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BUENOS AIRES, 2 2 MAY 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-816-13-4 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Yi

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados la Direccién de Vigilancia de Productos
para la Salud (DVS) hace saber que realizé una inspeccién en la sede de la
firma INPOAR de Carlos Banegas, con domicilio en la Av. Rivadavia N° 6380
CABA.

Que en tal oportunidad, se detectdé dentro de un stock una caja de
cartéon rotulada como “EGEO ESTERILIZADORA M 40", conteniendo un
producto que indica “Esterilizador Podolégico a Termoesferas de
Transmisién Directa 250°C Stery Cuarz / Le Pied-B / INDUSTRIA
ARGENTINA”,

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud informa que
la referida caja de cartdn contiene un triptico (instructivo de uso) que indica
“PODRA UTILIZARSE EN: Clinicas, Hospitaies, Sala de primeros auxilios,
centros odontoldgicos, consultorios, cosmetologia, peluquerias, podologfa,
manicuria, domicilios (...) En tan solo 5 minutos, esterilice: Tijeras, pinzas,

mangos de bisturi, pequefios alicates, exploradores, espatulas, gubias,
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formones, curetas, limas escariadoras, fresas, fresones, piedras de
diamante, tiranervios, extractores de sarro, contraangulos, bandas de
cobre, coronas de aluminio, férceps, elevadores para raices, tijeras para
encias, porta agujas, etc (..) La linea comprende los siguientes modelos:
*Mini Beiz Portable *M-30 portatil *M-40 Pro *Steri Beiz *M - 50 Clinico”.-

Que debido a que el producto no presenta datos de registro ante
ANMAT, la DVS informa que se retird {a unidad en caracter de muestra para
posterior verificacion de legitimidad.

Que asimismo, y tras haber sido consultado por la procedencia del
producto, el propietario de la firma remitié copia de factura emitida por la
firma EGEOQ S.R.L.

Que en consecuencia, mediante O.I. N° 637/13, personal de la
Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud realizé una Inspeccion en
la sede de [a firma EGEO S.R.L., sita en la caille 30 de Septiembre N° 1050
Temperley, Provincia de Buenos Aires.

Que la DVS informa que la firma EGEO S.R.L se encuentra habilitada
ante esta Administracién como FABRICANTE E IMPORTADORA DE
PRODUCTOS MEDICOS.

Que en el transcurso de dicha inspeccién, tras la exhibicion a la
directora técnica de la firma de la unidad retirada de INPOAR de Carlos

Banegas, ésta manifesté que “se trata de una unidad original, fabricada por
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EGEO S.R.L.%, aclarando que “las etiquetas adheridas al equipo que indican
STERI CUARZ / Le Pied-B no son etiquetas que pertenezcan a la empresa”.

Que en relacién a la copia de documentacién aportada por INPOAR
de Carlos Banegas, la directora técnica manifesté que se trata de
documentacion original.

Que durante una recorrida por los depésitos de la firma, se constatd
stock de esterilizadores por transmisidon directa {microesferas), modelos
MINIBEIZ y M40, las cuales estaban acondicionadas en cajas de cartdn
acompafiadas de un triptico que indica “PODRA UTILIZARSE EN: Clinicas,
Hospitales, Sala de primeros auxilios, centros odontolégicos, consultorios,
cosmetologia, peluquerias, podologia, manicuria, domicilios (...) En tan solo
5 minutos, esterilice: Tijeras, pinzas, mangos de bisturi, pequeios alicates,
exploradores, espatulas, gubias, formones, curetés, limas escariadoras,
fresas, fresones, piedras de diamante, tiranervios, extractores de sarro,
contraangulos, bandas de cobre, coronas de aluminio, forceps, elevadores
para raices, tijeras para encias, porta agujas, etc (...} La linea comprende
los siguientes modelos: *Mini Beiz Portable *M-30 portatil *M-40 *M - 50”.

Que al ser consultada por los registros de estos esterilizadores, la
Directora Técnica manifestd que los mismos “no se encuentran registrados
ante ANMAT ni ningun otro organismo de salud”, explicando que “por
error o desatencion”, estos productos se comercializan con las indicaciones

anteriormente descriptas”.
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Que al respecto, resulta de aplicacion la Disposicion ANMAT N°
2318/02 (T.0. 2004), Reglamento Técnico Mercosur de Registro de
Productos Médicos, que en su Anexo I, Parte 3, Punto 1, establece la
obligatoriedad de registro de todos los productos médicos.

