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DISPOSICION 165/2020
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 15/01/2020; Boletin Oficial 20/01/2020.

VISTO e Expediente EX-2019-105727970-APN-DVPS#ANMATdel Registro de esta
Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;
CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en e VISTO la Direccion de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud puso en conocimiento de esta Administracién
Nacional que e Director Técnico de la firma TECNOIMAGEN S.A. inform6 del robo de
un Ecégrafo doppler portétil marca SONOSITE modelo Turbo, serie WK2QHZ y sus
accesorios, los cuales se detallan a continuacion: fuente marca SONOSITE, serie 37417,
Transductor C60X, marca SONOSITE, Serie 03Z3JJ; Transductor P10X, marca
SONOSITE, serie 03ZPX8; Transductor P21X, marca SONOSITE, Serie 0400KP.

Que la Direccién actuante informé que e equipo pertenece a la Clase de Riesgo Il y se
encontraba autorizado por esta Administracion Nacional mediante el Registro N° PM 1075-
29, queincluye el ecografo y €l resto de sus componentes.

Que la denuncia pena y €l resto de las constancias documentales agregadas al expediente
mediante |F-2019- 96368555-APN-DGA#ANMAT, obrante en e orden nimero 2,
permiten corroborar |as circunstancias detalladas.

Que atento lo manifestado, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los
productos involucrados, toda vez que se trata de unidades robadas e individualizadas, de las
gue se desconoce su estado y condicién, la mencionada Direccidn sugirio prohibir el uso, la
comerciaizacion y la distribucion en todo € territorio nacional, del producto médico y los
accesorios que se detallan a continuacion: Fuente, Sonosite, Serie 37417; Transductor
C60X, Sonosite, Serie 03Z23JJ; Transductor P10X, Sonosite, serie 03ZPX8; Transductor
P21X, Sonosite, Serie 0400KP.

Que desde €l punto de vista procedimental resulta competente la Administracién Nacional
en virtud de las atribuciones conferidas por €l Decreto N° 1490/92, sustentandose las
medidas aconsegjadas por € organismo actuante en del articulo 8° inciso fi del Decreto N°©
1490/92.

Que la Direccion de Evaluacion de Gestion y Monitoreo de Productos para la Salud (ex
DVPS) y la Coordinacion de Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo,

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

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente el uso, la comercializacion y distribucién en todo
el territorio nacional del producto médico “Ecografo Turbo, Sonosite, Serie WK2QHZ” y
los accesorios que se detallan a continuacion: “Fuente, Sonosite, Serie 37417; Transductor
C60X, Sonosite, Serie 0323JJ; Transductor P10X, Sonosite, serie 03ZPX8; Transductor
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P21X, Sonosite, Serie 0400KP” por las razones expuestas en el considerando.

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 Cordoba, a la
Direccion Nacional de Habilitacion, Fiscalizaciéon y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud y Desarrollo Social de la Nacién, a las autoridades sanitarias provinciales, a la del
Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y ala Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la
Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Manuel Limeres
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