= NACIONAL O
I o

DISPOSICION 1526/2018
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicién de uso, distribucion y
comercializacion.
Del: 05/11/2018; Boletin Oficial 08/11/2018.

VISTO el Expediente EX-2018-38384940-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;
CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Vigilancia de Productos parala
Salud (DVS) pone en conocimiento que e Director Técnico de la firma ST. JUDE
MEDICAL ARGENTINA SA, empresa importadora de productos médicos habilitada por
esta Administracion mediante Disposiciones N° 270/14 y N° 3347/14, notificd respecto del
robo/extravio de los siguientes productos.- 1 (uno) “Vavula Cardiaca Bioldgica de
Pericardio Adrtica N° 21A TRIFECTA, Marca St. Jude Medical, N° de serie 180376256,
vencimiento 24/05/19”. Este producto se utiliza para reemplazo de valvula cardiaca adrtica
enferma, dafiada o con disfuncién y corresponde a un producto médico de Clase de Riesgo
IV;- 1 (uno) “Vévula Cardiaca Biologica de Pericardio Adrtica N° 23A TRIFECTA,
Marca St. Jude Medical, N° de serie 180365322, vencimiento 01/05/19”. Este producto se
utiliza para reemplazo de valvula cardiaca adrtica enferma, dafiada o con disfuncion y
corresponde a un producto médico de Clase de Riesgo 1V;- 1 (uno) “Véavula Cardiaca
Bioldgica de Pericardio Adrtica N° 25A TRIFECTA, Marca St. Jude Medical, N° de serie
180389364, vencimiento 23/07/19”. Este producto se utiliza para reemplazo de vdvula
cardiaca adrtica enferma, dafiada o con disfuncion y corresponde a un producto médico de
Clase de Riesgo IV;- 1 (uno) “Set de medidores y colocadores para valvulas TRIFECTA,
marca St. Jude Medical, N° de serie 2000-017”. Este producto se utiliza para determinar €l
tamafio adecuado de la vévula bioprotésica de St. Jude Medical a ser usada en un
procedimiento de reemplazo valvular y corresponde a un producto médico de Clase de
Riesgo I.

Que asimismo la Direccion audida afirma que las constancias documentales que forman
parte del presente expediente permiten corroborar las circunstancias detalladas.

Que a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados,
toda vez que se trata de unidades robadas e individualizadas, la Direccion de Vigilancia de
Productos parala Salud (DV'S) sugiere prohibir e uso, la comercializacion y la distribucion
en todo € territorio nacional, de los siguientes productos. @) “Véavula Cardiaca Biologica
de Pericardio Adrtica N° 21A TRIFECTA, Marca St. Jude Medical, N° de serie
180376256, vencimiento 24/05/19”; b) “Vavula Cardiaca Biologica de Pericardio Adrtica
N° 23A TRIFECTA, Marca St. Jude Medical, N° de serie 180365322, vencimiento
01/05/19”; c) “Vavula Cardiaca Biologica de Pericardio Adrtica N° 25A TRIFECTA,
Marca St. Jude Medical, N° de serie 180389364, vencimiento 23/07/19”; d) “Set de
medidores y colocadores para vélvulas TRIFECTA, marca St. Jude Medical, N° de serie
2000-017".

Que con relacion ala medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por € articulo 8 incisos ny fi del Decreto N° 1490/92.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion Genera de
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Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por dllo,

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

Articulo 1°.- Prohibese e uso, la distribucién y la comercializacién en todo €l territorio
naciona de los siguientes productos. a) “Vavula Cardiaca Bioldgica de Pericardio Aortica
N° 21A TRIFECTA, Marca St. Jude Medical, N° de serie 180376256, vencimiento
24/05/19"; b) “Vavula Cardiaca Biolégica de Pericardio Adrtica N° 23A TRIFECTA,
Marca St. Jude Medical, N° de serie 180365322, vencimiento 01/05/19”; c) “Vdavula
Cardiaca Biol6gica de Pericardio Adrtica N° 25A TRIFECTA, Marca St. Jude Medical, N°
de serie 180389364, vencimiento 23/07/19”; d) “Set de medidores y colocadores para
vévulas TRIFECTA, marca St. Jude Medical, N° de serie 2000-017”, en virtud de los
argumentos expuestos en el considerando de la presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en e Boletin Oficia. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, a la del
Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y Regulacion Publicitariay alaDireccidn de Vigilancia de Productos parala
Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la Direccion de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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