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DISPOSICION 227/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comercializacion y uso en todo e
territorio nacional de los productos médicos
identificados como: “TWIN PLUS TORNILLO DE
ANCLAJE OSEQ”, con sutura incorporada, que
indiquen ser elaborados por la firma KINETICAL
SR.L.

Del: 11/01/2013; Boletin Oficial 17/01/2013.

VISTO el Expediente N° 1-47-6017-12-4 del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica, y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados e Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos (PCM) hace saber que en ocasién de una inspeccion
en sede de la firma MEDIPLUS Implantes Biomédicos S.R.L., con domicilio en la calle
San Juan N° 81, Ciudad de Parang, Provincia de Entre Rios, detectd en stock un producto
rotulado como “TWIN PLUS TORNILLO DE ANCLAJE OSEO DOBLE SUTURA
SIMPLE HELICE 2,8 mm - KINETICAL S.R.L.” sin datos de nimero de registro de
producto médico.

Que en consecuencia, personal del mencionado Programa informa que realizd una
ingpeccion en sede de la firma KINETICAL S.R.L., sitaen calle 6 N° 3658 Berazategui,
Provincia de Buenos Aires, en la que €l apoderado, a ser consultado por € producto
TORNILLO DE ANCLAJE OSEO DOBLE SUTURA SIMPLE HELICE 2,8 mm,
manifiesta que “se trata de un arpon” y que la firma “tiene registrado €l arpén dentro del
grupo de productos denominados Tornillos para Hueso gque consta de la pieza metdlica sin
sutura, pero alafechano han realizado ninguna venta del producto”.

Que asimismo, €l apoderado continla manifestando que “antes de registrar el mismo
(aproximadamente afio 2008) elaboraron unidades que responden a la descripcién anterior,
pero sin sutura, las que fueron vendidas alafirma MEDIPLUS S.R.L.”

Que en virtud de ello, personal del PCM realizd una nueva inspeccion en sede de la firma
MEDIPLUS S.R.L., en la que no se observaron en stock unidades rotuladas como TWIN
PLUS TORNILLO DE ANCLAJE OSEO DOBLE SUTURA SIMPLE HELICE 2,8 mm -
KINETICAL SR.L., ni similares.

Que a respecto, seglin constancias de fs. 1/2, € socio gerente de la firma MEDIPLUS
S.R.L manifiesta que € producto “se compone de un arp6n (tornillo de anclaje 6seo) con
mango no implantable y sutura no absorbible, € cua es provisto por KINETICAL rotulado
y envasado en un pouch termosellado grado médico con testigos de esterilizacion (u
ocasionalmente en un envase de polietileno no grado médico). En MEDIPLUS e producto
se reenvasaba (se colocaba un segundo pouch termosellado, o se retiraba el original y se
envasaba en un nuevo pouch grado médico con testigos de esterilizacion) y se enviaba a
esterilizar al.G.B. para ser luego comercializado estéril”.

Que € susodicho manifiesta ademés que “la firma no poseia @ momento de la inspeccion
unidades del producto descripto en stock, aportando a modo de muestra un envase de cartéon
rotulado como TWIN PLUS ANCLAJE CON SUTURA INCORPORADA, con una
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etiqueta autoadhesiva que cierra una de las solapas y reza TWIN PLUS TORNILLO DE
ANCLAJE OSEO DOBLE SUTURA DOBLE HELICE 5,0 mm REF MD-050-2 LOT 05-
801, VTO. 2014-03 y la leyenda incompleta “...oriz. ANMAT Res. MERCOSUR GMC
21/98 - ...T. Dr. Sergio R. Lopez - MP 11709".

Que € citado socio gerente aportd ademas una unidad sin rotular, manifestando que “se
trata de un tornillo de anclgje 6seo con mango no implantable, doble sutura no absorbible
simple hélice 5,0 mm, el cua no se encuentra rotulado porque se trata de una muestra
aportada por €l fabricante”.

Que con posterioridad, € PCM realizd una nueva inspeccion en la sede de la firma
KINETICAL S.R.L. en la cua “se exhibe a apoderado los productos aportados como
muestra por MEDIPLUS, quien manifestd respecto del envase de carton exhibido, que €
mismo no se corresponde con ningun producto fabricado y comercializado por
KINETICAL y que respecto de la unidad exhibida que se corresponderia con un arpén con
sutura 'y mango no implantable, manifestod que fabricaron aproximadamente 1000 unidades
del arpén que posee la pieza, y unas 20 unidades del mango exhibido. Estos mangos se
ensamblaron con arpones, utilizando suturas que le proporciond la firma MEDIPLUS de
Parand, a modo de muestra para un WORKSHOP que debia presentar esta ultima’,
aclarando que € envio se realizd sin ningun tipo de documentacién que asi lo acredite.
Incluso exhibio las unidades fabricadas (ya que a no haber sido comercializadas, estan en
stock de la firma), el remanente de la sutura entregada por MEDIPLUS y la planilla de
inspeccion del lote del arpén en que se detalla la fabricacion de 1004 unidades que no
fueron liberadas para comercializacion” (sic).

Que en consecuencia, el PCM sugiere prohibir € uso y comercializacion en todo €l
territorio nacional de los productos médicos identificados como “TWIN PLUS TORNILLO
DE ANCLAJE OSEQ", con sutura incorporada, que indiquen ser elaborados por la firma
KINETICAL SR.L.

Que desde € punto de vista procedimental, o actuado por el Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos se enmarca dentro de las atribuciones
conferidasala ANMAT por €l articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de la medida aconsegjada, resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y Ai) del articulo 8° del Decreto N°
1490/92.

Que e Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos M édicos
y la Direccion de Tecnologia M édica han tomado la intervencion de su competencia.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos hatomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N°
425/10.

Por ello,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°- Prohibese la comercializacion y uso en todo e territorio naciona de los
productos médicos identificados como: “TWIN PLUS TORNILLO DE ANCLAJE OSEQ”,
con sutura incorporada, que indiquen ser elaborados por la firma KINETICAL S.R.L. por
los argumentos expuestos en el considerando de la presente disposicion.

Art. 2°.- Registrese; Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficia para su publicacion.
Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad
Autonoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones
Institucionales de esta A.N.M.A.T. Cumplido, archivese.

Otto A. Orsingher.


13528.html
13528.html
4225.html
4225.html
4225.html
4225.html
4225.html

Copyright © BIREME =] Contéctenos


http://regional.bvsalud.org/php/index.php?lang=es
mailto:legisalud@msal.gov.ar
mailto:legisalud@msal.gov.ar

