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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. D1SPOSICION N°

BUENOSAIRES,

2374
2 1 ABR 1014

ú,

VISTO el Expediente NO 1-47-2026-10-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos! Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical 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.NO40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por

Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión

de Información Técnica.

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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde "autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

~ Que se actúa en Virtud

1

de las facultades conferidas por los
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DISPOSICION N° 2 3 7 4

iS,

Artículos 8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por ei Decreto

1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Aesculap / B. Braun, nombre descriptivo Hojas de sierra y nombre técnico Hojas,

de Sierra, de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 120 y 121 respectivamente, figurando como

Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-161, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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~ '(¡,':'.\¡:"

Dr. 0110 A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

..•••..N.M "-.'1.'.

2374DISPOSICIÓN NO

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y nI. Gírese a la

Dirección de Gestión de InFormación Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-2026-10-6
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIDS CAR~CTERÍSTICOS de12~7 ~DICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .

Nombre descriptivo: Hojas de sierra

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-447 Hojas, de Sierra

Marca(s) de 10(5) producto(s) médico(s): Aesculap / B. Braun

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: se utilizan para el corte intraoperatorio de huesos y

cartílago y resección de huesos, en traumatología, ortopedia, cirugía cardíaca y

torácica, cirugía de los huesos pequeños.

Modelo(s):

GE068R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/25/1,OMM

GE069R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/25/1,27MM

GE077R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/20/1,0/l,3MM

GE220R HOJA DE SIERRA LINVATEC POWERPRO90/13/1,27MM

GE221R HOJA DE SIERRA LINVATEC POWERPRO90/25/1,27MM

GE222R HOJA DE SIERRA STRYKER 2000 90/13/1,27MM

GE223R HOJA DE SIERRA STRYKER 2000 90/25/1,27MM

GE225R HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,27MM

GE320SU HOJA DE SIERRA STRYKER SYS. 4+5 90/13/1,Z7MM

GE322SU HOJA DE SIERRA STRYKER SYS. 4+5 90/25/1,Z7MM

GE323SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/13/1,27MM

GE325SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,OMM

GE326SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,27MM

GE327SU HOJA DE SIERRA LINVATEC 90/13/1,27MM

GE329SU HOJA DE SIERRA LINVATEC 90/25/1,27MM

GE330SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/13/1,27MM

GE331SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/19/1,27MM
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GE332SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/25/1,27MM

Período de vida útil:

GE068R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/25/1,OMM: 5 años

GE069R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/25/1,27MM: 5 años

GE077R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/20/1,0/l,3MM: 5 años

GE220R HOJA DE SIERRA LINVATEC POWERPRO90/13/1,27MM: 8 años

GE221R HOJA DE SIERRA LINVATEC POWERPRO90/25/1,27MM: 8 años

GE222R HOJA DE SIERRA STRYKER 2000 90/13/1,27MM: 8 años

GE223R HOJA DE SIERRA STRYKER 2000 90/25/l,27MM: 8 años

GE225R HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,27MM: 8 años

GE320SU HOJA DE SIERRA STRYKER SYS. 4+5 90/13/1,27MM: 8 años

GE322SU HOJA DE SIERRA STRYKER SYS. 4+5 90/25/1,27MM: 8 años

GE323SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/13/1,27MM: 8 años

GE325SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,OMM: 8 años

GE326SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,27MM: 8 años

GE327SU HOJA DE SIERRA LINVATEC 90/13/1,27MM: 8 años

GE329SU HOJA DE SIERRA LINVATEC 90/25/1,27MM: 8 años

GE330SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/13/1,27MM: 8 años

GE331SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/19/1,27MM: 8 años

GE332SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/25/1,27MM: 8 años

Forma de presentación: cada hoja de sierra está envasada individualmente

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Aesculap AG

Lugar/es de elaboración: Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttl1ngen¡, Alemania.

