL REPORTE AL SISTEMA DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA mt\.XMLA‘REMISION DEL CASO AL
ENTE COMPETENTE, AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LAW D" AN

FAS)

SANITARIA (SACS) ADSCRITO AL MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD,

NOTA: CUALQUIER INCLUMPLIMIENTO Y MODIFICACION DE LAS CONDI ES ESTABLEC ﬂ_fAﬂS?POR
ACTO SE OTORGA. l‘A
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“Vigilando la Salud de Todas y Todos”

‘ Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria
Direccion de Regulacion y Control de Materiales, Equipos, Establecimientos y Profesiones de Salud.
Divisién de Regulacién y Control de Materiales y Equipos de Salud

Centro Simén Bolivar, Edificio Sur, piso 3, oficina 330, El Silencio. Caracas-Venezuela. Telf: 408 05 16/00-80



