
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-006483-22-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-006483-22-5  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HLVS OLYMPIA S.A  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca AK medical  nombre descriptivo Sistema de Cadera AK  y nombre técnico  Prótesis, 
de articulación, para cadera, totales. , de acuerdo con lo solicitado por HLVS OLYMPIA S.A , con los Datos 
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2023-82603089-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2250-28 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2250-28

Nombre descriptivo: Sistema de Cadera AK

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
ECRI 16150 – Prótesis, de articulación, para cadera, totales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AK medical

Modelos: 



1) Acetabular CupScrew 15mm 1300-2015 
2) Acetabular CupScrew 20mm 1300-2020 
3) Acetabular CupScrew 25mm 1300-2025 
4) Acetabular CupScrew 30mm 1300-2030 
5) Acetabular CupScrew 35mm 1300-2035 
6) Acetabular CupScrew 40mm 1300-2040 
7) Acetabular CupScrew 45mm 1300-2045 
8) Acetabular CupScrew 50mm 1300-2050 
9) Acetabular CupScrew 55mm 1300-2055 
10) Acetabular CupScrew 60mm 1300-2060 
11) Acetabular CupScrew 65mm 1300-2065 
12) Acetabular CupScrew 70mm 1300-2070 
13) ACP Cemented Femoral Stem 0# 1100-1000 
14) ACP Cemented Femoral Stem 00# 1100-1100 
15) ACP Cemented Femoral Stem 1# 1100-1001 
16) ACP Cemented Femoral Stem 2# 1100-1002 
17) ACP Cemented Femoral Stem 3# 1100-1003 
18) ACP Cemented Femoral Stem 4# A2212-1004 
19) ACP Cemented Femoral Stem 5# A2212-1005 
20) ACP LongCemented Femoral Stem 14#(XS) 1100-1014 
21) ACP LongCemented Femoral Stem 16# A2212-1016 
22) ACP LongCemented Femoral Stem 17# A2212-1017 
23) ACP LongCemented Femoral Stem 4#(M) 1100-1004 
24) ACP LongCemented Femoral Stem 5#(L) 1100-1005 
25) ACP LongCemented Femoral Stem 15#(S) 1100-1015 
26) AK CP II AcetabularCup 38/22 2300-1038 
27) AK CP II AcetabularCup 40/22 2300-1040 
28) AK CP II AcetabularCup 42/22 2300-1042 
29) AK CP II AcetabularCup 44/28 2300-1044 
30) AK CP II AcetabularCup 46/28 2300-1046 
31) AK CP II AcetabularCup 48/28 2300-1048 
32) AK CP II AcetabularCup 50/28 2300-1050 
33) AK CP II AcetabularCup 52/28 2300-1052 
34) AK CP II AcetabularCup 54/28 2300-1054 
35) AK CP II AcetabularCup 56/28 2300-1056 
36) AK CP II AcetabularCup 58/28 2300-1058 
37) AK CP II AcetabularCup 60/28 2300-1060 
38) AK CP II AcetabularCup 62/28 2300-1062 
39) AK-ABM DistalFemoral Stemf14x155S A2164-1415S 
40) AK-ABM DistalFemoral Stemf14x195S A2164-1419S 
41) AK-ABM DistalFemoral Stemf14x235W A2164-1423W 
42) AK-ABM DistalFemoral Stemf15x155S A2164-1515S 
43) AK-ABM DistalFemoral Stemf15x195S A2164-1519S 
44) AK-ABM DistalFemoral Stemf15x235W A2164-1523W 
45) AK-ABM DistalFemoral Stemf16x155S A2164-1615S 
46) AK-ABM DistalFemoral Stemf16x195S A2164-1619S 



47) AK-ABM DistalFemoral Stemf16x235W A2164-1623W 
48) AK-ABM DistalFemoral Stemf17x155S A2164-1715S 
49) AK-ABM DistalFemoral Stemf17x195S A2164-1719S 
50) AK-ABM DistalFemoral Stemf17x235W A2164-1723W 
51) AK-ABM DistalFemoral Stemf18x155S A2164-1815S 
52) AK-ABM DistalFemoral Stemf18x195S A2164-1819S 
53) AK-ABM DistalFemoral Stemf18x235W A2164-1823W 
54) AK-ABM DistalFemoral Stemf19x155S A2164-1915S 
55) AK-ABM DistalFemoral Stemf19x195S A2164-1919S 
56) AK-ABM DistalFemoral Stemf19x235W A2164-1923W 
57) AK-ABM DistalFemoral Stemf20x155S A2164-2015S 
58) AK-ABM DistalFemoral Stemf20x195S A2164-2019S 
59) AK-ABM DistalFemoral Stemf20x235W A2164-2023W 
60) AK-ABM DistalFemoral Stemf21x155S A2164-2115S 
61) AK-ABM DistalFemoral Stemf21x195S A2164-2119S 
62) AK-ABM DistalFemoral Stemf21x235W A2164-2123S 
63) AK-ABM DistalFemoral Stemf22x155S A2164-2115S 
64) AK-ABM DistalFemoral Stemf22x195S A2164-2219S 
65) AK-ABM DistalFemoral Stemf32x235W A2164-2223W 
66) AK-ABM DistalFemoral Stemf23x155S A2164-2315S 
67) AK-ABM DistalFemoral Stemf23x195S A2164-2319S 
68) AK-ABM DistalFemoral Stemf23x235W A2164-2323W 
69) AK-ABM DistalFemoral Stemf24x155S A2164-2415S 
70) AK-ABM DistalFemoral Stemf24x195S A2164-2419S 
71) AK-ABM DistalFemoral Stemf24x235W A2164-2423S 
72) AK-ABM DistalFemoral Stemf25x155S A2164-2515S 
73) AK-ABM DistalFemoral Stemf25x195S A2164-2519S 
74) AK-ABM DistalFemoral Stemf25x235W A2164-2523W 
75) AK-ABM DistalFemoral Stemf26x155S A2164-2615S 
76) AK-ABM DistalFemoral Stemf26x195S A2164-2619S 
77) AK-ABM DistalFemoral Stemf26x235W A2164-2623W 
78) AK-ABM DistalFemoral Stemf27x155S A2164-2715S 
79) AK-ABM DistalFemoral Stemf27x195S A2164-2719S 
80) AK-ABM DistalFemoral Stemf27x235W A2164-2723W 
81) AK-ABM DistalFemoral Stemf28x155S A2164-2815S 
82) AK-ABM DistalFemoral Stemf28x195S A2164-2819S 
83) AK-ABM DistalFemoral Stemf28x235W A2164-2823W 
84) AK-ABM Proximal Femoral Stem 30# A2167-3230 
85) AK-ABM Proximal Femoral Stem 32# A2167-3232 
86) AK-ABM Proximal Femoral Stem 34# A2167-3234 
87) AK-ABM Proximal Femoral Stem 36# A2167-3236 
88) AK-ABM Proximal Femoral Stem 38# A2167-3238 
89) AK-ABM Proximal Femoral Stem 40# A2167-3240 
90) AK-ABM Proximal Femoral Stem 42# A2167-3242 
91) AK-ABM Proximal Femoral Stem 44# A2167-3244 
92) AK-ABM Proximal Femoral Stem 46# A2167-3246 



