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

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

NuUmero de revision: 1020-49#0003

Nombre Descriptivo del producto:

Sistema de cotilos acetabulares MobileLink® con sus tornillos y su instrumental asociado

Marca:

Link

Numero de PM:

1020-49

Disposicién Autorizante o revalida: 10412/2019

Expediente de Autorizacién original: 1-47-0000-4795-19-1

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A [DATOS

MODIFIC |[AUTORIZAD [MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA

AR OS

Vida util 7 afnos para los codigos:

para 180-458/15; 180-458/20; 180-458/25; 180-458/30; 180-458/35;
productos |5 anos 180-458/40; 180-458/45; 180-458/50; 180-458/55; 180-458/60;
de origen 180-658/15; 180-658/20; 180-658/25; 180-658/30; 180-658/35;
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180-658/40; 180-658/45; 180-658/50; 180-658/55; 180-658/60;
180-658/70; 180-658/80; 183-110/42; 183-110/44; 183-110/46;
183-110/48; 183-110/50; 183-110/52; 183-110/54; 183-110/56;
183-110/58; 183-110/60; 183-110/62; 183-110/64; 183-110/66;
183-110/68; 183-110/70; 183-110/72; 183-201/42; 183-201/44;
183-201/46; 183-201/48; 183-201/50; 183-201/52; 183-201/54;
183-201/56; 183-201/58; 183-201/60; 183-201/62; 183-201/64;
183-201/66; 183-201/68; 183-201/70; 183-201/72; 183-401/50;
183-401/52; 183-401/54; 183-401/56; 183-401/58; 183-401/60;
183-401/62; 183-401/64; 183-401/66; 183-401/68; 183-401/70;
183-401/72; 183-401/74; 183-401/76; 183-401/78; 183-401/80;
183-580/01; 183-580/02; 183-580/03; 183-580/04; 183-580/05;
183-590/01; 183-590/02; 183-590/03; 183-590/04; 183-590/05;
183-590/06; 183-600/01; 183-600/02; 183-600/03; 183-600/04;
183-600/05; 183-600/06; 183-610/01; 183-610/02; 183-610/03;
183-610/04; 183-610/05; 183-610/06; 183-700/00; 183-710/00;
183-905/01; 183-910/01; 183-915/01; 183-920/01; 183-925/01;
183-930/01; 185-044/10; 185-044/15; 185-046/10; 185-046/15;
185-046/20; 185-050/10; 185-050/15; 185-050/20; 185-050/30;
185-054/10; 185-054/15; 185-054/20; 185-054/30; 185-058/10;
185-058/15; 185-058/20; 185-058/30; 185-062/10; 185-062/15;
185-062/20; 185-062/30; 185-068/10; 185-068/15; 185-068/20;
185-074/10; 185-074/15

importado

5 afios para el resto de los codigos

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N° DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION

ﬁ? ff:g;do a DISPOSICION ANMAT |, - rme Técnico 1020-49 17/09/2026

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma SWISS
PROTECH S.A, declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad
de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal
en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.
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/%

anMAlt
LENCINA Ricardo Marcelo
Firma a%?&e%;‘%%ﬁ‘s‘é‘%? ecnico ﬁa del Representante Legal
A
anMalt

TORRES Marcelo Alejandro
CUIL 20176682389

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 17 septiembre 2026
Lic. Laura Gabriela Peduto
ANMAT
Cuit 27-21981963-9
Fecha y hora: 01.10.2026 15:23:57

Direccion de Evaluacion de Registro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firmay Sello
BODNAR Firmado digitalmente
por BODNAR Andrea

And rea Veronica

. Fecha: 2026.10.02
Veronica 12:05:08 -03'00'

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007226-26-1

?/’ Firmado digitalmente por: TERRIZZANO

Maria Lorena
anmat Fecha y hora: 02.10.2026 12:09:17
ABRIOLA Leticia Adriana

CUIL 27323186494
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