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DISPOS/CION N0

BUENOSAIRES, .D 1 ASO 2016
I

VISTO el Expediente NO 1-47-7415-13-7 del Registro' de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la ;firma STRYKER

CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicita la autorizaciól, de modificación

del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-594-485, denbminado:

COTILOS, marca STRYKER.
,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho lo~ requisitos de la

normativa aplicable. t ;
iQue la Dirección Nacional de Productos Médic s ha tomado la

in~ervención que le compete. I ¡
! Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION~L DE
,

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA ¡
, ¡

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-594-485, denominado: COTILOS, marca STRYKER.

~~
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DISPOSICIÚN N° 8 5 1 7
I

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-594-485. I

AJTÍCULO 3°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de' Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones .de uso ;, ,

gí1ese a la Dirección de Gestión de Información Técnica pa~a que rfectúe la

ag'regación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-7415-13-7

DISPOSICIÓN N°

Dr. lOOEi&:f4i:Q 1.im.
Subadmlnlstr'dor NaclO/llll

Á.NiM.A.T.

8 5 1 1-,
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

EII Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediqamentos, .,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nc8....5 ....1......Zi a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en
l' . i

el RPPTM NO PM-594-485 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKER

CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, la modificación de los datos

ca'racterísticos, que figuran en la tabla al pie, del producto i~scripto bn RPPTM
, ,

bajo:

Nombre genérico aprobado: COTILOS.

M1rca: STRYKER.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7996/1l.

Trtamitado por expediente N° 1-47-17025-10-6.

DATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
I TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICAdIÓN

,

A MODIFICAR AUTORIZADA

Código ECRI 15-572- Copas 16-084 Prótesis, de,

I
Articulación, para Cadera, con
Componente Acetalhular

. I

Nombre Cotiios Componentes acetabulares
Genérico para. articulación de cadera e

I instrumental asocia'do

Modelo/s 2208-40445 Ventana de prueba Sistema de Cotila Acetabular
Tritanium 44mm Tritanium

I 2208-4046 Ventana acetabular 500-03-44A Copa Semiesférica,

prueba Tritanium primaria Tritanium dorso sólido

2208-40465 Ventana acetabular 44mm

I Tritanium 46mm 500-03-46B Copa'

2208-4047 Ventana acetabular semiesférica primaria

Tritanium Tritanium dorso sólido 46mm,
I 2208-4048 Ventana acetabular 500-03-48C Copa semiesférica

Tritanium primaria Tritanium dorso sólido
48mm

0 2208-40485 Ventana acetabular 500-03-50D ¡CopaTritanium 48mm semiesférica primaria
3
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i
2208-4049 Ventana acetabular Tritanium dOrso sólido 50mm,

, Tritanium 500-03-52D Copa
2208-4050 Ventana acetabular semiesférica primaria
Tritanium Tritanium dorso sólido 52mm

I
2208-4051 Ventana acetabular 500-03-54E Copa s~miesférica
Tritanium primaria Tritanium dorso sólido

2208-4052 Ventana acetabular 54mm

Tritanium 500-03-56E Copa semiesférica

I 2208-40525 Ventana acetabular primaria Tritanium dorso sólido
56mm ITritanium 52mm

2208-4053 Ventana acetabular 500-03-58F Copa

Tritanium semiesférica primaria
Tritanium dprso sólido 58mm

I 2208-4054 Ventana acetabular 500-03-60F Copa ¡
, Tritanium

semiesférica primaria
2208-4055 Ventana acetabular Tritanium dorso sóli.do 60mm
Tritanium I

500-03-62G Copa semiesférica

I
2208-4056 Ventana acetabular primaria Tritanium ~orso sólido
Tritanium 62mm I

2208-40565 Ventana acetabular 500-03-64G <Lopa
Tritanium 56mm semiesférica I primaria

I
2208-4057 Ventana acetabular Tritanium dorso SÓIi¡dO64mm
Tritanium 500-03-66H Copa I

2208-4058 Ventana acetabular semiesférica primaria
Tritanium Tritanium dorso sólido 66mm

I
502-03-44A Copa I ~.'.'."

