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

ANEXO Il

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD INICIAL — PM CLASE I-II

NuUmero de revision: 1951-17#0001

Numero de PM:

1951-17

Nombre Descriptivo del producto:

Instrumental para implantacion de protesis

Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:

13-180 - Instrumentos para implantacion de protesis, ortopédicos

Clase de Riesgo:
Clase |

Marca de (los) producto(s) médico(s):

IMPLANT - MEDLOCK - INSIDE

Modelos (en caso de clase Il y equipos):

60-704 Separador con cremallera para tornillos

60-025 Atornillador 2,5 mm. para Tornillos & 3.5 mm
60-041 Avellanador D 3,5 mm

60-077 Clavija D. 1,5 mm x 180 mm

60-184 Grinfas

60-213 Guia Mecha CEDA con rosca izquierda D. 2,75 mm
60-215 Guia Mecha doble D 2,75 mm

60-218 Guia Macho D 3,5 mm

60-225 Guia roscada para tornillos CEDA D 3,5 mm
60-271 Macho roscador D 3,5 mm
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60-299 Mecha D. 2,50 mm larga

60-300 Mecha D. 2,75 mm

60-305 Medidor de profundidad D 3,5 mm

60-485 Atornillador rosca izquierda para guias de bloqueo CEDA 3.5 mm
60-026 Atornillador 3,5 mm para tornillos @ 4.5 mm
60-027 Atornillador p/tornillos @ 4.5 mm (de clavo) con mango en T
60-040 Avellanador D 4,5 mm

60-073 Clavija D 2mm X 250MM

60-185 Grinfas chicas

60-186 Grinfas grandes

60-219 Guia Mecha/macho D 4,5 mm

60-220 Guia Mecha/macho D 6,5 mm

60-226 Guia roscada para tornillos CEDA D 5,0 mm
60-272 Macho roscador de D 4,5mm

60-273 Macho roscador de D 6,5mm

60-294 Mecha D 4,0 mm corta

60-295 Mecha D 4,0 mm larga

60-301 Mecha D 3,50mm

60-304 Medidor de profundidad D 4,5 mm

60-766 Mecha D4.5mm Corta

60-210 Guia mecha D 3,5 mm

60-212 Guia mecha D 5,0 mm

60-264 Macho D 4,5 mm

60-265 Macho D 6,5 mm

60-014 Alicate tungsteno

60-188 Guia Mecha doble para microfragmentos
60-289 Mecha D 1,80 mm

60-336 Pesca tornillos

60-350 Pinza para tomar placas

60-494 mecha D 1.2 mm

60-497 medidor de profundidad de microfragmento
60-767 Mecha D1.6mm

60-845 Atornilladores para microfragmento @2mm
60-846 Atornilladores para microfragmento @1.5mm
60-847 Pinza para doblar placas de @1.5mm
60-848 Pinza para doblar placas de @2mm

60-023 Atornillador 2,0 mm para Tornillos PEG @ 3 mm.
60-099 Davier VO5

60-107 Elevador de periosteo

60-178 Gancho de fractura-Erina

60-187 Guia Mecha para caja Volar

60-225 Guia roscada para tornillos CEDA D 3,5 mm
60-227 Guias roscadas para P.E.G D. 2 mm/3 mm
60-271 Macho roscador D 3,5 mm

60-290 Mecha D 2,0 mm larga

60-291 Mecha D 2,5 mm largas

60-321 Palanca de Hoffmann

60-1123 Atornillador Torx T10

60-213 Guia Mecha CEDA con rosca izquierda D. 2,75 mm
60-215 Guia Mecha doble D 2,75 mm

60-218 Guia Macho D 3,5 mm
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60-225 Guia roscada para tornillos CEDA D 3,5 mm
60-485 Atornillador rosca izquierda para guias de bloqueo CEDA 3.5 mm
60-0381 Guia mecha

60-1022 Medidor de profundidad

60-1119 Davier V17

60-1120 Guia Mecha 2 mm

60-1121 Guia Mecha 2.5 mm

60-1122 Atornillador Torx T7

60-1123 Atornillador Torx T10

60-425 Separadores de partes blandas

60-009 Aguja pasa hilo y lanceolada D 2,5mm x 400mm c/ojal abierto
60-101 Dilatadores @ 7 mm

60-102 Dilatadores @ 8 mm

60-103 Dilatadores @ 9 mm

60-1038 Escoplo de 10 mm

60-104 Dilatadores @ 10 mm

60-1067 Atornillador Torx

60-1132 Tubo Centrador de 6 mm

60-1133 Tubo Centrador de 7 mm

60-1134 Tubo Centrador de 8 mm

60-1135 Tubo Centrador de 9 mm

60-1136 Tubo Centrador de 10 mm

60-1137 Tubo Centrador de 11 mm

60-1138 Tubo Centrador de 12 mm

60-1139 Tubo Centrador de 13 mm

60-1140 Fresa para tunel femoral LCA @6 mm
60-1141 Fresa para tunel femoral LCA @13 mm
60-1142 Conductor canulado

60-1143 Guia Tibial ajustable 7 mm-8 mm
60-1144 Guia Tibial ajustable 9 mm-10 mm
60-1145 Guia Tibial ajustable 11 mm + larger
60-1146 Manga K-wire

60-1147 Atornillador macizo para LCA
60-1148 Atornillador canulado para LCA
60-1153 Impactor de grampas

60-1155 Indicador Isométrico de Profundidad
60-310 Medidor de profundidad plano.