Expediente NO 1-47-2026-10-6

DISPOSICIÓN NO 2 37 4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e
PRODUCTO MÉDICfl inscripto en

......2 ..3.7...fL...
~

INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

~ -Vi -:'\'"
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInistrador Nacional

A ..N.M.A.'.l'.
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DIDRAUN
SHARI NG EXPERTISE

2374
8. 8rDunMedical SA
l.E. Uriburu 663 7"
Tell Filx:(S41l} 4954 2030
E-Milil: carolinil.bais@bbrilun.com
http~/www.bbraun.com

Modelo de rótulos

\\\

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. I Uriburu 663 Piso2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: Aesculap AG I Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania.

HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM. 9D/25/1,0 MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM. 90/25/1,27 MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM. 90/20/1,0/1,3 MM
HDJA DE SIERRA UNVATEC POWERPRO 90/13/1,27 MM
HOJA DE SIERRA UNVATEC PDWERPRO 90/25/1,27 MM
HOJA DE SIERRA STRYKER 2000 90/13/1,27 MM
HOJA DE SIERRA STRYKER 2000 90/25/1,27 MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,27 MM
HOJA DE SIERRA STRYKER SYS. 4+5 90/13/1,27 MM
HOJA DE SIERRA STRYKER SYS. 4+5 90/25/1,27 MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/13/1,27 MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,0 MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/2511,27 MM
HOJA DE SIERRA U NVATEC 90113/1 ,27 MM
HOJA DE SIERRA U NVATEC 90125/1 ,27 MM
HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER6. 90/1311,27 MM
HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER6. 90/19/1,27 MM
HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/25/1,27 MM

Estéril

11..OT! "Número de lote"

8 "Fecha de vencimiento"

@ "No usar si el embalaje esta abierto o dañado"

~ ."De un solo uso"

& 'Atención: véase las instrucciones de.uso"

l.smR!U!IR I "Método de esterilización: Radiación gamma"

Director Técnico: Fam. Mariano Peralta

Autorizado por la ANMAT PM-669-161

Condición "deVenta: Venta exclusiva a rofesionales e instituciones sanitarias.

~ 18 I DElMAN
PRESIDENTE

B. BRAUN MEDICAL. e.A.

MARIAfI: ~ ERALT MUJ'lOZ
Director Técr ico

B. BRAUN MEDre ,L SA
M.N. 13430 ~ M. 16261i1
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mailto:carolinil.bais@bbrilun.com
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SHARING EXPERTISE
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¡ \' \\

B.B"," M,'k.,. SA \\ ~lJ
LE. Unburu 663 7 ,,'" ~
Td I fax: (5411) 49542030 "'O, ()~.'

E-Mail: carolina.bais@bbraun.CQm . --~
httpJ/www.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1. Importador y fabricante:
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. I Uriburu 663 Piso 2" (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: Aesculap AG I Am AescuJap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania.

2. HOJA DE SIERRA SYNTHES{HOWM. 90{25{I,O MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM. 90/25{1,27 MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM. 90/20{I,O/I,3 MM
HOJA DE SIERRA UNVATEC POWERPRO 90{13{1,27 MM
HOJA DE SIERRA UNVATEC POWERPRO 90{25{1 ,27 MM
HOJA DE SIERRA STRYKER2000 90{13/1,27 MM
HOJA OE SIERRA STRYKER2000 90{25{1 ,27 MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES 90{25/1,27 MM
HOJA DE SIERRA STRYKERSYS. 4+5 90{13/1,27 MM
HOJA DE SIERRA STRYKERSYS. 4+5 90{25{1,27 MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES 90{13/1,27 MM
HOJA DE SIERRA SYNTHES 90{25/1,O MM
HOJA OE SIERRA SYNTHES 90{25/1,27 MM
HOJA DE SIERRA UNVATEC 90{13/1,27 MM
HOJA DE SIERRA UNVATEC 90{25/1,27 MM
HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER6. 90{13{1,27 MM
HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER6. 90{19/1,27 MM
HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER6. 90/25/1,27 MM

3. Estéril

4. <ID "De un solo uso"
5. ~ "No usar si el embalaje está abierto o dañado"
6. & "Atención: véase las instrucciones de uso"
7. l:!orER1LEIR I "Método de esterilización: Radiación gamma"
8. Director Técnico: Faro. Mariano Peralta
9. Autorizado por la ANMAT PM-669-161

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

11. Utilice las herramientas única y exclusivamente de acuerdo con las instrucciones de manejo
de los sistemas quirúrgicos a motor.

