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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4270-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3667-19-3

VISTO e Expediente N° 1-47-3667-19-3 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A. solicita se autorice la inscripcion en e 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 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 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 € 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca B. BRAUN, nombre descriptivo STENT VASCULAR PERIFERICO
AUTOEXPANDIBLE y nombre técnico Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricos, de acuerdo con lo
solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos ldentificatorios caracteristicos que figuran
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N°IF-2020-11338195-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-669-355", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: STENT VASCULAR PERIFERICO AUTOEXPANDIBLE

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B.BRAUN

Clase de Riesgo: |11

Indicacidon/es autorizadal/s: Estéan indicados para enfermedades ateroscleréticas de los vasos sanguineos
periféricos como por gjemplo arteria iliaca, la arteria femoral, la arteria femoral superficial, cuyas dimensiones
anatomicas coinciden con los tamafios disponibles de los stents. Tratamiento de las vias biliares con estenosis,
excepto Vascuflex 5F transradial/transbrachial que no esta indicado para el tratamiento de la via biliar con
estenosis.

Modelo/s:



5505000

5505001

5505002

5505003

5505004

5505010

5505011

5505012

5505013

5505014

5505020

5505021

5505022

5505023

5505024

5505031

5505032

5505033

5505034

5505041

5505042

5505043

5505044

5505051

5505052

5505053

VascuFlex 5F 05mm x 20mm-120cm

VascuFlex 5F 05mm x 40mm-120cm

V ascuFlex 5F 05mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 05mm x 80mm-120cm

V ascuFlex 5F 05mm x 100mm-120cm

V ascuFlex 5F 06mm x 20mm-120cm

VascuFlex 5F 06mm x 40mm-120cm

V ascuFlex 5F 06mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 06mm x 80mm-120cm

VascuFlex 5F 06mm x 100mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 20mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 40mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 80mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 100mm-120cm

V ascuFlex 5F 08mm x 40mm-120cm

VascuFlex 5F 08mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 08mm x 80mm-120cm

V ascuFlex 5F 08mm x 100mm-120cm

VascuFlex 5F 09mm x 40mm-120cm

VascuFlex 5F 09mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 09mm x 80mm-120cm

VascuFlex 5F 09mm x 100mm-120cm

VascuFlex 5F 10mm x 40mm-120cm

VascuFlex 5F 10mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 10mm x 80mm-120cm



5505054

5505060

5505061

5505062

5505063

5505064

5505065

5505066

5505067

5505068

5505070

5505071

5505072

5505073

5505074

5505075

5505076

5505077

5505078

5505080

5505081

5505082

5505083

5505084

5505085

5505086

VascuFlex 5F 10mm x 100mm-120cm

VascuFlex 5F 05mm x 20mm-080cm

V ascuFlex 5F 05mm x 40mm-080cm

VascuFlex 5F 05mm x 60mm-080cm

VascuFlex 5F 05mm x 80mm-080cm

V ascuFlex 5F 05mm x 100mm-080cm

VascuFlex 5F 05mm x 120mm-080cm

V ascuFlex 5F 05mm x 150mm-080cm

VascuFlex 5F 05mm x 180mm-080cm

VascuFlex 5F 05mm x 200mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 20mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 40mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 60mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 80mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 100mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 120mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 150mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 180mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 200mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 20mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 40mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 60mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 80mm-080cm

V ascuFlex 5F 07mm x 100mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 120mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 150mm-080cm



5505087

5505088

5505090

5505091

5505092

5505093

5505094

5505095

5505096

5505097

5505098

5505100

5505101

5505102

5505103

5505104

5505105

5505106

5505107

5505108

5505110

5505111

5505112

5505113

5505114

5505115

VascuFlex 5F 07mm x 180mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 200mm-080cm

V ascuFlex 5F 08mm x 20mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 40mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 60mm-080cm

V ascuFlex 5F 08mm x 80mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 100mm-080cm

V ascuFlex 5F 08mm x 120mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 150mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 180mm-080cm

V ascuFlex 5F 08mm x 200mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 20mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 40mm-080cm

V ascuFlex 5F 09mm x 60mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 80mm-080cm

V ascuFlex 5F 09mm x 100mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 120mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 150mm-080cm

V ascuFlex 5F 09mm x 180mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 200mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 20mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 40mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 60mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 80mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 100mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 120mm-080cm



