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ANEXO Il
DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I- Il

NUmero de revision: 00

NUmero de PM:

2022-63

Nombre Descriptivo del producto:

DESBASTADO ARTROSCOPICO

Caddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:

17-918- SISTEMAS PARA DESBASTADO ARTROSCOPICO.

Clase de Riesgo:
Clase lI

Marca de (los) producto(s) médico(s):

CONMED LINVATEC®.

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

D3000-THE ADVANTAGE DRIVE SYSTEM, 115V - SISTEMA DE TRANSMISION ADVANTAGE,
115V

D3000I-THE ADVANTAGE DRIVE SYSTEM, 230V - SISTEMA DE TRANSMISION
ADVANTAGE, 230 V

D4000-D4000 DRIVE SYSTEM - SISTEMA DE TRANSMISION D4000

D4000A-DRIVE SYSTEM WITH IRRIGATION - SISTEMA DE TRANSMISION CON IRRIGACION
E9000-E9000 CONTROLLER 115 VAC - CONTROLADOR E9000 115 VAC

E9000G-E9000G CONTROLLER 230 VAC - CONTROLADOR E9000G 230 VAC
ACCESORIOS:

C9863-3-PEDAL FOOTSWITCH - SISTEMA DE CONTROL CON 3 PEDALES
5020-053-MICROCHOICE FOOTSWITCH - PEDAL MICROCHOICE

D4200-ERGO NO-BUTTON SHAVER HANDPIECE - PIEZA DE MANO PARA ARTROSCOPIA
ERGO, SIN BOTON

D4240-ERGO 2-BUTTON SHAVER HANDPIECE - PIEZA DE MANO PARA ARTROSCOPIA
ERGO, DOS BOTONES
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D9820-ADVANTAGE BASIC SHAVER - PIEZA DE MANO DE ARTROSCOPIA ADVANTAGE,
BASICA

D9824-ADVANTAGE 2-BUTTON SHAVER - PIEZA DE MANO DE ARTROSCOPIA
ADVANTAGE, DOS BOTONES

D9900-THORNE CHUCK 5/32 IN. - MANDRIL THORNE 5/32 PULGADAS
D9920-ADVANTAGE TURBO NO-BUTTON SHAVER - PIEZA DE MANO DE ARTROSCOPIA
ADVANTAGE TURBO, SIN BOTON

D9924-ADVANTAGE TURBO 2-BUTTON SHAVER - PIEZA DE MANO DE ARTROSCOPIA
ADVANTAGE TURBO, DOS BOTONES

E9005-E9000 HIGH SPEED SHAVER - RASURADOR SHAVER DE ALTA VELOCIDAD E9000
E9010-COOLFLEX E9000 HIGH SPEED DRILL - TALADRO DE ALTA VELOCIDAD COOLFLEX
E9000

E9015-E9000 CRANIAL PERFORATOR DRIVE - PERFORADOR CRANEAL E9000
E9323-E9000 ACCESSORY BUR RACK - SOPORTE PARA ACCESORIOS DE FRESAS E9000
ACCESORIOS DESECHABLES:

5052-379-12.5 X 76 X 0.9MM 3M RECIPROCATOR BLADE REPLACEMENT, QTY 5 -
REEMPLAZO DE CUCHILLA PARA SIERRA RECIPROCANTE 3 M 12,5 X 76 X 0,9 MM,
CANTIDAD 5

5053-122-25.5 X 0.25MM MICRO RECIPROCATOR BLADE - CUCHILLA PARA SIERRA
RECIPROCANTE MICRO 25,5 X 0,25 MM

5053-126-28.0 X 0.6MM MICRO RECIPROCATOR BLADE - CUCHILLA PARA SIERRA
RECIPROCANTE MICRO 28,0 X 0,6 MM

5053-220-25.5 X 0.4MM MICRO RECIPROCATOR BLADE 5 EA - CUCHILLA PARA SIERRA
RECIPROCANTE MICRO 25,5 X 0,4 MM 5 UNIDADES

5053-221-38 X 0.4MM MICRO RECIPROCATOR BLADE 5 EA - CUCHILLA PARA SIERRA
RECIPROCANTE MICRO 38 X 0,4 MM, 5 UNIDADES

5053-269-10 X 13 X 0.4MM MICRO OSCILLATOR BLADE, ANGLED, EXTENDED 5 EA —
CUCHILLA PARA SIERRA OSCILANTE MICRO 10 X 13 X 0,4 MM, EN ANGULO, EXTENDIDA,
5 UNIDADES

5059-282-19 X 41 X 0.4AMM SAGITTAL/OSCILLATOR BLADE, QTY 5 - CUCHILLA PARA
SIERRA SAGITAL/OSCILANTE 19 X 41 X 0,4 MM, CANTIDAD 5

5059-283-9.5 X 25.5 X 0.4MM SAGITTAL/OSCILLATOR BLADE 5 EA - CUCHILLA PARA
SIERRA SAGITAL/OSCILANTE 9,5 X 25,5 X 0,4 MM, 5 UNIDADES

5059-284-9.5 X 41 X 0.4AMM SAGITTAL/OSCILLATOR BLADE 5 EA - CUCHILLA PARA SIERRA
SAGITAL/OSCILANTE 9,5 X 41 X 0,4 MM, 5 UNIDADES

5090-201-MICRO STRAIGHT SIDE CUTTING BUR, SHORT, CARBIDE, 1 X 5MM, 5EA - FRESA
RECTA DE CORTE LATERAL MICRO, CORTA, CARBIDE, 1 X5 MM, 5 UNIDADES
5090-202-MICRO STRAIGHT SIDE CUTTING BUR, SHORT, CARBIDE, 1.5 X 10MM, QTY 5 -
FRESA RECTA DE CORTE LATERAL MICRO, CORTA, CARBIDE, 1,5 X 10 MM, CANTIDAD 5
5090-203-MICRO STRAIGHT SIDE CUTTING BUR, SHORT, CARBIDE 1.7 X 12MM 5EA -
FRESA RECTA DE CORTE LATERAL MICRO, CORTA, CARBIDE, 1,7 X 12 MM, 5 UNIDADES
5090-206-MICRO TAPERED SIDE CUTTING BUR, SHORT, CARBIDE 2 X 7.5MM, QTY 5 -
FRESA CONICA DE CORTE LATERAL MICRO, CORTA, CARBIDE, 2 X 7,5 MM, CANTIDAD 5
5090-211-MICRO TAPERED FISSURE BUR, SHORT 1.2 X 4.5MM, QTY 5 - FRESA CON
HENDIDURA CONICA MICRO, CORTA, 1,2 X 4,5 MM, CANTIDAD 5

5090-213-MICRO TAPERED FISSURE BUR, SHORT 2.1 X 4.5MM, NO. 703, 5EA - FRESA
CON HENDIDURA CONICA MICRO, CORTA, 2,1 X 4,5 MM, NUMERO 703, 5 UNIDADES
5090-222-MICRO ROUND BUR, SHORT, CARBIDE 1.5MM, 5EA - FRESA REDONDA MICRO,
CORTA, CARBIDE, 1,5 MM, 5 UNIDADES

5090-224-MICRO ROUND BUR, SHORT, CARBIDE, 2MM, QTY 5 -FRESA REDONDA MICRO,
CORTA, CARBIDE, 2 MM, CANTIDAD 5
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5090-247-WIRE PASS DRILL, SHORT, 1 X 19MM, 5EA - BROCA PASA ALAMBRE, CORTA, 1
X 19 MM, 5 UNIDADES

