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Asunto : Consulta técnica

Referencia - Expediente N° 20-025377-1 del 12-03-2020

De mi consideracion me dirijo a Usted para comunicarle en atencion al expediente de la
referencia que, la Primera Disposicion Complementaria Transitoria del D.S. N° 001-2012-SA
establece textualmente: “.../os dispositivos médicos de diagndéstico in vitro, se regiran por lo
establecido en el Reglamento aprobado por D.S. N° 010-97-SA en lo que corresponda, hasta la
aprobacién de su regulacién complementaria”.

En tal sentido, los productos: SEGUN DETALLE, todas las presentaciones, permiten
desarrollar ef recuenfo celular en sangre, se encuentran sujetos a otorgamiento de Registro
Sanitario, emitido por la Direccion de Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios de esta
Institucion, de acuerdo a la normativa sanitaria vigente:

e LISE - LISANTE
¢ DILUENT - DILUYENTE

Cabe indicar que, esta vigente el Listado de Productos que no estan sujetos a otorgamiento de
Registro Sanitario, actualizado el 08-01-2020 y publicado en la pagina web de DIGEMID.

Asimismo, los productos: SEGUN DETALLE, todas las presentaciones, solucién de limpieza,
solucion de lavado, controles, calibradores, a la fecha, no se encuentran sujetos a otorgamiento
de Registro Sanitario, emitido por la Direccion de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
de esta Institucion, de acuerdo a la normativa sanitaria vigente:

CONCENTRATED CLEANSER
DETERGENTE (SOLUCION DE LAVADO)
RBA — CLEANSER

HIPOCLEANSER

CONTROLS — CONTROLES
CALIBRATORS — CALIBRADORES
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