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DISPOSICiÓN N0 2f 8 5) 8

BUENOSAIRES, 2 2 MAR, 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4114-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson 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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció~ Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado 'reúne Jos

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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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1



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

DI~O('\~ICIÓNW 2 8 5 8

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

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 Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Mathys Ltd Bettlach, nombre descriptivo Material de Reemplazo Óseo y

nombre técnico Implantes de Matriz ósea, de acuerdo con lo solicitado por

Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el

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

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 76 a 84 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-977, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TéC~ica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-4114-15-0

DISPOSICIÓN N° 2 8 5 8
MAB

¿ ')r. "lOBERro LEO
IH'lil~mlnlstrador Nacional

""N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:

Mathys Ud Betllach, Robert Mathys Strasse 5 (formerly: Güterstrasse 5, CH-2544 Betllach),
CH-2544 Betllach, Suiza.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendaza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autónoma de Buenos Aires.

Modelo: según corresponda

Mathys Ltd Bettlach
Material de reemplazo óseo

Contiene una unidad

El dispositivo adjunto es estéril.

Esterilizado por vapor.

Almacene en lugar fresco, oscuro y seco

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Ret.: xxxxxxxxx Lote N°: xxxxxxxxx
Fechadefabricación:yyyy-mm Fechadevencimiento:yyyy-rnrn.

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De AngeHs - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-977

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Instrucciones de Uso
Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (1.0. 2004)

Material de Reemplazo Óseo

Fabricante:

Mathys Ltd Betllach, Rober! Mathys Strasse 5 (formerly: Güterstrasse 5. CH-2544
Bettlach). CH-2544 Bettlach. Suiza.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Modelo: según corresponda

Mathys Ltd Betllach

Material de reemplazo óseo

El dispositivo adjunto es estéril.

Esterilizado por vapor.

Almacene en lugar oscuro, limpio y seco

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Descripción

Nombre del producto

chronOS Putty: Es un substituto óseo puro. de -fosfato tricálcico sintético, en un medio
fermentado de hialuronato sódico no procedente de animales. que ofrece la propiedad de
ser maleable.

Material

chronOS Putty es un sucedáneo del hueso sintético, poroso, reabsorbible y biocompatible
formado por gránulos de fosfato -tricálcico [Ca3(P04)2] y hialuronato sodico no procedente
de animales. El gránulos cumple la versión actual de la norma de Estados Unidos ASTM F
1088 Y posee una estructura porosa definida y homogénea. L' ácido hlalurónico último
cumple la versión actual de Ph.EUR y USP. chronOS Putty es un mezcla de polvo seco
procesada en autoclave,

La estructura macroporosa de
crecimiento de células óseas.

f'
la cerámica garantiza su fu

o S

d /CAL lA'S ALBER o DE AN LIS
.. DIRECTOR r£CNICO
toAN 12610 M,P.1141)5

JOllMSoM 8. ID"KSOlllttmCAl SJ,.
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.~~El hialuronato sódico de chronOS Putty se degrada enzimáticamente en los primeros dias

tras la implantación. Por lo general, chronOS Putty se reabsorbe en 3 a 18 meses y es
sustituido por hueso autógeno.

Indicaciones de Uso

Usar chronOS Putty en zonas que requieran hueso trabecular en lugar de hueso cortical.
Esto incluye el relleno de defectos óseos y la reconstitución de zonas de hueso resecadas
o dañadas. Usar chronOS Putty como sustitutivo de hueso para defectos óseos en zonas
que no soporten carga, como las que resultan de la inserción y revisión de articulaciones
protésicas, p.ej. para rellenar defectos del hueso aeetabular al reponer una prótesis.

Advertencias y precauciones

chronOS Putty debe ser utilizado exclusivamente por personal con la suficiente formación y
experiencia en el campo de los biomateriales.

