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: 2141-28#0002

En nombre y representaciéon de la firma VALMI 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: 2141-28

Disposicion autorizante N° 6851 de fecha 08 septiembre 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modificacion Nro de Rev: 2141-28#0001

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema de revision de Cadera

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-150- Protesis, de Articulacion, para Cadera, Totales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SMITH & NEPHEW
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Los componentes de cadera estan indicados para personas que se
someten a cirugia de revision donde otros tratamientos o dispositivos no han logrado rehabilitar
las caderas dafiadas como resultado de un traumatismo o enfermedad degenerativa no
inflamatoria (NIDJD) o cualquiera de sus diagndsticos compuestos de osteoartritis, necrosis
avascular, artritis traumatica, epifisis de capital deslizada, cadera fusionada, fractura de pelvis y
variante diastrofica.

Los componentes de la cadera también estan indicados para la enfermedad degenerativa
inflamatoria de las articulaciones, incluida la artritis reumatoide, la artritis secundaria a una
variedad de enfermedades y anomalias y la displasia congénita; tratamientos de la seudoartrosis,
fractura del cuello femoral y fracturas trocantéreas del fémur proximal con afectacion de la
cabeza que no se pueden manejar con otras técnicas; endoprotesis, osteotomia femoral o
reseccion de Girdlestone; fractura dislocacion de la cadera; y correccion de la deformidad

Modelos: 71362915 - TALADRO FLEXIBLE 15MM
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71362925 - TALADRO FLEXIBLE 25MM
71362935 - TALADRO FLEXIBLE 35MM
71362950 - TALADRO FLEXIBLE 50MM
71330001 - TAPA PARA ORIFICIO ROSCADO, REF. INTERFIT

71354031 - REDAPT MANGA MODULAR PEQUENA TAMANO 12-13 STIKTITE C/HA
71354032 - REDAPT MANGA MODULAR PEQUENA TAMANO 14-15 STIKTITE C/HA
71354033 - REDAPT MANGA MODULAR PEQUENA TAMANO 16-17 STIKTITE C/HA
71354034 - REDAPT MANGA MODULAR PEQUENA TAMANO 18-19 STIKTITE C/HA
71354035 - REDAPT MANGA MODULAR PEQUENA TAMANO 20-21 STIKTITE C/HA
71354036 - REDAPT MANGA MODULAR PEQUENA TAMANO 22-23 STIKTITE C/HA
71354037 - REDAPT MANGA MODULAR PEQUENA TAMANO 24-25 STIKTITE C/HA
71354038 - REDAPT MANGA MODULAR PEQUENA TAMANO 26/27 STIKTITE C/HA
71354041 - REDAPT MANGA MODULAR MEDIANA TAMANO 12-13 STIKTITE C/HA
71354042 - REDAPT MANGA MODULAR MEDIANA TAMANO 14-15 STIKTITE C/HA
71354043 - REDAPT MANGA MODULAR MEDIANA TAMANO 16-17 STIKTITE C/HA
71354044 - REDAPT MANGA MODULAR MEDIANA TAMANO 18-19 STIKTITE C/HA
71354045 - REDAPT MANGA MODULAR MEDIANA TAMANO 20-21 STIKTITE C/HA
71354046 - REDAPT MANGA MODULAR MEDIANA TAMANO 22-23 STIKTITE C/HA
71354047 - REDAPT MANGA MODULAR MEDIANA TAMANO 24-25 STIKTITE C/HA
71354048 - REDAPT MANGA MODULAR MEDIANA TAMANO 26/27 STIKTITE C/HA

