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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 2 1 UCT. ZIIZZ

VISTOS, la Solicitud N° 2022552544 del 15 de agosto del 2022, la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2022461605 del 15 de agosto del 2022 (expediente N° 22-090624-1 del 15
de agosto del 2022, respuesta de notificacion del 18 de octubre del 2022), presentados por el(la)
Sr(a). Ambar Juliet Mendoza Catalan, Representante Legal de la DROGUERIA GEOMEDIC, con
domicilio en la Av. Alfredo Mendiola Nro. 267, Piso. 7, Urb. Ingenieria - San Martin de Porres -
Lima - Lima, solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO DE
LA CLASE | (DE BAJO RIESGO) : GASA ABSORBENTE, segtin detalle;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 05 de octubre del 2022 se solicito la subsanacion
de observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2022461605 del 15 de
agosto del 2022 (expediente N° 22-090624-1 del 15 de agosto del 2022), en cumplimiento con
lo dispuesto en el Articulo 126° de la Ley N° 27444, Ley Procedimiento Administrativo General y
sus modificatorias y con respuesta de notificacién del 18 de octubre del 2022, la empresa
subsana las observaciones efectuadas en la Notificacion de SUCE antes citada;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias,
Decreto Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y
modificatoria, Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de
Organizacion y funciones del Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del
Procedimiento Administrativo General y modificatorias;

Estando a lo informado por el Equipo de Dispositivos Médicos;

SE RESUELVE:

Articulo Unico. - Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO
MEDICO DE LA CLASE | {DE BAJO RIESGO) en ias siguientes condiciones:

DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERO
N° Registro Sanitario DM24764E Vigencia 2:'2%‘3;:’%%022??
Nombre del Marca
Dispositivo Médico GASA ABSORBENTE Comercial GEOMEDIC
Nombre Comun Gasa
Forma de
presentacion Ver detalle
Fabricante HAIAN MEDIGAUZE CO.,LTD Pais CHINA
\GE/[,
Total, de folios Dos (02) 7 DV"B"I/O
. ?l Y
a 12
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ltem Descripcién Modelfos Medidas Forma de Presentacion

-Caja de carton conteniendo 5, 6, 8, 10, 12, 20, 24, 25, 50y
100 sobres de papel grado médico y cada sobre conteniendo
01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10 unidades.

-Caja de cartén conteniendo 5, 6, 8, 10, 12, 20, 24, 25, 50y
100 boisas de polietileno de baja densidad y cada bolsa
conteniendo 01, 02, 03, 04, 05, 08, 07, 08, 08, 10 unidades.

Gauze Swab 3asa | sxscm-8, 12, 16, 24, py
g 7,5%7,5 cm-8, 12, 16, 24, ply

absorbente
No Estéri 10x10 cm-8, 12, 16, 24, ply

-Caja de carton confeniendo 5, 6, 8, 10, 12, 20, 24, 25, 50 y
100 sobres por un lado papel grado médico y por el otro
polietileno de baja densidad y cada sobre conteniendo 01, 02,
03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10 unidades.

-Caja de carton conteniendo 5, 8, 8, 10, 12, 20, 24, 25,50y
100 sobres de papel grado médico, y cada sobre conteniendo
01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 08, 10 unidades.

-Caja de cartén contenjendo 5, 8, 8, 10, 12, 20, 24, 25, 50y
100 bolsas de polietileno de baja densidad y cada bolsa
conteniendo 01, 02, 03, 04, 05, 08, 07, 08, 09, 10 unidades.

Gauze Swab Gasa | 5x5cm-8,12,16,24,ply
de algodon 7.5x7,5 cm-8, 12, 16, 24, ply
absorbente Estéril 10x10 cm-8, 12, 16, 24, ply

GASA
1 ABSORBENTE

-Caja de cartdn conteniendo 5, 6, 8, 10, 12, 20, 24, 25, 50 y
100 sobres por un lado papel grado médico y por el otro
polietileno de baja densidad y cada sobre conteniendo 01, 02,
03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10 unidades.

-Bolsa de polietileno de baja densidad conteniendo una {(01)
unidad

-Bolsa de polietileno de mediana densidad conteniendo una
(01) unidad.

Gauze Roll Rollo de | 1yd x44yd-1 ply

gasa absorbente Tyd x100yd-1, 2, 4 ply -Bolsa de papel grado medico conteniendo una (01) unidad

-Bolsa de papel grado meédico, internramente con envoltura de
papel crepado conteniendo una (31) unidad.

-Dobie bolsa (Bolsa con bolsa de proteccion) de PP o PEBD
conteniendo una (01} unidad.

Fin de ia lista en el ftem N° 01

Registrese, comuniquese y cumplase.

oF MARITZA ViCTORIA SANCHEZ MONTELLANDS
roctora Ejecutiva
Direccion de Dusposdwns Médicos y Produttos Sanikznios
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