5090-248-WIRE PASS DRILL, SHORT, 1.5 X 19MM, 5EA - BROCA PASA ALAMBRE, CORTA,
1,5 X 19 MM, 5 UNIDADES

5090-249-WIRE PASS DRILL, SHORT, 2 X 19MM, 5EA - BROCA PASA ALAMBRE, CORTA, 2
X 19 MM, 5 UNIDADES

5090-291-CYLINDRICAL BUR, SHORT, CARBIDE 3 X 4MM 5EA - FRESA CILINDRICA,
CORTA, CARBIDE, 3 X4 MM, 5 UNIDADES

5091-201-1 X 5MM SIDECUTTING BUR, MEDIUM, STRAIGHT, 5 EA - FRESA DE CORTE
LATERAL, MEDIANA, RECTA, 1 X5 MM, 5 UNIDADES

5091-202-1.5 X 10MM SIDECUTTING BUR, MEDIUM, STRAIGHT, 5 EA - FRESA DE CORTE
LATERAL, MEDIANA, RECTA, 1,5 X 10 MM, 5 UNIDADES

5091-204-1.5 X 5.1MM SIDECUTTING BUR, MEDIUM, STRAIGHT, 5 EA - FRESA DE CORTE
LATERAL, MEDIANA, RECTA, 1,5 X 5,1 MM, 5 UNIDADES

5091-206-2 X 7.5MM SIDECUTTING BUR, MEDIUM, TAPERED, 5 EA - FRESA DE CORTE
LATERAL, MEDIANA, CONICA, 2 X 7,5 MM, 5 UNIDADES

5091-212-1.6 X 31MM LINDEMANN BUR, MEDIUM, 5 EA - FRESA LINDEMANN MEDIANA, 1,6
X 31 MM, 5 UNIDADES

5091-213-MICRO TAPERED FISSURE BUR, MEDIUM 2.1 X 4.9MM, NO. 703, 5EA - FRESA
CON HENDIDURA CONICA MICRO, MEDIANA, 2,1 X 4,9 MM, NUMERO 703, 5 UNIDADES
5091-214-2 X 19MM SIDECUTTING BUR, MEDIUM, STRAIGHT, CARBIDE, 5 EA - FRESA DE
CORTE LATERAL, MEDIANA, RECTA, CARBIDE, 2 X 19 MM, 5 UNIDADES

5091-215-0.8 X 4.9MM SIDECUTTING BUR, MEDIUM, TAPERED, 5 EA - FRESA DE CORTE
LATERAL, MEDIANA, CONICA, 0,8 X 4,9 MM, 5 UNIDADES

5091-216-1.2 X 4.9MM SIDECUTTING BUR, MEDIUM, STRAIGHT, 5 EA - FRESA DE CORTE
LATERAL, MEDIANA, RECTA, 1,2 X 4,9 MM, 5 UNIDADES

5091-217-1.6 X 4.3MM SIDECUTTING BUR, MEDIUM, STRAIGHT, 5 EA - FRESA DE CORTE
LATERAL, MEDIANA, RECTA, 1,6 X 4,3 MM, 5 UNIDADES

5091-218-1.6 X 4.5MM SIDECUTTING BUR, MEDIUM, TAPERED, 5 EA - FRESA DE CORTE
LATERAL, MEDIANA, CONICA, 1,6 X 4,5 MM, 5 UNIDADES

5091-219-1.2 X 3.7MM SIDECUTTING BUR, MEDIUM, ROUND HEAD, 5 EA - FRESA DE
CORTE LATERAL, MEDIANA, CON CABEZAL REDONDEADQO, 1,2 X 3,7 MM, 5 UNIDADES
5091-221-ROUND BUR, MEDIUM, 1.8MM 5EA - FRESA REDONDA, MEDIANA, 1,8 MM, 5
UNIDADES

5091-222-ROUND BUR, MEDIUM, CARBIDE, 1.5MM, 5EA - FRESA REDONDA, MEDIANA,
CARBIDE, 1,5 MM, 5 UNIDADES

5091-223-ROUND BUR, MEDIUM, CARBIDE 2.3MM, 5EA - FRESA REDONDA, MEDIANA,
CARBIDE, 2,3 MM, 5 UNIDADES

5091-224-ROUND BUR, MEDIUM, 2MM, 5EA - FRESA REDONDA, MEDIANA, 2 MM, 5
UNIDADES

5091-225-ROUND BUR, MEDIUM, 2.4MM, 5EA - FRESA REDONDA, MEDIANA, 2,4 MM, 5
UNIDADES

5091-226-ROUND BUR, MEDIUM, CARBIDE 3MM, 5EA - FRESA REDONDA, MEDIANA,
CARBIDE, 3 MM, 5 UNIDADES

5091-228-ROUND BUR, MEDIUM, CARBIDE 4MM, 5EA - FRESA REDONDA, MEDIANA,
CARBIDE, 4 MM, 5 UNIDADES

5091-230-ROUND BUR, MEDIUM, CARBIDE 5MM, 5EA - FRESA REDONDA, MEDIANA,
CARBIDE, 5 MM, 5 UNIDADES

5091-232-ROUND BUR, MEDIUM, 6.5MM, 5EA - FRESA REDONDA, MEDIANA, 6,5 MM, 5
UNIDADES

5091-236-OVAL BUR, MEDIUM, 4 X 8MM, 5EA - FRESA OVAL, MEDIANA, 4 X8 MM, 5
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UNIDADES

5091-238-OVAL BUR, MEDIUM, CARBIDE 5.5 X 10MM, 5EA - FRESA OVAL MEDIANA,
CARBIDE, 5,5 MM X 10 MM, 5 UNIDADES

5091-242-2MM SWANSON REAMER BUR, MEDIUM, 5EA - BROCA ESCARIADORA
SWANSON, MEDIANA, 2 MM, 5 UNIDADES

5091-243-3MM SWANSON REAMER BUR, MEDIUM, 5EA - BROCA ESCARIADORA
SWANSON, MEDIANA, 3 MM, 5 UNIDADES

5091-244-4MM SWANSON REAMER BUR, MEDIUM, 5EA - BROCA ESCARIADORA
SWANSON, MEDIANA, 4 MM, 5 UNIDADES

5091-245-5MM SWANSON REAMER BUR, MEDIUM, 5EA - BROCA ESCARIADORA
SWANSON, MEDIANA, 5 MM, 5 UNIDADES

5091-247-1 X 19MM, WIRE PASS DRILL, MEDIUM, 5EA - BROCA PASA ALAMBRE, MEDIANA,
1 X 19 MM, 5 UNIDADES

5091-248-1.5 X 19MM WIRE PASS DRILL, MEDIUM, 5EA - BROCA PASA ALAMBRE
MEDIANA, 1,5 X 19 MM, 5 UNIDADES

5091-249-2 X 19MM WIRE PASS DRILL, MEDIUM, 5EA - BROCA PASA ALAMBRE MEDIANA,
2 X19 MM, 5 UNIDADES

5091-252-2 X 10MM BARREL BUR, MEDIUM, 5EA - FRESA BARRIL MEDIANA 2 X 10 MM, 5
UNIDADES

5091-254-4 X 10MM BARREL, BUR, MEDIUM, 5EA - FRESA BARRIL MEDIANA 4 X 10 MM, 5
UNIDADES

5091-260-2MM ROUND DIAMOND BUR, MEDIUM, 5EA - FRESA REDONDA DE DIAMANTE,
MEDIANA, 2 MM, 5 UNIDADES

5091-264-4MM ROUND DIAMOND BUR, MEDIUM, 5EA - FRESA REDONDA DE DIAMANTE,
MEDIANA, 4 MM, 5 UNIDADES

5091-268-6MM ROUND DIAMOND BUR, MEDIUM, 5EA - FRESA REDONDA DE DIAMANTE,
MEDIANA, 6 MM, 5 UNIDADES

5091-270-4 X SMM OVAL DIAMOND BUR, MEDIUM, 5EA - FRESA OVAL DE DIAMANTE,
MEDIANA, 4 X 8 MM, 5 UNIDADES

5091-271-MICRO TAPERED FISSURE BUR, MEDIUM, 1.2 X 2.3MM, No. 701, QTY 5 - FRESA
CON HENDIDURA CONICA MICRO, MEDIANA, 1,2 X 2,3 MM, NUMERO 701, CANTIDAD 5
5091-272-MICRO TAPERED FISSURE BUR, MEDIUM, 1.6 X 3.8MM, No. 702, QTY 5 - FRESA
CON HENDIDURA CONICA MICRO, MEDIANA, 1,6 X 3,8 MM, NUMERO 702, CANTIDAD 5
5092-203-1.7 X 12MM SIDECUTTING BUR, LONG, STRAIGHT, CARBIDE, 5EA - FRESA DE
CORTE LATERAL, RECTA, LARGA, CARBIDE, 1,7 X 12 MM, 5 UNIDADES