Que la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud informa que
los equipos esterilizadores en cuestién estdn destinados a la esterilizacién
de instrumental quirdrgico (curetas, fresas, fresones, tiranervios,
elevadores para raices, tijeras para encias, entre otros, segiin describe el
triptico) de uso en establecimientos sanitarios asistenciales (hospitales,
salas de primeros auxilios, centros odontoldgicos, entre otros, también
segun describe el triptico).

Que al respecto, la regla de clasificacion N° 15 del Anexo II de la
‘Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004), Reglamento Técnico Mercosur
de Registro de Productos Médicos, indica que “todos los productos médicos
que se destinen especificamente a la desinfeccién de productos médicos se
incluiran en la Clase 11”7, quedando los esterilizadores comprendidos en esta
regla por estar destinados especificamente a ser utilizados con productos
médicos, y realizar su accion princi_pal por medios fisicos.

Que la DVS sugiere prohibir el uso y comercializacién en todo el
territorio nacional del producto médico ESTERILIZADOR POR TRANSMISION

DIRECTA (MICROESFERAS) en sus modelos Mini Beiz Portable, M-30
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portatil, M-40 o M-40 Pro, M - 50 0 M - 50 Clinico, fabricado por EGEQ
S.R.L.

Que asimismo sugiere iniciar sumario sanitario a la firma EGEO S.R.L.
y a quien ejerce la Direccion Tecnica por presunto incumplimiento al Anexo
I, Parte 3, Punto 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004) y
poner en conocimiento de la situacion descripta al Ministerio de Salud de la
Provincia de Buenos Aires, a sus efectos.

Que al respecto, el articulo 2° de la Ley‘ de Medicamentos N° 16.463
establece que "Las actividades mencionadas en el articulo 1° sélo podran
realizarse, previa autorizacién y bajo el contralor del Ministerio de Asistencia
Social y Salud Publica, en establecimientos habilitados por el mismo y bajo
la direccidn técnica del profesional universitario correspondiente, inscrito en
dicho ministerio. Todo ello en las condiciones y dentro de las normas que
establezca la reglamentacidn, atendiendo a las caracteristicas particulares
de cada actividad y a razonables garantias técnicas en salvaguardia de la
salud publica y de la economia del consumidor.”

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la
Direcf:ién de Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de las
atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del Decreto

N© 1490/92.
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Que en relacidn a la medida aconsejada, resulta competente esta
Administracién Nacional de conformidad a las facultades otorgadas por los
incisos n) y fi) el articulo 8° dei Decreto N°© 1490/92.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

- N© 1490/92 y el Decreto N° 1271/13.

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 territorio
nacional del producto médico rotulado como ESTERILIZADOR POR
TRANSMISION DIRECTA (MICROESFERAS) en sus modelos Mini Beiz
Portable, M-30 portétil, M-40 0 M-40 Pro, M - 50 0 M - 50 Clinico, fabricado
por EGEO S.R.L., por las razones expuestas en el Considerando de la
presente disposicion.

ARTICULO 2°- Instruyase sumario sanitario a la firma EGEO S.R.L., con
domicilio en la calle 30 de Septiembre N° 1050 Temperley Provincia de

Buenos Aires, y a quien ejerza la Direccidn Técnica por los presuntos
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incumplimientos al articulo 2° de la Ley de Medicamentos N° 16.463 y al
Anexo I Parte 3 Punto 1 de la Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (T.0. 2004).
ARTICULO 3°- Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacion. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de
Buenos Aires y a las demés autoridades sanitarias provinciales y de la
Ciudad Autonoma de Buenos Aires y a las Cadmaras y entidades
profesionales correspondientes. Comuniquese a la Direccién de Relaciones
Institucionales y Regulacién Publicitaria. Dése al Departamento de Sumarios
de la Direccién General de Asuntos Juridicos.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-816-13-4

DISPOSICION Ne°

Mch 3 2 g& 6 Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclona!
D/W

AN.M. AT
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