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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-49995347-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000247-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000247-22-2

La Administracién Naciona 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 Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-303
Nombre descriptivo: Boton de titanio con loop gjustable

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fergus

Model os;
FG- BF601000 Tenz



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
El Boton de titanio con loop gjustable esta destinado a ofrrecer fijacion mediante suspension del injerto a hueso
cortical, en lareconstruccion de los ligamentos cruzados anterior y posterior de larodilla.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: 1 (uno) boton de titanio con loop gjustable, con una sutura de traccion #5 azul y una
sutura de giro #2 blanca-azul.

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
PROMEDON S.A.

Lugar de elaboracion:
Gral. Manuel Savio SIN, lote 3, Parque Industrial Ferreyra 5000, Provincia de Cérdoba, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-303 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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