~UISEOELMAH
PRE:SlüENTE s.A.

B. BAAUN MEDICAL.

MARIA PERALTA ufloz
Dlr.ctor Técnl,

B. BRAUN t,t""OICAl S.A.
M,N, ¡i1"!ilil • 1'1,1', ,6256
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ANEXO !II

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2026-10-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos¡

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

2 ..3.7...4 y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A., se autorizó

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

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

característicos:

Nombre descriptivo: Hojas de sierra

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-447 Hojas, de Sierra

Marca(s) de 10(5) producto(s) médico(s): Aesculap / B. Braun

Clase de Ries90: Clase II

Indicación/es autorizada/s: se utilizan para el corte intraoperatorio de huesos y

cartílago y resección de huesos, en traumatología¡ ortopedia, cirugía cardíaca y

torácica¡ cirugía de los huesos pequeños.

Modelo(s) :

GE068R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/25/1,OMM

GE069R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/25/1,27MM

GE077R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/20/1,0/1,3MM

GE220R HOJA DE SIERRA LINVATEC POWERPRO 90/13/1,27MM

GE221R HOJA DE SIERRA LINVATEC POWERPRO90/25/1,27MM

GE222R HOJA DE SIERRA STRYKER 2000 90/13/1,27MM

GE223R HOJA DE SIERRA STRYKER 2000 90/25/1,27MM

GE225R HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,27MM

GE320SU HOJA DE SIERRA STRYKER SYS. 4+5 90/13/1,27MM

GE322SU HOJA DE SIERRA STRYKER SYS. 4+5 90/25/1,27MM

GE323SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/13/1,27MM
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GE325SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,OMM

GE326SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,27MM

GE327SU HOJA DE SIERRA LINVATEC 90/13/1,27MM

GE329SU HOJA DE SIERRA LINVATEC 90/25/1,27MM

GE330SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/13/1,27MM

GE331SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/19/1,27MM

GE332SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/25/1,27MM

Período de vida útil:

GE068R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/25/1,OMM: 5 años

GE069R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/25/1,27MM: 5 años

GE077R HOJA DE SIERRA SYNTHES/HOWM.90/20/1,0/1,3MM: 5 años

GE220R HOJA DE SIERRA LINVATEC POWERPRO90/13/1,27MM: 8 años

GE221R HOJA DE SIERRA LINVATEC POWERPRO90/25/1,27MM: 8 años

GE222R HOJA DE SIERRA STRYKER 2000 90/13/1,27MM: 8 años

GE223R HOJA DE SIERRA STRYKER 2000 90/25/1,27MM: 8 años

GE225R HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,27MM: 8 años

GE320SU HOJA DE SIERRA STRYKER SYS. 4+5 90/13/1,27MM: 8 años

~ GE322SU HOJA DE SIERRA STRYKER SYS. 4+5 90/25/1,27MM: 8 años

GE323SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/13/1,27MM: 8 años

GE325SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,OMM: 8 años

GE326SU HOJA DE SIERRA SYNTHES 90/25/1,27MM: 8 años

GE327SU HOJA DE SIERRA LINVATEC 90/13/1,27MM: 8 años

GE329SU HOJA DE SIERRA LINVATEC 90/25/1,27MM: 8 años

GE330SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/13/1,27MM: 8 años

GE331SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/19/1,27MM: 8 años

GE332SU HOJA DE SIERRA SISTEMA STRYKER 6. 90/25/1,27MM: 8 años

Forma de presentación: cada hoja de sierra está envasada individualmente

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.
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Nombre del fabricante: Aesculap AG

Lugar/es de elaboración: Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Alemania.

Se extiende a B. Braun Medical S.A. el Certificado PM-669-161, en la Ciudad de

Buenos Aires, a LU~g)01.4 , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°2 37 4
c==--
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Dr. arra A. ORSINGHER
Sub AdminIStrador NacIonal

A ..N.A1.A.'.l".
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