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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8254-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002909-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002909-22-2 del Registro deesta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BioSud SA 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 elaboracién y comercializacion 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 hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 € Registro se solicita.

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

Que se actlia 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca LeMaitre nombre descriptivo Prétesis vascular Omniflow 1l y nombre técnico,
Prétesis, de Vasos Sanguineos, Biologicas , de acuerdo con lo solicitado por BioSud SA , con los Datos
I dentificatorios 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° |F-2022-109995025-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 310-167 ", 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 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 310-167
Nombre descriptivo: Protesis vascular Omniflow [l

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
11-913 Prétesis, de Vasos Sanguineos, Biol 6gicas

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

Modelos.

751-520 Prétesis Vascular Omniflow |1 20cm x 5mm
751-620 Prétesis Vascular Omniflow 11 20cm x 6mm
751-720 Prétesis Vascular Omniflow [1 20cm X 7mm
751-820 Prétesis Vascular Omniflow |1 20cm x 8mm
751-530 Prétesis Vascular Omniflow 1 30cm x 5mm



751-630 Prétesis Vascular Omniflow 1 30cm x 6mm
751-730 Prétesis Vascular Omniflow 11 30cm x 7mm
751-830 Prétesis Vascular Omniflow 1 30cm x 8mm
751-540 Prétesis Vascular Omniflow 1 40cm x 5mm
751-640 Prétesis Vascular Omniflow 1 40cm x 6mm
751-740 Prétesis Vascular Omniflow 11 40cm x 7mm
751-840 Prétesis Vascular Omniflow 11 40cm x 8mm
751-550 Prétesis Vascular Omniflow 1 50cm x 5mm
751-650 Prétesis Vascular Omniflow |1 50cm x 6mm
751-750 Prétesis Vascular Omniflow 11 50cm x 7mm
751-850 Prétesis Vascular Omniflow [1 50cm x 8mm
751-560 Prétesis Vascular Omniflow |1 60cm x 5mm
751-660 Prétesis Vascular Omniflow |1 60cm x 6mm
751-760 Prétesis Vascular Omniflow 11 60cm x 7mm
751-860 Prétesis Vascular Omniflow [1 60cm x 8mm
751-565 Prétesis Vascular Omniflow 1 65cm x 5mm
751-665 Prétesis Vascular Omniflow |1 65cm x 6mm
751-765 Proétesis Vascular Omniflow 11 65cm x 7mm
751-865 Prétesis Vascular Omniflow 1 65cm x 8mm
741-630 Prétesis Vascular Omniflow 11 (curvo) 30cm x 6mm
741-635 Prétesis Vascular Omniflow 11 (curvo) 35cm x 6mm
741-640 Prétesis Vascular Omniflow 11 (curvo) 40cm x 6mm
741-645 Protesis Vascular Omniflow 11 (curvo) 45cm x 6mm

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

La protesis vascular Omniflow 11 estd indicada para la sustitucién, reconstruccion, derivacion (bypass) o
reparacion con parche de vasos enfermos en pacientes que sufren enfermedades obstructivas o aneurismas, en
pacientes con traumatismos que exigen el reemplazo vascular 0 en pacientes que necesitan un acceso vascular
como para una hemodidlisis.

Laprotesis vascular recta Omniflow Il esta concebida para:

1. Derivar (bypass), sustituir o reconstruir vasos sanguineos enfermos o |esionados.

2. Poner parchesy reparar vasos periféricos.

3. El acceso arteriovenoso cuando se necesita una configuracion recta.

La protesis vascular curvada Omniflow 1l esta indicada para el acceso arteriovenoso cuando se necesita una
configuracién en bucle.

Periodo de vida ttil: 4 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: Colégeno ovino origen Australia
Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: Quimica



Nombre del fabricante:
LeMaitre Vascular, Inc.

