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PROHIBICION Y RETIRO DEL MERCADO DE DOS LOTES DE
PRODUCTOS MEDICOS

La ANMAT informa que, mediante la Disposicion N° 324/2013, ha

prohibido la comercializacién y el uso, en todo el territorio nacional, de dos

productos médicos rotulados de la siguiente manera:

- TOM FAC: Guia Macrogotero sin aguja 1 A, lote 12-0265, PM 1880-14;
- SONDA PARA ALIMENTACION NASOGASTRICA TOM FAC 30, PM 1880-3,

lote 12/06/0569, envasado en junio 2012 y con vencimiento en junio 2015.

La medida fue adoptada luego haberse realizado una inspeccién a la
empresa Insumos Médicos Patricios S.A. por reportes de fallas de calidad recibidos

por el Programa de Tecnovigilancia, que afectarian a los lotes detallados.

Durante los procedimientos, la firma no reconocié como propio el lote
correspondiente a la guia macrogotero, por lo cual se concluyd que dicha partida es

ilegitima.

En lo referente a la sonda para alimentacién nasogastrica, si bien la firma
reconoci6 al lote como propio, se dispuso su prohibicién debido a que el reporte de
tecnovigilancia indicaba la presencia de restos de cabello y particulas extrafas

dentro de su envase.

Por todo lo expuesto, la ANMAT recomienda a la poblacién y a los
profesionales de la salud que se abstengan de adquirir y/o utilizar unidades de los

lotes mencionados.


http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_324-2013.pdf