2208-4059 Ventana acetabular
semiesférica primaria,

Tritanium
Tritanium dorso orificio

2208-4060 Ventana acetabular aglomerado 44mm
Tritanium

502-03-468 Copa semiesférica
i 2208-40605 Ventana acetabular primaria TritaniJm dorso

Tritanium 60mm orificio aglomerado 46mm
2208-4061 Ventana acetabular 502-03-48C Copa semiesférica
Tritanium primaria Tritanium dorso

I 2208-4062 Ventana acetabular orificio aglomerado i48mm
Tritanium 502-03-50D Copa
2208-4063 Ventana acetabular semiesférica primaria
Tritanium Tritanium dorso orificio

Yl 2208-4064 Ventana acetabular
aglomerado 50mm I
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Tritanium 502-03-52D Copa i
2208-40645 Ventana acetabular semiesférica primaria

Tritanium 64mm Tritanium dorso, orificio
aglomerado 52mm i

I 2208-4065 Ventana acetabular ,

Tritanium 502-03-54E Copa semiesférica
primaria Tritanium dorso

I
2208-4066 Ventana acetabular orificio aglomerado 54mm
Tritanium

,

,

502-03-56E Copa
2208-4067 Ventana acetabular semiesférica primaria

'1

Tritanium Tritanium dorso orificio
I

2208-4068 Ventana acetabular aglomerado 56mm '
Tritanium 502-03-58F Copa Semiesférica

I 2208-40685 Ventana acetabular primaria : Tritanium dorso,

Tritanium 68mm orificio aglomerado 58mm

2208-4069 Ventana acetabular 502-03-60F Copa semiesférica
'1 Tritanium primaria ! Tritanium dorso

orificio aglomerado "60mm
2208-4070 Ventana acetabular

502-03-62G Copa semiesféricaTritanium
I

' ,
primaria Tritanium dorso

2208-4071 Ventana acetabular orificio aglomerado 62mm
Tritanium I

I
502-03-64G topa

2208-4072 Ventana acetabular
,

I primariasemiesférica
Tritanium Tritanium dorso orificio
2208-40725 Ventana acetabular aglomerado 64mm,

I Tritanium 72mm 502-03-66H iCopa,

2208-4073 Ventana acetabular semiesférica primaria
Tritanium Tritanium dorso orificio

I 2208-4074 Ventana acetabular
agiomerado 66mm¡

Tritanium Componente acetabular de

acetabular
titanio poroso Trident

2208-4075 Ventana . ,
I Tritanium 509-02-54E RevisiÓn

acetabular Tritanium
2208-4076 Ventana acetabular : :,1

I Tritanium 509-02-56E Revisión
acetabular Tritanium .,~,

2208-4077 Ventana acetabular ' . f, '"1:,

Tritanium 509-02-58F Revis'¡Ón-'

I 2208-4078 Ventana acetabular
acetabular Tritaniqm

Tritanium 509-02-60F Revisión
acetabular Tritanium

iA
2208-4079 Ventana acetabular

!Revisión509-02-62G
¿
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Tritanium

2208-4080 Ventana acetabular
Tritanium

acetabular Tritanium
I

509-02-64G Revisión
acetabular Tritanium

500-03-62G Copa dorso sólido 509-02-66H Revisión
primario Tritanium 62mm acetabular Tritaniurh

500-03-64G Copa dorso sólido 509-02-68H Revisión
primario Tritanium 64mm acetabular Tritanium,

500-03-66H Copa dorso sólido 509-02-701 Revisión
primario Tritanium 66mm acetabular Tritanium

509-02-721 Revisión
acetabular Tritanium

509-02-74J Revisión
,

acetabular Tritanium

509-02-76J Revisión
acetabular ITritanium

I

509-02-78J Revisión
acetabular Tritanium,
509-02-80J Revisi~n
acetabular Tritaniuln

Tapones acetabu,lares para
orificio en cúpula i
2060-0000-1 ITapón
acetabular para i orificio en
cúpula

I
Instrumental asociado:

2208-40445 Ventana de
prueba Tritanium 4-4mm

2208-4046 Prueba acetabular
Tritanium

2208-40465 IVentana
acetabular de prueba
Tritanium 46mm

2208-4047 Prueb<'tacetabular
Tritanium

2208-4048 Prueba acetabular
Tritanium . ; ;

502-03-44A Copa dorso orificio
aglomerado primario Tritanium
44mm

502-03-466 Copa dorso orificio
aglomerado primario Tritanium
46mm

502-03-48C Copa dorso orificio
aglomerado primario Tritanium
48mm

502-03-50D Copa dorso orificio
aglomerado primario Tritanium
50mm

502-03-52D Copa dorso orificio
aglomerado primario Tritanium
52mm

502-03-54E Copa dorso orificio
aglomerado primario Tritanium
54mm

502-03-56E Copa dorso orificio
aglomerado primario Tritanium
56mm

502-03-58F Copa dorso orificio
aglomerado primario Tritanium
58mm

502-03-60F Copa dorso orificio
aglomerado primario Tritanium
60mm

502-03-62G Copa dorso orificio
aglomerado primario Tritanium

6
2208-40485 Ventana
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62mm acetabular de prueba

