“2015- ANQ DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™

Ministero de Salud : > -
Secretaria de Politicas, DISPOSICION t4° % 4 6 !

Regulacion e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRES, 1 ABR 2015

VISTO eb Expediente N° 1-47-1110-6-15-1 del registro de  esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDOQ:

Que por las actuaciones citadas en el Visto la Direccion de Vigilan'cia de
Productos Para la Salud (DVS), informa que recibié una notificacion de
extravio de un marcapasos y sus correspondientes catéteres, por parte del
Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados vy Pensiqnados
(I.N.S.S.1.P.). ;

Que a fs. 3 se adjunta copia de la denuncia policial corresponfdiente
efectuada por el I.N.—S.S.J.P.

Que en consecuencia la Direccion de Vigilancia de Productos F;’ara la
Salud sugiere prohibir el uso y comercializacién en todo el territorio niacional
de los siguientes productos medicos: MARCAPASOS marca ST. JUDE MEDICAL,
modelo AACENT DR, n9 de serie 2976725, CATETER, marca ST.: JUDE
MEDICAL, modelo 1948, n°® de serie BLR169796 y CATETER marca ST. JUDE
MEDICAL, modelo 1888, n° de serie CAE 140474,

Que la medida aconsejada por el organismo actuante deviene ajustada

a derecho, de acuerdo a las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso fi)
].

? y 100, inciso q) del Decreto 1490/92. :
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QISPOSICION t° 2 L G c(
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Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direccion
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 1886/14.

Por ello, |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°: Prohibese el uso y comercializacién en todo el terfritorio
nacional, de los siguientes productos médicos: MARCAPASOS marca ST. JUDE
MEDICAL, modelo AACENT DR, n? de serie 2976725; CATETER, mar!ca ST.
JUDE MEDICAL, modelo 1948, n© de serie BLR169796 y CATETER, ma;:'ca ST.
JUDE MEDICAL, modelo 1888, n°® de serie CAE 140474, por los fundamentos
expuestos en el Considerando.
ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccidn Nécional del Registro Oficial
para su publicacion, comuniq.uese a las autoridades sanitarias provinciales y a

la del Gobierno de la Ciudad Autdonoma de Buenos Aires. Comuniquese a la

Direccién de Planificacién y Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.
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