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Sefores
DIRECCIONES REGIONALES DE SALUD, GERENCIAS REGIONALES DE SALUD, DIRECCIONES DE
REDES INTEGRADAS DE SALUD, HOSPITALES DE LIMA, INSTITUTOS ESPECIALIZADOS, ESSALUD Y

ENTIDADES PRIVADAS
Presente.-
Asunto 3 Evaluacion de RESPIRADOR QUIRURGICO RQS5C, Lote 3114421332

Expediente N°® 21-077678-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacion al dispositivo médico: RESPIRADOR QUIRURGICO RQSC, lote
3114421332, con Autorizacién Excepcional emitida mediante Resolucidn Directoral N° 6200
2021/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA de fecha 24 de junio del 2021, de la empresa Drogueria R&G
SEGURIDAD E HIGIENE INDUSTRIAL 5.A.C., la misma que solicitd al CNCC de modo particular, realizar
los analisis de control de calidad de dicho producto.

Al respecto, el lote 3114421332 del mencionado producta ha sido analizado por el Centro Nacional
de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, obteniéndose el siguiente resultado:

» En el ensayo de Prueha de Ajuste (Funcionalidad), los diez resultados obtenidos: “MUESTRA-
{1)=8, MUESTRA-(2)=8, MUESTRA-(3)=7, MUESTRA-(4}=10, MUESTRA-(5)=10, MUESTRA-
(6)=5, MUESTRA-(7)=5, MUESTRA-~(8)=13, MUESTRA-(9)=5, MUESTRA-(10)=5", no cumplen
con la especificacion: “Factor de Ajuste: >=100".

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 distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacién de dicho lote, para su
posterior destruccion. o T 7

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

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
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