2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 632-165#0001

En nombre y representacion de la firma CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS 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: 632-165

Disposicion autorizante N° 0901 de fecha 01 febrero 2016

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Revalida N° rev: 14-48#0001
Cambio de Titularidad - DI-2020-8841-APN-ANMAT#MS

Rectificacion - DI-2020-8841-APN-ANMAT#MS

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Rebaba/Cuchilla de shaver

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-918 Sistema para desvastado Artroscépico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Velocity
Clase de Riesgo:

Indicacién/es autorizada/s: Disefiadas para la reseccion de tejidos blandos u 6seos en cavidades
articulares grandes o pequefias y para cortar y evacuar el tejido que esta dafiado y necesita ser
resecado.

Modelos: 6001 — 3,5 mm Radio Completo, SN
6002 — 3,5 mm FastCut, SN

6003 — 4,5 mm Radio Completo, SN

6004 — 4,5 mm FastCut, SN

6005 — 5,5 mm Radio Completo, SN

6006 — 5,5 mm FastCut, SN

6007 — 4,5 mm Rebaba Redonda, SN

6008 — 4,5 mm Rebaba Ovalada, SN
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6009 — 5,5 mm Rebaba Redonda, SN

6010 — 5,5 mm Rebaba Ovalada, SN

6011 — 4,5 mm CleanCut, SN

6012 — 2,9 mm Radio Completo, Pequefia Junta, SN
6013 — 2,9 mm FastCut, Pequeia Junta, SN

6014 — 2,9 mm CleanCut, Pequeina Junta, SN
6015 — 2,9 mm Rebaba Redonda, Pequefia Junta, SN
6016 — 3,5 mm CleanCut, SN

6017 — 5,5 mm CleanCut, SN

6031 — 3,5 mm Radio Completo, L

6032 — 3,5 mm FastCut, L

6033 — 4,5 mm Radio Completo, L

6034 — 4,5 mm FastCut, L

6035 — 5,5 mm Radio Completo, L

6036 — 5,5 mm FastCut, L

6037 — 4,5 mm Rebaba Redonda, L

6038 — 4,5 mm Rebaba Ovalada, L

6039 — 5,5 mm Rebaba Redonda, L

6040 — 5,5 mm Rebaba Ovalada, L

6041 — 4,5 mm CleanCut, L

6042 — 2,9 mm Radio Completo, Pequefia Junta, L
6043 — 2,9 mm FastCut, Pequefia Junta L

6044 — 2,9 mm CleanCut, Pequena Junta, L

6045 — 2,9 mm Rebaba Redonda, Pequefa Junta, L
6047 — 3,5 mm CleanCut, L

6048 — 5,5 mm CleanCut, L

6061 —3,5 mm Radio Completo, S

6062 — 3,5 mm FastCut, S

6063 — 4,5 mm Radio Completo, S

6064 — 4,5 mm FastCut, S

6065 — 5,5 mm Radio Completo, S

6066 — 5,5 mm FastCut, S

6067 — 4,5 mm Rebaba Redonda, S

6068 — 4,5 mm Rebaba Ovalada, S

6069 — 5,5 mm Rebaba Redonda, S

6070 — 5,5 mm Rebaba Ovalada, S

6071 — 3,5 mm CleanCut, S

6072 — 4,5 mm CleanCut, S

6073 — 2,9 mm Radio Completo, Pequefia Junta, S
6074 — 2,9 mm FastCut, Pequefia Junta, S

6075 — 2,9 mm CleanCut, Pequena Junta, S

6076 — 2,9 mm Rebaba Redonda, Pequena Junta, S
6077 — 5,5 mm CleanCut, S

6091 — 4,5 mm Radio CompletoLargo, SN

6092 — 4,5 mm FastCutLargo, SN

6093 — 4,5 mm Rebaba RedondalLarga SN

6101 — 4,5 mm Radio CompletoLargo, L

6102 — 4,5 mm FastCutLargo, L

6103 — 4,5 mm Rebaba Redondalarga, L

6111 —4,5 mm Radio CompletoLargo, S

6112 — 4,5 mm FastCutLargo, S
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6113 — 4,5 mm Rebaba RedondalLarga, S
6003-S — 4,5 mm Radio Completo, Simple, SN
6004-S — 4,5 mmFastCut, Simple, SN

6009-S — 5,5 mm Rebaba Redonda, Simple, SN
6010-S — 5,5 mm Rebaba Ovalada, Simple, SN
6011-S — 4,5 mm CleanCut, Simple, SN
6016-S — 3,5 mmCleanCut, Simple, SN
6017-S — 5,5 mm CleanCut, Simple, SN
6033-S — 4,5 mm Radio Completo, Simple, L
6034-S — 4,5 mm FastCut, Simple, L

6039-S — 5,5 mm Rebaba Redonda, Simple, L
6040-S — 5,5 mm Rebaba Ovalada, Simple, L
6041-S — 4,5 mm CleanCut, Simple, L

6047-S — 3,5 mm CleanCut, Simple, L

6048-S — 5,5 mm CleanCut, Simple, L

6063-S — 4,5 mm Radio Completo, Simple, S
6064-S — 4,5 mm FastCut, Simple, S

6067-S — 4,5 mm Rebaba Redonda, Simple, S
6068-S — 4,5 mm Rebaba Ovalada, Simple, S
6069-S — 5,5 mm Rebaba Redonda, Simple, S
6070-S — 5,5 mm Rebaba Ovalada, Simple, S
6071-S — 3,5 mm CleanCut, Simple, S

6072-S — 4,5 mm CleanCut, Simple, S

6077-S — 5,5 mm CleanCut, Simple, S

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacioén: Individual y caja por 6 unidades

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante: Velocity Orthopedics, Inc

Lugar de elaboracion: 10700 Jersey Blvd., Suite 360 Rancho Cucamonga, CA 91730, 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°
11467/24.

Pagina 3 de 4 Pagina 3 de 4

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.-




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

anmat anmot

ANGARAMI Gerardo Raul CARFAGNA Alicia Maria

CUIL 2018espoosable Legal CUIL 271831434@4able 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 ALEMANA
INSUMOS MEDICOS S.A. bajo el numero PM 632-165 siendo su nueva vigencia hasta el 01

febrero 2031
? b |

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: 30 diciembre 2025

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

N° ldentificatorio Tramite: 73606

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-008957-25-1

/%

anMaAt

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767
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