"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: 189-95#0001

En nombre y representacion de la firma Promedon S.A. , 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: 189-95

Disposicion autorizante N° 1531/11 de fecha 23 febrero 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DI-2017-10897-APN-ANMAT#MS

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema de protesis de codo

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-106, Protesis, de Articulacion, para Codo

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

Indicacion/es autorizada/s: Esta familia de implantes esta disefiada para pacientes con dolor
severo de codo y discapacidad debidas a: Artritis reumatoidea, osteoartritis, artritis traumatica
primaria y secundaria, poliartritis. Desordenes del colageno y/o necrosis no vascular, etc.

Modelos: 00-8400-014-07, Codo total Zimmer Nexel. Componente cubital, plasma, tamafio 4, 75
mm de longitud, izquierdo

00-8400-014-11, Codo total Zimmer Nexel, componente cubital, pulverizado con plasma, tamano
4, 115 mm de longitud, izquierda

00-8400-015-07, Codo total Zimmer Nexel, componente cubital, pulverizado con plasma, tamano
5, 75 mm de longitud, izquierda

00-8400-015-11, Codo total Zimmer Nexel, componente cubital, pulverizado con plasma, tamano
5, 115 mm de longitud, izquierda

00-8400-016-09, Codo total Zimmer Nexel, componente cubital, pulverizado con plasma, tamano
6, longitud de 90 mm, izquierda
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00-8400-016-11, Codo total Zimmer Nexel, componente cubital. Proyeccion de plasma, tamafio 6,
115 mm de longitud, izquierda

00-8400-024-07, Codo total Zimmer Nexel, componente cubital, pulverizado con plasma, tamafo
4 75 mm de longitud, derecho

00-8400-024-11, Codo total Zimmer Nexel, componente cubital, rociado con plasma, tamafio 4,
115 mm de longitud, derecho

00-8400-025-07, Codo total Zimmer Nexel, componente cubital, pulverizado con plasma, tamafo
5, 75 mm de longitud, derecho

00-8400-025-11 Componente Cubito Codo Total Nexel TM Zimmer ® Plasma en Spray Tamaro
5 115 mm Longitud, Derecha

00-8400-026-09, Codo total Zimmer Nexel, componente cubital, pulverizado con plasma, tamafo
6, longitud de 90 mm, derecha

00-8400-026-11, Codo total Zimmer Nexel, componente cubital, pulverizado con plasma, tamafo
6, 115 mm de longitud, derecho

00-8400-044-10, Codo total Zimmer Nexel, componente humeral. Proyeccion de plasma, tamafio
4. 100 mm de longitud

00-8400-044-15, Codo total Zimmer Nexel, componente humeral, pulverizado con plasma,
tamano 4, 150 mm de longitud

00-8400-045-10, Codo total Zimmer Nexel, componente humeral, pulverizado con plasma,
tamano 5, 100 mm de longitud

00-8400-045-15, Codo total Zimmer Nexel. Componente humeral, pulverizado con plasma,
tamano 5. 150 mm de longitud

00-8400-046-10, Codo total Zimmer Nexel, componente humeral, pulverizado con plasma,
tamano 6, 100 mm de longitud

00-8400-046-15, Codo total Zimmer Nexel, componente humeral, pulverizado con plasma,
tamano 6, 150 mm de longitud

00-8400-055-15, Codo total Zimmer Nexel, componente humeral, pulverizado con plasma,
tamano 5, 150 mm de longitud, brida larga

00-8400-055-20, Codo total Zimmer Nexel, componente humeral, pulverizado con plasma,
tamano 5, 200 mm de longitud, brida larga

00-8400-056-15, Codo total Zimmer Nexel, componente humeral, pulverizado con plasma.
Tamafio 6, 150 mm de longitud, brida larga

00-8400-056-20, Codo total Zimer Nexel, componente humeral, pulverizado con plasma, tamafo
6, 200 mm de longitud, brida larga

00-8400-090-00, Codo total Zimmer Nexet, kit de tornillos humerales

00-8400-094-00, Codo total Zimmer Nexel, Vivacit-E altamente reticulado

00-8400-095-00, Codo total Zimmer Nexel. Kit de articulacién de polietileno altamente reticulado
Vivacit-E, tamario 5/6

32-8105-025-01, Coonrad / Morrey Codo total, juego de reemplazo de pasador / buje, pequeiio /
regular

32-8105-025-04, codo total Coonrad / Morrey, conjunto humeral intercambiable, pequeno, 4
pulgadas de largo

32-8105-025-06, Codo total Coonrad / Morrey, conjunto humeral intercambiable, pequefio, 6
pulgadas de largo