71354051 - REDAPT MANGA MODULAR GRANDE TAMANO 12-13 STIKTITE C/HA
71354052 - REDAPT MANGA MODULAR GRANDE TAMANO 14-15 STIKTITE C/HA
71354053 - REDAPT MANGA MODULAR GRANDE TAMANO 16-17 STIKTITE C/HA
71354054 - REDAPT MANGA MODULAR GRANDE TAMANO 18-19 STIKTITE C/HA
71354055 - REDAPT MANGA MODULAR GRANDE TAMANO 20-21 STIKTITE C/HA
71354056 - REDAPT MANGA MODULAR GRANDE TAMANO 22-23 STIKTITE C/HA
71354057 - REDAPT MANGA MODULAR GRANDE TAMANO 24-25 STIKTITE C/HA
71354058 - REDAPT MANGA MODULAR GRANDE TAMANO 26/27 STIKTITE C/HA
71354213 - MANGA MODULAR MDF 12/13 XSM ACABADO POR ARENADO
71354215 - MANGA MODULAR REDAPT 14-15 {} XSM ACABADO POR ARENADO
71354217 - MANGA MODULAR MDF 16/17 XSM ACABADO POR ARENADO
71354219 - MANGA MODULAR MDF 18/19 {} XSM ACABADO POR ARENADO
71354221 - MANGA MODULAR MDF 20/21 XSM ACABADO POR ARENADO
71354222 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 32MM X 50MM
71354223 - REDAPT MANGA MODULAR 22-23 {} XSM ACABADO POR ARENADO
71354224 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE ANTE. CEMENTADO 36MM X 54MM
71354225 - REDAPT MANGA MODULAR 24-25 XSM ACABADO POR ARENADO
71354226 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE ANTE. CEMENTADO 40MM X 58MM
71354227 - REDAPT MANGA MODULAR 26/27 XSM ACABADO POR ARENADO
71354228 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 48MM

71354229 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 50MM

71354231 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 52MM

71354232 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 54MM

71354233 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 56MM

71354234 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 58MM

71354235 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 60MM

71354236 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 62MM

71354237 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 64MM

71354238 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 66MM

71354239 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 68MM

71354240 - REDAPT KIT DE CARCASA DE PERFORACION
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71354241 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 70MM

71354242 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 72MM

71354243 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 74MM

71354244 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 76 MM

71354245 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 78MM

71354246 - REDAPT CARCASA COMPLETAMENTE POROSA 80MM

71354248 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 28MM X 48MM
71354249 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 28MM X 50MM
71354252 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 32MM X 52MM
71354253 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 32MM X 54MM
71354258 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 36 MM X 56 MM
71354259 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 36 MM X 58MM
71354260 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 36 MM X 60MM
71354261 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 36 MM X 62MM
71354262 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 36 MM X 64MM
71354263 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 36MM X 66-68MM
71354264 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 36MM X 70-74MM
71354265 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 36MM X 76-80MM
71354266 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 40MM X 60MM
71354267 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 40MM X 62MM
71354268 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 40MM X 64MM
71354269 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 40MM X 66-68MM
71354270 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 40MM X 70-74MM
71354271 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO ANTE. 40MM X 76-80MM
71354461 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 12 COMPENSACION
ESTANDAR

71354462 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 13 COMPENSACION
ESTANDAR

71354463 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 14 COMPENSACION
ESTANDAR

71354464 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 15 COMPENSACION
ESTANDAR

71354465 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 16 COMPENSACION
ESTANDAR

71354466 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 17 COMPENSACION
ESTANDAR

71354467 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 18 COMPENSACION
ESTANDAR

71354468 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 19 COMPENSACION
ESTANDAR

71354469 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 20 COMPENSACION
ESTANDAR

71354471 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 21 COMPENSACION
ESTANDAR

71354478 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 12 COMPENSACION
ALTA

71354479 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 13 COMPENSACION
ALTA

71354481 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 14 COMPENSACION
ALTA

71354482 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 15 COMPENSACION
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ALTA

71354483 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 16 COMPENSACION
ALTA

71354484 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 17 COMPENSACION
ALTA

71354485 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 18 COMPENSACION
ALTA

71354486 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 19 COMPENSACION
ALTA

71354487 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 20 COMPENSACION
ALTA

