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Ministerio de Salud
S '1 'd P l' .ecretana e o ItIcas,
Regulación e Institutos

,A.N.M.A.T
II

DISPOSICIÚN N° - t O 9 7 f

BUENOS AIRES, O 5 OCT 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-774-16-7 del Registro de esta

Adrrlinistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

1I

CONSIDERANDO:
, .II Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON ~EDICAL

S.A.' solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de u]l nuevo
II

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de p 10ductos
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico hacional

por biSPosición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementariaf'

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección raciOnal

de F¡roductos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

reqU;sitos técnicos que contempla la norma iegal vigente, y due los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y ell control
11

de c,,!lidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I
,i Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del PlfOducto

médico objeto de la solicitud. .

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

N0 i1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

,1 Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

II MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICAr; /{ DISPONE:

1

I



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA lACIONAL'"

D/SPOS/CION N° ._. iO9 7 1
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

l-\.N.M.A.T
ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Prodlllctores y

I
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la' Administración Nacional. de

Med¡icamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto: médico

marca Depuy Synthes, nombre descriptivo Anclaje/Fijación con Tecnología

PROIKNOT y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación IntJrna, de

acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.,j con los

Datds Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certi ~icadode

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y qJe forma

partT integrante de la misma. I
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulol¡s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 67 a 68 y 69 a 76 respectiva menté.
, I

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

leye?da: Autorizado por la ANMAT PM-16-734, con exclusión de t~da otra

leye~da no contemplada en la normativa vigente. I
ARTICULO 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 mis~o.

ARTíCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de produ~tores y

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

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

la prksente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccibnes de

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expe~iente N° 1-47-3110-774-16-7

DISPOSICIÓN NO

Di. D€lI:l¡;;,.lIJ(!¡ l
SUbadmlnistrador Nacio •• 1

A.N.M.A.T.
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Proyecto de rotulo para Anclajelfijaci6n:

~'f09 '7 t
" .

PROYECTO DE ROTULO '0 5 "()CT!:?OJ5,
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

GRYPHON AnclajelFijación con TecnologíaP'ROKNOT
;"'~.
¡

GRYPHON

Anclaje/Fíjacíón con Tecnología PROKNOT
Marca Depuy Synthes
Modelos:

• 210821 GRYPHON PEEK, Anclajel Fijación con Tecnologia PROKNOT

Cada empaque contiene: 1 UNIDAD

Almacene a menos de 25 oC (77 °F). No usar después de la fecha de caducidad.
No utilizar si el envase se encuentra dañado/abierto.

Estéril
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

Fecha de Fabric. MM-AAAA

Fecha de vencimiento: MM-AAAA

No reutillzarl DE UN SOLO USO

Vea las instrucciones de uso

REF:XXXXXXXXX

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Fabricante: ver listado
Director Técnico:

Mendoza 1259. C.P.C1428DJ6

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

• J
AutOrizado por la ANMAT PM-16-734

,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

I
i

FABRICANTE
(S) (S) DEL
PRODUCTO

NOMBRE
1) DePuy Mitek, Ine

2) Medos SARL

I
DOMICILIO l'

1. 325 Paramount Dr I
RAYNHAM, MA USA 02767
ESTADOS UNIDOS DE
AMÉRICA

2. Puits Godet 20
Neuchatel, Neuchatel
SWmERLAND CH-2000
SUIZA I

~ "". ::.. CO-D! C OA TECNICO
NI,N.1... M,P.1t~.a51KARl:V::Ac:L ..~ JOHNS"N & JO. H;SG~ !jr.D::~P.l.S.A.

Apoderat:B
Johnson & Johnson Medical S. \.
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

GRYPHON.

AnclajelFíjación con Tecnología PROKNOT ,
Proyecto de rotulo para instrumental:

GRYPHON
AnclajelFijación con Tecnología PROKNOT

Marca: Depuy Synthes
Modelos:

• 210824 GRYPHON PROKNOT, Guia aserrada con ranuras
• 210826 GRYPHON PROKNOT, Guia boca de pez, con ranuras

Cada empaque contiene: 1 UNIDAD

..~.•. .- .
:.; . ,
. "" ~....

NO ESTERIL

Fecha de Fabrlcaclon: MM-AAAA

LOTE N' XXXXXXXXXXXX

REUTILIZABLE

Vea las instrucciones de uso

REF:XXXXXXXXX

Importador: Johnson y Johnson Medical S A.

Fabricante: ver listado
Director Técnico:

Mendoza 1259. C.P.C1428DJ6

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM-16-734

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

FABRICANTE
(S) (S) DEL
PRODUCTO

NOMBRE
1) DePuy Mitek, Inc

2) Paragon Medical'lnc.

