B.0. 26/01/06 PRODUCTOS MEDICOS Disposicion 190/2006 - ANMAT -
Prohibese la comercializacion y uso de determinados productos médicos,
ante la denuncia de sustraccion efectuada por Nipro Medical Corporation
Sucursal Argentina.

Bs. As., 18/1/2006
VISTO el Expediente N° 1-47-23049/05-2 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones, la firma NIPRO MEDICAL CORPORATION,
SUCURSAL ARGENTINA comunica la sustraccion ocurrida el dia 5 de diciembre
de 2005, respecto de los productos médicos detallados en el Anexo | de la
presente Disposicion.

Que a fs. 4 la Direccion de Tecnologia Médica informa que siendo la situacién de
sustraccion la de aquellas que hacen perder a la firma responsable del producto el
control de la cadena de distribucion, respecto del estado de conservacion,
integridad de los envases, esterilidad, temperatura, etc., lo que configura de por si
un riesgo para la salud de los posibles destinatarios, corresponderia proceder a la
prohibicién de comercializacion y uso de los lotes en cuestion.

Que la Direccion de Tecnologia Médica y la Direcciébn de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N°© 1490/92 y
el Decreto N° 197/02.
Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional, de
todos los productos médicos identificados en el Anexo I, que forma parte
integrante de la presente Disposicion.

Art. 2° - Registrese; dése a la Direccidbn Nacional del Registro Oficial para su
publicacién, comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Dése copia a la Direccion de Planificacion y
Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.

Héctor De Leone.



ANEXO 1

JERINGAS MARCA NIPRO, SEGUN DETALLE:

Modelo N© de Lote

5 ml Slip Tip 2005 08

GUANTES DE EXAMEN MARCA NIPRO, SEGUN DETALLE:
Modelo N© de Lote

MEDIUM 10005-2025

SMALL 050002-7075

SMALL 05001-6055

LARGE 050000-6055
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