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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 8075/2022
DI-2022-8075-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 14/10/2022

VISTO el Expediente Electronico EX-2022-92839692 -APN-DVPS#ANMAT; del Registro de ésta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que las presentes actuaciones se iniciaron con el informe de Direccion de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de
Productos para la Salud (en adelante DVS) por medio del cual sugirio la prohibicién de uso, comercializacién y
distribucion en todo el territorio nacional de los siguientes productos, por tratarse de unidades sin registro de las que
se desconocen sus condiciones de elaboracién/fabricacion: 1) “SILK BRAIDED — Non Absorbable Suture — Magic —
USP: 3/0 Metric: 2 — Lenght: 75cm — LOT: 202001 — fabricado 01/2020 — vencimiento: 01/2025 // 16 mm %2 curved
cutting — Sterile R”; 2) “MTEC SILK BRAIDED — Non Absorbable Suture — 4/0 (1.5 metric) curved cutting 16 mm —
75 cm — LOT 190 A 69 — Fabricado 05/2019 — vencimiento: 05/2024. Sterile R”.

Que el 14 de septiembre de 2022 personal de la referida Direccion se constituyé mediante Orden de Inspeccion
N° 2022/1038 en la sede de la firma “San Fernando Dental” de Antonio Coronel, sita en la calle Maipu N° 1108,
ciudad de San Fernando del Valle de Catamarca, provincia de Catamarca.

Que en oportunidad de realizarse dicha inspeccion, el personal interviniente realizé una verificacion sobre los
productos médicos en stock, retirando los siguientes elementos para posterior verificacion: Tres unidades de “SILK
BRAIDED — Non Absorbable Suture — Magic — USP: 3/0 Metric: 2 — Lenght: 75cm — LOT: 202001 — fabricado
01/2020 - vencimiento: 01/2025 // 16 mm %2 curved cutting — Sterile R”. Sin datos del importador/fabricante — ni
datos de autorizaciones sanitarias; y una unidad de “MTEC SILK BRAIDED — Non Absorbable Suture — 4/0 (1.5
metric) curved cutting 16 mm — 75 cm — LOT 190 A 69 — Fabricado 05/2019 — vencimiento: 05/2024. Sterile R. Sin
datos del importador/fabricante — ni datos de autorizaciones sanitarias.

Que durante el procedimiento de inspeccién se le solicitd a la inspeccionada la documentacion de compra de los
elementos detallados ut-supra, manifestando la representante de la firma que no la poseia.

Que asimismo, se comprometié a remitirla a la ANMAT a través de correo electrénico, sin haber cumplido hasta la
fecha con el compromiso asumido.
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Que mediante nota NO-2022-89614818-APN-DVPS#ANMAT se procedi6 a consultar a la DGIT, de esta ANMAT,
sobre los registros de las suturas MAGIC y MTEC, obteniendo como respuesta que no existen antecedentes de
registros de las mismas, conforme surge del documento electronico NO-2022-90253010-APN-DGIT#ANMAT.

Que cabe aclarar que, los productos médicos a los que se hace referencia corresponden a la Clase de riesgo Il.

Que las constancias documentales se encuentran agregadas al expediente
EX-2022-92839692-APN-DVPS#ANMAT y permiten corroborar las circunstancias detalladas.

Que en consecuencia, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados, toda
vez que se trata de unidades sin registro de las que se desconocen sus condiciones de elaboracién/fabricacion, la
Direccién de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud sugirié: Prohibir uso, comercializacién y
distribucion en todo el territorio nacional de los productos rotulados como: “SILK BRAIDED — Non Absorbable
Suture — Magic — USP: 3/0 Metric: 2 — Lenght: 75cm — LOT: 202001 — fabricado 01/2020 — vencimiento: 01/2025 //
16 mm % curved cutting — Sterile R”; “MTEC SILK BRAIDED — Non Absorbable Suture — 4/0 (1.5 metric) curved
cutting 16 mm — 75 cm — LOT 190 A 69 — Fabricado 05/2019 — vencimiento: 05/2024. Sterile R; e informar al
Ministerio de Salud de la provincia de Catamarca.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 3° inciso a) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por el inciso n) y i) del articulo 8° y el inciso q) del articulo 10° del
Decreto N° 1490/92 las medidas aconsejadas resultan ajustadas a derecho.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacién 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 modificatorios.
Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso, comercializacion y distribucién en todo el territorio nacional de los productos
rotulados como: “SILK BRAIDED — Non Absorbable Suture — Magic — USP: 3/0 Metric: 2 — Lenght: 75cm — LOT:
202001 — fabricado 01/2020 — vencimiento: 01/2025 // 16 mm %2 curved cutting — Sterile R”; “MTEC SILK BRAIDED
— Non Absorbable Suture — 4/0 (1.5 metric) curved cutting 16 mm — 75 cm — LOT 190 A 69 — Fabricado 05/2019 —
vencimiento: 05/2024. Sterile R”; por las razones expuestas en el considerando.

ARTICULO 2°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién en el Boletin
Oficial. Comuniquese al Ministerio de Salud de la provincia de Catamarca, a las autoridades sanitarias provinciales
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y al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacion Publicitaria; y a la Direccidon Nacional de Habilitacion, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras; y a la

Direccidn de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos para la Salud. Girese a la Coordinacion de Sumarios.
Cumplido, archivese.

Manuel Limeres

e. 18/10/2022 N° 83357/22 v. 18/10/2022

Fecha de publicacién 18/10/2022

3de3

de la Republica Argentina

2 - PRESIDENCIA DE LA NACION
< ) B 0 L ET' N 0 F I C I A L Secretaria Legal y Técnica | Dra. Vilma Lidia lbarra

Direccion Nacional del Registro Oficial | Dra. Maria Angélica Lobo