I
DOMICILIO I

1. 325 Paramount Dr I
RAYNHAM,.MA USA 02767

. ESTADOS UNIDOS DE
AMÉRICA

2. 125 W 10005
Smithfield, UT USA 84335
ESTADOS UNIDOS DE
AMÉRICA

t
KARINA VERONICA Cc"CI'::~

ApoderaC:a
Johnson & Johnson Medical S. \.



Instrucciones de Uso

Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

GRYPHON

AnclajelFíjacíón con Tecnología PROKNOT

3.1. Las indicaciones contempladas en el Item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que ¡'figUranen
los Item 2.4 y 2.5;

Importador:
Johnson y Johnson Medical SA
Mendoza 1259. C.P.C1428DJ6
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Argentina

Fabricantes:
1) DePuy Mitek, Ine

325 Paramount Dr
RAYNHAM, MA USA 02767
ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA

2) Medos SARL
Puits Godet 20
Neuchatel, Neuchatel SWmERLAND CH-2000
SUIZA

3) Paragon Medical Ine.
125 W 10005
Smithfield, UT USA 84335
ESTADOS UNIDOS DE AMÉRICA

Marca: Depuy Synthes

Para el anclaje:

Modelo~:,
• '210821 GRYPHON PEEK, Anclajel Fijación con Tecnologia PROKNOT.

Cada ert)paque contiene, 1 UNIDAD
I

I

Almacer¡e a menos de 25 oC (77 °F). No usar después de la fecha de caducidad.
No utiliZar si el envase se encuentra dañado/abierto.

Estéril
ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

Vea las instrucciones de uso

No reutilizarl DE UN SOLO USO

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-734
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

KARI A VERONICA CERCI';',S
Apoderada

Johnson & Johnson Medical S. l.

EAVIDIO
"R TECNICO

.' ,1 r.. .••.~I' M.P. ~g.a51
" ,~, .~." 'r-'~ALSA.,,'.,.'~'"'l\'" :<. 1 •••• ; <'~SC:~~~E!J;..

\l:; •.~I'~ ,,{ ••••.'.'" .



Para el instrumental:
Modelos:

• 210824 GRYPHON PROKNOT, Guía aserrada con ranuras
• 210826 GRYPHON PROKNOT, Guia boca de pez, con ranuras

Cada empaque contiene: 1 unidad
No estéril. Reutilizable

Vea las instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-734
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestacionescontempladasen el Item 3 del Anexo de la ResoluciónGMC N° 72198 que
I

disponesobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los ProductosMédliCOSy los
posiblesefectossecundariosnodeseados;

DESCRIPCiÓN DEL PRODUCTO I
El anclaje GRYPHONTM con tecnología PROKNOpM consta de un anclaje de sutura

precargado con una construcción de sutura sobre un conjunto de introductor desechable. La
I

construcción de sutura consta de una hebra doblada de sutura n.o 1 PERMACORDiM con un

nudo corredizo preatado; el extremo de una punta se pasa por el extremo de la ot~a punta.

Los implantes están indicados para fijar las suturas al hueso. I
Los instrumentos quirúrgicos reutilizables generales son una colección de dispositivos

quirúrgicos invasivos no estériles y reutilizables destinados a un uso transitorio dJrante los

procedimientos ortopédicos y están diseñados para su uso quirúrgico general o la insbrción de

implantes durante intervenciones ortopédicas.

INDICACIONES

El anclaje GRYPHON con tecnología PROKNOT está diseñado para:

• Homllro: reparación de Bankart, reparación de la lesión anteroposterior del rodete lenoid~o

superior, desplazamiento capsular o reconstrucción capsulolabral

• Cadera: reparación capsular, reparación labral acetabular.

Instrucciones de uso Anclaje/Fijación:

1. Seleccione instrumentos de longitud adecuada para el lugar de reparación.

2. Coloque la punta distal de la guía para brocas en el hueso en el lugar de implantación

deseada. Mientras coloca en el lugar la guía para brocas, introduzca la broca é~ la gUía..

Perfore con el taladro un orificio en el hueso hasta que el tope de profundidai .ell extremo

proximal de la broca conecte con ("llegue a") el extremo pr ximal de la guía d~. broca.
GAS E SER 1010
ca';,:E ,R T CNICO

. M.N. é:\..~ 7 M.P. 18.851
.-. I:HLiI.::~ JOHNf:nN& 8':' .:~SG~~!1~n:~~ALS.A.

