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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

Institut
et DISPOSICION N | § 55

BUENQS AIRES, 16 MaR 2012

VISTO el Expediente N® 1-47-10163/11-1 del Registro de esta

Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones, la firma TERAPIAS MEDICAS
DOMICILIARIAS S.A. comunica el extravio del producto médico denominado
Concentrador de Oxigeno, marca Devilbiss, modelo KZ, numero de serie
H14704KZ registrado e importado por la firma QUTLANDISH SRL, PM 1272-

102.

Que a fs. 4 la Direccion de Tecnologia Médica informa que atento
a que siendo la situacién de sustraccién de aquellos 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, instalacién, asistencia técnica, etc., io que configura de por si un
riesgo para la salud de los posibles destinatarios, corresponderia proceder a la
prohibicién de comercializacién y uso del producto médico denominado
Concentrador de Oxigeno, marca Devilbiss, modelo KZ, nimero de serie
H14704KZ registrado e importado por la firma OUTLANDISH SRL, PM 1272-

102.
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Que la Direccion de Tecnologia Médica y la Direccidon de Asuntos

Juridicos han tomado la intervencién de su competencia

Que se acttia en ejercicio de las facultades conferidas por ei Decreto

NO© 1490792 y el Decreto N° 425/10.

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,
del producte médico denominado Concentrador de Oxigeno, marca Devilbiss,
modelo KZ, nimero de serie H14704KZ registrado e importado por la firma
OUTLANDISH SRL, PM 1272-102,
ARTICULO 2°.- Registrese; dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacion, comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno
de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Dése copia a la Direccidon de
Planificacién y Reiaciones Institucionales. Cumplido, archivese.
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