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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5075-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-7407-18-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7407-18-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SWISS PROTECH S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca LINK® nombre descriptivo Sistema De Doble Movilidad
BiMobile TM e Instrumental asociado y nombre técnico Prétesis, de Articulacion, para cadera, con
Componente Acetabular, de acuerdo con lo solicitado por SWISS PROTECH S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-48202116-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 1020-47”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema De Doble Movilidad BiMobile TM e Instrumental asociado

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-084 Prdtesis, de Articulacion, para cadera, con
Componente Acetabular

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LINK®
Clase de Riesgo: Il
Indicacion/es autorizada/s: enfermedades que limitan la movilidad, fracturas o defectos que no pueden
tratarse mediante procedimientos conservadores u osteosintéticos. También en pacientes con: Coxartrosis
primaria y secundaria, osteoartritis, necrosis de la cabeza femoral, fracturas del cuello femoral, revision por
aflojamiento del implante, displasia acetabular.
Modelo/s:
184-001/42 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 42 mm (CoCrMo)

184-001/44 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 44 mm (CoCrMo)
184-001/46 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 46 mm (CoCrMo)

184-001/48 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 48 mm (CoCrMo)



184-001/50 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado
184-001/52 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado
184-001/54 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado
184-001/56 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado
184-001/58 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado
184-001/60 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado
184-001/62 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado
184-001/64 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado
184-001/66 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado
184-001/68 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado

184-001/70 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado

@ 50 mm (CoCrMo)
@ 52 mm (CoCrMo)
@ 54 mm (CoCrMo)
@ 56 mm (CoCrMo)
@ 58 mm (CoCrMo)
@ 60 mm (CoCrMo)
@ 62 mm (CoCrMo)
@ 64 mm (CoCrMo)
@ 66 mm (CoCrMo)
@ 68 mm (CoCrMo)

@ 70 mm (CoCrMo)

184-101/42 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 42 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/44 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 44 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/46 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 46 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/48 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 48 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/50 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 50 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/52 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 52 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/54 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 54 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/56 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 56 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/58 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 58 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/60 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 60 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/62 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 62 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/64 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 64 mm (CoCrMo,



cpTi, Cap)

184-101/66 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 66 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/68 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 68 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-101/70 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @ 70 mm (CoCrMo,

cpTi, Cap)

184-201/42 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/44 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/46 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/48 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/50 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/52 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/54 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/56 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/58 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/60 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/62 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/64 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/66 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/68 Sistema
(CoCrMo, cpTi)

184-201/70 Sistema
(CoCrMo, cpTi)
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184-250/01 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
22 mm

184-250/02 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
22 mm

184-250/03 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
22 mm

184-260/01 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/02 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/03 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/04 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/05 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/06 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/07 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/08 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/09 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/10 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/11 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

184-260/12 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
28 mm

Periodo de vida util: 5 afios
Forma de presentacion: estéril, por unidad

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Inserto UHMWPE, para cotilo

Inserto UHMWPE, para cotilo

Inserto UHMWPE, para cotilo

Inserto UHMWPE, para cotilo

Inserto UHMWPE, para cotilo
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Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Waldemar Link GmbH & Co. KG

@ 42 mm, interior @

@ 44 mm, interior @

@ 46 mm, interior @

@ 48 mm, interior @

@ 50 mm, interior @

@ 52 mm, interior @

@ 54 mm, interior @

@ 56 mm, interior @

@ 58 mm, interior @

@ 60 mm, interior @

@ 62 mm, interior @

@ 64 mm, interior @

@ 66 mm, interior @

@ 68 mm, interior @

@ 70 mm, interior @



Lugar/es de elaboracion:
Barkhausenweg 10, 22339, Hamburgo, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-7407-18-8

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.06.24 10:41:17 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.06.24 10:41:20 -03'00"
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ANEXO III. B

2- Proyecto de Rétulos

&E IE4
i
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Sistema de doble movilidad BiMabile™
Modelos: Implantes xxx-xxx/xx Contenido: 1 unidad

,’R'EF LOT EHr ‘

No reutilizar/dispositivo de un solo uso

Solo con prescripcién

No utilizar si el envase esta dafado

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de vencimiento

SOE

STERILE | R | | Esterilizado mediante radiacién gamma

Precaucidn: consuitar ias Instrucciones de uso

Consultar las instrucciones de uso

o>

e

€ Producto con marcado CE

Waldemar Link GmbH & Co. KG
Barkhausenweg 10,
22339, Hamburgo, Alemania
Importado por: | SWISS PROTECH S.A.
Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A.
Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786 -
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1020-47