32-8105-025-08, codo total Coonrad / Morrey, conjunto humeral intercambiable, pequefio, 8
pulgadas de largo
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32-8105-026-04, Codo total Coonrad / Morrey, Ensamblaje humeral intercambiable, Regular. 4
pulgadas de longitud

32-8105-026-06, Codo total Coonrad / Morrey, conjunto humeral intercambiable, regular, 6
pulgadas de largo

32-8105-026-08, Codo total Coonrad / Morrey, Ensamble humeral intercambiable, Regular, 8
pulgadas de largo

32-8105-027-01, Coonrad / Morrey Codo total, juego de repintado de pasador / buje, extra
pequefo

32-8105-027-04, Codo total Coonrad / Morrey, conjunto humeral intercambiable, extra pequefio, 4
pulgadas de largo

32-8105-027-06, Codo total Coonrad / Morrey, conjunto humeral intercambiable, extra pequefio, 6
pulgadas de largo

32-8105-029-00, codo total Coonrad / Morrey, nuevo kit de revision cubital
32-8105-030-00, Codo total Coonrad / Morrey, nuevo kit de revision humeral

32-8105-035-06, Codo total Coonrad / Morrey, Ensamble humeral intercambiable, Brida pequefia
y larga. 6 pulgadas de longitud

32-8105-035-08, codo total Coonrad / Morrey, conjunto humeral intercambiable, pequerio,
reborde largo, 8 pulgadas de largo

32-8105-036-06, Codo total Coonrad / Morrey, Ensamble humeral intercambiable, Regular, Brida
larga, 6 pulgadas de largo

32-8105-036-08, Codo total Coonrad / Morrey, Ensamble humeral intercambiable, Regular, Brida
larga, Longitud de 8 pulgadas

32-8105-043-01, codo total Coorad / Morrey, conjunto cubital intercambiable, extra pequefio,
izquierdo, longitud de 3 pulgadas

32-8105-043-02, codo total Coonrad / Morrey, conjunto cubital intercambiable, extra pequefio,
derecho, longitud de 3 pulgadas

32-8105-053-01, Codo total Coonrad / Morrey, conjunto cubital intercambiable, pequefio. Len, 3
pulgadas de largo,

32-8105-053-02, codo Coonrad / Morrey Totat, conjunto cubital intercambiable, pequefio.
Derecha, 3 pulgadas de largo

32-8105-063-01, Codo total Coonrad / Morrey, conjunto cubital intercambiable, regular, izquierdo,
longitud de 3,5 pulgadas

32-8105-063-02, codo total Coonrad / Morrey, conjunto cubital intercambiable regular, derecho,
longitud de 3,5 pulgadas
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32-8105-073-01, codo total Coonrad / Morrey, conjunto cubital intercambiable, pequefio,
izquierdo. Largo, 4.5 pulgadas de largo

32-8105-073-02, codo total Coonrad / Morrey, conjunto cubital intercambiable, pequefio, derecho,
largo, en pulgadas

32-8105-083-01, Codo total Coonrad / Morrey, conjunto cubital intercambiable, regular, izquierdo,
largo, 4.5 pulgadas de largo

32-8105-083-02, Codo total Coonrad / Morrey, conjunto cubital intercambiable, regular, derecho,
largo, 4.5 pulgadas de largo

32-8105-093-01, codo total Coonrad / Morrey, conjunto cubital intercambiable, extra pequefio.
Izquierda, larga. 4.5 pulgadas de longitud

32-8105-093-02, Coonrad Codo total Morrey. Ensamblaje cubital intercambiable, extra pequefio,
derecho, largo, 4.5 pulgadas de largo.

31-8105-025-04, Coonrad / Morrey Codo total humeral provisional, pequefio, 4 pulgadas de largo
31-8105-025-06, Coonrad / Morrey Codo total humeral provisional, pequefio, 6 pulgadas de largo
31-8105-025-08, Coonrad / Morrey Codo total humeral provisional, pequefio, 8 pulgadas de largo
31-8105-026-04, Coonrad / Morrey Total Codo Humeral Provisional. Regular. 4 de longitud
31-8105-026-06, Coonrad / Morrey Codo total humeral provisional, regular, 6 pulgadas de largo
31-8105-026-08, Coonrad / Morrey Total Codo humeral provisional, regular, 8 pulgadas de largo

31-8105-027-04, Coonrad / Morrey Codo total humeral provisional, extra pequefio, 4 pulgadas de
largo

31-8105-027-06, Coonrad / Morrey Codo total humeral provisional, extra pequefio, 6 pulgadas de
largo

