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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-38726916-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-003946-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-003946-25-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SM SALUD SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA ; se autorizala
inscripcion en € Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2411-7
Nombre descriptivo: Sistema de Implantes para Artroscopia en Peek

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BONETECH MEDISY S

Modelos:
BA116 - ALIVIO-PK, tornillo de interferencia para ligamento cruzado anterior, didmetrode 7 mmall mmy



longitud de 20 mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm.

BA126 - SOLID-FIX PK, anclgje de sutura (lesién del 1abrum superior anteroposterior o SLAPy lesion de
Bankart), diametro de 2,4 mm, 2,8 mm, 3,0 mm, 3,5 mm

BA141 - SOLID-FIX PK, anclaje de sutura con nudo (sutura primaria/medial), diametro de 4,5 mm, 5,0 mm, 5,5
mm.

BA142 - SOLID-FIX PK, anclgje de suturasin nudo (lesién de SLAPy Bankart), didmetro de 2,8 mm.

BA148 - Tornillo paratenodesis en PEEK, diametro de 4,0 mm, 5,0 mm, 6,0 mm, 7,0 mm, 8,0 mmy longitud de
10 mm, 15 mm, 20 mm,25 mm.

BA127 - SOLID-FIX LR, anclgje de sutura sin nudo (sutura de filalateral), diametro de 5,5 mm, 4,75 mm.

Instrumental asociado:

E802 — SISTEMA DE REPARACION PERCUTANEA DEL TENDON DE AQUILES
P402 — SISTEMA DE LOCALIZACION “ALL-IN” PARA LIGAMENTOS CRUZADOS
P401 — JUEGO DE INSTRUMENTAL PARA CIRUGIAS DE HOMBRO — PREMIUM
E801 — JUEGO DE INSTRUMENTAL PARA CIRUGIA DE LUXACION DE HOMBRO

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El sistema de implantes para artroscopia en Peek es utilizado en |os procedimientos quirargicos relacionados con
lafijacion de fracturas de ligamentos de rodillay hombro.

Periodo de vida ttil: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde.
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
BONETECH MEDISYSPVT LTD

Lugar de elaboracion:

SURVEY NO. 16 B/H HATHIJAN SWAMINARAYAN MANDIR, BONETECH ROAD, NR. GERATNAGAR
VILLAGE, AHMEDABAD, MAHEMDAVAD HIGHWAY, CIUDAD AHMEDABAD, CODIGO NRO.
382445, PROVINCIA DE GUJARAT, INDIA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2411-7 , con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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