60-391 Raspa curva

60-608 Mesa de trabajo para tensar injerto
60-613 Fresa para tunel femoral LCA & 8 mm
60-614 Fresa para tunel femoral LCA @ 9 mm
60-615 Fresa para tunel femoral LCA & 10 mm
60-616 Fresa para tunel femoral LCA & 11 mm
60-617 Fresa para tunel femoral LCA & 12 mm
60-621 Guia Isofemoral @ 6 mm

60-622 Guia Isofemoral @ 7 mm

60-623 Guia Isofemoral @ 8 mm

60-710 Endodrill

60-711 Compas con camisa para LCA

60-754 Fresa para tunel femoral LCA @7mm
60-755 Fresa para tunel Tibial LCA @6 mm
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60-756 Fresa para tunel Tibial LCA @7mm

60-758 Fresa para tunel Tibial LCA @8mm

60-760 Fresa para tunel Tibial LCA @9mm

60-762 Fresa para tunel Tibial LCA @10mm

60-763 Fresa para tunel Tibial LCA @11mm

60-967 Guia isofemoral @ 5 mm

60-969 Postes para tensar injertos

60-970 Martillo

60-981 Striper @ 5 mm

60-982 Striper @ 7 mm

60-999 Aguja pasa hilo y lanceolada D 2,5mm x 400mm c/ojal cerrado
60-243 Impactor de grampa

60-496 clavija D 2.0 mm x 300 mm

60-624 Atornillador canulado con hexagono @ 3.5 mm
60-968 Guia para tensar injerto (mesa de trabajo)

60-971 Cartabon para LCA

60-973 Escoplo con tope para extraer injerto

60-983 Fresa para tunel femoral @ 7 mm

60-713 Cable de nitinol

60-999 Aguja pasa hilo y lanceolada D 2,5mm x 400mm c/ojal cerrado
60-1068 Palpador

60-1090 Drill 2.4 mm

60-1091 Drrill 3.0 mm

60-1092 Baja Nudo

60-1093 Cola de Chancho Con Tanza

60-1094 Cola de Chancho Comun

60-1095 Protector de Tejidos Blandos para Punta Iniciadora
60-1096 pinza penetreitor recta

60-1097 Pinza Gancho Para Sutura

60-1098 Pinza Raspa

60-1100 Pinza Corta Sutura

60-1102 Pinza Raspa con Ojal

60-293 Mecha D 3,0 mm larga

60-387 Punta iniciadora para arpones

60-398 Raspa en angulo

60-791 Pinza Penetreitor 45°

60-547 Trockar de @ 1 mm con mango curvo

60-548 Trockar de @ 2 mm con mango recto

60-549 Alisador de perforaciones meniscales g 2 mm con mango recto
60-550 Guia de agujas meniscales con curva lateral izquierda
60-551 Guia de agujas meniscales con curva lateral derecha
60-552 Guia de agujas meniscales con curva descendente 20°
60-553 Guia de agujas meniscales con curva descendente 45°
60-554 Guia de agujas meniscales recta

60-745 Escoplo para artroscopia a 45°

60-746 Escoplo para artroscopia a 30°

60-747 Raspa para arpones a 45°

60-748 Raspa para arpones a 30°

60-749 Gancho pesca sutura

60-750 Canula metalica para arpones

60-094 Cureta recta
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60-366 Porta injerto.

60-367 Porta placa.

60-386 Punta iniciadora

60-421 Separador autoestatico tipo helpy
60-424 Separador distractor vertebral

60-461 Valvas para separadores de partes blandas
60-472 pua

60-474 brazo separador distractor

60-475 pines roscados de separador distractor
60-477 atornillador de separador distractor
60-478 mecha con vastago

60-577 Pinza para sujetar tornillos

60-588 Martillo para interespinoso

60-703 Separador con cremallera para valvas tipo Walfor
60-704 Separador con cremallera para tornillos
60-067 Camisa plastica

60-068 Camisa patron de guias

60-109 Estabilizador de fractura.

60-180 Adaptador para paje

60-210 Guia Mecha D 3,5 mm

60-211 Guia Mecha D 4,0mm

60-212 Guia Mecha D 5,0mm

60-259 Llave fija de 17 mm

60-276 Mandril canulado con mango en T.
60-286 Martillo diapasén

60-304 Medidor de profundidad D 4,5 mm
60-377 Tornillo para fijacién de clavo de tibia
60-378 Protector de tejido blando para clavos
60-385 Punta cuadrada curva AWL.

60-652 Mango con acople rapido

60-798 Posicionador de clavo de tibia

60-817 Impactor/extractor

60-818 Porta Bisturi

60-819 Vastago Atonillador Para tornillo D4.75mm Modular
60-820 Vastago Atonillador Para tornillo D6.25mm Modular
60-821 Regla para clavo de tibia/fémur

60-822 Fresa mango en T para canal medular
60-704 Separador con cremallera para tornillos
60-010 Alambres guias con oliva

60-011 Alambres guias sin oliva

60-112 Flexible modular largo para fémur.
60-117 Fresa modular D 10,5mm

60-118 Fresa modular D 10mm

60-119 Fresa modular D 11,5mm

60-120 Fresa modular D 11mm

60-121 Fresa modular D 12,5mm

60-122 Fresa modular D 12mm

60-123 Fresa modular D 13,5mm

60-124 Fresa modular D 13mm

60-125 Fresa modular D 14mm

60-128 Fresa modular D 9,5mm
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60-159 Fresa canulada D 6,5mm.

60-161 Fresa canulada D 13,5mm para seccion proximal de fémur.
60-170 Fresa intramedular rigida con mango en T & 6,5mm.
60-297 Mecha D 5,00 mm larga

60-332 Patron de diametros.

60-376 Tornillo de fijacion de clavo de fémur

60-510 Flexible con fresa fijja D.9mm

60-799 Posicionador de clavo de Femur

60-800 Fresa modular D14.5mm

60-801 Fresa modular D15mm

60-802 Fresa modular D15.5mm

60-803 Fresa modular D16mm

60-804 Fresa modular D16.5mm

60-805 Fresa modular D17mm

60-806 Fresa modular D17.5mm

60-807 Fresa modular D18mm

60-808 Fresa modular D18.5mm

60-809 Fresa modular D19mm

60-810 Fresa modular D19.5mm

60-811 Fresa modular D20mm

60-812 Fresa modular D20.5mm

60-813 Fresa modular D21mm

60-814 Flexible con fresa D8mm

60-815 Flexible con fresa D8.5mm

60-816 Enebrador de fractura macizo

60-163 Fresa canulada D 8mm

60-169 Fresa intramedular rigida con mango en “T” D 8mm
60-171 Fresa intramedular rigida con mango en “T” D 7,25mm.
60-192 Guia con mango

60-003 Adaptador para extraer clavo fémur.