502-03-64G Copa dorso orificio Tritanium 48mm

I aglomerado primario Tritanium 2208-4049 ' Pruebai acetabular
64mm Tritanium

502-03-66H Copa dorso orificio 2208-4050 Prueba acetabular
I aglomerado primario Tritanium Tritanium 1

68mm 2208-4051 Prueba acetabular
500-03-44A Copa dorso sólido Tritanium

I I primario Tritanium 44mm I
acetabularI 2208-4052 Prueba

500-03-466 Copa dorso sólido Tritanium

I

primario Tritanium 46mm 2208-40525 Ventara
500-03-48C Copa dorso sólido acetabular ' de prueba
primario Tritanium 48mm Tritanium 52mm

I 500-03-50D Copa dorso sólido 2208-40531 Prueba acetabular
primario Tritanium 50mm Tritanium 1,

500-03-52D Copa dorso sólido 2208-4054 Pruebá acetabular
I primario Tritanium 52mm Tritanium I ¡,

500-03-54E Copa dorso sólido 2208-4055 Prueba acetabular

I
primario Tritanium 54mm Tritanium I I500-03-56E Copa dorso sólido 2208-4056 Prueba acetabular

I
primario Tritanium 56mm Tritanium

I
I

500-03-58F Copa dorso sólido 2208-40565 Ventana
primario Tritanium 58mm acetabular del prueba

500-03-60F Copa dorso sólido Tritanium 56mm .•..•. I-iL

I
primario Tritanium 60mm 2208-4057 Prueba acetabular

Tritanium

2208-4058 Prueba acetabular

I

" Tritanium I

2208-4059 Prueba acetabular
Tritanium

I 2208-4060 Prueba acetabular
Tritanium

I 2208-40605 Ventana
acetabular de prueba
Tritanium 60mm

A 2208-4061 Prueba acetabular
Tritanium 1
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2208-4062 Prueba aeetabular
Tritanium

, 2208-4063 Prueba' aeetabular
Tritanium

I 2208-4064 Prueba, aeetabular
Tritanium

2208-40645 Ventana
aeetabular de' prueba
Tritanium 64mm

I 2208-4065 Prueba aeetabular
Tritanium

, 2208-4066 Prueba aeetabular
Tritanium I

2208-4067 Prueba aeetabular
I Tritanium I I

2208-4068 Prueba aeetabular
I

Tritanium ' ¡
2208-40685 Ventana
aeetabular del prueba

, Tritanium 68mm

2208-4069 Prueba aeetabular
Tritanium. ;

I I,
aeetabular2208-4070 Prueba

Tritanium
I

Prueba
, 2208-4071 aeetabular

Tritanium
! 2208-4072 Prueba aeetabular

Tritanium

I
2208-40725 Ventana'
aeetabular de prueba
Tritanium 72mm

I 2208-4073 Prueba aeetabular
Tritanium

! 2208-4074 Prueba aeetabular
Tritanium

Y1 2208-4075 Prueba aeetabular
Tritanium

8
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2208-4076 Prueba: acetabular"
Tritanium

2208-4077 Prueba acetabular
Tritanium

2208-4078 pruebal acetabular
Tritanium

2208-4079 Prueba acetabular
Tritanium ,

i
2208-4080 Pruebai acetabular
Tritanium

Mango para Escariador
I

Mango para Impactador
¡

Guía de alineación

Instrumento para besmontaje
de cabeza I
Manija T

Punta de posicionflmiento de
inserto

I

Posicionador

Escariadores

Revisión de reemplazo de
cabeza de fémur, cotilo u otro
procedimiento que haya sido
mal sucedido. ' "

Raspas

Tapa

Bandeja

Caja de esterilización

Enfermedad degenerativa y
dolorosa de la cadera
producida por: artrosis, artritis
reumatoide, artritis
postraumática u osteonecrosis
en estado avanzado .. '

i

Indicaciones

I

I
~

Indicado en enfermedad
degenerativa y dolorosa de la
cadera producida por artrosis,
artritis reumatoide, artritis
postraumática u osteonecrosis
en estado avanzado. Revisión
de reemplazo de cabeza de
fémur y cotilo.