Apoderada
Johnson & Johnson Medical S. l.
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3. Retire el anclaje GRYPHON con tecnología PROKNOT del envase utilizando las técnicas

estériles habituales.

4. Mantenga el alineamiento axial de la guía de la broca con el orificio y pase el dispositivo por
,
,

la canulación de la guía de la broca. Inserte el anclaje en el orificio (por la guia de la broca)

hasta la profundidad máxima golpeando en el mango del introductor hasta que este conecte

con ("IIFgue") el extremo proximal de la guía de la broca. I
5. Extraiga la tarjeta de sutura del mango del introductor; así liberará la rama libre rrama sin

tarjeta de sutura y nudo corredizo preatado) del mango del introductor.

6. Saque el introductor del anclaje tirando recto del mango.

7. Extraiga las suturas de la ranura lateral de la guia de la broca.

8. Retire la guía de la broca.

9. Pase la rama libre de la construcción de sutura por el tejido blando objetivo.

10. Cierre bien el nudo corredizo:

a. Pase la rama libre por el nudo corredizo preatado y expandido (gran abertura en la tarjeta
,

de sutura).
; .

b. Doble la rama libre y sujétela para formar una U con ella. I
c. Tire,de la rama libre doblada hasta que nudo corredizo esté bien cerrado alrede1dordela

rama libre. Confirme visualmente que el nudo corredizo PROKNOT está bien cerrado. ' . '.
1" , 'd. Tire de ambos lados de la rama libre doblada para extraerla de las ranuras laterales de .la

tarjeta de sutura.

11. Avance y coloque el nudo corredizo en el lugar de reparación.

12. Separe los extremos de la sutura.

13. Utilice un empujador de nudos para aplicar un (1) medio nudo detrás del nudo deslizante

preatado. ' , l' " , ,
NOTA: Para fijar bien el nudo tras la operación, asiente bien los medios nudos contr~ el nudo ,. ,
corredizo preatado o cualquier medio nudo anterior.

NOTA: Aplique otros medios nudos si lo desea,

14. Corte los extremos de la sutura.
I

CONTRAINDICACIONES

• Procedimientos que no sean los enumerados en la sección INDICACIONES. . "-'. "

"':,

......, ,
• Afecciones patológicas del hueso, tales como alteraciones quísticas u oste l'1enia gave; que

puedan menoscabar la fijación segura del anclaje. {t
~
', _dJ", - GA I _SERVIDI

C(V .•;?:r:: TOR 1ECNI o
rIo ;,. \~~ .-,,'-!..~.P. 18.a 1

KARINA-VE-R-ONICA CERCI';',S JOHr,::r:N&" ,:¡:~G,'~ ~~m::iAL S.A.
Apoderada

Johnson & Johnson tMmcal S, \.
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• Cambios patológicos en los tejidos blandos que puedan impedir su correcta fijación del tejido

al hueso con el anclaje.

• SUpe1rfiCieósea conminuta que pueda impedir la fijación segura del anclaje o interferir en
I

ella.

• AfecCiones fisicas que impidan o tiendan a impedir el soporte correcto del implante o a

retardar su curación, tales como la disminución del riego sanguíneo, las infeccioneJ previas,

etc.

• Afecciones que tiendan a limitar la capacidad del paciente para restringir las actividades o

seguir las indicaciones durante el periodo de consolidación.

• El anclaje GRYPHON con tecnología PROKNOT no está diseñado y no debe utilizarse para

la fijaCiónde ligamentos artificiales

ADVERTENCIAS

• Los anclajes están diseñados para insertarse en hueso cortical o esponjoso. La masa ósea

debe ser adecuada para permitir la colocación adecuada y segura del anclaje. La linserción

incompleta o la mala calidad del hueso pueden hacer que el anclaje se salga de su sitio.

• Debe evitarse la amplitud inmediata de movimientos para permitir la consolidación biológica

del tejido óseo/blando.

• Este dispositivo no está aprobado para la unión o fijación con tornillos a

posteriores (pedículos) de la columna torácica o lumbar.

• Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirúrgicas que

implica~ el uso de suturas no absorbibles antes de utilizar la sutura PERMACORD pJra cerrar

una h~rida, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede varíar según el lugar de
aplicación y el material de sutura utilizado. .

