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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9430-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-006610-21-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006610-21-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT SRL solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BIOVIC nombre descriptivo INJERTO VASCULAR DE PTFE AVATAR 'y nombre
técnico PROTESIS, DE VASOS, SANGUINEQOS, de acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT SRL , con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2021-94808258-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 646-103 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 646-103
Nombre descriptivo: INJERTO VASCULAR DE PTFE AVATAR

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-851- PROTESIS, DE VASOS, SANGUINEOS

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

Modelos:

Caodigo de producto - Descripcion

Injertos arteriovenosos - Estandar (longitud regular y longitud de revision)
PVGRG0520 - 5 mm x 20 cm



PVGRG0620 - 6 mm x 20 cm

PVGRG0545 - 5mm x 45 cm

PVGRGO0645 - 6 mm x 45 cm

PV GCHO0545 - Estandar: 5mm x 45 cm

PV GCHO0645 - Injertos arteriovenosos - Hélice central (no
removible): 6 mm x 45 cm

Injertos arteriovenosos - Hélice final (no removible)
PVGEHO0545 - 5 mm x 45 cm

PVGEH0645 - 6 mm x 45 cm

Injertos arteriovenosos - Escalonados
PVGST4645 - 4-6 mm x 45 cm

PVGST4745 - 4-7mmx 45 cm

Injertos arteriovenosos - Hélice central escalonado (no removible)
PVGSC4645 - 4-6 mm x 45 cm

PVGSC4745 - 4-7mm x 45 cm

Injertos vasculares periféricos - Estandar
PVGRG0420 - 4 mm x 20 cm

PVGRG0720 - 7mm x 20 cm

PVGRG0820 - 8mm x 20 cm

PVGRGO0445 - 4 mm x 45 cm

PVGRGO0745 - 7 mm x 45 cm

PVGRGO0845 - 8 mm x 45 cm

PVGRGO0560 - 5 mm x 60 cm

PVGRGO0660 - 6 mm x 60 cm

PVGRGO0760 - 7 mm x 60 cm

PV GRG0860 - 8 mm x 60 cm
PVGRGO575-5mmx 75cm

PVGRGO0675 - 6 mm x 75 cm

PVGRGO775- 7 mmx 75 cm

PVGRGO875 - 8 mm x 75 cm

Injertos vascul ares periféricos - Hélice completa (removible)
PVGFHO0545 - 5mm x 45 cm

PVGFH0645 - 6 mm x 45 cm

PVGFHO0745 - 7 mm x 45 cm

PVGFHO0845 - 8 mm x 45 cm

PVGFHO0560 - 5 mm x 60 cm

PVGFH0660 - 6 mm x 60 cm

PVGFHO760 - 7 mm x 60 cm

PV GFHO0860 - 8 mm x 60 cm

Injertos Vasculares Conicos - Estandar
PVGTA4645 - 4-6 mmc45cm

PVGTAA4745 - 4-7 mm x 45 cm

PVGTA4660 - 4-6 mm x 60 cm

PVGTA4760 - 4-7 mm x 60 cm

I njertos vasculares conicos -Hélice (removible)
PVGTH4645 - 4-6 mm x 45 cm



PVGTH4745 - 4-7 mm x 45 cm
PVGTHA4660 - 4-6 mm x 60 cm
PVGTHA4760 - 4-7 mm x 60 cm

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals;

Losinjertos vasculares AVATAR® PTFE estén disefiados para
SU USO en reconstruccion vascular arterial, derivacion segmentariay acceso vascular

arteriovenoso.

Periodo de vida Util: 5 afos

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria
Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
BIOVIC Sdn Bhd

Lugar de elaboracion:

12 A JALAN PJU 3/40 SUNWAY
DAMANSARA TECHNOLOGY PARK
PETALING JAYA, SELANGOR 47810
MALASIA
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3.1- DATOS DEL IMPORTADOR / FABRICANTE / PRODUCTO / DIRECTOR TECNICO

Fabricante: Importador:

BIOVIC Sdn Bhd AXIMPORT S.R.L.

