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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9690-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002359-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002359-22-2 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

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

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

Que se acttia 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca LINK nombre descriptivo Sistema de prétesis de cadera 3C Plasmalink y su
instrumental asociado. y nombre técnico, Prétesis de articulacion para cadera Totales , de acuerdo con lo
solicitado por SWISS PROTECH S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a 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° 1F-2022-123653261-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1020-77 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1020-77
Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de cadera 3C PlasmaLink y su instrumental asociado.

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

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

Modelos:

167-202/01 Véstago de cadera 3C esténdar #01
167-202/02 V éstago de cadera 3C estandar #02
167-202/03 V astago de cadera 3C estandar #03



167-202/04 V astago de cadera 3C estandar #04
167-202/05 V astago de cadera 3C estdndar #05
167-202/06 V astago de cadera 3C estandar #06
167-202/07 V éstago de cadera 3C estandar #07
167-202/08 V astago de cadera 3C estandar #08
167-202/09 V astago de cadera 3C estdndar #09
167-202/10 V astago de cadera 3C estandar #10
167-202/11 V éstago de cadera 3C estandar #11
167-202/12 V astago de cadera 3C estandar #12
167-202/13 V astago de cadera 3C estdndar #13
167-203/01 V astago de cadera 3C lateralizado #01
167-203/02 V astago de cadera 3C lateralizado #02
167-203/03 V astago de cadera 3C lateralizado #03
167-203/04 V astago de cadera 3C lateralizado #04
167-203/05 V astago de cadera 3C lateralizado #05
167-203/06 V astago de cadera 3C lateralizado #06
167-203/07 V astago de cadera 3C lateralizado #07
167-203/08 V astago de cadera 3C lateralizado #08
167-203/09 V astago de cadera 3C lateralizado #09
167-203/10 Vastago de cadera 3C lateralizado #10
167-203/11 Vastago de cadera 3C lateralizado #11
167-203/12 V astago de cadera 3C lateralizado #12
167-203/13 V astago de cadera 3C lateralizado #13
167-301/01 Véstago corto de cadera 3C estandar #01
167-301/02 V astago corto de cadera 3C estandar #02
167-301/03 V astago corto de cadera 3C estandar #03
167-301/04 V astago corto de cadera 3C estandar #04
167-301/05 Véstago corto de cadera 3C estandar #05
167-301/06 V astago corto de cadera 3C estandar #06
167-301/07 Vastago corto de cadera 3C estandar #07
167-301/08 V astago corto de cadera 3C estandar #08
167-301/09 V éstago corto de cadera 3C estandar #09
167-301/10 V astago corto de cadera 3C estandar #10
167-301/11 Véastago corto de cadera 3C estandar #11
167-301/12 Vastago corto de cadera 3C estandar #12
167-301/13 Véstago corto de cadera 3C estandar #13
167-310/01 V astago corto de cadera 3C lateralizado #01
167-310/02 V astago corto de cadera 3C lateralizado #02
167-310/03 V astago corto de cadera 3C lateralizado #03
167-310/04 V astago corto de cadera 3C lateralizado #04
167-310/05 V astago corto de cadera 3C lateralizado #05
167-310/06 V astago corto de cadera 3C lateralizado #06
167-310/07 V astago corto de cadera 3C lateralizado #07
167-310/08 V astago corto de cadera 3C lateralizado #08
167-310/09 V astago corto de cadera 3C lateralizado #09
167-310/10 V astago corto de cadera 3C lateralizado #10



167-310/11 Vastago corto de cadera 3C lateralizado #11
167-310/12 V astago corto de cadera 3C lateralizado #12
167-310/13 V astago corto de cadera 3C lateralizado #13
Instrumental asociado.

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Sistema de protesis 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 proximal que no pueden tratarse
mediante 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 Gsea.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

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

M étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:
LINK ITALIA S.PA.