5092-204-1.5 X 5.1MM SIDECUTTING BUR, LONG, STRAIGHT, CARBIDE, 5EA - FRESA DE
CORTE LATERAL, LARGA, RECTA, CARBIDE, 1,5 X 5,1 MM, 5 UNIDADES

5092-206-2 X 7.5MM SIDECUTTING BUR, LONG, TAPERED, CARBIDE, 5EA- FRESA DE
CORTE LATERAL, CONICA, LARGA, CARBIDE, 2 X 7,5 MM, 5 UNIDADES

5092-214-2 X 19MM STRAIGHT BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA DE CORTE RECTO,
LARGA, CARBIDE, 2 X 19 MM, 5 UNIDADES

5092-220-1MM ROUND BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, LARGA, CARBIDE,
1 MM, 5 UNIDADES

5092-222-1.5MM ROUND BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, LARGA,
CARBIDE, 1,5 MM, 5 UNIDADES

5092-224-2MM ROUND BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, LARGA, CARBIDE,
2 MM, 5 UNIDADES

5092-226-3MM ROUND BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, LARGA, CARBIDE,
3 MM, 5 UNIDADES

5092-228-4MM ROUND BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, LARGA, CARBIDE,
4 MM, 5 UNIDADES
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5092-230-5MM ROUND BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, LARGA, CARBIDE,
5 MM, 5 UNIDADES

5092-232-6.5MM ROUND BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, LARGA,
CARBIDE, 6,5 MM, 5 UNIDADES

5092-236-4 X SMM OVAL BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA OVAL, LARGA, CARBIDE, 4 X
8 MM, 5 UNIDADES

5092-238-5.5 X 10MM OVAL BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA OVAL, LARGA, CARBIDE,
5,5 X 10 MM, 5 UNIDADES

5092-247-1 X 19MM WIRE PASS DRILL, LONG, 5EA - BROCA PASA ALAMBRE, LARGA 1 X
19 MM, 5 UNIDADES

5092-252-2 X 10MM BARREL BUR, LONG, CARBIDE 5EA - FRESA BARRIL, LARGA,
CARBIDE, 2 X 10 MM, 5 UNIDADES

5092-254-4 X 10MM BARREL BUR, LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA BARRIL, LARGA,
CARBIDE, 4 X 10 MM, 5 UNIDADES

5092-260-2MM ROUND DIAMOND BUR, LONG, 5EA - FRESA REDONDA DE DIAMANTE,
LARGA, 2 MM, 5 UNIDADES

5092-262-3MM ROUND DIAMOND BUR, LONG, 5SEA- FRESA REDONDA DE DIAMANTE,
LARGA, 3 MM, 5 UNIDADES

5092-264-4MM ROUND DIAMOND BUR, LONG, 5SEA- FRESA REDONDA DE DIAMANTE,
LARGA, 4 MM, 5 UNIDADES

5092-266-5MM ROUND DIAMOND BUR, LONG, 5EA - FRESA REDONDA DE DIAMANTE,
LARGA, 5 MM, 5 UNIDADES

5092-268-6MM ROUND DIAMOND BUR, LONG, 5EA - FRESA REDONDA DE DIAMANTE,
LARGA, 6 MM, 5 UNIDADES

5092-270-4 X SMM OVAL DIAMOND BUR, LONG, 5EA - FRESA OVAL DE DIAMANTE, LARGA,
4 X 8 MM, 5 UNIDADES

5092-271-MICRO TAPERD FISSURE BUR LONG STER 5EA - FRESA CON HENDIDURA
CONICA MICRO, LARGA, PARA ESTERNON, 5 UNIDADES

5092-272-MICRO TAPERD FISSURE BUR LONG STER 5EA - FRESA CON HENDIDURA
CONICA MICRO, LARGA, PARA ESTERNON, 5 UNIDADES

5092-273-MICRO TAPERD FISSURE BUR LONG STER 5EA - FRESA CON HENDIDURA
CONICA MICRO, LARGA, PARA ESTERNON, 5 UNIDADES

5092-276-0.8 X 4.9MM SIDECUTTING BUR, LONG, TAPERED, QTY 5 - FRESA DE CORTE
LATERAL, LARGA, CONICA, 0,8 X 4,9 MM, CANTIDAD 5

5092-283-DIAMOND BUR, HEAVY GRIT, 3.0MM, QTY 5 - FRESA DE DIAMANTE, GRANO
PESADO, 3,0 MM, CANTIDAD 5

5092-284-DIAMOND BUR, HEAVY GRIT, 4.0MM, QTY 5 - FRESA DE DIAMANTE, GRANO
PESADO, 4,0 MM, CANTIDAD 5

5092-285-5.0MM DIAMOND BUR, HEAVY GRIT, 5EA - FRESA DE DIAMANTE, GRANO
PESADO, 5 MM, 5 UNIDADES

5092-286-DIAMOND BUR, HEAVY GRIT, 6.0MM, QTY 5 - FRESA DE DIAMANTE, GRANO
PESADO, 6,0 MM, CANTIDAD 5

5093-220-1.0MM ROUND BUR, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, CARBIDE, 1,0 MM, 5
UNIDADES

5093-224-2MM ROUND BUR, EXTRA LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, EXTRA
LARGA, CARBIDE, 2 MM, 5 UNIDADES

5093-226-3.0MM ROUND BUR, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, CARBIDE, 3,0 MM, 5
UNIDADES

5093-228-4MM ROUND BUR, EXTRA LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, EXTRA
LARGA, CARBIDE, 4 MM, 5 UNIDADES

5093-230-5MM ROUND BUR, EXTRA LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, EXTRA
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LARGA, CARBIDE, 5 MM, 5 UNIDADES

5093-232-6.5MM ROUND BUR, CARBIDE, 5EA - FRESA REDONDA, CARBIDE, 6,5 MM, 5
UNIDADES

5093-236-4 X SBMM OVAL BUR, EXTRA LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA OVAL, EXTRA
LARGA, CARBIDE, 4 X 8 MM, 5 UNIDADES

