ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 14-3#0002

En nombre y representacion de la firma IMPLANTES FICO ALEMANA SA. , 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: 14-3

Disposicion autorizante N° 1255 de fecha 01 marzo 2012

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: REVALIDA EXP. N°1-0047-3110-007660-21-0 ID:
34321

MODIFIC. EXP. N°1-0047-3110-001654-22-4 ID: 37825

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: PROTESIS PARA REEMPLAZO DE ARTICULACION HUMERAL ( CON
INSTRUMENTAL)

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-099 Protesis, de Articulaciéon, para Hombro

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FICO, MEDICAL TEC, KORALINE
Clase de Riesgo: I
Indicacion/es autorizada/s: Reemplazo de articulacién Gleno-humeral

Modelos: NEER,NILO

Cddigo Descripcion

03HONEEPRCO0001 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL-Cabeza diam.38 x 19 mm. De altura
03HONEEPRCO0002 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL-Cabeza diam.40 x 20 mm. De altura
03HONEEPRCO0003 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL-Cabeza diam.42 x 21 mm. De altura
03HONEEPRCO0004 PROTESIS PARA REEMPLAZO
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HUMERAL-Cabeza diam.44 x 22 mm. De altura
03HONILCABO0001 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Cabeza diam.35.8 x 15 mm. de altura
**1**

03HONILCABO0002 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Cabeza diam.40 x 17 mm.de altura
**2**

03HONILCABO0006 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Cabeza diam.40 x 17 mm.-
EXCENTRICO **2E**

03HONILCABO0003 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Cabeza diam.40 x 19 mm. de altura
**3**

03HONILCABO0007 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Cabeza diam.40 x 19 mm.-
EXCENTRICO **3E**

03HONILCABO0004 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Cabeza diam.40 x 21 mm.de altura
**4**

03HONILCABO0008 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Cabeza diam.40 x 21 mm.-
EXCENTRICO **4E**

03HONILCABO005 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Cabeza diam.40 x 23 mm.de altura
**5**

03HONILCABO009 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Cabeza diam.40 x 23 mm.-
EXCENTRICO **5E**

3HONILVAS0001 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Vastago 180mm largo **D**
03HONILVAS0002 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Vastago 130mm largo **C**
03HONILVAS0003 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Vastago 100mm largo **B**
03HONILVAS0004 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Vastago 70mm largo **A**
03HONILGLEO001 PROTESIS PARA REEMPLAZO
HUMERAL NILO-Glena escapular

INSTRUMENTAL

03INHOMHOMOO001 Neer Vastago humeral Raspa -
03INHOMHOMO0O002 Neer Vastago humeral Fresa
conica -

03INHOMHOMOO003 Neer Vastago humeral Impactor
cabeza de teflon -

03INHOMHOMO0004 BASTIDOR HOMBRO -
03INHOMHOMO0005 CAJA ACERO INOX HOMBRO -
03INHOMHOMO0006 CARTABON HOMBRO -
03INHOMNILO001 INSTRUMENTAL NILO - Cabeza
excéntrica prueba diam 40x17

03INHOMNILO0002 INSTRUMENTAL NILO - Cabeza
excéntrica prueba diam 40x19

Pagina 2 de 5

Pagina 2 de 5

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



03INHOMNILO003 INSTRUMENTAL NILO - Cabeza
excéntrica prueba diam 40x21

03INHOMNILO004 INSTRUMENTAL NILO - Cabeza
excéntrica prueba diam 40x23

03INHOMNILO005 INSTRUMENTAL NILO -
CARTABON DE GLENA

03INHOMNILO006 INSTRUMENTAL NILO -
CARTABON DELTA GLENA

03INHOMNILO0O7 INSTRUMENTAL NILO -
ESCOPLO

03INHOMNILO008 INSTRUMENTAL NILO - FRESA
CANASTA 026

03INHOMNILOO009 INSTRUMENTAL NILO - FRESA
CANASTA @32

03INHOMNILOO10 INSTRUMENTAL NILO -
IMPACTOR CABEZA HUMERAL

03INHOMNILOO11 INSTRUMENTAL NILO -
IMPACTOR DE IMPLANTE GLENOIDEO
03INHOMNILO012 INSTRUMENTAL NILO -
PLANTILLA PARA CORTE HUMERAL
03INHOMNILO013 INSTRUMENTAL NILO - RASPA
N°1

03INHOMNILOO14 INSTRUMENTAL NILO - RASPA
N°2

03INHOMNILO015 INSTRUMENTAL NILO - RASPA
N°3

03INHOMNILO0O16 INSTRUMENTAL NILO - RASPA
N°4

03INHOMNILO0O17 INSTRUMENTAL NILO - FRESA
N°1

03INHOMNILO018 INSTRUMENTAL NILO - FRESA
N°2

03INHOMNILO019 INSTRUMENTAL NILO - FRESA
N°3

03INHOMNIL0020 INSTRUMENTAL NILO - FRESA
N°4

03INHOMNIL0021 INSTRUMENTAL NILO - VARILLA

CON ROSCA PARA PLANTILLA CORTE HUMERAL
03INHOMNIL0022 INSTRUMENTAL NILO - MANGO
DE RASPA

03INHOMNIL0023 INSTRUMENTAL NILO - MANGO T

03INHOMNIL0024 INSTRUMENTAL NILO -
RETRACTOR DE HOMBRO

03INHOMNIL0025 INSTRUMENTAL NILO - CABEZA

DE PRUEBA CONCENTRICA 40x17

03INHOMNIL0026 INSTRUMENTAL NILO - CABEZA

DE PRUEBA CONCENTRICA 40x19

03INHOMNIL0027 INSTRUMENTAL NILO - CABEZA

DE PRUEBA CONCENTRICA 40x21

03INHOMNIL0028 INSTRUMENTAL NILO - CABEZA

DE PRUEBA CONCENTRICA 40x23
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03INHOMNIL0029 INSTRUMENTAL NILO - CABEZA

DE PRUEBA CONCENTRICA 36x15

03INHOMNILO030 INSTRUMENTAL NILO - GLENA

DE PRUEBA

03INHOMNIL0031 INSTRUMENTAL NILO - MECHA

CON TOPE PARA GLENA

03INHOMNIL0032 INSTRUMENTAL NILO - Caja

contenedora con tapa

03INHOMNILO0033 INSTRUMENTAL NILO - Bastidor

porta instrumentos

03INRODRAV0061 Varilla femoral roscada
03SEHOMNIL0001 SET DE HOMBRO - SISTEMA NILO

Periodo de vida util: 5 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Forma de presentacion: POR UNIDAD

Método de esterilizacion: RADIACION GAMMA'Y OXIDO DE ETILENO
Nombre del fabricante: IMPLANTES FICO ALEMANA SA.
Lugar de elaboracién: STEPHENSON 3048 TORTUGUITAS BUENOS AIRES ARGENTINA

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 disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19

/%

anMaAt
ANGARAMI SAMARIA Gerardo Carlos

CUIL 20322444228 1sable Legal
Firmay Sello

/%

aonMaAlt

GHERSENTICH Marcela Patricia
CUIL 27220167114
Responsable Técnico
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
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Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de IMPLANTES FICO
ALEMANA SA. bajo el numero PM 14-3 siendo su nueva vigencia hasta el 01 marzo 2027

=
/%
anMat

RIZZO 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 cddigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 01 septiembre 2022

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

N° Identificatorio Tramite: 37085

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-000888-22-7
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