• Este producto es de un solo uso. No se ha diseñado para ser reutilizado/reesterili. ado. Su

reprocesamiento puede provocar cambios en las características del material, tales Icomo su

deformación y degradación del material, que pueden afectar a la resistencia del disboSitivo y

comprometer su rendimiento. El reprocesamiento de los instrumentos de un solo usd también

puede provocar contaminación cruzada, con la consiguiente infección del pacienle. Estos

riesgos pueden afectar potencialmente a la seguridad del paciente. 1
• Tras liberar el nudo corredizo preatado de la tarjeta de sutura, confirme que el lazo/ ,udo está

bien cl:lrrado alrededor de la rama libre. "un lazo/nudo mal cerrado pue~e Rªner en peligro la'

seguridad del nudo tras la ope~! ~~

I ~ GASRl L EAVIDIO
I KP,AINA VEAONICA CEACI'::S CO.C'fl"CL R ~ECNI?.o

Apoderacs. •...l.~. l,;d-5" ~L 1l;\JJ5~ .
Johnson & Johnson Medica! S.,t JOHNf:nN& g, nSC>: ~¡~~D:'~P.L.A.
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o Para fijar bien el nudo tras la operación, asiente bien los medios nudos contra el nudo

corredizo preatado o cualquier medio nudo anterior. Los giros de la sutura pueden imbedir que
I

se asienten los medios nudos. Si no puede confirmar visualmente la seguridad del primer

medio nudo, haga más medios nudos. I
o Si nOlsecaptura tejido blando entre el medio nudo y el nudo corredizo preatado, corre peligro

la seguridad del nudo después de la operación. Si no puede confirmar visual~ente la

seguridad del primer medio nudo, haga más medios nudos.

o Mientras aplica medios nudos, puede romperse la sutura en el medio nudo o junto al

empujador de nudos. Si se rompe la sutura en el medio nudo, corre peligro la segJridad del

nudo después de la operación. I
o Es necesario utilizar una indumentaria y un equipo de protección personal adecuados para

llevar a cabo la limpieza y esterilización de los instrumentos quirúrgicos sucios. I
o Los instrumentos pueden tener bordes de corte afilados que pueden perforar la pieU

PRECf'UCIONES

o Este' producto debe ser utilizado exclusivamente por facultativos con un conocimiento

profundo de los procedimientos ortopédicos y artroscópicos.

o No volver a esterilizar. No lo utilice si el envase estéril parece estar dañado.

o Guarde el producto en un lugar fresco y seco.

o Antes de utilizar clinicamente un anclaje GRYPHON con tecnología PROKNOT, el cirujano

debe leer con atención las instrucciones de uso y ensayar el procedimiento en un IJboratorio

de práctica. I
o El alineamiento o apalancamiento del eje incorrectos con el anclaje en la insercióh pueden

ocasionar una fractura del anclaje o del introductor. I
o Extraiga el nudo corredizo preatado (lazo de sutura) de la tarjeta de sutura utilizando la rama

libre, domo describe este documento; de lo contrario, el nudo puede cerrarse be forma

prematura e impedir que se cierre bien alrededor de la rama libre. I
o Después de aplicar uno o más medios nudos, no recorte la sutura sobrante a menos de 2

mm. Como sucede con todos los elementos de sutura, si se dejan hilos cortos ~e puede

reducir la seguridad de los nudos durante el postoperatorio.

absorbibles incluyen r¿acciones,

/{AAINA VEAONICA C¡:¡¡ 'r-"
J Apoderaca" 'C

ohnson & JohO$on Medical S..l

EVENTOS ADVERSOS

Los efectos adversos de los dispositivos implantados

inflamatorias y a cuerpos extraños de carácter leve.

t



DECL1RAc,óN DE RM

El anclaje GRYPHON con tecnología PROKNOT es seguro en RM.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectJrse' ~1.los

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información Isuiicié~te

sobre sus caracterlsticas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fi~ de tener
1

una combinación segura;

Ver unto 3.2, A licación.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien itstalado y

pueda tuncionar correctamente y con plena seguridad, asl como los datos relativos a la naturaleza y

frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para barantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos; I
I
I

Ver unto 3.2, A licación. I
3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del produclo médico;

I

El producto es implantable y se detallan sus advertencias, contraindicaciones en Junto 3,2
I

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la pre~encia del

producto médico en investigaciones o tratamientos especlficos.

'1

No aplica.
I

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

corresponde la indicación de los métodos adecuados de re esterilización

Para el Anclaje/Fijacion: I
El producto es estéril, de un solo uso. No utilizar si el envase se encuentra dañado/abierto.

Para el instrumental:

Producto No estéril -Reutilizable.'

j

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos JproPiados

para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el ~étOdOde

esterilización si el producto debe ser re esterilizado, asl como cualquier limitación respecto bl número

posible de reutilizaciones. I

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su u las instrucciones de

limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen c rr ctamente, JI producto
I I

~

G~R LSERVIDIO
~~ cQl;p,¥, ~roR TEC!"~C_O

~ ' . _ M N. .'(,0&7 M.P. 11;\.351
pode ~ \ JOHN~i.:\~:. g.¡H\SC:\: ~~~D:'~AL .A.

