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BUENOs AIRES, 18 AGO 2011

HISROBINION I

VISTO el Expediente N© 1-47-14167/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aximport S.R.L solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. '

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de |a solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR 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 del producto médico de marca
Vascutek Ltd, nombre descriptivo Protesis vascular de EPTFE y nombre técnico
Protesis vascular, de acuerdo a lo solicitado, por Aximport S.R.L, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. _

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 22 y 23 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-646-35, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega de! original
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Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese

Expediente N° 1-47-14167/10-8

DISPOSICION Ne

.
(/ Dr. OTTO A. ORSINGHER

sUB-‘NTERVENTC)R
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PSO ugo EDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......\ ‘..\.g ........ f .....

Nombre descriptivo: Prétesis vascular de EPTFE

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-851- Proétesis vascular
Marca del producto médico: Vascutek Ltd

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: Se utilizan para reparaciones vasculares sistémicas
(Excluyendo el sistema nervioso central) estan destinados a la creaciéon de
conductos arteriovenosos subcutdneos para el acceso sanguineo, derivaciéon o
reconstruccion de vasos sanguineos arteriales ocluidos o dafiados

Modelo/s: Taperfio coénica con recubrimiento: (W/CM/T/MM/MM/S) W30T0407S,
W40T0406S, W40T0407S, W45T0406S, W45T0407S, W50T0407S

Taperflo cdnica con refuerzo central recubierta: (W/CM/T/MM/MM/CRS)
W40T0406CRS, W40T0407CRS, W45T0407CRS

TAPERFLO STEPPED CONICA RECUBIERTA: (W/CM/ST/MM/MM/S) W20ST0406S,
W20ST0407S, W255T0406S, W255T0407S, W30ST0406S, W30ST0407S,
W355T0406S, W355T0407S, W35ST0508S, W40ST0406S, W40ST0407S,
W40ST05085,W455T0406S, W455T04075,W455T0508S,W50ST0406S,
W50ST0407S, W50ST0508S

TAPERFLO STEPPED CONICA RECUBIERTA CON SOPORTE CENTRAL
(W/CM/ST/MM/MM/CRS) W40ST0407CRS, W455T0407CRS, W45ST0O508CRS
W50ST0407CRS

MAXIFLO PARED ESTANDAR RECTA: (S/CM/S/MM) S10S05, S10506,510S07,
$10508, S10510, S20S05, S20506, S20S508, S20510, S30S05, S30506, S40505,
S40506, S40507, S40508, S40510, S50S05, S50506, S50507,550508, S50510
S60505, S60506, S70505, 570506, S70507, S70508, S70510, S80S05, S80S06
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$80507, S80S08, S80S10
MAXIFLO PARED ESTANDAR RECTA CON SOPORTE COMPLETO

(S/CM/S/MM/R) S10S06R, S20S06R, S20S07R, S20S08R, S30S06R, S30S08R,
S40S05R, S40S06R, S40S07R, S40S08R, S40S10R, S50S05R, S50S06R,
S50S07R, S50S08R, S50S10R, S60S06R, S60S07R, S60S08R, S60S10R
S70S05R, S70S06R, S70S07R, S70S08R, S70S10R, S80SO5R, S80S06R
S80S07R, S80S08R, SB0S10R.

MAXIFLO DE CONTRUCCION UNITY PARED ESTANDAR CON SOPORTE COMPLETO
DE EPTFE: (S/CM/S/MM/E) S10S06E, S20S06E, S20S07E, S20S08E, S30S06E,
S30S08E, S40S06E, S40S07E, S40S08E, S40S10E, S50S06E, S50S07E,
S50S08E, S50S10E, S60S06E, S60S07E, S60S08E, S60S10E, S70S06E,
S70S07E, S70S08E, S70S10E, S80S06E, S80S07E, S80SOSE, S80S10E
MAXIFLO PARED ESTANDAR CON REFUERZO CENTRAL: (S/CM/S/MM/CR)
$40S05CR, S40S06CR, S40S07CR, S40S08CR, S50S05CR, S50S06CR,
S50S07CR, S50S08CR

MAXIFLO CON CONSTRUCCION UNITY DE PARED ESTANDAR CON SOPORTE
CENTRAL DE EPTFE (S/CM/S/MM/CE) S40S06CE, S40S07CE, S40S0SCE,
S50S06CE, S50507CE, S50S08CE