12 A JALAN PJU 3/40 SUNWAY Adolfo Alsina 1535 42 Piso Of. 401
DAMANSARA TECHNOLOGY PARK Capital Federal

PETALING JAYA, SELANGOR 47810 Tel: 4374-2282

MALASIA

INJERTO VASCULAR DE PTFE AVATAR
MODELO: ver envase
MARCA: BIOVIC

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

® UN SOLO USO

NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO RE UTILIZAR, NO RE ESTERILIZAR
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA iINTEGRO

A ’
¥ 1 < ®

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO
Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402
Autorizado por la ANMAT PM-646-103
CONDICION DE USO: EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

3.2- CARACTERISTICAS:

Los injertos vasculares AVATAR® PTFE estan disponibles en una variedad de configuraciones y estan
hechos de material de politetrafluoroetileno expandido (ePTFE). Este es un material micro poroso
biocompatible sintético que tiene una historia clinica de 30 afios como implante a largo plazo. Los
injertos AVATAR® con el soporte espiral externo de PTFE sélido a lo largo de su longitud (injertos de
hélice completa) estan disefiados para su uso en aplicaciones donde se requiere resistencia a
torceduras y aplastamientos: los soportes en espiral de estos injertos son extraibles (se pueden quitar)
para permitir la sutura, mientras que los soportes en espiral en las configuraciones de injerto de hélice
central y hélice final son permanentes y deben tener el tamafio adecuado para el implante. Los
injertos ahusados y escalonados ofrecen la capacidad de limitar el flujo sanguineo hacia el injerto, lo

que puede ser util para minimizar el riesgo de sindrome de robo y gasto cardiaco elevado.

Adolfo Alsina 1535 4° piso Of. 401- (CP1088) Capital Federal- Buenps Atis-ME68558-A BN ANBMZANMAT
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Las principales diferencias entre cada modelo son:
e Forma: recto, escalonado o cénico.
e Ubicacidn del anillo: ausente, total o central.
e Tipo de anillo: removible o fijo.
e Pared: estandar o regular.
Los injertos vasculares AVATAR® PTFE estan disefiados para su uso en reconstruccion vascular arterial,

derivacién segmentaria y acceso vascular arteriovenoso.

3.3- EQUIPO Y MATERIAL REQUERIDO:
Al momento de utilizar el injerto vascular de PTFE AVATAR puede ser necesario utilizar los siguientes
elementos:

e (Catéteres guia

e Jeringas

e Soluciones salinas esterilizadas

e Heparina / Rifampicina

e Guia de alambre.

e Conector y rotador de guia

e Inyector de alta presion

3.4- PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS Y POSIBLES COMPLICACIONES:
» Precauciones
1. No pre coagular, los injertos vasculares AVATAR® PTFE estan listos para su uso.
2. Nousar mas alla de la fecha de "esterilizacién hasta".
3. Después de la implantacidn del injerto, se recomienda confirmar la permeabilidad mediante
palpacion o ecografia.
4. No volver a esterilizar, este es un dispositivo de un solo uso.
5. La manipulacién del injerto debe minimizarse y debe realizarse Unicamente con las manos
limpias y con guantes esterilizados.
6. Al dimensionar el injerto para la longitud, se debe tener en cuenta la anatomia del paciente, asi
como el movimiento del cuerpo (rango de movimiento de las extremidades) para evitar una

tensidn excesiva en las anastomosis.
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7. Los instrumentos de formacion de tuneles deben seleccionarse para que coincidan
estrechamente con el didmetro del injerto, para que se ajusten perfectamente dentro del tunel.
Se recomiendan los tunelizadores de vaina para proteger el injerto y el soporte de la hélice de
una tensién indebida. Asegurarse de que se tenga en cuenta el perfil de soporte de la hélice al
seleccionar una punta y una funda de tunel.