'

FAR;JACEUTBI;:O
. 12,7
M-8 ‘zl F-2019-48202116-APN-DNPM#ZANMAT

PM 1020-47 Paginalde 14 3
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Sistema de doble movilidad BiMobile™
Modelos: Instrumental NO ESTERIL xxxx Contenido: 1 unidad

REF LOT,
f a E Precaucion: consultar las instrucciones de uso
No Estéril
Método de
esterilizacion Se recomienda la esterilizacién mediante autoclave
recomendado
_ c € Producto con marcado CE
N . Waldemar Link GmbH & Co. KG
; Barkhausenweg 10,
22339, Hamburgo, Alemania
Importado por: | SWISS PROTECH S.A.
Av. Belgrano 863 - Piso 2 -~ C.A.B.A.
Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
AUTORIZADO POR ANMAT PM 1020-47

3 Instrucciones de Uso

3.1- Indicaciones contempladas en el rétulo,

2.1- Fabricante: Waldemar Link GmbH & Co. KG, Barkhausenweg 10,
22339, Hamburgo, Alemania

2.2- Informacién para identificar el producto: Sistema de doble movilidad
BiMobile™,

2.3~ Producto estéril. (Instrumental no estéril)

2.6- Producto de un solo uso.

2.7- Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar.

2.8- Instrucciones especiales: Consultar Instrucciones de uso.

2.9- Advertencias y precauciones: Consuitar las instrucciones de uso.
2.10- Esterilizado por radiacién Gamma.

2.11- Responsable Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N. 12786
2.12- Nimero de Registro: PM 1020-47

(/A EUGENIA DEWEY
ArFODERADA
8% PROTECH S.A.

A8202116-APN-DNPM#ANMAT

FARMACEUTICO
M.N. 12.786

PM 1020-47 Pagina2 de 14 4
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3.2- Prestaciones y posibles efectos secundarios no deseados
Prestaciones:

El sistema de doble movilidad BiMobile™ es un sistema de cotilos
acetabulares del tipo de doble movilidad que se utiliza en el reemplazo total
de cadera. Se utiliza en combinacién con un vdstago femoral y una cabeza.
El sistema de doble movilidad consiste en un cotilo metélico que se implanta
en el acetabulo, con un inserto articulado de UHMWPE. Para movimientos
cotidianos, la articulacién principal es entre la cabeza protésica y el inserto,
mientras que para movimientos cercanos a los limites de! rango de
movimiento, el inserto también se articula en el cotilo.

El sistema estd compuesto por un cotilo con una superficie interna
altamente pulida y un inserto mévil de polietileno.

El sistema consiste en cotilos metdlicos de aleacién de CoCr con una
superficie interna altamente pulida disponibles en tres modificaciones
diferentes de la superficie externa.

Existe la versién cementada con una superficie de chorro de vidrio de
ranuras concéntricas y dos versiones no cementadas cubierta por un
recubrimiento PlasmaLink® (spray de titanio plasma) o TiCaP® (spray de
titanio plasma y fosfato de calcio). : ‘
El disefio del inserto del sistema de doble movilidad BiMobile™ incluye un
inserto hemisférico de UHMWPE cuya superficie exterior se articula en la
superficie pulida céncava del! cotilo, mientras que la superficie interna actia
como una superficie de apoyo para la cabeza femoral. La conexién con la
cabeza femoral se crea mediante un ajuste a presion. Dependiendo del
tamafio del cotilo, el inserto adapta el tamafio de la cabeza femoral de 22 o
28 mm.

La combinacion de una cabeza femoral de 22 mm o 28 mm que se
ensambla con la ayuda de una prensa para el inserto articulado grande
conduce a una reduccién del riesgo de dislocacion y un aumento del rango
de movimiento.

El sistema de doble movilidad BiMobile™ esta indicado casos de
enfermedades que limitan la movilidad, fracturas o defectos que no pueden
tratarse mediante procedimientos conservadores u osteosintéticos.

También se indica para pacientes con las siguientes afecciones:
— Coxartrosis primaria y secundaria

Osteoartritis

Necrosis de la cabeza femoral.

Fracturas del cuello femoral

Revision por aflojamiento de! implante

Displasia acetabular

11111

Y se encuentra contraindicado por:

— Estado general de salud malo
— Infecciones agudas y crénicas, locales y sistémicas.
— Alergias a los materiales f

6-APN-DNPM#ANMAT

M. LENCINA
MACEUTI
PN 686 5

PM 1020-47
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— Enfermedades musculares, nerviosas, vasculares u otras que ponen
en riesgo la extremidad afectada '
Masa o calidad dsea insuficiente / inadecuada que impide un anclaje
estable de la protesis. ‘
Fractura de acetabulo
Defectos segmentarios
Defectos de la pared medial

— Deficiencias segmentarias combinadas.
Esta contraindicado relativamente frente a:

— Adiposidad

— Falta de cumplimiento previsible o no asegurado.

