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Senores

DIRECCIONES REGIONALFS DE SALUD, GERENCIAS REGIONALES DE SALL DIRE NE
REDES INTEGRADAS DE SALUD, HOSPITALES DE UIMA, INSTITUTOS ESPECIALIZADD SSAL
ENTIDADES PRIVADAS

Presente.-

Asunto H Evaluacion de CANULA NASAL PEDIATRICO CON ADAPTADOR UNIVERSAL
EXTENSION 2 METROS Y ENTRADA BINASAL PARA OXIGENO, Lote CP1905

Referencia : Expediente N° 21-005332-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacién al producto: CANULA NASAL PEDIATRICO
CON ADAPTADOR UNIVERSAL EXTENSION 2 METROS Y ENTRADA BINASAL PARA OXIGENO,
sobre x 1 unidad, lote CP1905, con Registro Sanitario DM9187E, pesquisado en la Drogueria
ALFY MEDICA E.LRL., mediante Acta N° 111-2020, de fecha 09 de marzo del 2020, en
concordancia con la Ley de los Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios N° 29459.

Al respecto, se hace de su conacimiento que el Lote CP1905 def mencionado producto ha sido
analizado por el Centro Nacional de Controi de Calidad del Instituto Nacional de Saiud,
obteniéndose el siguiente resultado:

~ No cumple con la especificacién para el ensayo de Esterilidad.

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 inmovilizacion def
lote CP1905 del producto mencionado.

En tal sentido, sirvase dar cumplimiento a lo dispuesto e informar a esta Direccion, las acciones
tomadas al respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.
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