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DISPOSICION N~ 6 3 4 9

D 1 NOV 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-13718/10-5 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 de 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 jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de
~.

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, 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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

"2012- Año Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

DISPOSICION N° 6 3 4 9

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 Cera ósea y nombre técnico cera para

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

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 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 106 y 107 - 108 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 II,!
'¡'

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-068, 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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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Ir Y Ir!. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-13718/10-5

DISPOSICIÓN NO 6 3 , 9
~

Dr. OTTO A. OaSINGElER
SUEHNTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 6..3..4 9 .
Nombre descriptivo: Cera ósea

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

Marca del producto médico: Aesculap/B.Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación/es autorizada/s: Indicado para el control mecánico de hemorragias

óseas: en ortopedia y traumatología, en cirugía torácica(esternón y costillas); en

cirugía dentaria y maxilo facial; en neurocirugía (trepanación)

Modelo/s: 1029754 Bone Wax

Período de vida útil: 5 años

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

Nombre del fabricante: B. Braun Surgical GmbH.

Lugar/es de elaboración: Carl Braun Strabe 1, 34212 Melsungen, Alemania

Nombre del fabricante: Aesculap AG

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

Expediente N0 1-47-13718/10-5

DISPOSICIÓ~ N° 63' 9
~ ..--

Dr. OTTO A. OBSINGHER
SUEl-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

...........6,,3 ..4 9; .

Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13718/10-5

El Interventor de la Administradón NaCional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposidón NO

...6...3...4...9 y de acuerdo a lo solidtado 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 identiftcatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Cera ósea

Código de identificación y nombre técnico UMONS: 10-459- Cera para huesos

Marca del producto médico: Aesculap/B.Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicadón/es autorizada/s: Indicado para el control mecánico de hemorragias

óseas; en ortopedia y traumatología, en drugía torádca (esternón y costillas); en

drugía dentaria y maxilo-fadal; en neurodrugía (trepanadón)

Modelo/s: 1029754 BONEWAX

Período de vida útil: 5 años

Condidón de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Institudones sanitarias.

Nombre del fabricante: B. Braun Surgical GmbH.

Lugar/es de elaboración: Carl Braun Strabe 1, 34212 Melsungen, Alemania

Nombre del fabricante: Aesculap AG

Lugarles de elaboradón: Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen - Alemania

Se extiende a B.Braun Medical S.A el Certificado PM-669-68, en la Ciudad de

B A- O 1 NOV 2012 - d - - - (5)-. uenos ¡res, a ........••.•.....•.••.........•• , sien o su vigenCia por CinCO.. anos a

~~. "-.
Dr. OTT~ OaSINGSEa
SUE3-INTERVENTee

A.N.M:.A.T.
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Dlrec. Tecnologla Médica

B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7"
Tel/ Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

Modelo de rótulos

IMPORTADOR: B. Braun Medical SAl Uriburu 663 Piso 20 (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B. Braun Surgical GmbH I Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania

Aesculap AG I Am Aesculap Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

Bone Wax
Cera Ósea. Para el control mecánico de hemorragias en heridas óseas. Fabricado a partir de cera de
abeja y vaselina. No absorbible.

IS't£RH.£ I "Estéri 1"

'Iwrl "Número de lote"

¡;j "Fecha de caducidad"

@ "Un solo uso"

@ "No utilice el producto si el envase esta dañado"

Condiciones de almacenamiento: Debe almacenarse a 20 :t 5 oc.
Lb. "Ver instrucciones de uso"

IS'f£Jt1t£ Ial "Método de esterilización: radiación gamma"

Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.

Autorizado por ANMAT, PM 669-068

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

,.ulS EDELMAN
PRESIDENTE

1:1. BRA!JN MED¡CA~ S.A.

MARIA' o PERAL A U~OZ
Director Té nica

13. BRAUN MEO CP.l S.A.
.>'!,I\, 1~'A:l" ,vi ", H.i2S3
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Modelo de instrucciones de uso

EFOLlADO N° )Q'1:. _
Dlrec. Tecnologla Médica

B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7"
Tel/ Fax: (5411) 4954 2030
E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

1. Fabricante e importador:
IMPORTADOR:B. Braun Medical S.A.I Uriburu 663 Piso 20 (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE:B. Braun Surgical GmbH I Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania

Aesculap AG I Am Aesculap Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania
2. Bone Wax

Cera Ósea. Para el control mecánico de hemorragias en heridas óseas. Fabricado a partir de
cera de abeja y vaselina. No absorbible.

3. IStEllltEI "Estéril"

4. @ "Un solo uso"

5. @ "No utilice el producto si el envase esta dañado"

6. Condiciones de almacenamiento: Debe almacenarse a 20 :t 5 oC.

7. & "Ver instrucciones de uso"
8. ISTl:íUtl: Iltl "Método de esterilización: radiación gamma"
9. Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.
10. Autorizado por ANMAT, PM 669-068

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

12. Descripción

La cera ósea es una mezcla estéril y no absorbible de cera de abeja (700/0) y vaselina (30%), que
puede amasarse y modelarse por calentamiento manual. la cera ósea está esterilizada por
radiación gamma.

13. Indicaciones

Para el control mecánico de hemorragias óseas:
- en ortopedia y traumatología
- en cirugía torácica (esternón y costillas)
- en cirugía dentaria y maxilo-facial
- en neurocirugía (trepanación)

14. Modo de acción

La cera ósea no posee propiedades farmacológicas intrínsecas. El efecto hemóstatico se producirá
mecánicamente por oclusión de los vasos sanguíneos intraóseos. La cera ósea no se absorbe.

15. Contraindicaciones

La cera ósea no debe aplicarse en zonas infectadas.

16. Interacciones con otros agentes

/~Ui IEDElMAN
, PRESIDENTE
B. BAA:.JN M:;::>¡~¡':" S.A.

MAAI o PEAAL ~ MUfWZ
Director Técnico

B. B::IAUN MED1CP.l S.A.
_ , •• _o .•• _l" O), ';,::238
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http://www.bbraun.com
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B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7"
Tel/ Fax: (5411) 4954 2030

E-Mail: carolina.bais@bbraun.com
http://www.bbraun.com

18. Modo de aplicación

Para detener la hemorragia:
En primer lugar, se recomienda amasar la cera ósea en la mano para ablandarla y después aplicarla
al hueso can una espátula para tapar la zona sangrante del hueso. Debe tenerse la precaución de
utilizar la menor cantidad posible, puesto que de otro modo la regeneración del hueso podría verse
afectada de forma adversa. La cera ósea permanece dentro del organismo.

19. Efectos secundarios

La cera ósea retarda la regeneración del hueso y puede producir cuerpos extraños y reacciones
inflamatorias.

20. Duración del almacenamiento

La cera ósea no debe utilizarse después de su fecha de caducidad.
La cera ósea debe utilizarse directamente después de abrir el envase.
La cera ósea debe almacenarse a 20 :t 5 oC.

21. Informaciones adicionales

Utilizar únicamente si el envase está integro.
La cera ósea se ha diseñado para un solo uso y no debe ser reesterilizada.

/ .'ulS EDELMAN
" - PRESIDENTE

". BAA:JN M~::>¡:::A~ S.A.

MAR "NO PER LTA MUlilOl
Director écnico

B. BRAUN M DICAL S.A.
1':1011.,._ "'1~':,JJ 1'.,..1.;j, 162sa 3
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