5093-238-5.5 X 10MM OVAL BUR, EXTRA LONG, CARBIDE, 5EA - FRESA OVAL, EXTRA
LARGA, CARBIDE, 5,5 X 10 MM, 5 UNIDADES

5093-260-2MM ROUND DIAMOND BUR, EXTRA LONG, 5EA - FRESA REDONDA DE
DIAMANTE, EXTRA LARGA, 2 MM 5 UNIDADES

5093-262-3MM ROUND DIAMOND BUR, EXTRA LONG, 5EA - FRESA REDONDA DE
DIAMANTE, EXTRA LARGA, 3 MM, 5 UNIDADES

5093-264-4MM ROUND DIAMOND BUR, EXTRA LONG, 5EA - FRESA REDONDA DE
DIAMANTE, EXTRA LARGA, 4 MM 5 UNIDADES

5093-266-5MM ROUND DIAMOND BUR, EXTRA LONG, 5EA - FRESA REDONDA DE
DIAMANTE, EXTRA LARGA, 5 MM, 5 UNIDADES

5093-282-DIAMOND BUR, HEAVY GRIT, 2.0MM, QTY 5 - FRESA DE DIAMANTE, GRANO
PESADO, 2,0 MM, CANTIDAD 5

5093-283-3.0MM DIAMOND BUR, HEAVY GRIT, 5EA - FRESA DE DIAMANTE, GRANO
PESADO, 3,0 MM, 5 UNIDADES

5093-284-DIAMOND BUR, HEAVY GRIT, 4.0MM, QTY 5 - FRESA DE DIAMANTE, GRANO
PESADO, 4,0 MM, CANTIDAD 5

5093-285-5.0MM DIAMOND BUR, HEAVY GRIT, 5EA - FRESA DE DIAMANTE, GRANO
PESADO, 5,0 MM, 5 UNIDADES

29VTX-SJ-Z2Z-2.9 MM VORTEX - VORTEX 2,9MM

35FRR-RA-ZZ-3.5MM STERLING REACT, FULL RADIUS RESECTOR 6 EA - STERLING
REACT, 3,5 MM, RESECTOR DE RADIO COMPLETO, CANTIDAD 6
35GRW-RA-ZZ-3.5MM STERLING REACT GREAT WHITE 6 EA - STERLING REACT GREAT
WHITE, 3,5MM, CANTIDAD 6

35GTR-RA-ZZ-3.5MM STERLING REACT GATOR 6EA - STERLING REACT GATOR, 3,5MM,
CANTIDAD 6

35ULT-ST-ZZ-3.5MM STERLING ULTRACUT, 6 EA — STERLING ULTRACUT, 3,5MM,
CANTIDAD 6

35VTX-SJ-Z2Z-3.5MM STERLING VORTEX - STERLING VORTEX, 3,5MM
37CUD-ME-PB-3.7MM, MERLIN 15 DEGREE CUDA, BENDABLE TO 30 DEGREE, 6 EA -
MERLIN CUDA, 3,7MM, 15 GRADOS, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6
37FRR-ME-PB-3.7MM MERLIN 15 DEGREE FULL RADIUS, BENDABLE TO 30 DEGREE, QTY
6 - MERLIN, 3,7, 15 GRADOS, DE RADIO COMPLETO, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS,
CANTIDAD 6

37GRW-ME-PB-3.7MM MERLIN 15 DEGREE GREAT WHITE, BENDABLE TO 30 DEGREE,
QTY 6- GREAT WHITE MERLIN, 3,7MM, 15 GRADOS, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS,
CANTIDAD 6

37GRW-ME-Z2Z-3.7 MM GREAT WHITE MERLIN, BENDABLE TO 30 DEGREE, QTY 6 - GREAT
WHITE MERLIN, 3,7 MM, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6
37GTR-ME-PB-3.7MM MERLIN 15 DEGREE GATOR, BENDABLE TO 30 DEGREE, QTY 6 —
MERLIN GATOR, 3,7MM, 15 GRADOS, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6
37TGR-ME-PB-3.7MM MERLIN 15 DEGREE TIGER, BENDABLE TO 30 DEGREE, QTY 6 -
MERLIN TIGER, 3,7MM, 15 GRADOS, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6
40VAL-ST-FH-4.0MM STERLING, FULLY HOODED OVAL BUR, 6 EA -FRESA OVALADA
STERLING CON VAINA COMPLETA, 4,0MM, CANTIDAD 6

42CUD-RA-2Z-4.2MM STERLING REACT CUDA 6EA - STERLING REACT CUDA, 4,2MM,
CANTIDAD 6
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42FRR-RA-ZZ-4.2MM STERLING, REACT, FULL RADIUS RESECTOR, 6 EA - STERLING
REACT, 4,2 MM, RESECTOR DE RADIO COMPLETO, CANTIDAD 6

42GRW-ME-ZZ-4.2MM MERLIN GREAT WHITE, BENDABLE TO 30 DEGREE, 6EA - GREAT
WHITE MERLIN, 4,2MM, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6
42GRW-RA-2Z-4.2MM STERLING REACT GREAT WHITE 6 EA - STERLING REACT GREAT
WHITE, 4,2MM, CANTIDAD 6

42GTR-RA-ZZ-4.2MM STERLING REACT GATOR 6EA - STERLING REACT GATOR, 4,2MM,
CANTIDAD 6

42TGR-RA-ZZ-4.2MM STERLING REACT TIGER, 6EA - STERLING REACT TIGER, 4,2MM,
CANTIDAD 6

42ULT-LB-EL-4.2 MM STERLING ULTRACUT LIBERATOR PLUS - STERLING ULTRACUT
LIBERATOR PLUS, 4,2MM

42ULT-LB-ST-4.2MM STERLING ULTRACUT LIBERATOR PLUS, 6EA - STERLING ULTRACUT
LIBERATOR PLUS, 4,2MM, CANTIDAD 6

42ULT-ZZ-MT-4.2MM 15 DEGREE ULTRACUT, QTY 6 - ULTRACUT ,4,2MM, 15 GRADOQOS,
CANTIDAD 6

55SPH-EL-RH-5.5MM X 19CM STERLING SPHERICAL BUR, EXTENDED LENGTH - FRESA
ESFERICA STERLING, 5,5MM X 19CM, DE LONGITUD EXTENDIDA

55SPH-EL-ST-5.5MM x 19CM STERLING SPHERICAL BUR, EXTENDED LENGTH - FRESA
ESFERICA STERLING, 5,5MM X 19CM, DE LONGITUD EXTENDIDA

60VAL-EL-RH-6.0MM X 19CM OVAL BUR, EXTENDED LENGTH - FRESA OVALADA, 6,0 X
19CM, DE LONGITUD EXTENDIDA

9246A-5.5MM FULL RADIUS RESECTOR 6 EA - RESECTOR DE RADIO COMPLETO, 5,5MM,
CANTIDAD 6

9247A-4.2MM FULL RADIUS RESECTOR, QTY 6 - RESECTOR DE RADIO COMPLETO,
4,2MM, CANTIDAD 6

9260A-5.5MM STERLING GATOR, QTY 6 - STERLING GATOR, 5,5MM, CANTIDAD 6
9263A-4.2MM STERLING GATOR, QTY 6 - STERLING GATOR, 4,2MM, CANTIDAD 6
9297A-4.8MM LG HUB BLD GREAT WHITE STERL 6 EA - GREAT WHITE STERLING LG CON
CONECTOR BLD, 4,8MM, CANTIDAD 6

9298A-4.2MM STERLING MAKO 6 EA - STERLING MAKO, 4,2MM, CANTIDAD 6
9299A-4.2MM STERLING GREAT WHITE 6 EA - STERLING GREAT WHITE, 4,2MM,
CANTIDAD 6

9399A-3.5MM GREAT WHITE 6 EA GREAT WHITE, 3,5MM, CANTIDAD 6 - GREAT WHITE,
3,5MM, CANTIDAD 6

9599A-5.5MM GREAT STERLING WHITE, QTY 6 - GREAT STERLING WHITE, 5,5MM,
CANTIDAD 6

9761A-4.2MM MENISCUS CUTTER 6 EA - CORTANTE DE MENISCOS, 4,2MM, CANTIDAD 6
C9240-3.5MM STERLING TIGER 6 EA - STERLING TIGER, 3,5MM, CANTIDAD 6
C9241-4.2MM MERLIN 15 DEGREE FULL RADIUS, BENDABLE TO 30 DEG., 6EA - MERLIN,
4,2 MM, 15 GRADOS, DE RADIO COMPLETO, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6
C9241M-4.2MM 15 DEG. FULL RADIUS RESECTOR, 6 EA- RESECTOR, 4,2MM, DE RADIO
COMPLETO, 15 GRADOS, CANTIDAD 6