MAXIFLO PARED ESTANDAR RECTA REFORZADA: (S/CM/S/MM/ER) S50SO06ER
MAXIFLO CONSTRUCCION UNITY CON SOPORTE DE EPTFE PARED ESTANDAR
(S/CM/S/MM/EE) S50S06EE

MAXIFLO DE PARED FINA, RECTA (T/CM/S/MM) T10S05, T10S06, T10S07,
T10S08, T10S10, T20S06, T20S08, T30S06, T40S06, T40S07, T40S08, T50S05
T50S06, T50507, TS0S08, T60S05, T60S06, T60S07, T70S05, T70S06, T70S07,
T70S08, T80S05, T80S06, T80S07, T80S08

MAXIFLO DE PARED FINA RECTA CON SOPORTE COMPLETO (T/CM/S/MM/R)
T10S06R, T10S08R, T20S05R, T30S06R, T30S08R, T40S05R, T50S05R,
TS0S06R, T50S07R, T50S08R, T60S06R, T60SO7R, T60SO8R, T70SO5R,
T70S06R, T70S07R, T70S08R, T80SOSR, T8OSO6R, T80SO7R, T8OSO8R
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MAXIFLO DE PARED FINA CON CONSTRUCCION UNITY REFORZADA
COMPLETAMENTE CON EPTFE (T/CM/S/MM/E) T10S06E, TLOSO8E, T30S06E
T30S08E, T50S06E, T50S07E, TS0S08E, T60S06E, T60SO7E, T6OSO8E, T70S06E
T70S07E, T70S08E, TBOSO6E, TBOSO7E, T8OSO8E

MAXIFLO CONICA (S/CM/T/MM/MM) S30T0407, S40T0406, S40T0407, S45T0406
S45T0407, S50T0407 .

MAXIFLO CONICA SOPORTADA CENTRALMENTE (S/CM/T/MM/MM/CR)
S40T0406CR, S40T0407CR, S45T0407CR

MAXIFLO CONICA CON SOPORTE CENTRAL DE CONSTRUCCION UNITY EN EPTFE
(S/CM/T/MM/MM/CE) S40T0406CE, S40T0407CE, S45T0407CE |

MAXIFLO CONICA(STEPPED TAPER}) (S/CM/ST/MM/MM) S20ST0406, S20ST0407
S255T0406, S255T0407, S30ST0406, S305T0407, S355T0406, S355T0407,
S355T0508, S40ST0406, S405T0407, S40STO508, S455T0406, S455T0407,
S45ST0508, S50ST0406, S505T0407, S50ST0508

MAXIFLO CONICA CON REFUERZO CENTRAL (S/CM/ST/MM/MM/CR})
S40STO407CR, S455T0407CR, S45STOS08CR, S50ST0407CR

MAXIFLO CONICA CON REFUERZO CENTRAL DE EPTFE (S/CM/ST/MM/MM/CE)
S40ST0407CE, S455T0407CE, S455ST0O508CE, S50ST0407CE

MAXIFLO CONICA CON WRAP (W/CM/T/MM/MM) W30T0407, W40T0406
w40T0407, W45T0406, W45T70407, W50T0407

MAXIFLO CONICA WRAP CON REFUERZO CENTRAL (W/CM/T/MM/MM/CR)
W40T0406CR, W40T0407CR, W45T0407CR

MAXIFLO CONICA WRAP (STEPPED)} (W/CM/ST/MM/MM) W20ST0406,
W20ST0407, W255T0406, W255T0407, W30ST0406, W30ST0407, W355T0406
W355T0407, W35ST0508, W40ST0406, W40ST0407, W40ST0508, W455T0406
W45ST0407, W455T0508, W50ST0406, W50ST0407, W50STO508

MAXIFLO CONICA RECUBIERTA CON SOPORTE CENTRAL (W/CM/ST/MM/MM/CR)
W40ST0407CR, W45ST0407CR, W45STO508CR, W50ST0407CR

MAXIFLO WRAP DE PARED STANDARD RECTA (S/CM/MM} S1005, S1006,



“2011 — Afio del Trabajo Decente, ta Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