8. Solo se deben usar bisturi y tijeras al recortar o cortar material de injerto de PTFE, no usar
dispositivos laser, eléctricos, de radiofrecuencia o de cauterizacién térmica.

9. Al retirar el soporte helicoidal de un injerto helicoidal de longitud completa, asegurarse de que
la direccién de traccidén sea de 902 con respecto a la superficie del injerto y no paralela al eje
longitudinal del injerto.

10. Siempre que sea posible, debe evitarse el pinzamiento del injerto y limitarse a pinzas
atraumaticas calzadas con material blando.

11. Para los injertos tunelizados, se debe prestar atencidn a las lineas de orientacidn en la entrada y
salida del tunel para asegurar que el injerto no se tuerza.

12. Los injertos de PTFE nunca deben exponerse a temperaturas superiores a 2502 C, ya que el

material puede descomponerse a altas temperaturas, liberando subproductos téxicos.

> Contraindicaciones

No se conocen.

>  Posibles complicaciones

Pueden ocurrir complicaciones junto con el uso de cualquier injerto vascular y pueden resultar en una
pérdida extrema de sangre, pérdida de la funciéon de la extremidad, pérdida de la extremidad o
posiblemente la muerte. Estas complicaciones también pueden incluir, pero no se limitan a: oclusién,
trombosis, infeccién, formacién de pseudoaneurismas debido a pinchazos de aguja excesivos,
localizados o grandes; formacion de hematoma en el injerto, formacién de seroma en el injerto o
ultrafiltracion, sangrado excesivo del orificio de la aguja, rotura mecanica o desgarro de la linea de

sutura o del vaso huésped, hinchazén de la extremidad, erosién cutanea y sindrome de robo.

» Advertencias
1. No forzar ningun tipo de liquido a través del lumen de un injerto de PTFE ni exponerlo al alcohol,
ya que esto puede romper la barrera hidréfoba y permitir que la sangre se filtre a través de las

paredes, lo que resultard en la formacién de seromas peri-injerto.
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2. Utilizar sélo agujas de sutura de punta cdnica que no corten, ya que otras innecesarias pueden
dafiar el material del injerto y/o el vaso huésped. El material de sutura debe ser no absorbible.

3. Para minimizar la rotura anastomética, no suturar demasiado cerca del borde del injerto, dejar
1-2 mm por cada mordida de aguja.

4. Jalar la sutura a 902 hacia la superficie del injerto para minimizar la posibilidad de sangrado por
el orificio de sutura.

5. No intentar quitar el soporte de la hélice de un injerto de extremo o de hélice central, ya que
esto puede danar el injerto y dejarlo inutilizable.

6. No aplicar una tensién excesiva a la anastomosis, ya que puede producirse un alargamiento del
orificio de la aguja y/o rotura del material, lo que puede provocar un aumento del sangrado del
orificio de la aguja y/o dafio localizado del vaso del huésped.

7. Para procedimientos extra anatdmicos, se debe advertir al paciente que no realice movimientos
bruscos o vigorosos del brazo, hombro o pierna durante al menos 8 semanas después de la
cirugia. Movimientos tales como estiramiento extendido, elevacidon del brazo operatorio por
encima del hombro, tirén o torsiéon abruptos; Debe evitarse dar patadas o zancadas para
permitir una estabilizacién adecuada del injerto.

8. Si se utilizan catéteres de angioplastia con balén o embolectomia, deben tener el tamafio del
didmetro interno del injerto, para que no dilaten ni dafen el injerto.

9. No exponer el injerto a ningun tipo de equipo de radiacidn, ya que la exposicién a la radiacién

puede debilitar la resistencia del material.

