"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO"

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

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

Numero de revision: 01

Fecha de Emision de la Declaracion revision 00-Disposicion Autorizante o su revalida:
08/10/2018

Numero de PM:

1842-352

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de taladro eléctrico de alta velocidad, herramientas y accesorios

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-450 Sierras, para Huesos, Eléctricas

Clase de Riesgo:
Clase Il

Marca de (los) producto(s) médico(s):

Medtronic, Midas Rex

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

Equipo y accesorios no estériles

Fabricante 1, 2y 3:

720001 PIEZA MANUAL 720001 TRITON GRAN TORQUE

EM100 MOTOR EM100 LEGEND EHS

EM100-A MOTOR EM100-A LEGEND EHS RoHS

EM200 MOTOR LEGEND EM200 EHS STYLUS ROHS

EM200N MOTOR EM200N STEALTH-MIDAS STYLUS

720103 ACCESORIO 720103 MANDRIL/PORTABROCA HUDSON
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720104 ACCESORIO 720104 TRITON AO MANDRIL/PORTABROCA SYNTHES
720105 ACCESORIO 720105 MANDRIL/PORTABROCA TRINKLE

720106 ACCESORIO 720106 WIRE COLLET /PINZA PARA ALAMBRE

720107 ACCESORIO 720107 PIN COLLET/PINZA PARA CLAVIJAS

720108 ACCESORIO 720108 TRITON MANDRIL/PORTABROCA ZIMMER

720111 ACCESORIO 720111 SIERRA RECIPROCANTE ACCESORIO

720201 ACCESORIO 720201 TRITON MANDRIL KEYLESS (PORTABROCA SIN LLAVE) 1/6
720202 ACCESORIO 720202 TRITON MANDRIL KEYLESS (PORTABROCA SIN LLAVE) 1/4
720203 ACCESORIO 720203 TRITON MANDRIL/PORTABROCA JACOBS 5/32 KEY
720204 ACCESORIO 720204 TRITON MANDRIL/PORTABROCA JACOBS 1/4 KEY
720205 ACCESORIO 720205 TRITON MANDRIL/PORTABROCA JACOBS 5/32 KEY
720206 ACCESORIO 720206 TRITON MANDRIL/PORTABROCA JACOBS 1/4 KEY
ES100 SIERRA ES100 OSCILANTE

ES110 SIERRA ES110 OSCILANTE controlada por dedo

ES200 SIERRA ES200 RECIPROCANTE

ES210 SIERRA ES210 RECIPROCANTE controlada por dedo

ES300 SIERRA ES300 SAGITAL

ES310 SIERRA ES310 SAGITAL CONTROLADA POR DEDO

EA110 ACCESORIO EA110 LEGEND EHS ASA P/MOTOR

711101 ACCESORIO 711101 TRITON ADAPTADOR DISS A SCHRADER

720121 ACCESORIO 720121 TRITON LLAVE/PINZA PARA SIERRA

720122 ACCESORIO 720122 TRITON EXTENSION CANULADA

720123 ACCESORIO 720123 TRITON EXTENSION PARA ASA

720125 ACCESORIO 720125 TRITON PIEZA MANUAL LLAVE

BM110 BASE BM110 ELECTRIC BONE MILL - BASE TREPANO ELECTRICO
BM120 CONSOLA BM120 TREPANO ELECTRICO

EC100 CONSOLA EC100 LEGEND EHS

EC100-AA01 CONSOLA EC100-AA01 LEGEND EHS

ED500 IMPULSOR ED500 ELECTRICO PIEZA DE MANO

EF105 ACCESORIO EF105 LEGEND EHS CUBIERTA CONTROL DE PIE (PEDAL)

Accesorios estériles

Fabricante 1, 2y 3:

AA075 ACCESORIO AA075 LEGEND 7.5CM ANGULADO 2.4MM

720002 SIERRA 720002 TRITON MICROSIERRA SAGITAL

AVA12 ACCESORIO AVA12 12CM VARIABLE ANGULADO

720102 ACCESORIO 720102 TRITON SIERRA SAGITAL

10BA20 HERRAMIENTA 10BA20 LEGEND 10CM 2MM BA

10BA20D HERRAMIENTA 10BA20D LEGEND 10CM 2MM ESFERA DIAM

10BA30 HERRAMIENTA 10BA30 LEGEND 10CM 3MM BA

10BA30D HERRAMIENTA 10BA30D LEGEND 10CM 3MM ESFERA DIAM

10BA30DC HERRAMIENTA 10BA30DC LEGEND 10 CM 3MM DIAM GRANO GRUESO
10BA30-MN HERRAMIENTA 10BA30-MN LEGEND 10CM 3MM BA

10BA40 HERRAMIENTA 10BA40 LEGEND 10CM 4MM BA

10BA40C-MN HERRAMIENTA 10BA40C-MN 10CM X 4MM ESFERA ESPECIAL
10BA40D HERRAMIENTA 10BA40D LEGEND 10CM 4MM ESFERA DIAM

10BA40DC HERRAMIENTA 10BA40DC LEGEND 10CM 4MM DIAM GRANO GRUESO
10BA40D-MN HERRAMIENTA 10BA40D-MN LEGEND 10CM 4MM ESFERA DIAM
10BA40DX HERRAMIENTA 10BA40DX LEGEND 10CM 4MM DIAM GRANO XGRUESO
10BA40-MN HERRAMIENTA 10BA40-MN LEGEND 10CM 4MM BA

