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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9391-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-89507152-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente Electrénico EX-2021-89507152-APN-DGA#ANMAT, y;
CONSIDERANDO

Que en las actuaciones citadas en e VISTO & Departamento de Control de Mercado de la Direccién de
Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud, informé que recibié una denuncia de la firma
BIOPROTECE SOCIEDAD ANONIMA donde manifest6 que habia sufrido un robo de PLACAS 10x3 RECTAS
BLOQUEADASDE TITANIO.

Que € dia 10 de septiembre de 2021 la firma BIOPROTECE SA realizé una exposicion penal en lalocalidad de
Villa Ballester, provincia de Buenos Aires, donde denuncié que sufrié un robo de dos bolsas blancas que se
encontraban en €l interior de un vehiculo perteneciente ala empresa las cual es contenian dieciocho (18) PLACAS
10X3 RECTAS BLOQUEADAS DE TITANIO que se encontraban envasadas unitariamente y cuentan con
identificacion de serie univoca.

Que las unidades involucradas son: PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 3 orif. tit. Lote: 1800395,
Serie: BG3864, Materia: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 3
orif. tit. Lote: 1807432, Seriec AW8755, Materia: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 35
BLOQUEADA Recta 10X3 de 4 orif. tit. Lote: 2103002, Seriec BX6209, Material: TITANIO GR2
BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 4 orif. tit. Lote: 2003656, Serie: BN2085,
Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 5 orif. tit. Lote:
2104357, Serie: BY 7260, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta
10X 3 de 5 orif. tit. Lote: 2107207, Serie: CA9848, Materia: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5
BLOQUEADA Recta 10X3 de 6 orif. tit. Lote: 2109983, Serie: CD5974, Materia: TITANIO GR2.
BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 6 orif. tit. Lote: 2103569, Serie: BY 0881,
Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 8 orif. tit. Lote:
2109734, Serie: CD3644, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta
10X3 de 8 orif. tit. Lote: 2015369, Serie: BV2052, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5
BLOQUEADA Recta 10X3 de 9 orif. tit. Lote: 2000942, Serie: BK8857, Materia: TITANIO GR2.



BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 9 orif. tit. Lote: 2015277, Serie: BV 1539,
Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 10 orif. tit. Lote:
2000723, Serie: BK7403, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta
10X 3 de 10 orif. tit. Lote: 2001700, Serie: BL5610, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA
3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 11 orif. tit. Lote: 1904491, Serie: BD2250, Materia: TITANIO GR2.
BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 11 orif. tit. Lote: 2000724, Serie: BK7404,
Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 12 orif. tit. Lote:
2014621, Serie: BU6964, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta
10X 3 de 12 orif. tit. Lote: 1904500, Serie: BD2299, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE, las cuaes se
encuentran descriptas en € Anexo |, bajo € registro 1F-2021-122351106-APN-CS#¥ANMAT, que forma parte
integrante de esta disposicion.

Que e producto médico descripto se encuentra autorizado ante esta Administracion Nacional mediante el PM
1347-10 por Disposicion ANMAT N° 4590-17 cuyo riesgo es de Clase 1l y la condicién de uso es exclusivo a
profesionales e instituciones sanitarias.

Que este producto es indicado para uso en fijacion Gsea para la estabilizacion de estructuras esquel éticas maduras
y musculares en caso de fracturas, osteotomias o artrodesis; fijacion de inserciones éseas de ligamentos y
tendones; inestabilidad neuromuscular.

Que por lo expuesto, y toda vez que los productos detallados se escapan del control de BIOPROTECE SA quien
es e titular del registro, es que se desconoce €l estado actual de las unidadesy por o tanto no puede asegurarse su
calidad y seguridad.

Que en consecuencia, y afin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los productos involucrados de los
cuales se desconoce su estado y condicion, la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud sugiri6 prohibir e uso, la comercializacion y distribucién en todo €l territorio nacional de las unidades
del producto que se encuentran descriptas en el Anexo | que forma parte integrante de la presente disposicion y
notificar a las autoridades sanitarias jurisdiccional es.

Que con relacion a la medida sugerida esta Administracion Nacional resulta competente en virtud de las
atribuciones conferidas por € articulo 8 inciso fi) del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Coordinacion de
Sumarios han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.
Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Prohibese & uso, la comercializacion y la distribucion en todo € territorio nacional de las
unidades: PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 3 orif. tit. Lote: 1800395, Serie: BG3864, Material:



TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 3 orif. tit. Lote: 1807432,
Serie: AW8755, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 4
orif. tit. Lote: 2103002, Serie: BX6209, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 35
BLOQUEADA Recta 10X3 de 4 orif. tit. Lote: 2003656, Seriec BN2085, Material: TITANIO GR2
BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 5 orif. tit. Lote: 2104357, Serie: BY 7260,
Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 5 orif. tit. Lote:
2107207, Serie: CA9848, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta
10X3 de 6 orif. tit. Lote: 2109983, Serie: CD5974, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5
BLOQUEADA Recta 10X3 de 6 orif. tit. Lote: 2103569, Serie: BY0881, Materia: TITANIO GR2.
BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 8 orif. tit. Lote: 2109734, Serie: CD3644,
Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 8 orif. tit. Lote:
2015369, Serie: BV2052, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta
10X3 de 9 orif. tit. Lote: 2000942, Serie: BK8857, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 35
BLOQUEADA Recta 10X3 de 9 orif. tit. Lote: 2015277, Serie: BV1539, Materia: TITANIO GR2.
BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 10 orif. tit. Lote: 2000723, Serie: BK7403,
Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 10 orif. tit. Lote:
2001700, Serie: BL5610, Materia: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta
10X 3 de 11 orif. tit. Lote: 1904491, Serie: BD2250, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA
3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 11 orif. tit. Lote: 2000724, Serie: BK7404, Material: TITANIO GR2.
BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 12 orif. tit. Lote: 2014621, Serie: BU6964,
Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE; PLACA PARA 3.5 BLOQUEADA Recta 10X3 de 12 orif. tit. Lote:
1904500, Serie: BD2299, Material: TITANIO GR2. BIOPROTECE, las cuales se detallan en €l Anexo 1, bgjo €
registro 1F-2021-122351106-APN-CS#ANMAT, e cua forma parte integrante de la presente disposicion, por
haber sido robadas y por o tanto no puede asegurarse su calidad y seguridad.

ARTICULO 2°: Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién en e Boletin
Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires, a la Direccion Naciona de
Habilitacion, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud de la Nacion, a las autoridades
sanitarias provinciales, ala del Gobierno de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, a la Direccion de Relaciones
Institucionales y a la Direccion de Evaluacion y Gestiéon de Monitoreo de Productos para la Salud. Comuniquese
la prohibicion dispuesta a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, dese a la
Coordinacion de Sumarios a sus efectos.
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