"2021 - ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE
MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN"

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2030-3#0001

En nombre y representacion de la firma Cirugia de Avanzada SRL , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2030-3

Disposicion autorizante N° 8736 de fecha 21 octubre 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: ---------

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema de fijacion para craneostomia

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-025 Clamps, para craneo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biomet Microfixation
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: El sistema de fijacion de craneotomia esta disefiado para volver a fijar
de modo permanente la aleta de hueso desplazada después de una intervencion de
craneotomia. El dispositivo también puede utilizarse para tapar perforaciones de trépano.

No se recomienda el uso de los modelos spindown y estandar en neurocirugia pediatrica ya que
se desconoce el efecto del crecimiento del craneo sobre la conservacion del dispositivo

Modelos: 75-1020 Sistema RapidFlapTM Abrazadera de 12mm para Spindown RapidFlap
12mmX32mm de titanio.

75-1020-12 Sistema RapidFlap Paquete de 12 abrazaderas de 12mm para Spindown

RapidFlap de 12mmX32mm de titanio (75A)

75-1030 Sistema RapidFlaprm Abrazadera de 16mm para Spindown RapidFlap 16mmX32mm de
titanio.

75-1030-12 Sistema RapidFlap Tm Paquete de 12 abrazaderas de 16MM para Spindown
RapidFlap de 16mmX32mm de titanio
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75-1040 Sistema RapidFlapTM Abrazadera de 12mm para Spindown RapidFlap de
20mmX32mm de titanio.

75-1040-12 Sistema RapidFlapTm Paquetes de 12 abrazaderas de 20mm para Spindown
RapidFlap de 20mmX32mm de titanio.

Instrumentos RapidFlap:

15-1051 Sistema RapidrlapTM Bandeja para Spindown RapidFlap de 27X13cm, PP. Radel®
AL.SS.

75-1011 Sistema RapidilapTM Cutter posterior RapidFlap para Spindown de 16,5cm SS.
75-1013 Sistema RapidElapTM Forceps para remocion de Spindown RapidFlap de 17cm,SS.
SP-1677 Cutter posterior RapidFlap, lateral de 19 cm (4")(L) SS.

SP-2270 Destornillador SS para Spindown RapidFlap, Radel®

SP-2221 Recipiente para instrumentos para 01-9011 de 40,6X25,3X5,6cm (16X10X2")
(Lxwxh) Ss, Plastico.

SP-2825 Cubierta para bandeja Neuro de 1,5mm sin color de 243,97X246,88 mm
(9,605X9,720")(Lxw) Titanio.

SP-2917 Doblador grande, 3 puntas de 21,08cm (8,3") (L) SS.

SP-3259 Sistema de 2,0mm Bandeja y Etiquetas de 18,54X15,93X3,05cm (7,3X6,27X1,2")
(LxwxgSs, Alum, Ultem)

Periodo de vida util: 5 afios para los implantes

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: No aplica
Forma de presentacién: unidad y 12 unidades

Método de esterilizacion: Estéril EO, implantes
NO Estéril, instrumental

Nombre del fabricante: 1- Biomet INC
2- Changzhou Biomet Medical Devices Co Ltd
3- Biomet Microfixation

Lugar de elaboracion: 1- 56 East Bell Drive, P.O Box 587, Warsaw, IN, 46581 Estados Unidos
2- No 235 Chuangxin Road, Export Processing Zone, Xinbei District, Changzhou City, Jiangsu,
213031 China

3- 1520 Tradeport Drive, JAX, FL, 32218 Estados Unidos

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
4306/99.
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La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Cirugia de Avanzada SRL
bajo el numero PM 2030-3 siendo su nueva V|gen0|a hasta el 21 octubre 2025

/

anMat

RI1ZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 24 febrero 2021

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

N° ldentificatorio Tramite: 23631

/% /a

anMaAt anmat
REY Graciela Elena GARCIA Pablo Jose Alberto
CUIL 27184312706 CUIL 20181223597
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