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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 5680/2011
Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional de un producto.
Bs. As., 18/8/2011

VISTO el Expediente N° 1-47-6517/11-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones, la firma INTERSIL MEDICAL DE CAROLE ANNE JACKSON
comunica el siniestro ocurrido el 1 de abril 2011, respecto del producto médico denominado IMPLANTE
MAMARIO MARCA NAGOR, MODELO COGEL-XM3-215, LOTE N° 061744, TARJETA DE IMPLANTE
N° 60096.

Que a fs. 11 la Direccion de Tecnologia Médica informa que atento a que siendo la situacién de
sustraccion 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,
etc., lo 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 IMPLANTE
MAMARIO MARCA NAGOR, MODELO COGEL-XM3-215, LOTE N° 061744, TARJETA DE IMPLANTE
N° 60096.

Que la Direccién de Tecnologia Médica y la Direccion 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° 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 producto médico
denominado IMPLANTE MAMARIO MARCA NAGOR, MODELO COGEL-XM3-215, LOTE N° 061744,
TARJETA DE IMPLANTE N° 60096.

Pagina 1

= . PRESIDENCIA DE LA NACION
@ BOLETIN OFICIAL

'ép' de la Repliblica Argentina Secretaria Legal y Técnica | Dra. Maria Ibarzabal Murphy
3 Direccion Nacional del Registro Oficial |



BOLETIN OFICIAL

de la Repiiblica Argentina

[a)

https://www.boletinoficial.gob.ar/pdf/linkQR/SINjMjBFUWZKdJEE9

Art. 2° — Registrese; dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién, comuniquese
a las autoridades provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires. Dése copia
a la Direccion de Planificacién y Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese. — Otto A. Orsingher.

Fecha de publicacion: 26/08/2011
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