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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5785-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Agosto de 2020

Referencia; 1-47-4088-19-1

VISTO e Expediente N° 1-47-4088-19-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-594-465, denominado:
SISTEMA ACETABULAR, marcaSTRYKER

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.
Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado laintervencidn que le compete.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en e RPPTM N° PM-594-465,



denominado: SISTEMA ACETABULAR, marca. STRYKER segun Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°
4092/12 y tramitado por expediente N° 1-47-13870-10-9.

ARTICULO 2°.- Acéptase e Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento GEDO N° IF-2020-

11406314-APN-INPM#ANMAT. e que deberd agregarse a Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-
594-465.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso deberan constar |a modificacion autorizadas.

ARTICULO 4°- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-4088-19-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.08.06 00:16:45 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.06 00:16:47 -03:00



ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
la modificacion de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de

Inscripcion en el RPPTM N© PM 594-465 de acuerdo con los datos que figuran

en tabla al pie, del producto:

Nombre descriptivo: SISTEMA ACETABULAR
Nombre comercial: STRYKER

Clase: III

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4092/12
Tramitado por expediente N° 1-47-13870-10-9

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Modelos Fabricantes 1y 2 CFS006839

500-11-42A Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-44B Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-46C Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-48D Cotilo
acetabular dorso sdlido
Trident hemisférico HA
500-11-50D Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-52E Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-54E Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-56F Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA

(Fabricante 2)
500-11-42A Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-44B Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-46C Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-48D Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-50D Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-52E Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-54E Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-56F Trident,
Componente acetabular
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500-11-58F Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-60G Cotilo
acetabular dorso sdlido
Trident hemisférico HA
500-11-62G Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-64H Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-66H Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-68I Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-70I Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-72] Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
500-11-74] Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident hemisférico HA
502-11-42A Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-44B Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-46C Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-48D Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-50D Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-52E Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-54E Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-56F Cotilo

HA, solido, hemisférico
500-11-58F Trident,
Componente acetabular
HA, solido, hemisférico
500-11-60G Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-62G Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-64H Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-66H Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-72)  Trident,
Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-74)  Trident,
Componente acetabular
HA, solido, hemisférico
502-11-42A Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-44B Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-46C Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-48D Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-50D Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-52E Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-54E Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
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acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-58F Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-60G Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-62G Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-64H Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-66H Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-68I Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-70I Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-72] Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
502-11-74] Cotilo
acetabular aglomerado
Trident hemisférico HA
508-11-42A Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-66H Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-68I Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-70I Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-72] Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

Cluster

502-11-56F Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-58F Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-60G Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-62G Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-64H Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-66H Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-72]  Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-74]  Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

508-11-42A Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-66H Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-72]  Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-74]  Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA
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508-11-74] Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

540-11-40A Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-42B Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-44C Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-46D Cotilo
acetabular dorso sdlido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-48D Cotilo
acetabular dorso sdlido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-50E Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-52E Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-54F Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-56F Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-58G Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-60G Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-62H Cotilo

540-11-40A Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-42B Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-44C Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-46D Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-48D Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-50E Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-52E Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-54F Trident
PSL, Componente
acetabular dorso solido,
con PureFix HA
540-11-56F Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-58G Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-60G Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-62H Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-64H Trident
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acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-64H Cotilo
acetabular dorso sdlido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-661 Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-68I Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-70] Cotilo
acetabular dorso sélido
Trident PSL con PureFix
HA

540-11-72] Cotilo
acetabular dorso sdlido
Trident PSL con PureFix
HA

542-11-40A Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-42B Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-44C Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-46D Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-48D Cotilo
acetabular aglomerado

PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-70]  Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-72]  Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
542-11-40A Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-42B Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-44C Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-52E Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-54F Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-56F Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-58G Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-62H Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
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Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-50E Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-52E Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-54F Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-56F Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-58G Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-60G Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-62H Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-64H Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con

componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-64H Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-70]  Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-72]  Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
621-00-22A TRIDENT
0° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-22B TRIDENT
0° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-32E TRIDENT
0° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-32F TRIDENT
0° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-32G TRIDENT
0° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-32H TRIDENT
0° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-32] TRIDENT 0°
CROSSFIRE
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PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-661 Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-68I Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-70] Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

542-11-72] Cotilo
acetabular aglomerado
Trident PSL AD con
PureFix HA, disposicion
aglomerado con 3
orificios

Fabricante 2:
621-00-22A TRIDENT 0°
CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-22B TRIDENT 0°
CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-32E TRIDENT 0°
CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-32F TRIDENT 0°
CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-32G TRIDENT 0°