93) AK-ABM Proximal Femoral Stem 48# A2167-3248 
94) AK-ABM Proximal Femoral Stem 50# A2167-3250 
95) AK-ABM Proximal Femoral Stem 52# A2167-3252 
96) AK-ABM Proximal Femoral Stem 54# A2167-3254 
97) AK-ABM Proximal Femoral Stem 56# A2167-3256 
98) AK-ABM Proximal Femoral Stem 58# A2167-3258 
99) AK-ABM Proximal Femoral Stem 60# A2167-3260 
100) AK-ABM Proximal Femoral Stem 62# A2167-3262 
101) AK-ABM Proximal Femoral Stem 64# A2167-3264 
102) AK-ABM Proximal Femoral Stem 66# A2167-3266 
103) AK-ABM Proximal Femoral Stem 68# A2167-3268 
104) AK-ABM Proximal Femoral Stem 70# A2167-3270 
105) AK-ABM Proximal Femoral Stem 72# A2167-3272 
106) AK-ABM Proximal Femoral Stem 74# A2167-3274 
107) AK-ABM Proximal Femoral Stem 76# A2167-3276 
108) AK-ABM Proximal Femoral Stem 78# A2167-3278 
109) AK-ABM Proximal Femoral Stem 80# A2167-3280 
110) AK-ABM Proximal Femoral Stem 82# A2167-3282 
111) AK-ABM Proximal Femoral Stem 84# A2167-3284 
112) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 42/22 1300-2242 
113) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 44/22 1300-2244 
114) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 46/22 1300-2246 
115) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 48/28 1300-2848 
116) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 50/28 1300-2850 
117) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 52/28 1300-2852 
118) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 52/32 1300-52DZ 
119) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 54/28 1300-2854 
120) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 54/32 1300-54DZ 
121) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 56/28 1300-2856 
122) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 56/32 1300-56DZ 
123) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 58/28 1300-2858 
124) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 58/32 1300-58DZ 
125) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 60/28 1300-2860 
126) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 60/32 1300-60DZ 
127) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 62/28 1300-2862 
128) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 62/32 1300-62DZ 
129) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 38/22 1310-2238 
130) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 40/22 1310-2240 
131) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 42/22 1310-2242 
132) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 44/22 1310-2244 
133) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 46/28 1310-2846 
134) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 48/28 1310-2848 
135) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 50/32 1310-3250 
136) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 52/32 1310-3252 
137) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 54/32 1310-3254 
138) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 56/32 1310-3256 



139) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 58/32 1310-3258 
140) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 60/32 1310-3260 
141) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 62/32 1310-3262 
142) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 64/32 1310-3264 
143) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup with Liner 38/32 2323-3832 
144) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup with Liner 40/32 2323-4032 
145) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup with Liner 42/34 2323-4234 
146) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 44/36 2323-4436 
147) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 46/38 2323-4638 
148) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 48/40 2323-4840 
149) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 50/42 2323-5042 
150) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 52/44 2323-5244 
151) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 54/46 2323-5446 
152) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 56/48 2323-5648 
153) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 58/50 2323-5850 
154) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 60/52 2323-6052 
155) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 62/54 2323-6254 
156) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 64/54 2323-6454 
157) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 66/58 2323-6658 
158) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 68/58 2323-6858 
159) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 70/60 2323-7060 
160) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 48/40 2321-4840 
161) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 50/42 2321-5042 
162) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 52/44 2321-5244 
163) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 54/46 2321-5446 
164) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 56/48 2321-5648 
165) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 58/50 2321-5850 
166) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 60/52 2321-6052 
167) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 62/54 2321-6254 
168) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 64/54 2321-6454 
169) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 66/58 2321-6858 
170) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 68/58 2321-6858 
171) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 70/60 2321-7060 
172) AK-Bipolar 38/22 1220-3822 
173) AK-Bipolar 40/22 1220-4022 
174) AK-Bipolar 41/22 A2361-4122 
175) AK-Bipolar 42/22 1220-4222 
176) AK-Bipolar 42/28 A2361-4228 
177) AK-Bipolar 43/22 A2361-4322 
178) AK-Bipolar 43/28 A2361-4328 
179) AK-Bipolar 44/22 1220-4422 
180) AK-Bipolar 44/28 A2361-4428 
181) AK-Bipolar 45/28 A2361-4528 
182) AK-Bipolar 46/28 1220-4628 
183) AK-Bipolar 47/28 A2361-4728 
184) AK-Bipolar 48/28 1220-4828 



185) AK-Bipolar 49/28 A2361-4928 
186) AK-Bipolar 50/28 1220-5028 
187) AK-Bipolar 51/28 A2361-5128 
188) AK-Bipolar 52/28 1220-5228 
189) AK-Bipolar 53/28 A2361-5328 
190) AK-Bipolar 54/28 1220-5428 
191) AK-Bipolar 56/28 1220-5628 
192) AK-CP AcetabularCup 44/28 1300-1044 
193) AK-CP AcetabularCup 46/28 1300-1046 
194) AK-CP AcetabularCup 48/28 1300-1048 
195) AK-CP AcetabularCup 50/28 1300-1050 
196) AK-CP AcetabularCup 52/28 1300-1052 
197) AK-CP AcetabularCup 54/28 1300-1054 
198) AK-CP AcetabularCup 56/28 1300-1056 
199) AK-CP AcetabularCup 58/28 1300-1058 
200) AK-FH-M FemoralHead 22/+4 1200-0222 
201) AK-FH-M FemoralHead 22/+8 1200-0322 
202) AK-FH-M FemoralHead 22/0 1200-0122 
203) AK-FH-M FemoralHead 28/+4 1200-0228 
204) AK-FH-M FemoralHead 28/+8 1200-0328 
205) AK-FH-M FemoralHead 28/-4 1200-0028 
206) AK-FH-M FemoralHead 28/0 1200-0128 
207) AK-FH-M FemoralHead 32/+4 1200-0232 
208) AK-FH-M FemoralHead 32/+8 1200-0332 
209) AK-FH-M FemoralHead 32/-4 1200-0032 
210) AK-FH-M FemoralHead 32/0 1200-0132 
211) AK-FH-M FemoralHead 36/+4 1200-0236 
212) AK-FH-M FemoralHead 36/-4 1200-0036 
213) AK-FH-M FemoralHead 36/0 1200-0136 
214) AK-L-II-LinerHXLPE 32/22 2329-3222 
215) AK-L-II-LinerHXLPE 34/22 2329-3422 
216) AK-L-II-LinerHXLPE 36/28 2329-3628 
217) AK-L-II-LinerHXLPE 38/28 2329-3828 
218) AK-L-II-LinerHXLPE 40/28 2329-4028 
219) AK-L-II-LinerHXLPE 40/32 2329-4032 
220) AK-L-II-LinerHXLPE 42/28 2329-4228 
221) AK-L-II-LinerHXLPE 42/32 2329-4232 
222) AK-L-II-LinerHXLPE 44/28 2329-4428 
223) AK-L-II-LinerHXLPE 44/32 2329-4432 
224) AK-L-II-LinerHXLPE 44/36 2329-4436 
225) AK-L-II-LinerHXLPE 46/28 2329-4628 
226) AK-L-II-LinerHXLPE 46/32 2329-4632 
227) AK-L-II-LinerHXLPE 46/36 2329-4636 
228) AK-L-II-LinerHXLPE 48/28 2329-4828 
229) AK-L-II-LinerHXLPE 48/32 2329-4832 
230) AK-L-II-LinerHXLPE 48/36 2329-4836 