Lugar de elaboracion:
ViaCascinaBelcasule 11, 20141 Milan - Italia

Expediente N° 1-0047-3110-002359-22-2
N° Identificatorio Tramite: 38500

AM



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.11.30 07:29:18 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.30 07:29:21 -03:00
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ANEXO III. B

2- Proyecto de Roétulos

Sistema de proétesis de cadera 3C Plasmalink y su instrumental asociado
Modelos: Implantes xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

REF LOT |SN
No reutilizar/dispositivo de un solo uso
B( Por prescripcion

g Fecha de vencimiento

I STERILE | R Esterilizado mediante radiacién gamma

Precaucion: consultar las instrucciones de uso

L_ﬂ Consultar las instrucciones de uso
C € Producto con marcado CE
, ; LINK ITALIA S.P.A.

: ‘ via Cascina Belcasule 11,

20141 Milan - Italia

Importado por: | SWISS PROTECH S.A.

Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A.

Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1020-77

- " CLAUDIO H. DEWEY
JTIC Apoderado

marcelo Torres
Apoderado
Swiss Pro Tech S.2.

IF-2022-123653261-APN-INPM#ANMAT

PM 1020-77 Sistema de proétesis de cadera 3C Plasmalink y su
instrumental asociado Péagina 1 de 13



SWISS PROTECH S.A.

Sistema de protesis de cadera 3C Plasmalink y su instrumental asociado
Modelos: Instrumental NO ESTERIL xxxx.xx.xxx Contenido: 1 unidad

REF| |LOT| SN

Precaucion: consultar las instrucciones de uso

No Estéril
Método de
esterilizacion Se recomienda la esterilizacion mediante autoclave
recomendado
c € Producto con marcado CE
: LINK ITALIA S.P.A.
via Cascina Belcasule 11,

20141 Milan - Italia

Importado por: | SWISS PROTECH S.A.

Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A.

Director Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N.
12786

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR ANMAT PM 1020-77

w3
|

CLAUDIO H. DEWEY
Apoderado

Mercelo Torres
Apoderado
8wies Pro Tech S.A.

IF-2022-123653261-APN-INPM#ANMAT

PM 1020-77 Sistema de protesis de cadera 3C Plasmalink y su
instrumental asociado Pagina 2 de 13
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ANEXO III. B

3 Instrucciones de Uso

3.1- Indicaciones contempladas en el rétulo.

2.1- Fabricante: LINK ITALIA S.P.A. via Cascina Belcasule 11, 20141 Miladn - Italia
Importador: SWISS PROTECH S.A. Av. Belgrano 863 - Piso 2 - C.A.B.A

2.2- Informacién para identificar el producto: Sistema de prétesis de cadera 3C
Plasmalink y su instrumental asociado

Marca: Link

Modelos: Segun corresponda

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.

USO EXCLUSIVO PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

2.9- Advertencias y precauciones: Consultar las instrucciones de uso.

2.10- Esterilizado por radiacion Gamma.

2.11- Responsable Técnico: Farm. Ricardo Marcelo Lencina M.N. 12786

2.12- AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1020-77

3.2- Prestaciones y posibles efectos secundarios no deseados

Prestaciones:
El Sistema de proétesis de cadera 3C y su instrumental asociado se indica en
enfermedades que limitan la movilidad, fracturas o defectos de la articulacién de la
cadera y del fémur proximal que no pueden tratarse mediante procedimientos
conservadores u osteosintéticos.

También se indica para:

- Osteoartritis primaria y secundaria

- Artritis reumatoidea

- Fracturas del cuello femoral

- Correccion de deformidades funcionales

- Necrosis avascular

- Revisién tras aflojamiento del implante en funcién de la masa y calidad 4sea.

Y se encuentra contraindicado por:

- Proceso inflamatorio en curso en la regidn periarticular;

- Pérdida intensa de tejido dseo que impide la estabilizacién primaria de la prétesis;
- Cambios degenerativos en el estado neuroldgico del paciente;

- Inestabilidad ligamentosa grave que no se puede corregir;

- Causas previsibles de fatiga de la articufacién implantada, debido a obesidad o a
actividad fisica excesiva;

- Osteoporosis grave;

PM 1020-77 Sistema de proétesis de ;a 2T Link y su
instrumental asociado

—

arceio Tjﬂ%@zz-123653261-APN-|NPM#ANMAT
Apoderado

Swiss Pro Tech S. 4.