31-8105-035-06, Coonrad / Morrey Codo total humeral provisional, pequefio, reborde largo, 6
pulg. De longitud

31-8105-035-08, Coonrad / Morrey Codo total humeral provisional, brida larga Smalli, 8 pulgadas
de longitud

31-8105-036-06, Coonrad / Morrey Codo total humeral provisional, regular, brida larga, 6
pulgadas de longitud

31-8105-036-08, Coonrad / Morrey Codo total humeral provisional, regular, brida larga, 8
pulgadas de longitud

31-8105-043-01, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital del codo total, extra pequefio,
izquierdo, 3 pulgadas de largo
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31-8105-043-02, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital del codo total, extra pequefio,
derecho, 3 pulgadas de largo

31-8105-053-02, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital del codo total, pequefio,
derecho. 3 de longitud

31-8105-063-01, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital del codo total Regular,
izquierdo, 3,5 pulg. De largo

31-8105-063-02, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital total del codo Regular,
derecho, 3,5 pulgadas de largo

31-8105-073-01, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital total del codo Pequefio,
izquierdo, largo, 4.5 in de largo

31-8105-073-02, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital del codo total Pequefio,
derecho, largo, 4.5 in de largo

31-8105-083-01, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital del codo total Regular.
Izquierda, larga 4,5 de longitud

31-8105-083-02, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital total del codo Regular,
derecho, largo, 4.5 in de largo

31-8105-053-01, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital total del codo pequefio,
izquierdo, 3 pulgadas de largo

31-8105-093-01, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital del codo total, extra pequefio,
izquierdo, largo

31-8105-093-02, Coonrad / Morrey Ensamblaje provisional cubital del codo total, extra pequefio,
derecho, largo

31-8106-027-00 Guia de corte humeral para codo total Coonrad / Morrey, extra pequena
31-8106-030-00 Separador de anillo de bloqueo para uso con codo total Coonrad / Morrey
31-8106-038-00 Impactador de instrumentacion para injerto de codo total Coonrad / Morrey, recto
31-8106-039-00 Impactador de instrumentacion para injerto de codo total Coonrad / Morrey,
coénico

31-8106-040-00 Herramienta de extraccién total de pasadores de codo Coonrad / Morrey
31-8106-041-00 Impactador de instrumentacion para injerto de codo total Coonrad / Morrey,
cilindrico

31-8106-042-00 Coonrad / Morrey Impactacion total del codo Instrumental de injerto Manguito
impactador

31-8106-043-00 Adaptador de codo total Coonrad / Morrey, un solo uso

31-8106-044-00 Pasador de alambre para instrumentacion de injerto por impacto total de codo
Coonrad / Morrey, mediano

31-8106-045-00 Pasador de alambre para instrumentacion de injerto por impacto total de codo
Coonrad / Morrey, grande

31-8106-049-00 Coonrad / Morrey Extractor de codo para instrumentacion de injerto por
impactacion total del codo, en angulo
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31-8106-051-00 Medidor de horquilla humeral para codo total Coonrad / Morrey
31-8106-052-00 Extractor de codo Coonrad / Morrey Total Codo

31-8106-053-01 Coonrad / Morrey Raspador cubital total del codo, pequefio, izquierdo
31-8106-053-02 Coonrad / Morrey Raspador cubital total del codo, pequefio, derecho
31-8106-054-00 Coonrad / Morrey Impactacion total del codo Instrumentacion para injertos
Ensamblaje de martillo deslizante

31-8106-063-01 Coonrad / Morrey Raspador cubital total del codo, regular, izquierdo
31-8106-063-02 Coonrad / Morrey Raspador cubital total del codo, regular, derecho
31-8106-065-00 Escofina humeral codo total Coonrad / Morrey, regular, 6 pulgadas de largo
31-8106-066-00 Escofina humeral para codo total Coonrad / Morrey, pequefia, 6 pulgadas de
largo

31-8106-067-00 Coonrad / Morrey Escofina cubital total del codo, iniciador izquierdo
31-8106-068-00 Coonrad / Morrey Escofina cubital total del codo, motor de arranque derecho
31-8106-069-00 Coonrad / Morrey Total Codo Ulnar Rasp Pilot

31-8106-070-00 Impactador de codo de codo total Coonrad / Morrey

31-8106-076-00 Escofina humeral codo total Coonrad / Morrey, pequefia, 4 pulgadas de largo
31-8106-077-00 Escofina humeral codo total Coonrad / Morrey, regular, 4 pulgadas de largo
31-8106-078-00 Coonrad / Morrey Total Codo 6 pulg. Escofina de inicio humeral
31-8106-079-00 Coonrad / Morrey Total Codo 4 pulg. Escofina de inicio humeral
31-8106-080-00 Mango en T Coonrad / Morrey Total Codo, 3,75 pulgadas de longitud total
31-8106-081-00 Coonrad / Morrey Guia de alineacion humeral total del codo

