Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA

NACION ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 16-363#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., se autoriza la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 16-363 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 5553-09 de fecha 23 octubre 2009
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Dispo 1620-17

Dispo 5368-2020

Rectificac Modificacion 2020-DI-2022-26884953-APN-ANMAT#MS

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO
RIO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACIO
N AUTORIZADA

Modelos

157001070 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 1 STD
125MM

157001080 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 2 STD
130MM

157001090 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 3 STD
135MM

157001100 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 4 STD
140MM

157001110 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 5 STD
145MM

157001120 SUMMIT, Vastago Femoral Con

157001070 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 1 STD
125MM

157001080 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 2 STD
130MM

157001090 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 3 STD
135MM

157001100 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 4 STD
140MM
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Porocoat, 12/14, Cénico Talla 6 STD
150MM

157001135 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 7 STD
155MM

157001150 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 8 STD
160MM

157001165 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 9 STD
165MM

157001180 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 10 STD
170MM

157011070 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 1 HI 125MM
157011080 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 2 HI 130MM
157011090 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 3 HI 135MM
157011100 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 4 HI 140MM
157011110 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 5 HI 145MM
157011120 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 6 HI 150MM
157011135 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 7 HI 155MM
157011150 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 8 HI 160MM
157011165 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 9 HI 165MM
157011180 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Porocoat, 12/14, Cénico Talla 10 HI 170MM
157002070 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Conico Talla 1 STD
125MM

157002080 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Conico Talla 2 STD
130MM

157002090 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Coénico Talla 3 STD
135MM

157002100 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Conico Talla4 STD
140MM

157002110 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Coénico Talla 5 STD
145MM

157002120 SUMMIT, Vastago Femoral Con

157001110 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 5 STD
145MM

157001120 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 6 STD
150MM

157001135 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 7 STD
155MM

157001150 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 8 STD
160MM

157001165 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 9 STD
165MM

157001180 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 10 STD
170MM

157011070 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14 CONICO TALLA 1 HI
125MM

157011080 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 2 HI
130MM

157011090 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 3 HI
135MM

157011100 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 4 HI
140MM

157011110 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 5 HI
145MM

157011120 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 6 HI
150MM

157011135 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,

Pagina 2 de 8

Pagi na 2 de

8

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Duofit HA 12/14, Cénico Talla 6 STD
150MM

157002135 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 7 STD
155MM

157002150 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 8 STD
160MM

157002165 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 9 STD
165MM

157002180 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 10 STD
170MM

157012070 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 1 HI 125MM
157012080 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 2 HI 130MM
157012090 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 3 HI 135MM
157012100 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 4 HI 140MM
157012110 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 5 HI 145MM
157012120 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 6 HI 150MM
157012135 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 7 HI 155MM
157012150 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 8 HI 160MM
157012165 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 9 HI 165MM
157012180 SUMMIT, Vastago Femoral Con
Duofit HA 12/14, Cénico Talla 10 HI 170MM
Instrumental asociado

12/14, CONICO TALLA 7 HI
155MM

157011150 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 8 HI
160MM

157011165 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 9 HI
165MM

157011180 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON POROCOAT,
12/14, CONICO TALLA 10 HI
170MM

157002070 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 1 STD
125MM

157002080 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 2 STD
130MM

157002090 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 3 STD
135MM

157002100 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 4 STD
140MM

157002110 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 5 STD
145MM

157002120 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 6 STD
150MM

157002135 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 7 STD
155MM

157002150 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA SZ8 STD
160MM

157002165 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA SZ9 STD
165MM
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157002180 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA SZ10
STD 170MM

157012070 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 1 HI
125MM

157012080 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 2 HI
130MM

157012090 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 3 HI
135MM

157012100 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 4 HI
140MM

157012110 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 5 HI
145MM

157012120 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 6 HI
150MM

157012135 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 7 HI
155MM

157012150 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 8 HI
160MM

157012165 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 9 HI
165MM

157012180 SUMMIT, VASTAGO
FEMORAL CON DUOFIT HA,
12/14, CONICO TALLA 10 HI
170MM

Fabricante 1,2, 3,4,5,6,7,8y 9.

INSTRUMENTAL ASOCIADO
Nombre del 1-Depuy Orthopaedics, Inc. 1-Depuy Orthopaedics, Inc.
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2-Depuy Ireland UC
3-Catt, INC.
4-Haven Manufacturing

2-Parangon Medical, INC.
3-Depuy Ireland UC
4-Haven Manufacturing
5-Symmetry Medical
Manufacturing Inc.

Estados Unidos de América.

6-608 Warm Brook RD. Arlington, VT USA
05250, Estados Unidos de América.

7-8 Matchett Dr. Pierceton, IN USA 46562.
Estados Unidos de América.

8-3724 N State Road 15, Warsaw, IN USA
46582, Estados Unidos de América.

fabrican -Lake Region Medical
abricante g_Maafk Me(f‘k;’ing ggrgzany 6-SYMMETRY MEDICAL
) MANUFACTURING INC
7-Parangon Medical, INC. . .
8-Symmetry Medical Manufacturing Inc 7-Viant AS & O Holdings, LLC
' 8-MACK TOOL & ENGINEERING
9-DEPUY (IRELAND)
1-700 Orthopaedic Dr. Warsaw,
IN USA 46582, Estados Unidos
de América
1-700 Orthopaedic Dr. Warsaw, IN USA 2-8 Matchett Dr. Pierceton, IN
46582, Estados USA 46562. Estados Unidos de
Unidos de América Ameérica.
2-Loughbeg, Ringaskiddy, Co. Cork Irlanda |3-Loughbeg, Ringaskiddy Co.
3-16335 Lima Rd. Ste. 4 — Huntertown, IN  |Cork, Munster IRLANDA Munster
USA 46748, Estados Unidos de América. [|4-6935 N State Road 1 — Ossian,
4-6935 N State Road 1 — Ossian, IN USA |IN USA 46777, Estados Unidos
Lugar de 46777, Estados Unidos de América. de América.
elaboracion 5-68 Mill LN. RD. Brimfield, MA USA 01010, |5-3724 N State Road 15, Warsaw,

IN USA 46582, Estados Unidos
de América.