— Osteoporosis

— Defectos acetabulares

J

4 11

Efectos Secundarios:
Posibles riesgos y efectos adversos:

Riesgos operatorios y efectos adversos:

Pérdida de sangre, transfusién de sangre autologa o de donante
Hinchazones / hematomas

Trombosis / embolias / infarto de miocardio
Trastornos de la cicatrizacién

Infecciones

Lesiones musculares y nerviosas

Lesiones de vasos sanguineos

Dolores traumaticos postoperatorios
Complicaciones de |a anestesia utilizada
Calcificaciones postoperatorias

Riesgos y efectos adversos asociados al implante:
Fracturas intraoperatorias ‘
Infeccidn periprotésica

Reacciones alérgicas a los componentes del implante y a particulas de
desgaste

Hipotension brusca tras el uso de cemento 6seo
Roturas de implantes / fracturas de la ceramica
Aflojamiento o hundimiento de los implantes

Mala posicién u orientacién de los implantes
Reduccion de la amplitud del movimiento
Luxacion de componentes articulares

Diferencias de longitud de las extremidades -
Abrasion prematura: reoperacion

Dolor postoperatorio, p. ej. dolor del fémur
Protrusidn del acetdbulo / arrosién

S e e L A

11

J

B N N

3.3- Cuando un producto médico deba instalarse con otros
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos

48202116-APN-DNPM#ANMAT

: IN?
FARMACEUTICO

.M, 12.786
" éélzna4 de 14
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médicos que debera utilizarse a fin de tener una combinacién
segura.

El sistema de doble movilidad BiMobile™ se puede combinar con las cabezas
femorales LINK® (registradas en PM 1020-10) y vastagos femorales
(algunos registrados en PM 1020-10 y 1020-27). m iJe 09,1‘(,//,9

E! sistema incluye los siguientes componentes: K '

Cotilos cementados CoCrMo /)kc%‘“m o
Cotilos no cementados TiCaP®

Cotilos no cementados PlasmaLink®

Insertos UHMWPE

3.4~ Informacién que permita comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad.

Es importante planificar la intervencion antes de |a operacion para
seleccionar el tipo y tamafio de implante correctos y su posicién intradsea
final segun la anatomia individual del paciente. El cirujano debe realizar una
evaluacion cuidadosa de la condicién clinica del paciente y considerar el
nivel de actividad fisica antes de realizar un reemplazo de cadera.

Para obtener resultados dptimos, la cirugia debe planificarse con
anticipacién utilizando las plantillas apropiadas (templates, filminas).

La planificacién preoperatoria proporciona una estimacién inicial de la

_situacion final, pero no puede determinar de manera concluyente el tamafio

mas adecuado para usar. La decisién final solo puede tomarse
intraoperatoriamente.
La inclinacién de la cotilo no debe ser significativamente superior o inferior
a 45 °,
La anteversiéon no debe ser significativamente superior o inferior a 15 °,
La colocacion fuera de estos limites dard como resultado un rango de
movimiento reducido v, posteriormente, podria conducir a una subluxacién
y / o dislocacién de la articulacién. '
Cotilo no cementado

— Exposicién quirlrgica
El sistema BiMobile ™ puede implantarse utilizando cuaiquiera de los
métodos estandar para el reemplazo total de cadera, segun la experiencia
del cirujano.

— Fresado acetabular

Dependiendo del enfoque utilizado, Ia pierna se coloca de manera tal que el
acetabulo esté bien ex .

48202116-APN-DNPM#ANMAT

ARIA K DEWEY
1 TECH S.A _M. LENCINA
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El tamafio inicial de la fresa corresponde al ancho de la entrada del cotilo
‘BiMobile ™. En la anatomia normal, la fresa se inserta en el acetabulo a
aproximadamente 45 grados de inclinacion y 15 grados de anteversidn.
Se aplican fresas consecutivas con didmetros crecientes hasta que las areas
de compacta subcondral con sangre se vuelven visibles pero sin
comprometer la estructura de soporte para un anclaje seguro del cotilo. Es
esencial mantener la cabeza de la fresa absolutamente estable.

