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BUENOS AIRES,{ 4 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-6318-12-4 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones el Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos -PCM- informa sobre las
irregularidades del producto descripto como SUCTOR de nombre comercial
POWER SILENS.

Que corresponde aclarar que las presentes actuaciones se originaron
a través de la comunicacién al PCM via correo electrénico, de la presencia
de Medicamentos o Productos Médicos presuntamente Ilegitimos, indicando
en la misma la pagina web www.power-silens.cbm.ar como sitio en el que
se publica el producto referenciado en el parrafo precedente.

Que personal del PCM y de la Direccién de Tecnhologia Médica
procedieron a realizar una inspeccién en el domicilio mencionado en la

pagina web, ubicado en la calle 7 N® 3211 de la localidad de Berazategui,


http://www.power-silens.com.ar
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provincia de Buenos Aires, siendo atendidos por el propietario del
establecimiento.

Que los fiscalizadores pudieron constatar que el local consta de un
Gnico ambiente y observaron la existencia de cajas de cartén con la leyenda
“POWER SILENS Suctor de Alta Potencia -Hemosuctor de Alta Potencia”.

Que el propietario les manifestd que se trata de un producto de uso
odontolégico, que fabrican a partir de un motor que se adquiere a la firma
SAN UP, agregando que lo comercializan a distribuidores que luego lo
venden a odontdlogos y que incluso lo han vendido a Chile y Ecuador,
realizandose en estos casos las ventas via despachante de aduana.

Que siguiendo con el relato el propietario del establecimiento aporto
un folleto dél producto y un cuadernillo de instrucciones de Operacién que lo
acompafia, en los que se indica que: “fabrica Full Service”; “el Suctor
Potenciado Power Silens es la respuesta tecnologica que esperan los
odontdlogos”; “sin utilizar la capacidad neumatica e hidraulica del
consultorio”; “el suctor de Alta Potencia modelo C2 NR Adulto / Pedriatico
para uso odontoldégico para pacientes en uso simple y ambulatorios, sin
dudas es una eleccién de gran conveniencia (...)", “(...) de espacio reducido
tanto en versidn de pie como adaptable a la columna del sillon

odontologico”.



“BOIS - AHD DEL BICENTENATIO DE LA ASANELEA JENERAL CONSITHRENTE DE 115",

DISFOACIGe '
Winioteris de Salud " § 7 % g
Secretania de Politicas,

Regulacisn ¢ Tnstitatos
ANWAT.

Que el PCM considera que todas las caracteristicas déscriptas dan
cuenta de un uso médico para el producto propuesto por parte del
fabricante.

Que asimismo le consultaron por la habilitacion de la firma y el
propietario manifestd que “cree que salio la habilitacién municipal, pero aun
no se la han entregado”; Sin embargo en el sitio web se informa que “todo
nuestros motocompresores cuentan con las siguientes certificaciones,
indicAndose seguidamente “"CERTIFICADO POR ANMAT, entre otras, a la vez
que en el cuadernillo de instrucciones de operacién se indica Ministerio de
Salud de la Nacion, Secretaria de Politicas, Regulacién y Relaciones
Sanitarias con aprobacién de BPF (Buenas Practicas de Fabricacion),
Disposicién N° 191799 MERCOSUR GNC, RES. N°4/95, EXPTE. N° 1-47-
7586-06-0. Orden de Inspeccion 1917 con certificado de Libre Sancién”.

Que posteriormente el PCM constaté por el sistema de expedientes
que el expediente mencionado corresponde al tramite de habilitacion de la
firma de Electrotecnia Fiorino.

Que consultada la base de datos de productos médicos registrados en
la ANMAT, el PCM constaté que no arroja resultado alguno con los

pardmetros de busqueda de razdn social, marca y modelo.
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Que el PCM consultd al Ministerio de Salud de la provincia de Buenos
Aires si los Producto y/o firmas descriptas se encuentran inscriptos ante ese
Ministerio, informande a través del Departamento de Inscripcién de
Productos de Consumo, que no se han encontrado registros del producto en
cuestion.

Que el Programa Nacional de Control de Medicamentos y Productos
Médicos sugiere prohibir el uso y comercializacion en todo el territorio
nacional del producto identificado como POWER SILENS -Suctor de Alta
Potencia- Hemosuctor de Alta Potencia, fabricado por la firma Full Service.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el PCM se
enmarca dentro de lo autorizado por el articulo 16° de la Ley N° 16.463, los
incs. 1) y A) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92, los articulos 3° y 4° del
Decreto N° 341/92, resultando competente la ANMAT en virtud de las
atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 art. 10 Inc. q).

Que la Direccién de Tecnologia Médica, el Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicamentos y Productos_ Médicos y la Direccion de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en

el Decreto N° 1490/92 vy el Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio
nacional del producto identificado como POWER SILENS -Suctor de Alta
Potencia- Hemosuctor de Alta Potencia, fabricado por la firma Full Service,
por los fundamentos expuestos en el considerando.
ARTICULO 2°.- Registrese; dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial
para su publicacién, a las autoridades sanitarias provinciales y a las del
Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la
Direccién de Planificacién y Relaciones Institucionales, a la Direccién de
Tecnologia Médica y al Programa Nacional de Control de Mercado de

Medicamentos y Productos Médicos. Cumplido, archivese.
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