6-486 West 350 North WARSAW,
IN EE. UU. 46582

7-68 MILL LN. RD. Brimfield, MA
EE. UU. 01010

8-2820 VIRIDIAN DRIVE, SOUTH
BEND, IN 46628, USA
9-LOUGHBEG RINGASKIDDY
CO. CORK, Munster IRLANDA

Clase de Riesgo

\Y

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Vastago no cementado para protesis de cadera e instrumental asociado

Caddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-166 — Protesis, de Articulacion, para Cadera

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Depuy Synthes

Clase de Riesgo:

v

Indicacion/es autorizada/s: La artroplastia de cadera total esta destinada a aumentar la

movilidad y reducir el dolor del paciente sustituyendo la articulacion de cadera dafiada en
pacientes en los que hay evidencia de suficiente hueso en buen estado para asentar y soportar
los componentes. La artroplastia de cadera total esta indicada en las condiciones siguientes: -
una articulacion muy dolorosa y/o incapacitada causada por osteoartritis, artritis traumatica,
artritis reumatica o displasia de cadera congénita; - necrosis avascular de la cabeza femoral; -
fractura traumatica aguda de la cabeza o el cuello femoral; - cirugia anterior fracasada de cadera,
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incluso la reconstruccion de articulacion, fijacion interna, artrodesis, hemiartroplastia, artroplastia
de reemplazo de superficie, o reemplazo de cadera total; - ciertos casos de anquilosis

Modelos: 157001070 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO
TALLA 1 STD 125MM ]

157001080 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 2 STD
123(?0'\1'090 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 3 STD
12?(?0'\1'100 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 4 STD
1‘5‘3:;/'0'\1'1 10 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 5 STD
1‘513(?0'\1'120 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 6 STD
123:;/'0'\?135 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 7 STD
12?:;/'0'\?150 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 8 STD
123:;/'0'\1'165 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 9 STD
12?:;/'0'\1'180 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 10 STD
1;3?1'\?070 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14 CONICO TALLA 1 HI
12??1'\?080 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 2 HI
123?1'\?090 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 3 HI
123(2/'1'\1'100 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 4 HI
1‘5‘3:;/'1'\1'1 10 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 5 HI
12??1'\?120 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 6 HI
123:;/'1'\?135 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 7 HI
12?:;/'1'\1'150 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 8 HI
123:;/'1'\?165 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 9 HI
12?:;/'1'\1'180 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON POROCOAT, 12/14, CONICO TALLA 10 HI
1;3?0'\2070 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 1 STD
12?(?0'\2080 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 2 STD
123(?0'\2090 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 3 STD
1:5312(5052100 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 4 STD
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157002110 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 5 STD
12??0'\3120 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 6 STD
123?0'\3135 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 7 STD
12??0'\3150 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA Sz8 STD
123?0'\3165 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA SZ9 STD
12??0'\3180 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA SZ10
STD 170MM ] ]
157012070 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 1 HI
12??1'\3080 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 2 HI
123?1'\3090 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 3 HI
12??1'\3100 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 4 HI
123?)/'1'\31 10 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 5 HI
12??1'\3120 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 6 HI
123?1'\3135 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 7 HI
12??1'\3150 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 8 HI
123?1'\3165 SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 9 HI
igglc\)ﬂ:\gwo SUMMIT, VASTAGO FEMORAL CON DUOFIT HA, 12/14, CONICO TALLA 10 HI
70MM

Fabricante 1,2, 3,4,5,6,7,8y 9.

INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida util: 10 afios para los modelos estériles. No aplica para los instrumentales
no estériles.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A
Forma de presentacién: 1 unidad

Método de esterilizacion: Radiacion gamma

Nombre del fabricante: 1-Depuy Orthopaedics, Inc.
2-Parangon Medical, INC.

3-Depuy Ireland UC

4-Haven Manufacturing
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5-Symmetry Medical Manufacturing Inc.
6-SYMMETRY MEDICAL MANUFACTURING INC
7-Viant AS & O Holdings, LLC

8-MACK TOOL & ENGINEERING

9-DEPUY (IRELAND)

Lugar de elaboracién: 1-700 Orthopaedic Dr. Warsaw, IN USA 46582, Estados Unidos de
América

2-8 Matchett Dr. Pierceton, IN USA 46562. Estados Unidos de América.

3-Loughbeg, Ringaskiddy Co. Cork, Munster IRLANDA Munster

4-6935 N State Road 1 — Ossian, IN USA 46777, Estados Unidos de América.

5-3724 N State Road 15, Warsaw, IN USA 46582, Estados Unidos de América.

6-486 West 350 North WARSAW, IN EE. UU. 46582

7-68 MILL LN. RD. Brimfield, MA EE. UU. 01010

8-2820 VIRIDIAN DRIVE, SOUTH BEND, IN 46628, USA

9-LOUGHBEG RINGASKIDDY CO. CORK, Munster IRLANDA

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 26

junio 2025,
?ﬁ anmat
anMalt TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23242965604
Direccién Evaludcidh-y2R2gfdrBdéProductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 26 junio 2025

/%

anMat
,, ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
anMmaolt

La validezRelpmssnte Moramentasiebera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 62785 0= 2 201005091
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