“2012- Afo Homenajé al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud DISPOSICION N 6 3 4 9

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT.
BUENOS AIRES, 01 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-13718/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. Braun Medical S.A solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento dg
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién dé
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de Ia‘Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, haﬁ
sido convalidad‘os por las areas técnicas precedentemente citadas. J

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producté
médico objeto de la solicitud. )

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Artl'culo%
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. |
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Ministerio de Salud DISPOSICION N+ § 34 g .

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Aesculap/B.Braun, nombre descriptivo Cera ésea y nombre técnico cera para
huesos, de acuerdo a lo solicitado, por B. Braun Medical S.A , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. _
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 106 y 107 - 108 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
6‘ precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
* de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma ,
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-669-068, con exclusion de toda otré
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. '

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Ministerio de Safud DISPOSICION N§ 3 4, 9

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido;
archivese. L
Expediente N° 1-47-13718/10-5

DISPOSICION NO ‘,&l meh
— 6349 s

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... BSL .....

Nombre descriptivo: Cera ésea

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-459- Cera para huesos
Marca del producto médico: Aesculap/B.Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para el control mecanico de hemorragias
dseas: en ortopedia y traumatologia, en cirugia toracica(esternén y costillas); en
cirugia dentaria y maxilo facial; en neurocirugia (trepanacion)

Modelo/s: 1029754 Bone Wax

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: B. Braun Surgical GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Carl Braun Strabe 1, 34212 Melsungen, Alemania
Nombre del fabricante: Aesculap AG

Lugar/es de elaboracion: Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen - Alemania
Expediente N 1-47-13718/10-5

orspostcionte § 3 4 g dm:.g‘a

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

........... 6.3.4.9. .

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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Ministerip de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13718/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicion N°
631.9, y de acuerdo a lo solicitado por B. Braun Medical S.A, se autorizo
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cera 6sea

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-459- Cera para huesos
Marca del producto médico: Aesculap/B.Braun

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para el control mecanico de hemorragias
oseas; en ortopedia y traumatologia, en cirugia toracica {esterndn y costillas); en
cirugia dentaria y maxilo-facial; en neurocirugia {trepanacion)

Modelo/s: 1029754 BONE WAX

Periodo de vida 4til: 5 afios

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: B. Braun Surgical GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Carl Braun Strabe 1, 34212 Melsungen, Alemania
Nombre del fabricante: Aesculap AG

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

Se extiende a B.Braun Medical S.A el Certificado PM-669-68, en la Ciudad de
Buenos AIres, @ ...cocaeees U]NOV2012 ...... , siendo su vigencia por cinco {5) afios a

contar de ia fecha de su emisién. A
l/x

DISPOSICION MO 6 3 4 9
" pr. OTTO A ORSINGBER

y SUBINTERVENTOR
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6 3 4 9 REFOLIADO N°/IQ$

Direc. Tecnologia Média-.-

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

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 ratulos

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B. Braun Surgical GmbH / Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania
Aesculap AG / Am Aesculap Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

Bone Wax

Cera Osea. Para el control mecanico de hemorragias en heridas dseas. Fabricado a partir de cera de
abeja y vaselina. No absorbible.

“Estéril"
“Numero de lote"

. u “Fecha de caducidad”

@ "Un solo uso"

@ “No utilice el producto si el envase esta daiiado”
Condiciones de almacenamiento: Debe almacenarse a 20 + 5 °C.
/ﬁ‘_\ "Ver instrucciones de uso”

sterice[#] “Método de esterilizacion: radiacion gamma”
Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.

Autorizado por ANMAT, PM 669-068

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

MARIANG PERALT&MUNOZ
SIS EDEH\TAEAN Director Tég¢nico
PR CaL S.A.
1, BRAUN MEDICAL S.A. B. BRAUN MED

W, 3EA30 WP 6238
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SHARING EXPERTISE 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 instrucciones de uso

1. Fabricante e importador:

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina

FABRICANTE: B. Braun Surgical GmbH [ Carl Braun Strabe 1 - 34212 Melsungen - Alemania
Aesculap AG [ Am Aesculap Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

2. Bone Wax

Cera Osea. Para el control mecanico de hemorragias en heridas 6seas. Fabricado a partir de
cera de abeja y vaselina. No absorbible.
. [SfERiE] “"Estéril”

@ “Un solo uso”

@ “No utilice el producto si el envase esta dafiado”

& "Ver instrucciones de uso”

. [swemiz[n] "Método de esterilizacion: radiacién gamma"
Director Técnico: Farmacéutico Mariano Peralta.

3
4
5
6. Condiciones de almacenamiento: Debe almacenarse a 20 + 5 °C.
7
8
9.
10. Autorizado por ANMAT, PM 669-068

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

12. Descripcion

La cera 6sea es una mezcla estéril y no absorbible de cera de abeja (70%) y vaselina (30%), que
puede amasarse y modelarse por calentamiento manual. la cera dsea estd esterilizada por
radiacién gamma.

13. Indicaciones

Para el control mecénico de hemorragias dseas:
— en ortopedia y traumatologia
— en cirugia toracica (esternén y costillas)
— en cirugia dentaria y maxilo-facial
— en neurocirugia (trepanacion)

14. Modo de accion

La cera 6sea no posee propiedades farmacolégicas intrinsecas. El efecto hemoéstatico se producira
mecanicamente por oclusion de los vasos sanguineos intradseos. La cera 6sea no se absorbe.

15. Contraindicaciones

La cera 6sea no debe aplicarse en zonas infectadas.

16. Interacciones con otros agentes /

No se conoce

17. Nota de advertencia
Ninguna. N+

e

/LTS EDELMAN o
" PRESIDENTE MARIEIO PERALTA MUROZ
B. BRAUN MEDICAL S.A. Director Técnico 2

B. B—.AU\! MEDiCPL S.A.
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)| BRAUN | 634 Qmond®

SHARING EXPERTISE . 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 aplicacion

Para detener la hemorragia:

En primer lugar, se recomienda amasar la cera dsea en la mano para ablandarla y después aplicarla
al hueso can una espatula para tapar la zona sangrante del hueso. Debe tenerse la precaucién de
utilizar la menor cantidad posible, puesto que de otro modo la regeneracion del hueso podria verse
afectada de forma adversa. La cera dsea permanece dentro del organismo.

19. Efectos secundarios
La cera 6sea retarda la regeneracion del hueso y puede producir cuerpos extrafios y reacciones
inflamatorias.

20. Duracion del almacenamiento

La cera 6sea no debe utilizarse después de su fecha de caducidad.
La cera 6sea debe utilizarse directamente después de abrir el envase.
La cera dsea debe almacenarse a 20 + 5 °C.

21. Informaciones adicionales

Utilizar unicamente si el envase esta integro.
La cera Osea se ha disefiado para un solo uso y no debe ser reesterilizada.

-
{ " i EDELMAN MARTANO PERALTA MUNOZ
’ PRESIDENTE Director Jécnico
4. BRAUN MEDICHAe A B BRAUN MEDICAL S A 3
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