|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-46634160-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-003249-24-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003249-24-2

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: 189-329
Nombre descriptivo: Anclas de biocompuesto

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-735 Unidades para Sutura, Artroscopicas

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): FERGUS

Modelos:

Knotix ReBone

* FG-AN113255 Ancla de biocompuesto Knotix ReBone de 5,5 mm de didametro x 14,7 mm de longitud con dos
suturas CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercién color azul cian.



* FG-AN113455 Ancla de biocompuesto Knotix ReBone de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de longitud con dos
suturas CordFit #2 color blancay blanca-azul y dispositivo de insercion color azul cian.

* FG-AN513255 Ancla de biocompuesto Knotix ReBone de 5,5 mm de didametro x 14,7 mm de longitud con dos
suturas CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercién color blanco.

* FG-AN513455 Ancla de biocompuesto Knotix ReBone de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de longitud con dos
suturas CordFit #2 color blancay blanca-azul y dispositivo de insercion color blanco.

Knotix SPD ReBone

* FG-AN123230 Ancla de hiocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2 mm de longitud con
dos suturas CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercion color verde.

* FG-AN123430 Ancla de biocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2 mm de longitud con
dos suturas CordFit #2 color azul y blancay dispositivo de insercion color verde.

* FG-AN123630 Ancla de hiocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2 mm de longitud con
dos suturas CordFit #2 color blancay blanca-azul y dispositivo de insercién color verde.

* FG-AN523230 Ancla de biocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2 mm de longitud con
dos suturas CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercién color blanco.

* FG-AN523430 Ancla de hiocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2 mm de longitud con
dos suturas CordFit #2 color azul y blancay dispositivo de insercion color blanco.

* FG-AN523630 Ancla de biocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2 mm de longitud con
dos suturas CordFit #2 color blancay blanca-azul y dispositivo de insercién color blanco.

QuickFit ReBone

* FG-AN023029 Ancla de biocompuesto QuickFit ReBone de 2,9 mm de diametro x 15,5 mm de longitud,
dispositivo de insercion color verde y enhebrador de suturas.

* FG-AN423029 Ancla de biocompuesto QuickFit ReBone de 2,9 mm de diametro x 15,5 mm de longitud,
dispositivo de insercion color blanco y enhebrador de suturas.

SpinFit ReBone

» FG-AN013047 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud,
dispositivo de insercion color naranjay enhebrador de suturas

* FG-ANO013147 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una
sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-negray dispositivo de insercion color naranja.

* FG-ANO013347 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una
sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-azul y dispositivo de insercién color naranja.

* FG-AN413047 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud,
dispositivo de insercion color blanco y enhebrador de suturas.

* FG-AN413147 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una
sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-negray dispositivo de insercién color blanco.

* FG-AN413347 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una
sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-azul y dispositivo de insercion color blanco.

Clase de Riesgo: IV

I ndicacion/es autorizadals:
Las anclas de biocompuesto, Knotix ReBone, Knotix SPD ReBone, QuickFit ReBoney SpinFit ReBone, se
indican paralafijacién de tejidos blandos al hueso. Estan disefiadas para ser empleadas en hombro, cadera, rodilla



y tobillo.

Periodo de vida til: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: -

Forma de presentacion: « Model os Knotix ReBone: un ancla roscada de biocompuesto, un ojal de sutura con dos
suturas implantables CordFit #2 y un dispositivo de insercion.

» Modelos Knotix SPD ReBone: un ancla de biocompuesto con espigas, un ojal de sutura con dos suturas
implantables CordFit #2 y un dispositivo de insercion.

» Modelos QuickFit ReBone: un ancla de biocompuesto con espigas, un ojal de PEEK, un dispositivo de insercion
y un enhebrador de suturas.

» Modelos SpinFit ReBone:

0 Un ancla roscada de biocompuesto, un ojal de PEEK, un dispositivo de insercién y un enhebrador de suturas.

0 Un anclaroscada de biocompuesto, un ojal de PEEK con una sutura TapeFit Max y un dispositivo de insercion.

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.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-329 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-003249-24-2
N° Identificatorio Tramite: 58780
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