Pagina 3 de 13



|

@ vy L L% L
UN PASO ADELANTE
SWISS PROTECH S.A.

- Cancer 6seo en la zona de anclaje del implante;

- Consumo excesivo de alcohol y drogadiccién;

- Alergia a los materiales empleados;

- Falta de colaboracién del paciente.

Contraindicaciones relativas:

- Obesidad

- Falta previsible o ausencia de cumplimiento

- Sobrecarga/sobreesfuerzo previsible de la protesis articular
- Osteoporosis

Efectos Secundarios:

- Hematomas en la regidén intervenida;

- Aparicién tardia de infecciones agudas en la regién intervenida;

— Alteraciones funcionales momenténeas o persistentes de los nervios de la regién
anatdémica implicada;

- Trombosis venosa, embolia pulmonar, insuficiencia cardiaca;

- Cambio de posicidén o aflojamiento de la prétesis;

- Desplazamiento de la articulacion;

- Acortamiento o alargamiento del miembro implicado;

' — Fractura ésea patoldgica causada por cambios de carga;

\ instrumental asociado

- Reacciones alérgicas o metalosis en la periferia del implante;
- Osificacion periarticular.

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 médicos que debera utilizarse
a fin de tener una combinacién segura.

Sistema de proétesis de cadera 3C Plasmalink se puede combinar con cabezas,
cotilos e insertos acetabulares (algunos registrados en PM 1020-10, 1020-27,
1020-47, 1020-49, 1020-75).
El sistema incluye los siguientes componentes:

e Vastago de cadera 3C lateralizado y estdndar

e Vastago corto de cadera 3C lateralizado y estdndar

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

La planificacién preoperatoria proporciona informacién importante para identificar el
sistema de implantes apropiado y seleccionar los componentes de un sistema.
Aseglrese de que todos los componentes necesarios para la operacién estén
dispuestos vy listos en el quiréfano. Las prétesis de prueba para verificar el ajuste
correcto (si procede) y los implantes adicional@s deben estar listos, por si se
requieren otros tamafios o no se puede utilizar &l implante previsto. Todos los
instrumentos LINK necesarios para la implant star a mano e intactos.

PM 1020-77 Sistema de prétesis de caderg \; Yy su

S orres
. Apoddra2022-123653261-APN-INPM#ANMAT
Swiss Pro Tech 5.
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Si estd indicada la implantacién de una proétesis, entonces debe tenerse en cuenta,
junto con las circunstancias generales del paciente:
- gue se han planteado todas las alternativas terapéuticas no quirtrgicas y
quirdrgicas para la afeccién articular;
- que el rendimiento de la articulacidn artificial de remplazo es categéricamente
inferior al de una articulacién natural, y que, en este caso, el Gnico objetivo es
mejorar la indicacion del estado preoperatorio;
- que la correcta seleccion, colocacion vy fijacién de los dispositivos son factores
decisivos, que determinaran la vida util del implante;
— que una articulacién artificial puede aflojarse, debido al esfuerzo, al uso y al
desgaste y que puede producirse una infeccién, una luxacién o un desplazamiento;
- que, de aflojarse el implante, puede requerirse una cirugia de revisién, que en
determinadas circunstancias puede excluir la posibilidad de restablecer la funcién
de la articulacién;
- que, si esta indicado el uso de cemento dseo o la seleccién de implantes no
cementados, se debe tener en cuenta la edad bioldgica del paciente, entre otros
factores;
— que el paciente consiente someterse a la operacion y acepta los riesgos que
conlleva;
- que, si se dafian las estructuras o el cemento dseos que transfieren la carga, no
se pueden descartar el aflojamiento de componentes, las roturas de huesos e
implantes ni otras complicaciones graves;
- que si se sospecha que el paciente presenta alergias y los resultados de las
pruebas correspondientes son positivos, se deben examinar las sensibilidades de
los cuerpos extrafios del paciente (tolerancias de los materiales);
— que las infecciones agudas y cronicas, locales y sistémicas pueden alterar el éxito
de la implantacion, por lo que se recomienda un analisis microbiolégico previo a la
° intervencion.
- .. El fallo mecanico o la rotura de un implante es una rara excepcién. No obstante, no
. se puede excluir con absoluta certeza, a pesar de la estructura resistente del
implante.
El fallo o la rotura pueden ser producto del esfuerzo al que estdn sometidos el
_ implante y la prétesis, como resultado de una caida o un accidente, entre otros
s, factores.
\‘ Si la alteracién de la zona 6sea de fijacién del implante impide a la prétesis
T soportar esfuerzos normales y una zona de la prétesis sufre un desequilibrio de
s esfuerzo, puede producirse un fallo mecanico del sistema de implante. Esos
desequilibrios de esfuerzo también pueden producirse al utilizar los elementos de
anclaje de los implantes para crear un puente sobre deficiencias 6seas mayores sin
un refuerzo optimo del hueso.
Se recomienda que los elementos de anclaje empleados con el implante sean del
mayor tamafio posible. La preparacién adecuada para las intervenciones quirdrgicas