3.7- TECNICA RECOMENDADA PARA LA COLOCACION DE INJERTO VASCULAR DE PTFE AVATAR

Acceso a didlisis

Los injertos vasculares AVATAR® PTFE pueden usarse para el acceso a la sangre durante la dialisis si se

observa lo siguiente:

1. El estricto cumplimiento de las técnicas asépticas minimizara la aparicion de infecciones.

2. Se debe utilizar una aguja de acceso de didlisis biselada para la canulacién con el borde biselado
hacia arriba en un angulo de aproximadamente 309 - 452 en la pared exterior del injerto.

3. Se debe tener cuidado para evitar perforar la pared opuesta del injerto después de la entrada de
la aguja.

4. Los sitios de puncién del acceso vascular deben rotarse o extenderse, ya que multiples punciones
en la misma drea pueden provocar la rotura del material del injerto y la formacion de hematoma

o pseudoaneurisma perigastrico.
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5. No utilizar injertos helicoidales de longitud completa para el acceso de didlisis, ya que no se
recomienda la canulacién en la regidn de soporte de la hélice.

6. Los mejores resultados se obtienen canulando el injerto dos semanas después del implante. Se
debe aplicar una compresién digital moderada en el lugar de la canulacién después de retirar la
aguja para lograr la hemostasia.

7. Si la canulacion debe ocurrir antes de las dos semanas del implante, se debe mantener una
compresion digital moderada en el lugar de la canulacién después de retirar la aguja durante un

periodo prolongado de tiempo para permitir una hemostasia adecuada.

Aplicaciones axilo-femoral, axilo-bifemoral y femoral-femoral

Para procedimientos extra anatdmicos, se debe prestar especial atencién a las siguientes pautas

técnicas:

1. Se debe prestar atencién al peso del paciente y al rango de movimiento de la extremidad al
determinar la longitud del injerto, la ubicacién del tunel y la longitud del tdnel. Esto es
fundamental para evitar una tensiéon extrema en las anastomosis y el propio injerto.

2. Para procedimientos axilo-femorales y axilo-bifemorales, se recomienda que el injerto se pase por
debajo de los musculos pectoral mayor y pectoral menor. Asegurarse de que se utilice una
longitud de injerto suficiente para evitar tensar la anastomosis axilar o femoral. Colocar la
anastomosis del injerto cerca de la caja tordcica utilizando la primera porcion de la arteria axilar.
No se recomienda la fijacidn a la tercera porcién de la arteria axilar.

3. La tensidn en la anastomosis axilar puede minimizarse mediante una longitud suficiente del
injerto y anastomosando el injerto esencialmente perpendicular a la arteria axilar con un angulo
de 02 - 25 ° del injerto con respecto a la arteria.

4. Debe evitarse la hiper abduccién prolongada del brazo, ya que podria provocar una lesién del
plexo braquial.

Trombectomia

Se recomienda que se utilice una incision longitudinal para los procedimientos de trombectomia. Las

suturas de permanencia en cada extremo de la incision evitaran el alargamiento. Si se necesita una

incision transversal, se debe utilizar una técnica de sutura de colchén horizontal para el cierre del
injerto. Para los injertos en hélice, es aceptable cortar el soporte en espiral y el injerto de base

subyacente, ya que el soporte en espiral se volvera a alinear después.
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Anexo I11.B punto 2

Fabricante: Importador:

BIOVIC Sdn Bhd AXIMPORT S.R.L.

12 A JALAN PJU 3/40 SUNWAY Adolfo Alsina 1535 42 Piso Of. 401
2.1 |[DAMANSARA TECHNOLOGY PARK Capital Federal

PETALING JAYA, SELANGOR 47810 Tel: 4374-2282

MALASIA

INJERTO VASCULAR DE PTFE AVATAR

2.2 MODELO: ver envase
MARCA: BIOVIC
2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

2.4 |Lote: LO‘T Ver en el envase

2.5 |Fecha de Vencimiento: % Ver en el envase

2.6 ® UN SOLO USO

NO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
2.7 FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO RE UTILIZAR, NO RE ESTERILIZAR
NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

A
| e E ®

2.10 METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO
2.11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402
2.12 Autorizado por la ANMAT PM-646-103

