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Presente.-

Asunto Evaluacidn de STERILE LATEX POWDER FREE SURGICAL GLOVES, Marca: MEDISPO,
Modelo: STERILE LATEX POWDER FREE SURGICAL GLOVES, Talla 7 %, lote SH20385
Expediente N° 25-005983-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacién al dispositivo médico: STERILE LATEX POWDER FREE
SURGICAL GLOVES, Marca: MEDISPO, Cédigo Modelo: 9823-PF, Modelo: STERILE LATEX POWDER FREE
SURGICAL GLOVES, Talla 7 ’4, caja x 50 sobres x 01 sobre x 01 par de guantes, lote SH20385, con Registro
Sanitario DM20285E, fabricado por GUILIN HBM HEALTH PROTECTIONS INC, - CHINA, importado y
distribuido por la Drogueria Q - MEDICAL S.A.C., pesquisado mediante Acta N° 014-2024, en concordancia
con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459, ha sido
observado por lo siguiente:

» No conforme para el ensayo de Esterilidad

Por lo tanto, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, ha comunicado este resultado al
titular del Registro Sanitaric y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria, que se suspenda la
comercializacién y/o distribucidon a nivel nacional mediante la inmovilizacidon del lote SH20385 del
dispositive 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.

Atentamente,

Fé Q.F. JOSE L RENIS MENDOZA,
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Av. Pargue de las Leyendas N® 240,

Urb. Pando - San Miguel, Lima 32 - Pery
www.digemid.minsa.gob.pe

Central Telefénica: (511) 631-4300