5505116

5505117

5505118

5505121

5505122

5505123

5505124

5505125

5505126

5505127

5505128

5505129

5506000

5506001

5506002

5506003

5506004

5506010

5506011

5506012

5506013

5506014

5506020

5506021

5506022

5506023

VascuFlex 5F 10mm x 150mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 180mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 200mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 40mm-TB/TR-180cm

V ascuFlex 5F 06mm x 60mm-TB/TR-180cm

V ascuFlex 5F 06mm x 80mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 5F 07mm x 40mm-TB/TR-180cm

V ascuFlex 5F 07mm x 60mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 5F 07mm x 80mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 5F 08mm x 40mm-TB/TR-180cm

V ascuFlex 5F 08mm x 60mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 5F 08mm x 80mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 6F 05mm x 20mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 60mm-130cm

V ascuFlex 6F 05mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 20mm-130cm

V ascuFlex 6F 06mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 20mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 80mm-130cm



5506024

5506031

5506032

5506033

5506034

5506041

5506042

5506043

5506044

5506051

5506052

5506053

5506054

5506060

5506061

5506062

5506063

5506064

5506065

5506066

5506067

5506068

5506070

5506071

5506072

5506073

VascuFlex 6F 07mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 08mm x 40mm-130cm

V ascuFlex 6F 08mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F 08mm x 80mm-130cm

V ascuFlex 6F 08mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 09mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F 09mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F 09mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F 09mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 10mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F 10mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F 10mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F 10mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 20mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 40mm-080cm

V ascuFlex 6F 05mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 100mm-080cm

V ascuFlex 6F 05mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 180mm-080cm

V ascuFlex 6F 05mm x 200mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 20mm-080cm

V ascuFlex 6F 06mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 80mm-080cm



5506074

5506075

5506076

5506077

5506078

5506080

5506081

5506082

5506083

5506084

5506085

5506086

5506087

5506088

5506091

5506092

5506093

5506094

5506095

5506096

5506097

5506101

5506102

5506103

5506104

5506105

VascuFlex 6F 06mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 180mm-080cm

V ascuFlex 6F 06mm x 200mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 20mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 180mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 200mm-080cm

VascuFlex 6F 08mm x 40mm-080cm

V ascuFlex 6F 08mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 08mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F 08mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F 08mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F 08mm x 150mm-080cm

V ascuFlex 6F 08mm x 180mm-080cm

VascuFlex 6F 09mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F 09mm x 60mm-080cm

V ascuFlex 6F 09mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F 09mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F 09mm x 120mm-080cm



5506106

5506111

5506112

5506113

5506114

5506115

5506200

5506201

5506202

5506203

5506204

5506210

5506211

5506212

5506213

5506214

5506220

5506221

5506222

5506223

5506224

5506231

5506232

5506233

5506234

5506241

VascuFlex 6F 09mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 20mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 20mm-130cm

V ascuFlex 6F LRF 06mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 20mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 40mm-130cm



5506242

5506243

5506244

5506251

5506252

5506253

5506254

5506260

5506261

5506262

5506263

5506264

5506265

5506266

5506267

5506268

5506270

5506271

5506272

5506273

5506274

5506275

5506276

5506277

5506278

5506280

VascuFlex 6F LRF 09mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 20mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 60mm-080cm

V ascuFlex 6F LRF 05mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 180mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 200mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 20mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 40mm-080cm

V ascuFlex 6F LRF 06mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 180mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 200mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 20mm-080cm



5506281

5506282

5506283

5506284

5506285

5506286

5506287

5506288

5506291

5506292

5506293

5506294

5506295

5506296

5506297

5506301

5506302

5506303

5506304

5506305

5506306

5506311

5506312

5506313

5506314

5506315

VascuFlex 6F LRF 07mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 180mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 200mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 180mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 120mm-080cm



5505201

5505202

5505203

5505204

5505205

5505206

5505207

5505208

5505209

5505210

5505211

5505212

5505213

5505214

5505215

5505216

5505217

5505218

5505219

5505220

5505221

5505222

5505223

5505224

5505225

5506401

VascuFlex 5F 05mm x 30mm-120cm

VascuFlex 5F 05mm x 50mm-120cm

V ascuFlex 5F 06mm x 30mm-120cm

VascuFlex 5F 06mm x 50mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 30mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 50mm-120cm

