MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

Ministerio de Salud

ALERTA DE CALIDAD DE INSUMOS MEDICOS

N° Alerta: ACIMO01-2013 Fecha: 17-10-2013

Nombre Genérico:

SISTEMA DE SUCCION CERRADO 14FR, EMPAQUE INDIVIDUAL ESTERIL DESCARTABLE, CON SU EQUIPO
CONECTOR DE ( 400-500) ML, GRADUADO

Nombre Comercial :

ROMO VAC SET

Presentacion:

EMPAQUE INDIVIDUAL

Nombre del Fabricante:

ROMSONS INTERNATIONAL/INDIA

N° de lote:

2012A50

N° de Registro:

NO DETALLA

Fecha de Fabricacion:

01-2012

Fecha de Expiracion:

12-2016

Distribuidor/Suministrante:

DROGUERIA UNIVERSAL S.A DE C.V.

Clasificacion del defecto:

CLASE IV PROBLEMAS DE USO DEBIDAMENTE DOCUMENTADOS

Descripcion de la falla de calidad:

El producto no aspira adecuadamente provocando complicaciones postquirurgicas.

Medidas adoptadas/ Observaciones:
1. Retiro del lote del medicamento en los establecimientos de salud del MINSAL
2. Notificacién al Sistema Nacional de Proteccidn al Consumidor

Cualquier consulta relacionada comuniquese a la Direccion de Medicamentos y Productos Sanitarios al
Teléfono (503) 2205-7287, Telefax: (503) 2222-0714
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