b también incluye la comprobacién funcional de los implantes e instrumentos antes
zs de su uso.

0_5 A continuacién se muestra un abordaje posterior con el paciente ep posicion lateral.
Sg La cadera se disloca de{ﬁ? forma

o3 o2\
< PM 1020-77 Sistema de proétesis de cadera 3C PlasmalLink v s

© instrumental asociado

IF-2022-1236532
Swiss Pro Tech 5. .
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El plano de osteotomia estéandar
normalmente estd a 45° del eje del
vastago femoral.

A efectos de orientacion, la guia de
reseccién se puede colocar en el
trocanter menor paralela al eje
longitudinal del fémur.

A continuacién, se puede realizar la
resecciéon a lo largo de la hendidura
correspondiente al nivel seleccionado en
la planificacién preoperatoria. La guia
indica tanto el nivel como el angulo de
reseccion. Se debe tener cuidado para
asegurarse de que la reseccién también
se realice a 90° con respecto al eje del
cuello femoral en el plano a-p.

Como alternativa, se puede utilizar un
compresor 6seo para determinar el nivel
de reseccioén.
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El canal medular se abre con un cincel.
Esto se hace lo més lateralmente
posible para evitar la colocacién en varo
del vastago.

Ademas, esto facilita la introduccién del
compresor y también reduce el riesgo
de fractura de la diéfisis femoral cuando
se introduce la prétesis.

Para colocar el compresor en el centro,

instrumental asociado

a7\

:cg\\ el canal femoral se prehara axialmente
28 con el abridor del candl femoral. h
o< A alViw \\

(5) PM 1020-77 Sistema de protesis de cadera 3C Plasmalink |

| F-2022-123653261 @I‘Mﬂl\ggiRNMAT
, Apoderado”
Swiss Pro Tech ..
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Para insertar el compresor, abra la
palanca del mango de raspa e inserte el
compresor con su lado medial
apuntando hacia la palanca. Luego se
vuelve a cerrar la palanca para fijar el
compresor.

La anteversion prevista debe tenerse en
cuenta ya cuando se inserta el
compresor mas pequeno (por regla
general, 15°). Al insertar el compresor,
el cirujano debe asegurarse de una
correcta alineacién axial. Con tamafios
crecientes de los compresores, el canal
femoral se prepara hasta lograr la
maxima estabilidad con el mayor
diametro posible. El proceso se
completa tan pronto como el compresor
se coloca en el centro del canal femoral,
rotacionalmente estable y axialmente
alineado.

Introduzca el compresor 0seo hasta que
la superficie de unién del compresor
quede nivelada con la superficie del
cuello resecado.

