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DISPOSICION 2461/2020
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 24/04/2020; Boletin Oficial 04/05/2020.

VISTO e Expediente EX-2019-APN-111784396 -APN-DGA#ANMAT del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;
CONSIDERANDO

Que las actuaciones citadas en €l VISTO se iniciaron con motivo de que la Direccion de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud puso en conocimiento que
el Director Técnico de la firma SIREX MEDICA SOCIEDAD ANONIMA, habilitada por
esta Administracion Nacional bajo e rubro de importadora de productos médicos, notificd
respecto del robo a un cliente de tres (3) cabezales marca Alma que conforman el producto
médico inscripto bajo el N° 1168-18.

Que las especificaciones de los productos médicos y sus nimeros de serie identificatorios
son los siguientes: cabezal 810nm 2cm Speed serie ICE122001858 y 1CE122002307; y
cabezal 810nm Compact serie ICE121000789.

Que asimismo, se puso de resalto que el cabezal de uno de estos equipos es el Unico
componente que se encuentra seriado individualmente con un nimero de serie distinto a
del equipo.

Que esta pieza es una matriz de Diodo gque funciona como fuente de emision de luz laser de
810/755 nm de longitud de onda.

Que esta luz laser es la que transformada en calor, actlia sobra la melanina del vello,
debilitando €l foliculo piloso y es el accesorio mediante el cual se selecciona € rango de
luz laser a emitir de acuerdo a cada paciente.

Que respecto de las etiquetas de los productos, se informé oportunamente que los modelos
“Compact” y “Speed”, se identifican en e comienzo del nUmero de serie “121" y “122”
respectivamente y se adjunté la documentaci6n respal datoria.

Que en consecuencia y a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del producto
involucrado, toda vez que se trata de una unidad extraviada e individualizada, de la que se
desconoce su estado y condicién, la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de
Productos para la Salud sugirié prohibir €l uso, la comercializacion y distribucién en todo
el territorio nacional de los cabezales rotulados como: “Alma For you For life, Diode
810nm SN 1ce122001858”, “Alma For you For life, Diode 810nm SN 1¢ce122002307" y
“Alma For you For life, Diode 810nm SN 1¢ce121000789”.

Que con relacion ala medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por € articulo 8 inciso fi del Decreto N° 1490/92.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Coordinacion de Sumarios han tomado la
intervencion 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica
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dispone:

Articulo 1°.- Prohibese e uso, la comercializacion y distribucion en todo el territorio
nacional de los cabezales rotulados como: “Alma For you For life, Diode 810nm SN
1ce122001858", “ Alma For you For life, Diode 810nm SN 1¢ce122002307” y “ Alma For you
For life, Diode 810nm SN 1cel21000789”, por las consideraciones vertidas en el
considerando.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direcciéon Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en el Boletin Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de la provincia de Cordoba, alas
autoridades sanitarias provinciales y ala del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires y a quienes corresponda. Comuniguese a la Direccion de Evaluacion y Gestion de
Monitoreo de Productos para la Salud y a Instituto Nacional de Medicamentos.
Comuniguese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a
sus efectos. Cumplido, dése ala Coordinacion de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres
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