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BUENQOS AIRES,

VISTO el Expediente IN° 1-47-1110-472-14-7 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud (DVS), informa que mediante O.I. N® PM540 personal de
esa Direccidon realizdo una inspeccién en sede de la firma “MEDICAL ELEMENT, de
Daniel Luis Martin Lamadrid”, con domicilio en la calle Monte Caseros N° 532 de
ia ciudad de Parana, provincia de Entre Rios.

Que en tal oportunidéd, el propietario de la firma manifestd que la
misma se dedica a “la comercializacién de productos médicos destinados al éreé
de traumatologia/osteosintesis y ineurocirugia especialmente” y que “no posee,
hasta la fecha, habilitacion sanitaria”.

'Que habiendo la _DVS verificado el stock de productos almacenados
en el establecimiento, retiraron.como muestra las siguientes unidades para
posterior verificacién de legitimidad: a) Una pieza metélica roscada y con cabeza
(tornillo) contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacion. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente

inscripcion: “REF 4861/05 - Lote K36686 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
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10/02/2010 - Parafuso de titanio 44 mm - ORTOSINTESE”. GRABADA con la
leyenda “0OS 4861 K 28501”; b) Una pieza metalica roscada y con cabeza
(tornillo) contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacién. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcion: “"REF 4861/05 - Lote K36686 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 - Parafuso de titanio 50 mm - ORTOSINTESE”. Grabada con la
leyenda: “OS 4861 K 31626"; c¢) Una pieza metélica_roscada y con cabeza
(tornillo) contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacién. Dentro de esta boflsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcion: “REF 4861/05 - Lote K36686 - Estéril R — 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 - Parafuso de titanio 54 mm - ORTOSINTESE”. Grabada con la
leyenda “"0OS 4861 J 56233/1”; d) Una pieza metdlica roscada y con cabeza
(tornillo) contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacidon. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcién: "REF 4861/05 - Lote K36686 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 - Parafuso de titanio 40 mm - ORTOSINTESE”. Grabada con la
leyenda “0S 4861 K 32024"; e') Una pieza metdlica roscada y con cabeza_
(tornillo) contenida dentro de u:na doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacion. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcidn: “REF 4861/05 - Lote K36686 - Estéril R ~ 20/05/2018 - Fabricado

10/02/2010 - Parafuso de titanio 42 mm - ORTOSINTESE”. Grabada con la
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leyenda “OS 4861 K 28500”; f) Una pieza metalica roscada y con cabeza
(tornillo) contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacién. Dentro de esta boélsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcion: “REF 4861/05 -~ Lote K36686 — Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 - Parafuso de titanio 46 mm - ORTOSINTESE”. Grabada con la
leyenda “OS 4861 K 36686"”; g) Una pieza metalica roscada y con cabeza
(tornillo} contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacién. Dentro de esta bolsa se obserQa una etiqueta con la siguiente
inscripcion: “REF 4861/05 - Lote K36686 - Estéril R -~ 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 - Parafuso de titanio 48 mm - ORTOSINTESE”. Grabada con la
feyenda “0OS 4861 K 68033/1"; h) Una pieza metdlica roscada eh su cabeza
contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de esterilizacidn.
Dentro de esta bolsa se observa una etiqueté con la siguiente inscripciéon: “REF
4862/09 - Lote L2253 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado 10/02/2010 -
Parafuso de titanio 6,35 x 40 - OBTOSINTESE", i) Una pieza metalica roscada en
su cabeza contenida dentro de I'una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacion, Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcién: “REF 4862/09 - Lote L2253 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 - Parafuso de titanio 6,35 x 45 - ORTOSINTESE”; j) Una pieza
metdlica roscada en su cabeza contenida dentro de una doble boelsa tipo pouch

con indicador de esterilizacidén. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con
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la siguiente inscripcion: “REF 4862/09 — Lote L2253 - Estéril R - 20/05/2018 -
Fabricado 10/02/2010 - Parafuso de titanio 6,35 x 60 - ORTOSINTESE”; k) Una
pieza metalica roscada en su cabeza contenida dentro de una doble bolsa tipo
pouch con indicador de esterilizacién; Dentro de esta bolsa se observa una
etiqueta con la siguiente inscripcion: “REF 4862/09 - Lote L2253 - Estéril R -
20/05/2018 - Fabricado 10/02/2010 - Parafuso de titanio 6,35 x 55 -
ORTOSINTESE". '