VascuFlex 5F 08mm x 30mm-120cm

V ascuFlex 5F 08mm x 50mm-120cm

VascuFlex 5F 09mm x 30mm-120cm

VascuFlex 5F 09mm x 50mm-120cm

VascuFlex 5F 10mm x 30mm-120cm

VascuFlex 5F 10mm x 50mm-120cm

VascuFlex 5F 05mm x 30mm-080cm

V ascuFlex 5F 05mm x 50mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 30mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 50mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 30mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 50mm-080cm

V ascuFlex 5F 08mm x 30mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 50mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 30mm-080cm

V ascuFlex 5F 09mm x 50mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 30mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 50mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 140mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 30mm-130cm



5506402

5506403

5506404

5506405

5506406

5506407

5506408

5506409

5506410

5506411

5506412

5506413

5506414

5506415

5506416

5506417

5506418

5506419

5506420

5506421

5506422

5506423

5506424

5506425

5506426

5506427

VascuFlex 6F 05mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 30mm-130cm

V ascuFlex 6F 06mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 30mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 50mm-130cm

V ascuFlex 6F 08mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F 09mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F 10mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 30mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 50mm-080cm

V ascuFlex 6F 06mm x 30mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 30mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F 08mm x 30mm-080cm

V ascuFlex 6F 08mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F 09mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 50mm-080cm

V ascuFlex 6F LRF 05mm x 30mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 30mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 30mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 50mm-130cm



5506428

5506429

5506430

5506431

5506432

5506433

5506434

5506435

5506436

5506437

5506438

VascuFlex 6F LRF 10mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 30mm-080cm

V ascuFlex 6F LRF 05mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 30mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 30mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 30mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 50mm-080cm

Periodo de vida Util; 3 anos.

Forma de presentacion: Envase unitario

M étodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: N°1: B.Braun Melsungen AG. N°2: Medicut stent Technology GmbH

Lugar/es de elaboracion: N°1: Carl-Braun-Strabe 1, 34212 Melsungen ,Alemania

N°2: Christinstrabe 15, 75177 Pforzheim, Alemania

Expediente N° 1-47-3667-19-3

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.06.16 15:08:49 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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BIBRAUN

SHARING EXPERTISE 8. Braun Medical SA

J.E. Uriburu 663 7* ]
Tel [ Fax: (5411) 4954 2030
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de rétulos

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 2° piso - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B.Braun Melsungen AG f Carl-Braun-Strabe 1/ 34212 Melsungen [ Alemania

Medicut stent Technology GmbH/ Christinstrabe 15 { 75177 Pforzheim lAIem_ania

Nombre genérico: Stent vascular periférico autoexpansible
Marca: B.Braun

‘Modelo: xxx

LOT| ‘“lote"

g “Fecha de caducidad"”

® "No reutilizar”

“No utilice si el envase esta dafado.”

mgﬂ "Estéril. Método de esterilizacién: Oxido de Etileno”

'
.t

1' *Mantener en seco”

A
- )

2N

- " "Mantener alejado de la luz solar”

A *Véase |as instrucciones de uso”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430.
Autorizado por la ANMAT, PM-669-355
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

IF-2020-11338195-APN-IN PI\{I# NMAT
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BIBRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel [ Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1. Fabricante e importador:

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 2" piso - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: B.Braun Melsungen AG [ Carl-Braun-Strabe 1 f 34212 Melsungen [ Alemania

Medicut stent Technology GmbH/ Christinstrabe 15 / 75177 Pforzheim { Alemania

M

Nombre genérico: Stent vascular periférico autoexpansible

Marca: B.Braun ‘ | .

® “No reutilizar”

3
4. Modelo: xxx
5
6

® “No utilice si e} envase esta dafiado.”
TER"'E. "Estéril. Método de esterilizécién: Oxido de Etileno”
7.
8. A "Véase las instrucciones de uso”
9. T “Mantener en seco”
n.%;f,—-
10. A\ “Mantener alejade de la luz solar”

11. Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430 .
12. Autorizado por la ANMAT, PM-669-355 ' '

13. Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Indicacién de Uso

VascuFlex® estd indicado en las aplicaciones siguientes:

» en enfermedades arterioscleréticas de los vasos sanguineds periféricos como por ejempio de la
arteria iliaca, la arteria femoral y |a arteria femoral superficial, cuyas dimensiones anatémicas
coinciden con los tamafos disponibles de los stents.

* para el tratamiento de las vias biliares con estenasis.

Aclaracion
El VascuFlex® SF transradial/transbrachial no esta indicado para el tratamiento de estenosis del
conducto biliar.

