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DISPOSICION 1119/2009
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Prohibese preventivamente en todo € territorio
nacional, la comercializacion y uso de un determinado
producto.

Del 09/03/2009, Boletin Oficial 27/03/20009.

VISTO el Expediente N° 1-47-9453-08-7 del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones tramita la notificacion de un evento adverso que afectaria
al lote N° IHTX2, del producto médico denominado “Circuito de anestesia circular con
filtro descartable” marca KING SY STEMS, modelo 8610B-61, inscripto en e R.P.P.T.M.
bajo & nimero PM-340-10, que fueran notificados por la Direccién Médica del CENTRO
MEDICUS DE DIAGNOSTICO BUENOS AIRES.

Que el producto mencionado es elaborado por la firma KING SYSTEM CORPORATION
con domicilio en 15011 Herrimand Blvd.- Noblesville - Indiana - EEUU e importado
localmente por la firma DCD PRODUCTS S.R.L, con domicilio en Lartigau 1152 de la
localidad de Wilde, Provincia de Buenos Aires. (legajo N° 340).

Que la descripcion del evento adverso fue la siguiente: “el conector de una de las ramas del
circuito circular de anestesia presentaba una obturacion completa de la luz interna del
mismo (conector compl etamente ciego). Esta pieza es un intermediario de conexion entre el
tubo corrugado y las salidas de las 2 (dos) vavulas de la maquina de anestesia (inspiratoria
y espiratoria), este defecto no es observable a ssmple vista porque se halla a casi 5 (cinco)
cm dentro del tubo corrugado, conectado a la valvula espiratoria impedia la “espiracion”
con € consiguiente aumento de la presion a nivel del arbol respiratorio, pudiendo haber
provocado un barotrauma.”

Que la Direccién de Tecnologia Médica informa que de la mencionada notificacion de
evento adverso configuraria un indicio suficiente para iniciar unainvestigacion en relacion
a los productos mencionados, aconsegjando prohibir preventivamente la comercializacion y
uso del lote identificado hasta tanto finalicen las investigaciones correspondientes y se
ordene a la firma DCD PRODUCTS S.R.L. € recupero del mercado del producto médico
mencionado precedentemente.

Que la medida preventiva solicitada resulta razonable y proporcionada en relacion con €l
riesgo sanitario que entrafian los productos bajo investigacion, y se enmarca dentro de lo
autorizado por € Reglamento Técnico MERCOSUR de Registro de Productos Médicos
(MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00), incorporado por Disposicion ANMAT N° 2318/02
(to 2004), en su parte 5, arts. 1°inc. ¢) y 3°, y por € art. 4° del Decreto N° 341/92.

Que la Direccion de Tecnologia Médicay la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas en el Decreto

N°1490/92 y &l Decreto N° 253/08

Por €llo;

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:



javascript:void(0);
13473.html
4225.html
4225.html
4225.html
4225.html

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente en todo €l territorio nacional, la comerciaizacion y
uso del lote N° IHTX2, del producto médico denominado “Circuito de anestesia circular
con filtro descartable’” marca KING SYSTEMS, modelo 8610B-61 (Registro N° PM-340-
10), por los motivos expuestos en el Considerando de la presente, hasta tanto esta
Administracién Nacional considere concluidas | as investigaciones correspondientes.

Art. 2°.- Ordénase a la firma DCD PRODUCTS SR.L. € recupero del mercado del
producto médico mencionado en el articulo precedente, debiendo presentar a la Direccion
de Tecnologia M édica la documentacién respaldatoria de dicha diligencia.

Art. 3°.- Registrese; dése ala Direccidon Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las autoridades provinciales y alas del Gobierno de la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de Planificacion y Relaciones Institucionales.
Pase ala Direccion de Tecnologia Médica, a sus efectos. Cumplido, archivese.

Ricardo Martinez.
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