A continuacién, se retira el mango de
raspa y se deja el compresor in situ.
Por lo general, el cotilo se implanta
antes que el vastago parg que ahora se
pueda realizar una redugcion d$ pruebae\

PM 1020-77 Sistema de prétesis de cadera 3C PlasmalLink y su
instrumental asociado

Apoderado

CLAUDIO H. DEWEY

|F-2022-123653261A

Apoderado s
Swiss Pro Tech S..%
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La reduccién de prueba se realiza

. | dejando el compresor final in situ. Se
/ | retira el mango para este fin y se
selecciona el segmento de cuello de
prueba adecuado de acuerdo con la
planificacién preoperatoria (tipos de
vastago estandar y lateralizado).

Se utilizan varias cabezas de prueba
para comprobar el desplazamiento
optimo, la longitud correcta de las
piernas y la estabilidad adecuada.
También se comprueba la amplitud de
movimiento para excluir cualquier
pinzamiento del hueso o del implante
con el cotilo y para evitar cualquier
inestabilidad.

Finalmente, se extraen la cabeza y el
segmento del cuello de prueba.

El compresor se extrae del canal
femoral utilizando el mango de raspa.

El implante definitivo debe corresponder
a la dltima raspa utilizada. Inserte el
componente femoral en el canal femoral |
utilizando el insertador de vastago.

Los vastagos no cementados, tanto los
estandar como los de longitud corta,
estan disefiados con un ajuste a
presion. El implante correspondiente se
retira del envase estéril y se introduce
en el canal medular, ya sea
manualmente o con las pinzas de
insercion.

Atornille el posicionador del vastago en
el vastago final.

Introducir el véastago con golpes de
martillo cuidadosos y controlados hasta
que la linea de transicidén entre la
superficie porosa y la zona del cuello
corresponda al perfil del Ultimo
compresor 6seo utilizado.

G \

PM 1020-77 Sistema de proétesis de cadera 3C Plasmalink
instrumental asociado
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3.5- Advertencias

-  Elegir el implante correcto es muy importante. El tamafio y la forma del
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
gue esto acorta su vida util.

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

— El instrumental indicado en la técnica quirtrgica debe utilizarse para
garantizar la implantacién 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:

e Evite los cambios de temperatura extremos o repentinos.

e 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.

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

e No utilice un implante si el embalaje estd dafiado.

— La trazabilidad es importante. Utilice las etiquetas proporcionadas para
garantizar la trazabilidad.

Deben seguirse las instrucciones de uso

3.6- Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos
No corresponde

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

reesterilizacion

’M 1020-77 Sistema de proétesis de cadera 3C Plasmalink y su
instrumental asociado

o
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Los implantes se suministran como dispositivos estériles de un solo uso. No se
permite reprocesar o reutilizar implantes cuyo embalaje protector esté abierto o
deteriorado, ni implantes que ya se hayan implantado.

Los instrumentos se deben desinfectar y esterilizar antes del uso.

Asimismo, siga las instrucciones, proporcionadas por separado, sobre el embalaje y
la limpieza de los instrumentos.

Los productos para un solo uso no se deben reutilizar.

Los implantes estan disefiados para un solo uso. No se permite la reesterilizacién.
Ni los implantes ni sus materiales son aptos para la reesterilizacion.

Estos implantes pueden sufrir degradaciones impredecibles al reesterilizarlos.

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 reutilizacion, incluido la limpieza, desinfeccién,
acondicionamiento, y esterilizacion Implantes: Son productos de un sélo
uso.

Instrumental:
Tras cada uso, los instrumentos deben ser limpiados, desinfectados y revisados por
personal cualificado.
Para ello, los instrumentos se deben desmontar al maximo posible en sus
componentes individuales. Recomendamos eliminar la suciedad gruesa de los
instrumentos con un pafo sin pelusa inmediatamente después de su uso. A
continuacién, 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