POLYETHYLENE
J/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-10-22A TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-22B TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-32E TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-32F TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-32G TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-32H TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-32] TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
6215-5-001 SMALL
HOWMEDICA BQNE
ELUG 1 PK/TAPON
OSEO PK. 1 - CHICO
6215-5-011 MEDIUM
HOWMEDICA BQNE
PLUG 1 PK/TAPON
OSEO PK 1 - MEDIANO
508-11-44B Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
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CROSSFIRE
POLYETHYLENE
JINSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-00-32H TRIDENT 0°
CROSSFIRE
POLYETHYLENE
JINSERTO POLIETILENO
0 GRADO

Fabricante 1:
621-00-321 TRIDENT,
INSERTO POLIETILENO
CROSSFIRE CERO
GRADO

Fabricante 2:
621-00-32] TRIDENT 0°
CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-10-22A TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
JINSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-22B TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
JINSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-32E TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-32F TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
J/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-32G TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
621-10-32H TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
JINSERTO POLIETILENO

HA

508-11-46C Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-48D Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-50D Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-52E Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-54E Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-56F Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-58F Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-60G Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-62G Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-64H Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

CFS008509
(Fabricante 1y 2)
500-11-681  Trident,

Componente acetabular
HA, sélido, hemisférico
500-11-70I  Trident,
Componente acetabular
HA, solido, hemisférico

IF-2020-11406314-APN-INPM#ANMAT

8 Pégina 8 de 15




10 GRADOS
Fabricante 1:
621-10-321 TRIDENT ,
INSERTO POLIETILENO
CROSSFIRE DIEZ
GRADOS
Fabricante 2:
621-10-32] TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
JINSERTO POLIETILENO
10 GRADOS
Fabricante 1 y 2:
625-0T-28D Inserto
Trident alimina
625-0T-32E Inserto
Trident alimina
625-0T-32F Inserto
Trident alimina
625-0T-36G Inserto
Trident alimina
625-0T-36H Inserto
Trident alimina
625-0T-361 Inserto
Trident alimina
Fabricante 1:
2029-5515-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 5.5 15mm
2029-5520-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 5.5 20mm
2029-5525-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 5.5 25mm
2029-5530-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 5.5 30mm
2029-5535-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 5.5 35mm
2029-5540-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 5.5 40mm
2029-5545-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 5.5 45mm
2029-5550-1

TORNILLO HUESO

502-11-681  Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

502-11-701  Trident,
componente acetabular
HA hemisférico en
Cluster

508-11-681  Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

508-11-70I  Trident,
componente acetabular
hemisférico con PureFix
HA

540-11-661  Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA
540-11-681  Trident
PSL, Componente
acetabular dorso sélido,
con PureFix HA

542-11-661 Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,

componente acetabular
patron cluster 3 orificios
542-11-681  Trident
PSL Cluster AD con
PureFix HA,
componente acetabular
patron cluster 3 orificios
621-00-32I TRIDENT 0°
CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
0 GRADO

621-10-32I TRIDENT
10° CROSSFIRE
POLYETHYLENE
/INSERTO POLIETILENO
10 GRADOS

CFS006427
(Fabricante 1y 2)
625-0T-28D Inserto

de alimina Trident®
con manguito
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ESPONJOSO 5.5 50mm
2029-5555-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 5.5 55mm
2029-5560-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 5.5 60mm
2030-6516-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 6.5 16mm
2030-6520-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 6.5 20mm
2030-6525-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 6.5 25mm
2030-6530-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 6.5 30mm
2030-6535-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 6.5 35mm
2030-6540-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 6.5 40mm
2030-6545-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 6.5 45mm
2030-6550-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 6.5 50mm
2030-6555-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 6.5 55mm
2030-6560-1

TORNILLO HUESO
ESPONJOSO 6.5 60mm .
2060-0000-1

TAPON P/ORIFICIO
DOMO ACETABULAR
2099-2250

CONSTRAINED
ACETABULAR
INSERTS/INSERTOS
ACETABULARES
CONSTRENIDOS
2099-2252

CONSTRAINED
ACETABULAR

625-0T-32E Inserto
de alimina Trident®
con manguito
625-0T-32F Inserto
de alimina Trident®
con manguito
625-0T-36G Inserto
de alimina Trident®
con manguito
625-0T-36H Inserto
de alimina Trident®
con manguito
625-0T-361 Inserto
de alimina Trident®
con manguito
CFG_10484-6-2017
(Fabricante 1)
2029-5515-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2029-5520-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2029-5525-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2029-5530-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2029-5535-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2029-5540-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2029-5545-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2029-5550-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2029-5555-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2029-5560-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2030-6516-1 TORNILLO
PARA HUESO
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INSERTS/INSERTOS
ACETABULARES
CONSTRENIDOS
2099-2254

