2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE I-lI

Numero de revision: 136-333#0002

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
14/11/2024

Numero de PM:

136-333

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de reseccion quirurgica

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

17-954 TaladrosManuales,paraCirugia

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Richard Wolf

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

2305001 UNIDAD DE CONTROL MOTOR MODELO 2305

809510005 MOTOR DE ALTA VELOCIDAD MAXIMO 50000 REVOLUCIONES/MINUTO
49971.0032 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 2 MM

49971.0033 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 3,5 MM

89971.0033 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 3,5 MM

89971.0034 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 4,5 MM

899710132 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 2,5 MM

899750132 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 2,7 MM
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49975.0033 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 3,5 MM
49975.0034 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 4,5 MM
49975.0035 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 5,5 MM
899732004 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 4,7 MM
89975.0032 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 2 MM
89975.0033 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 3,5 MM
89975.0034 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 4,5 MM
89975.0035 RESECTOSCOPIO DENTADO DIAMETRO 5,5 MM
49971.0113 RESECTOSCOPIO OVALADO DIAMETRO 3,5 MM
49975.0113 RESECTOSCOPIO OVALADO DIAMETRO 3,5 MM
49975.0114 RESECTOSCOPIO OVALADO DIAMETRO 4,5 MM
49975.0115 RESECTOSCOPIO OVALADO DIAMETRO 5,5 MM
89971.0113 RESECTOSCOPIO OVALADO DIAMETRO 3,5 MM
89971.0114 RESECTOSCOPIO OVALADO DIAMETRO 4,5 MM
89975.0113 RESECTOSCOPIO OVALADO DIAMETRO 3,5 MM
89975.0114 RESECTOSCOPIO OVALADO DIAMETRO 4,5 MM
89975.0115 RESECTOSCOPIO OVALADO DIAMETRO 5,5 MM
499750332 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 2,5 MM
49975.0333 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 3,5 MM
49975.0334 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 4,5 MM
49975.0335 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 5,5 MM
899710332 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 2,7 MM
899732334 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 4,7 MM
899750332 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 2,7 MM
89975.0333 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 3,7 MM
89975.0334 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 4,7 MM
899750335 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 5,85 MM

825630546 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 5,5 MM LONGITUD UTIL 460 MM

499710332 RESECTOSCOPIO AGRESIVO DIAMETRO 2,5 MM

4792.802 JUEGO DE CANULAS DE PUNCION 18G LONGITUD UTIL 250 MM
4792.803 JUEGO DE CANULAS DE PUNCION 18G LONGITUD UTIL 150 MM
492201215 JUEGO DE CANULAS DE PUNCION 17G LONGITUD UTIL 250 MM
492206112 JUEGO DE CANULAS DE PUNCION 18G LONGITUD UTIL 90 MM

49971.0503 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 3 MM
49975.0504 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 4,5 MM
49975.0516 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 6 MM
499751305 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 5,5 MM
89971.0503 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 3 MM
899732504 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 5,5 MM
89975.0503 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 3 MM
89975.0504 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 4,5 MM
89975.0505 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 5,5 MM
89975.0516 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 6 MM
899751302 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 2,5 MM
899751303 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 3 MM
899751304 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 4 MM
899751305 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 5,5 MM
49971.0553 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 3,5 MM
499751505 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 5,5 MM
499751555 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 5,5 MM
499732565 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 5,5 MM
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899751502 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 2,5 MM

899751503 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 3 MM

899751504 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 4 MM

899751505 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 5,5 MM

899751512 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 2,5 MM

899751513 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 3 MM

899751514 FRESADOR OVALADO DIAMETRO 4 MM

499732274 RESECTOSCOPIO CURVO UNIVERSAL DIAMETRO 4,5 MM

825620446 RESECTOSCOPIO CURVO DIAMETRO 4,5 MM LONGITUD UTIL 460 MM
825610446 RESECTOSCOPIO CURVO LISO DIAMETRO 4,5 MM LONGITUD UTIL 460 MM