Lugar de elaboracion:
63 Second Ave. - Burlington, MA 01803 — Estados Unidos

N° 1-0047-3110-002909-22-2
N° Identificatorio Tramite: 39029

AM
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BioSud S.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186

Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

FABRICANTE: LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Ave. - Burlington, MA 01803 — Estados Unidos

Proétesis Vascular Omniflow Il
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-167

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




BioSud S.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

PROYECTO DE TARJETA DE IMPLANTE
(Segun Disposicion ANMAT N° 5267/06)

Proétesis Vascular LeMaitre

NUmero de Lote: XXXXXXX

FABRICANTE: LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Ave. - Burlington, MA 01803 — Estados Unidos

Importador: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

No. de Registro: PM-310-167

Centro Sanitario:

Fecha de cirugia:

Médico:

Firma y sello:

Paciente:

D.N.| Paciente:

BIOSUD 4S.A.
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BioSud SA.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186

Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: LeMaitre Vascular, Inc.
63 Second Ave. - Burlington, MA 01803 — Estados Unidos
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bioingeniera) - MN 5745
AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-167

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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BioSud S.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

DESCRIPCION

La protesis vascular Omniflow® |l esta fabricada de una malla de poliéster incorporada dentro de una
matriz tisular de fibrocolageno ovina. La prétesis se esteriliza en una solucién de glutaraldehido.

La protesis se suministra estéril y apirégena en una solucion de etanol al 50 %. La protesis permanece
esteril a menos que el acondicionamiento primario esté abierto o dafado.

La protesis vascular recta Omniflow |l estd montada sobre un mandril de vidrio que va dentro de un
tubo de vidrio. Un gancho evita que la protesis se salga del mandril cuando se extrae del tubo de vidrio.
El diametro y la longitud minima de la prétesis se especifican en la etiqueta aplicada al tubo de vidrio.
La protesis vascular curvada Omniflow Il esta dentro de una bolsa interna, flexible y estéril que va
dentro de una bolsa externa.

El diametro y la longitud minima de la protesis se especifican en la etiqueta que se aplica a la superficie
exterior de la bolsa externa.

La protesis vascular Omniflow Il se considera segura en entornos de RM.

INDICACIONES:

La protesis vascular Omniflow |l esta indicada para la sustitucion, reconstruccion, derivacion (bypass)
0 reparacion con parche de vasos enfermos en pacientes que sufren enfermedades obstructivas o
aneurismas, en pacientes con traumatismos que exigen el reemplazo vascular o en pacientes que
necesitan un acceso vascular como para una hemodialisis.

La protesis vascular recta Omniflow Il esta concebida para:

1. Derivar (bypass), sustituir o reconstruir vasos sanguineos enfermos o lesionados.

2. Poner parches y reparar vasos periféricos.

3. El acceso arteriovenoso cuando se necesita una configuracion recta.

La protesis vascular curvada Omniflow Il esta indicada para el acceso arteriovenoso cuando se
necesita una configuracion en bucle.

CONTRAINDICACIONES:
La protesis no debe utilizarse en los pacientes con hipersensibilidad conocida al material ovino (oveja)
o al glutaraldehido.

COMPLICACIONES

Se podrian producir complicaciones con el uso o junto con cualquier prétesis vascular, que incluyen,
aunque sin caracter exhaustivo:

infeccion,

trombosis/obstruccion,

dilatacion,

fugas,

formacién de aneurismas,

formacion de pseudoaneurismas,

deshecho de las suturas y

® respuestas adversas en los tejidos.

Se recomienda realizar un control continuado del paciente.

ADVERTENCIAS:
e NO reesterilizar la protesis Omniflow Il. Se suministra estéril y apirdgena. Use la protesis
inmediatamente después de abrir el envase y deseche todas las partes sin usar.

e NO use la protesis si el acondicionamiento primario esta dafiado, ya que se podria haber visto
afectada su esterilidad.

e NO use la protesis si el mandril de vidrio esta roto.

e NO use la prétesis si no esta totalmente cubierta por la solucién de conservacion.

e NO intente recolocar la prétesis después de retirar el instrumento tunelador.

e NO enderece la protesis curvada durante la preparacion o el implante, ya que esto provocaria la
ruptura de la superficie de contacto del tejido de malla.

e NO use la protesis recta para crear un acceso arteriovenoso en bucle, ya que se podria-acodar.
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BioSud SA.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

e NO tire, estire, retuerza, apriete ni pellizque el cuerpo de la prétesis.

e NO utilice técnicas ablativas como balones de corte, laser o ablacién por radiofrecuencia con la
protesis Omniflow Il

e NO intente dilatar la protesis mediante angioplastia con balén o procedimientos de implante de
endoprotesis.

e La protesis Omniflow Il debera ser implantada tunicamente por cirujanos con la formacién pertinente.
e No se ha evaluado el uso de la prétesis Omniflow Il en la arteria coronaria.

