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PROPUESTA TECNICA DE PRUEBAS RAPIDAS COVID -19

El Centro de Diagndstico OMS, pone a disposicion de sus clientes pruebas rapidas para el descar-
te de COVID-19, cumpliendo la disposiciones reglamentarias del MINSA para su utilizacion en el
ambito sanitario. Estas pruebas las realizamos cumpliendo el mas alto nivel de exigencia en ma-
teria de bioseguridad, en términos de aforo, y de equipo de proteccidn personal para nuestros
colaboradores y de nuestros pacientes.

Las pruebas rapidas para COVID, las realizamos como indica la disposiciones del Ministerio de
Salud, los resultados son enviados en menos de 24 horas.

Asi mismo, en cumplimiento del Decreto de Urgencia 039-2020, el CSO es responsable del regis-
tro y notificacion obligatoria de las pruebas realizadas, en funcion de la RM 183-2020- MINSA, “Di-

rectiva Administrativa N° 287 - MINSA/2020/DGIESP”, que establece los formularios a completar
para la toma de muestras.
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‘ Admision ——  Cartadecompromiso
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a Triaje COVID-19 ——»  F100: Registro de Pruebas Rapidas por COVID-19  siscovb-19
F200: Investigacion Epidemioldgica COVID-19 SISCOVD-19

l Ficha Médica COVID

Toma de Muestra

U

Notificacién de
Resultado en menos
24 HORAS

ENTREGABLES

@ Visualizacion de la condicion médica final para el retorno o reincorporacion al trabajo - COVID - 19
@/ Constancia de seguimiento médico al trabajador - COVID- 19

@ Visualizacion de reporte de resultados de la ficha médica COVID-19

®/ Reporte de resultado de prueba rapida para descarte de COVID-19

@ Reporte en excel de resultados de |la ficha médica COVID-19
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FICHA DE DATOS Y RESULTADOS

APELLIDGS Y HOMBRES .
= i s I Apellidos y Nombras
DoMcILID | recas | Edad
e Empresa
Fecha

EMPRESA AREA PUESTO DE TRASAID

Nata: EI 16 0 Canch e wagal QUE COMESPANGS &N GRS 06 amilr o brindar Plommackdn falsa
1 ENLOS ULTIMOS 7 DIAS HA PRESENTADO Lo Muestra 1 SANGRE
suTOMAS 5 No SINTOMAS s No
= prmep— INMUNOLOG{A
Dslar de garganta Calalea
Molortar gonere Dok muzeder EXAMENES REALIZADOS RESULTADOS VALOR REFERENCIAL
Fisbia Encaioion Diarrea
Conesticn Nasal Nausea y vémilos
RIPORMACICAL DE YIS 70 ZAROSICION EN LO% W DU PREVICE CORONAVIRUS SARS COV -2 Eda prueba es  cudltativa
21 HA VIAJAD0 DENTRO O FUERA DEL PAIS EN LOS ULTIMOS 14 OIS i ™ | PRUEBA RAPIDA IgM detecta lo presencia o ausencia

de inmunoglubinas IgM del virus
SARS-CoV-2  conocido  como
BTA £ 5] ESPECIFIGUE COMPAN T T SEMANA ESTUVIERON POR 02 DIAS TRABAJARDO JU [COVID-19)

1A RESPUE
Z3 RATENIDD wmmmmonwEmommpmlomlewou RESPIRATORIA AGUDA EN | 81 [ 1
‘EOEI 14 DIAS PREVIOS |
RESSUESTA E: |

& 5i ESPECIFIGUE

3 FACTORES DE REESGO

. - _ . _ CORONAVIRUS SARS COV -2 Esta pruebo  es  cualitativa,
el HO £l ] PRUEBA RAPIDA IgG detecta lo presencia o ausencia
EMFERMEDAD CARDIOVASCULAR DEETES de inmunoglubinos Igc del virus
ENFERMEDAD FULMONAS CHONICA HIPESTENSION ARTERLL SARS-CoV-2  conocido  como
ENF TRATAMIENTO ML OR RENAL CRONICA :COWD-] 9]
AZMA MODERADD cancER
ATRWEGTRE PRESIAND: Un resultads negaiva ne descarta la
OTROS: . EDAD MAYOR 85 ARIDS (METODO: INMUNOCROMATOGR AF(A) infeccién por COVID-19.

