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I ¡VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001658-16-3 del R~gistro e esta

Admi~istración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología rédica; J
¡
I
I CONSIDERANDO: ," I
I Que por los presentes actuados la firma SToJUDE MEDICALjARGENTNA S.A.

, I I
notifica el extravío de los siguientes productos médicos: 1) " Elebtrodo Epicárdico

de Ektimulación Miocárdica Bipolar, identificado con el número de ~erie 21~275"; 2)
, I I I

"Elel:trodo de Estimulación Bipolar, identificado con el número de ~erie 213273"; 3), I
"Ani!lo de anuloplastía Modelo Tailor Tarp-25, identificado con el número de serie

. I
13836033"; 4) "Anillo de anuloplastía Modelo Tailor Tarp-27, identificado con el, I '
riún?ero de serie 13789328"; 5) "Anillo de anuloplastía IModelo Tarp-29,

ibe~tificado con el número de serie 14335773"; 6) "Anillo de ahuloplastiía Modelo
I I : j
Tail¡or Tarp-31, identificado con el número de serie 14062492"; 7) ¡'Anillo de

~nJloplastía Modelo Tailor Tarp-33, identificado con el número dJ serie 14/205055";
i I '
18)¡"Anillo de anuloplastía Modelo Tailor Tarp-35, identificado con el número de

Ise~ie13741582", 9) "Set de Medidores y Colocadores Tailor N° 505, marJa StoJude

IMJdical, identificado con el número de serie 25". I
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. due los productos descriptos en los ítems 1 y 2 pertenecerl a la CI se de

RieSgo:IV y se encuentran autorizados por esta Administración bajd el RegiJtro PM
, I

961-1$6. I
bue los productos detallados en los ítems 3 a 8, pertenecer a la Clase de

RiesgJ IV autorizados por esta Administración bajo el Registro P~ 961-1J8 Y en
, 1 I I

cuantc!>a la unidad descripta en el ítem 9, pertenece a la Clase de Riesgo I
I I I

en~ontrándose autorizado por esta Administración bajo el Registrol PM961-

1

43.

; ¡Que a fs. 2, la firma adjunta copia del certificado de denurlcia por extravío

co~re~pondiente. I
I Que la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud (CiVS) informa que

la ifir~a denunciante es una empresa importadora de productos nJédiCOSh~bilitada
, 1 '

mediante Disposición ANMAT NO3657/06.
I

I Que atento las circunstancias detalladas, a fin de proteger a eventuales
, I

adqU1irentesy usuarios de los productos involucrados, y toda vei que se trata de

'1 i
un.ida..des extraviadas e individualizadas, la Dirección de Vigilancia de RjrOductos

, ,1 I
p~ralla Salud (DVS) sugiere prohibir el uso y la distribución en¡ todo el territorio

n!aci6nal de los productos médicos: 1) " Electrodo EPicárdicol de Estlmulación

~iodárdica Bipolar, identificado con el número de serie 213275"J 2) "Elebtrodo de
! 1 1 I

Estitulación Bipolar, identificado con el número de serie 2132Y3"; 3) rAnillO de

anuloplastía Modelo Tailor Tarp-25, identificado con el número de serie 13836033";

4) ,lAnillo de anuloplastía Modelo Tailor Tarp-27, identificado con el nbmero de
.1 '
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serie 13789328"; 5) "Anillo de anuloplastía Modelo Tarp-29, ide~tificado con el, I
númerto de serie 14335773"; 6) "Anillo de anuloplastía Modelo IITailor T rp-31,

; I I
identi~icado con el número de serie 14062492"; 7) "Anillo de anuloplastía Modelo

I !
Tailorl Tarp-33, identificado con el número de serie 14205055~'; 8) "Anillo de

an~lo¡'lastía Modelo Tailor Tarp-35, identificado con el número de Jerie 1374/11582'"
I ', , I

9) "Set de Medidores y Colocadores Tailor N° 505, marca Sto Jude Medical,
I I '

identificado con el número de serie 25",
1I Que respecto de la medida aconsejada resulta cbmpeten e esta

; I I
:::t:s:~ayci~; d:~::::t:::::::/o9:, las facultades otorgadas Plor el a [íCUIO8°

: i Que la Dirección de Vigilancia de Productos para la SalUld y la irección
: I I I

Genrral de Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su corpetencib.

, I Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el DJcreto N°

i49b/92 y el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre de 2015,
¡ !

I I
I
1 Por ello, I

II EL ADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN~ACIONA DE

I ' IMEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA
I I

il DISPONE: I
I I I
iA~TICULO 1°,- Prohíbese el uso y la distribución en todo el te1ritorio na¡cional de

: lo~ productos médicos: 1) " Electrodo Epicárdico de Estimulación Miocárd ca Bipolar,
I
I
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ider1tifi1cadocon el número de serie 213275"; 2) "Electrodo de Estim'ulación Bipolar,

ide~tificadO con el número de serie 213273"; 3) "Anillo deanul~Plastía ~odelo

Tailor ITarp-25, identificado con el número de serie 13836033'1; 4) "A1i110de

anuloplastía Modelo Tailor Tarp-27, identificado con el número de serie 1371:19328";

5) '''A~i1lo de anuloplastía Modelo Tarp-29, identificado con el nJmero dJ serie
I ' I

14335773"; 6) "Anillo de anuloplastía Modelo Tailor Tarp-31, idJntificado¡ con el

núme~o de serie 14062492"; 7) "Anillo de anuloplastía MOdelo!Tailor '¡arp-33,

identificado con el número de serie 14205055"; 8) "Anillo de anJloplastía Modelo
, I i

Tail01 Tarp-35, identificado con el número de serie 13741582", 9) rset de

Médidores y Colocadores Tailor N° 505, marca Sto Jude Medical, identificado con el

númJro de serie 25", por los argumentos expuestos en el co~siderando de la
1 1

presente disposición.
, [

ARTIFULO 2°.- Regístrese. Dése a la Dirección Nacional del Registro Oficial para su

publi!cación. Comuníquese a las autoridades sanitarias proVinc/iales y lla del

GiOb.ibrnode la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Comuníquese la la Dirlcción de

~ela~iones Institucionales y Regulación Publicitaria y a la Direccióh de Vigi1lanCiade
, I

, ,
p'roductos para la Salud. Cumplido, archívese.
I '
I
Expediente N° 1-47-3110-1658-16-3
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