Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-1849-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-701-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-701-17-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-594-486,

denominado CABEZAS FEMORALES, marca STRYKER®.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

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

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

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-594-

486, correspondiente al producto médico denominado CABEZAS FEMORALES, marca STRYKER®,
propiedad de la firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 0814/12 de fecha 10 de febrero de 2012, la cual serd 10 de febrero 2022.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-594-4386,
denominado CABEZAS FEMORALES, marca STRYKER®.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N°® JF-2018-

51097930-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-594-486.

ARTICULO 4°.- En los Roétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacién Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién 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 NO PM-594-486 de acuerdo con los datos que figuran
en tabla al pie, del producto:
Nombre genérico aprobado: CABEZAS FEMORALES
Marca: STRYKER®
Autorizado por Disposicion ANMAT N© 0814/12

Tramitado por expediente N° 1-47-22622-10-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA _
Vigencia del 10 de Febrero de 2017 10 de Febrero de 2022
certificado

Nombre Genérico

Cabezas Femorales

Cabezas Femorales e
Instrumental Asociado

Fabricante/s y
Lugar/es de
Elaboracién

Fabricantel
Howmedica Osteonics
Corp., (conocido como
Stryker Orthopaedics )
Direccion (incluyendo
Ciudad y Pais):

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

Fabricante2:

Stryker Ireland Limited
Direccion (incluyendo
Ciudad vy Pais):

IDA Industrial Estate,
Carrigtwohill, Condado
de Cork, Irlanda

Fabricantel

Howmedica Osteonics
Corp., (conocido como
Stryker Orthopaedics )
325 Corporate Drive,
Mahwah, New Jersey
07430, Estados Unidos

Fabricante2

Stryker Ireland Limited
IDA Industrial Estate,
Carrigtwohill, Condado
de Cork, Irdanda
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Modelo/s

Fa b‘rica nte 1:

06-2200 Cabeza
Cénica C -22mm

06-2205 Cabeza
Cébnica C -22mm

06-2210 Cabeza
Cénica C -22mm

06-2600 Cabeza
Coénica C -26mm

06-2605 Cabeza
Conica C -26mm

06-2610 Cabeza
Conica C -26mm

06-2800 Cabeza
Conica C -28mm
06-2805 Cabeza
Conica C -28mm

06-2810 Cabeza
Cdnica C -28mm

06-2898 Cabeza
Cénica C -28mm

06-3200 Cabeza
Conica C -32mm

06-3205 Cabeza
Cénica C -32mm

06-3210 Cabeza
Cénica C -32mm

06-3299 Cabeza
Cbnica C -32mm

06-3600 Cuello conico
CoCr Cabeza LFIT
36mm/+0

06-3605 Cuello conico

'| CoCr Cabeza LFIT

36mm/+5

06-3610 Cuello cdnico
CoCr Cabeza LFIT

Fabricante 1

1 28mm/0

06-2200 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
22mm/0

06-2205 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
22mm/+5

06-2210 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
22mm/+10

06-2600 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
26mm/0

06-2605 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
26mm/+5

06-2610 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
26mm/+10

06-2800 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT

06-2805 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
28mm/+5

06-2810 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
28mm/+10

06-2898 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
28mmy/-3

06-3200 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
32mm/0

06-3205 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
32mm/+5

06-3210 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
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36mm/+10

06-3699 Cuello conico
CoCr Cabeza LFIT
36mm/-5

06-4000 Cuello cénico
CoCr Cabeza LFIT
40mm/+0

06-4005 Cuello conico
CoCr Cabeza LFIT
40mm/+5

06-4010 Cuello conico
CoCr Cabeza LFIT
40mm/+10

06-4025 Cuello conico
CoCr Cabeza LFIT
40mm/+2,5

06-4075 Cuello conico
CoCr Cabeza LFIT
40mm/+7,5

06-4097 Cuello conico
CoCr Cabeza LFIT
40mm/-2,5

06-4099 Cuello conico
CoCr Cabeza LFIT
40mm/-5

06-4400 Cuello conico
CoCr Cabeza LFIT
44mm/+0

06-4405 Cuello conico
CoCr Cabeza LFIT
44mm/+5

06-4499 Cuello cdnico
CoCr Cabeza LFIT
44mm/-5

1100-2200A Cabeza
prueba cénica C 22mm
+0

1100-2200R Cabeza
prueba conica C 22mm

32mm/+10

06-3299 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
32mm/-5

06-3600 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
36mm/0

06-3605 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT .
36mm/+5

06-3610 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
36mm/+10

06-3699 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
36mm/-5

6260-9-036 V40
COCR LFIT, CABEZA,
36mm/-5

6260-9-136 - V40
COCR LFIT, CABEZA,
36mm/0

6260-9-236 V40
COCR LFIT, CABEZA,
36mm/+5

6260-9-336 V40
COCR LFIT, CABEZA,
36mm/+10
S-1400-HH22 C-

TAPER INTER.NK HEAD
(sic)/CABEZA CONICA
"C"