FIRMA DEL TRABAJADOR "”‘.,""":uamia' ::,';!i’?" Lo interpretocion del resuitado debe
hacerdo e médico especialista
basade en la dinica del paciente,

TRIAE RECOMENDACIONES:
SAT 02 [ FC. T PESC TALLA
™o | PA FR Se recomienda seguir medidas preventivas de autocuidado e indicaciones de la empresa.
5 EWALUACION MELICA (COLOGAR SING SEGLUN CORRESFONDA]
5 WO 5 =] L2l KO
MNFECCHKIN CONJUNTIVAL | DISNEATAGUIPNES GONFUSION
PAJSUJLTHCDHFULW‘MR
CIANGEIS DOLOR DE PECHO
& RESLL RESULTN:DS o L&BDRATUR'D
g M [posma | [ nesario | |
Wa POSTVD | | HEGATIVD | |
CONCLUSION DE EVALUACION
ASWTOMATICO | | SOSPECHOSO | | CONFIRMADD | | CON FACTORES DE RIESGD ‘ |

FIRMA ¥ SELL0 DEL PERS0MAL DE BALUID EVALUADDR
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Su ticket de soporte ha sido
cerrado Recbitos

Ministerio de Salud Hace 5 dias
para mi «

“ i

Registro Nacional de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
* SUSALUD RENIPRESS

Superintanaencid Mational oe Saiud Estimado(a) Proyectos De Ingenieria Y Arquitectura,

CONSULTA POR CODIGO UNICO DE IPRESS Su ticket ha sido cerrado por nuestro equipo, aqui
il los comentarios finales.
. . Estimados
INGRESE CODIGO UNICO DE IPRESS: 27184 buenas tardes

Se procedic con la atencion de su requerimiento.

B IMPRIVIR Para el ingreso debe colocar en usuario y
contrasefi
_ Para el usuario con carnel de extranjeria sus
Denominacién o Nombre CENTRO DE DIAGNOSTICO OMS credenciales son las siguie
Camercial
Cadigo Unico da TPRESS 00027194 Usuadoy contmsefia:

5 ™ I 2
Datos dal Propictarie el link para la aplicacion es:

huitps://siscovid minsa gob pe

tro Unico del Contribuyente 20600227452

Si desea mayor informacion puede comunicarse

OCCUPATIONAL MEDICAL SERVICES HM S.A.C. con mesa de ayuda al numerc 013157540

URBANIZACION SESQUICENTENARIO MANZANA L LOTE 98 URBANIZACION
SESQUICENTENARIO DISTRITO CALLAD PROVINCIA CALLAO

DEPARTAMENTD CALLAD Atentamente Douglas,

Departamenta CALLAO Oficina G I de T logias de Informacion
soporie aplicstivoes@minga. -

e i =iz |
{01) 631-4040 ﬁ

Dustritn CALLAD

952855203

Numero de Ticket: TICKET-2020040481
Categoria del Ticket Soporte de Aplicaciones
Descripcion del Ticket:

Saludos cordiales de parte de| CENTRO
DIAGNOSTICO OMS, RUC 20600227492

Realizamas |a solicitud de inscripcion en sistema
SICOVID, requiriendo el acceso de los formularios FOO,
F100, F200, F300, F400

Me despido atle, agradeciendo de antermano su pronta
respuesta

Alentarnante,

Zacarias A. Huarcaya Antozana
Representante Legal

DCCUPATIONAL MEDICAL SERVICES HM SAC
CENTRO DE DIAGNOSTICO OMS

M. 992436 ]

Oficina. (01) 574-8259
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FORMULARIO FOR-CENSOPAS

