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ADENDA

Invitacidn a casas comerciales y casas distribuidoras de productos y reactivos de laboratorio de
andlisis clinico a participar en el estudio “Evaluacién de desempefio de pruebas de diagnéstico
rapido (PDR) para la deteccion de antigenos del COVID-19": Informacién complementaria
Con oficio UCR-152-08-2020 con fecha 18 de agosto de 2020, se trasladd la invitacion a los
profesionales responsables del registro sanitario de pruebas de diagndstico rapido (PDR) para la
deteccion de antigenos del COVID-19 para participar en el estudio “Evaluacion de desempefio de
pruebas de diagndstico répido (PDR) para la deteccion de antigenos del COVID-19”. Misma
invitacién fue publicada en la pagina oficial del Laboratorio Nacional de Salud. Esta ADENDA tiene

como objetivo trasladar informacidn adicional para los interesados en participar en dicho estudio.

Primero: Lugar de entrega y fecha de recepcién de insumos y requisitos para participar en el
estudio. La entrega de los requisitos debe realizarse en la Ventanilla 1: Ventanilla de recepcion de
muestras de UCREVE a partir del lunes 24 hasta el miércoles 26 de agosto de 2020 de 07:00 a 13:30
horas. Todo lo presentado sera recibido por el equipo de trabajo responsable del estudio quien

verificara el cumplimiento de los requisitos y serd responsable de aceptar o rechazar la entrega.

Segundo: Oficio de intencién de participacion en el estudio. Las casas comerciales y casas
distribuidoras de productos y reactivos de laboratorio de analisis clinico interesadas en participar
en el estudio deben presentar, adicionalmente a los requisitos mencionados en el oficio UCR-152-
2020, un oficio dirigido al Laboratorio Nacional de Salud, firmado y sellado, indicando la intencién
de participacion en el estudio. Dicho oficio debe incluir su intencidn de participar y un detalle de los
insumos que se estardn entregando al Laboratorio Nacional de Salud junto a cada una de sus

cantidades, dicho oficio servira de constancia de participacion en el estudio antes descrito.

Tercero: Equipo adicional para lectura. Aquellas PDR para deteccion de antigenos del COVID-19
que, por su naturaleza, requieran del uso de equipo de lectura para su realizacion, deben como
requisito adicional incluir la entrega de dicho equipo. Este equipo sera devuelto por el Laboratorio
Nacional de Salud en las condiciones que fue entregado, a la casa comercial o casa distribuidora de

productos y reactivos de laboratorio de analisis clinico una vez finalizada la fase experimental. El
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mismo debe ser recogido en la Ventanilla 1: ventanilla de recepcion de muestras de UCREVE el dia

28 de septiembre del 2020 en horario de 07:00 a 13:30 horas.
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