10BA50 HERRAMIENTA 10BA50 LEGEND 10CM 5MM ESFERA
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10BA50D HERRAMIENTA 10BA50D LEGEND 10CM 5MM DIAM

10BA50DC HERRAMIENTA 10BA50DC LEGEND 10CM 5MM DIAM GRANO GRUESO
10BA50DX HERRAMIENTA 10BA50DX LEGEND 10CM 5MM DIAM GRANO XGRUESO
10BA50-MN HERRAMIENTA 10BA50-MN LEGEND 10CM 5MM BA

10BA60 HERRAMIENTA 10BA60 LEGEND 10CM 6MM ESFERA

10BA60D HERRAMIENTA 10BA60D LEGEND 10CM 6MM ESFERA DIAM

10BA60-MN HERRAMIENTA 10BA60-MN LEGEND 10CM 6MM BA

10CY40LF HERRAMIENTA 10CY40LF LGND 4MM CILINDRICA LARGA DELGADA
10MH17 HERRAMIENTA 10MH17 LEGEND 10CM 1.7MM CABEZA DE FOSFORO
10MH22 HERRAMIENTA 10MH22 LEGEND 10 CM 2.2MM CABEZA DE FOSFORO
10MH30 HERRAMIENTA 10MH30 LEGEND 10CM 3MM CABEZA DE FOSFORO
10MH30-MN HERRAMIENTA 10MH30-MN LEGEND 10CM 3MM CABEZA DE FOSFORO
10MH40 HERRAMIENTA 10MH40 LEGEND 10CM 4MM MATCH (FOSFORO)

100V40 HERRAMIENTA 100V40 LEGEND 10CM 4MM OVALADA

12BA20 HERRAMIENTA 12BA20 LEGEND 12CM 2MM ESFERA FL TD

12BA30DC HERRAMIENTA 12BA30DC LEGEND 12CM 3MM DC

12BA50DC HERRAMIENTA 12BA50DC LGND 12CM 5MM ESFERA DIA. GRANO GRUESO
12MH30 HERRAMIENTA 12MH30 LEGEND 12CM 3MM CABEZA DE FOSFORO

14AC60 HERRAMIENTA 14AC60 LEGEND 14CM 6 MM BELLOTA

14AC75 HERRAMIENTA 14AC75 LEGEND 14CM 7.5 MM BELLOTA

14AC90 HERRAMIENTA 14AC90 LEGEND 14CM 9 MM BELLOTA

14BA30 HERRAMIENTA 14BA30 LEGEND 14CM 3MM BA

14BA30D HERRAMIENTA 14BA30D LEGEND 14 CM 3MM ESFERA DIAM

14BA40 HERRAMIENTA 14BA40 LEGEND 14 CM 4MM ESFERA

14BA40D HERRAMIENTA 14BA40D LEGEND 14CM 4MM ESFERA DIAM

14BA50 HERRAMIENTA 14BA50 LEGEND 14CM 5MM BA

14BA50D HERRAMIENTA 14BA50D LEGEND 14CM 5MM ESFERA DIAM

14BA50DC HERRAMIENTA 14BA50DC LEGEND 14CM 5MM DIAM GRANO GRUESO
14BA50DX HERRAMIENTA 14BA50DX LEGEND 14CM 5MM DIAM GRANO XGRUESO
14BA60 HERRAMIENTA 14BA60 LEGEND 14CM 6MM

12BA60DC HERRAMIENTA 12BA60DC LGD 12CM 6MM ESFERA DIAM GRANO GRUESO
12BA60DX HERRAMIENTA 12BA60DX LEGND 12CM 6MM BL DIM GRANO XGRUESO
14BA60D HERRAMIENTA 14BA60D LEGEND 14CM 6MM ESFERA DIAM

14BA75 HERRAMIENTA 14BA75 LEGEND 14 CM 7.5MM BA

14BA90 HERRAMIENTA 14BA90 LEGEND 14CM 9MM ESFERA

14MH30 HERRAMIENTA 14MH30 LEGEND 14CM 3MM

14MH30D HERRAMIENTA 14MH30D LEGEND 14CM 3MM CABEZA DE FOSFORO DIAM
14MH30T HERRAMIENTA 14MH30T LGND 14cm 3mm MATCH (FOSFORO) TRI FLT
15BA40 HERRAMIENTA 15BA40 LEGEND 15CM 4MM BA

15BA40D HERRAMIENTA 15BA40D LEGEND 15CM 4MM ESFERA DIAM

15BA50 HERRAMIENTA 15BA50 LEGEND 15CM 5MM BA

15BA50SH HERRAMIENTA 15BA50SH LEGEND 15CM 5MM ESFERA SH M2

15BA5S0T HERRAMIENTA 15BA50T LEGND 15cm 5mm ESFERA SYM-TR

15BA60 HERRAMIENTA 15BA60 LEGEND 15 CM 6MM BA

15MH22 HERRAMIENTA 15MH22 LEGEND 15CM 2.2MMMH

21BA150D HERRAMIENTA 21BA150D LEGEND 21 CM 15MM ESFERA D

21CY64BC HERRAMIENTA 21CY64BC LGND 21.6 4MM CILINDRICA CYL BRL CARBURO
75BA06DFL HERRAMIENTA 75BA06DFL LEGEND 7.5CM 0.6MM DIAMANTE DELGADA LONG
75BA15 HERRAMIENTA 75BA15 LEGEND 7.5CM 1.5MM ESFERA AFLAUTADA/ACANALADA
75BA25DXFL HERRAMIENTA 75BA25DXFL LEGEND 7.5CM 2.5MM DIAMANTE, X-DELGADA
LONG
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75BA35LF HERRAMIENTA 75BA35LF LEGEND 7.5CM 3 5MM ESFERA ACANALADA LONG
DELGADA