Johnson &)QM~Qn ~P'O\C1 -' .. .
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siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la

Resoludón GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficabia de los

productos médicos; I

I
Inform~ción para la limpieza y esterilización del instrumental no estéril.... ., ¡ .
El usuano final tiene la responsabilidad de garantizar que la limpieza y estenlizaclonse realice

empleando el equipo, material y personal adecuado para obtener el resultado deseadb.

Normalmente se requiere la validación y la supervisión rutinaria del proceso. En cas6 de que

no se Sigan estas instrucciones, deberá evaluarse la eficacia del instrumento y susl posibles

consecuencias adversas.
I

Limpieza:

Para la limpieza se debe usar agua purificada.

Lavar con detergente suave de pH neutro. Enjuagar y secar de inmediato después del lavado.

Inspeccionar todo el instrumental antes de la esterilización. I
Esterilización: método recomendado por vapor de agua a 134°C por 30 minutos

El anclaje es un producto de

punto 3.8

3.9.. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarsel antes de

utilizar el producto médico (por ejempio, esterilización, montaje final, entre otros); .
f

I
un solo uso. El instrumental es no estéril, reutilizable.- Ver

I

r
L/)~:=- JOI-\M'f.N&"~1 se,:.

Apoderac:a
Johnson & Johnson Medical S.I.

I
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;
I

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto

médico!

No aplica.
I

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones

ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas ekternas, a

descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la acelera1ó~ a fuente~ térmicas

de ignición, entre otras; _ ._,JJ j I
CO'O~cT R TECNICO I
tJlN. 1 .957 P.18o.1351 '.. ~. ,', 1".. .,1"~~e~"p,Ls



CONSERVACiÓN

Almacene a menos de 25 oC (77 °F). No usar después de la fecha de caducidad.
I

DECLAbACIÓN DE RM
El ancl<:ljeGRYPHON con tecnología PROKNOT es seguro en RM.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médiciode que

trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se
I

puedan suministrar; I

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación;

Desechar el dispositivo y el envase según las normas y procedimientos utilizadoLen su

institución para materiales y desechos biopeligrosos. I
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parle integrante del mismo, co~forme al

Item 7.3.ldel Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esen6iales de

Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
I

1I
No aplica.

'1 ~

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No aplica

~I"<' KARINA VERONICA Ce '"v

Apodera(.a
Jo"nson & Johnson Medical S \.



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACiÓN DE LA INDEPENDENCIA lACIONAL'"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T
,

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

, Expediente NO: 1-47-3110-714-16-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPosi~ión NO

- -1-0.9..7 ..1. , y de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOrNSON

MEDICAL S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Produttos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto cbn los

siguientes datos identificatorios característicos: \

Nombre descriptivo: Anclaje/Fijación con Tecnología PROKNOT.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos

de Fijación Interna.

Clase de Riesgo: III

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Depuy Synthes.

Indica<;ión/es autorizada/s: diseñado para:

Hombro: reparación de Bankart, reparación de la lesión anteroposteriFr del

rodete glenoideo superior, desplazamiento capsular o reconstrucción

capsulolabral;

Cadera: reparación capsular, reparación labral acetabular.

Modelo/s:

- 210821 GRYPHON PEEK, Anclaje/Fijación con Tecnología PROKNOT (Fabricante

1 y 2);

- 210824 GRYPHON PROKNOT, Guía aserrada con ranuras y 210826 GRYRHON

PROKNOT, Guía boca de pez, con ranuras (Fabricante 1 y 3).

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: por unidad.

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

3
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Nombre del fabricante:

Fabricante 1:

Depuy Mitek, Inc.

Fabricante 2:

Medos SARL

Fabricante 3:

Paragon Medicéll Inc.
I
I

Lugar/es de elabOración:

Fab.l: 325 Paramount Dr RAYHAM, MA 02767 Estados Unidos de América;

Fab.2: Puits Godet 20 Neuchatel, Neuchatel CH-2000 SUIZA;

Fab.3: 125 W 10005 Smithfield, UT 84335 Estados Unidos de América.

Oro IllOBERTO Ll;g¡z
SUbadmJnistraQor Nacio&al

A.N .M.A...'r.

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificado de Autodzoln e

Inscripción del PM-16-734, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...~.~"PGT}.....:.:..",
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO
-i0972


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