60-005 Adaptador para extraer clavo tibia.

60-074 Clavija D 3mm X 300MM

60-190 Guia clavija D 2,0mm.

60-222 Guia para bloqueo proximal a cabeza de fémur
60-250 Impactor/extractor con paje.

60-257 Llave cardanica 17mm.

60-285 Manopla roscada con extensor de guia para bloqueo a cabeza de fémur.

60-455 Tornillo para bloqueo de guia en posicionador
60-698 Atornillador p/tornillo @ 6.25 mm (de clavo) con mangoen T
60-1183 Punta cuadrada.

60-1358 Flexible con fresa fija de 12 mm

60-1359 Flexible con fresa fija de 13 mm

60-1360 Flexible con fresa fija de 15 mm

60-1362 Medidor de profundidad para clavijas de 2 mm.
60-1363 Fresa canulada de 5.5 mm con tope.

60-1364 Fresa canulada de 9.75 mm

60-1365 Fresa canulada de 4.70 mm.

60-1366 Clavija de @ 2.00 mm x 380 mm

60-524 llave tubo dentada para tuerca compresora

60-534 macho canulado graduado para tornillo trocantérico
60-028 Atornillador 5,0 mm
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60-029 Atornillador 5,0 mm con mangoen T

60-455 Tornillo para bloqueo de guia en posicionador
60-523 guia de clavija de bloqueo trocantérico
60-532 llave 12 mm

60-536 posicionador de clavo trocantérico de 135°
60-1025 Flexible con fresa fijja D.10.5 mm

60-1026 Flexible con fresa fijja D11.5 mm

60-1027 Flexible con fresa fijja D.12.5 mm

60-127 Fresa modular D 8mm.

60-259 Llave fija de 17 mm

60-375 Posicionador de tornillos

60-385 Punta cuadrada curva AWL.

60-698 Atornillador p/tornillo @ 6.25 mm (de clavo) con mangoen T
60-937 clavija D 4 mm x 300 mm

60-955 Flexible con fresa fija D.9.5 mm

60-066 Camisa guia mecha

60-510 Flexible con fresa fija @ 9 mm

60-733 Flexible con fresa fija @ 10 mm

60-734 Flexible con fresa fija @ 11 mm

60-735 Flexible con fresa fija @ 12 mm

60-736 Flexible con fresa fija @ 13 mm

60-737 Flexible con fresa fija @14 mm

60-738 Tornillo para fijacion de clavo retrogrado
60-739 Guia para posicionador de clavo retrogrado Fémur/Tibia
60-740 Guia de bloqueo proximal/distal Clavo retrogrado de 390 mm
60-741 Guia de bloqueo proximal/distal Clavo retrogrado de 410 mm
60-742 Manopla Roscada Clavo Retrogrado

60-180 Adaptador para paje

60-582 Iniciador de lamina p/clavo placa de Humero
60-584 Martillo mango de madera y extremos de teflon
60-555 Clavija @ 1.5 mm x 250 mm

60-869 Inciador de lamina p/clavo placa de fémur
60-870 Llave fija 11mm

60-871 Guia para clavija D2mm

60-410 Rollo de alambre & 1.5 x100 mm

60-586 Impactores de Interespinoso con Mango.
60-587 Impactores de Interespinoso Doble.

60-588 Martillo para interespinoso

60-186 Grinfas grandes

60-498 Daviers de barra

60-647 Iniciador para gancho laminar

60-648 Iniciador de gancho pedicular

60-649 Impactor de gancho

60-650 Introductor de gancho

60-653 Llave quiebra tornillos largos

60-654 Llave porta tornillo pedicular mono axial
60-655 Llave porta tornillo pedicular poli axial

60-656 Macho roscador D 5.0 mm

60-657 Macho roscador D 6.0 mm

60-658 Aguja medidora de profundidad

60-659 Guia cabeza triangular
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60-660 Guia cabeza redonda

60-661 Medidor de profundidad para tornillo pedicular
60-662 Atornillador de DTT

60-663 Atornillador con garras para DTT

60-664 Atornillador dinamométrico

60-665 Posicionador de gancho DTT

60-666 Iniciador de cortical

60-667 Iniciadores pediculares graduados

60-827 Atornillador D5mm Modular para columna
60-828 Atornillador D3.5mm Modular para columna
60-343 Pinza compresora

60-344 Doblador de barra

60-640 Pinza distractora

60-641 Pinza porta gancho DTT y barra DTT
60-642 Contra torque

60-643 Contra torque abierto

60-644 Aproximador de barra

60-645 Posicionador de barra tipo Grafo

60-646 Martillo plastico

60-651 Pinza porta barra

60-823 Atornillador D5mm Con mango de madera
60-824 Separador Autoestatico para columna DPZ
60-825 Valvas para separador Cortas

60-826 Valvas para separador Largas

60-668 Palpador de pediculo

60-669 Palpador de foramen

60-829 Iniciador pedicular de lenke recto

60-830 Iniciador pedicular de lenke Curvo

60-831 Iniciador pedicular de Stefi recto

60-832 Iniciador pedicular de Stefi curvo

60-100 Decolador

60-349 Pinza para sostener tornillos

60-426 Separadores de Sem

60-467 Atornillador canulado 2.0 mm

60-469 Fresa canulada D 2.0 mm

60-470 Macho canulado D 2.0 mm

60-471 Guia de tornillo doble rosca con tope
60-768 Medidor de profundidad D2mm

60-769 Guia de clavija D1mm

60-194 guia de mecha para pelvis

60-484 clavija D 2.5 mm x 300 mm

60-489 punzon de reduccidn de pelvis

60-714 Macho roscador & 3.5 mm con mangoen T
60-715 Macho roscador @ 4.5 mm con mango en T
60-716 Davier de pelvis de 400 mm con 2 puas
60-717 Davier de pelvis de 400 mm con 3 puas
60-718 Davier de pelvis de 290 mm recto