75BA40DXF HERRAMIENTA 75BA40DXF LGND 7.5CMX4MM DIA X DELGADA
75BA40DXFL HERRAMIENTA 75BA40DXFL LGD 7.5CMX4MM D X FN LG

75BAS0DXF HERRAMIENTA 75BA50DXF LGND 7.5CMX5MM DIA X-DELGADA
75BA60DXF HERRAMIENTA 75BA60DXF LGND 7.5CMX6MM DIA X-DELGADA
7BA10C-MN HERRAMIENTA 7BA10C-MN LGND 7CM 1MM ESFERA CARBURO
7BA20 HERRAMIENTA 7BA20 LEGEND 7CM 2MM ESFERA

7BA20D HERRAMIENTA 7BA20D LEGEND 7CM 2MM ESFERA DIAM

7BA20DL-MN HERRAMIENTA 7BA20DL-MN LEGEND 7CM 2MM ESFERA DIAM L
7BA20D-MN HERRAMIENTA 7BA20D-MN LEGEND 7CM 2MM ESFERA DIAM MN
7BA20-MN HERRAMIENTA 7BA20-MN LEGEND 7CM 2MM ESFERA MN

7BA30 HERRAMIENTA 7BA30 LEGEND 7CM 3MM ESFERA

7BA30D HERRAMIENTA 7BA30D LEGEND 7CM 3MM ESFERA DIAM

7BA30DC-MN HERRAMIENTA 7BA30DC-MN LEGEND 7CM 3MM DIAM GRANO GRUESO
7BA30D-MN HERRAMIENTA 7BA30D-MN LEGEND 7CM 3MM ESFERA DIAM MN
7BA30-MN HERRAMIENTA 7BA30-MN LEGEND 7CM 3MM ESFERA MN

7BA40 HERRAMIENTA 7BA40 LEGEND 7CM 4MM ESFERA

7BA40D HERRAMIENTA 7BA40D LEGEND 7CM 4MM DIAM

7BA40DC-MN HERRAMIENTA 7BA40DC-MN LEGEND 7CM 4MM DIAM GRANO GRUESO
7BA40D-MN HERRAMIENTA 7BA40D-MN LEGEND 7CM 4MM DIAM MN

7BA40-MN HERRAMIENTA 7BA40-MN LEGEND 7CM 4MM ESFERA MN

7BA50 HERRAMIENTA 7BAS0 LEGEND 7CM 5MM BA

7BAS0D HERRAMIENTA 7BA50D LEGEND 7CM SMM ESFERA DIAM

7BAS0D-MN HERRAMIENTA 7BA50D-MN LEGEND 7CM 5MM ESFERA DIAM MN
7BAS0F-MN HERRAMIENTA 7BA50F-MN LEGEND 7CM 5MM ESFERA FI MN
7BAS0-MN HERRAMIENTA 7BA50-MN LEGEND 7CM 5MM ESFERA MN