]

e PRECAUCIONES:

e Asegurese de que se haya llevado a cabo el procedimiento de aclarado para eliminar la solucién de
conservacién antes de implantar la protesis. Si no lo hace, se podria producir una obstruccion.
Mantenga la prétesis humeda con solucién salina fisiolégica estéril durante el procedimiento.

e Es imprescindible usar un instrumento tunelador para el paso de la protesis. Si no lo hace, podria
romperse el material biosintético y producir una obstruccién, dilatacion o formacion de aneurismas. El
diametro interior de dicho instrumento debe ser, como minimo, 3 mm mayor que el diametro interior
indicado de la protesis.

e Asegulrese de que la protesis no se retuerza al pasar el instrumento tunelador, ya que se podria
producir una obstruccion.

e Evite el pinzamiento cruzado con instrumentos metalicos, ya que podria danarse la protesis y
producir una obstruccién, dilatacion o formacion de aneurismas. Si es necesario pinzarla, use
Unicamente pinzas atraumaticas y evite pinzamientos repetidos o excesivos en la misma posicion en
la protesis.

e La protesis tiene una elasticidad longitudinal minima. Cerciérese de que la protesis se corta con la
longitud correcta. Si es demasiado corta, se podrian deshacer las suturas y existe riesgo de aneurisma
anastomético. Si es demasiado larga, podria acodarse y producirse una obstruccion.

e Corte las secciones de la prétesis que se pinzaron durante el aclarado. Cerciérese de que todo el
grosor de la pared y el orificio de la malla queden incorporados en cada punto al realizar la anastomosis.
Si no lo hace, se podrian soltar los puntos y formarse un aneurisma anastomotico.

e No implante la Omniflow Il en una zona con una infeccién activa, a menos que el cirujano determine
que no existe ninguna otra alternativa mas apropiada para evitar la amputacion o la muerte.

e Cuando la protesis se usa para el acceso arteriovenoso, podria aparecer enrojecimiento e
hinchazon sobre la zona del implante durante unos dias después del implante.

e No se dispone de datos suficientes en los que basar ninguna conclusién con respecto al uso de la
prétesis vascular Omniflow Il para los procedimientos de bypass aortocoronarios.

e Sino se hepariniza la protesis (es decir, en el caso de pacientes que no toleran la heparina), existen
mayores probabilidades de que se produzca trombosis u obstruccion tras el implante, y su gravedad
aun no se ha establecido.

e Omniflow Il no aumenta en didmetro ni en longitud. Por este motivo, no deberia implantarse en
lactantes ni en niflos, a menos que se haya planificado su sustitucion o no exista ninguna otra
alternativa de tratamiento adecuada.

TROMBECTOMIA

Se ha observado que, si se lleva a cabo una intervencién inmediata cuando se produce una
obstruccion, se restablece la funcién protésica. Por lo tanto, se debe aconsejar al paciente que informe
al médico si reaparecen los sintomas. Al realizar una trombectomia, elija un catéter para embolectomia
del tamafio adecuado y siga las instrucciones de uso del fabricante.

Para evitar dafios en la pared y en la superficie interna de la protesis:

e NO ejerza una presion excesiva al inflar el balon.

e NO ejerza una fuerza excesiva al extraer el catéter de la protesis.

PREPARACION PREIMPLANTE
Prepare la cantidad adecuada de solucion fisiolégica estéril en un JE&%@%&Q@?&%&A

prétesis, una jeringa estéril de 20 mly 5.000 Ul de heparina estéril por ml.
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BioSud S.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

RETIRE LA PROTESIS DEL RECIPIENTE

PROTESIS VASCULAR RECTA

1. Retire el precinto y el capuchén del tubo de vidrio. Retire el tapén de silicona con un forceps estéril.
El férceps y el capuchén se desechan. Fig. 1.