60-719 Davier de pelvis de 290 mm a 45°

60-720 Davier de pelvis de 230 mm a 45

60-721 Davier de pelvis para reduccion de tornillo
60-722 Davier de pelvis tipo BACKAUS
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60-723 Davier de pelvis tipo boca de cocodrilo
60-724 Davier de pelvis con 2 puas con eje descentrado
60-725 Davier de pelvis con 2 puas eje descentrado a 45°
60-480 tensor de cable Con tornillo

60-850 Atornillador para Conector de placa cable
60-851 Tensor de Cable con control de torque
60-852 Pinza porta conectores para Placa cable
60-853 Topes Postizos para tensor de cable
60-854 Prensa conector

60-855 Adaptador de topes postizos curvos
60-856 Pasa cable en S

60-857 Pasa cable derecho

60-858 Pasa cable izquierdo

60-859 Pasa cable recto con mango de aluminio
60-860 Tensor de cable con control de torque punta curva
60-861 Mango modular de pasa cable (negro)
60-862 Pasa cable modular

60-863 Pinza porta pua trocanterica

60-864 Impactor de pua trocanterica

60-865 Pinza para tensar trocante

60-866 Cierra cable para cortarlo (con mariposa)
60-867 Pua trocanterica

60-868 Patron de medida para Prensa Conector
60-331 Escoplo recto de 15mm

60-076 Clavija D 2,0 mm x 180 mm

60-1029 Guia de mecha @ 4.5 mm

60-1036 Atornillador con mango en T para Latarjet
60-1037 Pinza levanta tornillos

60-1039 Guia macho 4.5 mm

60-530 atornillador canulado con pesca tornillo
60-015 Alisador de superficie D 5mm

60-016 Alisador de superficie D 6mm

60-017 Alisador de superficie D 7mm

60-018 Alisador de superficie D 8mm

60-019 Alisador de superficie D 9mm

60-244 Impactor de injerto D 6mm

60-245 Impactor de injerto D 7mm

60-246 Impactor de injerto D 8mm

60-247 Impactor de injerto D 9mm

60-248 Impactor de injerto D 10mm

60-255 Llave “T” de 4 guias

60-260 Llave para cerrar mandril

60-277 Mandrill canulado con tope anterior
60-411 Sacabocado Donante D 6mm

60-412 Sacabocado Donante D 7mm

60-413 Sacabocado Donante D 8mm

60-414 Sacabocado Donante D 9mm

60-415 Sacabocado Donante D 10mm

60-416 Sacabocado Receptor D 5mm

60-417 Sacabocado Receptor D 6mm

60-418 Sacabocado Receptor D 7mm
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60-419 Sacabocado Receptor D 8mm

60-420 Sacabocado Receptor D 9mm

60-454 Tope roscado para mandril

60-984 Punzon para microfagmento recto

60-985 Punzon para microfagmento a 30°

60-986 Punzon para microfagmento a 45°

60-987 Punzon para microfagmento a 90°

60-012 Alicate

60-1020 Pinza para separar tejido blando

60-1021 Separador tejido blando estatico

60-1023 Pinza para sostener placas

60-1024 Atornillador para tornillo 2.3

60-214 Guia Mecha doble D 2 mm

60-692 Clavija @ 1.2 mm x 180 mm

60-0381 Guia mecha

60-1087 Clavija roscada D 3,0 mm x 300 mm
60-1169 Atornillador canulado de 4.5

60-1170 Mecha canulada D 4.0 mm

60-579 Atornillador D. 4.5 mm

60-751 Medidor de profundidad plano para clavijas de 180mm
60-942 Clavija D 1.5 mm x 200 mm

60-021 Atornillador para tornillo deslizante A CAU SYSTEM
60-072 Casquillo centralizador

60-079 Clavija roscadas @ 2,0 mm x 250 mm
60-166 Fresa femoral A CAU SYSTEM

60-182 Goneometro

60-249 Impactor de placa

60-258 Llave fija de 10 mm

60-274 Macho roscador canulado A CAU SYSTEM
60-302 Mecha D 4,0mm .

60-309 Medidor de profundidad plano para clavijas de 250mm
60-311 Medidor de profundidad para tornillos A CAU SYSTEM
60-463 Vastago extensor de tornillo deslizante
60-513 Clavija @ 2,5mm x 250 mm

60-108 Escoplos

60-565 Guias de clavijas D.2.5 mm para compas
60-566 Sujetador de cufias

60-567 Cunas para placas puddu

60-568 Compas para placas Puddu

60-570 Sujetador para Placas Puddu

60-571 Probador de placas Puddu

60-572 Impactor de pin

60-573 Martillo de 500 grs.

60-574 Guia de corte Puddu

60-575 Varilla de alineacion para Placas Puddu
60-576 Base de alineacion para placas Puddu
60-578 Impactor de Injerto de 20 mm

60-580 Clavija D. 3 mm x 250 mm

60-581 Mecha D.3.25 mm corta

60-764 Pin para fijar guia de corte

60-765 Postizo Diapazon para Sujetador de placa Puddu
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60-031 Atornillador canulado 2,5 mm

60-042 Avellanador canulado D 4,5 mm

60-172 Fresa D. 3,5 mm

60-268 Macho roscador canulado D 4 mm

60-287 Mecha canulada D 3.5 mm

60-307 Medidor de profundidad plano para clavijas D 4mm
60-030 Atornillador canulado 3,5 mm

60-043 Avellanador canulado D 7,0 mm

60-193 Guia de clavija multiple D 2,0 mm

60-270 Macho roscador canulado D 7 mm

60-732 Fresa Canulada @ 4.5 mm

60-267 Macho roscador

60-511 Clavijas D.1 mm x 125 mm

60-989 Atornillador para tornillos Twist off

60-0251 Raspas femorales

60-052 Cabeza de prueba D 22,22mm cuello largo
60-053 Cabeza de prueba D 22,22mm cuello corto
60-054 Cabeza de prueba D 22,22mm cuello medio
60-168 Fresa iniciadora con mango en T

60-238 Impactor de cabeza.