Que la comision inspectora le consultd al propietario de la firma
acerca de la procedencia de las unidades detalladas, manifestando que las
mismas fueron provistas por la firma “BIOMED”, de la ciudad de Rosario,
comprometiéndose a remitir copia de la factura que avale sus dichos, lo que a la
fecha no ha cumplimentado.

Que en consecuencia, mediante O.I. N° 420/14 personal de la DVS
realizd una inspeccion a la firma “"BIOMED S.R.L.”, con domicilio en la calle San
Juan N° 2035 de la ciudad dé Rosario, provincia de Santa Fe, quien resulta titular
de registro de los productos antes referidos.

Que en dicha inspeccién la comisién actuante le exhibidé al socio
gerente de la firma las unidades retiradas de “MEDICAL ELEMENT”, quien
manifesté que “el material de acondicionamiento con el que se presentan las
muestras bajo estudio no es original de ORTOSINTESE (Brasil)”, ya que la misma

comercializa este tipo de productos incluidos en doble bolsa tipo pouch de marca
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ADD-RAD, con etiqueta adherida externamente y contenidos en estuche
individual, mientras que las unidades exhibidas poseen pouch marca YELLOW,
con etigueta interna y sin estuche individual. Por otro lado, indicd que las
etiquetas presentes en las muestras no son originales de ORTOSINTESE, puesto
que presentan diferente tamafio, distribucién y tipografia.

Que respecto de las piezas metalicas propiamente | dichas
identificadas como “"REF 4861/05”, el socio gerente refirio que poseen las
caracteristicas propias de productos originales de Ortosintese, a la vez que los
lotes grabados se corrésponden con lotes importados por “BIOMED S.R.L."; vy
respecto de fas unidades que indicén "REF 4862/05”, las mismas corresponden al
lote 2253, refiriendo a ese respecto su responsable, que de ese lote "BIOMED
S.R.L.”, solo importd tornillos correspondientes a la medida 6.35 x 55 mm.

Que asimismo, él socio gerrente manifestd que la firma realizé solo
dos importaciones de estos produftos, en el afio 2006, mientras que las unidades
exhibidas poseen fecha de fabricacién 10/02/2010, agregando que “MEDICAL
ELEMENT” era cliente de BIOMED S.R.L. a lé fecha de comercializacion de los

,
lotes implicados.

Que en consecuencia y por todo lo expuesto, la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: 1) Prohibir el uso y la

comercializacion en todo el territorio nacional de los productos antes

referenciados en los items a) al k) inclusive; 2) Poner en conocimiento de la
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situacion descripta a la Direccidn de Bioingenieria y al Departamento Integral del
Medicamentos del Ministerio de Salud de Entre Rios, a sus efectos.
Que lo actuado por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas por el Decreto NO
1490/92 articulo 8° inc. n) y ) y articulo 10° inc. q).
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la
Direccién General de Asuntos Jluridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se-actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y por el Decreto N° 1271/13.

Po'r ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1: Prohibese el uso y la comercializacién en todo el territorio nacional
de los productos médicos rotuladps como: a) Una pieza metalica roscada y con
cabeza (tornillo) contenida dentro%de una ddble bolsa tipo pouch cén indicador de
esterilizacion. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripciéon: “REF 4861/05 — Lote K36686 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado

10/02/2010 - Parafuso de titanio 44 mm - ORTOSINTESE”. GRABADA con la
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leyenda "0S 4861 K 28501"; b) Una pieza metalica roscada y con cabeza
(tornillo) contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacion. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcién: “REF 4861/05 — Lote K36686 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 -~ Parafuso de titanio 50 mm — ORTOSINTESE”. Grabada con la
leyenda: “OS 4861 K 31626”; ¢) Una pieza metdlica roscada y con cabeza
(tornillo} contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacion. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcidon: “REF 4861/05 - Lote K36686 - Estéril R ~ 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 - Parafuso de titanio 54 mm - ORTOSINTESE”. Grabada con la
leyenda “OS 4861 ] 56233/1”; d) Una pieza metdlica roscada y con cabeza
(tornillo} contenida dentro de una doble bolsa rtipo pouch con indicador de
esterilizacion. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcion: “REF 4861/05 - Lote K36686 ~ Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 ~ Parafuso de titan%o 40 mm - ORTOSINTESE". Grabada con la
leyenda “OS 4861 K 32024”; e) Una pleza metalica roscada y con cabeza
(tornillo) contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacion. Dentro de esta bq]sa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcidon: “REF 4861/05 - Lote! K36686 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 - Parafuso de titanio 42 mm - ORTOSINTESE”. Grabada con la

leyenda “OS 4861 K 28500”; f) Una pieza metalica roscada y con cabeza
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(tornillo) contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacion. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcién: “REF 4861/05 - Lote K36686 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 - Parafuso de titanio 46 mm - ORTOSINTESE”. Grabada con la
leyenda “0OS 4861 K 36686”; g) Una pieza metdlica roscada y con cabeza
(tornillo) contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacion. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con la siguiente
inscripcion: “REF 4861/05 - Lote K36686 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
.10/02/2010 - Parafuso de titanio 48 mm - ORTOSINTESE”. Grabada con la
leyenda “0OS 4861 K 68033/1"; h) Una pieza metdlica roscada en su cabeza
contenida dentro de una doble bolsa tipo pouch con indicador de esterilizacion.
Dentro de esta bolsé se observa una etiqueta con la siguiente inscripcion: “REF
4862/09 ~ Lote L2253 - Estérii R - 20/05/2018 - Fabricado 10/02/2010 -
Parafuso de titanio 6,35 x 40 ~ ORTOSINTESE”, i) Una pieza metdlica roscada en
su cabeza contenida dentro de una dobie bolsa tipo pouch con indicador de
esterilizacién. Dentro de esta bolsa se observa una etigueta con la siguiente
inscripcion: “REF 4862/09 - Lote L2253 - Estéril R - 20/05/2018 - Fabricado
10/02/2010 - Parafuso de titanio 6,35 x 45 - ORTOSINTESE”; j) Una pieza
metdlica roscada en su cabeza conter_lidé dentro de una doble bolsa t_ipo pouch
con indicador de esterilizacion. Dentro de esta bolsa se observa una etiqueta con

la siguiente inscripcion: “REF 4862/09 - Lote L2253 - Estérii R - 20/05/2018 -
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Fabricado 10/02/2010 - Parafuso de titanio 6,35 x 60 - ORTOSINTESE"; k) Una
pieza metdlica roscada en su cabeza contenida dentro de una doble bolsa tipo
pouch con indicador de esterilizacién. Dentro de esta bolsa se observa una
etiqueta con la siguiente inscripcién: “"REF 4862/09 - Lote L2253 - Estéril R -
20/05/2018 - Fabricado 10/02/2010 - Parafuso de titanio 6,35 x 55 -

ORTOSINTESE"”, por los fundamentos expuestos en el considerando de la

presente.

ARTICULO 2: Régistrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Comuniquese a la Direccion de Bioingenieria y al Departamento
Integral del Medicamentos del Ministerio de Salud de Entre Rfos, a las demas
autoridades sanitarias provinciales, y a la del Gobierno Autéonomo de la Ciudad de
Buenos Aires. Comuniquese a la Direccién de Relaciones Institucionales vy
Regulacidon Publicitaria y a la Direccidon Nacional de Productos Médicos. Cumplido |

archivese,

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-472-14-7
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Dr. GARLOS CHIALE
Adminlstrador Neclonal
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