FORMULARIO FOR-CENSOPAS
CONSTANCIA DE REGISTRO Edicion N2 01
CONSTANCIA DE REGISTRO Edicion N2 01
Paginaide1
Pagina 2de 1

MINIGTERSD 0= SAL
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

L b :
»ery) | Ministerio :;F o
W PERU de Salud ‘%@ IHETITUTO MACIONAL DE BALUD £c F’ERU Ministerio
= de Salud

CONSTANCIA DE REGISTRO N° 036463-2020

CONSTANCIA DE REGISTRO N* 036463-2020

EL MINISTERIO DE SALUD A TRAVES DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD HACE

CONSTAR MEDIANTE LA PRESENTE QUE, Jesis Maria, 09 de Junio del 2020
EMPRESA OCCUPATIONAL MEDICAL SERVICES HM S.A.C.
RUC 20600227492
PROYECTO i qui io mz | lote 9b
SECTOR Ministerio de Salud MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
Centro Nacional de Salud Ocupacional y

Proteccion del Ambiente para la salud
HA REGISTRADO CON FECHA 08/06/2020 SU PROYECTO DE"PLAN PARA LA

VIGILANCIA, PREVENCION Y CONTROL DEL COVID-19 EN EL TRABAJO", LO CUAL,
CUMPLIENDO CON EL PROCESO, SU SOLICITUD DE REGISTRO, HA SIDO ACEPTADA
SEGUN LOESTABLECIDO EN LA RM 239-2020- MINSA,

(=] i =]
[ et

eab85aa7?

La informacidn consignada en el SICOVID, tiene cardcter de declaracién jurada y ha sido remitida & las instancias de
fiscalizacion correspondienta.

Jesis Maria, 09 de Junio del 2020

MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
Centro Nacional de Salud Ocupacional y
Proteccion del Ambiente para la salud

La informacién consignada en el SICOVID, tiene cardcter de declaraclén jurada y ha sido remitida a las instancias de
fiscalizacion corespondianta.
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i Medicamentos,
I  Dvogas.
-mnﬁe&ﬁuﬁﬂdﬁewmmmuwyum‘ ‘Decerco de ls lpuaided de Dportunidades Mujeies.
“Af de |3 Universalizacien de 13 Satud 'Mnmhunnnnm:::sﬂm' I
R * -2020/D4 ID/DDMP/U IMINSA o
D. N*256 IGEMID/DDMPAFIM RD. N*2565 -2020/DIGEMID/DDMP/UFDMMINSA
RESOLUCION DIRECTORAL De conformidad @ lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias,
Decreto Suprema N°® 008-2017-SA y modificatorias, Ley N° 28459 Ley de jos Productos
Liriia, 1§ MATD 2020 Farl_nau}.um. Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N* 1161, Decreto
Legislativo que aprueba la Ley de O i y¥F del Ministerio de Salud y i
Visto, el expediente N° 20-032078-1 del 07 de mayo del 2020, tados por ella) Sria). Justo Ley N 27444 Ley def P i Ak General y sus modifs y &l TUO de la
José Soto Valbuena, Representante Legal de | DROGUERIA LIDER DEL PERU S.A.C. con Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N* 004-2018-JUS,
domiciio en Av. Universitaria Mz. 21, LL 34-A, AA. HH. Laura Caller Programa Municipal de .
Vivienda Confraternidad — Los Olivos - Lima - Lima, solictando AUTORIZACION Estando a lo infarmado por la Unidad Funcional de Dispositivos Médicos:
EXCEPCIONAL PARA LA IMPORTACION Y USO DE DISPOSITIVO MEDICO SIN REGISTRO SE RESUELVE:

SANITARIO O EN CONDICIONES NO ESTABLECIDAS EN EL REGISTRO SANITARIO, EN ‘

SITUACIONES DE EMERGENCIA DECLARADA; "
Articulo 1.- AUTORIZAR, LA IMPORTACION Y USO DEL DISPOSITIVO MEDICO DE
. : DIAGNOSTICO IN VITRO en aplcacion 2 lo dispuesto en el articulo 20° del
ANDO: Reglamenio para el Registo, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

Que, el arliculo 16° de la Ley N° 28458 Ley de los F O Médicos F o Medicos y | Sanitarios, respecto
y Productos Sanitarios sefiala que "La Autoridad Nacional de Salud (ANS), (...) suloriza iz | AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE m‘;»amamau ¥ USO DE mwm;:“‘?
importacion, la fabncacion y el usa de p edicos y MEDICOS SIN REGISTRO SANITARIO O EN CONDICIONES NO ESTABLECIDAS
itanos sin regisira sanitano o en i elregi itario entre oiros EN EL REGISTRO SANITARIO, EN SITUACIONES DE URGENCIA ©
en de urg o0 emergencia dec: = EMERGENCIA DECLARADA, durante el periodo que dure la E
s ; por el Ministerio de Salud debido a la existencia del COVID-
Que. el anticulo 20° del Decreto Supremn N” 016-2011-SA y modificatonas, establece que “La 18; por los motivos la parte i iva de la Resat =
Autoridad Nacional de Salud (ANS) 3 fraves de la de Prod las siguientes condiciones: .
i D it & o P ips, autoriza () 'a importacion
fabricacion y el uso de productos 3 posk midicos, p itarnias sin Mombre Ded Progucto Componenies T r——— 1
registro en condiciones no das en el registro sanitano, en los sguientes ca505 ’17 ' _ FROHE T Pipeuts: |
debidaments calificsdos. () a) Uso en siluaciones de o emerg Para Caa e caner |
mmmmmhm*ﬁﬁuﬂum&d&chmd&mmmwh SARS-CoV2 IgMAZG 40 Zarsatns e prests con 40 oty | SONIETERGS SLEREe | o,
Autoridad competente y =l listado de los o dispositivos con sus : " | Antbody Rapci Tam | 7 0 0% sccen e ity o T ST
tecnicas, s st y 01 Crina |
Que, mediante & expediente N* 20-032078-1 del 07 de mayo del 2020, ia DROGUERIA LIDER | Fir o b3t o 0 e 01 I
DEL PERU 8.A.C. sokcita la AUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA LA IMPORTACION ¥ USO
DEL DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO: SARS-CoV2 igMigG Antibody Articulo 2+ La jonal de P Far 5 Médicos y P
Rapid Test, fabricado por Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd. — China; itarios [ANM) veri Ia an ¥ rard Ias de
calidad del dispositivo médico autorizado cuando se encuentre en el lerritorio
En el marco del Decreto Supremo N° 008-2020-SA, Decreto Supremo que declara en nacional
! ria a nivel 'pﬂdumﬁmimwiﬂuhnmrbyﬁm
mediﬂaldepm!mlmymhviddcwﬂ-w,ﬂmhlﬂoemlmodclm,-l)-eum .
Supremo N° (44-2020-PCM, Decreto Supremo que declara Estado de Emergencia Nacional Reg , G iy y Ci

wlugmuchrunﬂmuinm.hchnhvhadohﬂuhnamumdolhmw
COVID-18 de fecha 15 de marzo del 2020, y ante el incremento de casos de COVID-19 a nivel

jonal, s¢ izard la imp ion y of uso del disposi médico de diag in vitro
=in registro por la on de i L} durante el periodo que dure
la Sanitaria declarada por el de Salud debido a la existencia del
COVID-18.
Que se ha fa an pi por el en ign de 1o
establecido en el art 207 del para el Registro, Contral y Vig Sanitaria de
= = o 3 - :

F P y P p
Decreln Supremo N* 018-2011-SA y sus modificatorias. por o que corresponde olongarie 12