En el manejo clínico de cuadros
en los cuales la artrodesis o
técnicas reconstructivas
alternativas tienen menor
probabilidad de lograr

9

En el
cuadros

manejo
en los

clínico
cuales
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,

resultados satisfactorios. artrodesis
,

técnicaso

En aquellos casos en que la reconstructivas alternativas
I tienen probabilidad dereserva ósea es de calidad baja menor

o inadecuada para la realización lograr resultados
I de otras técnicas satisfactorios. I

reconstructivas indicadas para En aquellos casos en que la
I la insuficiencia acetabular. reserva ósea es de calidad

baja o inadecuada para la

I realización de otréis técnicas
reconstructivas indicadas para

I la insuficiencia acetabular.
,

El instrumental asociado está
destinado para facilitar la

I técnica quirúrgica en el marco
una cirugía de reemplazo total

I de cadera. ' ,

proyecto de Proyecto de Rótulo aprobado fs. 311 y 312.
R<fltulo por Disposición 7996/11

I
I

P\oyecto de Proyecto de Instrucciones de fs. 386
,

I

aprobado Disposición
I IInstrucciones Uso por

7996/11
;

de uso I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
I I¡

antes mencionado.

se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R.PPTMa la

firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del Certificado.
I '

de Inscripción en el RPPTMN° PM-594-485, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días.....O'J..AG.O....20:1
Expediente N° 1-47-7415-13-7

I •
DISPOSICION NO
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REFOLlAOO N"~'.A.~.
ANEXO IIIB - RÓTUlO-'--"

PROYECTO DE RÓTULO DEL IMPLANTE

o 1 ASO:
• ¡ /016

Stryker™

Modelo: XXX

Fabricadopor Howmedica Osteonics Corp., en adelante denominada Stryker Ortl¡opaedics "J~
325 Corporat~ Drive, Mahwah, New Jersey 07430, Estados Unidos

Importado P1rStryker Corporation Sucursal Argentina . "

Av. Las HeraS 1947, Ira - C1127MB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina ~

8 5 1 1.
Componenti!s aceta bula res para articulación de cadera

Medida

CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTOE:STÉRIL.

REF. N°

FECHADE VENCIMIENTO: vvv+-MM

I

LOTE N°

FECHADE FABRICACIÓN: YYYY-MM /
¡

PRODUCTOOE UN SOLO USO. No reutilizar.

Esterilizado ppr radiación gamma

Mantener en lugar fresco y seco.

Estéril solamente si el envase no está abierto o dañado.

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLWSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORlZADJ POR LA ANMAT PM-594-485
I

, "Cé~~"cNZORZaL!
"o(O-MN,

f?tr k Ireclor¡"-' 5643. - r Corporal" ecr-¡¡,CQ
IOn SUC A. ,.,rg.



Fabricado potHowmedica Osteonics Corp.,en adelante denominada S/9ffbopaedics

325 Corporate Drive, Mahwah, New Jersey 07430, Estados Unidos //

Importado porStryker Corporation Sucursal Argentina y
Av. Las Heras 1947, 1ro - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

ANEXO IIIB - RÓTULO

PROYECTO DE RÓTULO DEL INSTRUMENTAL 8 5 i

Stryker™
MOdelórm----:---------:'\ _-
Instrument~1 asociado a\ los componentes acetabulares para articulación de cadera

'-. I - / ,-C8N:rENIDO: 1 unidad. / /---.'1 o'" .,~f

REF. N°

SERIE N°

Esterilizar antes de usar. Método de esterilización recomendado: esterilización por vapor

Cantidad máxima de ciclos de reesterilización: 500 ciclos /

W¡
f'.-J,

I

i

Producto reu~iiizable.

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuercjo a las INSTRUCCIONES
el fabricante kn el interior del envase. I

I -

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-485

declara~as por
,



ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Howmedica Osteonics Corp., en adelante denominada Stryker oSho5edls

325 Corporate Drive, Mahwah, New Jersey 07430, Estados Unidos

Importado porStryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, ira - C1127MB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™'

Modelo: XXX

Componentes aceta bula res para articulación de cadera e instrumental asociado

Medida

CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTÉRIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Esterilizado por radiación gamma

Mantener en lugar fresco y seco.

Estéril solamente si el envase no está abierto o dañado.

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-485

1i
J

DESCRIPCIÓN

Los componentes acetabulares son implantes que se utilizan en el marco de una cirugia e

reemplazo iotal de cadera, El cotila acetabular constituye el receptáculo donde se articulará el

implante de' cabeza de fémur,

MATERIALES: TITANIO PURO, ESPUMA SINTERIZADA DE TITANIO, POLlETILENO DE ALTA

DENSIDAD Y CERAMICA

El sistema de componentes acetabulares de HOWMEDICA OSTEONICS comprende un cotila

acetabular metálico y componente acetabular. Los cotilas están disponibles con una variedad de

tratamientos superficiales que incluyen, entre otros, un revestimiento depositado por arco con o

sin un tratamiento superficial con hidroxilapatita, Los cotilas están destinados a la fijación sin

cemento dentro del acetábulo preparado, Los insertos acetabulares de polietileno de ultra alto

peso molecular (UHMWPE) pueden usarse con cualquier vástago HOWMEDICA O TEONICS (

ZORZOL!
ico. M.N. 15643
nico - Apoderado

rpora1ion Suco Arg.
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