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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 9200/2021
DI-2021-9200-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 17/12/2021

VISTO el Expediente electronico N° EX-2021-91340124-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que las actuaciones citadas en el visto se iniciaron en virtud de que la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC
informé que sufrieron el robo de productos de su titularidad identificados como “Consola IPC (equipo
otorrinolaringologia) Serie N° ENTC84719 y Pedalera multifuncién (control a pedal) Serie N° FS-U13960",
denunciando tal situacion ante la policia de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Que la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC se encuentra habilitada ante esta Administracion Nacional como
empresa importadora de productos médicos.

Que los elementos denunciados poseen identificacidn univoca mediante un nimero de serie y se encuentran
inscriptos en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) bajo el Certificado
PM 1842-358, siendo su nombre descriptivo: “Sistema de consola de alimentacién integrada y accesorios”.

Que el producto se encuentra indicado para la incision o corte, extraccion, perforado y serrado de tejido blando,
duro o hueso en intervenciones quirargicas de cabeza, cuello y de otorrinolaringologia, orales o maxilofaciales,

como también en procedimientos reconstructivos o estéticos, pertenece a la clase de riesgo Il y su condicion de
expendio es “venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Que en consecuencia, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados, toda
vez que se trata de productos individualizados, de los cuales se desconoce su estado y condicién, dicha direccion
recomendo la prohibicién de comercializacién, uso y distribucién en todo el territorio nacional de los productos de la
firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC identificados como: “Consola IPC (equipo otorrinolaringologia) Serie

N° ENTC84719 y Pedalera multifuncién (control a pedal) Serie N° FS-U13960".

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 8° inciso i) del Decreto 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
ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua 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, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional de los productos
de la firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC identificados como: “Consola IPC (equipo otorrinolaringologia) Serie
N° ENTC84719 y Pedalera multifuncién (control a pedal) Serie N° FS-U13960".

ARTICULO 2°.- Registrese. Dese a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires, a las autoridades sanitarias
provinciales, al Gobierno Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, y a quienes corresponda. Comuniquese a la
Direccidn de Relaciones Institucionales y a la Direccion de Evaluacién y Gestion 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 Coordinaciéon de sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres

e. 23/12/2021 N° 99839/21 v. 23/12/2021

Fecha de publicacién 23/12/2021
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