S-1400-HH31  C-
TAPER INTER.NK HEAD
(sic)/CABEZA CONICA
"Cll

S-1400-HH32 C-
TAPER INTER.NK HEAD
(sic)/CABEZA CONICA
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+0

1100-2205A  Cabeza
prueba cénica C 22mm
+5

1100-2205R Cabeza
prueba conica C 22mm
+5

1100-2210A Cabeza
prueba cénica C 22mm
+10

1100-2210R ~ Cabeza
prueba cénica C 22mm
+10

1100-2225A Cuello
conico cabeza de prueba
22mm +0

1100-2225R Cabeza
prueba cénica C 22mm
+2,5

1100-2275A Cuello
conico cabeza de prueba
22mm +7,5

1100-2275R Cabeza
prueba cdénica C 22mm
+7,5

1100-2600A Cuello
cédnico cabeza de prueba
26mm 0+

1100-2600R Cabeza
prueba conica C 26mm
+0 ‘

1100-2605A Cuello
conico cabeza de prueba
26mm +5

1100-2605R Cabeza
prueba cénica C 26mm
+5

1100-2610A Cuello
conico cabeza de prueba

HC"

S-1400-HH34  C-
TAPER INTER.NK HEAD
(sic)/CABEZA CONICA
"C"

S-1400-HH82 C-
TAPER LFIT INTER
HEAD/CABEZA INTERNA
CONICA "C"

S-1400-HH84 C-
TAPER LFIT INTER
HEAD/CABEZA INTERNA
CONICA "C"

06-4099 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
40MM/-5.

06-4097 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
40MM/-2.5

06-4000 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
40MM/+0

06-4010 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
40MM/+10

06-4005 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
40MM/+5

06-4025 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
40MM/+2.5

06-4075 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
40MM/+7.5

06-4400 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
44MM/+0

06-4405 CABEZA
CONICA "C" COCR LFIT
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26mm +10 44MM/+5

1100-2610R Cabeza | 06-4499 CABEZA
prueba cénica C 26mm | CONICA "C" COCR LFIT

+10 44MM/-5

1100-2625A Cuello | 6260-9-040 V40
cdnico cabeza de prueba | COCR LFIT, CABEZA,
26mm +2,5 40MM/-4

1100-2625R Cabeza | 6260-9-044 V40
prueba conica C 26mm | COCR LFIT, CABEZA,
+2,5 44MM/-4

1100-2675A Cuello | 6260-9-140 V40
conico cabeza de prueba | COCR LFIT, CABEZA,
26mm +7,5 40MM/+0

1100-2675R Cabeza | 6260-9-144 V40
prueba coénica C 26mm COCR LFIT, CABEZA,

+7,5 44MM/+0
1100-2697A Cuello | 6260-9-240 V40
cénico cabeza de prueba | COCR LFIT, CABEZA,
26mm -2,5 40MM/+4
1100-2697R Cabeza | 6260-9-244 V40
prueba cénica C 26mm - | COCR LFIT, CABEZA,
2,5 44MM/+4
1100-2800A Cabeza | 6260-9-340 V40
prueba cénica C 28mm COCR LFIT, CABEZA,
A+O 40MM/+8

1100-2800R Cuello | 6260-9-440 V40
conico cabeza de prueba | COCR LFIT, CABEZA,
28mm O+ 40MM/+12

1100-2805A Cabeza | 6260-9-444 V40
prueba cdénica C 28mm COCR LFIT, CABEZA,

+5 44MM +12
1100-2805R Cuello | 6260-9-344 V40
conico cabeza de prueba | COCR LFIT, CABEZA,
28mm +5 44MM/+8MM

1100-2810A Cabeza | 6260-8-036 V40
prueba cénica C 28mm | COCR LFIT, CABEZA,
+10 36MM/-4MM

1100-2810R Cabeza | 6260-8-236 V40
prueba conica C 28mm COCR LFIT, CABEZA,
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+10

1100-2825A Cuello
conico cabeza de prueba
28mm +2,5

1100-2825R Cabeza
prueba cénica C 28mm
+2,5 '

1100-2875A Cuello
conico cabeza de prueba
28mm +7,5

1100-2875R Cabeza
prueba cénica C 28mm
+7,5 '