231) AK-L-II-LinerHXLPE 50/28 2329-5028 
232) AK-L-II-LinerHXLPE 50/32 2329-5032 
233) AK-L-II-LinerHXLPE 50/36 2329-5036 
234) AK-L-II-LinerHXLPE 52/28 2329-5228 
235) AK-L-II-LinerHXLPE 52/32 2329-5232 
236) AK-L-II-LinerHXLPE 52/36 2329-5236 
237) AK-L-II-LinerHXLPE 54/28 2329-5428 
238) AK-L-II-LinerHXLPE 54/32 2329-5432 
239) AK-L-II-LinerHXLPE 54/36 2329-5436 
240) AK-L-II-LinerHXLPE 58/32 2329-5832 
241) AK-L-II-LinerHXLPE 58/36 2329-5836 
242) AK-L-II-LinerHXLPE 60/32 2329-6032 
243) AK-L-II-LinerHXLPE 60/36 2329-6036 
244) AK-L-II-LinerUHMWPE 38/22 1310-2338 
245) AK-L-II-LinerUHMWPE 40/22 1310-2340 
246) AK-L-II-LinerUHMWPE 42/22 1310-2342 
247) AK-L-II-LinerUHMWPE 44/22 1310-2344 
248) AK-L-II-LinerUHMWPE 46/28 1310-2346A 
249) AK-L-II-LinerUHMWPE 48/28 1310-2348 
250) AK-L-II-LinerUHMWPE 50/32 1310-2450 
251) AK-L-II-LinerUHMWPE 52/32 1310-2452 
252) AK-L-II-LinerUHMWPE 54/32 1310-2454 
253) AK-L-II-LinerUHMWPE 56/32 1310-2456 
254) AK-L-II-LinerUHMWPE 58/32 1310-2458 
255) AK-L-II-LinerUHMWPE 60/32 1310-2460 
256) AK-L-II-LinerUHMWPE 62/32 1310-2462 
257) AK-L-II-LinerUHMWPE 64/32 1310-2464 
258) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 1# 1100-3201 
259) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 2# 1100-3202 
260) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 2.5# 1100-3225 
261) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 3# 1100-3203 
262) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 3.5# 1100-3235 
263) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 4# 1100-3204 
264) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 4.5# 1100-3245 
265) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 5# 1100-3205 
266) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 5.5# 1100-3255 
267) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 6# 1100-3206 
268) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 7# 1100-3207 
269) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 8# 1100-3208 
270) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 1# 1100-3301 
271) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 2# 1100-3302 
272) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 2.5# 1100-3325 
273) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 3# 1100-3303 
274) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 3.5# 1100-3335 
275) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 4# 1100-3304 
276) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 4.5# 1100-3345 



277) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 5# 1100-3305 
278) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 5.5# 1100-3355 
279) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 6# 1100-3306 
280) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 7# 1100-3307 
281) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 8# 1100-3308 
282) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 1# 1100-3801 
283) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 2# 1100-3802 
284) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 2.5# 1100-3825 
285) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 3# 1100-3803 
286) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 3.5# 1100-3835 
287) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 4# 1100-3804 
288) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 4.5# 1100-3845 
289) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 5# 1100-3805 
290) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 5.5# 1100-3855 
291) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 6# 1100-3806 
292) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 7# 1100-3807 
293) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 8# 1100-3808 
294) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 1# 1100-2801 
295) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 2# 1100-2802 
296) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 2.5# 1100-2825 
297) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 3# 1100-2803 
298) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 3.5# 1100-2835 
299) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 4# 1100-2804 
300) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 4.5# 1100-2845 
301) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 5# 1100-2805 
302) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 5.5# 1100-2855 
303) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 6# 1100-2806 
304) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 7# 1100-2807 
305) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 8# 1100-2808 
306) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 10# 1100-2020 
307) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 11# 1100-2011 
308) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 12# 1100-2012 
309) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 13# 1100-2013 
310) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 14# 1100-2014 
311) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 15# 1100-2015 
312) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 16# 1100-2016 
313) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 7# 1100-2007 
314) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 8# 1100-2008 
315) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 9# 1100-2009 
316) AK-MR DistalFemoral StemF14x165 1300-1414 
317) AK-MR DistalFemoral StemF14x255L 1300-1420L 
318) AK-MR DistalFemoral StemF15x165 1300-1514 
319) AK-MR DistalFemoral StemF15x225L 1300-1520L 
320) AK-MR DistalFemoral StemF16x165 1300-1614 
321) AK-MR DistalFemoral StemF16x225L 1300-1620L 
322) AK-MR DistalFemoral StemF17x165 1300-1714 