7BA60 HERRAMIENTA 7BA60 LEGEND 7CM 6MM ESFERA

7BA60-MN HERRAMIENTA 7BA60-MN LEGEND 7CM 6MM ESFERA MN

7BA70-MN HERRAMIENTA 7BA70-MN LEGEND 7CM 7MM ESFERA MN

7CY65DC HERRAMIENTA 7CY65DC LEGEND 7CM 6.5MM CILINDRICA DC

7TA16 HERRAMIENTA 7TA16 CONICA 7CM X 1.6MM SPECIAL

8MH17 HERRAMIENTA 8MH17 LEGEND 8CM 1.7MM CABEZA DE FOSFORO

8MH22 HERRAMIENTA 8MH22 LEGEND 8CM 2.2MM CABEZA DE FOSFORO

8TD116 HERRAMIENTA 8TD116 LEGEND 8CM 1.1MM 6MM DEPTH (PROFUNDIDAD)
9AC60 HERRAMIENTA 9AC60 LEGEND 9CM 6 MM BELLOTA

9AC75 HERRAMIENTA 9AC75 LEGEND 9CM 7.5 MM BELLOTA

9AC90 HERRAMIENTA 9AC90 LEGEND 9CM 9 MM BELLOTA

9BA30 HERRAMIENTA 9BA30 LEGEND 9CM 3MM ESFERA

9BA30D HERRAMIENTA 9BA30D LEGEND 9CM 3MM ESFERA DIAM

9BA40 HERRAMIENTA 9BA40 LEGEND 9CM 4MM ESFERA AFLAUTADA/ACANALADA
9BA40D HERRAMIENTA 9BA40D LEGEND 9CM 4MM ESFERA DIAM

9BA50 HERRAMIENTA 9BA50 LEGEND 9CM 5MM ESFERA

9BA50D HERRAMIENTA 9BA50D LEGEND 9CM 5MM ESFERA DIAM

9BA60 HERRAMIENTA 9BA60 LEGEND 9CM 6MM ESFERA

9BA60D HERRAMIENTA 9BA60D LEGEND 9CM 6MM ESFERA DIAM

9BA60DX HERRAMIENTA 9BA60DX LEGEND 9CM 6MM DIAM GRANO XGRUESO
9BA75 HERRAMIENTA 9BA75 LEGEND 9CM 7.5MM BA

9BA90 HERRAMIENTA 9BA90 LEGEND 9CM 9MM ESFERA

9HM132 HERRAMIENTA 9HM132 LEGEND PERFORADOR/AGUJEREADORA 9CM 13.2MM
9MH30 HERRAMIENTA 9MH30 LEGEND 9CM 3MM CABEZA DE FOSFORO
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9MH30D HERRAMIENTA 9MH30D LEGEND 9CM 3MM CABEZA DE FOSFORO DIAM
9MH30T HERRAMIENTA 9MH30T LGD 9CM 3MM MATCH (FOSFORO) SYMTRI
9TA30L HERRAMIENTA 9TA30L LEGEND 9CM 3MM CONICA LONG

F2/8TA23 HERRAMIENTA F2/8TA23 LEGEND 8CM 2.3MM CONICA

T12BA20DF HERRAMIENTA T12BA20DF LGD 12CM 2MM ESFERA DIAM FN
T12BA30DF HERRAMIENTA T12BA30DF LEGEND 12CM 3MM TELESCOPICA DF
T12BA40DF HERRAMIENTA T12BA40DF LEGEND 12CM 4MM TELESCOPICA DF
T12MH15D HERRAMIENTA T12MH15D LEGND 12CM 1.5MM MACH DIAM
T12MH20 HERRAMIENTA T12MH20 LEGEND 12CM 2MM CABEZA DE FOSFORO
T12MH25 HERRAMIENTA T12MH25 LEGEND 12CM 2.5MM CABEZA DE FOSFORO
T12MH25D HERRAMIENTAT12MH25D LEGEND 12CM 2.5MM DIAM

T12MH30D HERRAMIENTA T12MH30D LEGEND 12CM 3MM DIAM

T12MH35D HERRAMIENTA T12MH35D LEGEND 12CM 3.5MM DIAM

T12MH45D HERRAMIENTA T12MH45D LEGEND 12CM 4.5MM DIAM

T12RT40D HERRAMIENTA T12RT40D LGND 12CM 4MM REV TAPR DIM (CONICA
REVERSA)

T12TA11 HERRAMIENTAT12TA11 LEGEND T12CM1 1MM SIDCUTTR (CORTANTE LATERAL)
T14BA30D HERRAMIENTA T14BA30D LEGEND 14 TELSC 4MM ESFERA DIAM
T14BA40DC HERRAMIENTA T14BA40DC LGND 14CM 4MM DIAM GRANO GRUESO
T14MH25 HERRAMIENTA T14MH25 LEGEND 14CM 2 5MM CABEZA DE FOSFORO
110S58-03 HOJA 110S58-03 Sag Osc 11x6mm 0.254mm

110S58-03-ARC HOJA 110S58-03-ARC SIERRA SAGITAL OSCILANTE, 11 x 5.8 mm, TMAS
DELGADA, Arc.

110SB95-06F-BAY HOJA 110SB95-06F-BAY SO 11X10MM FN BAY

115S55-04F HOJA 115S55-04F Sagital Oscilante 12X6MM FN

115S55-05F HOJA 115S55-05F SO 12X6MM FN

115S90-04F HOJA 115S90-04F SO 12X9MM FN

115S90-05F HOJA 115S90-05F SO 12X9MM FN

120S55-04F HOJA SO 120S55-04F 12X6MM FN

120S97-03F HOJA 120S97-03F SO 12x10mm 0 254mm DELGADA

120S97-04F HOJA 120S97-04F SO 12x10mm 0 381mm DELGADA

130SB68-04F HOJA 130SB68-04F SO CURVA 13x7mm 0.381mm

150S40-03F HOJA 150S40-03F SO 15x4mm 0.254mm DELGADA

150S40-04F HOJA 150S40-04F SO 15x4mm 0.361mm DELGADA

150S45-04F HOJA 150545-04F SO 15X5MM FN

150S70-04F HOJA 150S70-04F SO 15X7MM FN

150S70-05F HOJA 150S70-05F SO 15X7MM FN

160SB68-04F-BAY HOJA 160SB68-04F-BAY SO 16x7mm 0 381mm
160SB90-06F-BAY HOJA 160SB90-06F-BAY SO 16X9MM FN BAY

170S70-04F HOJA 170S70-04F SO 17X7MM FN

170S70-06 HOJA 170S70-06 SO 17X7MM

180S102-03 HOJA 180S102-03 SAGITAL OSCILANTE 18x10mm 0.254mm
180S102-03F HOJA 180S102-03F SO 18x10mm 0.254mm DELGADA

180S102-04 HOJA 180S102-04 SAGITAL OSCILANTE 18x10mm 0.381mm
180S102-04F HOJA 180S102-04F SO 18x10mm 0.381mm DELGADA

180S55-04 HOJA 180S55-04 SO 18X6MM

180S55-04F HOJA 180S55-04F SO 1EX6MM FN

180S55-05 HOJA 180S55-05 SO 18X6MM

180S55-05F HOJA 180S55-05F SO 18X6MM FN

185S165-04F HOJA 185S5165-04F SO 19X17MM FN

185S165-05F HOJA 185S165-05F SO 19X17MM FN
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185S55-04F HOJA 185S55-04F SO 19X6MM FN