Contraindicaciones
En general,.en cuanto a la aplicacion del stent para el sistema vascular perlfenco tienen validez

" las mismas contraindicaciones que para la ATP. Contraindicaciones para la implantacién del stent

en el sistema vascular periférico y en |as vias biliares son:
. ' o IF-2020-11338195-APN-INPM#FANMAT
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B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tei { Fax: {5411) 4954 2030
http:/fwww.bbraun.com

* Pacientes con una estenosis calcificada que no puede ser tratada con una ATP.

* Pacientes cuya lesién a tratar contiene una gran acumulacién de trombos agudos o subagudos.

® Pacientes con demostrada perforacion vascular,

* Aneurisma inmediatamente proximal o distal de la lesién a tratar.

* Pacientes con conocidas y no tratadas disfunciones del sistema de coagulacidn.

* Pacientes en los cuales esta contraindicado el tratamlento con anticoagulantes.

¢ Pacientes con estenosis u oclusiones distales.

¢ Pacientes con trombos no organizados o con material embolico reciente.

* Pacientes con lesiones en la regidon de una bifurcacion de los vasos sanguineos en la cual Ia
implantacion del stent no permitiria el acceso a las ramas principales que en el

futuro pudieran beneficiarse de una ATP.

* Estrechamientos en las arterias intracraneales o en las arterias cardtidas.

* Pacientes con ascitis.

® Pacientes con una via biliar perforada en la cual el stent puede empeorar |a fuga de bilis.

* Pacientes con estenosis que no pueden ser atravesadas con el alambre guia.

* Pacientes con extensa presencia de metastasis hepaticas o con un carcinoma hepatico o en el
caso de estenosis de bifurcaciones principales que mas adelante pedrian utilizarse para fines
diagndsticos o terapéuticos.

Contraindicaciones relativas
¢ Pacientes con riesgo de alergia al medio de contraste,
¢ Pacientes embarazadas.

Advertencias y precauciones
El no tener en cuenta estas advertencias puede ocasionar graves complicaciones en el pamente

Generalidades ‘ E
# El stent debe ser implantado por médicos que tengan experiencia en técnicas intervencionistas
como la ATP e implantacién de stunts o por médicos bajo la tutela de colegas con experiencia en
éste campo. Los médicos deben estar familiarizados con las complicaciones, los efectos
secundarios y los peligros relacionados con los stents. '

s Fi stent estd disefiado para utilizario sclamente una vez. El reacondicionamiento y la re
esterilizacién del sistema de endoprétesis vascular pueden producir fallos gravisimos,

como p.ej. fallos de funcionamiento, ya no se pueden existe peligro de infeccién y de
contaminacion.

¢ El stent no se debe implantar cuando su empaque estéril se encuentra deteriorado o abierto.

® E| stent no se debe implantar cuando presenta desperfectos V|5|bles o tangibles. £l stent se debe
utilizar antes de la fecha de caducidad.

* El no tomar las precauciones de esterilidad necesarias puede llevar a infecciones.

* El stent VascuFlex® 5F con instrumental de aplicacion de 180 cm se recomienda para el acceso
transradialf transbraquial.

* El stent VascuFlex® no esta disefiado para ser implantado en los vasos coronarios, ni en el
sistema circulatorio central, ni en el sistema nervioso central. (Segun las indicaciones de la
CE93/42[CEE, Anexo IX, definiciones, puntos 1.7.y 1.8.)

® E| stent VascuFlex® no se debe implantar cuiando stents de otros materiales llegan a -quedar en
contacto o en su cercania. En este caso se puede producir una corrosion electrolitica, pudiendo
llegar a la formacion de trombos.
e El sistema de introduccion no se debe conectar a un inyector de alta pr¢

bn. El sistema de

WFa2t200] PREPM#ANMAT
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BIBRAUN

SHARING EXPERTISE . B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http://www.bbraun.com

Sistema de implantacion

* No esta disefiado para conectarlo con un inyector de alta presion.
* No utilizarlo con los medios de contraste: Lipiodol o Etiodol.

e Evitar el contacto con soluciones organicas (por ejemplo alcohol).