2. Retire la protesis del tubo de vidrio de forma aséptica sujetando el extremo del mandril de vidrio con
un férceps estéril y subiéndola con suavidad para sacarla del tubo de vidrio. Fig. 2. El gancho de la
parte inferior del mandril impedira que la prétesis se salga del mandril.

3. Sujete el mandril por el gancho, péngalo boca abajo y deje que la protesis caiga dentro del recipiente
con solucion salina estéril. Si la prétesis no sale con facilidad, empujela con suavidad por el mandril.
NO tire de la protesis.

PROTESIS VASCULAR CURVADA

1. Retire de forma aséptica la bolsa interna estéril que contiene la prétesis de la bolsa externa. Fig. 3.
Solo la bolsa interna es esteéril.

2. Corte la esquina de la bolsa interna con unas tijeras estériles y deje que la solucion de conservacion
entre en el recipiente. Fig. 4. Deseche el recipiente de la solucién de conservacion.

3. Retire |a protesis de la bolsa interna y coléquela dentro del recipiente con solucion salina fisiologica
esteéril.
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ACLARADO DE LA PROTESIS

PROTESIS VASCULAR RECTA

1. Use una jeringa estéril para irrigar la luz de la prétesis con 20 ml de solucién salina fisiologica estéril.
Fig. 5. Repitalo al menos dos veces.

2. Pince un extremo de la protesis. Introduzca heparina estéril en una concentracién de 5.000 Ul por
ml en la luz de la protesis de forma que toda la superficie de flujo de la préotesis quede recubierta con
la solucion (50.000 Ul en 10 ml es suficiente para protesis de 35 cm y mas largas, y 25.000 Ul en 5 ml,
para protesis mas cortas).

3. Ponga una pinza en el otro extremo de la protesis.

4. Vuelva a poner la prétesis dentro del recipiente de forma que quede completamente cubierta con la
solucion salina estéril hasta el momento del implante. Esto debe durar 10 minutos como minimo.
Cuando sea el momento de implantar la protesis, retire las pinzas de la misma y deje que se escurran
la heparina y la solucion salina.

PROTESIS VASCULAR CURVADA
La prétesis curvada se aclara de la misma forma que se describe arriba en relacion con las protesis
rectas. La configuracién curvada se mantiene a lo largo del procedimiento. Fig. 6.
NO enderece la protesis.
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BioSud S.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA Tel: (11) 5274-3031 Tel: 0800-777-0186 Fax: (11) 4811-2980
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IMPLANTE

Prepare las incisiones de la forma normal.

Use un instrumento tunelador hueco.

PROTESIS VASCULAR RECTA

Cree un tunel para la prétesis usando un instrumento tunelador hueco de plastico o metal y pase la
prétesis a través del instrumento. Fig. 7.

PROTESIS VASCULAR CURVADA

Si se marca sobre la piel la disposicion propuesta para la prétesis con un marcador quirtirgico esteéril
se podria facilitar la colocacion de la misma. Mantenga la curva de la protesis introduciendo 2
instrumentos tuneladores huecos y pasando las dos secciones rectas de la protesis a través, de forma
simultanea, desde la incision distal hasta la proximal. Fig. 8. Asegurese de que la prétesis no se acode
en la curva durante la colocacion.

Retire con cuidado el instrumento tunelador cuando se haya colocado la prétesis correctamente.

ANASTOMOSIS

1. Al crear los extremos para la anastomosis, es esencial cortar aquellas partes de la protesis que se
pinzaron durante la preparacion, ya que el pinzado puede dafar la matriz tisular. No se requieren
técnicas de corte especiales debido al material biosintético de la protesis.

2. El polipropileno en monofilamentos es el material de sutura que se prefiere. Durante la sutura, dé la
vuelta a los bordes de la protesis y cercidrese de que todo el grosor de la pared y el orificio de la malla
gueden incorporados en cada punto. Fig. 9.

3. Antes de completar la segunda anastomosis, irrigue la prétesis con sangre para asegurarse de haber
eliminado por completo la heparina.

4. Se puede realizar un angiograma intraoperatorio en el momento del procedimiento para documentar
la funcion. Asegurese de que se use la arteria y no la protesis para la inyeccion.