Contraindicaciones

No usar chronOS Putty en:

• Infecciones agudas y crónicas en el área de operación, p.ej. enfermedades inflamatorias
" ,

y bacterianas del hueso (osteomielitis postraumática o crónica) e infecciones de los tejidos
blandos' Mieloma maligno no tratado, linfoma de Burkitt y otros linfomas • Defectos en una
región con cartílago de crecimiento epifisario no cerrado

• Defectos en los que el sustitutivo del hueso asuma funciones de carga • Fracturas
abiertas' Defectos osteocartilaginosos

• Función renal limitada El uso de chronOS Putty debe ser estrictamente evaluado en los
casos de:

• Enfermedades óseas severas de inducción endocrina (p.ej. hiperparatiroidismo)

• Terapias en curso con uso de asteroides y medicamentos que interfieran el metabofismo
del calcio (p.ej. calcitonina) • Diabetes severa (diabetes mellitus) con tendencia a una mala
curación de las heridas

• Terapia inmunosupresiva

Importante

.A. LUIS ALBERTO DE ANGELiS
DIRECTOR TéCNICO

M.N. 12510 M.P.17405
IDJlMg)M •. ¡OM"SQN 1I-'DICAl 5.,t

El uso de chronOS Putty para el relleno y la reconstrucción de defectos óseos asépticos
puede revelarse como la mejor solución, a pesar de la e istencia de alguna de las
condiciones mencionadas más arriba. En este caso es es impo te informar
al paciente de que estas condiciones pueden afect res e I n enci n

1" E M
~ po ao



~~8 5 (fo~:~~J~;~'
::.:o.~ ), \'~.1'" . "

Además, se recomienda informar al paciente de que ciertas actividades POdría~1;d~¿f~
efectos de estas condiciones agravantes

Instrucciones de uso

Aplicación (1/2)

Aplicar siempre chronOS Putty por implantación endo-ósea o subperióstica, es decir, en
contacto directo con el hueso vital. La localización, naturaleza y extensión del defecto óseo
son determinantes para el procedimiento quirúrgico.

chronOS Putty se puede mezclar con material óseo autóiogo o alogénico. En caso de
defectos de gran volumen (de más de 20cc), se recomienda mezclarlo con material óseo
autólogo. Para preparar la zona del implante, retirar todo el tejido inflamatorio necrótico y
los fragmentos de hueso, refrescando el hueso. El polvo seco debe mezclarse cOn la
propia sangre del paciente o sus derivados (p.ej. PRP, BMA). El ratio de la mezcia se
encuentra en la lista más abajo. Además de sangre del propio paciente o sus derivados se
sugiere también el uso de soluciones antibióticas de uso común. Tales soluciones pueden
también mezclarse con la sangre del propio paciente o sus derivados. Se deberá p,oner
cuidado en garantizar una densidad adecuada del vendaje, y se evitará el excesb de
material. Mantener libres los cordones de los vasos y nervios endo-óseos para Jvitar
úlceras por compresión. La estabilidad máxima del vendaje del chronOS Pulty es la
premisa para una buena incorporación ósea. En caso de inestabilidad, estabilizar primero
el área operada con procedimientos apropiados de osteosíntesis. Realizar siempre un
cerramiento primario de la herida. La implantación endo-ósea estable asegura el contacto
directo entre la cerámica y el hueso sin ninguna capa intermedia de tejido conectivo. La
estructura macroporosa de la cerámica garantiza su función como matriz para el
crecimiento interno de las células óseas. Tras la degradación del hidrogel, se produce una
mezcla firme de la cerámica y el hueso. Como norma, chronOS Putty se reabsorbe en un
piazo de entre 3 y 18 meses, siendo sustituido por hueso autólogo. La composición de
chronOS Pulty lo hace radiopaco.