Efectos adversos

Procedimientos en los cuales se introduce el catéter por via percutdnea deben ser realizados
Gnicamente por médicos que estén famitiarizados con posibles complicaciones. Complicaciones
pueden ocurrir tanto durante como después del procedimiento. Si es necesario retirar
guirirgicamente el stent debido a una complicacién, se deben utilizar los métodos quirdrgicos
estandar. Como posibles complicaciones conocidas hasta el momento contamos entre otras con:

En el caso de /a implantacion en un vaso sanguineo:

* Dificultad en llegar hasta el estrechamiento o dificultad durante la dilatacion.

¢ Espasmo de la pared del vaso.

* Diferentes lesignes de la pared del vaso, incluyendo perforacion, ruptura y diseccion.
» Pérdida de sangre, haciendo necesaria una transfusion.

* Formacion de trombos, embolias distales o una completa oclusidn del vaso.

# Falsos aneurismas o hematomas en el sitio de acceso.

* Implantacion inadecuada del stent.

* Migracion del stent con una embolia como consecuencia.

* Infeccion causada por una contaminacion.

e Reaccién alérgica contra los materiales utilizados, el medio de contraste o medicamentos
suministrados.

* Bypass arterial como cirugia de urgencia.

- Falla renal.

* Amputacion.

* Neumotdrax.

 Accidente cerebrovascular.

* [squemia coronaria.

¢ Arritmia cardiaca.

En ef caso de implantacion en las vias biliares:

+ Cuando el stent sobresale en el duodeno puede llegar a deteriorar o a ocluir el intestino.
® Perforacion de las vias biliares. '
* Fistula biliar externa.

* Hemorragia parenquimatosa o intraperitoneal.

» Colangitis.

e Colecistitis.

* Peritonitis biliar.
¢ Hemofilia. -

* Absceso hepatico.

» Necrosis de los tejidos.

* Hematoma subcapsular del higado.

* Qbstruccion del stent como consecuencia del crecimiento del tumor.
o Implantacion inadecuada del stent.

* Migracién del stent.

* Hiperplasia en los extremos del stent,

 Oclusion debida a sedimentos.

Advertencias-sobre la implantacidn
. . : , .f -
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
’ J.E. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (5411} 4954 2030
http://www.bbraun.com

Por principio los stents deben ser implantados solo por médicos que tengan conocimientos de esta
técnica especifica para este tipo de intervencion. Para la implantacidn del stent VascuFlex® tenga
en cuenta lo siguiente: ‘

Preparacién :

* la implantacidn percutdnea de un stent en un vaso sanguinea con una estenosis 0 con una
obstruccion debe hacerse bajo fluoroscopia en un quiréfano o en una sala adecuada para
procedimientos intervencionistas.

¢ |a preparacién del paciente asi como {as medidas de esterilidad deben ser las mismas que se
usan para tratamientos de angioplastia y para tratamientos transhepaticos por medio de catéteres.
* El médico tratante es responsable de Ia medicacion y de las medidas que se deben tomar con
respecto al tratamiento anticoagulante durante y después de la implantacién de acuerdo con los
ultimos conocimientos cientificos.

Angiografia/colangiografia

* La magnitud de la lesion o de las lesiones y del sistema de colaterales deben ser diagnosticados
‘por medio de la angiografia o de la colangiografia.

¢ Cuando se encuentra o se sospecha la presencia de un trombo, debe llevarse. a cabo una
trombolisis con los métodos clinicos estandar exitosamente utilizados antes de la implantacién del
stent.

* [l vaso sanguineo que se va a utilizar como acceso debe ser en su lumen lo suficientemente
amplio para poder efectuar la intervencion.

* |a estenosis u oclusion se debe identificar bajo quoroscop|a marcando el extremo distal de la
estenosis u oclusion.

Dilatacién previa de la lesién

* Se aconseja la dilatacion previa de la lesion (ATP) para poder elegir el stent con el didmetro y la
longitud correctos.

® El bal6n de dilatacion se retira dejando el alambre guia para mantener el acceso hacia la lesion.
* Recomendacidn: En estenosis biliares de origen maligno no se sugiere efectuar una dilatacion
previa. Si el médico tratante decide dilatar previamente, se sugiere la misma técnica que se utiliza
para la ATP.

Compatibilidad con la resonancia magnética

El stent es compatible con la resonancia magnética. El stent no es afectado por la resonancia
magnética y ocasiona muy pequefios o ningan tipo de artefactos. Sin embargo se recomienda una
resonancia magnética solo seis semanas después de la implantacién del stent para evitar una
posible dislocacion. Se deben tener en cuenta los actuales conocimientos cientificos en relacién a
la fuerza del campo magnético y a la orientacion hacia el campo magnético para obtener optimos
resultados.

