
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria 

Disposición 

Número: DI-2018-3164-APN-ANMAT#MS 

CIUDAD DE BUENOS AIRES 
Miércoles 4 de Abril de 2018 

Referencia: 1-47-3110-007997-17-4 

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-007997-17-4 del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MARMEDICAL S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 
producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas 
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N°40/00, incorporada al ordenamiento 
jurídico nacional por Disposición ANNLAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que 
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y 
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 
de Diciembre de 2015. 

Por ello; 

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologit 
Médica (ANMAT) del producto médico marca Equimedical nombre descriptivo Cera para huesos y nombre 
técnico Cera para huesos, de acuerdo con lo solicitado por MARMEDICAL S.A., con los Datos 
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente. 

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2018-08280778-APN-DNPM#ANMAT. 

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado 
por la ANMAT PM-1507-6", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición. 

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de 
la presente disposición. 

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y e 
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los 
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS 

Nombre descriptivo: Cera para huesos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-459 Cera para Huesos 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Equimedical 

Clase de Riesgo: III 

Indicación autorizada: Se utiliza para detener mecánicamente el sangrado de los huesos mediante la 
oclusión de los vasos sanguíneos intra óseos. Está diseñado para intervenciones quirúrgicas que involucren 
en general al tejido óseo, por ejemplo en las ortopédicas y traumatológicas, en cirugía torácica (esternón y 
costillas), maxilofacial, general, plástica y neurocirugía (trepanación). 

Modelo/s: 

Equiwax cera para huesos 

Tamaño regular 
	

Código 

2,5 g 
	

EQW- 01 

Período de vida útil: 5 años. 



Forma de presentación: Bloque moldeable de 2,5g: 20 piezas por caja. 

Método de Esterilización. Esterilizado por radiación gamma. 

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Equimedical B.V. 

Lugar/es de elaboración: Zwanenburgerdijk 349, 1161NN Zwanenburg, Países Bajos. 
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Anexo 111-8 - PROYECTO DE ROTULO 

CERA PARA HUESOS EQUIMEDICAL® EQUIWAX 

  

  

Importado por: 
MARMEDICAL S.A. 
Mariano Moreno 1335. 
La Lucila, Vicente López, Provincia de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado por:  
EQUIMEDICAL B.V. 
Zwanenburgerdijk 349, 1161NN Zwanenburg - Paises Bajos (Holanda) 

CERA PARA HUESOS EQUIMEDICAL® EQUIWAX 

Modelo: 

 

Un]  XXXXXXX 	 
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NO U77LIZ4R SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO 

ALMACENARA MENOS DE 25°C PRO7EGIDO CON7RA LA LUZ SOLAR DIRECTA 

Director Técnico: Farm. Costanzo Ricardo Felipe - MP N° 17.268 

Condición de Venta: venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias 

Producto autorizado por ANMAT PM-1507- 6 

jOSTANZO RICAFIDO FELIPE 
FARMACEUTICO  

MN. 
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MAIZMEDICAL 

Anexo 111713 - INSTRUCCIONES DE USO 

CERA PARA HUESOS EQUIMEDICAL® EQUIWAX 

  

Importado por: 
MARMEDICAL S.A. 
Mariano Moreno 1335. 
La Luda, Vicente López, Provincia de Buenos Aires - Argentina 

Fabricado por:  
EQUIMEDICAL BV. 
Zwanenburgerdijk 349, 1161NN Zwanenburg - Paises Bajos (Holanda) 

CERA PARA HUESOS EQUIMEDICAL® EQUIWAX 

"-2-> 
á 	, INTitra 1w-sí 

NO UTILIZ4R SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO 

ALMACENAR A MENOS DE 25°C PROTEGIDO CONTRA LA HUMEDAD Y LUZ SOLAR DIRECTA 

Director Técnico: Farm. Costanzo Ricardo Felipe - MP N° 17.268 

Condición de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Producto autorizado por ANMAT PM-1507- 6 

1. 	Almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto; 
Almacenar a menos de 25°C 

14) Producto de Un solo Uso 

NO Re-esterilizar 

4,  Proteger de la humedad 

Precauciones: 
d> La cera de Equiwax retrasa la regeneración del hueso y puede ocasionar reacciones Inflamatorias 

a cuerpo extraño. 

No lo utilice si el envoltorio se encuentra dañado. 