60-374 Posicionador de tapdn de prueba y definitivo
60-429 Tallo de prueba ATNA REF.

60-430 Tallo de prueba ATNA STD.

60-449 Tirabuzdn

60-921 Tallo de Prueba ATNA para canal estrecho
60-922 Cupula bipolar de prueba @ 39 mm

60-923 Cupula bipolar de prueba @ 41 mm

60-924 Cupula bipolar de prueba @ 43 mm

60-925 Cupula bipolar de prueba @ 45 mm

60-926 Cupula bipolar de prueba @ 47 mm

60-927 Cupula bipolar de prueba @ 49 mm

60-928 Cupula bipolar de prueba @ 51 mm

60-929 Cupula bipolar de prueba @ 53 mm

60-022 Arco separador de tejido blando.

60-055 Cabeza D 22,22 mm para posicionador de cotilo
60-056 Cabeza D 28mm para posicionador de cotilo
60-058 Cabeza de prueba D 28mm cuello corto
60-059 Cabeza de prueba D 28mm cuello largo
60-060 Cabeza de prueba D 28mm cuello medio
60-064 Cable para plomada.

60-086 Cotilo de prueba D 40 mm.

60-087 Cotilo de prueba D 44mm.

60-088 Cotilo de prueba D 50mm.

60-089 Cotilo de prueba D 55 mm.

60-090 Cureta Chica

60-092 Cureta grande

60-093 Cureta Media

60-110 Extractor de raspa

60-111 Extractor de tallo de prueba

60-135 Fresa acetabular D 44 mm

60-137 Fresa acetabular D 46 mm
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60-139 Fresa acetabular D 48 mm

60-141 Fresa acetabular D 50 mm

60-143 Fresa acetabular D 52 mm

60-145 Fresa acetabular D 54 mm

60-147 Fresa acetabular D 56 mm

60-148 Fresa acetabular D 58 mm

60-165 Fresa femoral iniciadora

60-236 Impactor de tallo

60-238 Impactor de cabeza.

60-252 Legra

60-278 Mango a 45* para posicionador de cotilo
60-282 Mango porta fresa acetabular
60-283 Mango porta cotilo definitivo

60-368 Posicionador de cotilo definitivo
60-399 Raspa para tallo ATNA ref.

60-400 Raspa para tallo ATNA std.

60-422 Separador de tejido blando largo.
60-423 Separador de tejido blando corto
60-936 Raspa para tallo ATNA canal estrecho.
60-1118 Adaptador para Perforador

60-130 Fresa acetabular D 36 mm

60-131 Fresa acetabular D 40 mm

60-149 Fresa acetabular D 62 mm

60-158 Fresa acetabular D 60mm

60-279 Mango en T para fresa acetabular
60-020 Angulador de cotilo

60-1103 Posicionador de cotilo no cementado con variacion de angulo
60-1104 Vastago Corto de Acero

60-1105 Raspas Conicas

60-1106 Atornillador Cardanico

60-1107 Posicionador de Cotilo Hibrida
60-1108 Gancho Pared

60-1109 Retractor Cobra

60-1110 Posicionador de Cabeza Doble
60-1111 Removedor de Cotilo Doble
60-1112 Cotilo de Prueba 32 mm

60-1113 Cotilo de Prueba 28 mm

60-1114 Cabeza de Prueba 24 mm

60-1115 Cabeza de Prueba 22 mm

60-241 Impactor de Cotilo cementado - Inserto plastico
60-370 Posicionador de cotilo metalico a 45°
60-371 Posicionador de cotilo no cementado
60-486 mecha flexible D 4.0 mm

60-841 Guia mecha doble D3.5mm

60-891 Impactor de Cabeza

60-896 Cabeza de prueba 28 S.

60-1116 Fresa Modular D 6 mm mecha blanca
60-1117 Llave en L 5 mm

60-122 Fresa modular D 12mm

60-129 Fresa modular D 9mm

60-403 Raspas de tallo EVER (tipo EVER)
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60-508 martillo

60-0121 Cureta chica

60-0141 Cureta grande

60-306 Medidor de profundidad para hibrida

60-351 Pinza porta tornillos.

60-132 Fresa acetabular D 41 mm

60-134 Fresa acetabular D 43 mm

60-136 Fresa acetabular D 45 mm

60-138 Fresa acetabular D 47 mm

60-140 Fresa acetabular D 49 mm

60-142 Fresa acetabular D 51 mm

60-144 Fresa acetabular D 53 mm

60-146 Fresa acetabular D 55 mm

60-404 Raspas para Tallo JF MOD de 10mm

60-405 Raspas para Tallo JF MOD de 12 mm

60-406 Raspas para Tallo JF MOD de 13.5mm
60-407 Raspas para Tallo JF MOD de 9 mm

60-440 Tapon femoral de prueba D 10 mm

60-441 Tapon femoral de prueba D 12 mm

60-442 Tapon femoral de prueba D 14 mm

60-443 Tapon femoral de prueba D 16 mm

60-095 Davier de patela

60-201 Guia de corte de meseta tibial derecha
60-202 Guia de corte de meseta tibial izquierda
60-208 Guia de inserto femoral

60-209 Vastago para guia de inserto femoral corta
60-217 Guia fresa patelar

60-239 Impactor de componente femoral

60-240 Impactor de componente tibial

60-263 Localizador de altura tibial (guia externa)
60-322 Palpador de meseta tibial

