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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 4072/2023

DI-2023-4072-APN-ANMAT#MS

Ciudad de Buenos Aires, 05/06/2023

VISTO el Expediente EX-2023-01943447-APN-DGA#ANMAT v;
CONSIDERANDO

Que las actuaciones citadas en el VISTO se iniciaron en virtud de que el Departamento de Control de Mercado
dependiente de la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud informé que
recibieron una notificacion (IF-2023-05125400-APN-DGA#ANMAT) por parte del Director Técnico de la firma SIREX
MEDICA SOCIEDAD ANONIMA, habilitada por la Administracion Nacional bajo el rubro de importadora de
productos médicos, en la cual se informaba que con fecha 02 de enero de 2023 le fue robado a un cliente un equipo
de titularidad de la firma SIREX MEDICA S.A. a la cual representa.

Que ademas, inform6 que segun lo declarado en la denuncia policial fue robado en la localidad de Villa Regina,
provincia de Rio Negro, de un “Centro Kinesiolégico” donde se encontraba instalado un equipo de depilaciéon Alma
laser, SOPRANO ICE s/n: ICE S12P1215.

Que por otra parte, el departamento de Control de Mercado informé que el producto se encuentra registrado
mediante el PM N° 1168-18, destinado a la remocion del vello por fototermdlisis, resultando ser un producto médico
de clase de riesgo Ill.

Que segun el Departamento antes mencionado, los equipos SOPRANO y los cabezales de un equipo SOPRANO
se encuentran identificados con un nimero de serie de manera individual.

Que asimismo, el cabezal posee una matriz de diodo que funciona como la fuente de emisién de luz laser de
810/755 nm de longitud de onda, esta luz laser es la que transformada en calor actla sobre la melanina del vello
debilitando el foliculo piloso.

Que por otra parte, el funcionamiento erratico del equipo podria producir en el paciente quemaduras, para el caso
de que la irradiacion sea mayor que la deseada, o podria no cumplir con el propésito si la radiacién fuera menor a la
necesaria para tratar el foliculo.

Que en consecuencia, con la finalidad de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del producto involucrado,
toda vez que se trata de una unidad individualizada, de la que se desconoce su estado y condicion, ya que ha
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guedado fuera del control y trazabilidad de la firma titular, el Departamento de Control de Mercado dependiente de
la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud sugiere prohibir el uso, la
comercializacion y distribucién en todo el territorio nacional del producto identificado como SOPRANO ICE S/N ICE
S12P1215.

Que con relacién a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por el articulo 8 inciso n y fi del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinaciéon de Sumarios
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla 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 comercializacién y la distribucién en todo el territorio nacional del producto
identificado como: “SOPRANO ICE S/N ICE S12P1215".

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese al Ministerio de Salud de la provincia de Rio Negro, a las autoridades sanitarias provinciales,
a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, y a quienes corresponda. Comuniquese a la Direccién
de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dese a la Coordinacién de sumarios a sus
efectos.

Manuel Limeres

e. 13/06/2023 N° 43991/23 v. 13/06/2023

Fecha de publicacion 13/06/2023
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