Xl

Fird
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Diraccian Goneral
de Medicamentos,
{ Irstimos ¥ Drogas

“Decanio de la lqualdad de Oportunidades para Mujeras ¥ Hombras®
“Afio de ta Universakzacion de la Salud”

R.D. N°*ZZFC-2020/DIGEMID/DDMP/UFDMMINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lims, 11 ABR. 2020

Visto, el sxpedientz N° 20-028122-1 del 06 de abril y escrito del 15 de abril del 2020,
presentados por ella) Srla). José Luis Huanca Espinoza, Representante Legal de la
DROGUERIA JAMPAR MULTIPLEST INTERNAGIONAL S.R. L., con domicilio en Jr. Gaspar
Herndndez 912, Lima - Lima - Lima, soficitande AUTORIZAGION EXCEPCIONAL PARA LA
IMPORTACION Y USO DE DISPOSITIVC MEDICO SIN REGISTRO SANITARIO 0O EN
CONDICIONES NO ESTABLECIDAS EN EL REGISTRO SANITARIO, EN SITUACIONES DE
EMERGENCIA DECLARADA;

CONSIDERANDO:
Que, el articulo 16° de la Ley N® 29458 Ley de los Productos Farmac s, DI itivos Médi
y Productos Sanitarios sefiala que "La Autoridad Nacional de Salud {ANS) [...) autoriza la

Importacidn, la fabricacion y el uso de productos farmacéuticos, dispositivos médices y productes
sanitarios sin registro sanitario o en condiciones no establecidas en el registro sanitario enire
ofros, en situaciones de urgencia o emergencia declarada...”;

Que, el articulo 20° del Decreto Supremo N° 018-2011-SA y modificatorias, establece que ‘La
Autoridad Nacional de Salud (ANS), a través de la Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios, autoriza () la Importacion,
fabricacidn y el uso de productos famacéuticos, dispositives medices, productos sanitarios sin
regisiro sanitario o en condiciones no establecidas en el registro sanitario, en los siguientes casos
debidamente calificados: (...) a) Uso en situaciones de urgencia o emergencia declarada. Para
estos casos se presenta la copia de la Resolucidn de declaracion de emergencia emitida por la
Autoridad competente y el listado de los productos o dispositivos con sus especificaciones
técnicas;

Que, medianie ¢! expedienta N® 20-028122-1 del 06 de abril y escrito del 15 de abril del 2020,
la DROGUERIA JAMPAR MULTIPLEST INTERNACIONAL S.R.L. solicita la AUTORIZACION
EXCEPCIONAL PARA LA IMPORTACION Y USO DEL DISPOSITIVO MEDICO DE
DIAGNGSTICO IN VITRO: COVID-13 2018-nCOV IgGiigM Rapid Test Device, Cddigo:
K4602160, fabricados por Hangzhou Realy Tech Co, Ltd, — Repdblica Popular de China;

Que, en el marco de lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 008-2020-SA, Decreto Supremo
que declara en Emergencia Sanitaria a nivel nacional por el plazo de noventa (30) dias

y dicta medidas de p ion y control del COVID-19, de fecha 11 de marzo del
2020 y el Decreto Supremo N° 044-2020-PCM, Decrete Supremo que declara Estado de
Emergencia Nacional por las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacién a
consecuencia del brote del COVID-19 de fecha 15 de marzo del 2020 y ante el In:mmanto de

casos de COVID-19 a nivel lonal, se id autorizar p la
importacion y el uso del dispositive médico de d[agnﬂstbn in vitro sin registro sanitario por
la situacién de emergencia dec| el periodo que dure la emergencia sanitaria
declarada por el Ministerio de Salud debido a la ex:wton:la del COVID-19.