71354488 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 190MM TAMANO 21 COMPENSACION
ALTA

71354502 - REDAPT TORNILLO DE BLOQUEO 15MM

71354503 - REDAPT TORNILLO DE BLOQUEO 20MM

71354504 - REDAPT TORNILLO DE BLOQUEO 25MM

71354505 - REDAPT TORNILLO DE BLOQUEO 30MM

71354506 - REDAPT TORNILLO DE BLOQUEO 35MM

71354507 - REDAPT TORNILLO DE BLOQUEO 40MM

71354508 - REDAPT TORNILLO DE BLOQUEO 45MM

71354509 - TORNILLO DE BLOQUEO PT 50MM

71354521 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 32MM X 50MM

71354522 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 36 MM X 54MM

71354523 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 40MM X 58MM

71354533 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 28MM X 48MM

71354534 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 28MM X 50MM

71354537 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 32MM X 52MM

71354538 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 32MM X 54MM

71354543 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 36 MM X 56MM

71354544 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 36 MM X 58MM

71354545 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 36 MM X 60MM

71354546 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 36 MM X 62MM

71354547 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 36 MM X 64MM

71354548 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 36 MM X 66-68MM

71354549 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 36 MM X 70-74MM

71354550 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 36 MM X 76-80MM

71354551 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 40MM X 60MM

71354552 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 40MM X 62MM

71354553 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 40MM X 64MM

71354554 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 40MM X 66-68MM

71354555 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 40MM X 70-74MM

71354556 - REDAPT REVESTIMIENTO XLPE CEMENTADO 0° 40MM X 76-80MM

71354701 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 12 COMPENSACION
ESTANDAR

71354702 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 13 COMPENSACION
ESTANDAR

71354703 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 14 COMPENSACION
ESTANDAR

71354704 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 15 COMPENSACION
ESTANDAR

71354705 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 16 COMPENSACION

Pagina 4 de 12 Pagi na 4 de 12

?& 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.-



ESTANDAR

71354706 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 17 COMPENSACION
ESTANDAR

71354707 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 18 COMPENSACION
ESTANDAR

71354708 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 19 COMPENSACION
ESTANDAR

71354709 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 20 COMPENSACION
ESTANDAR

71354711 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 21 COMPENSACION
ESTANDAR

71354712 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 22 COMPENSACION
ESTANDAR

71354713 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 23 COMPENSACION
ESTANDAR

71354714 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 24 COMPENSACION
ESTANDAR

71354715 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 25 COMPENSACION
ESTANDAR

71354716 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 26 COMPENSACION
ESTANDAR

71354717 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 27 COMPENSACION
ESTANDAR

71354718 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 12 COMPENSACION
ALTA

71354719 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 13 COMPENSACION
ALTA

71354721 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 14 COMPENSACION
ALTA

71354722 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 15 COMPENSACION
ALTA

71354723 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 16 COMPENSACION
ALTA

71354724 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 17 COMPENSACION
ALTA

71354725 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 18 COMPENSACION
ALTA

71354726 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 19 COMPENSACION
ALTA

71354727 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 20 COMPENSACION
ALTA

71354728 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 21 COMPENSACION
ALTA

71354729 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 22 COMPENSACION
ALTA

71354731 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 23 COMPENSACION
ALTA

71354732 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 24 COMPENSACION
ALTA

71354733 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 25 COMPENSACION
ALTA
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71354734 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 26 COMPENSACION
ALTA

71354735 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 240MM TAMANO 27 COMPENSACION
ALTA

71354736 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 12 COMPENSACION
ESTANDAR

71354737 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 13 COMPENSACION
ESTANDAR

71354738 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 14 COMPENSACION
ESTANDAR

71354739 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 15 COMPENSACION
ESTANDAR

71354741 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 16 COMPENSACION
ESTANDAR

71354742 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 17 COMPENSACION
ESTANDAR

71354743 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 18 COMPENSACION
ESTANDAR

71354744 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 19 COMPENSACION
ESTANDAR