$1007, S1008, S1010, S2005, S2006, S2007, S2008, S2010, S3005, S3006
S$3007, S3008, S3010, S4005, S4006, S4007, S4008, S4010, S5005, S5006
S5007, S5008, S5010, S6005, S6006, S6007, S6008, S6010, S7005, S7006
S7007, S7008, S7010, S8005, S8006, S8007, S8008, S8010

MAXIFLO WRAP CON SOPORTE COMPLETO DE EPTFE UNITY (S/CM/MM/E)
S1005E, S1006E, S1007E, S1008E, S1010E, S2005E, S2006E, S2007E, S2008E
S2010E, S3005E, S3006E, S3007E, S3008E, S3010E,S4005E, S4006E, S4007E,
S4008E, S4010E, S5005E, S5006E, S5007E, S5008E, S5010E, S6005E, S6006E,
S6007E, S6008E, S6010E, S7005E, S7006E, S7007E, S7008E, S7010E, S8005E,
S8006E, S8007E, S8008E, S8010E |

MAXIFLO WRAP PARED STANDARD COMPLETAMENTE REFORZADA CON
SOPORTE DE PTFE (S/CM/MM/P) S1005P. S1006P,S1007P, S1008P, S1010P,
S2005P, S2006P, S2007P, S2008P, S2010P, S3005P, S3006P, S3007P, S3008P,
S3010P, S4005P, S4006P, S4007P, S4008P, S4010P, S5005P, S5006P, S5007P,
S5008P, S5010P, S6005P, S6006P, S6007P, S6008P, S6010P, S7005P, S7006P,
S7007P, S7008P, S7010P, S8005P, S8006P, S8007P, S8008P, S8010P

MAXIFLO WRAP PARED STANDARD REFORZADA CENTRALMENTE (S/CM/MM/CP)
S4006CP, S4007CP, S4008CP, S5006CP, S5007CP, S5008CP

MAXIFLO WRAP PARED STANDARD RECTA RECUBIERTA CENTRALMENTE
REFORZADA CON SOPORTE DE EPTFE (S/CM/MM/EP) S5006EP

MAXIFLO PARED ULTRAFINA (T/CM/MM) T1005, T1006, T1007, T1008, T1010,
T2005, T2006, T2007, T2008, T2010, T3005, T3006, T3007, T3008,T3010,T4005
T4006, T4007, T4008, T4010, T5005, T5006, T5007, T5008, T5010, T6005,
T6006, T6007, T6008, T6010, T7005, T7006, T7007, T7008, T7010, T8OO5,
T8006, T8007, T8OO8, T8O10

MAXIFLO ULTRAFINA CON CONSTRUCCION UNITY RECTA CON SOPORTE
COMPLETO DE EPTFE (T/CM/MM/E) T1005E, T1006E, T1007E, TLOOSE, T1010E
T2005E, T2006E, T2007E, T2008E, T2010E, T3005E, T3006E, T3007E, T3008E,
T3010E, T4005E, T4006E, T4007E, T4008E, T4010E, T5005E, T5006E, TS007E,



“2011 — Ario del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

T5008E, T5010E, T6005E, T6006E, T6007E, T6008E, T6010E, T7005E, T7006E

T7007E, T7008E, T7010E, T8005E, T8O06E, TB007E, T8O08E, T8010E

MAXIFLO PARED ULTRAFINA RECTA REFORZADA COMPLETAMENTE CON

SOPORTE DE EPTFE (T/CM/MM/P) T1005P, T1006P, T1007P, T1008P, T1010P,

T2005P, T2006P, T2007P, T2008P, T2010P, T3005P, T3006P, T3007P, T3008P,

T3010P, T4005P, T4006P, T4007P, T4008P, T4010P, TS5005P, T5006P, T5007P,

T5008P, T5010P, T6005P, T6006P, T6007P, T6008P, T6010P, T7005P, T7006P,

T7007P, T7008P, T7010P, T8005P, T8O06P, T8007P, T8O08P, T8010P

COBRAHOOD DE EPTFE RECUBIERTA NO SELLADA (H/CM/MM)} H4006, H4007

H4008, H5006, H5007, H5008, H6006, H6007, H6008, H7006, H7007, H7008

H8006, H8007, H8008

COBRAHOOD DE EPTFE NO SELLADA RECUBIERTA, COMPLETAMENTE

SOPORTADA (H/CM/MM/P) H4006P, H400?P, H4008P, H5006P, H5007P, H5008P

H6006P, H6007P, H6008P, H7006P, H7007P, H7008P, H8006P, H8007P, HB00O8P

PROTESIS DE ACCESO VASCULAR RAPIDAX - RECTA (VAG/CMxMM) VAG20X6

VAG25X6, VAG30X6, VAG35X6, VAG40X6, VAGA5X6, VAG50X6

PROTESIS DE ACCESO VASCULAR RAPIDAX - CURVA (VAG/CMxMM/L)