323) AK-MR DistalFemoral StemF17x255L 1300-1720L 
324) AK-MR DistalFemoral StemF18x165 1300-1814 
325) AK-MR DistalFemoral StemF18x225L 1300-1820L 
326) AK-MR DistalFemoral StemF19x165 1300-1914 
327) AK-MR DistalFemoral StemF19x225L 1300-1920L 
328) AK-MR DistalFemoral StemF20x165 1300-2014 
329) AK-MR DistalFemoral StemF20x225L 1300-2020L 
330) AK-MR DistalFemoral StemF22x165 1300-2214 
331) AK-MR DistalFemoral StemF22x225L 1300-2220L 
332) AK-MR ProximalFemoral Stem 1# 1100-2501 
333) AK-MR ProximalFemoral Stem 2# 1100-2502 
334) AK-MR ProximalFemoral Stem 3# 1100-2503 
335) AK-MR ProximalFemoral Stem 4# 1100-2504 
336) AK-MR ProximalFemoral Stem 5# 1100-2505 
337) AK-MR ProximalFemoral Stem 6# 1100-2506 
338) AK-MR ProximalFemoral Stem 7# 1100-2507 
339) AK-SL FemoralStem 23# 1100-2923 
340) AK-SL FemoralStem 24# 1100-2924 
341) AK-SL FemoralStem 25# 1100-2925 
342) AK-SL FemoralStem 26# 1100-2926 
343) AK-SL FemoralStem 27# 1100-2927 
344) AK-SL FemoralStem 28# 1100-2928 
345) AK-SL FemoralStem 29# 1100-2929 
346) AK-SL FemoralStem 32# 1100-2932 
347) AK-SL FemoralStem 33# 1100-2933 
348) AK-SL FemoralStem 34# 1100-2934 
349) AK-SL FemoralStem 35# 1100-2935 
350) AK-SL FemoralStem 36# 1100-2936 
351) AK-SL FemoralStem 37# 1100-2937 
352) AK-SL FemoralStem 38# 1100-2938 
353) AK-SL FemoralStem 39# 1100-2939 
354) AK-SL FemoralStem 40# 1100-2940 
355) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 0# 1100-2900 
356) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 1# 1100-2901 
357) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 10# 1100-2910 
358) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 2# 1100-2902 
359) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 3# 1100-2903 
360) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 4# 1100-2904 
361) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 5# 1100-2905 
362) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 6# 1100-2906 
363) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 7# 1100-2907 
364) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 8# 1100-2908 
365) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 9# 1100-2909 
366) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 11# 1100-2911 
367) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 12# 1100-2912 
368) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 13# 1100-2913 



369) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 14# 1100-2914 
370) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 15# 1100-2915 
371) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 16# 1100-2916 
372) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 17# 1100-2917 
373) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 18# 1100-2918 
374) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 19# 1100-2919 
375) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 20# 1100-2920 
376) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 21# 1100-2921 
377) AK-SR FemoralStem 0# 1100-3000 
378) AK-SR FemoralStem 1# 1100-3001 
379) AK-SR FemoralStem 10# 1100-3010 
380) AK-SR FemoralStem 11# 1100-3011 
381) AK-SR FemoralStem 12# 1100-3012 
382) AK-SR FemoralStem 13# 1100-3013 
383) AK-SR FemoralStem 14# 1100-3014 
384) AK-SR FemoralStem 15# 1100-3015 
385) AK-SR FemoralStem 2# 1100-3002 
386) AK-SR FemoralStem 3# 1100-3003 
387) AK-SR FemoralStem 4# 1100-3004 
388) AK-SR FemoralStem 5# 1100-3005 
389) AK-SR FemoralStem 6# 1100-3006 
390) AK-SR FemoralStem 7# 1100-3007 
391) AK-SR FemoralStem 8# 1100-3008 
392) AK-SR FemoralStem 9# 1100-3009 
393) AK-SR ProximalSleeve F12AB 1301-12AB 
394) AK-SR ProximalSleeve F12LB 1301-12LB 
395) AK-SR ProximalSleeve F12LD 1301-12LD 
396) AK-SR ProximalSleeve F12SB 1301-12SB 
397) AK-SR ProximalSleeve F12SD 1301-12SD 
398) AK-SR ProximalSleeve F14AB 1301-14AB 
399) AK-SR ProximalSleeve F14LB 1301-14LB 
400) AK-SR ProximalSleeve F14LD 1301-14LD 
401) AK-SR ProximalSleeve F14SB 1301-14SB 
402) AK-SR ProximalSleeve F14SD 1301-14SD 
403) AK-SR ProximalSleeve F16AB 1301-16AB 
404) AK-SR ProximalSleeve F16LB 1301-16LB 
405) AK-SR ProximalSleeve F16LD 1301-12LD 
406) AK-SR ProximalSleeve F16SB 1301-16SB 
407) AK-SR ProximalSleeve F16SD 1301-16SD 
408) AK-SR ProximalSleeve F18LB 1301-18LB 
409) AK-SR ProximalSleeve F18LD 1301-18LD 
410) AK-SR ProximalSleeve F18SB 1301-18SB 
411) AK-SR ProximalSleeve F18SD 1301-18SD 
412) AK-SR ProximalSleeve F20LB 1301-20LB 
413) AK-SR ProximalSleeve F20LB 1301-20LB 
414) AK-SR ProximalSleeve F20SB 1301-20SB 



415) AK-SR ProximalSleeve F20SD 1301-20SD 
416) AK-SR ProximalSleeve F22LB 1301-22LB 
417) AK-SR ProximalSleeve F22LD 1301-22LD 
418) AK-SR ProximalSleeve F22SB 1301-22SB 
419) AK-SR ProximalSleeve F20SD 1301-20SD 
420) CentralizerUniversal 1100-C 
421) CPII Cemented Femoral Stem 0# 2100-1000 
422) CPII Cemented Femoral Stem 00# 2100-1100 
423) CPII Cemented Femoral Stem 1# 2100-1001 
424) CPII Cemented Femoral Stem 10# 2100-1010 
425) CPII Cemented Femoral Stem 11# 2100-1011 
426) CPII Cemented Femoral Stem 2# 2100-1002 
427) CPII Cemented Femoral Stem 3# 2100-1003 
428) CPII Cemented Femoral Stem 4# 2100-1004 
429) CPII Cemented Femoral Stem 5# 2100-1005 
430) CPII Cemented Femoral Stem 6# 2100-1006 
431) CPII Cemented Femoral Stem 7# 2100-1007 
432) CPII Cemented Femoral Stem 8# 2100-1008 
433) CPII Cemented Femoral Stem 9# 2100-1009

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
- Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria que incluye osteoartritis (tanto primaria como secundaria) o 
avascular necrosis; 
- Enfermedad inflamatoria de las articulaciones, incluida la artritis reumatoide; 
- Corrección de deformidades funcionales incluyendo displasia congénita de cadera; 
- Lesión traumática que involucre la articulación de la cadera, incluida la artritis traumática o la fractura de la 
cabeza o el cuello femoral; 
- Defectos óseos acetabulares severos Cirugía de cadera anterior fallida, incluida la reconstrucción de la 
articulación, la fijación interna, la artrodesis, la hemiartroplastia, artroplastia de reemplazo de superficie o 
reemplazo total de cadera.

Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No corresponde

Forma de presentación: Unitaria

Método de esterilización: Radiación gamma

Nombre del fabricante: 
Beijing AK Medical Co.,Ltd

Lugar de elaboración: 
No 10, Baifuquang Road, Changpingscience Park, 102200,Beijing, People's Republic of China
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-006483-22-5  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por HLVS OLYMPIA S.A ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2250-28

Nombre descriptivo: Sistema de Cadera AK

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
ECRI 16150 – Prótesis, de articulación, para cadera, totales.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AK medical

Modelos: 
1) Acetabular CupScrew 15mm 1300-2015 



2) Acetabular CupScrew 20mm 1300-2020 
3) Acetabular CupScrew 25mm 1300-2025 
4) Acetabular CupScrew 30mm 1300-2030 
5) Acetabular CupScrew 35mm 1300-2035 
6) Acetabular CupScrew 40mm 1300-2040 
7) Acetabular CupScrew 45mm 1300-2045 
8) Acetabular CupScrew 50mm 1300-2050 
9) Acetabular CupScrew 55mm 1300-2055 
10) Acetabular CupScrew 60mm 1300-2060 
11) Acetabular CupScrew 65mm 1300-2065 
12) Acetabular CupScrew 70mm 1300-2070 
13) ACP Cemented Femoral Stem 0# 1100-1000 
14) ACP Cemented Femoral Stem 00# 1100-1100 
15) ACP Cemented Femoral Stem 1# 1100-1001 
16) ACP Cemented Femoral Stem 2# 1100-1002 
17) ACP Cemented Femoral Stem 3# 1100-1003 
18) ACP Cemented Femoral Stem 4# A2212-1004 
19) ACP Cemented Femoral Stem 5# A2212-1005 
20) ACP LongCemented Femoral Stem 14#(XS) 1100-1014 
21) ACP LongCemented Femoral Stem 16# A2212-1016 
22) ACP LongCemented Femoral Stem 17# A2212-1017 
23) ACP LongCemented Femoral Stem 4#(M) 1100-1004 
24) ACP LongCemented Femoral Stem 5#(L) 1100-1005 
25) ACP LongCemented Femoral Stem 15#(S) 1100-1015 
26) AK CP II AcetabularCup 38/22 2300-1038 
27) AK CP II AcetabularCup 40/22 2300-1040 
28) AK CP II AcetabularCup 42/22 2300-1042 
29) AK CP II AcetabularCup 44/28 2300-1044 
30) AK CP II AcetabularCup 46/28 2300-1046 
31) AK CP II AcetabularCup 48/28 2300-1048 
32) AK CP II AcetabularCup 50/28 2300-1050 
33) AK CP II AcetabularCup 52/28 2300-1052 
34) AK CP II AcetabularCup 54/28 2300-1054 
35) AK CP II AcetabularCup 56/28 2300-1056 
36) AK CP II AcetabularCup 58/28 2300-1058 
37) AK CP II AcetabularCup 60/28 2300-1060 
38) AK CP II AcetabularCup 62/28 2300-1062 
39) AK-ABM DistalFemoral Stemf14x155S A2164-1415S 
40) AK-ABM DistalFemoral Stemf14x195S A2164-1419S 
41) AK-ABM DistalFemoral Stemf14x235W A2164-1423W 
42) AK-ABM DistalFemoral Stemf15x155S A2164-1515S 
43) AK-ABM DistalFemoral Stemf15x195S A2164-1519S 
44) AK-ABM DistalFemoral Stemf15x235W A2164-1523W 
45) AK-ABM DistalFemoral Stemf16x155S A2164-1615S 
46) AK-ABM DistalFemoral Stemf16x195S A2164-1619S 
47) AK-ABM DistalFemoral Stemf16x235W A2164-1623W 



48) AK-ABM DistalFemoral Stemf17x155S A2164-1715S 
49) AK-ABM DistalFemoral Stemf17x195S A2164-1719S 
50) AK-ABM DistalFemoral Stemf17x235W A2164-1723W 
51) AK-ABM DistalFemoral Stemf18x155S A2164-1815S 
52) AK-ABM DistalFemoral Stemf18x195S A2164-1819S 
53) AK-ABM DistalFemoral Stemf18x235W A2164-1823W 
54) AK-ABM DistalFemoral Stemf19x155S A2164-1915S 
55) AK-ABM DistalFemoral Stemf19x195S A2164-1919S 
56) AK-ABM DistalFemoral Stemf19x235W A2164-1923W 
57) AK-ABM DistalFemoral Stemf20x155S A2164-2015S 
58) AK-ABM DistalFemoral Stemf20x195S A2164-2019S 
59) AK-ABM DistalFemoral Stemf20x235W A2164-2023W 
60) AK-ABM DistalFemoral Stemf21x155S A2164-2115S 
61) AK-ABM DistalFemoral Stemf21x195S A2164-2119S 
62) AK-ABM DistalFemoral Stemf21x235W A2164-2123S 
63) AK-ABM DistalFemoral Stemf22x155S A2164-2115S 
64) AK-ABM DistalFemoral Stemf22x195S A2164-2219S 
65) AK-ABM DistalFemoral Stemf32x235W A2164-2223W 
66) AK-ABM DistalFemoral Stemf23x155S A2164-2315S 
67) AK-ABM DistalFemoral Stemf23x195S A2164-2319S 
68) AK-ABM DistalFemoral Stemf23x235W A2164-2323W 
69) AK-ABM DistalFemoral Stemf24x155S A2164-2415S 
70) AK-ABM DistalFemoral Stemf24x195S A2164-2419S 
71) AK-ABM DistalFemoral Stemf24x235W A2164-2423S 
72) AK-ABM DistalFemoral Stemf25x155S A2164-2515S 
73) AK-ABM DistalFemoral Stemf25x195S A2164-2519S 
74) AK-ABM DistalFemoral Stemf25x235W A2164-2523W 
75) AK-ABM DistalFemoral Stemf26x155S A2164-2615S 
76) AK-ABM DistalFemoral Stemf26x195S A2164-2619S 
77) AK-ABM DistalFemoral Stemf26x235W A2164-2623W 
78) AK-ABM DistalFemoral Stemf27x155S A2164-2715S 
79) AK-ABM DistalFemoral Stemf27x195S A2164-2719S 
80) AK-ABM DistalFemoral Stemf27x235W A2164-2723W 
81) AK-ABM DistalFemoral Stemf28x155S A2164-2815S 
82) AK-ABM DistalFemoral Stemf28x195S A2164-2819S 
83) AK-ABM DistalFemoral Stemf28x235W A2164-2823W 
84) AK-ABM Proximal Femoral Stem 30# A2167-3230 
85) AK-ABM Proximal Femoral Stem 32# A2167-3232 
86) AK-ABM Proximal Femoral Stem 34# A2167-3234 
87) AK-ABM Proximal Femoral Stem 36# A2167-3236 
88) AK-ABM Proximal Femoral Stem 38# A2167-3238 
89) AK-ABM Proximal Femoral Stem 40# A2167-3240 
90) AK-ABM Proximal Femoral Stem 42# A2167-3242 
91) AK-ABM Proximal Femoral Stem 44# A2167-3244 
92) AK-ABM Proximal Femoral Stem 46# A2167-3246 
93) AK-ABM Proximal Femoral Stem 48# A2167-3248 