CONDICION DE USO: EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

IF-2021-94808258-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 6 de 6 Pagina7 de 7

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-94808258-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Octubre de 2021

Referencia: rot, e, inst, de uso-aximport

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.10.05 12:33:58 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.10.05 12:33:58 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-126209182-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-006610-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006610-21-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 646-103
Nombre descriptivo: INJERTO VASCULAR DE PTFE AVATAR

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-851- PROTESIS, DE VASOS, SANGUINEQOS

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

Modelos:
Cadigo de producto - Descripcién



Injertos arteriovenosos - Estandar (longitud regular y longitud de revision)
PVGRGO0520 - 5 mm x 20 cm

PVGRG0620 - 6 mm x 20 cm

PVGRGO0545 - 5 mm x 45 cm

PVGRG0645 - 6 mm x 45 cm

PV GCHO0545 - Estéandar: 5mm x 45 cm

PV GCHO0645 - Injertos arteriovenosos - Hélice central (no
removible): 6 mm x 45 cm

Injertos arteriovenosos - Hélice final (no removible)
PVGEHO0545 - 5 mm x 45 cm

PVGEH0645 - 6 mm x 45 cm

Injertos arteriovenosos - Escalonados

PVGST4645 - 4-6 mm x 45 cm

PVGST4745 - 4-7 mm x 45 cm

Injertos arteriovenosos - Hélice central escalonado (no removible)
PVGSC4645 - 4-6 mm x 45 cm

PVGSC4745 - 4-7mm x 45 cm

Injertos vasculares periféricos - Estandar
PVGRG0420 - 4 mm x 20 cm

PVGRGO0720 - 7 mm x 20 cm

PVGRG0820 - 8 mm x 20 cm

PVGRG0445 - 4 mm x 45 cm

PVGRGO745 - 7mm x 45 cm

PVGRGO0845 - 8 mm x 45 cm

PVGRGO0560 - 5 mm x 60 cm

PV GRGO0660 - 6 mm x 60 cm

PVGRGO0760 - 7 mm x 60 cm

PVGRGO0860 - 8 mm x 60 cm

PVGRGO0575 - 5mm x 75 cm

PVGRGO675 - 6 mm x 75 cm

PVGRGO775- 7mmx 75cm

PVGRGO0875 - 8 mm x 75 cm

Injertos vascul ares periféricos - Hélice completa (removible)
PVGFHO0545 - 5mm x 45 cm

PV GFHO0645 - 6 mm x 45 cm

PVGFHO745- 7 mm x 45 cm

PVGFH0845 - 8 mm x 45 cm

PVGFHO0560 - 5 mm x 60 cm

PV GFHO0660 - 6 mm x 60 cm

PVGFHO760 - 7 mm x 60 cm

PVGFH0860 - 8 mm x 60 cm

Injertos Vasculares Conicos - Estandar
PVGTA4645 - 4-6 mmc45cm

PVGTA4745 - 4-7Tmmx 45 cm

PVGTA4660 - 4-6 mm x 60 cm

PVGTAA4760 - 4-7 mm x 60 cm



I njertos vasculares conicos -Hélice (removible)
PVGTH4645 - 4-6 mm x 45 cm
PVGTHA4745 - 4-7 mm x 45 cm
PVGTH4660 - 4-6 mm x 60 cm
PVGTH4760 - 4-7 mm x 60 cm

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Losinjertos vasculares AVATAR® PTFE estan disefiados para

SU USO en reconstruccion vascular arterial, derivacion segmentariay acceso vascular
arteriovenoso.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacién: Unitaria

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
BIOVIC Sdn Bhd

Lugar de elaboracion:

12 A JALAN PJU 3/40 SUNWAY
DAMANSARA TECHNOLOGY PARK
PETALING JAYA, SELANGOR 47810
MALASIA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 646-103 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006610-21-1
N° Identificatorio Tramite: 33290
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