VAG30X6L, VAG35X6L, VAG40X6L, VAG45X6L, VAGS50X6L

PROTESIS DE ACCESO VASCULAR RAPIDAX - REVISION (VAR/CMxMM)

VAR20X6

MEDIDAS VARIAS

Periodo de vida util: 5 afos

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Vascutek LTD

Lugar/es de elaboracién: Av. Newmains, Inchiman-PA4 9RR, Escocia, Reino

Unido

Expediente N© 1-47-14167/10-8

DISPOSICION N 5 ; | ME “"'ﬁH
- 681 e e

AN M AR
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

‘\j .‘ii' i jL']
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBJNTERVENTDR
ANMAT
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AXIMPORT S.R.L.

ROTULQ:

» Datos del Fabricante:
Vascutek L.td. ‘
AV. Newmains, Inchman-PA4 9RR —-ESCOCIA — Reino Unido

¢ Datos del Importador:
AXIMPORT SRL
Alsina 1535 4° Piso Oficina 401-Tel: 4374-2282

e Producto:
PROTESIS VASCULAR EPTFE
Indicaciones y advertencias: Atoxico, estéril y libre de pirdgeno.
No utilizar si el envase no esta integro
Para usar una {lnica vez
No exponer a altas temperaturas
Meétodo de Esterilizaciéon: OE
Uso: Medico Profesional
(Ver instrucciones de uso)
Lote:
Fecha de vencimiento:
Responsable Técnico: Pablo Balduri
Registro ANMAT PM N° 646-35

* Etiqueta:

PROTESISVASCUAR

mpora dor AIMPORTIRL

Bomiciic: Aldna 1535 4° Fso Oficina 401
Bl 4374-2282

Regpomsable Benico: Pablo 8aldun

Meébo do de estelizacion: OE

Aloxico, edér y libre de pirdgeno.

Rara usaruna unica vez

\er hstuecio res de Uso

Loe: veren el envase

Fecha de verc imiento: ver enel ervase
Registo ANMATEM N® 646-35
Fabicanke: VASCUEK  Ongen: Bscocla

Venta Exclusiva a profesionales e
Instituciones Sanitanas.

M.N. 13402

2L
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AXIMPORT S.R.L.

INSTRUCCIONES DE USO:

e Datos del Fabricante:
Vascutek Ltd.
AV. Newmains, Inchman-PA4 9RR —ESCOCIA - Reino Unido

e Datos del Importador:
AXIMPORT SRL
Alsina 1535 4° Piso Oficina 401-Tel: 4374-2282

e Producto:

PROTESIS VASCULAR

Indicaciones y advertencias: Atoxico, estéril y libre de pirdgeno,
No utilizar si ¢l envase no esta integro
Para usar una Gnica vez :
No exponer a altas temperaturas
‘Método de Esterilizacién: OE

Ver Instrucciones de Uso

Lote: ver en el envase .

Fecha de vencimiento: Ver en el envase
Responsable Técnico: Pablo Balduri
Registro ANMAT PM N°. 646-35

Uso: Medico Profesional
Advertencias:

No utilizar si ¢l envase no esta integro
No exponer a altas temperaturas
Proteger de la luz
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14167/10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

J

Tecnglogia gMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©

rggl , y de acuerdo a lo solicitado por Aximport S.R.L, se autoriz6 la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Prodljctos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Prétesis vascular de EPTFE

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-851- Protesis vascular
Marca del producto médico: Vascutek Ltd

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciéon/es autorizada/s: Se utilizan para reparaciones vasculares sistémicas
(Excluyendo el sistema nervioso central) estan destinados a la creacién de
conductos arteriovenosos subcutaneos para el acceso sanguineo, derivaciéon o
reconstruccion de vasos sanguineos arteriales ocluidos o dafados