— Determinacion del tamafio del cotilo

Después de la preparacion del acetébulo, el cotilo de prueba se une al
mango universal y se inserta en el acetabulo.
El cotilo de prueba se utiliza para determinar el tamafio de la cotilo, ya que
la cavidad fresada puede ser mas grande de lo que se pretendia
originalmente. Tan pronto como la prueba esté firmemente asentada en el
acetabulo fresado, se seleccionara el tamafio correspondiente del cotilo.

- Implantacién del cotilo

La palanca del mango impactor se mueve a la posicién 1. Levante el resorte
y coloque el expansor sobre él con |la marca visible y apuntando hacia
arriba.

Empuje ligeramente el expansor para que se conecte con el cono del
resorte. Muévalo hacia abajo hasta que "haga clic" en su posicidn final en el
mango impactador. '

Nota: Seleccione el expansor correspondiente al tamafio del cotilo a

implantar. e
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El cotilo se une al expansor con la punta del adaptador, alineado con la
marca del cotilo.
Luego, la palanca del mango impactor se coloca en la posicién 2.

b e L e

Se conecta la guia de alineacién al impactor del cotilo de manera que se
alinee exactamente en la direccidn de la marca del expansor.

Para ello, la guia de alineacién se coloca en el impactor del cotilo(1.), se
desliza hacia atras (2.) y luego se fija girando el tornillo. De acuerdo con el
fado a tratar del paciente, tome la barra (L = lado izquierdo o R = lado
derecho) como guia.

El cotilo se alinea para una inclinacién de 45 ° utilizando la guia de
alineacion correspondiente que se acopla al mango impactor. La guia de
alineacién debe estar a 90 ° del eje del cuerpo. Para lograr una anteversion
de 15 °, el mango impactor debe orientarse de modo que la varilla de
alineacion esteé paralela al cuerpo del paciente.

El cotilo es colocado con golpecitos en el mango impactor en el acetdbulo
preparado '

El borde pulido del cotilo debe estar paralelo a la entrada del acetdbulo para
un anclaje seguro en el hueso circundante.

* Los cotilos BiMobile ™ tienen un ajuste de presién incorporado de ~ 2
mm. p.ej. Tamafo del cotilo: 52 mm, tamafio real: 54 mm.

— Reduccion de prueba .
Seleccione el adaptador de longitud de cuello de plastico apropiado y
coléquelo dentro del inserto de prueba que corresponda al tamafio de cotilo
implantado que también estd respaldado por un cédigo de color. La longitud
del adaptador debe corresponder a la longitud del cuello de la cabeza de |a
protesis.
Cologue el inserto de prueba y el adaptador ensamblados en la broca desde
el sistema del vastago o en el implante femoral final.
Nota: La identificacion del implante debe hacerse utilizando la informacién
marcada con laser. La codificacion de colores se utiliza sélo como una

. | F-20"
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referencia secundaria. Puede haber ligeras variaciones en los colores ent
los componentes.

Después de la reduccion de [a articulacion, se comprueba [a longitud de la
pierna, la estabilidad de la articulacidon y el rango de movimiento.

Nota: Los vastagos con disefio clasico de cuello largo y / o desfavorable
pueden reducir el rango de movimiento.

Nota: En caso de que el cuello de prueba modular del sistema de implante
femoral se atasque en el adaptador de longitud del cuello de pléstico, utilice
el soporte de desmontaje.

Coloque la base de la prensa sobre la mesa de instrumentacion.
Deslice |a Prensa en [a Base.

Monte el soporte del adaptador de la cabeza en la prensa

Coloque la cabeza femoral en el soporte del adaptador.

Abra la prensa completamente girando la manija hacia la |qu|erda
Posicionar y colocar el inserto en la cabeza.

A EUGENIA DEWEY
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Gire la manija de prensa en el sentido de las agujas del reloj hasta que el
inserto quede en la cabeza.

Se debe escuchar un sonido distintivo, "pop".

Una vez que se escuche este sonido, gire l[a manija hacia la izquierda para
abrir la Prensa.

Compruebe si la cabeza femoral gira libremente en el inserto. Si no gira
libremente, vuelva a presionar.

— Impactacién de la cabeza e inserto ensamblados. Reduccion de la

articulacion. Reduccidon final.
ﬂ p. \ R
SN N,
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Coloque la cabeza y el inserto ensamblados en el cono limpio del vastago
femoral y fijelo con un golpecito ligero en el impactor de cabeza.

Reduzca la cabeza y el inserto ensamblados en el cotilo con ayuda del
impactor de cabeza y verifique la estabilidad de la articulacién y el rango de
movimiento.

Cotilo cementado

Para una aplicacion de cemento lo suficientemente gruesa, el implante final
se seleccionara de 2 a 4 mm mas pequefio que la Ultima fresa aplicada.