CONSTRAINED
ACETABULAR
INSERTS/INSERTOS
ACETABULARES
CONSTRENIDOS
2099-2256

CONSTRAINED
ACETABULAR
INSERTS/INSERTOS
ACETABULARES
CONSTRENIDOS
Fabricante 1 y 2:
5260-5-012 Tornillo para
hueso Osteolock 12mm
5260-5-014 Tornillo para
hueso Osteolock 14mm
5260-5-016 Tornillo para
hueso Osteolock 16mm
5260-5-018 Tornillo para
hueso Osteolock 18mm
5260-5-020 Tornillo para
hueso Osteolock 20mm
5260-5-022 Tornillo para
hueso Osteolock 22mm
5260-5-024 Tornillo para
hueso Osteolock 24mm
5260-5-026 Tornillo para
hueso Osteolock 26mm
5260-5-028 Tornillo para
hueso Osteolock 28mm
5260-5-030 Tornillo para
hueso Osteolock 30mm
5260-5-035 Tornillo para
hueso Osteolock 35mm
5260-5-040 Tornillo para
hueso Osteolock 40mm
5260-5-045 Tornillo para
hueso Osteolock 45mm
5260-5-050 Tornillo para
hueso Osteolock 50mm
Fabricante 2:
6215-5-001 SMALL
HOWMEDICA BONE PLUG
1 PK/TAPON OSEO PK. 1
- CHICO

ESPONJOSO
2030-6520-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2030-6525-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2030-6530-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2030-6535-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2030-6540-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2030-6545-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2030-6550-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2030-6555-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2030-6560-1 TORNILLO
PARA HUESO
ESPONJOSO
2060-0000-1 TAPON
ACETABULAR PARA
ORIFICIO DOMO
2099-2250 INSERTOS
ACETABULARES
CONSTRENIDOS
2099-2252 INSERTOS
ACETABULARES
CONSTRENIDOS
2099-2254 INSERTOS
ACETABULARES
CONSTRENIDOS
2099-2256 INSERTOS
ACETABULARES
CONSTRENIDOS
690-10-22E INSERTO
CONSTRENIDO
TRIDENT

690-10-22F INSERTO
CONSTRENIDO
TRIDENT
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6215-5-011 MEDIUM
HOWMEDICA BONE PLUG
1 PK/TAPON OSEO PK 1
- MEDIANO

Fabricante 1:
690-10-22E Trident®
(sic)

690-10-22F Trident®
(sic)

690-10-28G Trident®
(sic)

690-10-28H Trident®
(sic)

690-10-281 TRIDENT,
INSERTO CONSTRENIDO
690-10-28] Trident®
(sic)

Fabricante 1 y 2:
508-11-44B Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-46C Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-48D Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-50D Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-52E Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-54E Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-56F Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-58F Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix

690-10-28G INSERTO
CONSTRENIDO
TRIDENT

690-10-28H INSERTO
CONSTRENIDO
TRIDENT

690-10-281 INSERTO
CONSTRENIDO
TRIDENT

690-10-28] INSERTO
CONSTRENIDO
TRIDENT

621-00-28C INSERTO
DE POLIETILENO 0°
TRIDENT CROSSFIRE
621-10-28C INSERTO
DE POLIETILENO 10°
TRIDENT CROSSFIRE
621-00-32D INSERTO
DE POLIETILENO 0°
TRIDENT CROSSFIRE
69-2244 Insertos
Acetabulares
Constrefiidos Todo
Polietileno Trident®
69-2246 Insertos
Acetabulares
Constrefiidos Todo
Polietileno Trident®
69-2248 Insertos
Acetabulares
Constrefiidos Todo
Polietileno Trident®
69-2850 Insertos
Acetabulares
Constrefiidos Todo
Polietileno Trident®
69-2852 Insertos
Acetabulares
Constrefidos Todo
Polietileno Trident®
69-2854 Insertos
Acetabulares
Constrefidos Todo
Polietileno Trident®
69-3256 Insertos
Acetabulares
Constrefiidos Todo
Polietileno Trident®
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HA

508-11-60G Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-62G Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