Manejo

Mantenga el sucedáneo estéril de hueso en su embalaje protector y no lo abra hasta el
momento de su utilización. Verifique que no existen daños en las capas de embalaje antes
de usar el sucedáneo estéril de hueso, ya que la esterilidad se podría ver afectada por los
mismos. Siga los detalles descritos en "Aplicación" para abrir y aplicar el producto. La
mezcla seca de polvo estéril del blister puede contener grumos. Al sacar el producto de su
embalaje observe estrictamente las instrucciones de asepsis. No intente reesterilizar el
contenido sin utilizar un embalaje abierto; elimine los eventuales r tos. No use chronOS
Putty una vez sobrepasada su fecha de caducidad impresa n el embalaje. La
reesterilización no es posible. Mantener el productoen un lugar fresco seco.

LUrSAL TODEA
D'REC OR lECNI

M,N, l2 10 M,P. 17 05
KNSON & JOHHSON MfDI(AI S.l.



Aplicación (2/2)

El embalaje de la masilla chronOS Putly consta de un envase de protección no esterilizado
(1' capa), que contiene el sistema de barrera esterilizada.

El siguiente apartado describe cómo se debe abrir el embalaje de la masilla chronOS Putly
y cómo se debe utilizar el producto:

1) Retirar el envase de protección no esterilizada (1' capa, bolsa transparente).

2) Abrir la primera bolsa blanca por personal quirúrgico no esterilizado y sacar el contenido
por personal quirúrgico esterilizado.

3) Sacar el vaso del envoltorio esterilizado y abrirlo.

4) Sacar la espátula esterilizada del envoltorio esterilizado.

5) Verter todo el liquido en el vaso (Fig. A):

6) Mezclar el liquido durante aprox. 1 minuto con el polvo (Fig. B).

7) Después del mezclado, esperar como minimo 1 minuto, pero no más de 2 horas (Fig.
C).

8) Extraer la masilla con guantes estériles (se recomienda llevar puestos dos pares de
guantes) o con una espátula estéril (Fig. D).

9) Amasar y conformar ia masilla entre los dedos con guantes estériles (se recomienda
llevar puestos dos pares de guantes).

10) Dar forma a la masilla. La masilla se puede dividir en porciones, pero no debe usárse
para un segundo paciente (Fig. E).

11) Aplicar la masilla conformada en el lugar deseado.

12) Cerrar el defecto (no es necesario ningún tiempo de espera).

LUIS ALBE TO DE A EUS
DIRECTOR T£CNICO
M.N. 12510 M.P. 17405

JOKNSON 8. JOHKSON MHlI(Al 5J.



Interacciones

En general, no se conocen interacciones con medicamentos (excepciones: ver "El uso de
chronOS Putty debe ser estrictamente evaluado en los casos de:").

Posología

La cantidad de producto requerida depende del tamaño del defecto óseo. Rellenar
completamente el defecto óseo con chronOS Putty. Evitar siempre el relleno excesivo para
asegurar un cerramiento de la herida libre de tensión.

Efectos secundarios

No se conocen efectos secundarios debidos al material.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-917

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

f -'" r- \ r--,
LUIS AL:BERTO DE~NGElIS

DIRECTOR T£C,'.¡ICO
M.N. 12&10 M.P:17405

IOIINSON & JOHNSON MEDICAt 5 . .\.
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@)SYNTHES@

Gebrauchsanweisung für steriles ehronOS Putty
Instructions tor using sterile ehronOS Putty I
Instructions d'utilisation pour le ehron OS Putty stérile l
Istruzioni per I'uso di ehronOS Putty sterile
Instrucciones de utilización del ehron OS Putty estéril
Manual de instru~oes para ehronOS Putty estéril
Gebruiksaanwijzing voor steriele ehronOS Putty

ISTERILE~ & CE 0123

LUISAla RTODE GEUS
OIRE OR r£c CO

M.N. 1"10 M.P, 17405
JOII~H& JOHIfSON MEDIC.l.I 5J.



Nombrn del produClo
,h'OnOI PLItty:Es un ,LJbst,tUtOó,," ~""l, d, ¡l.-fo,falo
Irirál<ko ,int.tico, en un med,o f""",otada de oialmo-
nato <ódi(a no prOO'"eme de animal"" que DI"" la
~1O~,""ad d" $Orm.l.,ol •.