PM 1020-47
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Después de la aplicacién del cemento, el cotilo cementado se inserta en el
implante preparado utilizando el mango impactor con el expansor descripto
en la seccién anterior.

El excedente del cemento debe ser eliminado. Una vez que el cotilo esté en
la posicién deseada, desconecte el mango del impactor.

Fije el mango para los cotilos de prueba al inserto de prueba
correspondiente al tamafio del cotilo implantado.

Mientras el cemento se endurece, el cotilo BiMobile ™ se mantiene en
posicion con el inserto de prueba correspondiente. El inserto evita la
transmisién de los movimientos del cirujano al implante.

Durante el proceso de fraguado del cemento, debe eliminarse el excedente
del mismo. , ‘

los siguientes pasos son idénticos a la técnica del cotilo no cementado.
Nota: no utilice el mango para cotilos de prueba con insertos de prueba
fijados para volver a impactar el cotilo,

3.5- Advertencias

- Elegir el implante correcto es muy importante. El tamafio y la forma
dei hueso humano determinan el tamafio y la forma del implante y también
limitan la carga capacidad. Los implantes no estan disefiados para resistir el
estrés fisico ilimitado. Las demandas no deben exceder cargas funcionales
normales. '

- El manejo correcto del implante es muy importante.

Bajo ninguna circunstancia se debe alterar la forma de un implante
terminado, ya que esto acorta su vida util.

— Los implantes no deben combinarse con implantes de otros
fabricantes.

- Elinstrumental indicado en la técnica quirlrgica debe utilizarse. para
garantizar la implantacion segura de los componentes.

— Los implantes no deben ser reutilizados. Los implantes se suministran
estériles y estan destinados a un solo uso. Los implantes usados no deben
reutilizarse.

— El tratamiento posterior también es muy importante. El paciente debe
ser informado de las limitaciones del implante. La capacidad de carga de un
implante no se puede comparar con la de hueso sano.

- A menos que se indique lo contrario, los implantes se suministran en
envases estériles.

— Tenga en cuenta las siguientes condiciones para el almacenamiento
de implantes envasados:

¢ Evite los cambios de temperatura extremos o repentinos.

* Los implantes estériles en su embalaje original e intacto pueden
almacenarse en edificios permanentes hasta la fecha de caducidad indicada
en el envase.

* No deben exponerse a heladas, humedad, luz solar directa ni dafios
mecanicos.

* Los implantes pueden almacenarse en su embalaje original hasta 5
afos después de la fecha de fabricacién. La fecha de "Uso antes de" se
indica en la etiqueta del producto.

PM 1020-47




SWIPRO

UN PASO ADELANTE
SWISS PROTECH S.A.

» No utilice un implante si el embalaje esta dafado.

- La trazabilidad es importante. Utilice las etiquetas proporcionadas
para garantizar [a trazabilidad.

- Deben seguirse las instrucciones de uso.

3.6- Riesgos de interferencia reciproca en mvestlgacmnes o
tratamientos especificos

No corresponde

3.7- Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de esterilidad y si corresponde la indicacién de los
métodos adecuados de reesterilizacién

A menos que se indique lo contrario, los implantes se suministran en
envases estériles.

No use un implante si el embalaje estd dafiado.

Evite cambios extremos o repentinos en la temperatura.

Los impiantes estériles en su embalaje de proteccién intacto original se
pueden almacenar en edificios permanentes hasta la fecha indicada en el
paquete.

No deben exponerse a las heladas, a la humedad, a la luz solar directa ni a
dafios mecdnicos. _

Los implantes pueden almacenarse en su embalaje original hasta 5 afios
después de la fecha de fabricacion.

Los implantes han sido disefiados para un solo uso. Queda prohibida la
reesterilizacion de los implantes por parte del usuario.

El disefio de estos productos y de sus materiales no permite la
reesterilizacion. Esta podria provocar alteraciones imprevisibles en los
productos.

El instrumental asociado al sistema se suministra sin esterilizar, debe
acondicionarse y esterilizarse antes de cada uso.

3.8- Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datos sobre
los procedimientos de reutilizacién, incluido la limpieza,
desinfeccion, acondicionamiento, y esterilizacion

Implantes: Son productos de un soélo uso.

Instrumental: L
Tras cada uso, los instrumentos deben ser limpiados, desinfectados y
revisados por personal cualificado.