185S65-04F-ARC HOJA 185S65-04F-ARC SO 19X7MM FN ARC

185S65-05F-ARC HOJA 185S65-05F-ARC SO 19X7MM FN ARC

185S70-05F HOJA 185S70-05F SO 19X7MM FN

185S90-04 HOJA 185S90-04 SO 19X9MM

185S90-04F HOJA 185S90-04F SO 19X9MM FN

185S90-05F HOJA 185S90-05F SO 19X9MM FN

185S95-04F HOJA 185S95-04F SO 19X10MM FN

185SB110-04-BAY HOJA 185SB110-04-BAY SO 19X11MM BAY

200S58-03-ARC HOJA 200S58-03-ARC SO 20x6mm 0.254mm

200S58-04-ARC HOJA 200S58-04-ARC SO 20x6mm 0.381mm

200S65-04F-ARC HOJA 200S65-04F-ARC SO 20X7MM FN ARC

200S65-06-ARC HOJA 200S65-06-ARC SO 20X7MM ARC

200S70-03F HOJA 200S70-03F SO 20x7mm 0.254mm DELGADA

200S70-04F HOJA 200S70-04F SO 20x7mm 0.381mm DELGADA

200S95-04F HOJA 200S95-04F SO 20X10MM FN

201R1SS HOJA 201R1SS TRITON 14MMX 41MM SAGITAL

202R1SS HOJA 202R1SS TRITON 9.5MMX 25.5MM SAGITAL

203R1SS HOJA 203R1SS TRITON 9.5MMX 25.5MM SAGITAL

204F1SS HOJA 204F1SS TRITON 4.5MMX25.5MM SAGITAL

205F1SS HOJA 205F1SS TRITON 6MMX 34.0MM SAGITAL

206R1SS HOJA 206R1SS TRITON 6.5MMX 25.5MM SAGITAL

207R1SS HOJA 207R1SS TRITON 5.5MMX 18MM SAGITAL

208F1SS HOJA 208F1SS TRITON 19.1MMX 41MM SAGITAL

209R1SS HOJA 209R1SS TRITON 19.1 MMX 41 MM SAGITAL

210R1SS HOJA 210R1SS TRITON 14.0MMX15.2MM SAGITAL

210SB90-06F-BAY HOJA 210SB90-06F-BAY SO 21X9MM FN BAY

211F1SS HOJA 211F1SS TRITON 9.4MMX 25.0MM SAGITAL

212F1SS HOJA 212F1SS TRITON 9.4MM X 41MM SAGITAL

213R1SS HOJA 213R1SS TRITON 33MM X 67MM SAGITAL

214R1SS HOJA 214R1SS TRITON 19.1MM X 67MM SAGITAL

230GH1SS HOJA 230GH1SS TRITON 10MM GRAFT HARVEST TOMA/CAPTURA DE
INJERTOS

235GH1SS HOJA 235GH1SS TRITON 5MM GRAFT HARVEST TOMA/CAPTURA DE
INJERTOS

236GH1SS HOJA 236GH1SS TRITON 6MM GRAFT HARVEST TOMA/CAPTURA DE
INJERTOS

237GH1SS HOJA 237GH1SS TRITON 7MM GRAFT HARVEST TOMA/CAPTURA DE
INJERTOS

238GH1SS HOJA 238GH1SS TRITON 8MM GRAFT HARVEST TOMA/CAPTURA DE
INJERTOS

239GH1SS HOJA 239GH1SS TRITON 9MM GRAFT HARVEST TOMA/CAPTURA DE
INJERTOS

250F1RS HOJA 250F1RS TRITON RECIPROCANTE 7.6MMX25.4MM

250S127-04 HOJA 2505127-04 SAGITAL OSCILANTE 25x13mm 0.381mm
250S55-04 HOJA 250S55-04 Sagital oscilante 25X6MM

250S55-04F HOJA 250S55-04F Sagital oscilante 25X6MM FN

250S55-05 HOJA 250S55-05 Sagital oscilante 25X6MM

250S90-04 HOJA 250S90-04 Sagital oscilante 25X9MM

250S90-04F HOJA 250S90-04F Sagital oscilante 25X9MM FN

250S90-05 HOJA 250S90-05 Sagital oscilante 25X9MM
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250S90-05F HOJA 250S90-05F SO 25X9MM FN

251F1RS HOJA 251F1RS TRITON RECIPROCANTE 9.4MMX39.1MM
252R1RS HOJA 252R1RS TRITON RECIPROCANTE 9.4MMX39.1MM
253R1RS HOJA 253R1RS TRITON RECIPROCANTE 7.6MMX52.8MM
254R1RS HOJA 254R1RS TRITON RECIPROCANTE 7.6MMX25 4MM
260F1LS HOJA 260F1LS TRITON OSCILANTE S.8MMX11.4MM

261F1LS HOJA 261F1LS TRITON OSCILANTE 9.7MMX11.4MM

262F1LS HOJA 262F1LS TRITON OSCILANTE 5.8MMX13.5MM

263F1LS HOJA 263F1LS TRITON OSCILANTE 9.7MMX20.BMM

264F1LS HOJA 264F1LS TRITON OSCILANTE 5.8MMX28.2MM

265F1LS HOJA 265F1LS TRITON OSCILANTE 9.7MMX27.4MM

266F1LS HOJA 266F1LS TRITON OSCILANTE 18.5MMX28.2MM

270F1SS HOJA 270F1SS TRITON MIC 12.7MMX25 (SAGITAL)