Modelo/s: Taperflo conica con recubrimiento: (W/CM/T/MM/MM/S) W30T0407S,
w40T0406S, W40T0407S, w45T0406S, W45T0407S, w50T0407S

Taperflo conica con refuerzo central recubierta: (W/CM/T/MM/MM/CRS)
W40T0406CRS, W40T0407CRS, W45T0407CRS

TAPERFLO STEPPED CONICA RECUBIERTA: (W/CM/ST/MM/MM/S) W20ST04068S,
W20S5T0407S, W255T0406S, W255T0407S, W30ST0406S, W30ST0407S,
W355T04065, W355T0407S, W355T0508S; W405T0406S, W40ST0407S,
W40ST0508S, W455T0406S, W45ST04075,W455T05085,W50ST0406S



"/
W50ST0407S, W50ST0508S

TAPERFLO STEPPED CONICA RECUBIERTA CON SOPORTE CENTRAL
(W/CM/ST/MM/MM/CRS) W40ST0407CRS, W455T0407CRS, W45STOS08CRS
W50ST0407CRS
MAXIFLO PARED ESTANDAR RECTA: (S/CM/S/MM) S10S05, S10506,510S07,
S10S08, S10S10, S20S05, S20S06, S20S08, S20510, S30S05, S30506, S40S05,
S40S06, S40S07, S40S08, S40S10, S50S05, S50S06, S50507,550S08, S50510
S60S05, S60S06, S70S05, S70S06, S70S07, S70S08, S70S10, S80S05, S80S06
S80S07, S80S08, S80S10
MAXIFLO PARED ESTANDAR RECTA CON SOPORTE COMPLETO
(S/CM/S/MM/R) S10S06R, S20S06R, S20S07R, S20S08R, S30S06R, S30S08R,
S40S0SR, S40S06R, S40S07R, S40S08R, S40S10R, S50S05R, SS50S06R,
S50S07R, S50S08R, SS50S10R, S60S06R, S60S07R, S60S08R, S60S10R
S70S05R, S70S06R, S70S07R, S70S08R, S70S10R, S80SO5R, S80SO6R
S80S07R, S80S08R, S80S10R
MAXIFLO DE CONTRUCCION UNITY PARED ESTANDAR CON SOPORTE COMPLETO
DE EPTFE: (S/CM/S/MM/E) S10S06E, S20S06E, S20S07E, S20S08E, S30S06E,
{iS30S08E, SA40SO6E, SA40SO7E, S40SO8E, S40S10E, S50S06E, SS0S07E,
" S50S08E, S50S10E, S60S06E, S60S07E, S60S08E, S60S10E, S70S06E
S70S07E, S70S08E, S70S10E, SB0SO6E, S80S0O7E, SB0SO8E, S80S 10E
MAXIFLO PARED ESTANDAR CON REFUERZO CENTRAL: (S/CM/S/MM/CR)
S40S05CR, S40S06CR, S40S07CR, S40S08CR, S50S05CR, S50S06CR,
S50S07CR, S50S08CR
MAXIFLO CON CONSTRUCCION UNITY DE PARED ESTANDAR CON SOPORTE
CENTRAL DE EPTFE (S/CM/S/MM/CE) S40S06CE, S40S07CE, S40S08CE,
SS0S06CE, S50S07CE, S50S08CE
MAXIFLO PARED ESTANDAR RECTA REFORZADA: (S/CM/S/MM/ER) SS50SO6ER
MAXIFLO CONSTRUCCION UNITY CON SOPORTE DE EPTFE PARED ESTANDAR
(S/CM/S/MM/EE) S50S06EE
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MAXIFLO DE PARED FINA, RECTA (T/CM/S/MM) T10S05, T10S06, T10S07,
T10S08, T10S10, T20S06, T20S08, T30S06, T40S06, T40S07, T40S08, T50S05
T50S06, T50S07, T50S08, T60S05, T60S06, T60S07, T70S05, T70S06, T70S07,
T70508, T80S05, T80S06, T80SO7, T80S08

