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DISPOSICION 2488/2019
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 19/03/2019; Boletin Oficial 22/03/2019.

VISTO el Expediente EX-2019-08805615-APN-DGA#ANMAT, de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el Visto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Saud (DVS) informaen e 1F-2019-08802547-APN-DGA#ANMAT, que mediante nota de
fecha 08/02/19, el Director Técnico de la firma TECNOIMAGEN SA, Empresa
Importadora de productos médicos habilitada por esta Administracion mediante
Disposicion N° 6234/15, notifico respecto del robo de un ecografo doppler portatil marca
Sonosite modelo Turbo y sus accesorios.

Que la firma mencionada comunica que radico la denuncia ante la Comisaria de la Policia
de la Ciudad de Buenos Aires, sobre el robo del producto médico precitado.

Que en tal sentido, €l producto en cuestion pertenece ala Clase de Riesgo |1 y se encuentra
autorizado por esta Administracion bajo € Registro N° PM 1075-29, que incluyen €l
ecografo y € resto de sus componentes.

Que atento las circunstancias detaladas y a fin de proteger eventuales adquirientes y
usuarios del producto involucrado, toda vez que se trata de una unidad extraviada e
individualizada, la DV'S sugiere prohibir €l uso, la comercializacion y la distribucion en
todo € territorio nacional del siguiente producto médico “Ecografo doppler portétil
Sonosite Turbo, Marca Sonosite, Numero de serie Q4VK67VK 83001722, Fuente, Marca
Sonosite, Numero de serie 270418/70422, Bateria, Marca Sonosite, Numero de serie 297,
Transductor C60X, Marca Sonosite, Numero de serie 04FJDL, Transductor |CTX/8-5Mhz,
Marca Sonosite, Numero de serie 04FY 13”.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas ala ANMAT por
€l articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de la medida aconsejada, resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y i) del articulo 8° del Decreto N°
1490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de
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 €llo,

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

Articulo 1°.- Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio
naciona del siguiente producto médico “Ecografo doppler portétil Sonosite Turbo, Marca
Sonosite, Numero de serie Q4VK67VK 83001722, Fuente, Marca Sonosite, Numero de
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serie 270418/70422, Bateria, Marca Sonosite, Numero de serie 297, Transductor C60X,
Marca Sonosite, Numero de serie 04FJDL, Transductor ICTX/8-5Mhz, Marca Sonosite,
Numero de serie 04FY 13", por los fundamentos expuestos en el considerando.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a la autoridad sanitaria la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, y a las demés autoridades sanitarias provinciales. Comuniquese a la Direccion de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccion de Vigilancia de
Productos parala Salud. Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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