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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132057630-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-002250-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002250-25-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1553-152
Nombre descriptivo: Cupula acetabular para reemplazo total de cadera cementada

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-084 Prétesis, de Articulacion, para Cadera, con Componente Acetabular

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

Model os;
EMERGENCE segun detdle:



CODIGO DESCRIPCION

H23E2242 Copa PE cementada EMERGENCE Tipo CHARNLEY @ 22,2 — 42
H23E2244 Copa PE cementada EMERGENCE Tipo CHARNLEY @ 22,2 —44
H23E2844 Copa PE cementada EMERGENCE Tipo CHARNLEY @& 28 — 44
H23E2846 Copa PE cementada EMERGENCE Tipo CHARNLEY @ 28 — 46
H23E2848 Copa PE cementada EMERGENCE Tipo CHARNLEY @& 28 — 48
H23E2850 Copa PE cementada EMERGENCE Tipo CHARNLEY @ 28 — 50
H23E2852 Copa PE cementada EMERGENCE Tipo CHARNLEY @& 28 — 52
H23E2854 Copa PE cementada EMERGENCE Tipo CHARNLEY @ 28 - 54
H23E2856 Copa PE cementada EMERGENCE Tipo CHARNLEY @& 28 — 56
H23E2858 Copa PE cementada EMERGENCE Tipo CHARNLEY @& 28 — 58

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals:

Las indicaciones de la artroplastia de cadera son:

- artropatia degenerativa no inflamatoria (coxartrosis);

- artropatia inflamatoria (poliartritis reumatoide, artritis postraumética);
- artropatia metabdlica (condrocal cinosis);

- artropatia degenerativa en secuel as postraumaticas,

- necrosis avascular;

- displasia congénita;

- reparacion funcional de un traumatismo reciente (fractura, luxacion);
- revision de una cirugia conservadora, una osteosintesis 0 una artroplastia parcial o total anterior fracasada;
- tumor Gseo, articular o periarticular.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No corresponde
Forma de presentacion: unitaria

Método de esterilizacion: radiacion gamma

Nombre del fabricante:
EVOLUTIS SAS

Lugar de elaboracion:
10 place des Tuiliers, 42720 BRIENNON, Francia

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1553-152 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.



1-0047-3110-002250-25-1
N° Identificatorio Tramite: 66793

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2025.11.28 14:38:42 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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