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lVISTO el Expediente N° 1-47-3110-001658-16-3 del Reglstro e esta

|
Admlnlstracmn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medtca J

| ’ CONSIDERANDO: ' ‘ l

’ Que por los presentes actuados la firma ST. JUDE MEDICAL’ARGENT NA S.A.
|

notifilca el extravio de los siguientes productos médicos: 1) “ Electrodo Epicardico

de EStimulacion Miocardica Bipolar, identificado con el nimero de ferie 213275"; 2)

“Eleltrodo de Estimulacién Bipolar, identificado con el numero de 'serie 213273"; 3)
“Ani!lo de anuloplastia Modelo Tailor Tarp-25, identificado con el |ndmero |[de serie
e

138|‘36033”; 4) “Anillo de anuloplastia Modelo Tailor Tarp-27, ig'jentificado con el

rit'mi\ero de serie 13789328"; 5) “Anillo de anuloplastia ,Modelo Tarp-29,

ihen’tiﬁcado con el numero de serie 14335773"; 6) “Aniilo de a}"iuloplastia Modelo
| :

|
Taillor Tarp-31, identificado con el nimero de serie 14062492"; 7) Anillo de

éndloplastia Modelo Tailor Tarp-33, identificado con el nimero de serie 14205055”;

l‘“AniIIo de anuloplastia Modelo Tailor Tarp-35, identificado |con el numero de

,se'riie 13741582”, 9) “Set de Medidores y Colocadores Tailor N® 505, marca St. Jude

|

lMedlcal identificado con el nimero de serie 25”.

W l/ ’

8)
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Q’ue los productos descriptos en los items 1 y 2 pertenecen' a la Clase de

]
Riesgol IV y se encuentran autorizados por esta Administracién bajo el Registro PM
961-186. |

| ,
Que los productos detallados en los items 3 a 8§, per‘cenece:n a la Clase de

Riesgo IV autorizados por esta Administracion bajo el Registro Pl\ll 961-138 y en

cuant¢ a la unidad descripta en el item 9, pertenece a la Clase de Rlesgo I

o, ,
encontrandose autorizado por esta Administracién bajo el Registro, PM 961-43.

coi'resl';pondiente.

Que a fs. 2, la firma adjunta copia del certificado de denunlcia por extravio

’Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) informa que
|
la firma denunciante es una empresa importadora de productos médicos habilitada
mfedi|ante Disposicion ANMAT N© 3657/06.

’Que atento las circunstancias detalladas, a fin de proteger a eventuales
f

|
adquirentes y usuarios de los productos involucrados, y toda vez! que se trata de

I I l

upid?des extraviadas e individualizadas, la Direccion de Vigilancia de Productos

p'ara', la Salud (DVS) sugiere prohibir el uso y la distribucion en’todo el territorio

n;|<‘:1ci<')nal de los productos médicos: 1) “ Electrodo Epica’lrdico’l de Estimulacién

!
IVIIioclérdica Bipolar, identificado con el nimero de serie 213275”;’ 2} “Electrodo de

E?stini‘nulacién Bipolar, identificado con el nimero de serie 213273”; 3) YAnillo de
énuioplastfa Modelo Tailor Tarp-25, identificado con el nimero de| serie 13836033";

L]
4) “Anillo de anuloplastia Modelo Tailor Tarp-27, identificado con el njlmero de
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serie l13789328"; 5) “Anillo de anuloplastia Modelo Tarp-29, identificado con el

nljrfneﬂo de serie 14335773"; 6) “Anillo de anuloplastia Modelo ,’Tailor T rp¥31,
ide.ntiﬁlicado con el numero de serie 14062492"; 7) “Anillo de anulioplastia Modelo
Taillorll Tarp-33, identificado con el nimero de serie 1420505 ’:’; 8) “Anillo de
anhlo|;l)last|'a Modelo Tailor Tarp-35, identificado con el nimero de serie 13741582",

o |
9)" "Set de Medidores y Colocadores Tailor N° 505, marca St. Jude Medical,
| .
identificado con el nimero de serie 25",

o Que respecto de la medida aconsejada resulta cbmpeten e esta
o] , ) ,
Administracion Nacional de acuerdo a las facultades otorgadas por el articulo 8°

incisbs n) y A) del Decreto N© 1490/92.
C

_? | Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Sallfd y la Direccién
Glenlcl-:ral de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su cor'npetenci .

;' ll Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto NO©
{490/92 y el Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

II ll l

; ll Por ello, |

- |
! l EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

= .
L MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEEi)ICA
o

L DISPONE: ll
L .
;ARlTICULO 1°.- Prohibese el uso y la distribucién en todo el territorio nacional de

,' log productos médicos: 1) * Electrodo Epicardico de Estimulacién Miocdrdijca Bipolar,
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ldentlﬁcado con el niimero de serie 213275"; 2) “Electrodo de Estimulacién Bipolar,

identificado con el nimero de serie 213273”; 3) “Anillo de anuloplastia L’Iodelo

Tailfor’Tarp—ZS, identificado con el nimero de serie 13836033"; 4) “AJHIIO de

andloﬁlastia Modelo Tailor Tarp-27, identificado con el niimero de serie 13789328";

i
5) .“Arlﬁllo de anuloplastia Modelo Tarp-29, identificado con el nimero de serie

1433'.-'1‘773"; 6) “Anillo de anuloplastia Modelo Tailor Tarp-31, idelntificado con el

numePo de serie 14062492"; 7) “Anillo de anuloplastaa Modelo’ Tailor 'ljarp 33,
|dent|f|cado con el nitmero de serie 14205055” 8) “Anillo de anulop[astta Modelo
Tallor’ Tarp-35, identificado con e! numero de serie 1374158!2", 9) 'Set de
Médiq‘lores y Colocadores Tailor N° 505, marca St. Jude Medical, iJentificado con el

. : ;
numero de serie 25”, por los argumentos expuestos en el considerando de la

|
prées?nte disposicion.

ARTIFULO 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
o . . Y ol

publicacion. Comuniquese & las autoridades sanitarias provinciales y a la del
o

Glob.ilerno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniguese|a la Diriccién de

|

R;elaiciones Institucionales y Regulacidn Publicitaria y a la Direccion de Vigilancia de

R:rocl:uctos para la Salud. Cumplido, archivese.

E‘xpediente N° 1-47-3110-1658-16-3
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