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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008207-25-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON
S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-371
Nombre descriptivo: Botones de titanio con loop fijo

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-891 Botones de Sutura, Suture Buttons

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Promedon; Fergus
Modelos:

* FG-BF602015 Boto6n de titanio con loop fijo de 15 mm
« FG-BF602020 Bot6n de titanio con loop fijo de 20 mm
» FG-BF602025 Boton de titanio con loop fijo de 25 mm
* FG-BF602030 Boton de titanio con loop fijo de 30 mm
* FG-BF602035 Boto6n de titanio con loop fijo de 35 mm
* FG-BF602040 Boto6n de titanio con loop fijo de 40 mm
* FG-BF602045 Boto6n de titanio con loop fijo de 45 mm
* FG-BF602050 Boto6n de titanio con loop fijo de 50 mm
* FG-BF602055 Bot6n de titanio con loop fijo de 55 mm



* FG-BF602060 Boton de titanio con loop fijo de 60 mm

Clase de Riesgo: 11

I'ndicacion/es autorizadals:

El dispositivo de fijacion suspensoria esté indicado parafijar tejido blando a estructuras 6seas en procedimientos ortopédicos tales como la reconstruccion
del ligamento cruzado anterior (LCA) o del ligamento cruzado posterior (LCP).

Periodo de vida (til: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol dgico: -

Forma de presentacion: Un botén de titanio con loop fijo y una sutura de traccion

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
PROMEDON SA.

Lugar de elaboracion:
Gral. Manuel Savio S/N, lote 3, Parque Industrial Ferreyra 5000, Provincia de Cordoba

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-371 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

1-0047-3110-008207-25-0

N° Identificatorio Tramite: 72883

Digitally signed by FONTANA Luis Eduardo

Date: 2026.08.03 18:28:54 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.08.03 18:28:56 -03:00



	fecha: Lunes 3 de Agosto de 2026
	numero_documento: CE-2026-74658288-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2026-08-03T18:28:54-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: LUIS EDUARDO FONTANA
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2026-08-03T18:28:56-0300