Mariano Peralg
DIRECTOR TEQN

IF 2028

M.N. 13,430 MF: 16,26
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2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-38486007-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3667-19-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3667-19-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., se autoriza lainscripcion en €l Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: STENT VASCULAR PERIFERICO AUTOEXPANDIBLE

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-238 Endoprotesis (Stents), Vasculares, Periféricos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): B.BRAUN

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadal/s: Estan indicados para enfermedades ateroscleréticas de los vasos sanguineos
periféricos como por ejemplo arteria iliaca, la arteria femoral, la arteria femoral superficial, cuyas dimensiones
anatomicas coinciden con los tamarfios disponibles de los stents. Tratamiento de las vias biliares con estenosis,
excepto Vascuflex 5F transradial/transbrachial que no esta indicado para el tratamiento de la via biliar con
estenosis.

Modelo/s:
5505000 VascuFlex 5F 05mm x 20mm-120cm

5505001  VascuFlex 5F 05mm x 40mm-120cm



5505002

5505003

5505004

5505010

5505011

5505012

5505013

5505014

5505020

5505021

5505022

5505023

5505024

5505031

5505032

5505033

5505034

5505041

5505042

5505043

5505044

5505051

5505052

5505053

5505054

5505060

VascuFlex 5F 05mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 05mm x 80mm-120cm

V ascuFlex 5F 05mm x 100mm-120cm

VascuFlex 5F 06mm x 20mm-120cm

VascuFlex 5F 06mm x 40mm-120cm

V ascuFlex 5F 06mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 06mm x 80mm-120cm

V ascuFlex 5F 06mm x 100mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 20mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 40mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 80mm-120cm

VascuFlex 5F 07mm x 100mm-120cm

V ascuFlex 5F 08mm x 40mm-120cm

VascuFlex 5F 08mm x 60mm-120cm

V ascuFlex 5F 08mm x 80mm-120cm

VascuFlex 5F 08mm x 100mm-120cm

VascuFlex 5F 09mm x 40mm-120cm

V ascuFlex 5F 09mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 09mm x 80mm-120cm

V ascuFlex 5F 09mm x 100mm-120cm

VascuFlex 5F 10mm x 40mm-120cm

VascuFlex 5F 10mm x 60mm-120cm

VascuFlex 5F 10mm x 80mm-120cm

VascuFlex 5F 10mm x 100mm-120cm

VascuFlex 5F 05mm x 20mm-080cm



5505061

5505062

5505063

5505064

5505065

5505066

5505067

5505068

5505070

5505071

5505072

5505073

5505074

5505075

5505076

5505077

5505078

5505080

5505081

5505082

5505083

5505084

5505085

5505086

5505087

VascuFlex 5F 05mm x 40mm-080cm

VascuFlex 5F 05mm x 60mm-080cm

V ascuFlex 5F 05mm x 80mm-080cm

VascuFlex 5F 05mm x 100mm-080cm

V ascuFlex 5F 05mm x 120mm-080cm

V ascuFlex 5F 05mm x 150mm-080cm

VascuFlex 5F 05mm x 180mm-080cm

V ascuFlex 5F 05mm x 200mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 20mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 40mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 60mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 80mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 100mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 120mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 150mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 180mm-080cm

VascuFlex 5F 06mm x 200mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 20mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 40mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 60mm-080cm

V ascuFlex 5F 07mm x 80mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 100mm-080cm

V ascuFlex 5F 07mm x 120mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 150mm-080cm

VascuFlex 5F 07mm x 180mm-080cm



5505088

5505090

5505091

5505092

5505093

5505094

5505095

5505096

5505097

5505098

5505100

5505101

5505102

5505103

5505104

5505105

5505106

5505107

5505108

5505110

5505111

5505112

5505113

5505114

5505115

5505116

VascuFlex 5F 07mm x 200mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 20mm-080cm

V ascuFlex 5F 08mm x 40mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 60mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 80mm-080cm

V ascuFlex 5F 08mm x 100mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 120mm-080cm

V ascuFlex 5F 08mm x 150mm-080cm

VascuFlex 5F 08mm x 180mm-080cm

V ascuFlex 5F 08mm x 200mm-080cm

V ascuFlex 5F 09mm x 20mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 40mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 60mm-080cm

V ascuFlex 5F 09mm x 80mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 100mm-080cm

