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ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion 4871/2021
DI-2021-4871-APN-ANMAT#MS
Ciudad de Buenos Aires, 07/07/2021

VISTO el Expediente electronico N° EX-2021-33888020-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que las actuaciones citadas en el visto se iniciaron a raiz de que la firma TECNOIMAGEN SOCIEDAD ANONIMA
informé que sufrieron el hurto de los productos: “Ecdgrafo M — Turbo C — N/S: Q54V1F, bateria N/S: 0735, marca
Sonosite; Fuente de alimentacién N/S: 115931 marca Sonosite; Mini dock M-turbo — N/S: Q54YMD marca Sonosite;
Transductor sectorial P21X — N/S: 04M32T marca Sonosite; Transductor convexo C60Xi — N/S: 04ML1Q marca
Sonosite y Transductor lineal L38Xi — N/S: 04LPCL marca Sonosite”.

Que la firma TECNOIMAGEN S.A. se encuentra habilitada ante esta Administracién Nacional como empresa
importadora de productos médicos.

Que el equipo en cuestidn pertenece a la Clase de Riesgo Il y se encuentra inscripto en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) bajo el Certificado PM 1075-29.

Que el equipo se encuentra indicado y autorizado para la ecografia general, ecocardiografia y doppler.
Que en este sentido el producto en cuestién es de venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Que en consecuencia, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del producto involucrado, toda vez que
se trata de productos individualizados, de los cuales se desconoce su estado y condicion, ya que han quedado
fuera del control y trazabilidad de la firma titular, dicha direccién recomendd la prohibicién de comercializacién, uso
y distribucién en todo el territorio nacional de los productos identificados como: “Ecdgrafo M — Turbo C — N/S:
Q54V1F, bateria N/S: 0735, marca Sonosite; Fuente de alimentacién N/S: 115931 marca Sonosite; Mini dock
M-turbo — N/S: Q54YMD marca Sonosite; Transductor sectorial P21X — N/S: 04M32T marca Sonosite; Transductor
convexo C60Xi — N/S: 04ML1Q marca Sonosite y Transductor lineal L38Xi — N/S: 04LPCL marca Sonosite”.

Que desde el punto de vista procedimental esta Administracion Nacional resulta competente en las cuestiones que
se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por el articulo 8° inciso i) del Decreto 1490/92.
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Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de Sumarios
ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional de los productos
identificados como: “Ecografo M — Turbo C — N/S: Q54V1F, bateria N/S: 0735, marca Sonosite; Fuente de
alimentacion N/S: 115931 marca Sonosite; Mini dock M-turbo — N/S: Q54YMD marca Sonosite; Transductor
sectorial P21X — N/S: 04M32T marca Sonosite; Transductor convexo C60Xi — N/S: 04ML1Q marca Sonosite y
Transductor lineal L38Xi — N/S: 04LPCL marca Sonosite”.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién en el Boletin
Oficial. Comuniquese a la Direccion Nacional de Habilitacién, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de
Salud de la Nacion, a las autoridades sanitarias provinciales, a la del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos
Aires, a la Direccion de Relaciones Institucionales y a la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de
Productos para la Salud. Comuniquese la prohibicién dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a
sus efectos. Cumplido, dese a la Coordinacién de sumarios a sus efectos.

Manuel Limeres

e. 12/07/2021 N° 48149/21 v. 12/07/2021
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