270S97-04 HOJA 270S97-04 SAGITAL OSCILANTE 27x10mm 0.381mm
270S97-04F HOJA 270S97-04F SO 27x10mm 0.381mm DELGADA
270S97-04F-ARC HOJA 270S97-04F-ARC SO 27x10mm 0.381mm
270S97-06F-ARC HOJA 270S97-06F-ARC SO 27x10mm 0.635mm

271F1SS HOJA 271F1SS TRITON MICRO SAGITAL 6.9MMX19.8

272F1SS HOJA 272F1SS TRITON MICRO SAGITAL 4.1MMX21.5

273F1SS HOJA 273F1SS TRITON MICRO SAGITAL 6.9MMX30

274F1SS HOJA 274F1SS TRITON MICRO SAGITAL 7.5MMX15

275F1SS HOJA 275F1SS TRITON MICRO SAGITAL 10.2X18

276F1SS HOJA 276F1SS TRITON MICRO SAGITAL 5.8X15

277F1SS HOJA 277F1SS TRITON MICRO SAGITAL 10.2X17.8

278F1SS HOJA 278F1SS TRITON MICRO SAGITAL 9MMX13.7

280S185-04 HOJA 280S185-04 SAGITAL OSCILANTE 28x19mm 0.381mm
280S43-04F HOJA 280S43-04F Sagital oscilante 28x4mm 0.381mm DELGADA
280S43-06F HOJA 280S43-06F Sagital oscilante 28x4mm 0 635mm DELGADA
720003 SIERRA 720003 TRITON MICRO OSCILLATING / MICRO SIERRA OSCILANTE
720004 SIERRA 720004 TRITON MICRO RECIPROCANTE /MICRO SIERRA RECIPROCANTE
720101 ACCESORIO 720101 TRITON MANGUERA P/PIEZA MANUAL
290S70-04F HOJA 290S70-04F Sagital oscilante 29x7mm 0.381mm DELGADA
290S70-06F HOJA 290S70-06F Sagital oscilante 29x7mm 0.635mm DELGADA
295S70-05F HOJA 295S70-05F Sagital oscilante 30X7MM FN

300S70-04 HOJA 300S70-04 Sag Osc 30x7mm 0 381mm

300S70-06 HOJA 300S70-06 Sag Osc 30x7mm 0 635mm

310S50-06 HOJA 310S50-06 Sagital oscilante 31X5MM

310S90-04 HOJA 310S90-04 Sagital oscilante 31X9MM

310S90-04F HOJA 310S90-04F Sagital oscilante 31X9MM FN

310S90-05 HOJA 310S90-05 Sagital oscilante 31X9MM

310S90-05F HOJA 310S90-05F Sagital oscilante 31X9MM FN

315S95-04F HOJA 315S95-04F Sagital oscilante 32X10MM FN

320S50-04 HOJA 320S50-04 Sagital oscilante 32X5MM

320S55-06 HOJA 320S55-06 Sagital oscilante 32X6MM

330S95-04F HOJA 330S95-04F Sagital oscilante 33X10MM FN

333R150-05 HOJA 333R150-05 R 33 X 15 MM

333R150-06 HOJA 333R150-06 R 33 X 15 MM

345S120-05 HOJA 345S120-05 Sagital oscilante 35X12MM

345S130-05F HOJA 345S130-05F Sagital oscilante 35X13MM FN
3455165-05F HOJA 345S165-05F Sagital oscilante 35X17MM FN

345S170-05 HOJA 345S170-05 Sagital oscilante 35X17MM
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350S90-06 HOJA 350S90-06 Sagital oscilante 35X9MM

360R146-03 HOJA 360R146-03 R 36 X 15 MM

411R231-06 HOJA 411R231-06 R 41 X 23 MM

422R231-05 HOJA 422R231-05 R 42 X 23 MM

452R277-06 HOJA 452R277-06 R 45 X 28 MM

455R150-05 HOJA 455R150-05 R 46 X 15 MM

455R277-05 HOJA 455R277-05 R 46 X 28 MM

460R277-06 HOJA 460R277-06 R 46 X 28 MM

467R277-05 HOJA 467R277-05 R 47 X 28 MM

523R345-05 HOJA 523R345-05 R 52 X 35 MM

523R345-06 HOJA 523R345-06 R 52 X 35 MM

528R163-05F HOJA 528R163-05F R 53 X 16 MM F

528R163-06F HOJA 528R163-06F R 53 X 16 MM F

528R231-05 HOJA 528R231-05 R 53 X 23 MM

528R231-05-DP HOJA 528R231-05-DP R 53 X 23 MM DP

528R231-06 HOJA 528R231-06 R 53 X 23 MM

528R231-06-DP HOJA 528R231-06-DP R 53 X 23 MM DP

528R69-05-TB HOJA 528R69-05-TB R 53 X 7 MM TB

528R69-06-TB HOJA 528R69-06-TB R 53 X 7 MM TB

549R231-05 HOJA 549R231-05 R 55 X 23 MM

561R345-05-BAY HOJA 561R345-05-BAY R 56 X 35 MM BAY
561R345-06-BAY HOJA 561R345-06-BAY R 56 X 35 MM BAY
582R277-05 HOJA 582R277-05 R 58 X 28 MM