94) AK-ABM Proximal Femoral Stem 50# A2167-3250 
95) AK-ABM Proximal Femoral Stem 52# A2167-3252 
96) AK-ABM Proximal Femoral Stem 54# A2167-3254 
97) AK-ABM Proximal Femoral Stem 56# A2167-3256 
98) AK-ABM Proximal Femoral Stem 58# A2167-3258 
99) AK-ABM Proximal Femoral Stem 60# A2167-3260 
100) AK-ABM Proximal Femoral Stem 62# A2167-3262 
101) AK-ABM Proximal Femoral Stem 64# A2167-3264 
102) AK-ABM Proximal Femoral Stem 66# A2167-3266 
103) AK-ABM Proximal Femoral Stem 68# A2167-3268 
104) AK-ABM Proximal Femoral Stem 70# A2167-3270 
105) AK-ABM Proximal Femoral Stem 72# A2167-3272 
106) AK-ABM Proximal Femoral Stem 74# A2167-3274 
107) AK-ABM Proximal Femoral Stem 76# A2167-3276 
108) AK-ABM Proximal Femoral Stem 78# A2167-3278 
109) AK-ABM Proximal Femoral Stem 80# A2167-3280 
110) AK-ABM Proximal Femoral Stem 82# A2167-3282 
111) AK-ABM Proximal Femoral Stem 84# A2167-3284 
112) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 42/22 1300-2242 
113) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 44/22 1300-2244 
114) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 46/22 1300-2246 
115) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 48/28 1300-2848 
116) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 50/28 1300-2850 
117) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 52/28 1300-2852 
118) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 52/32 1300-52DZ 
119) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 54/28 1300-2854 
120) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 54/32 1300-54DZ 
121) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 56/28 1300-2856 
122) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 56/32 1300-56DZ 
123) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 58/28 1300-2858 
124) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 58/32 1300-58DZ 
125) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 60/28 1300-2860 
126) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 60/32 1300-60DZ 
127) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 62/28 1300-2862 
128) AK-AC-I-TPAcetabular Cup with Liner 62/32 1300-62DZ 
129) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 38/22 1310-2238 
130) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 40/22 1310-2240 
131) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 42/22 1310-2242 
132) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 44/22 1310-2244 
133) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 46/28 1310-2846 
134) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 48/28 1310-2848 
135) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 50/32 1310-3250 
136) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 52/32 1310-3252 
137) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 54/32 1310-3254 
138) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 56/32 1310-3256 
139) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 58/32 1310-3258 



140) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 60/32 1310-3260 
141) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 62/32 1310-3262 
142) AK-AC-II-TPAcetabular Cup with Liner 64/32 1310-3264 
143) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup with Liner 38/32 2323-3832 
144) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup with Liner 40/32 2323-4032 
145) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup with Liner 42/34 2323-4234 
146) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 44/36 2323-4436 
147) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 46/38 2323-4638 
148) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 48/40 2323-4840 
149) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 50/42 2323-5042 
150) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 52/44 2323-5244 
151) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 54/46 2323-5446 
152) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 56/48 2323-5648 
153) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 58/50 2323-5850 
154) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 60/52 2323-6052 
155) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 62/54 2323-6254 
156) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 64/54 2323-6454 
157) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 66/58 2323-6658 
158) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 68/58 2323-6858 
159) AK-AC-II-TTM-IAcetabular Cup 70/60 2323-7060 
160) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 48/40 2321-4840 
161) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 50/42 2321-5042 
162) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 52/44 2321-5244 
163) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 54/46 2321-5446 
164) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 56/48 2321-5648 
165) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 58/50 2321-5850 
166) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 60/52 2321-6052 
167) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 62/54 2321-6254 
168) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 64/54 2321-6454 
169) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 66/58 2321-6858 
170) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 68/58 2321-6858 
171) AK-AC-II-TTM-VAcetabular Cup 70/60 2321-7060 
172) AK-Bipolar 38/22 1220-3822 
173) AK-Bipolar 40/22 1220-4022 
174) AK-Bipolar 41/22 A2361-4122 
175) AK-Bipolar 42/22 1220-4222 
176) AK-Bipolar 42/28 A2361-4228 
177) AK-Bipolar 43/22 A2361-4322 
178) AK-Bipolar 43/28 A2361-4328 
179) AK-Bipolar 44/22 1220-4422 
180) AK-Bipolar 44/28 A2361-4428 
181) AK-Bipolar 45/28 A2361-4528 
182) AK-Bipolar 46/28 1220-4628 
183) AK-Bipolar 47/28 A2361-4728 
184) AK-Bipolar 48/28 1220-4828 
185) AK-Bipolar 49/28 A2361-4928 



186) AK-Bipolar 50/28 1220-5028 
187) AK-Bipolar 51/28 A2361-5128 
188) AK-Bipolar 52/28 1220-5228 
189) AK-Bipolar 53/28 A2361-5328 
190) AK-Bipolar 54/28 1220-5428 
191) AK-Bipolar 56/28 1220-5628 
192) AK-CP AcetabularCup 44/28 1300-1044 
193) AK-CP AcetabularCup 46/28 1300-1046 
194) AK-CP AcetabularCup 48/28 1300-1048 
195) AK-CP AcetabularCup 50/28 1300-1050 
196) AK-CP AcetabularCup 52/28 1300-1052 
197) AK-CP AcetabularCup 54/28 1300-1054 
198) AK-CP AcetabularCup 56/28 1300-1056 
199) AK-CP AcetabularCup 58/28 1300-1058 
200) AK-FH-M FemoralHead 22/+4 1200-0222 
201) AK-FH-M FemoralHead 22/+8 1200-0322 
202) AK-FH-M FemoralHead 22/0 1200-0122 
203) AK-FH-M FemoralHead 28/+4 1200-0228 
204) AK-FH-M FemoralHead 28/+8 1200-0328 
205) AK-FH-M FemoralHead 28/-4 1200-0028 
206) AK-FH-M FemoralHead 28/0 1200-0128 
207) AK-FH-M FemoralHead 32/+4 1200-0232 
208) AK-FH-M FemoralHead 32/+8 1200-0332 
209) AK-FH-M FemoralHead 32/-4 1200-0032 
210) AK-FH-M FemoralHead 32/0 1200-0132 
211) AK-FH-M FemoralHead 36/+4 1200-0236 
212) AK-FH-M FemoralHead 36/-4 1200-0036 
213) AK-FH-M FemoralHead 36/0 1200-0136 
214) AK-L-II-LinerHXLPE 32/22 2329-3222 
215) AK-L-II-LinerHXLPE 34/22 2329-3422 
216) AK-L-II-LinerHXLPE 36/28 2329-3628 
217) AK-L-II-LinerHXLPE 38/28 2329-3828 
218) AK-L-II-LinerHXLPE 40/28 2329-4028 
219) AK-L-II-LinerHXLPE 40/32 2329-4032 
220) AK-L-II-LinerHXLPE 42/28 2329-4228 
221) AK-L-II-LinerHXLPE 42/32 2329-4232 
222) AK-L-II-LinerHXLPE 44/28 2329-4428 
223) AK-L-II-LinerHXLPE 44/32 2329-4432 
224) AK-L-II-LinerHXLPE 44/36 2329-4436 
225) AK-L-II-LinerHXLPE 46/28 2329-4628 
226) AK-L-II-LinerHXLPE 46/32 2329-4632 
227) AK-L-II-LinerHXLPE 46/36 2329-4636 
228) AK-L-II-LinerHXLPE 48/28 2329-4828 
229) AK-L-II-LinerHXLPE 48/32 2329-4832 
230) AK-L-II-LinerHXLPE 48/36 2329-4836 
231) AK-L-II-LinerHXLPE 50/28 2329-5028 



