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DISPOSICION 4355/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese € uso y la comercializacion en todo e
territorio naciona de las unidades de BOMBA DE
INFUSION DE JERINGA marca Aitecs, modelo SP-
12S Pro, fabricadas por la firma UAB Viltechmeda
(Lituania).

Del: 03/06/2015; Boletin Oficial 08/06/2015.

VISTO & Expediente N° 1-47-3110-1064-15-9 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que las actuaciones citadas en € VISTO fueron originadas a raiz de una denuncia
efectuada por la firma Medix |.C.S.A. referida a hurto de dos bombas de infusion de
jeringa marca Aitecs. Modelo SP-12S, nro. de serie A2R141836 y A2R141701, fabricante:
UAB Viltechmeda, 125 Kalvariju Str., 08221 Vilnius, Lithuania.

Que afs. 6/8 se agrega la denuncia policial, € detale de lo sustraido y el remito emitido
por larecurrente con la constancia de recepcidn del transportista, respectivamente.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud manifiesta que en la base de
datos de Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracion Nacional pudo constatar que la firma Medix 1.C.S.A. posee autorizado el
producto BOMBA DE INFUSION DE JERINGA marca Aitecs, modelos SEP-10S Plus,
SEP12S Plus y SP-12S Pro, fabricada por la firma UAB Viltechmeda (Lituania) bajo
registro N° PM 1077-74, autorizado por Disposicion ANMAT N° 3099/12.

Que a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados,
toda vez que se trata de unidades extraviadas individualizadas, la Direccién audida sugiere
prohibir el uso y la comercializacion en todo el territorio nacional de |as unidades de bomba
de infusion de jeringa marca Aitecs, modelo SP-12S Pro, fabricadas por la firma UAB
Viltechmeda (Lituania), registradas bgjo N° PM 1077-74 e identificadas con los nimeros
de serie A2R141836 y A2R141701.

Que, en relacion ala medida sugerida, esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por €l articulo 8 incisosn'y fi del Decreto N° 1.490/92.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion Genera de
Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
1886/14.

Por ello,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese €l uso y la comercializacion en todo € territorio nacional de las
unidades de BOMBA DE INFUSION DE JERINGA marca Aitecs, modelo SP-12S Pro,
fabricadas por la firma UAB Viltechmeda (Lituania), registradas bajo N° PM 1077-74 e
identificadas con los nimeros de serie A2R141836 y A2R141701, en virtud de los
argumentos expuestos en el considerando de la presente.
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Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires,
a las autoridades sanitarias provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires, ala Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitariay ala
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta
alaDireccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido, archivese.

Rogelio Lopez.

Copyright © BIREME =] Contéctenos


http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