60-329 Patela de prueba D 32mm

60-330 Patela de prueba D 34mm

60-492 guia de corte meseta tibial universal

60-702 Vastago para guia de inserto femoral larga
60-047 Base Tibial Modular de prueba D 58mm
60-048 Base Tibial Modular de prueba D 65mm
60-049 Base Tibial Modular de prueba D 72mm
60-081 Componente femoral de prueba D 58mm
60-082 Componente femoral de prueba D 65mm
60-083 Componente femoral de prueba D 72mm
60-195 Guia de corte de condilo femoral anterior y posterior DS8mm
60-196 Guia de corte de condilo femoral anterior y posterior D65mm
60-197 Guia de corte de condilo femoral anterior y posterior D72mm
60-203 Guia de corte intercondilar y chanfles D58mm
60-204 Guia de corte intercondilar y chanfles D65mm
60-205 Guia de corte intercondilar y chanfles D72mm
60-206 Guia de estabilizacion angular

60-207 Guia de impaccion de vastago tibial 58 Y 65
60-251 Impactor/extractor de pines.

60-315 Orientadores de altura tibial 10mm
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60-316 Orientadores de altura tibial 12,5mm
60-317 Orientadores de altura tibial 15mm
60-318 Orientadores de altura tibial 7,5mm
60-337 Pines con cabeza corto

60-338 Pines con cabeza largo

60-339 Pines con cabeza medio

60-353 Platillo Tibial de prueba D58mm x 10mm
60-354 Platillo Tibial de prueba D58mm x 15mm
60-355 Platillo Tibial de prueba D58mm x 7,5mm
60-356 Platillo Tibial de prueba D58mm x12,5mm
60-357 Platillo Tibial de prueba D65mm x 10mm
60-358 Platillo Tibial de prueba D65mm x 15mm
60-359 Platillo Tibial de prueba D65mm x 7,5mm
60-360 Platillo Tibial de prueba D65mm x12,5mm
60-361 Platillo Tibial de prueba D72mm x 10mm
60-362 Platillo Tibial de prueba D72mm x 15mm
60-363 Platillo Tibial de prueba D72mm x 7,5mm
60-364 Platillo Tibial de prueba D72mm x12,5mm
60-462 Varillas para estabilizacion angular
60-699 guia de corte de Femur Distal

60-700 Guia de impaccion de vastago tibial 72
60-701 Impactor modelo de vastago tibial 72
60-1205 Dispositivo correcto para la linea femoral de prueba
60-1206 Medicion planar

60-1207 Cincel curvo #2/3/4

60-1208 Cincel curvo #5/6/7/8

60-1209 Cincel curvo #10

60-1210 Conector de pin

60-1211 Fresa con tope @ 5 mm

60-1212 Patela de prueba 26 mm

60-1213 Patela de prueba 29 mm

60-1214 Patela de prueba 32 mm

60-1215 Patela de prueba 35 mm

60-1216 Atornillador 3.5 mm con acople
60-1217 Bloque de fijacion # 2/4

60-1218 Bloque de fijacion # 6/8/10

60-1219 Pin con cabeza 25 mm

60-1220 Pin con cabeza 40 mm

60-1221 Pin con cabeza 60 mm

60-1222 Pin sin cabeza 56 mm

60-1223 Pin sin cabeza 76 mm

60-1225 Mecha @ 3 mm con acople

60-1226 Meseta tibial de prueba # 2

60-1227 Meseta tibial de prueba # 4

60-1228 Meseta tibial de prueba # 6

60-1229 Meseta tibial de prueba # 8

60-1230 Meseta tibial de prueba # 10

60-1231 Guia de golpe de tibia # 2/3/4

60-1232 Guia de golpe de tibia # 5/6/7/8/10
60-1233 Localizador de linea externa mieloide
60-1234 Brocha de la cavidad tibial #2/3/4
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60-1235 Brocha de la cavidad tibial #5/6/7/8/10
60-1236 Atornillador en T de 3.5 mm
60-1237 Sujetador de tobillo con angulacion
60-1238 Pinza para pin

60-1239 Guia de corte tibial izquierda.
60-1240 Guia de corte tibial derecha.
60-1241 Fresa @ 15 mm larga

60-1248 Guia de perforacion medial tibial #2/3/4
60-1249 Guia de perforacion medial tibial #5/6/7/8/10
60-1250 Femoral de prueba izquierdo # 2
60-1251 Femoral de prueba derecho # 2
60-1252 Femoral de prueba izquierdo # 4
60-1253 Femoral de prueba derecho # 4
60-1254 Femoral de prueba izquierdo # 6
60-1255 Femoral de prueba derecho # 6
60-1256 Femoral de prueba izquierdo # 8
60-1257 Femoral de prueba derecho # 8
60-1258 Femoral de prueba izquierdo # 10
60-1259 Femoral de prueba derecho # 10
60-1260 Pinza presurizadora de patela
60-1261 Pinza rotuliana @ 26/29

60-1262 Pinza rotuliana & 32/35

60-1263 Medidor de profundidad patelar
60-1264 Prueba de rodilla #9

60-1265 Prueba de rodilla # 11

60-1266 Prueba de rodilla # 13

60-1267 Prueba de rodilla # 15

60-1268 Prueba de rodilla # 17

60-1297 Saca bocado de cajon # 2

60-1298 Saca bocado de cajon # 3/4
60-1299 Saca bocado de cajon # 5/6
60-1300 Saca bocado de cajon # 7/8
60-1301 Saca bocado de cajon # 10
60-1302 Impactor de cajon # 2

60-1303 Impactor de cajon # 3/4

60-1304 Impactor de cajon # 5/6

60-1305 Impactor de cajon # 7/8

60-1306 Impactor de cajon # 10

60-1307 Guia de corte patélar

60-1269 Barra de alineacion A

60-1270 Barra de alineacion B

60-1271 Dispositivo de posicionamiento intramedular
60-1272 Guia de corte de hueso distal condilar
60-1273 Mango universal