1- .'.~_-;rmM•.,,--,,,,,,,,,",..'OO/; "-"""-f,J
~fI"llátZ]J\l.'¡&"¡;;'~
duo"OS PlIllf d,be "" u"l"ado ,,,Iu,i,,m,m, por por-
>0.101COnla sufkiente formación y '>:periem:i,.c.1 Cilmpo
d, "" b,omal"""~

Malerial
<1"0005 PtJtty" un ",,,¡!jo,o del 00"'0 "nt.'ti<o, po=<>,
"""",10101, j blOOOrllpalibl,fr¡¡m""o por gránulo< d, fa,-

~~~t~:':,~~I;;'N~¡)¿~~~:~;~'~:~~O""~~a'r:;
•• oorma d, t5tado, UOldosASTMf 1008 Y P<l'ee Uno e,"
lI'lJau'a por"", definid, Vnomog!o". l' árido h'olurÓl'lko
último (ump~ 1, """Ion ,aual de Ph EURYUIP. mrOllOI
Putty" UOJmrnla de DOMoSE'(O[llOO>\adaen oulocl,,,..
La "'noo"" m.''Opor"", de la ,,,,m,,, 9"anli" <"

coma malri, para ,1 cr.oimi.mo de "lula> Ó5"~

Elhi.lu'onato ,Mico d, mranOS Putly •• d'grada ,n;>imá-
ticam."t, ." lo, p<im"o< dla> u"' la Impla",,,,ión. Por lo
g",o"l, ,~rooOS PLItty'" re,b""b, en 3 a 18 m"" y OS
'LJs[jtrJidapor I1u,<o a"'6g,no.

campo. de aplicación!lndi<adones
Usar "'",nOI PlIlty '" ron" qu, "qui."n nu"," Ua-
Offulil, en lu!!"r de hu,,,, OJilI"l E<ro incluyo 01 ,"11'0"
de de!e<:ro, ó,ea< y la ro<onstitll<l6n de """" d, hu''''
"""d" o d,!ada~ Usar dlI0005 PlIlty como ""tiMivo
d, hu",,' para de!e<:to, 11,,", en ",O" que 00 so~
carga, como la<Q"' '''ul'an d, lo io"reióo y "",isión d,
,,,i,,I""".5 p"'te"ca~ p.'j P'" "llonar dofeao, d.1
hu",o a<el,bul" al repoo" una pr6te<l,

C<lntralndl<adOfl ••
No "''' rnlOoOS Putty .n .
• In.iOJles "']ud'l y (llIoi"l on el .rea de operaClóo,
p.el. enf,rmedade' ,ofiamalo<ial y boct",,"as del hu,,,,
(o'l""",,,liti' P<l'uaum.llica a crÓ"ka) • iIlf"do"", de
los t,j'dol blandos. M"lomil m,1 gno n~ tratado,linloma
d, Bur,it¡ y otros Nomas. D<!e<:IO''" uoa "glÓl'l con

""'''!JO d, (f~m'1nlO ep fila"" O" ce~ado o Delenos
'o k" que el ,",tituli,o d,1 hu,,,, óSurna fuo,ione, d.
"'ga. fra<tuta> abit'tas. D,fea", o<teocartrl.~i"",ol
• Furdón "o,ll,mlt,da

El u",~, '"'Ollas PlIlty debe ser "Iriet,m.m, ,,,,,Iuado
,n lo""", d,.
• Eofermedad,s Óll\ll I.""a, de 10"lJlCiÓl'l,ndocrino
(p.el. hiWparalrrO'd"mo)ol"ap'a> '" curso (ort"'O de
e>'tioides y medicamento, que "Mri",ao el metabol'Sffio
riel "leÍ(> (p.ej. c,lmonio,) • Dlao<:tes severa Id .bet",
m,lhn,,) CM t,n"'oóa a una mal, cLJlaclón'" las herido,
• Terapia ",munosLJp<",i,a

~l»_.I!1,III!iI:J¡__ i:' •••• "',j
El uso d. dlf(mOS Pony pora 01 roll,oo y la "mn,nLK-
<IÓnd" "'fo[1O> Ó"05 a •• ptko' pued, "vtla) •• ,Dma l.
me¡or soludoo, a p,,,,r d. l. exi'ten"a d, alguna d, 1.,
condiciOJles mendon,da< ",a, a,riba. Eo "te ca," os e•.