1. Utilice la solucién de limpieza enzimatica de pH neutro preparada segun las
especificaciones del fabricante.

2. Sumerja el instrumento (o sus componentes) completamente en la solucidon

~ < enzimatica y déjelo en remojo durante 20 minutos. Limpie el instrumento con

L - " e . @ 4
R cuidado con un cepillo de cerdas de plastico blandas (prestando especial atencién a
Ly 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 largo y
estrecho de cerdas blandas. Nota: Renueve la solucién enzimatica si estd muy sucia
x (sangre y/o residuos en suspensién). No utilice para la limpieza cepillos metélicos ni
| lana de acero.
3. Extraiga el instrumento de la solucidn enzimatica y enjudguelo como minimo
durante 3 minutos en agua pura obtenida mediante ultrafiltracién, OI (osmosis
inversa), DI (desionizacion) y/o destilaciéon o mediante la combinacién de estos

b procedimientos. Enjuague meticulosamente los canales internos, las aberturas vy las
by demas areas de dificil acceso.
z o 4. Prepare la solucién de limpieza de pH neutro y viértala en unh équipo de
g‘é’ limpieza por ultrasonidos. m

[
o'O
§§ M 1020-77 Sistema de proétesis de cadera 3C Plasmalink AWV
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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 destilacién 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 solucion de limpieza recién preparada.

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

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

1. La eliminacién en seco en el quiréfano.

2. El desmontaje completo de los componentes desmontables.

3. La eliminacién manual mecénica 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 atencion a que esté asegurado un lavado
suficiente alrededor de los instrumentos y que no se creen sombras de lavado.
Tenga en 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 mecdnica se debe realizar con un equipo de
limpieza y desinfeccién validado. Para una limpieza automatica validada (incluyendo
la desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min.) recomendamos tras la realizacidn
de los puntos 1 hasta 5 los siguientes pardmetros de programa con limpiador
alcalino:

Paso de programa Suministro de agua Tiempe del pasn | Tiempo de dosificaciin
Limpieza pravia Agua fria 4 min. -
Limpieza Agua desmineralizada 7 min. Bisad0=C
Neufralizader Agua desmineralizada 1 min. 208
Enjuague posterior Agua desmineralizada 5 min. 1058 50°C
Secarlo 1° fase & min, -
Secado 2° fase 10 min. =

Pase de programa Temperaturs Producis quimice
Limpieza previa 25°C -

Limpieza 60°C neodisher MediClean forte
Neutralizador - necdisheri
Enjuague posterior g3°C neodisher Mediklar
Secade 1* fase 120°C =

Secade 2* fase 120°C - A

Esterilizacion:

PM 1020-77 Sistema de proétesis de cadera 3C Plasmalink y s

instrumental asociado

rcelo 10r1s
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El instrumental esta disefiado para la esterilizaciéon con calor hiimedo (esterilizacién
por vapor) con el método de prevacio fraccionado (134 °C y un tiempo de
mantenimiento de como minimo 5 minutos, por parte de personal cualificado.

La esterilizacién 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 metalicos.

Se debe prestar atencidn a esterilizar los instrumentos montados, pero abiertos.
Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante del esterilizador relativas a la
manipulacién y la carga.

Los componentes de plastico y recubiertos de plastico no pueden esterilizarse en
aparatos de esterilizacion por aire caliente. Recomendacidn: Si se utilizan
contenedores de esterilizacidon 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 valido para el transporte, la limpieza, la conservacion, 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 caso con los responsables
de la higiene del operador. Deben protegerse de la luz solar directa. El manejo o la
conservacion incorrectos, asi como el uso inadecuado, pueden provocar un
desgaste prematuro o dafiar los instrumentos.

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

No corresponde.

3.10- Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la

radiacion si el producto médico emite radiaciones con fines médicos
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

Z previsibles, con respecto a la exposicién a campos magnéticog, a

Zo influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, presion o

?_:?3 \\variaciones de la presion, aceleracion a fuentes térmicas de ignjici

oS ‘otras. |

— Q. \_‘{ . . . . N
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No se han evaluado la seguridad ni la compatibilidad de nuestros implantes con las
exploraciones por RMN y TC.

En exploraciones por RMN, los implantes metélicos y componentes de implante
metalicos entrafian riesgos para el paciente, debido al posible calentamiento y
desplazamiento de los implantes o componentes.

Asimismo, existe el riesgo de que se formen artefactos en las exploraciones por
RMN y TC de nuestros implantes y componentes de implante metélicos.