499732344 RESECTOSCOPIO UNIVERSAL DIAMETRO 4,5 MM

49975.0003 RESECTOSCOPIO LISO DIAMETRO 3,5 MM

49975.0004 RESECTOSCOPIO LISO DIAMETRO 4,5 MM

49975.0005 RESECTOSCOPIO LISO DIAMETRO 5,5 MM

899750003 RESECTOSCOPIO LISO DIAMETRO 3,5 MM

899750004 RESECTOSCOPIO LISO DIAMETRO 4,5 MM

899750005 RESECTOSCOPIO LISO DIAMETRO 5,5 MM

49975.0253 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 3,5 MM
49975.0254 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 4,5 MM
49975.0255 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 5,5 MM
89971.0254 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 4,5 MM
89975.0253 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 3,5 MM
89975.0254 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 4,5 MM

899732254 RESECTOSCOPIO CONXAVO CURVO AGRESIVO DIAMETRO 4,7 MM

49975.0263 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 3,5 MM
49975.0264 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 4,5 MM
49975.0265 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 5,5 MM
89971.0264 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 4,5 MM
89975.0263 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 3,5 MM
89975.0264 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO LISO DIAMETRO 4,5 MM

899732264 RESECTOSCOPIO CONCAVO CURVO AGRESIVO DIAMETRO 4,7 MM

49975.0494 CORTADOR FINAL DIAMETRO 4,5 MM

89975.0493 CORTADOR FINAL DIAMETRO 3,5 MM

89975.0494 CORTADOR FINAL DIAMETRO 4,5 MM

49975.0553 ACROMIONIZADOR DIAMETRO 3,5 MM
499750554 ACROMIONIZADOR DIAMETRO 4,5 MM
49975.0555 ACROMIONIZADOR DIAMETRO 5,5 MM
499750556 ACROMIONIZADOR DIAMETRO 6,5 MM
89975.0553 ACROMIONIZADOR DIAMETRO 3,5 MM
899750554 ACROMIONIZADOR DIAMETRO 4,5 MM
89975.0555 ACROMIONIZADOR DIAMETRO 5,5 MM
899750556 ACROMIONIZADOR DIAMETRO 6,5 MM
899732555 ACROMIONIZADOR DIAMETRO 5,5 MM

499751005 RESECTOSCOPIO PARA NUCLEO ABOMBADO DIAMETRO 5,5 MM

499751405 FRESADOR DIAMANTE REDONDO DIAMETRO 5,5 MM
899751402 FRESADOR DIAMANTE REDONDO DIAMETRO 2,5 MM
899751403 FRESADOR DIAMANTE REDONDO DIAMETRO 3 MM
899751404 FRESADOR DIAMANTE REDONDO DIAMETRO 4 MM
899751405 FRESADOR DIAMANTE REDONDO DIAMETRO 5,5 MM
499751704 FRESADOR REDONDO DIAMETRO 3,5 MM

499751714 FRESADOR CARDAN, DIAMANTE, ESTERIL
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82950.1301 MANGO ANGULAR MAXIMO 20000 REV/MIN

89951.0001 MANGO MOTOR MAXIMO 3000 U/MIN

89955.0000 MANGO MOTOR MAXIMO 16000 U/MIN

89955.0003 MANGO MOTOR MAXIMO 16000 U/MIN

8995500031 MANGO MOTOR MAXIMO 16000 U/MIN

8995500001 MANGO MOTOR MAXIMO 16000 U/MIN

899701754 FRESADOR ABOMBADO DIAMETRO 4 MM

899703754 FRESADOR ABOMBADO DIAMETRO 4 MM

899751754 FRESADOR ABOMBADO DIAMETRO 4 MM

899753754 FRESADOR ABOMBADO DIAMETRO 4 MM

899751003 RESECTOSCOPIO PARA NUCLEO LISO DIAMETRO 3 MM

899751004 RESECTOSCOPIO PARA NUCLEO LISO DIAMETRO 4 MM

899751555 FRESADOR EXCENTRICO OVALADO DIAMETRO 5,5 MM

2204001 BOMBA DE ASPIRACION IRRIGACION ARTHRO-SPINE PRESION MAXIMA 200
MMHG

4171226, SET DIARIO DE MANGUERAS PARA IRRIGACION

4171224, SET DE MANGUERAS PARA IRRIGACION CON SISTEMA CARE-LOCK LONGITUD
3M

4171223, SET DE MANGUERAS PARA IRRIGACION CON AGUJA PUNTA LONGITUD 3 M
4171227, SET DE MANGUERAS PARA IRRIGACION DE PACIENTE LONGITUD 3 M
8171223, SET DE MANGUERAS PARA IRRIGACION CON AGUJA PUNTA

15336058, EJE DE TRANSMISION M5

15336056, EJE DE TRANSMISION M5

Instrumental asociado

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacién/es autorizada/s:

INDICACIONES DE USO:

El sistema de reseccidn quirurgica esta indicado para eliminar tejido blando y tejido 6seo en
operaciones tanto abiertas o microquirurgicas como endoscopicas. Al mismo tiempo, la
aspiracion permite la extraccion continua del tejido ablacionado.