594R277-05 HOJA 594R277-05 R 59 X 28 MM

594R277-06 HOJA 594R277-06 R 59 X 28 MM

625R163-05F HOJA 625R163-05F R 63 X 16 MM F

625R231-05 HOJA 625R231-05 R 63 X 23 MM

625R345-05-BAY HOJA 625R345-05-BAY R 63 X 36 MM BAY
625R69-05-TB HOJA 625R69-05-TB R 63 X 7 MM TB

650R345-05 HOJA 650R345-05 R 65 X 35 MM

R250-03 HOJA R250-03 Rec p 25mm Shafted 0.254mm /RECIPROCANTE CON EJE
R250-04 HOJA R250-04 RECIPROCANTE 25mm Shafted 0,381mm (CON EJE)
R254-03 HOJA R254-03 RECIPROCANTE 25mm 0.254 mm

R254-03F HOJA R254-03F RECIPROCANTE 25mm 0,254mm DELGADA
R254-04 HOJA R254-04 RECIPROCANTE 25mm 0,381 mm

R254-04F HOJA R254-04F RECIPROCANTE 25mm 0.381 mm DELGADA
R340-04F HOJA R340-04F REC 34MM SHAFTED 0 381MM (CON EJE)
R340-04F-PT HOJA R340-04F-PT RECP 34MM SHFTD 381MM
R340-06F HOJA R340-06F RECIPROCANTE 34mm 0,635 mm DELGADA
R390-04 HOJA R390-04 RECIPROCANTE 39MM SHFTD 0 381 MM (CON EJE)
R390-06 HOJA R390-06 RECIPROCANTE 39mm 0 635 mm

RASP-CC-1 ESCOFINA RASP-CC-1 CROSSCUT CHICA

RASP-CC-2 ESCOFINA RASP-CC-2 CROSSCUT GRANDE

RASP-ST-1 ESCOFINA RASP-ST-1 RECTA CHICA

RASP-ST-2 ESCOFINA RASP-ST-2 RECTA GRANDE

BM210 BOWL ASSY BM210 HOJA DUAL DESCARTABLE

Fabricante 3:

SD12BA30 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA BOLA ACANALADA 3MM, ANGULO
DISTAL, LONG. 12CM

SD12BA40 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA BOLA ACANALADA, 4MM, ANGULO
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DISTAL, LONG. 12CM

SD12MH25 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO, DOBLE
CANAL, ANGULO DISTAL, 2.5MM, LONG. 12CM

SD12MH25D MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DE
DIAMANTE 2.5MM, ANGULO DISTAL, LONG. 12CM

SD12MH25T MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO TRIPLE
CANAL 2.5MM, ANGULO DISTAL, LONG. 12CM

SD12MH30 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DOBLE
CANAL 3MM, ANGULO DISTAL, LONG. 12CM

SD12MH30D MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DE
DIAMANTE 3MM, ANGULO DISTAL, LONG. 12CM

SD12MH30T MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO TRIPLE
CANAL, 3MM, ANGULO DISTAL, LONG. 12CM

SP12BA30 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA BOLA ACANALADA 3MM, ANGULO
PROXIMAL, LONG. 12CM

SP12BA40 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA BOLA ACANALADA 4MM, ANGULO
PROXIMAL, LONG. 2CM

SP12MH25 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DOBLE
CANAL 2.5MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 12CM

SP12MH25D MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DE
DIAMANTE 2.5MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 12CM

SP12MH25T MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO TRIPLE
CANAL, 2.5MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 12CM

SP12MH30 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DOBLE
CANAL, 3 MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 12CM

SP12MH30D MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DE
DIAMANTE, 3MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 12CM

SP12MH30T MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO TRIPLE
CANAL, 3MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 12CM

SP14BA30 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA BOLA ACANALADA 3MM, ANGULO
PROXIMAL, LONG. 14CM

SP14BA40 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA BOLA ACANALADA 4MM, ANGULO
PROXIMAL, LONG. 14CM

SP14MH25 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DOBLE
CANAL 2,5MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 14CM

SP14MH25D MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DE
DIAMANTE 2.5MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 14CM

SP14MH25T MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO TRIPLE
CANAL 2.5MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 14CM

SP14MH30 MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DOBLE
CANAL 3MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 14CM

SP14MH30D MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO DE
DIAMANTE 3MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 14CM

SP14MH30T MIDAS REX CLEARVIEW™ HERRAMIENTA CABEZA DE FOSFORO TRIPLE
CANAL 3MM, ANGULO PROXIMAL, LONG. 14CM

TN30MCD FRESA BASE CRANEO TRANSNASAL

TN30MFL FRESA BASE CRANEO TRANSNASAL

TN30RCD FRESA BASE CRANEO TRANSNASAL

TN30RFL FRESA BASE CRANEO TRANSNASAL

TN40ORCD FRESA BASE CRANEO TRANSNASAL

TN40RFL FRESA BASE CRANEO TRANSNASAL
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TN45RCD FRESA BASE CRANEO TRANSNASAL

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No aplica

Indicacién/es autorizada/s:

Este sistema eléctrico de alta velocidad esta concebido para su utilizacién en procedimientos
quirurgicos en las siguientes aplicaciones médicas:

Neurocirugia

Columna vertebral

Cirugia ortopédica

Cirugia general

ORL

Maxilofacial

Craneofacial

Periodo de vida util (si corresponde):

60 meses (so6lo para productos estériles)
Para productos no estériles, no aplica periodo de vida util

Método de Esterilizacion (si corresponde):

Solo para productos estériles: esterilizados por radiacion gamma.