Al finalizar el procedimiento, las etiquetas de registro del paciente suministradas con la prétesis deben
adjuntarse a los registros hospitalarios y de los pacientes.

wlg s e o . Cristina Exner
s PR -" Apd . 1 NG




AN B1odu
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BioSud SA.

ACCESO ARTERIOVENOSO

1. Es preferible dejar que se cure la protesis durante dos semanas, como minimo, antes de comenzar
la puncién.

2. NO practique punciones en el acceso arteriovenoso de forma repetida en el mismo punto, ya que
podria romperse la pared de la protesis y formarse hematomas o pseudoaneurismas. Es necesario
alternar los puntos de puncién a lo largo de la protesis.

3. NO pince la curva de la protesis.

4. NO pince a 3 cm de los puntos de anastomosis.

5. Es imprescindible observar estrictamente |a técnica aséptica para reducir el riesgo de infeccion.

6. Con una compresiéon moderada del lugar de puncién se lograra la hemostasia.

PARCHE VASCULAR

Corte la protesis tubular longitudinalmente para crear un parche vascular. Asegurese de que la
superficie de flujo de sangre no esté dafiada. Al suturar el parche en su sitio, cercidrese de que todo el
grosor de la pared y la malla queden incorporados en cada punto.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

La naturaleza biosintética de la Omniflow Il no cambia los consejos que han recibido los pacientes para
el cuidado postoperatorio de la prétesis en comparacion con otras prétesis vasculares habituales. Por
ello, las practicas recomendadas deben incluir lo siguiente:

Para pacientes con derivacion (bypass): debe evitarse comprimir la prétesis con vendas o prendas de
vestir excesivamente apretadas y no colocar nada encima

Los pacientes deben comunicar de inmediato cualquier signo anormal a su cirujano, para reducir el
riesgo de complicaciones.

Para pacientes con acceso arteriovenoso:

1. Revise la protesis diariamente. Palpe el pulso (vibracion) en la protesis.

2. Busque diariamente signos de infeccion, por ejemplo, hinchazén, enrojecimiento y pus.

3. Compruebe diariamente la aparicion de hematomas o pseudoaneurismas.

4. Mantenga la piel sobre la prétesis limpia para evitar infecciones.

5. No lleve prendas de vestir, joyas ni vendas apretadas y no transporte objetos pesados sobre la
protesis, ya que se podria restringir la circulacion sanguinea.

6. No duerma sobre el brazo de la prétesis, ya que podria obstruir la circulacion sanguinea.

7. No permita la realizacion de pruebas de tensién arterial ni el uso de goteo intravenoso o la extraccion
de sangre en el brazo con |a protesis.

8. Los pacientes deben comunicar de inmediato cualquier signo anormal a la Unidad de dialisis para
reducir el riesgo de complicaciones.

REESTERILIZACION/REUTILIZACION

Este dispositivo es de un solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se puede
garantizar la limpieza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacion del dispositivo puede
producir contaminacién cruzada, infeccién o la muerte del paciente. Las caracteristicas de rendimiento
del dispositivo pueden verse comprometidas debido al reprocesamiento o la reesterilizacion, puesto
que unicamente se ha disefiado y sometido a prueba para un solo uso. La vida util del dispositivo se
basa en que sea de un solo uso. Cualquier seccion no utilizada de la protesis Omniflow Il o la prétesis
explantada deben considerarse como material de riesgo biolégico y eliminarse con arreglo a la politica
hospitalaria o a las normativas locales.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO
Las protesis deben conservarse en su embalaje original antes del uso. Deben almacenarse en entornos
secos y sin polvo, y a temperatura ambiente.

Vida Util
Consulte la etiqueta del producto para conocer la vida util del dispositivo. No ut|I|ce el dispositivo mas
alla de fa vida util indicada en la etigueta.
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BioSud S.A.