C9242-4.2MM STERLING TIGER, 6 EA- STERLING TIGER, 4,2MM, CANTIDAD 6
C9244M-4.2MM 15 DEGREE TIGER, 6 EA - TIGER, 4,2MM, 15 GRADOS, CANTIDAD 6
C9245-4.8MM STERLING FULL RADIUS RESECTOR, 6 EA - STERLING, 4,8 MM, RESECTOR
DE RADIO COMPLETO, CANTIDAD 6

C9248-3.5MM STERLING FULL RADIUS RESECTOR, 6 EA - STERLING, 3,5 MM, RESECTOR
DE RADIO COMPLETO, CANTIDAD 6

C9253-3.5MM STERLING CUDA 6 EA - STERLING CUDA, 3,5MM, CANTIDAD 6
C9254-4.2MM STERLING CUDA, QTY 6 - STERLING CUDA, 4,2MM, CANTIDAD 6
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C9255-5.5MM STERLING CUDA, 6 EA - STERLING CUDA, 55MM, CANTIDAD 6

C9256-4.2MM MERLIN 15 DEGREE CUDA, BENDABLE TO 30 DEGREE, 6 EA - MERLIN
CUDA, 4,2MM, 15 GRADOS, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6

C9256M-4.2MM 15 DEGREE CUDA QTY 6 - CUDA, 4,2MM, 15 GRADOS, CANTIDAD 6
C9258-4.8MM STERLING CUDA, 6 EA - STERLING CUDA, 4,8MM, CANTIDAD 6
C9262-4.8MM STERLING GATOR 6 EA - STERLING GATOR, 4,8MM, CANTIDAD 6
C9264-3.5MM STERLING GATOR 6 EA - STERLING GATOR, 3,5MM, CANTIDAD 6
C9266-4.2MM MERLIN 15 DEGREE GATOR, BENDABLE TO 30 DEG. 6 EA - MERLIN GATOR,
4,2MM, 15 GRADOS, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6

C9266M-4.2MM 15 DEGREE GATOR 6 EA - GATOR, 4,2MM, 15 GRADOS, CANTIDAD 6
C9274-4.2MM STERLING SLOTTED WHISKER 6 EA - STERLING WHISKER 4,2MM,
RANURADA, CANTIDAD 6

C9275-5.5MM STERLING SLOTTED WHISKER 6 EA - STERLING WHISKER, 5,5MM,
RANURADA, CANTIDAD 6

C9283-3.5MM STERLING END CUTTER 6 EA - PINZA DE CORTE DISTAL STERLING, 3,5MM,
CANTIDAD 6

C9284-4.2MM STERLING END CUTTER 6 EA - PINZA DE CORTE DISTAL STERLING, 4,2MM,
CANTIDAD 6

C9290-3.5MM STERLING DRAGON, QTY 6 - STERLING DRAGON, 3,5MM, CANTIDAD 6
C9291-4.2MM STERLING DRAGON 6 EA - STERLING DRAGON, 4,2MM, CANTIDAD 6
C9292-5.5MM STERLING DRAGON 6 EA - STERLING DRAGON, 5,5MM, CANTIDAD 6
C9298A-5.5MM STERLING MAKO 6 EA - STERLING MAKO, 5,5MM, CANTIDAD 6
C9299M-4.2MM 15 DEGREE GREAT WHITE 6 EA - GREAT WHITE, 4,2MM, 15 GRADOS,
CANTIDAD 6

C9299P-4.2MM MERLIN 15 DEGREE GREAT WHITE, BENDABLE TO 30 DEGREE 6 EA -
MERLIN GREAT WHITE, 4,2MM, 15 GRADOS, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6
C9405A-4.2MM STERLING ULTRACUT 6 EA - STERLING ULTRACUT, 4,2MM, CANTIDAD 6
C9415-5.5MM STERLING ULTRACUT MULTIBLADE, 6 EA - STERLING ULTRACUT, CON
HOJAS MULTIPLES,, 3,5MM, CANTIDAD 6

C9760-3.5MM STERLING MENISCUS CUTTER 6 EA - CORTANTE DE MENISCOS STERLING,
3,5MM, CANTIDAD 6

C9762-5.5MM STERLING MENISCUS CUTTER 6 EA - CORTANTE DE MENISCOS STERLING,
5,5MM, CANTIDAD 6

C9863-3-PEDAL FOOTSWITCH - SISTEMA DE CONTROL CON 3 PEDALES

C9911-2.9MM STERLING SPHERICAL BUR, MICROBLADE, QTY 6 - FRESA ESFERICA
STERLING, 2,9MM, MICRO HOJA, CANTIDAD 6

C9911A-2.9MM STERLING SPHERICAL BUR, 6 EA - FRESA ESFERICA STERLING, 2,9MM,
CANTIDAD 6

C9912-3.5MM STERLING SPHERICAL BUR, MICROBLADE, QTY 6 - FRESA ESFERICA
STERLING, 3,5MM, MICRO HOJA, CANTIDAD 6

C9940-2.0MM STERLING, FULL RADIUS RESECTOR, MICROBLADE, QTY 6 - STERLING,
2,0MM, RESECTOR DE RADIO COMPLETO, MICRO HOJA, CANTIDAD 6

C9941-2.9MM STERLING, FULL RADIUS RESECTOR, MICROBLADE, QTY 6 - STERLING,
2,9MM, RESECTOR DE RADIO COMPLETO, MICRO HOJA, CANTIDAD 6

C9942-3.5MM STERLING, FULL RADIUS RESECTOR MICROBLADE, 6 EA - STERLING, 3,5
MM, RESECTOR DE RADIO COMPLETO, MICRO HOJA, CANTIDAD 6

C9943A-2.0MM STERLING FULL RADIUS RESECTOR, 6EA - STERLING, 2,0MM, RESECTOR
DE RADIO COMPLETO, CANTIDAD 6

C9944A-2.9MM STERLING FULL RADIUS RESECTOR, 6 EA - STERLING, 2,9 MM,
RESECTOR DE RADIO COMPLETO, CANTIDAD 6

C9950-2.0MM STERLING CUDA, MICROBLADE, QTY 6 - STERLING CUDA 2,0 MM,
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RESECTOR DE RADIO COMPLETO, CANTIDAD 6

C9951-2.9MM STERLING CUDA, MICROBLADE, QTY 6 - STERLING CUDA, 2,9 MM,
RESECTOR DE RADIO COMPLETO, CANTIDAD 6

C9951A-2.0MM STERLING CUDA, 6EA - STERLING REACT CUDA, 2,0MM, CANTIDAD 6
C9952-3.5MM STERLING, CUDA, MICROBLADE, 6 EA - STERLING CUDA, 3,5MM, MICRO
HOJA, CANTIDAD 6

C9952A-2.9MM STERLING CUDA, 6 EA - STERLING CUDA, 2,9MM, CANTIDAD 6
C9960-2.0MM STERLING GATOR, MICROBLADE, QTY 6 - STERLING GATOR 2,0 MM, MICRO
HOJA, CANTIDAD 6

C9960A-2.0MM STERLING GATOR, 6 EA - STERLING GATOR, 2,0MM, CANTIDAD 6
C9961-2.9MM STERLING GATOR, MICROBLADE, QTY 6 - STERLING GATOR 2,9 MM, MICRO
HOJA, CANTIDAD 6

C9961A-2.9MM STERLING GATOR, 6 EA - STERLING GATOR, 2,9MM, CANTIDAD 6
C9962-3.5MM STERLING, GATOR, MICROBLADE, 6 EA - STERLING GATOR, 3,5MM, MICRO
HOJA, CANTIDAD 6