podalm,nt, imponante iofo,mar .1 po,i,m. de que estas
Oln~i"o"" pu.de" ,fectar al ,,,,ullado do 1, Int,,,,,,,,ióo.
Momó, •• "c,"""oda ,nfo,",,, al par:l,nl< d, q"" d,n",
aalvldad •• pr:d,lao reduoi, lo, .I,cto' d. ",ta< condicio_
ne> 'gra""nt'~

~f.CI"" •• condario. ¡
Na" cono"n ,f,ctos s"uno rio, d.bido< ,1 mal''''!.

Itrt.,.cdone< ,
Eo \/'0,,"1, "O " COlla"o ioter.coones con m,dicom",.
to< (""poion",: vt, "£1 u<o!d, "'rMOI PlIlly deb, I<r
",lriel,m.m, ""Iuado en 10<~a>o, d•. "¡.

Po.ologta 1
l, cantidad de p,odur:to "qo"ida d'Jlende d,1 "'m'no
d,1 d,fo"o 0•• 0. Rellenar <ampl'lam..,t' ,1 d!'f,ao Oseo
coo <hranOI PU''Y EvllJl ,iemp<e.1 ,,11"'0 .m,i,o jhlra
"'gUlal un <eJ"mi,nlo d. la h.rida libre de ten,lón

Apllcacion (1/2)
Aplicar si.",p," ,hlonOS Puttl por impiao'.oióo ,odo-O""
O ,ubperll!<lk., " decir, .n cOIltaClúMeao coo el hUl'so
"t,1. l. local",oon, "lur.lo" y m,"S111o d,,1 d,fecto
ÓSeo '00 determi.,ntes PO'" el pro"dimiemo quínlr~l"'-
d1r~"05 Putty •• puede mezcl" (00 materi.1 Ó,"" olllÓk>-
ga o alog!nko. En 'oso de delwo< d, gran 1'1)1"""'0 (¡j •
mas d. lO,,). le "",mí,o", mezclarlo c"" m.",ial ó,e<¡
alllofc¡go. Pala p"porar ta 'ona "'1 impl,nt", "mal toda
el t~jido iIlfl,m"IO"O n"'Ótl(O y los fr¡.~mel1t" d, hu"o,
refrescando ,1 hu"o. El polvo "'" d,be mml,,$O «JO,

!

lUI l8EATO
O RECTOR CNICO

M.N, 121510 M,P, 17405
JOHN50H I JOH~ON AUOfCAt5.1
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1, ~roP" ",n9'e ",1 po'''''t, o!<J' derivod", (p,'j PR~
BMA). El "'tia de la mezcla" .r;:;uenU" ,n l. I"ta mil,
abaja Ad.más d, "09"' d,1 propia n,o.me O,us d,,,-
vad", " sugi.,.tambi.n ,1 uso d, SOfu""n,,, '"lIb:Dti<as
d, u'o COmún.1,1" ,allJ,"",,, pu<'d,o lambi.n m,,,la,,,,
can lo "n9" d,1 pro~lo paci,me o 'lISdet"wa.,. S, de-
be,. pon., cuidado 'o gar.nt;, •• U"" den"da<! odf'C""d.
del "ndaj~,,, ""iará '! "COSO de material. M,nt,,,,r
libre, lo, cordo"", de lo, ""SO, y nervio< ,odo-ó"o, paro
•••.iw úlco, •• por ([)ffipr""¡oo l' ",t,bilidad má,im, d,1
""dal' "el eh"mOS Putty" la p",ml" PO'" "na b<"na
in(OIporoción 6s••. En (",o de lo,,,abllidad, "tabili",
p'imero ,1 ár" operad, con pro"d,m",oro< a~ropioda,
de "'t"",íme<is Realirnr ,i.mpre un "rram"nto primario
de la r,,,da la Im~'ant,ción ""00-05'" mab~ asegura .1
(()O1"1O di,eao ,nlre la cerámica 1.1 hueso "" 0'"9"00
,"~a ;nt,rm,d;, ele t'jldo co",,"No.l. ",uva"", macro-
poro," ele la ,,,,,mka 9""01'" su función como motri,
para ,1 crecimiento into,no
de Ia< "'Iula< m,,,, Tras la d'9roda,,0" del hldrogel, ,.
