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Asunto : Evaluacion de LATEX SURGICAL GLOVES / GUANTES QUJRURGICOS DE

LATEX, Modelo: Superficie Lisa, Marca Comercial: NEOGLOVES, Talla 7.5,

lote 20181025
Expediente N2 20-023021-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacion al dispositivo médico: LATEX SURGICAL GLOVES / GUANTES
QUIRURGICOS DE LATEX, Modelo: Superficie Lisa, Marca Comercial: NEOGLOVES, Talla 7.5, caja
con 50 sobres x 01 par, lote 20181025, con Registro Sanitario DM12525E, elaborado por
NEOMEDIC LIMITED — REINO UNIDO, con sitio de fabricacién: IDEAL MEDICAL INDUSTRIES CO.,
LTD (CHINA); importado y distribuido por la Drogueria MEDICAL FULL IMPORT S.A., pesquisado
mediante Acta N°® 298-2019, en concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N2 29459,

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote 20181025 del mencionado producto, ha sido
analizado por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud,
obteniéndose el siguiente resultado:

1. No conforme para el ensayo de Ausencia de Agujeros.

Por lo tanto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este
resultado al titular del Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que
se suspenda la comercializacion y/o distribucion a nivel nacional mediante la inmovilizacién de
dicho lote.

En tal sentido, sirvase verificar el cumplimiento de lo dispuesto informando oportunamente a
esta Direccion, las acciones tomadas al respecto.

.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
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