C9990-2.9MM STERLING VORTEX, MICROBLADE, QTY 6 - STERLING VORTEX 2,9 MM,
MICRO HOJA, CANTIDAD 6

C9991-3.5MM STERLING VORTEX, MICROBLADE, 6 EA - STERLING GATOR, 3,5MM, MICRO
HOJA, CANTIDAD 6

DPS-C001-3.5MM ULTRAGATOR 6 EA - ULTRAGATOR, 3,5MM, CANTIDAD 6
DPS-C002-4.2MM ULTRAGATOR 6 EA - ULTRAGATOR, 4,2MM, CANTIDAD 6
DPS-C004-3.5MM ULTRATIGER 6 EA - ULTRATIGER, 3,5MM, CANTIDAD 6
DPS-C009-3.5MM ULTRAFRR 6 EA - ULTRAFRR, 3,5MM, CANTIDAD 6

DPS-C010-4.2MM ULTRAFRR 6 EA - ULTRAFRR, 4,2MM, CANTIDAD 6

DPS-C011-5.5MM ULTRAFRR 6 EA - ULTRAFRR, 5,5MM, CANTIDAD 6

E9011-1-E9000 MEDIUM BUR GUARD - FRESA MEDIANA CON PROTECCION E9000
E9011-2-E9000 LONG BUR GUARD - FRESA LARGA CON PROTECCION E9000
E9011-3-E9000, EXTRA-LONG BUR GUARD - FRESA EXTRA LARGA CON PROTECCION
E9000

E9011-7-E9000 SHORT NEURO GUARD - FRESA CORTA PARA PROCEDIMIENTO
NEUROLOGICO E9000

E9011-8-E9000 MEDIUM NEURO GUARD - FRESA MEDIANA PARA PROCEDIMIENTO
NEUROLOGICO E9000

E9011-9-E9000 LONG NEURO GUARD - FRESA LARGA PARA PROCEDIMIENTO
NEUROLOGICO E9000

E9315-DE-CLOGGER, QTY 6 - DESOBTURADOR, CANTIDAD 6

E9414-TUBING, E9010 DRILL, QTY 5 - TUBOS, TALADRO E9010, CANTIDAD 5
E9415A-E9000 TUBING SET AND TIP FOR E9010, HIGH SPEED DRILL, WITH IRRIGATION,
QTY 5 - E9000 JUEGO DE TUBOS Y PUNTA PARA E9010, TALADRO DE ALTA VELOCIDAD
CON IRRIGACION

E9416-4.2MM TUBING, E9005 SHAVER, QTY 5 - TUBO DE 4,2 MM, RASURADOR SHAVER
E9005, CANTIDAD 5

E9417-3.7MM TUBING, E9005 SHAVER, QTY 5 - TUBO DE 3,7 MM, RASURADOR SHAVER
E9005, CANTIDAD 5

E9418-MICROCHOICE IRRIGATION TUBING SET FOR E9000, 5 EA - JUEGO DE TUBOS DE
IRRIGACION MICROCHOICE, PARA E9000, 5 UNIDADES

EL9101-4.0MM OVAL BUR, EXTENDED LENGTH, (19CM) - FRESA OVAL, 4,0MM, DE
LONGITUD EXTENDIDA (19CM)

EL9111RH-4.5 MM X 19CM STERLING SPHERICAL BUR, EXTENDED LENGTH - FRESA
ESFERICA STERLING, 4,5MM X 19CM, DE LONGITUD EXTENDIDA

EL9247D-4.2MM X 19CM CONVEX, 15 DEGREE FULL RADIUS RESECTOR, EXTENDED
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LENGTH - CONVEXA, 4,2MM X 19CM, 15 GRADOS, RESECTOR DE RADIO COMPLETO, DE
LONGITUD EXTENDIDA

EL9247U-4.2MM X 19CM CONCAVE 15 DEGREE FULL RADIUS RESECTOR, EXTENDED
LENGTH - CONCAVA, 4,2MM X 19CM, 15 GRADOS, RESECTOR DE RADIO COMPLETO, DE
LONGITUD EXTENDIDA

EL9260A-5.5MM STERLING, GATOR EXTENDED LENGTH, 19CM -STERLING GATOR,
5,5MM, DE LONGITUD EXTENDIDA, 19CM

EL9263A-4.2MM STERLING GATOR, EXTENDED LENGTH, 19 CM - STERLING GATOR,
4,2MM, DE LONGITUD EXTENDIDA, 19CM

EL9299-4.2MM STERLING GREAT WHITE, EXTENDED LENGTH - STERLING GREAT WHITE,
4,2MM, DE LONGITUD EXTENDIDA

EL9299D-4.2MM X 19CM CONVEX, 15 DEGREE GREAT WHITE, EXTENDED LENGTH -
GREAT WHITE, CONVEXO, 4,2MM X 19CM, 15 GRADOS, DE LONGITUD EXTENDIDA
EL9299U-4.2MM X 19CM CONCAVE 15 DEGREE GREAT WHITE EXTENDED LENGTH -
GREAT WHITE, CONCAVO, 4,2MM X 19CM, 15 GRADOS, DE LONGITUD EXTENDIDA
EL9356-4.2MM MERLIN CUDA, EXTENDED LENGTH, 19CM - MERLIN CUDA, 4,2MM, DE
LONGITUD EXTENDIDA, 19CM

EL9405-4.2MM X 19CM STERLING ULTRACUT, EXTENDED LENGTH - STERLING
ULTRACUT, 4,2MM X 19CM, DE LONGITUD EXTENDIDA

H9000-5.5MM OR 6.0MM BUR SHEATH TO MAKE UNHOODED BUR, 6 EA - VAINA 5,5MM O
6,0MM PARA FRESA, CANTIDAD 6

H9002-4.0MM OR 4.5MM BUR SHEATH TO MAKE UNHOODED BUR, 6 EA - VAINA 4,0MM O
4,5MM PARA FRESA, CANTIDAD 6

H9101-4.0MM STERLING OVAL BUR, QTY 6 - FRESA OVALADA STERLING, 4,0MM,
CANTIDAD 6

H9101LH-4.0MM STERLING OVAL BUR, SOUTHPAW, 6 EA - FRESA OVALADA STERLING,
SOUTHPAW, 4,0MM, CANTIDAD 6

H9101RH-4.0MM STERLING OVAL BUR, REDUCED HOOD, 6 EA - FRESA OVALADA
STERLING, 4,0MM, CON VAINA REDUCIDA, CANTIDAD 6

H9102-6.0MM STERLING OVAL BUR, 6 EA - FRESA OVALADA STERLING, 6,0MM,
CANTIDAD 6

H9102LH-6.0MM STERLING OVALBUR, SOUTHPAW, 6 EA - FRESA OVALADA STERLING,
6,0MM, SOUTHPAW, CANTIDAD 6

H9103RH-5.0MM STERLING OVAL BUR, 6 EA - FRESA OVALADA STERLING, 5,0MM,
CANTIDAD 6

H9110-3.5MM STERLING SPHERICAL BUR, QTY 6 - FRESA ESFERICA STERLING, 3,5MM,
CANTIDAD 6

H9111-4.5MM STERLING SPHERICAL BUR, QTY 6 - FRESA ESFERICA STERLING, 4,5MM,
CANTIDAD 6

H9112-5.5MM STERLING, SPHERICAL BUR, 6 EA - FRESA ESFERICA STERLING, 5,5MM,
CANTIDAD 6

H9112RH-5.5MM STERLING, SPHERICAL BUR, REDUCED HOOD, 6 EA - FRESA ESFERICA
STERLING, 5,5MM, CON VAINA REDUCIDA, CANTIDAD 6

