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BUENOS AIRES, 12 AGO-2011

VISTO el Expediente N° 1-47-5779/11-9 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica; y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones, la firma TECNOIMAGEN S.A.
comunica el extravio ccurrido el dia 5 de Abril de 2011, respecto de ios productos

médicos identificados en el Anexo I de la presente Disposicidn.

Que a fs. 33 Ia Direccidn de Tecnologia Médica informa que atento a
que siendo la situacion de sustraccién de aquelios que hacen perder a ia firma
responsable del producto el control de la cadena de distribucion, respecto del
estado de conservacion, integridad de los envases, esterilidad, temperatura, etc., io
que cenfigura de por si un riesgo para la salud de los posibles destinatarios,
correspenderia proceder a ia prohibicidn de comercializacion y uso de los productos
médicos indicados en el Anexc 1 de Ia presente Disposicion,

Que la Direccion de Tecnologia Médica y ia Direccidon de Asuntos
Juridices han tomado ia intervencién de su competencia
Que se actlia en ejercicio de las facuitades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y el Decreto N° 425/10.

c = porello;



“2011 - Afto del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Sabud CIePORICION °
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

9499

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIDNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional, de los
productos médicos identificados en el Anexo I, que forma parte integrante de la
presente Disposicion,
ARTICULO 2°.- Registrese; dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacidn, comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno de la
Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Dése copia a la Direccion de Planificacion y

Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.
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ANEXO I
N® de Nombre Marca N°® de Serie Fabricante Cant de
PM geneérico unidades
PM- Protesis de REFINEX | 2010090220016 SHANGAI 1
1075- | mama rellenos KANGNING
30 con gel de MEDICAL DEVICE
silicona CO. LTDA., CHINA
PM- Prétesis de REFINEX | 2010090220017 SHANGAI 1
1075- | mama rellenos KANGNING
30 con gel de MEDICAL DEVICE
sllicona CO. LTDA., CHINA
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