2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1959-40#0003

En nombre y representacion de la firma SHEIKOMED 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: 1959-40

Disposicion autorizante N° 4982/15 de fecha 19 junio 2015
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: N° 6470/17, DJ N° 1959-40#0001, DC N° 00, DC
N° 02, DC N° 1959-40#0002.

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: SISTEMA PARA CIRUGIA CRANEANA Y OSEA GENERAL

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-954 Taladros Manuales, para cirugia

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

Indicacidn/es autorizada/s: Sistema quirurgico para uso en craneotomias, osteotomias,
excavaciones, fresado y perforaciones 0seas, en diversas cirugias del cuerpo humano,
realizadas por personal especializado y debidamente capacitado.

Modelos: PRIMADO 2:

Unidad de Control (Control Unit)

Pedal de control (Foot Control)

Motor (Motor)

Impulsor de alambres/pines éseos (Wire Pin Driver)

Accesorio de sierra para huesos (Bone Saw Attachment)

Pieza de mano para sierra para huesos (Bone Saw Handpiece)
Accesorio perforador (Perforator Attachment)

Accesorio Slim (Slim Attachment)
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Accesorio Ultra Slim (Ultra Slim Attachment)

Accesorio Estandar (Standard Attachment)

Accesorio para Craniotomia Duraguard (Craniotome Attachment Duraguard)
Accesorio de taladro (Drill Attachment)

Accesorio de alta velocidad (High Speed Attachment)

Accesorio de contra-angulo (Contra Angle Attachment)

Accesorio para impulsor de alambres/pines 6seos (Wire Pin Driver Attachment)
Accesorio para corte de metal (Metal Cutting Attachment)

Accesorio Slim 300 (Slim Attachment 300)

Accesorio estandar 300 (Standard Attachment 300)

Accesorios

PRIMADO AIR:

Pedal de control para Primado Air ( Primado Air Foot Control)

Manguera del pedal de control/Schrader (Foot Control Hose/Schrader)
Manguera del pedal de control/N-DISS (Foot Control Hose/N-DISS)

Motor Slim Primado Air (Primado Air Slim Motor)

Motor Slim Primado Air/HS (Primado Air Slim Motor/HS)

Motor de sierra 6sea Primado Air (Primado Air Bone Saw Motor)

Motor de sierra 6sea Primado Air/HS (Primado Air Bone Saw Motor/HS)
Tapa/Motor Slim (Cap/Slim Motor)

Tapa/Motor de sierra ésea (Cap/ Bone Saw Motor)

Tapa/Enchufe del motor (Cap/Motor Plug)

Adaptador de spray/Motor (Spray Adaptor/Slim Motor)

Slim Adaptador de spray/Motor de sierra 6sea (Spray Adaptor/Bone Saw Motor)
Fresas/Brocas Estériles NSK (NSK Sterile Burs/ Drills Components)
Cuchillas estériles NSK (NSK Sterile Blades)

Raspas/limas estériles NSK (NSK Sterile Rasps/Files)

Tubo de irrigacidn quirargica (Surgical Irrigation Tube)

Periodo de vida util: Componentes estériles (Fresas/Brocas, Raspas/limas, Cuchillas y tubo de
irrigacion): 5 afos

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen bioldgico: -

Forma de presentacion: Por unidad. Excepto: Tubos de irrigacion: por 1 y por 5 unidades, cada
unidad con empaque estéril.

Método de esterilizacion: Fresas/Brocas, Raspas/limas y Cuchillas Estériles: Radiacion
Tubo de irrigacién: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: Nombre del fabricante1: Nakanishi Inc

Nombre del fabricante2: PROMEPLA SAM

Lugar de elaboracion: Direccién fabricante1 (incluyendo Ciudad y Pais): 700 Shimohinata,
Kanuma, Tochigi 322-8666, JAPON

Direccion fabricante2 (incluyendo Ciudad y Pais): 9 Avenue Albert Il, 98000 Mdnaco.
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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°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 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 SHEIKOMED SRL bajo el
numero PM 1959-40 siendo su nue%?vigencia hasta el 19 junio 2030
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anMaAt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

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: 04 febrero 2026
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]”_ 20201785767 La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 68461

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003913-25-7

Firmado digitalmente por. Firmado digitaimente por.
FRIDMAN Claudio Hugo, CUIL LUCONI Agustina Natalia, CUIL
27-35922847-3 27-35922847-3
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