produ" una m.,da flfrn~d~le ",ami'" j ,1 hu"," Como
normB, mrooO\ Potl\' " ,,,b,orlJe en un ~11I2ode ,nu,
3 y 16 m!'l!'l, ".,>do su'tituldo P'" hu",o alltOlogo, la
,omp:¡,ición de coronOS Putty lo h,," ,ad;o¡,o<"

{

M.n.jo
M,m.nga el ,LJCedá""o _,il d, h'J"" en 'u .moalaje
prot.ao: , no lo abra ha,t, 01 "",m,nto de su utilización.
Verrfl1lu" que no ""t'" d,lio, '" 1" "PO' d, embalaje
oo'e< d, """ ,1 <uc<'dáneo e<1<rildo hu,,", ya que la e".
t.,illd,d <e ¡>«I,ia '" afecracla por lo, mi,mo, SOga1",
demll" descrita'.o "AplicaOoo' PO" abrir y .pl;,a, el
produao, la """Ja 'ec,d. poi", !'Itéril del bll<ler p""",
lOnlener !J'umo< Al ",eo' ,1 produao d, '" ""bala!, ob •
'''''' <5tlÍGamente 1" ln<lrU«ion", de ""P<l~ No int,n,"
"e<torili,.,.1 contenido so, utili, •• un embala¡e abierlo;
.Ijm;ne los """nMI,, rt'51O~No u", coronOS Putty uoa
'" ,oblep".da Su fecha d, G.du"docl improsa "" el
,mbola;', lo '''''t"lli"d6<1 no " po"ble Maol"'er .1
prooucro en un lu9ar f",ro y '"'0,
_110.2_.=_::111& ••
£1ptoduao ,610 s. pod,o devolver <i00 ha ",b,"~",do 1,
f!'d1o d, cadUCidad M.ma" la etiqueta d, ",I~da ,ob<e
ol "",oolaje protector <lobo estor imaCla.

DD<ument.ciOn
Para gaJOnti,,, l. tra"b,i,dad"" tooo momonlO. se re_
comienda adherir los ""mildh",""" ,n,lIJ:do; al hi'lO,,,1
d.lp",¡,m ••,

P,.,entaciOn
dlrooO, Puny, 0.5"
,hmnO, Puny, 1ce
Ch'MOS Puny. 2,5 ({
"""",OS Putly. 5"
,h,ooOS Puttj. t 0"

UISALBE ro DEA ElIS
OIREC R r£CNI ,0
M.N.1Ul0 M.P. 11405

I0Il115011 & JOHNSON MElllCAl ~.:



\ ;

I
/

El ,iguiento aportado d"'"Il, Cómo", d,b. al><írel embalaje d, la malill. ,h,onOS Puny y ,ómo" debe "t,l~at
.1 plOdlKlO,

Aplicación llll)
El emb.laJ' d. l. m.,ill. ,hemOS Putty consta d, u" e"" ••• d, pmt."iOn 00 "teril"ado 11' ""pa), ~'" "'"tio" ,1
,,<t,ma d, barrera "t •• ili",da,

6) Mezclar ,1 liquidoduranle '1'<"'. t minuto {On,1 ¡xJMJ
(Fig.BI.

71 O'lIlue, d.1 m",dado, "p,ra, como mlnim> 1 mOMO,
poro 00 m., de 2 ho,", (Fig. C1.

B) E,n." lo m"illa (O" 9uant" "t,"I" 1'" ""o"';,.ooa
I~, l"J"tos do, par" de 9uantesl O(On LI1a"pillula
e<té'illFig. D)

9) iltna"", _fo""", la miliill" entre kJ<d,d", c""
guanto< "t"ll" (" """"í,nda 11",,, """t<l> dos
P"''' deguont")

101Do' forma a la m""lIa La ma<ina,. >'Jod. dividír..,
porcion"" pera no d,be "",rse por, "O '"'lundo po.
cion"(Fig. El,

11) Apl~" l. masilla ,,,,fnrmada ,n ellug" d••• iido
11) e'ITa, .1 d<f,ao ("O es ""cesa"o njngun tl,mpo de,~"I.

.••. - .. 'h

D,40ml '" 0,05 mI
D,30ml '" O,25ml
2,OOml-"o,sml

j4,OOml-"O,Sml