V ascuFlex 5F 09mm x 120mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 150mm-080cm

VascuFlex 5F 09mm x 180mm-080cm

V ascuFlex 5F 09mm x 200mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 20mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 40mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 60mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 80mm-080cm

V ascuFlex 5F 10mm x 100mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 120mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 150mm-080cm



5505117

5505118

5505121

5505122

5505123

5505124

5505125

5505126

5505127

5505128

5505129

5506000

5506001

5506002

5506003

5506004

5506010

5506011

5506012

5506013

5506014

5506020

5506021

5506022

5506023

VascuFlex 5F 10mm x 180mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 200mm-080cm

V ascuFlex 5F 06mm x 40mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 5F 06mm x 60mm-TB/TR-180cm

V ascuFlex 5F 06mm x 80mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 5F 07mm x 40mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 5F 07mm x 60mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 5F 07mm x 80mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 5F 08mm x 40mm-TB/TR-180cm

V ascuFlex 5F 08mm x 60mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 5F 08mm x 80mm-TB/TR-180cm

VascuFlex 6F 05mm x 20mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 60mm-130cm

V ascuFlex 6F 05mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 20mm-130cm

V ascuFlex 6F 06mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 20mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 80mm-130cm



5506024

5506031

5506032

5506033

5506034

5506041

5506042

5506043

5506044

5506051

5506052

5506053

5506054

5506060

5506061

5506062

5506063

5506064

5506065

5506066

5506067

5506068

5506070

5506071

5506072

5506073

VascuFlex 6F 07mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 08mm x 40mm-130cm

V ascuFlex 6F 08mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F 08mm x 80mm-130cm

V ascuFlex 6F 08mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 09mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F 09mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F 09mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F 09mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 10mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F 10mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F 10mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F 10mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 20mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 40mm-080cm

V ascuFlex 6F 05mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 100mm-080cm

V ascuFlex 6F 05mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F 05mm x 180mm-080cm

V ascuFlex 6F 05mm x 200mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 20mm-080cm

V ascuFlex 6F 06mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 80mm-080cm



5506074

5506075

5506076

5506077

5506078

5506080

5506081

5506082

5506083

5506084

5506085

5506086

5506087

5506088

5506091

5506092

5506093

5506094

5506095

5506096

5506097

5506101

5506102

5506103

5506104

VascuFlex 6F 06mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 150mm-080cm

V ascuFlex 6F 06mm x 180mm-080cm

V ascuFlex 6F 06mm x 200mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 20mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 180mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 200mm-080cm

V ascuFlex 6F 08mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F 08mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 08mm x 80mm-080cm

V ascuFlex 6F 08mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F 08mm x 120mm-080cm

V ascuFlex 6F 08mm x 150mm-080cm

V ascuFlex 6F 08mm x 180mm-080cm

VascuFlex 6F 09mm x 40mm-080cm

V ascuFlex 6F 09mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 09mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F 09mm x 100mm-080cm



5506105

5506106

5506111

5506112

5506113

5506114

5506115

5506200

5506201

5506202

5506203

5506204

5506210

5506211

5506212

5506213

5506214

5506220

5506221

5506222

5506223

5506224

5506231

5506232

5506233

VascuFlex 6F 09mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F 09mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 20mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 20mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 20mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 08Smm x 80mm-130cm



5506234

5506241

5506242

5506243

5506244

5506251

5506252

5506253

5506254

5506260

5506261

5506262

5506263

5506264

5506265

5506266

5506267

5506268

5506270

5506271

5506272

5506273

5506274

5506275

5506276

5506277

VascuFlex 6F LRF 08mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 40mm-130cm

V ascuFlex 6F LRF 09mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 40mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 60mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 80mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 100mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 20mm-080cm

V ascuFlex 6F LRF 05mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 180mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 200mm-080cm

V ascuFlex 6F LRF 06mm x 20mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 180mm-080cm



5506278

5506280

5506281

5506282

5506283

5506284

5506285

5506286

5506287

5506288

5506291

5506292

5506293

5506294

5506295

5506296

5506297

5506301

5506302

5506303

5506304

5506305

5506306

5506311

5506312

VascuFlex 6F LRF 06mm x 200mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 20mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 180mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 07mm x 200mm-080cm

V ascuFlex 6F LRF 08mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 08mm x 180mm-080cm

V ascuFlex 6F LRF 09mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 60mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 80mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 100mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 120mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 09mm x 150mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 40mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 10mm x 60mm-080cm



