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Disposicion 2256/2023
DI-2023-2256-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 27/03/2023

VISTO el EX-2023-05779670-APN-DGA#ANMAT, v;
CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud informé que la firma BIOTRONIK ARGENTINA SOCIEDAD ANONIMA reportd el extravio de productos de
tu titularidad.

Que segln lo indicado por el responsable técnico de la firma el producto “Programador de Marcapasos, modelo
REMANIC NEO, marca BIOTRONIK, serie N° 80002136" fue sustraido del vehiculo del técnico responsable de su
transporte.

Que por ello se desconoce el estado actual de los productos ya que han quedado por fuera del control de su titular
y en consecuencia no puede asegurarse su calidad y seguridad lo que en suma reviste un peligro para la salud de
los pacientes.

Que el producto médico “Programador de Marcapasos, modelo REMANIC NEO, marca BIOTRONIK” se encuentra
autorizado ante esta Administracién Nacional mediante el PM N° 2315-46, bajo la clase de riesgo IV, para ser
utilizado en instituciones sanitarias por un profesional de la salud y esta indicado para la preparacion de la
comunicacion con marcapasos implantables, desfibriladores automaticos implantables (DAI) o monitores cardiacos
implantables (MCI) durante el procedimiento de implantacion o el seguimiento de un paciente.

Que a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del producto involucrado, respecto del cual se desconoce
su estado y condicién, la Direccién de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud sugirio
prohibir el uso, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional del producto: “Programador de
Marcapasos, modelo REMANIC NEO, marca BIOTRONIK, serie N° 80002136 y notificar a las autoridades
sanitarias jurisdiccionales.

Que con relacién a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por el articulo 8 inciso fi) del Decreto N° 1490/92.
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Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de Sumarios
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.
Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°:Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacionaldel producto
“Programador de Marcapasos, modelo REMANIC NEO, marca BIOTRONIK, serie N° 80002136” por haber sido
sustraido y haber quedado fuera del control de su titular y en consecuencia no puede asegurarse su calidad y
seguridad.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese alaDireccion Nacional de Habilitacién, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos
Aires, a la Direccion de Relaciones Institucionales y a la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de
Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a
sus efectos. Cumplido, dese a la Coordinacion de Sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres

e. 28/03/2023 N° 19765/23 v. 28/03/2023

Fecha de publicacién 28/03/2023
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