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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-49996562-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000508-22-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000508-22-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-304
Nombre descriptivo: Tornillos de interferencia de PEEK

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-101 Tornillos, para Huesos

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

Modelos:
FG-SC200723 Spirom PK 7 mm x 23 mm.



FG-SC200728 Spirom PK 7 mm x 28 mm.
FG-SC200823 Spirom PK 8 mm x 23 mm.
FG-SC200828 Spirom PK 8 mm x 28 mm.
FG-SC200923 Spirom PK 9 mm x 23 mm.
FG-SC200928 Spirom PK 9 mm x 28 mm.
FG-SC200935 Spirom PK 9 mm x 35 mm.
FG-SC201023 Spirom PK 10 mm x 23 mm.
FG-SC201028 Spirom PK 10 mm x 28 mm.
FG-SC201035 Spirom PK 10 mm x 35 mm.
FG-SC201128 Spirom PK 11 mm x 28 mm.
FG-SC201135 Spirom PK 11 mm x 35 mm.
FG-SC201228 Spirom PK 12 mm x 28 mm.
FG-SC201235 Spirom PK 12 mm x 35 mm.

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
LaFamiliade Tornillos de interferencia de PEEK estan disefiados para proporcionar fijacion interferencial en la
reconstruccion del ligamento cruzado anterior y posterior de larodilla

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: 1 unidad Tornillo de interferencia de PEEK.
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, Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-304 , con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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