31-8106-095-00 Coonrad / Morrey Guia de corte humeral total del codo, pequefia / regular
31-8106-167-00 Escariador de punzdn, 2,5 mm de diametro, 4,5 pulg (114,3 mm) de longitud
31-8106-168-00 Escariador de punzén, 3 mm de diametro, 4,5 pulg. (114,3 mm) de longitud
31-8106-169-00 Escariador de punzodn, 4,75 mm de diametro, 4,5 pulg (114,3 mm) de longitud
32-8106-000-12 Coonrad / Morrey Codo total, juego de reemplazo de componentes de codo,
bujes y pasadores para usar con codo pequefio de tamafno

32-8106-000-13 Coonrad / Morrey Codo total, juego de reemplazo de componentes de codo,
bujes y pasadores para usar con codo de tamafio normal

Instrumental asociado

Periodo de vida util: La vida util en estanteria de los productos Zimmer es de diez aios:
00-8400-014-07
00-8400-014-11
00-8400-015-07
00-8400-015-11
00-8400-016-09
00-8400-016-11
00-8400-024-07
00-8400-024-11
00-8400-025-07
00-8400-025-11
00-8400-026-09
00-8400-026-11
00-8400-044-10
00-8400-044-15
00-8400-045-10
00-8400-045-15
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00-8400-046-10
00-8400-046-15
00-8400-055-15
00-8400-055-20
00-8400-056-15
00-8400-056-20
00-8400-090-00
32-8105-025-01
32-8105-025-04
32-8105-025-06
32-8105-025-08
32-8105-026-04
32-8105-026-06
32-8105-026-08
32-8105-027-01
32-8105-027-04
32-8105-027-06

32-8105-029-00
32-8105-030-00
32-8105-035-06
32-8105-035-08
32-8105-036-06
32-8105-036-08
32-8105-043-01
32-8105-043-02
32-8105-053-01
32-8105-053-02
32-8105-063-01
32-8105-063-02
32-8105-073-01
32-8105-073-02
32-8105-083-01
32-8105-083-02
32-8105-093-01
32-8105-093-02
31-8105-025-04
31-8105-025-06
31-8105-025-08
31-8105-026-04
31-8105-026-06
31-8105-026-08
31-8105-027-04
31-8105-027-06
31-8105-035-06
31-8105-035-08
31-8105-036-06
31-8105-036-08
31-8105-043-01
31-8105-043-02
31-8105-053-02
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31-8105-063-01
31-8105-063-02
31-8105-073-01
31-8105-073-02
31-8105-083-01
31-8105-083-02
31-8105-053-01
31-8105-093-01
31-8105-093-02
31-8106-027-00
31-8106-030-00
31-8106-038-00
31-8106-039-00
31-8106-040-00
31-8106-041-00
31-8106-042-00
31-8106-043-00
31-8106-044-00
31-8106-045-00
31-8106-049-00
31-8106-051-00
31-8106-052-00
31-8106-053-01
31-8106-053-02
31-8106-054-00
31-8106-063-01
31-8106-063-02
31-8106-065-00
31-8106-066-00
31-8106-067-00
31-8106-068-00
31-8106-069-00
31-8106-070-00
31-8106-076-00
31-8106-077-00
31-8106-078-00
31-8106-079-00
31-8106-080-00
31-8106-081-00
31-8106-095-00
31-8106-167-00
31-8106-168-00
31-8106-169-00
32-8106-000-12
32-8106-000-13
Vida util 5 afios:
00-8400-094-00
00-8400-095-00

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Fuente de obtencion de la materia prima de origen biolégico: NA
Forma de presentaciéon: Por unidad

Método de es,terilizacién: Los implantes de codo Zimmer se esterilizan mediante radiacion
gamma (R), Oxido de etileno, Plasma de perodxido de hidrogeno.

Nombre del fabricante: Zimmer Inc.

Lugar de elaboracion: 1800 W. Center St.
Warsaw, Indiana, 46580
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.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay 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 Promedon S.A. bajo el
numero PM 189-95 siendo su nueva vigencia hasta el 23 enero 2026

/%
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
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de ANMAT.

Fecha de emision: 28 julio 2021

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

N° Identificatorio Tramite: 26164

/% /a

anMat anmMat
DEMARCHI CARIGNANO Silvana Carmen OLMEDO Pablo Alejandro
CUIL 27224136361 CUIL 20164109152
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