71354745 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 20 COMPENSACION
ESTANDAR

71354746 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 21 COMPENSACION
ESTANDAR

71354747 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 22 COMPENSACION
ESTANDAR

71354748 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 23 COMPENSACION
ESTANDAR

71354749 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 24 COMPENSACION
ESTANDAR

71354751 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 25 COMPENSACION
ESTANDAR

71354752 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 26 COMPENSACION
ESTANDAR

71354753 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 27 COMPENSACION
ESTANDAR

71354754 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 12 COMPENSACION
ALTA

71354755 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 13 COMPENSACION
ALTA

71354756 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 14 COMPENSACION
ALTA

71354757 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 15 COMPENSACION
ALTA

71354758 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 16 {} COMPENSACION
ALTA

71354759 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMARNO 17 {} COMPENSACION
ALTA

71354761 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 18 COMPENSACION
ALTA

71354762 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 19 COMPENSACION
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ALTA

71354763 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 20 COMPENSACION
ALTA

71354764 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 21 COMPENSACION
ALTA

71354765 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 22 COMPENSACION
ALTA

71354766 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 23 COMPENSACION
ALTA

71354767 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 24 COMPENSACION
ALTA

71354768 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 25 COMPENSACION
ALTA

71354769 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 26 COMPENSACION
ALTA

71354771 - REDAPT VASTAGO MONO SIN MANGA 300MM TAMANO 27 COMPENSACION
ALTA

71354801 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 12 COMPENSACION
ESTANDAR

71354802 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 13 COMPENSACION
ESTANDAR

71354803 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 14 COMPENSACION
ESTANDAR

71354804 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 15 COMPENSACION
ESTANDAR

71354805 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 16 COMPENSACION
ESTANDAR

71354806 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 17 COMPENSACION
ESTANDAR

71354807 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 18 COMPENSACION
ESTANDAR

71354808 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 19 COMPENSACION
ESTANDAR

71354809 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 20 COMPENSACION
ESTANDAR

71354811 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 21 COMPENSACION
ESTANDAR

71354812 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 22 COMPENSACION
ESTANDAR

71354813 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 23 COMPENSACION
ESTANDAR

71354814 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 24 COMPENSACION
ESTANDAR

71354815 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 25 COMPENSACION
ESTANDAR

71354816 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 26 COMPENSACION
ESTANDAR

71354817 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 27 COMPENSACION
ESTANDAR

71354818 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 12 COMPENSACION
ALTA
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71354819 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 13 COMPENSACION
ALTA

71354821 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 14 COMPENSACION
ALTA

71354822 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 15 COMPENSACION
ALTA

71354823 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 16 COMPENSACION
ALTA

71354824 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 17 COMPENSACION
ALTA

71354825 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 18 COMPENSACION
ALTA

71354826 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 19 COMPENSACION
ALTA

71354827 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 20 COMPENSACION
ALTA

71354828 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 21 COMPENSACION
ALTA

71354829 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 22 COMPENSACION
ALTA

71354831 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 23 COMPENSACION
ALTA

71354832 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 24 COMPENSACION
ALTA

71354833 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 25 COMPENSACION
ALTA

71354834 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 26 COMPENSACION
ALTA

71354835 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 240MM TAMANO 27 COMPENSACION
ALTA

71354836 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 12 COMPENSACION
ESTANDAR

71354837 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 13 COMPENSACION
ESTANDAR

71354838 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 14 COMPENSACION
ESTANDAR

71354839 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 15 COMPENSACION
ESTANDAR

71354841 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 16 COMPENSACION
ESTANDAR

71354842 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 17 COMPENSACION
ESTANDAR

71354843 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 18 COMPENSACION
ESTANDAR

71354844 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 19 COMPENSACION
ESTANDAR

71354845 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 20 COMPENSACION
ESTANDAR

71354846 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 21 COMPENSACION
ESTANDAR

71354847 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 22 COMPENSACION
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ESTANDAR

