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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4118-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Mayo de 2019

Referencia: EX-2019-18806731-APN-DVPS#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2019-18806731-APN-DVPS#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el VISTO la Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud (DVS),
informa que mediante Orden de Inspeccion N° 2019/573-DVS-275, personal de esta Direccion se
constituyd en sede de la firma Sensimat SRL., con domicilio de la calle 9 de Julio N° 1059 de la localidad
de Rosario, provincia de Santa Fé.

Que la firma se encuentra habilitada ante esta Administracion como Empresa Importadora de Productos
Médicos segun Disp. N° 7222/07, contando con habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de
productos médicos segun Disposicion ANMAT N° 10618/15.

Que en tal oportunidad, se procedio a retirar del establecimiento con caracter de muestra los siguientes
productos para su verificaciéon: A- Una (1) unidad rotulada como “IBC AORTIC PUNCH/4.0 MM
AORTIC PUNCH/MEDIUM ASEMBLY/REF APM40/LOT 092116-6067/VENCIMIENTO 2020-09-
21/FABRICACION 2016-09- 21/(17) 200921/STERILE EO/RX Only/INTERNATIONAL BIOPHYSICS
CORP. AUSTIN, TX USA”; no se observan datos del titular responsable en Argentina. B- Una (1) unidad
rotulada como “3/8 FloPump, 32 ml, (Sterile)/REF 6400S/LOT 042417- 5045/VENCIMIENTO 2019-04-
24/(17) 190424/STERILE EO/RX Only, Made in USA/INTERNATIONAL BIOPHYSICS CORP.
AUSTIN, TX USA”; no se observan datos del titular responsable en Argentina, y con respecto del uso, la
Directora Técnica informd que la unidad en cuestion se correspondia con un elemento descartable de una
bomba centrifuga utilizada en cirugia cardiovascular.

Que con relacién a la documentacion de procedencia de dichas unidades, la inspeccionada se comprometio
a remitirla en copia a la mencionada Direccion, ya que no contaba con ésta al momento de la inspeccion,
sin haber aportado la documentacion que acredite la tenencia de los productos en cuestion.

Que la DVS informa que consultd el sistema de expedientes de esta Administraciéon no hallando
antecedentes de inscripcion de los productos bajo estudio, ni inicios de tramite bajo tales denominaciones,
agregando que los productos no describen en sus rétulos los datos de registro ante esta Administracion.



Que asimismo la DVS deja constancia que verificé el Registro de Productores y Productos deTecnologia
Médica y pudo constatar que se encuentran autorizados como productos medicos por esta Administracion,
dispositivos con caracteristicas e indicaciones similares correspondientes a la Clase de Riesgo IV, para el
caso del producto detallado en el item A y a la Clase de Riesgo Ill, para el caso del producto médico del
item B.

Que la DVS destaca que el producto detallado en el item A se utiliza como un perforador adrtico (punch)
en los procedimientos de implante de bypass aorto-coronario con el fin de crear una apertura en la pared
del vaso; y con respecto del producto detallado en el item B, se corresponde con un accesorio de una
bomba de perfusion extracorprea que se emplea para bombear sangre en el circuito de bypass
extracorporeo.

Que por lo expuesto a entender de la DVS, los productos en cuestion requieren aprobacion previa de esta
Administracion para su importacion, fabricacion, distribucion y comercializacion.

Que toda vez que se trata de productos médicos no autorizados por esta Administracion, no se puede
asegurar que éstos cumplan con los requisitos minimos sanitarios y con las exigencias que permiten
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de este tipo de productos.

Que en atencion a las circunstancias detalladas la DVS sugiere prohibir el uso, la comercializacion y la
distribucion en todo el territorio nacional, hasta tanto se encuentren inscriptos en el Registro de Productores
y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion, de todos los lotes y medidasde los productos
médicos rotulados como: “IBC AORTIC PUNCH/AORTIC PUNCH/MEDIUM ASSEMBLY/REF
APMJ40/STERILE EO/RX Only/INTERNATIONAL BIOPHYSICS CORP. AUSTIN, TX USA”, sin datos
del titular responsable en Argentina. “FloPump, (Sterile)/REF 6400S/STERILE EO/RX Only, Made in
USA/INTERNATIONAL BIOPHYSICS CORP. AUSTIN, TX USA”, sin datos del titular responsable en
Argentina.

Que la medida aconsejada por el organismo actuante deviene ajustada a derecho, de acuerdo a las
facultades conferidas por los Articulos 8°, incisos n) y fi), y 10°, inciso q) del Decreto 1490/92.

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

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional, hasta
tanto se encuentren inscriptos en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracion, de todos los lotes y medidas de los productos médicos rotulados como: “IBC AORTIC
PUNCH/AORTIC PUNCH/MEDIUM ASSEMBLY/REF APM40/STERILE EO/RX
Only/INTERNATIONAL BIOPHYSICS CORP. AUSTIN, TX USA”, sin datos del titular responsable en
Argentina. “FloPump, (Sterile)/REF 6400S/STERILE EO/RX Only, Made in USA/INTERNATIONAL
BIOPHYSICS CORP. AUSTIN, TX USA”, sin datos del titular responsable en Argentina, por los



fundamentos expuestos en el considerando de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe y a las demas autoridades sanitarias
provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud. Cumplido, archivese.

Expediente N° EX-2019-18806731-APN-DVPS#ANMAT

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2019.05.17 14:30:08 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.05.17 14:30:15 -03'00"



	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	numero_documento: DI-2019-4118-APN-ANMAT#MSYDS
	fecha: Viernes 17 de Mayo de 2019
		2019-05-17T14:30:08-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2019-05-17T14:30:15-0300
	GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE




