|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-127793082-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 27 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002361-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002361-22-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SWISS PROTECH S.A ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1020-78
Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de cadera 3C TiCaP y su instrumental asociado.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-150 Prétesis de articulacion para cadera Totales

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

Modelos:
167-204/01 V astago de cadera 3C estéandar #01



167-204/02 V astago de cadera 3C estandar #02
167-204/03 V astago de cadera 3C estdndar #03
167-204/04 V astago de cadera 3C estandar #04
167-204/05 V astago de cadera 3C esténdar #05
167-204/06 V astago de cadera 3C estandar #06
167-204/07 V astago de cadera 3C estédndar #07
167-204/08 V astago de cadera 3C estandar #08
167-204/09 V éstago de cadera 3C estandar #09
167-204/10 V astago de cadera 3C estandar #10
167-204/11 V astago de cadera 3C estédndar #11
167-204/12 V astago de cadera 3C estandar #12
167-204/13 V éstago de cadera 3C estandar #13
167-205/01 V astago de cadera 3C lateralizado #01
167-205/02 V astago de cadera 3C lateralizado #02
167-205/03 V astago de cadera 3C lateralizado #03
167-205/04 V éstago de cadera 3C lateralizado #04
167-205/05 V astago de cadera 3C lateralizado #05
167-205/06 V astago de cadera 3C lateralizado #06
167-205/07 V astago de cadera 3C lateralizado #07
167-205/08 V astago de cadera 3C lateralizado #08
167-205/09 V astago de cadera 3C lateralizado #09
167-205/10 V astago de cadera 3C lateralizado #10
167-205/11 V astago de cadera 3C lateralizado #11
167-205/12 V astago de cadera 3C lateralizado #12
167-205/13 V astago de cadera 3C lateralizado #13
167-311/01 Véastago corto de cadera 3C estandar #01
167-311/02 V astago corto de cadera 3C estandar #02
167-311/03 V éstago corto de cadera 3C estandar #03
167-311/04 V astago corto de cadera 3C estandar #04
167-311/05 V astago corto de cadera 3C estandar #05
167-311/06 V astago corto de cadera 3C estandar #06
167-311/07 Véstago corto de cadera 3C estandar #07
167-311/08 V astago corto de cadera 3C estandar #08
167-311/09 V astago corto de cadera 3C estandar #09
167-311/10 Vastago corto de cadera 3C estandar #10
167-311/11 Véstago corto de cadera 3C estandar #11
167-311/12 Vastago corto de cadera 3C estandar #12
167-311/13 Véastago corto de cadera 3C estandar #13
167-312/01 V astago corto de cadera 3C lateralizado #01
167-312/02 V éstago corto de cadera 3C lateralizado #02
167-312/03 V astago corto de cadera 3C lateralizado #03
167-312/04 V astago corto de cadera 3C lateralizado #04
167-312/05 V astago corto de cadera 3C lateralizado #05
167-312/06 V astago corto de cadera 3C lateralizado #06
167-312/07 V astago corto de cadera 3C lateralizado #07
167-312/08 V astago corto de cadera 3C lateralizado #08



167-312/09 V astago corto de cadera 3C lateralizado #09
167-312/10 V astago corto de cadera 3C lateralizado #10
167-312/11 Vastago corto de cadera 3C lateralizado #11
167-312/12 Véstago corto de cadera 3C lateralizado #12
167-312/13 Vastago corto de cadera 3C lateralizado #13
Instrumental asociado.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de prétesis de cadera 3C y su instrumental asociado se indica en enfermedades que limitan la
movilidad, fracturas o defectos de la articulacion de la cadera 'y del fémur proxima que no pueden tratarse
medi ante procedi mientos conservadores u osteosintéticos.

También seindica para:

- Osteoartritis primariay secundaria

- Artritis reumatoidea

- Fracturas del cuello femoral

- Correccion de deformidades funcionales

- Necrosis avascular

- Revision tras aflojamiento del implante en funcion de lamasay calidad Osea.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

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

M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
LINK ITALIA SP.A.

Lugar de elaboracion:
ViaCascinaBelcasule 11, 20141 Milan - Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1020-78 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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