Para ello, los instrumentos se deben desmontar al méximo posible en sus
componentes individuales. Recomendamos eliminar la suciedad gruesa de
los instrumentos con un parfio sin pelusa inmediatamente después de su
uso. A continuacion, los instrumentos se deben someter a una limpieza
ulterior antes de que los liquidos corporales, los restos de tejido y los
demas residuos puedan secarse. Por ello, después de la intervencion deben
transferirse sin demora a la central de esterilizacion. =~ .

Limpieza manual

116-APN-DNPM#ANMAT
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1. Utilice la solucidn de limpieza enzimatica de pH neutro preparada
segun las especificaciones del fabricante.

2. Sumerja el instrumento (o sus componentes) completamente en la
solucién enzimética y déjelo en remojo durante 20 minutos. Limpie el
instrumento con cuidado con un cepillo de cerdas de plastico blandas
(prestando especial atencidn a las cavidades y a las demas zonas de dificil
acceso) hasta haber eliminado toda la suciedad visible. Los conductos
internos se deben limpiar con un cepillo fargo y estrecho de cerdas blandas.
Nota: Renueve la solucién enzimatica si estd muy sucia (sangre y/o
residuos en suspensién). No utilice para la limpieza cepillos metalicos ni
lana de acero. ‘ o

3. Extraiga el instrumento de la solucién enzimética y enjuaguelo como
minimo durante 3 minutos en agua pura obtenida mediante ultrafiltracion,
OI (osmosis inversa), DI (desionizacién) y/o destilacion o mediante |a
combinacidn de estos procedimientos. Enjuague meticulosamente los
canales internos, las aberturas y las demds areas de dificil acceso.

4. Prepare la solucién de limpieza de pH neutro y viértala en un equipo
de limpieza por ultrasonidos.

5. Sumerja el instrumento completamente en la solucién de limpieza y
limpielo durante 10 minutos con ultrasonidos, preferentemente a 45-50
kHz. .
6. Enjuague meticulosamente el instrumento como minimo durante 3
minutos con agua pura obtenida mediante ultrafiltracién, OI, DI y/o
destilacion o mediante una combinacién de estos procedimientos o hasta
que el agua de lavado ya no presente restos de sangre o de suciedad.

/7. Repita los pasos 5 y 6 con solucién de limpieza recién preparada.

8. Seque el instrumento con un pafio desechable limpio, absorbente y
sin pelusa.

Limpieza mecanica:
Antes de la limpieza y desinfeccién mecanica en el equipo de limpieza y
desinfeccion validado por parte de personal cualificado, se recomienda:

1. La eliminacién en seco en el quirdéfano.

2. El desmontaje completo de los componentes desmontables.

3. La eliminacidn manual mecdanica de la suciedad gruesa, a ser posible
debajo del grifo de agua corriente.

4. La limpieza por ultrasonidos en cestas de lavado adecuadas.

5. Los instrumentos se deben introducir desmontados o abiertos en
cestas de lavado adecuadas. Se debe prestar atencién a que esté asegurado
un lavado suficiente alrededor de los instrumentos Y que no se creen
sombras de lavado. Tenga én cuenta las indicaciones del fabricante del
equipo de limpieza y desinfeccién. En los instrumentos huecos debe ser
posible realizar un lavado dptimo tanto en el exterior como en el interior;
utilice en caso necesario adaptadores especificos para el equipo de limpieza
y desinfeccion.

6. La limpieza y desinfeccién mecénica se debe realizar con un equipo
de limpieza y desinfeccidn validado. Para una limpieza automatica validada
(incluyendo la desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min.) recomendamos
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tras la realizacion de los puntos 1 hasta 5 los siguientes pardmetros de
programa con limpiador alcalino:

Paso de programa Suministro de agua Tierpo-del paso | Tiempo de dosificacion
Limpieza pravia Agua fria 4 min. - -
Limpieza Agua dasmineralizada 7 nvn. 80sad0°C
Neutralizadar Agua desmineralizada 1 min. 208
Enjuague posterior Agua desmineralizada 5 min. 10sask0°C
Secadn 18 fase 5 min. -

Secado 2 fase 10 min. -

Paso de programa

Temperatura

Products quimico

Limpieza previa 25°C _ -

Limpieza 60°C neodisher MediClean forte
Neutralizador - neodisherid
Enjuague posterior g3<C nendisher Madikiar
Secada 1® fase 120°C -

‘Secado 22 fase 120°C -

Esterilizacion: .
El instrumental estd disefiado para la esterilizacién con calor hiumedo
(esterilizacién por vapor) con el método de prevacio fraccionado (134 °Cy
un tiempo de mantenimiento de como minimo 5 minutos, por parte de
personal cualificado. ‘ '
La esterilizacion por vapor se puede realizar en un embalaje de papel estéril
normalizado y también en el cestillo previsto al efecto en el contenedor de
esterilizacion.
El método de esterilizacién debe ser validado por el usuario. La temperatura
no debe superar los 137 °C, ya que de lo contrario podrian dafiarse los
mangos, los aislamientos u otros componentes no metilicos. |
Se debe prestar atencién a esterilizar los instrumentos montados, pero