1100-2897R Cabeza
prueba coéonica C 28mm -
2,5

1100-2898A Cuello
conico cabeza de prueba
28mm -3

1100-2898R Cabeza
prueba cdénica C 28mm -
3

1100-3200A Cabeza
prueba cénica C 32mm
+0

1100-3200R Cuello
conico cabeza de prueba
32mm 0+

1100-3205A Cabeza
prueba cénica C 32mm
+5 '

1100-3205R Cuello
cénico cabeza de prueba
32mm +5

1100-3210A Cabeza
prueba cénica C 32mm
+10

1100-3210R Cabeza
prueba cbénica C 32mm

36MM/+4MM

6260-8-336 V40
COCR LFIT, CABEZA,
36MM/8MM

Fabricante 2

6260-9-02 LFIT v40™ ,
CABEZA FEMORAL

6260-9-028 LFIT V40™ ,
CABEZA FEMORAL

6260-9-032
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-122
LFITV40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-126
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-128
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-132
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-222
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-226
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-228
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-232
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-322
v40™ , CABEZA

LFIT

LFIT

LFIT

LFIT

LFIT

LFIT

LFIT

LFIT

LFIT
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+10

1100-3225A Cuello
conico cabeza de prueba
32mm +2,5

1100-3225R Cabeza
prueba conica C 32mm
+2,5

1100-3275A Cuello
conico cabeza de prueba
32mm +7,5

1100-3275R Cabeza
prueba cénica C 32mm
+7,5

1100-3297A Cabeza
prueba cbénica C 32mm -
2,5

1100-3297R Cabeza
prueba cénica C 32mm -
2,5

1100-3299A Cuello
conico cabeza de prueba
32mm -5

1100-3299R Cabeza
prueba cénica C 32mm -
5

1100-3600A Cabeza
prueba cénica C 36mm
+0

1100-3600R Cuello
cénico cabeza de prueba
36mm 0+

1100-3605A  Cabeza
prueba cénica C 36mm
+5

1100-3605R Cuello
cénico cabeza de prueba
36mm +5

1100-3610A Cuello
conico cabeza de prueba

FEMORAL

6260-9-326
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-328
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-332
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-426
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-428
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-432
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6260-9-628
v40™ , CABEZA
FEMORAL

6519-T-025 v40™
to Universal Taper
Adapter Sleeve/Manguito
adaptador ahusado de
V40 a universal

6519-T-100 v40™
to Universal Taper
Adapter Sleeve/Manguito
adaptador ahusado de
V40 a universal

6519-T-204 v40™
to Universal Taper
Adapter Sleeve/Manguito
adaptador ahusado de
V40 a universal

LFIT
LFIT
LFIT
LFIT
LFIT
LFIT

LFIT

Fabricante 1y 2
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36mm +10 Instrumental asociado

1100-3610R Cabeza
prueba conica C 36mm
+10

1100-3625A Cuello
conico cabeza de prueba
36mm +2,5

1100-3625R Cabeza
prueba cénica C 36mm
+2,5

1100-3675A Cuello
conico cabeza de prueba
36mm +7,5

1100-3675R Cabeza
prueba cénica C 36mm
+7,5

1100-3697A Cabeza
prueba cénica C 36mm -
2,5

1100-3697R Cabeza
prueba cénica C 36mm -
2,5

1100-3699-A Cuello
conico cabeza de prueba
36mm -5

1100-3699R Cabeza
prueba cénica C 36mm -
5 .

1100-4000A Cabeza
prueba cénica C 40mm
+0

1100-4000R Cabeza
prueba cénica C 40mm
+0

1100-4005A Cabeza
prueba cénica C 40mm
+5

1100-4005R Cabeza
prueba cénica C 40mm
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+5

1100-4010A Cabeza
prueba cénica C 40mm
+10

1100-4010R Cabeza
prueba cénica C 40mm
+10

1100-4025A Cabeza
prueba cénica C 40mm
+2,5

1100-4025R Cabeza
prueba cénica C 40mm
+2,5

1100-4075A Cabeza
prueba conica C 40mm
+7,5

1100-4075R Cabeza
prueba conica C 40mm
+7,5

1100-4097A Cabeza
prueba conica C 40mm -
2,5

1100-4097R Cabeza
prueba cénica C 40mm -
2,5

1100-4099A Cabeza
prueba cénica C 40mm -
5

1100-4099R Cabeza
| prueba conica C 40mm -
5

1100-4400A Cabeza
prueba cdénica C 44mm
+0

1100-4400R Cabeza
prueba cénica C 44mm
+0

1100-4405A Cabeza
prueba conica C 44mm
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+5