Paraguay 1126 (C1057AAR) CABA
www.biosud.com.ar / biosud@biosud.com.ar

Tel: (11) 5274-3031

Tel: 0800-777-0186

Fax: (11) 4811-2980

MATERIALES

El material animal utilizado en la fabricacion del producto es tejido fibrocolageno

SiMBOLOS
Se utilizan los siguientes simbolos:

Simbolos Nombre de simbolo
LOT Lote
REF Numero de catalogo

[STERILEA]

Método de esterilizacién usada: gamma

No reusar

Fabricante

Usar antes de

Fecha de fabricacion

Cuidado

STORED IN
50% ETHANOL

Conservada en etanol al 50%

Consulte las IFU

®HPEMKE®

No reesterilice

Permeabilidad al agua

Prétesis recta

Prétesis curva

No use si el embalaje esta dafiado
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-115827255-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002909-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002909-22-2

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 310-167
Nombre descriptivo: Prétesis vascular Omniflow 11

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-913 Prétesis, de Vasos Sanguineos, Biol 6gicas

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

Model os;
751-520 Proétesis Vascular Omniflow 11 20cm x 5mm



751-620 Prétesis Vascular Omniflow |1 20cm x 6mm
751-720 Prétesis Vascular Omniflow 11 20cm x 7mm
751-820 Prétesis Vascular Omniflow 11 20cm x 8mm
751-530 Prétesis Vascular Omniflow [1 30cm x 5mm
751-630 Prétesis Vascular Omniflow 1 30cm x 6mm
751-730 Prétesis Vascular Omniflow 11 30cm x 7mm
751-830 Prétesis Vascular Omniflow 1 30cm x 8mm
751-540 Prétesis Vascular Omniflow |1 40cm x 5mm
751-640 Prétesis Vascular Omniflow 1 40cm x 6mm
751-740 Prétesis Vascular Omniflow 11 40cm x 7mm
751-840 Prétesis Vascular Omniflow 11 40cm x 8mm
751-550 Prétesis Vascular Omniflow 1 50cm x 5mm
751-650 Prétesis Vascular Omniflow |1 50cm x 6mm
751-750 Prétesis Vascular Omniflow 11 50cm x 7mm
751-850 Prétesis Vascular Omniflow 1 50cm x 8mm
751-560 Prétesis Vascular Omniflow |1 60cm x 5mm
751-660 Prétesis Vascular Omniflow |1 60cm x 6mm
751-760 Prétesis Vascular Omniflow 11 60cm x 7mm
751-860 Prétesis Vascular Omniflow [1 60cm x 8mm
751-565 Prétesis Vascular Omniflow 1 65cm x 5mm
751-665 Prétesis Vascular Omniflow 1 65cm x 6mm
751-765 Proétesis Vascular Omniflow 11 65cm x 7mm
751-865 Prétesis Vascular Omniflow 1 65cm x 8mm
741-630 Prétesis Vascular Omniflow 11 (curvo) 30cm x 6mm
741-635 Prétesis Vascular Omniflow 11 (curvo) 35cm x 6mm
741-640 Prétesis Vascular Omniflow 11 (curvo) 40cm x 6mm
741-645 Protesis Vascular Omniflow 11 (curvo) 45cm x 6mm

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

La protesis vascular Omniflow 11 estd indicada para la sustitucién, reconstruccion, derivacion (bypass) o
reparacion con parche de vasos enfermos en pacientes que sufren enfermedades obstructivas o aneurismas, en
pacientes con traumatismos que exigen el reemplazo vascular 0 en pacientes que necesitan un acceso vascular
como para una hemodidlisis.

Laprotesis vascular recta Omniflow Il esta concebida para:

1. Derivar (bypass), sustituir o reconstruir vasos sanguineos enfermos o |esionados.

2. Poner parchesy reparar vasos periféricos.

3. El acceso arteriovenoso cuando se necesita una configuracion recta.

La protesis vascular curvada Omniflow 1l esta indicada para el acceso arteriovenoso cuando se necesita una
configuracién en bucle.

Periodo de vida ttil: 4 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: Colégeno ovino origen Australia



Forma de presentacién: Unidad
Método de esterilizacion: Quimica

Nombre del fabricante:
LeMaitre Vascular, Inc.

Lugar de elaboracion:
63 Second Ave. - Burlington, MA 01803 — Estados Unidos

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 310-167 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002909-22-2
N° Identificatorio Tramite: 39029

AM
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