; abiertos. Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante del esterilizador
relativas a la manipulacion y la carga.
Los componentes de pléstico y recubiertos de pléstico no pueden
esterilizarse en aparatos de esterilizacidon por aire caliente. Recomendacion:
Si se utilizan contenedores de esterilizacién con cestillos, se recomienda
envolver ademas los cestillos cargados en pafios o tejidos adecuados. El
peso total por contenedor no debe superar los 10 kg.
Si se sospecha una posible contaminacién por priones, se debe aplicar a
134 °C un tiempo de mantenimiento de al menos 18 minutos para la
esterilizacién por vapor. :
Manipulacién, almacenamiento y transporte
Los instrumentos quirdrgicos se deben manipular siempre con cuidado. Esto
es especialmente vadlido para el transporte, la limpieza, la conservacidn, la
esterilizacién y el almacenamiento. El estado estéril de los instrumentos
depende, entre otras cosas, del embalaje de material estéril y de las
condiciones de almacenamiento existentes y se debe determinar en cada

116-APN-DNPM#ANMAT
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caso con los responsables de la higiene del operador. Deben protegerse de
la luz solar directa. El manejo o la conservacidn incorrectos, asi como el uso
inadecuado, pueden provocar un desgaste prematuro o danar los
instrumentos. -

3.9- Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que se deba realizar antes de utilizar el producto médico
(Ej., esterilizacion, montaje final, entre otros)

No corresponde.

3.10- Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién
de la radiacién si el producto médico emite radiaciones con fines
meédicos

No corresponde.

3.11- Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico

No corresponde. :
3.12- Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes
previsibles, con respecto a la exposiciéon a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presion o
variaciones de la presién, aceleracién a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras.

Los implantes de Waldemar Link GmbH & Co. KG no se han evaluado con
respecto a la seguridad y compatibilidad en un entorno de tomografia por
resonancia magnética. Los implantes no se han comprobado con respecto al
calentamiento o el desplazamiento en un entorno de tomografia por '
resonancia magnetica. Se han examinado los riesgos asociados a la
exploracion por tomografia por resonancia magnética a los que estd
sometido un implante pasivo que incluyen el calentamiento, la migracién del
implante y la formacién de artefactos en o alrededor del implante.

3.13- Medicamentos que el producto médico esté destinado a
administrar :

No corresponde,

3.14- Precauciones en la eliminacién del producto médico
No corresponde.

3.15- Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde.

3.16- Grado de precision atribuido a los productos médicos de

medicion
- F ' \ I
IV o;::lu-zf'ae

No corresponde.,
M.N. 12.786
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7407-18-8
La Administracion Nacional 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 Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Sistema De Doble Movilidad BiMobile TM e Instrumental
asociado
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-084 Prétesis, de Articulacion,
para cadera, con Componente Acetabular
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LINK®
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: enfermedades que limitan la movilidad, fracturas o
defectos que no pueden tratarse mediante procedimientos conservadores u
osteosintéticos. También en pacientes con: Coxartrosis primaria y secundaria,
osteoartritis, necrosis de la cabeza femoral, fracturas del cuello femoral, revision

por aflojamiento: del implante, displasia acetabular.

Modelo/s:
Sedes vy ’gelegaciones Tel, (+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ay, de Mayo 869, CABA Alsina 685/671, CABA Ay. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deley. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruts Nacional 117, km. 14, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTELCAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba . Libres, Prov. de Cofrientes Misiones Prov, de Sarta Fé



184-001/42 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 42 mm
(CoCrMo) |

184-001/44 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 44 mm
(CoCrMo)

184-001/46 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 46 mm
(CoCrMo)

184-001/48 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 48 mm
(CoCrMo)

184-001/50 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 50 mm
(CoCrMo)

184-001/52 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 52 mm
(CoCrMo)

184-001/54 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 54 mm
(CoCrMo)

184-001/56 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 56 mm
(CoCrMo)

184-001/58 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 58 mm
(CoCrMo)

184-001/60 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 60 mm

(CoCrMo)
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184-001/62 Sistema de doble
(CoCrMo)

184-001/64 Sistema de doble
(CoCrMo)

184-001/66 Sistema de doble
(CoCrMo)

184-001/68 Sistema de doble
(CoCrMo)

