0,0’ A N MAT 01 de agosto de 2011

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

PROHIBICION DE TODOS LOS PRODUCTOS MEDICOS
FABRICADOS POR LA FIRMA MAIDENLAB S.R.L.

La Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) informa que ha prohibido la comercializacion y uso de
todos los productos médicos que exhiban en su rétulo la leyenda “fabricados
por la firma MAIDENLAB S.R.L.”, en todos sus lotes.

Los productos en cuestion se encuentran detallados a continuacion:

. MARCA |

REGISTRO N° NOMBRE DESCRIPTIVO y/0

MODELO
PM 1013-1 | Céanulas para aspiracion de Campo Quirurgico TOM-FAC
PM 1013-2 | Sonda para Intubaciéon Gastrica- Tipo Levine TOM-FAC
PM 1013-3 | Sonda para Intubacién Nasogastrica TOM-FAC
PM 1013-4 | Sonda para Aspiracién de Mucus o Inhalacién de Oxigeno TOM-FAC
PM 1013-5 | Sonda Uretral Recta- Tipo Nelaton TOM-FAC
PM 1013-6 | Sonda para Nutricién Enteral c/Mandril y Punta Lastrada TOM-FAC
PM 1013-7 | Sonda Rectal TOM-FAC
PM 1013-8 | Sonda para Drenaje Toréacico TOM-FAC
PM 1013-9 | Sonda para Lavado TOM-FAC
PM 1013-10 | Tubuladura de P.V.C (No Estéril) TOM-FAC
PM 1013-11 | Tubuladura de P.V.C (Estéril) TOM-FAC
PM 1013-12 | Inhaladores de Oxigeno TOM-FAC
PM 1013-13 | Prolongadores TOM-FAC
PM 1013-14 | Guia para Administracion de Soluciones Parenterales TOM-FAC
PM 1013-15 | Conectores (Estériles) TOM-FAC
PM 1013-16 | Conectores (No Estériles) TOM-FAC
PM 1013-17 | Guia para la Administracion de Soluciones Parenterales con TOM-FAC

Medidor Volumétrico




MARCA

REGISTRO N° NOMBRE DESCRIPTIVO y/0
MODELO
PM 1013-18 | Guia para la Administracion de Sangre o Plasma TOM-FAC
PM 1013-19 | Campana de Drenaje TOM-FAC
PM 1013-20 | Frascos Bitubulados TOM-FAC
PM 1013-21 | Frasco de Alimentacion Enteral TOM-FAC
PM 1013-22 | Frasco de Cultivo TOM-FAC
PM 1013-23 | Campos Quirargicos TOM-FAC
PM 1013-24 | Colector Pediatrico TOM-FAC
PM 1013-25 | Bolsa de Colostomia TOM-FAC
PM 1013-26 | Bolsa de Drenaje (No Estéril) TOM-FAC
PM 1013-27 | Bolsa para Biopsia (No Estéril) TOM-FAC
PM 1013-28 | Bolsa para Recoleccion de Orina TOM-FAC
PM 1013-29 | Guia para la Administracién de Sangre o Plasma con Medidor TOM-FAC
Volumétrico
PM 1013-30 | Equipo para Irrigacion Quirargica Doble Via con Conector en TOM-FAC
RTU

La medida fue adoptada luego de que esta Administracion Nacional
detectara fallas de calidad en el producto médico denominado “Guia para la
Administracion de Soluciones Parenterales”, fabricado por Ila firma
MAIDENLAB S.R.L.

Se constatd, a su vez, que por medio de la Disposicion ANMAT
Ne3359/11, la habilitacibn de dicha empresa habia sido previamente
revocada.

Por todo ello, y ante la posible existencia en el mercado de otras unidades
que presenten fallas de calidad, la ANMAT ha resuelto la prohibicién
preventiva de comercializacion de los productos médicos de la firma
mencionada, y recomienda a los profesionales de la salud y al publico en
general abstenerse de su uso.



http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/mayo_2011/Dispo_3359-11.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/mayo_2011/Dispo_3359-11.pdf