El sistema se utiliza para realizar artroscopias, broncoscopias o cirugias de columna.

Periodo de vida util (si corresponde):

Unidad de control: 10 afios

Pedal: 10 anos

Resectores y fresas: 5 afios

Set de mangueras para irrigaciéon de paciente longitud 3M: Unico uso

Set diario de mangueras para irrigacion: Unico uso

Set de mangueras para irrigacion con aguja punta: 20 usos

Set de mangueras para irrigacién con aguja punta longitud 3M: Unico uso

Set de mangueras para irrigacién con Sistema Care-Lock longitud 3M: Unico uso

Método de Esterilizacién (si corresponde):

Oxido de etileno y Radiacion Gamma

Forma de presentacion:
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Unidad de control y motores: Por unidad

Fresas: por unidad, por 3 unidades y por 5 unidades

Resectores: por unidad, por 3 unidades y por 5 unidades

Set de mangueras para irrigacion de paciente longitud 3M: Por unidad, estéril

Set diario de mangueras para irrigacion: Por unidad, esteéril

Set de mangueras para irrigacion con aguja punta: Por unidad

Set de mangueras para irrigacion con aguja punta longitud 3M: Por unidad, estéril

Set de mangueras para irrigacion con Sistema Care-Lock longitud 3M: Por unidad, estéril

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Richard Wolf GmbH

Lugar/es de elaboracion:
Pforzheimer StralRe 32, 75438 Knittlingen, Alemania.

En nombre y representacion de la firma Corpomedica S.A. , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el presente Anexo,
satisfacen los Requisitos Esenciales de Seguridad y Desempefio de Productos Médicos por la
Disposicion ANMAT N° 11467/24, que cumplen y se encuentra a disposicion de la Autoridad
Sanitaria la documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en el Apéndice IV
y V del Anexo del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 64/25 y Disposicion
ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

LABORATORIO/N®° DE[FECHA DE
PROTOCOLO EMISION

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

1-93/42/CEE

EN ISO 13485
ISO 13485

DIN EN ISO 14971
2-93/42/CEE

DIN EN ISO 13485 ) )
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DIN EN I1SO 14971
DIN EN I1SO 15223
DIN EN 1041

3-93/42/CEE

EN ISO 13485
DIN EN I1SO 14971
DIN EN I1SO 15223
DIN EN 1041

4- 93/42/CEE
DIN EN ISO 13485
DIN EN ISO 14971
DIN EN ISO 15223
DIN EN 1041

5-93/42/CEE

EN I1SO 13485
DIN EN I1SO 14971
DIN EN I1SO 15223
DIN EN 1041

6- 93/42/CEE
EN ISO 13485
DIN EN ISO 14971
DIN EN ISO 15223

7- DIN EN ISO 14971
DIN EN ISO 10993

8- DIN EN ISO 14971
DIN EN ISO 15223

9- DIN EN ISO 14971

12-DIN EN I1SO 14971

13-DIN EN I1SO 15223
DIN EN 1041

Meddev 2.7/1 Rev.4

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicién 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el

Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya

autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 12 mayo 2026
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las previsiones
de la Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Corpomedica S.A.
bajo el numero PM 136-333 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 12 mayo 2026

Se autoriza la comercializacion del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad, la cual mantendra la vigencia que consta en la Declaracién inicial revision 00 o
Disposicion Autorizante o su revalida.

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica

CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacion ge egistro Instituto Nacional de Productos Médicos

Firma y Sello Firma y Sello

Caddigo "N°rev legajo#version” vigente a partir de 07/02/22, reemplaza la anterior codificacion.
La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
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Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000457-26-5

/%

aonMat
SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767

/%

aonMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 22.05.2026 14:47:44

/% /a

aonMat anmat
YENIDJEIAN Pedro Adolfo BERBERIAN Maria Cecilia
CUIL 20162585550 CUIL 27307455019
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