71354848 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 23 COMPENSACION
ESTANDAR

71354849 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 24 COMPENSACION
ESTANDAR

71354851 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 25 COMPENSACION
ESTANDAR

71354852 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 26 COMPENSACION
ESTANDAR

71354853 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 27 COMPENSACION
ESTANDAR

71354854 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 12 COMPENSACION
ALTA

71354855 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 13 COMPENSACION
ALTA

71354856 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 14 COMPENSACION
ALTA

71354857 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 15 COMPENSACION
ALTA

71354858 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 16 COMPENSACION
ALTA

71354859 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 17 COMPENSACION
ALTA

71354861 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 18 COMPENSACION
ALTA

71354862 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 19 COMPENSACION
ALTA

71354863 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 20 COMPENSACION
ALTA

71354864 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 21 COMPENSACION
ALTA

71354865 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 22 COMPENSACION
ALTA

71354866 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 23 COMPENSACION
ALTA

71354867 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 24 COMPENSACION
ALTA

71354868 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 25 COMPENSACION
ALTA

71354869 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 26 COMPENSACION
ALTA

71354871 - REDAPT VASTAGO MONO CON MANGA 300MM TAMANO 27 COMPENSACION
ALTA

INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida util: 10 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad
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Método de esterilizacion: Se esterilizan por Radiacion Gamma a excepcion de los revestimientos
XLPE cementados y el Kit de cubierta de perforacion que se esterilizan con Oxido de Etileno.

Nombre del fabricante: Fabricante Legal
SMITH & NEPHEW, INC.,

Fabricante
SMITH & NEPHEW INC., ENDOSCOPIA,

Fabricante
Straits Orthopaedics (MFG) Sdn Bhd,

Fabricante
STRAITS ORTCOMPENSACION ALTAPAEDICS (MFG) SDN BHD,

Fabricante Contratado
Avalign Delivery Systems Division,

Fabricante Contratado
SYMMETRY MEDICAL MANUFACTURING INC.,

Fabricante Contratado
ORCHID UNIQUE,

Fabricante Contratado
Paragon Medical Inc.,

Fabricante Contratado
Viant AS & O Holdings, LLC,

Lugar de elaboracion: Fabricante Legal
1450 BROOKS RD., MEMPHIS, TN, EE. UU. 38116.

Fabricante

76 S. MERIDIAN AVE., OKLACOMPENSACION ALTAMA CITY, OK, EE. UU. 73107.

Fabricante

2, Lengkok Teluk Kumbar 1, Jalan Teluk Kumbar, Bayan Lepas, Pulau Pinang, MALASIA 11920.

Fabricante

PMT 850, Persiaran Cassia Selatan 8, Taman Perindustrian Batu Kawan, Bandar Cassia, Pulau

Pinang, MALASIA 14110.

Fabricante Contratado

2121 SOUTHTECH DRIVE, SUITE 600, Greenwood, IN EE. UU. 46143.

Fabricante Contratado
486 West 350 North, WARSAW, IN, EE.UU. 46582.

Fabricante Contratado
6688 Dixie Hwy, Bridgeport, MI, EE. UU. 48722.
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Fabricante Contratado
7350 E. 86TH ST., Castleton, IN, EE. UU. 46256.

Fabricante Contratado
3735 NORTH ARLINGTON AVE., Indianapolis, IN, EE. UU. 46218.

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° Disposiciéon 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 disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Firmado

? . OROQUIE digitalmente por

. __ OROQUIETA

” TA Monlca Monica Ines
anmMalt Ines Fecha: 2026.09.22

CICATIELLO Esteban Jose 18:22:58 -03'00°
CUIL 20244R8p30sable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay 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 VALMI SRL bajo el
numero PM 2141-28 siendo su nueva vigencia hasta el 08 septiembre 2031

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 emisién: 22 septiembre 2026
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 80757

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-006323-26-1

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 02.10.2026 13:31:17
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