B,OOml '" O,~,!!!, '

1) Rell~r.1 en,,,,,, d. ¡JI01.WÓ/1 00 est'rlllzad. (1'
cop., bolsa t'."'p",mel.

2) Abrir l. primera bolsa blanca por 1"""0 •• 1qui.
rúrgi<o no est.,.ilizldo y ,a<ar ~I contenido por
p."" ••• 1quirúrgico •••t.rili •• do.

J) Soca, ~l""so d,len",I:orio "t...-i1izado y ,1><1110
4) saca, l. "'pillul. "",,;Iilada dol."",,~o,io "te"lizado,
5) Ven", lodo ,1 liquido en el ""'O (Fig.A).
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO
CERTIFICAOODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-4114-15-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos/

~i'8'n~s 8Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPosición N°

................... , y de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson 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: Material de Reemplazo Óseo

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-600 - Implantes de Matriz

ósea.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mathys Ud Bettlach

Clase de Riesgo: IV
,

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado en zonas que requieran hueso trabecular,
en lugar de hueso cortical. Esto incluye el relleno de defectos óseos y la

reconstitución de zonas de hueso resecadas o dañadas. Usar como sustitutivo de

hueso, para defectos óseos en zonas que no soporten carga/ como las que resultan

de la inserción y revisión de articulaciones protésicas.

Modelo/s: chronOS masilla

710.6005 chronOS Putty 0.5cc

710.6015 chronOS Putty 1.0cc

¿'/'l 4



710,6025 ehron05 Putty 2,5ee

710,6035 ehron05 Putty 5ee

710,6045 ehron05 Putty 10ee

710,7005 ehron05 Putty 0,5ee

710,7015 ehron05 Putty 1.0ce

710,7025 ehron05 Putty 2,5ee
,

710,7035 ; ehronOS Putty 5ee

710,7045 ehronOS Putty 10ee

710,8005 ehronOS Putty 0,5ee

710,8015 ' ehronOS Putty 1.0ee

710,8025 chronOS Putty 2,5ee

710,8035 ehronOS Putty 5ee

710,8045 ehronOS Putty lOee

Pedodo de vida útil: 3 (tres) años

Forma de presentación: El envase contiene una unidad

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

Nombre del fabricante: Mathys Ltd Bettlaeh

Lugar/es de elaboración: Robert Mathys Strasse 5 (formerly: Güterstrasse S, CH-

2544 Bettiaeh), CH-2544 Bettlaeh, Suiza,,
Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-16-977, en la Ciudad de Buenos Aires, a ":~,~..r¡~~.,J,o.1.6"",,
siendo su vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 2 8 5 8
f' Dr. ROBERTO L

'SunadmlnlstradO[ Nacional
Á.N.M.A.T.
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