508-11-64H Cotilo
acetabular Trident
hemisférico con PureFix
HA

Fabricante 1:
621-00-28C TRIDENT
CROSSFIRE, INSERTO
CERO GRADO 28 mm ID
621-10-28C TRIDENT
CROSSFIRE, INSERT 10
GRADOS 28 mm ID
621-00-32D TRIDENT
CROSSFIRE, INSERTO
CERO GRADO 32 mm ID

69-2244 Trident® All
Poly (sic)

69-2246 Trident® All
Poly (sic)

69-2248 Trident® All
Poly (sic)

69-2850 Trident® All
Poly (sic)

69-2852 Trident® All
Poly (sic)

69-2854 Trident® All
Poly (sic)

69-3256 Trident® All
Poly (sic)

69-3258 Trident® All
Poly (sic)

69-3260 Trident® All
Poly (sic)

690-00-22D Trident® 0°
(sic)

690-00-22E Trident® 0°
(sic)

690-00-28F Trident® 0°
(sic)

690-00-28G Trident® 0°
(sic)

69-3258 Insertos
Acetabulares
Constrefiidos Todo
Polietileno Trident®
69-3260 Insertos
Acetabulares
Constrefiidos Todo
Polietileno Trident®
690-00-22D Inserto
Acetabular Constrenido
0 Trident®
690-00-22E Inserto
Acetabular Constrenido
0 Trident®
690-00-28F Inserto
Acetabular Constrenido
0 Trident®
690-00-28G Inserto
Acetabular Constrenido
0 Trident®
690-00-32I Inserto
Acetabular Constrenido
0 Trident®
690-00-32] Inserto
Acetabular Constrenido
0 Trident®
690-10-28K INSERTO
CONSTRENIDO
TRIDENT
5260-5-012
5260-5-014
5260-5-016
5260-5-018
5260-5-020
5260-5-022
5260-5-024
5260-5-026
5260-5-028
5260-5-030
5260-5-035
5260-5-040
5260-5-045
5260-5-050
(Fabricante 4)
542-11-46D Trident PSL
con HA Purefix 46mm
542-11-48D Trident PSL
con HA Purefix 48mm
542-11-50E Trident PSL
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690-00-32I Trident® 00
INSERTO ACETABULAR
CONSTRENIDO
690-00-32] Trident® 0°
(sic)

690-10-28K Trident®
(sic)

Fabricante 1 y 3:
INSTRUMENTAL
ASOCIADO

con HA Purefix 50mm
542-11-60G Trident PSL
con HA Purefix 60mm
INSTRUMENTAL
ASOCIADO (Fabricante

1y 2)

Metodo de Esterilizacion

Radiacion Gamma.

Implantes: estériles por
radiacion gamma.
Instrumental: No estéril

Nombre del Fabricante y
Lugar/es de elaboracién

-Fabricantel:
Howmedica Osteonics
Corp. (aka Stryker
Orthopaedics)

325 Corporate Drive,
MahWah, NJ 007430,
Estados Unidos
-Fabricante2:

Stryker Ireland Limited,
IDA Industrial Estate
Carrigtwohill, Condado
de Cork, Irlanda
-Fabricante3:

Stryker (Suzhou) Medical
Technology Co., Ltd.
N°18 WuXiang, EZP Zone
A, 200 Suhong Rd.
Suzhou, Jiangsu, 215021
China

-Fabricantel:
Howmedica Osteonics
Corp. (aka Stryker
Orthopaedics)

325 Corporate Drive,
MahWah, NJ 007430,
Estados Unidos
-Fabricante2:

Stryker Ireland Limited,
IDA Industrial Estate
Carrigtwohill, Co. Cork,
Irlanda

-Fabricante3:

Stryker (Suzhou)
Medical Technology Co.,
Ltd.

N°18 WuXiang, EZP
Zone A, 200 Suhong
Rd. Suzhou, Jiangsu,
215021 China
-Fabricante 4:

LISI Medical
Orthopaedics, 203
Boulevard de la Grande
Delle

BP 814201 - Hérouville
Saint Claire Cedex
Francia

Rotulos

Aprobado segun
Disposicion ANMAT N°
DI-2018-3555-APN-
ANMAT#MS

Documento GEDO N°

Instrucciones de uso

Aprobado segun
Disposicion ANMAT N°
DI-2018-3555-APN-

Documento GEDO N°
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ANMAT#MS

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

EXPEDIENTE N© 1-47-4088-19-1
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-11406314-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Febrero de 2020

Referencia: Anex. de Mod- Stryker Corporation Sucursal Argentina

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 15 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.19 12:06:30 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.19 12:06:32 -03:00
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