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DISPOSICION 1233/2011
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Prohibese la comercializacion y uso de determinado
producto.
Del: 16/02/2011; Boletin Oficial: 22/02/2011

VISTO e Expediente N° 1-47-19821/10-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones, la firma ST. JUDE MEDICAL ARGENTINA SA.
comunica € siniestro ocurrido €l dia 29 de septiembre de 2010, respecto de los productos
médicos identificados en el Anexo | de la presente Disposicion.

Que a fs. 21 la Direccion de Tecnologia Médica informa que atento a que siendo la
situacién de sustraccién de aguellos que hacen perder alafirma responsable del producto €l
control de la cadena de distribucion, respecto del estado de conservacion, integridad de los
envases, esterilidad, temperatura, etc., lo que configura de por si un riesgo parala salud de
los posibles destinatarios, corresponderia proceder a la prohibicién de comercializacion y
uso de las seriesindicadas en el Anexo | de la presente Disposicion.

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

Que se actla en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €l
Decreto N°© 425/10

Por €llo;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional, de los
productos médicos identificados en el Anexo |, que forma parte integrante de la presente
Disposicion.

Art. 2° - Registrese; dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno de la Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Dése copia a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales.
Cumplido, archivese.

Otto A. Orsingher
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AMEXD |
N® de Cant PFM
N° de PM| Nombme geaérico Marca Mode|s Sere | sustraidos:
&T. MJLCE '
MEDICTAL
FM-3E]- Introductor para Peol-Away |
12 implante de catdker Introducer 405120 | 3117788 2 ;
E7. JJUCE
MEDICAL
PM-S62- Cakéter pam Facel™  Eipslar
4 Mancapasos Pacing Catheter | 401757 | 3097134 5
ST. JUCE :
MEDICAL
PM-261- Marcapasos Identity ™MADX
31 Implantable XL DR o385 027520 1
ST, JJUDE
PM-861- Marcapasos MEDICAL
[ Implastabla | VerTty ADx XLSC S056 2377 %4 1
ST. JULE .
PM-551- | Cardlodesfibrlador MEDICAL DR -
ol Implantable ERPIC+ 235 733624 1
Electrado para | ST, JUDE
PM-G61- | cardlodesfib-lader MEDICAL
77 implantable RIATA 1580 | REE9266 1
Electrodo para ST. JUDE
PM-551- ~ marcapasas MEDICAL
z0 implantable Tendrll 52X 168ET | DPL7111% 1
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