MAXIFLO DE PARED FINA RECTA CON SOPORTE COMPLETO (T/CM/S/MM/R)
T10S06R, T10S08R, T20S05R, T30S06R, T30S08R, T40S05R, T50S05R,
T50S06R, T50S07R, T50S08R, T60S06R, T60S07R, T60S08R, T70S05R,
T70S06R, T70S07R, T70S08R, T80SO5R, T80S06R, T8OSO7R, T8OSO8R
MAXIFLO DE PARED FINA CON CONSTRUCCION UNITY REFORZADA
COMPLETAMENTE CON EPTFE (T/CM/S/MM/E) T10S06E, T10S08E, T30S06E
T30S08E, TS0S06E, T50S07E, T50S08E, T60S06E, T60S07E, T60S08E, T70S06E
T70S07E, T70S08E, T8OSO6E, T80SO7E, T8OSOSE

MAXIFLO CONICA (S/CM/T/MM/MM) S30T0407, S40T0406, S40T0407, S45T0406
S45T0407, S50T0407

MAXIFLO CONICA SOPORTADA CENTRALMENTE (S/CM/T/MM/MM/CR)
S40T0406CR, S40T0407CR, S45T0407CR

MAXIFLO CONICA CON SOPORTE CENTRAL DE CONSTRUCCION UNITY EN EPTFE
(S/CM/T/MM/MM/CE) S40T0406CE, S40T0407CE, S45T0407CE

MAXIFLO CONICA(STEPPED TAPER) (S/CM/ST/MM/MM) S20ST0406, S20ST0407
S255T0406, S255T0407, S30ST0406, S30ST0407, S355T0406, S35ST0407,
S355T0508, S40ST0406, S40ST0407, S40ST0508, S45ST0406, S455T0407,
S455T0508, S50ST0406, S50ST0407, S50ST0508

MAXIFLO CONICA CON REFUERZO CENTRAL (S/CM/ST/MM/MM/CR)
S40ST0407CR, S45ST0407CR, S455TO508CR, S50ST0407CR

MAXIFLO CONICA CON REFUERZO CENTRAL DE EPTFE (S/CM/ST/MM/MM/CE)
S40ST0407CE, S455T0407CE, S45STO508CE, S50ST0407CE
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MAXIFLO CONICA CON WRAP (W/CM/T/MM/MM) W30T0407, W40T0406

W40T0407, WA5T0406, W45T0407, W50T0407
MAXIFLO CONICA WRAP CON REFUERZO CENTRAL (W/CM/T/MM/MM/CR)
W40T0406CR, W40T0407CR, W45T0407CR

MAXIFLO CONICA WRAP (STEPPED) (W/CM/ST/MM/MM) W20ST0406,
W20ST0407, W255T0406, W255T0407, W30ST0406, W30ST0407, W355T0406
W35S5T0407, W35ST0508, W40ST0406, WA0ST0407, W40ST0508, W455T0406
W455T0407, W45ST0508, W50ST0406, W50ST0407, W50ST0508

MAXIFLO CONICA RECUBIERTA CON SOPORTE CENTRAL (W/CM/ST/MM/MM/CR)
W40ST0407CR, W45ST0407CR, W45STOS08CR, W50ST0407CR

MAXIFLO WRAP DE PARED STANDARD RECTA (S/CM/MM) S1005, S1006,
$1007, S1008, S1010, $S2005, $2006, S2007, S2008, $S2010, $S3005,
$3006,53007, $S3008, $S3010, S4005, S4006, S4007, S4008, $S4010, $5005,
S5006, S5007, S5008, S5010, S6005, $6006, S6007, S6008, S6010, S7005,
$7006,57007, S7008, $7010, S8005, S8006, S8007, S8008, S8010

* MAXIFLO WRAP CON SOPORTE COMPLETO DE EPTFE UNITY (S/CM/MM/E)
S1005E, S1006E, S1007E, S1008E, S1010E, S2005E, S2006E, S2007E, S2008E
S2010E, S3005E, S3006E, S3007E, S3008E, S3010E,54005E, S4006E, S4007E,
S4008E, $4010E, S5005E, S5006E, S5007E, S5008E, S5010E, S6005E, S6006E,
S6007E, S6008E, S6010E, S7005E, S7006E, S7007E, S7008E, S7010E, S8005E,
S8006E, S8007E, S8008E, S8010E