232) AK-L-II-LinerHXLPE 50/32 2329-5032 
233) AK-L-II-LinerHXLPE 50/36 2329-5036 
234) AK-L-II-LinerHXLPE 52/28 2329-5228 
235) AK-L-II-LinerHXLPE 52/32 2329-5232 
236) AK-L-II-LinerHXLPE 52/36 2329-5236 
237) AK-L-II-LinerHXLPE 54/28 2329-5428 
238) AK-L-II-LinerHXLPE 54/32 2329-5432 
239) AK-L-II-LinerHXLPE 54/36 2329-5436 
240) AK-L-II-LinerHXLPE 58/32 2329-5832 
241) AK-L-II-LinerHXLPE 58/36 2329-5836 
242) AK-L-II-LinerHXLPE 60/32 2329-6032 
243) AK-L-II-LinerHXLPE 60/36 2329-6036 
244) AK-L-II-LinerUHMWPE 38/22 1310-2338 
245) AK-L-II-LinerUHMWPE 40/22 1310-2340 
246) AK-L-II-LinerUHMWPE 42/22 1310-2342 
247) AK-L-II-LinerUHMWPE 44/22 1310-2344 
248) AK-L-II-LinerUHMWPE 46/28 1310-2346A 
249) AK-L-II-LinerUHMWPE 48/28 1310-2348 
250) AK-L-II-LinerUHMWPE 50/32 1310-2450 
251) AK-L-II-LinerUHMWPE 52/32 1310-2452 
252) AK-L-II-LinerUHMWPE 54/32 1310-2454 
253) AK-L-II-LinerUHMWPE 56/32 1310-2456 
254) AK-L-II-LinerUHMWPE 58/32 1310-2458 
255) AK-L-II-LinerUHMWPE 60/32 1310-2460 
256) AK-L-II-LinerUHMWPE 62/32 1310-2462 
257) AK-L-II-LinerUHMWPE 64/32 1310-2464 
258) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 1# 1100-3201 
259) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 2# 1100-3202 
260) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 2.5# 1100-3225 
261) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 3# 1100-3203 
262) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 3.5# 1100-3235 
263) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 4# 1100-3204 
264) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 4.5# 1100-3245 
265) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 5# 1100-3205 
266) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 5.5# 1100-3255 
267) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 6# 1100-3206 
268) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 7# 1100-3207 
269) AK-ML-THFemoral Stem (127°) 8# 1100-3208 
270) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 1# 1100-3301 
271) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 2# 1100-3302 
272) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 2.5# 1100-3325 
273) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 3# 1100-3303 
274) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 3.5# 1100-3335 
275) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 4# 1100-3304 
276) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 4.5# 1100-3345 
277) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 5# 1100-3305 



278) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 5.5# 1100-3355 
279) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 6# 1100-3306 
280) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 7# 1100-3307 
281) AK-ML-THFemoral Stem (132°) 8# 1100-3308 
282) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 1# 1100-3801 
283) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 2# 1100-3802 
284) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 2.5# 1100-3825 
285) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 3# 1100-3803 
286) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 3.5# 1100-3835 
287) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 4# 1100-3804 
288) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 4.5# 1100-3845 
289) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 5# 1100-3805 
290) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 5.5# 1100-3855 
291) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 6# 1100-3806 
292) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 7# 1100-3807 
293) AK-ML-TPFemoral Stem (127°) 8# 1100-3808 
294) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 1# 1100-2801 
295) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 2# 1100-2802 
296) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 2.5# 1100-2825 
297) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 3# 1100-2803 
298) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 3.5# 1100-2835 
299) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 4# 1100-2804 
300) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 4.5# 1100-2845 
301) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 5# 1100-2805 
302) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 5.5# 1100-2855 
303) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 6# 1100-2806 
304) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 7# 1100-2807 
305) AK-ML-TPFemoral Stem (132°) 8# 1100-2808 
306) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 10# 1100-2020 
307) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 11# 1100-2011 
308) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 12# 1100-2012 
309) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 13# 1100-2013 
310) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 14# 1100-2014 
311) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 15# 1100-2015 
312) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 16# 1100-2016 
313) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 7# 1100-2007 
314) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 8# 1100-2008 
315) AK-MP-TP FemoralStem (132°) 9# 1100-2009 
316) AK-MR DistalFemoral StemF14x165 1300-1414 
317) AK-MR DistalFemoral StemF14x255L 1300-1420L 
318) AK-MR DistalFemoral StemF15x165 1300-1514 
319) AK-MR DistalFemoral StemF15x225L 1300-1520L 
320) AK-MR DistalFemoral StemF16x165 1300-1614 
321) AK-MR DistalFemoral StemF16x225L 1300-1620L 
322) AK-MR DistalFemoral StemF17x165 1300-1714 
323) AK-MR DistalFemoral StemF17x255L 1300-1720L 



324) AK-MR DistalFemoral StemF18x165 1300-1814 
325) AK-MR DistalFemoral StemF18x225L 1300-1820L 
326) AK-MR DistalFemoral StemF19x165 1300-1914 
327) AK-MR DistalFemoral StemF19x225L 1300-1920L 
328) AK-MR DistalFemoral StemF20x165 1300-2014 
329) AK-MR DistalFemoral StemF20x225L 1300-2020L 
330) AK-MR DistalFemoral StemF22x165 1300-2214 
331) AK-MR DistalFemoral StemF22x225L 1300-2220L 
332) AK-MR ProximalFemoral Stem 1# 1100-2501 
333) AK-MR ProximalFemoral Stem 2# 1100-2502 
334) AK-MR ProximalFemoral Stem 3# 1100-2503 
335) AK-MR ProximalFemoral Stem 4# 1100-2504 
336) AK-MR ProximalFemoral Stem 5# 1100-2505 
337) AK-MR ProximalFemoral Stem 6# 1100-2506 
338) AK-MR ProximalFemoral Stem 7# 1100-2507 
339) AK-SL FemoralStem 23# 1100-2923 
340) AK-SL FemoralStem 24# 1100-2924 
341) AK-SL FemoralStem 25# 1100-2925 
342) AK-SL FemoralStem 26# 1100-2926 
343) AK-SL FemoralStem 27# 1100-2927 
344) AK-SL FemoralStem 28# 1100-2928 
345) AK-SL FemoralStem 29# 1100-2929 
346) AK-SL FemoralStem 32# 1100-2932 
347) AK-SL FemoralStem 33# 1100-2933 
348) AK-SL FemoralStem 34# 1100-2934 
349) AK-SL FemoralStem 35# 1100-2935 
350) AK-SL FemoralStem 36# 1100-2936 
351) AK-SL FemoralStem 37# 1100-2937 
352) AK-SL FemoralStem 38# 1100-2938 
353) AK-SL FemoralStem 39# 1100-2939 
354) AK-SL FemoralStem 40# 1100-2940 
355) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 0# 1100-2900 
356) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 1# 1100-2901 
357) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 10# 1100-2910 
358) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 2# 1100-2902 
359) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 3# 1100-2903 
360) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 4# 1100-2904 
361) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 5# 1100-2905 
362) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 6# 1100-2906 
363) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 7# 1100-2907 
364) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 8# 1100-2908 
365) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 9# 1100-2909 
366) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 11# 1100-2911 
367) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 12# 1100-2912 
368) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 13# 1100-2913 
369) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 14# 1100-2914 



370) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 15# 1100-2915 
371) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 16# 1100-2916 
372) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 17# 1100-2917 
373) AK-SL-ConeFemoral Stem (125°) 18# 1100-2918 
374) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 19# 1100-2919 
375) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 20# 1100-2920 
376) AK-SL-Cone Femoral Stem(125°) 21# 1100-2921 
377) AK-SR FemoralStem 0# 1100-3000 
378) AK-SR FemoralStem 1# 1100-3001 
379) AK-SR FemoralStem 10# 1100-3010 
380) AK-SR FemoralStem 11# 1100-3011 
381) AK-SR FemoralStem 12# 1100-3012 
382) AK-SR FemoralStem 13# 1100-3013 
383) AK-SR FemoralStem 14# 1100-3014 
384) AK-SR FemoralStem 15# 1100-3015 
385) AK-SR FemoralStem 2# 1100-3002 
386) AK-SR FemoralStem 3# 1100-3003 
387) AK-SR FemoralStem 4# 1100-3004 
388) AK-SR FemoralStem 5# 1100-3005 
389) AK-SR FemoralStem 6# 1100-3006 
390) AK-SR FemoralStem 7# 1100-3007 
391) AK-SR FemoralStem 8# 1100-3008 
392) AK-SR FemoralStem 9# 1100-3009 
393) AK-SR ProximalSleeve F12AB 1301-12AB 
394) AK-SR ProximalSleeve F12LB 1301-12LB 
395) AK-SR ProximalSleeve F12LD 1301-12LD 
396) AK-SR ProximalSleeve F12SB 1301-12SB 
397) AK-SR ProximalSleeve F12SD 1301-12SD 
398) AK-SR ProximalSleeve F14AB 1301-14AB 
399) AK-SR ProximalSleeve F14LB 1301-14LB 
400) AK-SR ProximalSleeve F14LD 1301-14LD 
401) AK-SR ProximalSleeve F14SB 1301-14SB 
402) AK-SR ProximalSleeve F14SD 1301-14SD 
403) AK-SR ProximalSleeve F16AB 1301-16AB 
404) AK-SR ProximalSleeve F16LB 1301-16LB 
405) AK-SR ProximalSleeve F16LD 1301-12LD 
406) AK-SR ProximalSleeve F16SB 1301-16SB 
407) AK-SR ProximalSleeve F16SD 1301-16SD 
408) AK-SR ProximalSleeve F18LB 1301-18LB 
409) AK-SR ProximalSleeve F18LD 1301-18LD 
410) AK-SR ProximalSleeve F18SB 1301-18SB 
411) AK-SR ProximalSleeve F18SD 1301-18SD 
412) AK-SR ProximalSleeve F20LB 1301-20LB 
413) AK-SR ProximalSleeve F20LB 1301-20LB 
414) AK-SR ProximalSleeve F20SB 1301-20SB 
415) AK-SR ProximalSleeve F20SD 1301-20SD 



416) AK-SR ProximalSleeve F22LB 1301-22LB 
417) AK-SR ProximalSleeve F22LD 1301-22LD 
418) AK-SR ProximalSleeve F22SB 1301-22SB 
419) AK-SR ProximalSleeve F20SD 1301-20SD 
420) CentralizerUniversal 1100-C 
421) CPII Cemented Femoral Stem 0# 2100-1000 
422) CPII Cemented Femoral Stem 00# 2100-1100 
423) CPII Cemented Femoral Stem 1# 2100-1001 
424) CPII Cemented Femoral Stem 10# 2100-1010 
425) CPII Cemented Femoral Stem 11# 2100-1011 
426) CPII Cemented Femoral Stem 2# 2100-1002 
427) CPII Cemented Femoral Stem 3# 2100-1003 
428) CPII Cemented Femoral Stem 4# 2100-1004 
429) CPII Cemented Femoral Stem 5# 2100-1005 
430) CPII Cemented Femoral Stem 6# 2100-1006 
431) CPII Cemented Femoral Stem 7# 2100-1007 
432) CPII Cemented Femoral Stem 8# 2100-1008 
433) CPII Cemented Femoral Stem 9# 2100-1009

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
- Enfermedad articular degenerativa no inflamatoria que incluye osteoartritis (tanto primaria como secundaria) o 
avascular necrosis; 
- Enfermedad inflamatoria de las articulaciones, incluida la artritis reumatoide; 
- Corrección de deformidades funcionales incluyendo displasia congénita de cadera; 
- Lesión traumática que involucre la articulación de la cadera, incluida la artritis traumática o la fractura de la 
cabeza o el cuello femoral; 
- Defectos óseos acetabulares severos Cirugía de cadera anterior fallida, incluida la reconstrucción de la 
articulación, la fijación interna, la artrodesis, la hemiartroplastia, artroplastia de reemplazo de superficie o 
reemplazo total de cadera.

Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No corresponde

Forma de presentación: Unitaria

Método de esterilización: Radiación gamma

Nombre del fabricante: 
Beijing AK Medical Co.,Ltd

Lugar de elaboración: 
No 10, Baifuquang Road, Changpingscience Park, 102200,Beijing, People's Republic of China



 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2250-28 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-0047-3110-006483-22-5

N° Identificatorio Trámite: 43113

AM

 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2023.08.08 15:42:06 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2023.08.08 15:42:07 -03:00 
 


	fecha: Martes 8 de Agosto de 2023
	numero_documento: DI-2023-6211-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 8
	Pagina_2: Página 2 de 8
	Pagina_3: Página 3 de 8
	Pagina_4: Página 4 de 8
	Pagina_5: Página 5 de 8
	Pagina_6: Página 6 de 8
	Pagina_7: Página 7 de 8
	Pagina_8: Página 8 de 8
	Numero_4: IF-2023-82603089-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2023-82603089-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2023-82603089-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2023-82603089-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2023-82603089-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2023-82603089-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2023-82603089-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2023-82603089-APN-INPM#ANMAT