Que, se ha jvado la d la por al ac i icacion de lo
establecido en el art_ 20° del Raglamanm para el Registro, Contral y \qulianma Sanitaria de
Productos F o5, DI y Productos itarios aprobado di

Decrem Supremo N“ 016 2011-&‘\ y sus modificatorias, por lo gue comesponde ctorgarle la

/ Av. Paroue de bas Leyendns 240
ld.minsa.gobpe | San Miguel, Perd

RN P [EL Pero Primero |

- Biieccitn General
de fedicamentos,
Insusnas y DNogas

“Decenio de la igualcad de Oportunidedes para Mujeres y Hombres”
"Afio de |z Unlversalizecian de |2 Salud"

R.D. N5F< £0_2020/DIGEMIDIDDMP/UFDMMINS A

De conformidad a lo dispussto por el Decreto Supremo N° 018-2011-SA y sus modificatorias,
Der:a'alo Supremo N° 008-Z017-SA y modificatorias, Ley N° 29459 Ley de los Productos

éuticos, Dispositivos Médicos y f Sanitarios, Decreto Legislativo N* 1161, Decrato
Leglslatwo que aprueba la Ley de Orpanizacion y Funcienes del Ministerio de Salud y
maodificatoria, Ley N* 27444 Ley del Procadimiento Administrativo General y sus maodificatorias; y el
TUO de ls Ley N* 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

Estando a lo informade por la Unidad Funcional de Dispositivos Médicos;
SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR, LA IMPORTACION ¥ USO DEL DISPOSITIVO MEDICO DE
DIAGNOSTICO IN VITRO EXTRANJERCI en aincacién a lo dispuesto en el articule
20° del Regl ) para el R Cnnf.rol y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Med:cus Productos Sanitarios, respecto & e
AUTORIZACEéN EXCEPCIONAL DE |I|FORTAC]ON ¥ USO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS SIN REGISTRO SANITARIO O EN CONDICIONES NO
ESTABLECIDAS EN EL REGISTRO SANITARIO, EN SITUACIONES DE
URGENCM 0 EMERGENC!A DECLARADA durante el periodo que dure la

por el Ministerio de Salud debide a la

nmshanda del COVID-19, par los motivos s en la parte idarativa da la
2 lucian, en las sigui condi
e Dascri ] N Forma de
N* Cédigo pekdn Componentis IDaterminacicnes Pricuitaci Fabricanta
Cada bolsa |
contiane un kt 1
que eata
|
COMID-19 e N Cajadecaténesn | Hangzhou
FHI-NCOV | Dispesilive de 0 20 0 25 Bolses de Rasly Tech Ca
1 |kasoz180 gGAgM | prusta gniﬂ:ldl:‘o debaa L, —
Rl Tyt 25 Somenieio | ?o;uﬁlbanr::a
1‘9;‘;:%3‘2:&0 prugbakit cada uno, China
10uL
Euffer —
Fin e I lista en & itern N° 01
Articulo 2.- La Autoridad Macional de Producios Fermacéuti Dispositi Médi

¥
Productos  Sanltarios (ANM) verificars la documenwman y realizard las
comprobaciones de calidad del dispesitive médico autorizado cuando se encuentre
&n el territorio nacional.

Registrese, comuniguese y cumplase.
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SEDE CALLAO:

Urb. Sesquicentenario Mz L Lote 9B
Alt. Cuadra 6 de la Av. Dominicos

SEDE TACNA:
Calle Carlos Armando Laura 302 Int 201

Ry (07) 574 - 8259

923 280 508 - 999 436 259
D<K omsdiagnosticoperu@gmail.com

€ www.omsdiagnostico.com

f Siguenos en Facebook: OMSdiagnostico

§ OCCUPATIONAL
© MEDICAL SERVICES

" >BCP>

BCP CUENTA CORRIENTE

OCCUPATIONAL MEDICAL SERVICES H&M S.A.C
R.U.C 20600227492

Cuenta Soles: 192-2568170-0-10
K Cuenta Soles CCl: 002 192-002568170010-37

~
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