60-1274 Mango impactor

60-1275 Medicion de la guia de corte 6seo
60-1276 Medida del condilo # 2/4

60-1277 Medida del condilo # 6/8

60-1278 Medida del condilo # 10

60-1279 Localizador de la médula femoral
60-1285 Guia de corte fermoral # 2
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60-1286 Guia de corte fermoral # 4

60-1287 Guia de corte fermoral # 6

60-1288 Guia de corte fermoral # 8

60-1289 Guia de corte fermoral # 10

60-1308 Plantilla de prueba constrefida # 2/ 9
60-1309 Plantilla de prueba constrefida # 2 / 11
60-1310 Plantilla de prueba constrefida #2 /13
60-1311 Plantilla de prueba constrefida # 2/ 15
60-1312 Plantilla de prueba constrefida # 2 /17
60-1313 Plantilla de prueba constrefida # 3-4 / 9
60-1314 Plantilla de prueba constrefida # 3-4 / 11
60-1315 Plantilla de prueba constrefida # 3-4 / 13
60-1316 Plantilla de prueba constrefida # 3-4 / 15
60-1317 Plantilla de prueba constrefida # 3-4 / 17
60-1318 Plantilla de prueba constrefida # 5-6 / 9
60-1319 Plantilla de prueba constrefida # 5-6 / 11
60-1320 Plantilla de prueba constrefida # 5-6 / 13
60-1321 Plantilla de prueba constrefida # 5-6 / 15
60-1322 Plantilla de prueba constrefida # 5-6 / 17
60-1323 Plantilla de prueba constrefida # 7-8 / 9
60-1324 Plantilla de prueba constrefida # 7-8 / 11
60-1325 Plantilla de prueba constrefida # 7-8 / 13
60-1326 Plantilla de prueba constrefida # 7-8 / 15
60-1327 Plantilla de prueba constrefida # 7-8 / 17
60-1328 Plantilla de prueba constrefida # 10/ 9
60-1329 Plantilla de prueba constrefida # 10 / 11
60-1330 Plantilla de prueba constrefida # 10/ 13
60-1331 Plantilla de prueba constrefida # 10/ 15
60-1332 Plantilla de prueba comun #2/9
60-1334 Plantilla de prueba comun # 2 / 11
60-1335 Plantilla de prueba comun #2/13
60-1336 Plantilla de prueba comun #2 /15
60-1337 Plantilla de prueba comun #2 /17
60-1338 Plantilla de prueba comun # 3-4 /9
60-1339 Plantilla de prueba comun # 3-4 / 11
60-1340 Plantilla de prueba comun # 3-4 / 13
60-1341 Plantilla de prueba comun # 3-4 / 15
60-1342 Plantilla de prueba comun # 3-4 / 17
60-1343 Plantilla de prueba comun # 5-6 / 9
60-1344 Plantilla de prueba comun # 5-6 / 11
60-1345 Plantilla de prueba comun # 5-6 / 13
60-1346 Plantilla de prueba comun # 5-6 / 15
60-1347 Plantilla de prueba comun # 5-6 / 17
60-1348 Plantilla de prueba comun # 7-8 / 9
60-1349 Plantilla de prueba comun # 7-8 / 11
60-1350 Plantilla de prueba comun # 7-8 / 13
60-1351 Plantilla de prueba comun # 7-8 / 15
60-1352 Plantilla de prueba comun # 7-8 / 17
60-1353 Plantilla de prueba comun # 10/ 9
60-1354 Plantilla de prueba comun # 10/ 11
60-1355 Plantilla de prueba comun # 10/ 13
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60-1356 Plantilla de prueba comun # 10/ 15
60-1357 Plantilla de prueba comun # 10/ 17
60-256 Llave “T” para roscar tornillos
60-254 Llave “L” para tutor

60-262 Llave cardanica 10 mm

60-1002 Llave para tornillos SCHANZ
60-292 Mecha @ 3 mm corta

60-488 Tensores

60-589 Davier para sujetar tutor

60-590 Davier para sujetar tornillo de tutor
60-872 Punzon

60-731 Guia mecha @ 4 mm

60-1003 Guia doble para clavija y mecha
60-1028 Guia de tornillo @ 6 mm

60-1030 Guia 2,5 mm

60-1031 Guia 5 mm

60-0261 Escoplos retrogrado c/manga en T de 3mm
60-0271 Escoplo retrogrado c/manga en T de 5mm
60-0281 Escoplo retrogrado c/manga en T de 10mm
60-0291 Escoplos 15° 9 mm

60-0301 Escoplos 1/2 cafia 9 mm

60-0311 Escoplo curvo de 16 mm

60-0321 Escoplo recto de 3mm

60-0331 Escoplo recto de 12 mm ¢

60-0341 Escoplo oblicuo de 5mm

60-0351 Escoplo llave

60-0361 Grasper corta

60-0371 Grasper larga

60-0381 Guia mecha

60-0391 Mecha larga de 6mm

60-0401 Fresa helicoidal de 7mm

60-0411 Fresa helicoidal de 8mm

60-0421 Fresa helicoidal de 9mm

60-0431 Fresa helicoidal de 10mm

60-0441 Fresa helicoidal de 11mm

60-0451 Fresa helicoidal de 12mm

60-0461 Fresa helicoidal de 13mm

60-0471 Fresa helicoidal de 14mm

60-1367 Varilla de 12.5/15 mm

60-1368 Escoplo recto de 8 mm L

60-1369 Escoplo recto de 10 mm C
60-1370 Escoplo curvo de 7.6 mm

60-0131 Cureta Mediana

60-1371 Escoplo cobra

60-1372 Impactor curvo

60-1373 Escoplo recto 16 mm

28-004-03 Hoja de corte para micro sierra LINVATEC
28-004-04 Hoja de corte para micro sierra LINVATEC 90°
28-005-04 Hoja de corte para micro sierra STRYKER
28-005-05 Hoja de corte para micro sierra STRYKER 90°
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28-005-79 Hoja de corte para sierra BTR 130x24,75x1,2