Forma de presentacion:

Todos los productos se entregan envasados individualmente

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:
1. MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS
2. MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO

3. MEDTRONIC XOMED, INC

Lugar/es de elaboracién:
1. 4620 NORTH BEACH ST. FORT WORTH, TX, Estados Unidos de America, 76137

2. ROAD 909, KM. 0.4 BARRIO MARIANAHUMACAO, PR, Estados Unidos de America 00792

3.6743 SOUTHPOINT DR. NORTH JAX, FL, Estados Unidos de America 32216

En nombre y representacion de la firma Medtronic Latin America Inc , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento que los productos médicos enumerados en el
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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 documentacion técnica que contenga los requerimientos solicitados en los
Anexos IlI.B y 1ll.C del Reglamento Técnico aprobado por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO

2004) y Disposicion ANMAT N° 9688/19.

CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE

RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORI
O/N° DE
PROTOCOLO

FECHA
DE
EMISI
ON

1
ISO 13485 : 2012

ISO 14971 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

ISO 10993-1 : 2009

ISO 10993-7 : 2008

MEDDEV 2.7.1 : 2009

NA

NA

2
2.1

2.2

2.3

ISO 13485 : 2012

ISO 14971 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

NA

NA

3
ISO 13485 : 2012

ISO 14971 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005
ISO 11607-1 : 2006

ISO 11607-2 : 2006

ISTA 2A : 2011

NA

NA
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4
ISO 13485 : 2012

ISO 14971 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 NA NA
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

5

ISO 13485 : 2012

ISO 14971 : 2012

ISO 11607-1 : 2006

ISO 11607-2 : 2006 NA NA
ISTA 2A : 2011

EN 980 : 2008

EN1041 :2008

ISO 15223-1 : 2012

6

ISO 14971 : 2012

MEDDEV 2.7.1 : 2009 NA NA
6.a

MEDDEV 2.7.1 : 2009

71

ISO 13485 : 2012

ISO 14971 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005

ISO 10993-1 : 2009

ISO 10993-7 : 2008

7.2

N/A

7.3

ISO 13485 : 2012

ISO 14971 : 2012

ISO 10993-1 : 2009 NA NA
ISO 10993-7 : 2008

AAMI TIR12 : 2010

AAMI TIR30 : 2011

AAMI ST79 : 2010

ISO 17665-1 : 2006

ISO 11135-1 : 2007

7.4

7.5

7.6

N/A

8.1

ISO 14971 : 2012

AAMI TIR12 : 2010

AAMI TIR30 : 2011

AAMI ST79 : 2010 NA NA
ISO 17665-1 : 2006

ISO 11135-1 : 2007 AAMI TIR12 : 2010

AAMI TIR30 : 2011
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AAMI ST79 : 2010
ISO 17665-1 : 2006
ISO 11135-1 : 2007
EN 980 : 2008
EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012
8.2

N/A

8.3

ISO 13485 : 2012
ISO 14971 : 2012
ISO 11607-1 : 2006
ISO 11607-2 : 2006
ISTA 2A : 2011

8.4

ISO 14644-1 : 1999
ISO 14644-2 : 2000
AAMI TIR12 : 2010
AAMI TIR30 : 2011
AAMI ST79 : 2010
ISO 17665-1 : 2006
ISO 11135-1 : 2007
8.5

ISO 14644-1 : 1999
ISO 14644-2 : 2000
8.6

ISO 14971 : 2012
ISO 11607-1 : 2006
ISO 11607-2 : 2006
ISTA 2A : 2011

EN 980 : 2008
EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012
8.7

N/A

9.1

ISO 13485 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 ISO 14971 : 2012
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

9.2

ISO 13485 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 ISO 14971 : 2012
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

9.3

ISO 13485 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 ISO 14971 : 2012
EN 980 : 2008

NA

NA
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EN1041:2008
ISO 15223-1 : 2012

10.1
10.2
10.3
N/A

NA

NA

11.1
11.2
11.3
11.4
11.5
N/A

NA

NA

121

ISO 13485 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 ISO 14971 : 2012
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

12.2

12.3

12.4

N/A

12.5

ISO 13485 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 ISO 14971 : 2012
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

12.6

ISO 13485 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 ISO 14971 : 2012
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

12.7.1

ISO 13485 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 ISO 14971 : 2012
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

12.7.2

ISO 13485 : 2012

ISO 14971 : 2012

EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

12.7.3

ISO 13485 : 2012

ISO 14971 : 2012

EN 980 : 2008

EN1041:2008

NA

NA
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ISO 15223-1 : 2012

12.7.4

ISO 13485 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 ISO 14971 : 2012
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

12.7.5

ISO 13485 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 1ISO 14971 : 2012
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

12.8.1

12.8.2

N/A

12.9

ISO 13485 : 2012

ANSI/AAMI ES60601-1 : 2005 ISO 14971 : 2012
EN 980 : 2008

EN1041:2008

ISO 15223-1 : 2012

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 Cédigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informaciéon 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, 05 octubre 2020

Responsable Legal
Firma y Sello
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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 modificaciéon en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Medtronic Latin
America Inc bajo el numero PM 1842-352 en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 05 octubre
2020

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

/%

anMat
RIZZO Marcela Claudia
’i CUIL 27169736184
anMat
BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472
Direccion de Evaluaciéon de Registro Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay Sello Firma y Sello
? b |
anMat

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.
Tramitada por | 'E N°: 1-0047-3110-007106-20-6
PEDUTO Laura Gabriela

? CUIL 27219819639
b_

anMaAt

MARTINEZ Victoria Carolina
CUIL 27288031903
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