H9118-4.5MM STERLING CYCLONE BUR, QTY 6 - FRESA STERLINE CYCLONE, 4,5MM,
CANTIDAD 6

H9119-5.5MM STERLING, CYCLONE BUR, 6 EA - FRESA STERLING CYCLONE, 5,5MM,
CANTIDAD 6

H9121-4.0MM STERLING, TAPERED BUR, 6 EA - FRESA CONICA STERLING, 4,0MM,
CANTIDAD 6

H9121RH-4.0MM STERLING TAPERED BUR, REDUCED HOOD, 6 EA -FRESA CONICA
STERLING, 4,0MM, CON VAINA REDUCIDA, CANTIDAD 6
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H9122-6.0MM STERLING, TAPERED BUR, 6 EA - FRESA CONICA STERLING, 6,0MM,
CANTIDAD 6

H9131-4.5MM STERLING VORTEX, 6 EA - STERLING VORTEX, 4,5MM, CANTIDAD 6
H9132-6.0MM STERLING, VORTEX, 6 EA - STERLING VORTEX, 6,0MM, CANTIDAD 6
H9133-4.5MM STERLING, LIGHTNING, 6 EA - STERLING LIGHTNING, 4,5MM, CANTIDAD 6
H9134-4.5MM STERLING VORTEX, UNHOODED, QTY 6 - STERLING VORTEX, 4,5MM, SIN
VAINA, CANTIDAD 6

HPS-C001-4.2MM X 19CM HPS STERLING GREAT WHITE - HPS STERLING GREAT WHITE,
4,2MM X 19CM

HPS-C002-4.2MM X 19CM HPS STERLING GATOR - HPS STERLING GATOR, 4,2MM X 19CM
HPS-C003-4.2MM X 19CM HPS STERLING FULL RADIUS RESECTOR - HPS STERLING,
4,2MM X 19CM, RESECTOR DE RADIO COMPLETO

HPS-C004-4.2MM X 19CM HPS STERLING ULTRACUT - HPS STERLING ULTRACUT, 4,2MM
X 19CM

HPS-CB01-4.2MM X 19CM HPS PREBENT GREAT WHITE CONVEX - HPS GREAT WHITE
4,2MM X 19CM, PRECURVADA, CONVEXA

HPS-CB02-4.2MM X 19CM HPS PREBENT GREAT WHITE CONCAVE - HPS GREAT WHITE,
4,2MM X 19CM, PRECURVADA, CONCAVA

HPS-CB03-4.2MM X 19CM HPS, PREBENT FULL RADIUS RESECTOR CONVEX - HPS 4,2MM
X 19CMM, RESECTOR DE RADIO COMPLETO, PRECURVADA, CONVEXA
HPS-CB04-4.2MM X 19CM HPS PREBENT FULL RADIUS RESECTOR CONCAVE- HPS
4,2MM X 19CM, RESECTOR DE RADIO COMPLETO, PRECURVADA, CONCAVA
HPS-CB05-4.2MM X 19CM HPS PREBENT GATOR CONVEX - HPS GATOR 4,2MM X 19CM,
PRECURVADA, CONVEXA

HPS-CB06-4.2MM X 19CM HPS PREBENT GATOR CONCAVE - HPS GATOR, 4,2MM X 19CM,
PRECURVADA, CONCAVA

HPS-CB07-4.2MM X 19CM HPS PREBENT ULTRACUT CONVEX - HPS ULTRACUT 4,2MM X
19CM, PRECURVADA, CONVEXA

HPS-CB08-4.2MM X 19CM HPS PREBENT ULTRACUT CONCAVE - HPS ULTRACUT, 4,2MM
X 19CM, PRECURVADA, CONCAVA

HPS-H001-4.5MM X 19CM HPS SPHERICAL BUR - FRESA ESFERICA HPS, 4,5MM X 19CM
HPS-H002-4.0MM X 19CM HPS OVAL BUR - FRESA OVALADA HPS, 4,0MM X 19CM
HPS-H003-4.0MM X 19CM HPS PEAR BUR- FRESA CON FORMA DE PERA HPS, 4,0MM X
19CM

HPS-H004-4.5MM X 19CM HPS POLISHING BUR - FRESA PULIDORA HPS, 4,5MM X 19CM
HPS-H005-4.5MM X 19CM HPS VORTEX BUR - FRESA VORTEX HPS, 4,5MM X 19CM
HPS-H011-5.5MM X 19CM HPS SPHERICAL BUR - FRESA ESFERICA HPS, 5,5MM X 19CM
HPS-H012-6.0MM X 19CM HPS OVAL BUR - FRESA OVALADA HPS, 6,0MM X 19CM
HPS-H013-6.0MM X 19CM HPS PEAR BUR - FRESA CON FORMA DE PERA HPS, 6,0MM X
19CM

HPS-H014-5.5MM X 19CM HPS POLISHING BUR - FRESA PULIDORA HPS, 5,5MM X 19CM
HPS-H015-6.0MM X 19CM HPS VORTEX BUR - FRESA VORTEX HPS, 6,0MM X 19CM
HPS-HB01-4.5MM X 19CM HPS PREBENT SPHERICAL BUR - FRESA ESFERICA
PRECURVADA HPS, 4,5MM X 19CM

HPS-HB02-4.5MM X 19CM HPS PREBENT POLISHING BUR - FRESA PULIDORA
PRECURVADA HPS, 4,5MM X 19CM

HPS-HB03-4.0MM X 19CM HPS PREBENT OVAL BUR - FRESA OVALADA PRECURVADA
HPS, 4,0MM X 19CM

HPS-HB11-5.5MM HPS PREBENT SPHERICAL BUR - FRESA ESFERICA PRECURVADA HPS,
5.5MM

HPS-HB12-5.5MM HPS PREBENT POLISHING BUR - FRESA PULIDORA PRECURVADA HPS,
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5.5MM

HPS-HB13-6.0MM HPS PREBENT OVAL BUR - FRESA OVALADA PRECURVADA HPS,
6.0MM

HPS-S001-4.0/4.5MM X 19CM HPS BUR SHEATH - VAINA DE FRESA HPS, 4,0/4,5MM
HPS-S011-5.5/6.0MM X 19CM HPS BUR SHEATH - VAINA DE FRESA HPS, 5,5/6,0MM
M9263A-4.2MM STERLING GATOR, SMALL HUB, QTY 6 - STERLING GATOR, 4,2MM, CON
CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6

M9299A-4.2MM GREAT WHITE, SMALL HUB, 6 EA - GREAT WHITE, 4,2MM, CON
CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6

MC5057-UNIVERSAL CABLE 12FT / 3.6 METERS - CABLE UNIVERSAL DE 12 PIES/3,6
METROS

MC9106-6.0MM STERLING, OVAL BUR, SOUTHPAW, SMALL HUB, 6 EA - FRESA OVALADA
STERLING, 6,0MM, SOUTHPAW, CON CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6
MC9248-3.5MM STERLING FULL RADIUS RESECTOR, SMALL HUB, 6 EA - STERLING
3,5MM, RESECTOR DE RADIO COMPLETO, CON CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6
MC9253-3.5MM STERLING CUDA, SMALL HUB, 6 EA - STERLING CUDA, 3,5MM, CON
CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6

MC9254-4.2MM STERLING CUDA, SMALL HUB, 6 EA - STERLING CUDA, 4,2MM, CON
CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6

MC9262-4.8 MM STERLING GATOR, SMALL HUB, 6 EA - STERLING CUDA, 4,8MM, CON
CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6

MC9264-3.5MM STERLING GATOR, SMALL HUB, 6 EA - STERLING GATOR, 3,5MM, CON
CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6

MC9840-MICROCHOICE SMALL SHAVER HANDPIECE - PIEZA DE MANO PARA
ARTROSCOPIA MICROCHOICE

MH9102-6.0MM STERLING, OVAL BUR, SMALL HUB, 6 EA - FRESA OVALADA STERLING,
6,0MM, CON CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6

MH9111-4.5MM STERLING SPHERICAL BUR, SMALL HUB, 6 EA - FRESA ESFERICA
STERLING, 4,5MM, CON CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6