La probabilidad de que los riesgos mencionados se materialicen, asi como el grado
en que lo hagan, dependen del tipo de dispositivo utilizado, de sus paréametros y de
las secuencias empleadas.

Siga siempre las indicaciones de las instrucciones de uso del fabricante del
dispositivo utilizado para la obtencion de imégenes.

La seleccidén del procedimiento de examen por imégenes y la evaluacién de los
posibles efectos colaterales son responsabilidad del médico examinador.

El médico examinador debe tener en cuenta el estado individual del paciente y
otros métodos de diagndstico.

3.13- Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde.

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

3.15- Medicamentos incluidos en el producto médico
No corrsponde.

3.16- Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién
No corresponde.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-127793017-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 27 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002359-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002359-22-2

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: 1020-77
Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de cadera 3C Plasmalink 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:
167-202/01 V astago de cadera 3C estdndar #01



167-202/02 V astago de cadera 3C estandar #02
167-202/03 V astago de cadera 3C estdndar #03
167-202/04 V astago de cadera 3C estandar #04
167-202/05 V astago de cadera 3C esténdar #05
167-202/06 V astago de cadera 3C estandar #06
167-202/07 V astago de cadera 3C estédndar #07
167-202/08 V astago de cadera 3C estandar #08
167-202/09 V éstago de cadera 3C estandar #09
167-202/10 V astago de cadera 3C estandar #10
167-202/11 V astago de cadera 3C estédndar #11
167-202/12 V astago de cadera 3C estandar #12
167-202/13 V éstago de cadera 3C estandar #13
167-203/01 V astago de cadera 3C lateralizado #01
167-203/02 V astago de cadera 3C lateralizado #02
167-203/03 V astago de cadera 3C lateralizado #03
167-203/04 V éstago de cadera 3C lateralizado #04
167-203/05 V astago de cadera 3C lateralizado #05
167-203/06 V astago de cadera 3C lateralizado #06
167-203/07 V astago de cadera 3C lateralizado #07
167-203/08 V astago de cadera 3C lateralizado #08
167-203/09 V astago de cadera 3C lateralizado #09
167-203/10 V astago de cadera 3C lateralizado #10
167-203/11 V astago de cadera 3C lateralizado #11
167-203/12 Vastago de cadera 3C lateralizado #12
167-203/13 Vastago de cadera 3C lateralizado #13
167-301/01 Vastago corto de cadera 3C estandar #01
167-301/02 V astago corto de cadera 3C estandar #02
167-301/03 V éstago corto de cadera 3C estandar #03
167-301/04 V astago corto de cadera 3C estandar #04
167-301/05 V astago corto de cadera 3C estandar #05
167-301/06 V astago corto de cadera 3C estandar #06
167-301/07 Véstago corto de cadera 3C estandar #07
167-301/08 V astago corto de cadera 3C estandar #08
167-301/09 Vastago corto de cadera 3C estandar #09
167-301/10 V astago corto de cadera 3C estandar #10
167-301/11 Véstago corto de cadera 3C estandar #11
167-301/12 V astago corto de cadera 3C estandar #12
167-301/13 Vastago corto de cadera 3C estandar #13
167-310/01 V astago corto de cadera 3C lateralizado #01
167-310/02 V éstago corto de cadera 3C lateralizado #02
167-310/03 V astago corto de cadera 3C lateralizado #03
167-310/04 V astago corto de cadera 3C lateralizado #04
167-310/05 V astago corto de cadera 3C lateralizado #05
167-310/06 V astago corto de cadera 3C lateralizado #06
167-310/07 V astago corto de cadera 3C lateralizado #07
167-310/08 V astago corto de cadera 3C lateralizado #08



167-310/09 V astago corto de cadera 3C lateralizado #09
167-310/10 V astago corto de cadera 3C lateralizado #10
167-310/11 Vastago corto de cadera 3C lateralizado #11
167-310/12 Véstago corto de cadera 3C lateralizado #12
167-310/13 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 1020-77 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002359-22-2

N° Identificatorio Tramite: 38500
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