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DISPOSICION 3232/2020
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Productos médicos. Prohibicién de uso, distribucion y
comercializacion.
Del: 18/05/2020; Boletin Oficial 22/05/2020.

VISTO e EX-2020-13151319 -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO

Que las actuaciones citadas en e VISTO se iniciaron las con €l informe del Departamento
de Control de Mercado de la Direccidn de Evaluacion y Gestiéon de Monitoreo de Productos
para la Salud (IF-2020-24577560 -APN-DVPS#ANMAT) de fecha 7 de abril de 2020
(orden 7) en e cual se hizo saber que el Director Técnico de la firma TECNOIMAGEN
S.A., habilitada por esta Administracion como firma importadora de productos médicos,
informd en relacion a robo de un “ Sistema de Ultrasonido, marca ESAOTE, modelo Ml
Eight” y accesorios, registrado como PM 1075-141.

Que se detallan a continuacién los accesorios que forman parte del equipo robado:
Transductor PA122 Esaote, serie 5979; Transductor PA250 Esaote, serie 301; Transductor
L4-15 Esaote, serie 1007; Transductor EC1123 Esaote, serie 174400408; Transductor C1-8
Esaote, serie 1542; Monitor LCD 21.5" MLEIGHT Esaote, serie 2129048; Cable ECG
EURO/RESP ML9/SIGMA Esaote sin nimero de serie y cgja de accesorios ecografo
MLEIGHT Esaote con manual, gel, holders, cable power, cable de video, cable remoto sin
ndmero de serie.

Que en cuanto a la Clase de Riesgo, la citada Direccion informd que el producto en
cuestion corresponde alaclase deriesgo I1.

Que las constancias documentales que forman parte del presente expediente en el orden 2
(IF-2020-13682633 -APN-DGA#ANMAT) permiten corroborar las circunstancias
detalladas.

Que en consecuencia, afin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos
involucrados, toda vez que se trata de unidades individualizadas, de las que se desconoce su
estado y condicién, la nombrada Direccion elevd las actuaciones a fin de sugerir: Prohibir
uso, comercializacion y distribucion en todo €l territorio nacional de los productos que se
detallan a continuacion, “Transductor PA122 Esaote, serie 5979"; “Transductor PA250
Esaote, serie 301”; “Transductor L4-15 Esaote, serie 1007”; “ Transductor EC1123 Esaote,
serie 174400408”; “Transductor C1-8 Esaote, serie 1542"; “Monitor LCD 21.5"
MLEIGHT Esaote, serie 2129048”.

Que la Administracion Nacional de esta ANMAT mediante PV-2020-27176514 -APN-
ANMAT#MS de fecha 22 de abril de 2020 remitié € expediente a la Coordinacién de
Sumarios alos fines de emitir € dictameny elaborar el proyecto de disposicion pertinentes.
Que, desde e punto de vista procedimental, con relacion a las medidas aconsegjadas por la
la Direccion de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud, esta
Administracion Nacional resulta competente en virtud de las atribuciones conferidas por €l
articulo 8 inciso n) del Decreto N° 1.490/92, contando este Administrador Nacional con las
facultades suficientes para dictar la medida en virtud de lo dispuesto por € articulo 8 inciso
f) delanormareferida.
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Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la
Coordinacion de Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

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

Por ello,

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica

dispone:

Articulo 1°.- Prohibese el uso, la distribucién y la comercializaciéon en todo el territorio
nacional de los productos que se detallan a continuacion, “ Transductor PA122 Esaote, serie
5979”; “Transductor PA250 Esaote, serie 3017; “Transductor L4-15 Esaote, serie 10077
“Transductor EC1123 Esaote, serie 174400408"; “Transductor C1-8 Esaote, serie 1542”7
“Monitor LCD 21.5"" MLEIGHT Esaote, serie 2129048

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en € Boletin Oficial. Comuniquese 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 parala
Salud. Comuniquese la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Manuel Limeres
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