MP9356-4.2MM MERLIN CUDA, SMALL HUB, 6 EA - MERLIN CUDA, 4,2MM, CON
CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6

MP9366-4.2MM MERLIN GATOR, SMALL HUB, 6 EA - MERLIN GATOR, 4,2MM, CON
CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6

MP9376-4.2MM MERLIN FULL RADIUS RESECTOR, SMALL HUB, 6 EA - MERLIN, 4,2MM,
RESECTOR DE RADIO COMPLETO, CON CONECTOR PEQUENO, CANTIDAD 6
P9355-3.7MM MERLIN CUDA, BENDABLE TO 30 DEG., 6 EA - MERLIN CUDA, 3,7MM,
FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6

P9356-4.2MM MERLIN CUDA, BENDABLE TO 30 DEG., 6 EA - MERLIN CUDA, 4,2MM,
FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6

P9357-4.8MM MERLIN CUDA, BENDABLE TO 20 DEGREE, 6 EA - MERLIN CUDA, 4,8MM,
FLEXIBLE HASTA 20 GRADOS, CANTIDAD 6

P9365-3.7MM MERLIN GATOR, BENDABLE TO 30 DEGREE, 6 EA - MERLIN GATOR, 3,7MM,
FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6

P9366-4.2MM MERLIN GATOR, BENDABLE TO 30 DEGREE, QTY 6 - MERLIN GATOR,
4,2MM, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6

P9367-4.8MM MERLIN GATOR, BENDABLE TO 20 DEGREE, 6 EA - MERLIN GATOR, 4,8MM,
FLEXIBLE HASTA 20 GRADOS, CANTIDAD 6

P9375-3.7MM MERLIN FULL RADIUS, BENDABLE TO 30 DEGREE, 6 EA - MERLIN, 3,7MM,
DE RADIO COMPLETO, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6

P9376-4.2MM MERLIN, FULL RADIUS, BENDABLE TO 30 DEGREE, 6 EA - MERLIN, 4,2MM,
DE RADIO COMPLETO, FLEXIBLE HASTA 30 GRADOS, CANTIDAD 6
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P9377-4.8MM MERLIN, FULL RADIUS BENDABLE TO 20 DEGREE, 6 EA - MERLIN, 4,8MM,
DE RADIO COMPLETO, FLEXIBLE HASTA 20 GRADOS, CANTIDAD 6

PL-9263-4.2MM STERLING ULTRAGATOR 6 EA - STERLING ULTRAGATOR, 4,2MM,
CANTIDAD 6

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

N/A

Indicacion/es autorizada/s:

El sistema de desbastado artroscopico esté indicado para cortar y extraer tejido blando de un
paciente durante procedimientos de reseccion artroscoépica.

Periodo de vida util (si corresponde):

5 afos
Para accesorios desechables : N/A (Unico uso)

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Radiacion Gamma

Forma de presentacion:

Unitaria

Condicién de venta:

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante:

CONMED CORPORATION

Lugar/es de elaboracion:
525 French Road, Utica, New York, Estados Unidos, 13502

En nombre y representacion de la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS 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 Eficacia (R.E.S.E.)
previstos por la Disposicion ANMAT N° 4306/99, que cumplen y se encuentra a disposicion de la
Autoridad Sanitaria la documentacién técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos Il1.B y Ill.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004) y Disposicion ANMAT N° 727/13.
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CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO
LABORATORIO EECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO /N° DE EMISIO
PROTOCOLO N

1/Aplica //EN ISO 13485:2012; 1ISO 14971:2012; UNE EN N/A N/A
62366:2015
2/Aplica//[EN ISO 13485:2012; ISO 14971:2012; UNE EN N/A N/A
62366:2015; UNE EN 62304:2007; UNE EN 60601-1:2008
3/Aplica//EN 1SO 13485:2012; 1ISO 14971:2012 N/A N/A
4/Aplica//[EN 1SO 13485:2012; ISO 14971:2012; UNE EN N/A N/A
62366:2015; UNE EN 62304:2007; UNE EN 60601-1:2008
S/Aplica//EN ISO 13485:2012; ISO 14971:2012; UNE EN N/A N/A
62366:2015; UNE EN 62304:2007
6/Aplica//EN ISO 13485:2012; ISO 14971:2012; UNE EN
62366:2015; UNE EN 62304:2007, UNE EN 60601-1:2008; N/A N/A
UNE EN 60601-1-2:2015
7.1/Aplica//[EN ISO 13485:2012, N/A N/A
ISO 14971:2012, UNE EN 62366:2015; UNE EN 62304:2007
7.2/Aplica//[EN 1SO 10993-1:2010; ISO 10993-3:2015 N/A N/A
7.4/N/A N/A N/A
7.5/Aplica//[EN ISO 13485:2012; 1ISO 14971:2012; UNE EN N/A N/A
60601-1:2008; 1SO 10993-3:2015
7.6/Aplica// EN 1ISO 13485:2012; ISO 14971:2012 N/A N/A
8.1/Aplica//EN ISO 13485:2012; 1ISO 14971:2012 N/A N/A
8.2/N/A N/A N/A
8.3/Aplica//EN ISO 13485:2012; ISO 14971:2012; ISO 11607-

, N/A N/A
1:2006
8.4/Aplica// EN ISO 11137-2:2006 N/A N/A
8.5/Aplica// EN ISO 13485:2012 N/A N/A
8.6/N/A N/A N/A
8.7/N/A N/A N/A
9.1/Aplica//EN UNE EN 1041:2009; UNE EN 60601-1-2:2015 [N/A N/A
9.2/Aplica//[EN ISO 13485:2012; 1ISO 14971:2012; UNE EN N/A N/A
60601-1-2:2015; UNE EN 62366:2015
9.3/Aplica//[EN 1SO 13485:2012; ISO 14971:2012; UNE N/A N/A
60601-1:2008
10/N/A N/A N/A
11/N/A N/A N/A
12.6/Aplica//EN 1SO 13485:2012; ISO 14971:2012; EN
1041:2008 N/A N/A
12.7.1/Aplica//EN 1SO 13485:2012; ISO 14971:2012; UNE EN N/A N/A
60601-1:2008; UNE EN 62366:2015
12.7.5/Aplica//EN 1SO 13485:2012; ISO 14971:2012 N/A N/A
12.9/Aplica//EN 1SO 13485:2012; ISO 14971:2012 N/A N/A
13.1/Aplica//EN 1041:2008 N/A N/A
13.2/Aplica// EN 1041:2008; EN 980:2008 N/A N/A
13.3/Aplica//EN 1041:2008; EN 980:2008 N/A N/A
13.4/Aplica//EN 1041:2008 N/A N/A
13.5//N/A N/A N/A
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[13.6/Aplical/EN 1041:2008 [N/A NA |

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion 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 Disposicion 727/13, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el
Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cadigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacién o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacion y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 15 marzo 2018

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
AN.M.AT.

La presente DECLARACION DE CONFORMIDAD ha sido emitida de acuerdo con las
previsiones de la Disposicion ANMAT N° 727/13 y N°5706/17, quedando inscripta en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de SOUTH
AMERICA IMPLANTS S.A. bajo el numero PM 2022-63

Se autoriza la comercializacién del/los producto/s identificados en la presente declaracién de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 16 marzo 2018 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Verdnica
CUIL 27254978472
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A
Direccion de Evaluacion de Registro Dir cié&dacional de Productos Médicos
Firmay Sello QNMAL Firmay Sello

MANENTI Mariano Pablo
CUIL 23256388839

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000986-18-3

/%

anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

aonMat

BOSCO Leonardo César
CUIL 20302386480

/% /a

anMAt anMat
South America Implants S.A. GIORDANENGO Alejandro Romualdo
CUIT 30711903522 CUIL 20209650283
Directorio
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