184-001/70 Sistema de doble
(CoCrMo)

184-101/42 Sistema de doble
42 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/44 Sistema de doble
44 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/46 Sistema de doble
46 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/48 Sistema de doble
48 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/50 Sistema de doble
50 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)

e

Sedes y Delegaciones
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CION®,

Becretaria de Ministerio de Salud y Desarrolio Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 62 mm
movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 64 mm
movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 66 mm
movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 68 mm
movilidad BiMobile™, cotilo cementado @ 70 mm
movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @
movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @
movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @
movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @

movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado @

Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ hitp;//www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 868, CABA Alsina 685/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Coérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 2456,
San Martln 1909, Mendoza Cordoba, COTECAR,, Pasode los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prav. de Cordoba Libres, Prov. de Corrigntes Misiones Prov., de Santa Fé



184-101/52 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado
52 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/54 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado
54 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/56 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado
56 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/58 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado
58 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/60 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado
60 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/62 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado
62 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/64 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado
64 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/66 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado
66 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/68 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado
68 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)
184-101/70 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo TiCap® no cementado

70 mm (CoCrMo, cpTi, Cap)

Wi
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184-201/42 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo PlasmalLink® no
cementado, @ 42 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/44 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo PlasmaLink® no
cementado, @ 44 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/46 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo PlasmaLink® no
cementado, @ 46 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/48 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo PlasmalLink® no
cementado, @ 48 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/50 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo PlasmaLink® no
cementado, @ 50 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/52 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo PlasmaLink® no
cementado, @ 52 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/54 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo PlasmaLink® no
cementado, @ 54 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/56 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo PlasmaLink® no
cementado, @ 56 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/58 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo PlasmaLink® no
cementado, @ 58 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/60 Sistema de doble movilidad BiMobile™, cotilo PlasmaLink® no

cementado, @ 60 mm (CoCrMo, cpTi)

Sedes y ones Tel. (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Ax. de Mayo 869, CABA Alsina 685/671, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libreg Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedics de Escalada de Ohispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzaler 1137, Bva Parén 2456,
San Martin 1909, Mendoza LCordoba, CO.TE.CAR,; Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



184-201/62 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
cementado, @ 62 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/64 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
cementado, @ 64 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/66 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
cementado, @ 66 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/68 Sistema de doble movilidad BiMobile™,
cementado, @ 68 mm (CoCrMo, cpTi)
184-201/70 Sistema de doble movilidad BiMobile™,

cementado, @ 70 mm (CoCrMo, cpTi)

cotilo

cotilo

cotilo

cotilo

cotilo

PlasmalLink®

PlasmaLink®

PlasmaLink®

PlasmaLink®

PlasmaLink®

no

no

no

no

no

184-250/01 Sistema de doble movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo @

42 mm, interior @ 22 mm

184-250/02 Sistema de doble movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo

44 mm, interior @ 22 mm

184-250/03 Sistema de doble movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo

46 mm, interior @ 22 mm

184-260/01 Sistema de doble movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo

48 mm, interior @ 28 mm

184-260/02 Sistema de doble movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo

50 mm, interior @ 28 mm
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184-260/03 Sistema de doble
52 mm, interior @ 28 mm
184-260/04 Sistema de doble
54 mm, interior @ 28 mm
184-260/05 Sistema de doble
56 mm, interior @ 28 mm
184-260/06 Sistema de doble
58 mm, interior @ 28 mm
184-260/07 Sistema de doble
60 mm, interior @ 28 mm
184-260/08 Sistema de doble
62 mm, interior @ 28 mm
184-260/09 Sistema de doble
64 mm, interior @ 28 mm
184-260/10 Sistema de doble
66 mm, interior @ 28 mm
184-260/11 Sistema de doble
68 mm, interior @ 28 mm
184-260/12 Sistema de doble
70 mm, interior @ 28 mm

Periodo de vida atil: 5 afios
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Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo @
movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo @
movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo @
movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo @
movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo @
movilidad BfMobile”", Inserto UHMWPE, para cotilo @
movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo @
movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo @
movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo @

movilidad BiMobile™, Inserto UHMWPE, para cotilo @

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av, de Mayu 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cérdoba
Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov. de Cordoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Rute Nacional 117, km. 10,
CQ.TE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av, Belgranc 1480, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé




Forma de presentacion: estéril, por unidad

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Waldemar Link GmbH & Co. KG

Lugar/es de elaboracién:

Barkhausenweg 10, 22339, Hamburgo, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacioén e Inscripciéon del PM- 1020-47,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7407-18-8

Disposicion NO
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