1100-4405R Cabeza
prueba conica C 44mm
+5

1100-4425A

Ensamble cabeza
de prueba cuello conico
44mm/+2,5

1100-4425A Cabeza
prueba cénica C 44mm
+2,5

1100-4425A Cabeza
prueba conica C 44mm -
2,5

1100-4497A
Ensamble cuello

cénico de prueba 44mm
-2,5

1100-4499A Cabeza
prueba cénica C 44mm -
5

6260-8-036 Cabeza
LFIT V40 CoCr 36mm/-
d4mm

6260-8-236 - Cabeza
LFIT V40 CoCr
36mm/+4mm

6260-8-336 Cabeza
LFIT V40 CoCr
36mm/+8mm

6260-9-036 Cabeza
LFIT V40 CoCr 36mm/-5

6260-9-040 Cabeza
LFIT V40 CoCr 40mm/-4

6260-9-044 Cabeza
LFIT V40 CoCr 44mm/+4

6260-9-136 Cabeza
LFIT V40 CoCr 36mm/0

6260-9-140 Cabeza
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LFIT V40 CoCr 40mm/+0

6260-9-144 Cabeza
LFIT V40 CoCr 44mm/+0

6260-9-236 Cabeza
LFIT V40 CoCr 36mm/+5

6260-9-240 Cabeza
LFIT V40 CoCr 40mm/+4

6260-9-244 Cabeza
LFIT V40 CoCr 44mm/+4

6260-9-336 Cabeza
LFIT V40 CoCr
36mm/+10

6260-9-340 Cabeza
LFIT V40 CoCr 40mm/+8

6260-9-344 Cabeza
LFIT V40 CoCr
44mm/+8mm

6260-9-440 Cabeza
LFIT V40 CoCr
40mm/+12

6260-9-444 Cabeza
LFIT v40 CoCr
44mm/+12

6264-8-026R Cabeza
prueba V40, 26mm -
3mm

6264-8-028R - Cabeza
prueba V40, 28mm -
4mm

6264-8-032R Cabeza
prueba V40, 32mm -
4mm

6264-8-036R Cabeza
prueba V40, 36mm -
4mm

6264-8-040R Cabeza
prueba V40, 40mm -
4mm
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6264-8-044R Cabeza
prueba V40, 44mm -
4mm

6264-8-122R Cabeza
prueba V40, 22mm +0
(estandar)

6264-8-126R Cabeza
prueba V40, 26mm +0
(estandar)

6264-8-128R Cabeza
prueba V40, 28mm +0
(esténdar)

6264-8-132R Cabeza
prueba V40, 32mm +0
(estandar)

6264-8-136R Cabeza
prueba V40, 36mm +0
(estandar)

6264-8-140R Cabeza
prueba V40, 40mm
+0mm

6264-8-144R Cabeza
prueba V40, 44mm
+0mm

6264-8-222R = Cabeza
prueba V40, 22mm
+3mm

6264-8-226R Cabeza
prueba V40, 26mm
+4mm

6264-8-232R Cabeza
prueba V40, 32mm
+4mm

6264-8-326R Cabeza
prueba V40, 26mm
+8mm

6264-8-328R Cabeza
prueba V40, 28mm
+8mm
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6264-8-332R Cabeza
prueba V40, 32mm
+8mm

6264-8-336R Cabeza
prueba V40, 36mm
+10mm

6264-8-340R Cabeza
prueba V40, 40mm
+8mm

6264-8-426R Cabeza
prueba V40, 26mm
+12mm

6264-8-428R Cabeza
prueba V40, 28mm
+12mm

6264-8-432R Cabeza
prueba V40, 32mm
+12mm

6264-8-436 Cabeza
prueba V40, 36mm/-
2,5mm

6264-8-436R Cabeza
prueba V40, 36mm/-
2,5mm

6264-8-440R Cabeza
prueba V40, 40mm
+12mm

S-1400-HH22 Cuello
cabeza conicos inter.

S-1400-HH31 Cuello
cabeza conicos inter.

S-1400-HH32 Cuello
cabeza conicos inter.

S-1400-HH34 Cuello
cabeza conicos inter.

S-1400-HH82 Cabeza
LFIT Inter con cuello
conico

S-1400-HH84 Cabeza
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LFIT Inter con cuello
conico
Fabricante 2:

6260-9-026 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-028 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-032 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-122 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-126 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-128 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-132 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-222 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-226 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-228 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-232 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-322 LFIT
V40TM cabeza femoral
6260-9-326 LFIT

V40TM cabeza femoral

6260-9-328 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-332 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-426 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-428 LFIT
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V40TM cabeza femoral

6260-9-432 LFIT
V40TM cabeza femoral

6260-9-628 LFIT
V40TM cabeza femoral

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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