Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

NuUmero de revision: 632-188#0002

Protesis de Articulacion para Rodilla Total

Marca:

UNITED

Numero de PM:

632-188

Disposicion Autorizante o revalida: 2022-4911

Expediente de Autorizacién original: 1-0047-3110-002812-22-6

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFICACION/RECTIFICACION
I\RIIODIFICA DATOS AUTORIZADOS AUTORIZADA
Lugarde |No.57, Park Avenue 2, Science No. 16, Luke 1st Rd. Luzhu Dist.,
Elaboracion |Park, Hsinchu, 30075, Taiwan Kaohsiung, Kaohsiung TAIWAN 82151.
PM Nanero: 632-188
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CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.

DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO

LABORATORIO
/IN° DE
PROTOCOLO

FECHA

DE

EMISIO

N

1. EN ISO 14630
EN1SO 21534
EN ISO 14971

2. EN ISO 14971

3. EN ISO 14630
EN ISO 21534,
EN I1SO 21536,

4. EN ISO 13485
EN ISO 14971

5. EN ISO 14971
6. EN ISO 14971

7. EN ISO 10993-1
BS ISO 5832-12
ASTM F75
ASTM F136
ASTM F1537
ASTM F1580
ISO 5834-1

EN 1SO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN 1SO 14630
EN1SO 21534
EN ISO 14971

8. EN ISO 14971
EN1SO 117371
EN ISO 11737-2
EN 1SO 11607-1
EN ISO 11607-2
EN1SO 11135-1
ISO/TS 11135-2
EN ISO 22442-2
EN ISO 22442-3

N/A

N/A
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EN 1SO 14630
ISO/TS 13004
EN I1SO 13485
9. EN 1041
EN 1SO 14630
EN I1SO 14971
10. N/A

11. N/A

12. N/A

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma CIRUGIA
ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son
responsables de la veracidad de la documentacién 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 ANMAT N° 64/25 y la Disposicidon
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 informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

?ﬁ anMat
' ANGARAMI Gerardo Raul

anmat CUIL 20131201010
CARFAGNA Alicia Maria

CUIL 27181173144

Firma del Responsable Técnico Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 30 abril 2025
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BODNAR Andrea Veronica

. . CUIL 27254978472
Direccion de Evaluacidon de Registro de

Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

/%

aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-002584-25-4

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana

CUIL 27323186494
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RUGGIERO Florencia Elena
CUIL 27251883691
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