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DISPOSICION 6384/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicién de uso y comercializacion.
Del: 10/08/2015; Boletin Oficial 14/08/2015.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-362-15-9 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud hace saber que, mediante O.1. N°©
2015/1811-DVS-2253 (fs. 2/4), se realiz6 una inspeccion en la sede de la firma “Interdent
de Carlos Geronimo Torlasco”, con domicilio en la calle Marcelo T. de Alvear 2023/25,
C.AB.A.

Que la comision actuante fue atendida por € propietario de la firma, quien informé que la
empresa se dedica a la comercializacién de productos médicos de uso en odontologia
exclusivamente.

Que durante la inspeccion se detectaron en el depdsito (en estanterias junto a productos
destinados para la venta), los siguientes productos. a) un dispositivo de mano rotativo
contenido dentro de un estuche plastico transparente con una contenedora interna, sobre la
gue descansa el dispositivo (turbina odontol6gica). Sobre el mango de la turbina se observa
grabada la inscripcion “GNOSIS-N° 11010019”. Se observa dentro del estuche un manual
de instrucciones con texto en idioma inglés (ver fs. 11). Este instructivo de uso deja leer
HIGH-SPEED AIR TURBINE HANDPIECES. Autoclavable. Manufactured by DEEPAK
PRODUCTS, LLC-Miami-Florida; b) un dispositivo de mano contenido dentro de un
estuche de cartdn con cuna interna de material pléstico, sobre la que descansa el dispositivo
(cavitador neumético odontoldgico) y tres puntas de cavitador. Sobre e mango del
cavitador se observa gravada la inscripcion “ld3-Made in Argentina 1359”. Se observa
dentro del estuche un manual de instrucciones con texto en idioma espariol (ver fs. 9/10).
Este instructivo de uso deja leer modalidad y especificaciones de uso del instrumento. No
se observan datos de fabricante en estuche/manual/equipo.

Que € propietario informé que el producto detallado en el item @) corresponde a una
turbina de uso odontoldgico utilizada para realizar cavidades en las piezas dentales
afectadas por caries, y respecto de su procedencia, afirmé que es una muestra de un
congreso.

Que con relacién a producto aludido en el item b) el propietario manifestd que corresponde
a una pieza neumatica de uso odontoldgico utilizada para redlizar limpieza en las piezas
dentales afectadas y, respecto a su procedencia, informd que corresponde a un producto que
ha sido dado para que lo prueben |os odontdl ogos.

Que lareferida Direccién hace saber que, habiendo realizado una blsqueda en € Registro
de Productores y Productos de Tecnologia Médica y en las bases de datos de esta
Administracion Nacional, no se encuentran firmas ni productos registrados que se
correspondan con los detallados.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: a)
prohibir € uso y comercializacion en todo el territorio naciona de los productos médicos
“turbina odontol 6gica, identificada en su mango como ‘GNOSIS-N° 11010019’ que posee
un instructivo de uso con texto en idioma inglés que deja leer HIGH-SPEED AIR
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TURBINE HANDPIECES. Autoclavable. Manufactured by DEEPAK PRODUCTS, LLC-
Miami-Florida” y “cavitador neumatico odontol 6gico identificado en su mango como *1d3-
Made in Argentina 1359’, que posee instructivo de uso con texto en idioma espafiol que
deja leer modalidad y especificaciones de uso del instrumento. No se observan datos de
fabricante en estuche/manual/equipo”, hasta tanto se autorice su inscripcion en e Registro
de Productores y Productos de Tecnologia M édica de esta Administracion; y b) Notificar a
la Direccion de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la
Nacion, a sus efectos.

Que esta Administraciéon Nacional resulta competente en virtud de las atribuciones
conferidas por €l articulo 8°incisosn) y fi) del Decreto N° 1.490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y
1886/14.

Por €llo,

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional de los
productos médicos “turbina odontolégica, identificada en su mango como ‘GNOSIS-N°
11010019’ que posee un instructivo de uso con texto en idioma inglés que deja leer HIGH-
SPEED AIR TURBINE HANDPIECES. Autoclavable. Manufactured by DEEPAK
PRODUCTS, LLC-Miami-Florida” y “cavitador neumético odontol 6gico identificado en su
mango como ‘1d3-Made in Argentina 1359, que posee instructivo de uso con texto en
idioma espafiol que deja leer modalidad y especificaciones de uso del instrumento. No se
observan datos de fabricante en estuche/manual/equipo”, hasta tanto se autorice su
inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracién; por los motivos vertidos en e considerando de la presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en e Boletin Oficia; notifiquese a la Direccion de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de
Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, a sus efectos. Comuniquese a las
autoridades sanitarias provinciales y ala del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos
Aires. Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria
y alaDireccion, de Vigilancia de Productos parala Salud. Cumplido, archivese.

Rogelio Lépez.
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