28-005-80 Hoja de corte para sierra BTR 130x24,75x1,0

28-005-81 Hoja de corte para sierra BTR 130x12,50x1,2

28-005-82 Hoja de corte para sierra BTR 130x12,50x1,0

28-005-83 Hoja de corte para sierra Conmed HALL 55x9,5x0,7
28-008-04 Hoja de corte para micro sierra BTR

28-008-05 Hoja de corte para micro sierra BTR 90°

28-013-01 Hoja de corte para sierra STRYKER 130x24,75x1,2
28-013-02 Hoja de corte para sierra STRYKER 130x24,75x1,0
28-013-03 Hoja de corte para sierra STRYKER 130x12,50x1,2
28-013-04 Hoja de corte para sierra STRYKER 130x12,50x1,0
28-013-05 Hoja de corte para sierra Genérica 130x24x1,2
28-013-06 Hoja de corte para sierra Genérica 130x24x1.0
28-013-07 Hoja de corte para sierra Genérica 130x12,50x1,2
28-013-08 Hoja de corte para sierra Genérica 130x12,50x1,0
28-013-09 Hoja de corte para sierra Bojin 130x12,50x1,0

28-013-10 Hoja de corte para sierra Bojin 130x12,50x1,2

28-013-11 Hoja de corte para sierra Bojin 130x24,75x1,0

28-013-12 Hoja de corte para sierra Bojin 130x24,75x1,2

28-013-13 Hoja de corte para sierra Conmed 130x12,50x1,0
28-013-14 Hoja de corte para sierra Conmed 130x12,50x1,2
28-013-15 Hoja de corte para sierra Conmed 130x24,75x1,0
28-013-16 Hoja de corte para sierra Conmed 130x24,75x1,2
28-013-17 Hoja de corte para sierra Conmed HALL 41x9,5x0,7
28-013-18 Hoja de corte para micro sierra STRYKER 28x5,5x0,7mm
28-013-19 Hoja de corte para micro sierra STRYKER 28x7x0,7mm
28-013-20 Hoja de corte para micro sierra STRYKER 28x9,3x0,7mm
28-013-21 Hoja de corte para micro sierra STRYKER 40x7x0,7mm a 90°
28-013-22 Hoja de corte para micro sierra STRYKER 40x9,3x0,7mm a 90°
28-013-23 Hoja de corte para micro sierra BTR 28x5,5x07mm
28-013-24 Hoja de corte para micro sierra BTR 28x7x0,7mm
28-013-25 Hoja de corte para micro sierra BTR 28x9,3x0,7mm
28-013-26 Hoja de corte para micro sierra BTR 40x7x0,7mm a 90°
28-013-27 Hoja de corte para micro sierra BTR 40x9,3x0,7mm a 90°

Composicion cuali-cuanti porcentual exacta (si corresponde):

No Aplica

Indicacién/es autorizada/s:

Los instrumentos destinados a la implantacion de protesis constituyen un conjunto de dispositivos
médicos no implantables, disefados y fabricados especificamente para su utilizacion en
procedimientos quirdrgicos asociados a la colocacion de sistemas de proétesis implantables. Su
finalidad es facilitar la correcta manipulacion, preparacion, posicionamiento y fijacion de los
implantes durante el acto quirurgico.

Estos instrumentos se emplean en intervenciones destinadas al tratamiento de diversas
patologias mediante la implantacidén de dispositivos tales como placas de osteosintesis, clavos
intramedulares, tornillos, grapas, arpones de fijacion y componentes protésicos articulares
(incluyendo sistemas de rodilla, cadera y columna vertebral).

Su uso esta indicado en el ambito quirdrgico por profesionales médicos especializados,
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incluyendo cirujanos ortopédicos y traumatodlogos, , quienes aplican las técnicas operatorias

correspondientes de acuerdo con su criterio clinico, formacion y protocolos vigentes.

Estos instrumentos deben ser utilizados conforme a las instrucciones de uso del fabricante,
garantizando condiciones adecuadas de esterilidad, trazabilidad y mantenimiento, en
cumplimiento con la normativa sanitaria aplicable y los estandares internacionales de calidad

para dispositivos médicos.

Periodo de vida util (si corresponde):

No Aplica

Método de Esterilizacion (si corresponde):

No Aplica

Forma de presentacion:

Por unidad

Condicién de uso:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA S.R.L

Lugar/es de elaboracion:

Luis Granneo 2955 - B°Primera Junta
Cdrdoba

Pcia de Cérdoba - Argentina

En nombre y representacion de la firma IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA S.R.L , 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
disposicién 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 Disposicién

ANMAT N° 64/25 y Disposicion ANMAT N° 9688/19.
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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 [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION

] ., SI QUALITY - Informe N°
RESE validacion de lavado 5412477 12/2024

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, 24 junio 2026

i Firmado digitalmente . .
GARCIA Juana por GARCIA Juana DRUETTA Firmado digitalmente
Monica Ménica por DRUETTA Carla

Carla Andrea  andrea
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 en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA
S.R.L bajo el numero PM 1951-17

Se autoriza la comercializaciéon del/los producto/s identificados en la presente declaracion de
conformidad en la Ciudad de Buenos Aires a los dias 24 junio 2026 la cual tendra una vigencia
de cinco (5) afios a contar de la fecha.
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anMaAt
BODNAR Andrea Veronica

Direccién de%dé‘l&g&%ﬁgggﬁ{% istro

Firma y Sello

/%

anMaAt

ORTIZ Andrea Melina
CUIL 27367241522

Firmado digitalmente por:
TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 02.07.2026 15:47:52

Instituto Nacional de Productos Médicos
Firmay 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.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005059-25-0
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