Este producto deberá ser utilizado sólo por cirujanos con el debido entrenamiento en técnicas 

quirúrgicas y/o bajo instrucción de personal con dicha experiencia. 

0 No utilice este producto antes de haber leído las instrucciones. La utilización negligente del mismo 

podría poner en riesgo el éxito del procedimiento quirúrgico. 

2. USO PREVISTO. 
Equiwax esta diseñado para in rvenciones quirúrgicas que involucren en general al tejido óseo, por 

ejemplo en las ortopédicas y raumatológicas, en cirugía torácica (esternón 	•stillas), maxii?çjaI, 

general, plástica y en neuroci gia 	- • . nación). 
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Anexo III-B — INSTRUCCIONES DE USO 

CERA PARA HUESOS EQUIMEDICALO EQUIWAX 

  

Contraindicaciones: 

No se debe aplicar la cera en zonas infectadas. 

3. 	MODO DE APLICACIÓN 
Se puede hacer uso de Equiwax en numerosas intervenciones quirúrgicas, por ejemplo en las ortopédicas 

y traumatológicas, en cirugía torácica (esternón y costillas), maxilofacial, general, plástica y en neurocirugía 

(trepanación). El tiempo de hemostasia con Equiwax es de solo unos minutos. 

Se recomienda en primer lugar moldearlo con la mano con el fin de ablandarlo, y a continuación aplicarla 

con una espátula para bloquear el sangrado del hueso. Se debe poner atención en utilizar la menor 

cantidad de cera posible, puesto que en caso contrario se podría ver afectada negativamente la 

regeneración del hueso. 

4. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

Almacenamiento, conservación sllo manipulación del producto; 
Los productos han sido esterilizados con radiación antes de su embalaje. Su fecha de vencimiento 

abarca un período de tres años si el envoltorio interno se encuentra completo o sin daños. 

No utilice este producto fuera del período comprendido por la fecha de vencimiento que ap frece 

consignada en el envoltorio. 

Almacenar a menos de 25°C 

Proteger de la humedad 
Este producto debe ser conservado en un lugar fresco, seco y ventilado con una humedad relativa 

no superior al 80% 

Advertencias para operación y/o uso; 

No lo utilice si el envoltorio se encuentra dañado. 

• 	Producto de Un solo Uso 

NO Re-esterilizar 
Este producto deberá ser utilizado sólo por cirujanos con el debido entrenamiento en técnicas 

quirúrgicas y/o bajo instrucción de personal con dicha experiencia. 

No utilice este producto antes de haber leído las instrucciones. La utilización negligente del mismo 

podría poner en riesgo el éxito del procedimiento quirúrgico. 

Eliminación del producto 
Después del uso o cuando el pr ducto se encuentre con fecha de expiración operada, debe eliminarse 

con los residuos patogénicos enerados en la institución o servicio. 

Debe cumplirse con las no as del edio-  ambiente en vigor respecto a la destrion del produc 
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"2018 -AÑO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA". 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 

Expediente No: 1-47-3110-007997-17-4 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MARMEDICAL S.A., se 

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

Nombre descriptivo: Cera para huesos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-459 Cera para Huesos 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Equimedical 

Clase de Riesgo: III 

Indicación autorizada: Se utiliza para detener mecánicamente el sangrado de los 

huesos mediante la oclusión de los vasos sanguíneos intra óseos. Está diseñado 

para intervenciones quirúrgicas que involucren en general al tejido óseo, por 

ejemplo en las ortopédicas y traumatológicas, en cirugía torácica (esternón y 

costillas), maxilofacial, general, plástica y neurocirugía (trepanación). 

Modelo/s: 

Equiwax cera para huesos 

Tamaño regular 	 Código 

2,5 g 	 EQW-01 

Período de vida útil: 5 años. 

Forma de presentación: Bloque moldeable de 2,59: 20 piezas por caja. 



04 AEIR. 201111' 

Dr. ROBERTO LED' 
SubadminIstredor Nacional 

Método de Esterilización: Esterilizado por radiación gamma. 

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Equimedical B.V. 

Lugar/es de elaboración: Zwanenburgerdijk 349, 1161NN Zwanenburg, Países 

Bajos. 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 1507-6, 

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición 

autorizante. 

Expediente No 1-47-3110-007997-17-4 

Disposición No 
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