MAXIFLO WRAP PARED STANDARD COMPLETAMENTE REFORZADA CON
SOPORTE DE PTFE (S/CM/MM/P) S1005P. S1006P,S1007P, S1008P, S1010P,
S2005P, S2006P, S2007P, S2008P, S2010P, S3005P, S3006P, S3007P, S3008P,
S3010P, S4005P, S4006P, S4007P, S4008P, S4010P, S5005P, S5006P, S5007P,
S5008P, S5010P, S6005P, S6006P, S6007P, S6008P, S6010P, S7005P, S7006P,
S7007P, S7008P, S7010P, S8005P, S8006P, S8007P, S8008P, S8010P

MAXIFLO WRAP PARED STANDARD REFORZADA CENTRALMENTE (S/CM/MM/CP)
S4006CP, S4007CP, S4008CP, S5006CP, S5007CP, S5008CP
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MAXIFLO WRAP PARED STANDARD RECTA RECUBIERTA CENTRALMENTE
REFORZADA CON SOPORTE DE EPTFE (S/CM/MM/EP) S5006EP

MAXIFLO PARED ULTRAFINA (T/CM/MM) T1005, T1006, T1007, T1008, T1010,
T2005, T2006, T2007, T2008, T2010, T3005, T3006, T3007, T3008,T3010,T4005
T4006, T4007, T4008, T4010, T5005, T5006, T5007, T5008, T5010, T6005,
T6006, T6007, T6008, T6010, T7005, T7006, T7007, T7008, T7010, T8005,
T8006, T8007, T8008, T8010

MAXIFLO ULTRAFINA CON CONSTRUCCION UNITY RECTA CON SOPORTE
COMPLETO DE EPTFE (T/CM/MM/E) T1005E, T1006E, T1007E, T1008E, T1010E
T2005E, T2006E, T2007E, T2008E, T2010E, T3005E, T3006E, T3007E, T3008E,
T3010E, T4005E, T4006E, T4007E, T4008E, T4010E, T5005E, T5006E, T5007E
T5008E, T5010E, T6005E, T6006E, T6007E, T6008E, T6010E, T7005E, T7006E
T7007E, T7008E, T7010E, T8005E, T8OO6E, T8007E, T8O0SE, T8010E

MAXIFLO PARED ULTRAFINA RECTA REFORZADA COMPLETAMENTE CON

(U SOPORTE DE EPTFE (T/CM/MM/P) T1005P, T1006P, T1007P, T1008P, T1010P,
T2005P, T2006P, T2007P, T2008P, T2010P, T3005P, T3006P, T3007P, T3008P,
T3010P, T4005P, T4006P, T4007P, T4008P, T4010P, T5005P, T5006P, T5007P,
T5008P, T5010P, T6005P, T6006P, T6007P, T6008P, T6010P, T7005P, T7006P,
T7007P, T7008P, T7010P, T8005P, T8006P, T8007P, T8O08P, T8O10P
COBRAHOOD DE EPTFE RECUBIERTA NO SELLADA (H/CM/MM) H4006, H4007
H4008, H5006, H5007, H5008, H6006, H6007, H6008, H7006, H7007, H7008
H8006, H8007, H8008

COBRAHOOD DE EPTFE NO SELLADA RECUBIERTA, COMPLETAMENTE
SOPORTADA (H/CM/MM/P) H4006P, H4007P, H4008P, H5006P, H5007P, H5008P
H6006P, H6007P, H6008P, H7006P, H7007P, H7008P, H8006P, H8007P, H8008P
PROTESIS DE ACCESO VASCULAR RAPIDAX - RECTA (VAG/CMxMM) VAG20X6
VAG25X6, VAG30X6, VAG35X6, VAGA0X6, VAGA5X6, VAG50X6
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PROTESIS DE ACCESO VASCULAR RAPIDAX - CURVA (VAG/CMxMM/L)
VAG30X6L, VAG35X6L, VAG40X6L, VAG45X6L, VAG50X6L

PROTESIS DE ACCESO VASCULAR RAPIDAX - REVISION (VAR/CMxMM)
VAR20X6

MEDIDAS VARIAS
Se extiende a Ax1m6>ort051% L el Certificado PM-646-35, en la Ciudad de Buenos
Aires, a . 1 " , Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.
DISPOSICION NO , A
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