5506313  VascuFlex 6F LRF 10mm x 80mm-080cm

5506314 VascuFlex 6F LRF 10mm x 100mm-080cm

5506315 VascuFlex 6F LRF 10mm x 120mm-080cm

5505201  VascuFlex 5F 05mm x 30mm-120cm

5505202  VascuFlex 5F 05mm x 50mm-120cm

5505203  VascuFlex 5F 06mm x 30mm-120cm

5505204  VascuFlex 5F 06mm x 50mm-120cm

5505205 VascuFlex 5F 07mm x 30mm-120cm

5505206  VascuFlex 5F 07mm x 50mm-120cm

5505207  VascuFlex 5F 08mm x 30mm-120cm

5505208 VascuFlex 5F 08mm x 50mm-120cm

5505209  VascuFlex 5F 09mm x 30mm-120cm

5505210 VascuFlex 5F 09mm x 50mm-120cm

5505211  VascuFlex 5F 10mm x 30mm-120cm

5505212 VascuFlex 5F 10mm x 50mm-120cm

5505213  VascuFlex 5F 05mm x 30mm-080cm

5505214  VascuFlex 5F 05mm x 50mm-080cm

5505215  VascuFlex 5F 06mm x 30mm-080cm

5505216  VascuFlex 5F 06mm x 50mm-080cm

5505217  VascuFlex 5F 07mm x 30mm-080cm

5505218 VascuFlex 5F 07mm x 50mm-080cm

5505219  VascuFlex 5F 08mm x 30mm-080cm

5505220 VascuFlex 5F 08mm x 50mm-080cm

5505221  VascuFlex 5F 09mm x 30mm-080cm

5505222  VascuFlex 5F 09mm x 50mm-080cm

5505223  VascuFlex 5F 10mm x 30mm-080cm



5505224

5505225

5506401

5506402

5506403

5506404

5506405

5506406

5506407

5506408

5506409

5506410

5506411

5506412

5506413

5506414

5506415

5506416

5506417

5506418

5506419

5506420

5506421

5506422

5506423

VascuFlex 5F 10mm x 50mm-080cm

VascuFlex 5F 10mm x 140mm-080cm

V ascuFlex 6F 05mm x 30mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 30mm-130cm

VascuFlex 6F 06mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 30mm-130cm

VascuFlex 6F 07mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F 08mm x 50mm-130cm

V ascuFlex 6F 09mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F 10mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F 05mm x 30mm-080cm

V ascuFlex 6F 05mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F 06mm x 30mm-080cm

V ascuFlex 6F 06mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 30mm-080cm

VascuFlex 6F 07mm x 50mm-080cm

V ascuFlex 6F 08mm x 30mm-080cm

VascuFlex 6F 08mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F 09mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F 10mm x 50mm-080cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 30mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 05mm x 50mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 30mm-130cm

VascuFlex 6F LRF 06mm x 50mm-130cm



5506424  VascuFlex 6F LRF 07mm x 30mm-130cm
5506425 VascuFlex 6F LRF 07mm x 50mm-130cm
5506426  VascuFlex 6F LRF 08mm x 50mm-130cm
5506427  VascuFlex 6F LRF 09mm x 50mm-130cm
5506428 VascuFlex 6F LRF 10mm x 50mm-130cm
5506429  VascuFlex 6F LRF 05mm x 30mm-080cm
5506430  VascuFlex 6F LRF 05mm x 50mm-080cm
5506431 VascuFlex 6F LRF 06mm x 30mm-080cm
5506432  VascuFlex 6F LRF 06mm x 50mm-080cm
5506433  VascuFlex 6F LRF 07mm x 30mm-080cm
5506434  VascuFlex 6F LRF 07mm x 50mm-080cm
5506435  VascuFlex 6F LRF 08mm x 30mm-080cm
5506436  VascuFlex 6F LRF 08mm x 50mm-080cm
5506437  VascuFlex 6F LRF 09mm x 50mm-080cm
5506438 VascuFlex 6F LRF 10mm x 50mm-080cm
Periodo de vida Util: 3 afios.

Forma de presentacién: Envase unitario

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: N°1: B.Braun Melsungen AG. N°2: Medicut stent Technology GmbH

Lugar/es de elaboracion: N°1: Carl-Braun-Strabe 1, 34212 Melsungen ,Alemania

N°2: Christinstrabe 15, 75177 Pforzheim, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-669-355, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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