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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-105493686-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-005223-26-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005223-26-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SWISS
PROTECH S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1020-85
Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de rodilla modular Endo-Model EV O Bisagra Puray su instrumental asociado

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-096 Protesis, de Articulacion, para Rodilla, Total

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Link

Modelos:

15-0037/22 LINK Endo-Model EVO, LINK Endo-Model EVO, Set de reemplazo, derecho, XS, UHMWPE, CoCrMo, para Sistema LINK Endo-Model
EVO, Bisagra pura

15-0037/23 LINK Endo-Model EVO, LINK Endo-Model EVO, Set de reemplazo, derecho, S, UHMWPE, CoCrMo, para Sistema LINK Endo-Model
EVO, Bisagra pura

15-0037/24 LINK Endo-Model EVO, LINK Endo-Model EVO, Set de reemplazo, derecho, M, UHMWPE, CoCrMo, para Sistema LINK Endo-Model
EVO, Bisagrapura

15-0037/25 LINK Endo-Model EVO, LINK Endo-Model EVO, Set de reemplazo, derecho, L, UHMWPE, CoCrMo, para Sistema LINK Endo-Model



EVO, Bisagra pura

15-0037/26 LINK Endo-Model EVO, LINK Endo-Model EVO, Set de reemplazo, izquierdo, XS, UHMWPE, CoCrMo, para Sistema LINK Endo-Model
EVO, Bisagrapura

15-0037/27 LINK Endo-Model EVO, LINK Endo-Model EVO, Set de reemplazo, izquierdo, S, UHMWPE, CoCrMo, para Sistema LINK Endo-Model
EVO, Bisagrapura

15-0037/28 LINK Endo-Model EVO, LINK Endo-Model EVO, Set de reemplazo, izquierdo, M, UHMWPE, CoCrMo, para Sistema LINK Endo-Model
EVO, Bisagrapura

15-0037/29 LINK Endo-Model EVO, LINK Endo-Model EVO, Set de reemplazo, izquierdo, L, UHMWPE, CoCrMo, para Sistema LINK Endo-Model
EVO, Bisagra pura

15-4829/01 LINK Endo-Model EVO -M, Componente tibial, cementado, XS, UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 55 mm

15-4829/02 LINK Endo-Model EVO -M, Componente tibial, cementado, S, UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 60 mm

15-4829/03 LINK Endo-Model EVO -M, Componente tibial, cementado, M, UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 65 mm

15-4829/04 LINK Endo-Model EVO -M, Componente tibial, cementado, S, UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 75 mm

15-4830/11 LINK Endo-Model EVO -M, Componente femoral, cementado, derecho, XS, CoCrMo, Bisagra pura, Ancho= 55 mm

15-4830/12 LINK Endo-Model EVO -M, Componente femoral, cementado, izquierdo, XS, CoCrMo, Bisagra pura, Ancho= 55 mm

15-4831/11 LINK Endo-Model EVO -M, Componente femoral, cementado, derecho, S, CoCrMo, Bisagra pura, Ancho= 60 mm

15-4831/12 LINK Endo-Model EVO -M, Componente femoral, cementado, izquierdo, S, CoCrMo, Bisagra pura, Ancho= 60 mm

15-4832/11 LINK Endo-Model EVO -M, Componente femoral, cementado, derecho, M, CoCrMo, Bisagra pura, Ancho= 65 mm

15-4832/12 LINK Endo-Model EVO -M, Componente femoral, cementado, izquierdo, M, CoCrMo, Bisagra pura, Ancho= 65 mm

15-4833/11 LINK Endo-Model EVO -M, Componente femoral, cementado, derecho, L, CoCrMo, Bisagra pura, Ancho= 75 mm

15-4833/12 LINK Endo-Model EVO -M, Componente femoral, cementado, izquierdo, L, CoCrMo, Bisagra pura, Ancho= 75 mm

15-8552/02 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, no cementado, Reemplazo condilar, derecho, XS,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 55 mm

15-8552/04 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, no cementado, Reemplazo condilar, izquierdo, XS,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 55 mm

15-8552/22 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacién modular, Componente femoral, cementado, Reemplazo intracondilar, derecho, XS,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura

15-8552/24 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacién modular, Componente femoral, cementado, Reemplazo intracondilar, izquierdo, XS,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura

15-8552/26 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, cementado, Reemplazo intracondilar, derecho, S,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura

15-8552/28 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, cementado, Reemplazo intracondilar, izquierdo, S,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura

15-8552/30 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacién modular, Componente femoral, cementado, Reemplazo intracondilar, derecho, M,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura

15-8552/32 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, cementado, Reemplazo intracondilar, izquierdo, M,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura

15-8552/34 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, cementado, Reemplazo intracondilar, derecho, L,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura

15-8552/36 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, cementado, Reemplazo intracondilar, izquierdo, L,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura

15-8561/06 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, no cementado, Reemplazo condilar, derecho, S,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 60 mm

15-8561/08 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacién modular, Componente femoral, no cementado, Reemplazo condilar, izquierdo, S,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 60 mm

15-8561/10 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacién modular, Componente femoral, no cementado, Reemplazo condilar, derecho, M,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 65 mm

15-8561/12 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, no cementado, Reemplazo condilar, izquierdo, M,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 65 mm

15-8561/14 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, no cementado, Reemplazo condilar, derecho, L,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 75 mm

15-8561/16 LINK Endo-Model EVO -W, Componente de articulacion modular, Componente femoral, no cementado, Reemplazo condilar, izquierdo, L,
UHMWPE, CoCrMo, Bisagra pura, ancho= 75 mm

Instrumental asociado.

Clase de Riesgo: 1V

I'ndicacion/es autorizadals:

El Sistema se indica para enfermedades que limitan lamovilidad, fracturas o defectos de la articulacion de larodilla, del fémur distal o de latibia proximal
gue no pueden tratarse mediante procedimientos conservadores u osteosintéticos (por ejemplo; artrosis primariay secundaria; artritis reumatoide; revision
tras artroplastia total de rodilla primaria o de revisién, necrosis 6seas que no comprometan el éxito de laimplantacion de una endoprotesis total de rodilla
con bisagra; deformidades en varo o valgo, cirugia oncologicay de revision en miembros inferiores.



Periodo de vida Util: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Implantes: unidad estéil
Instrumentales: unidad no estéril

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
Waldemar Link GmbH & Co. KG

Lugar de elaboracion:
Barkhausenweg 10, 22339, Hamburgo, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1020-85 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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