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BUENOS AIRES, 3§ MAR. 2017
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3225-16-1 del Registro de esta
|

| Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma ARGENTINA MEDICAL
'PRODUCTS S.R.L solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1018-78, denominado:E INJERTO VASCULAR
(PROTESIS), marca MAQUET.

Que Ilo solicitado se encuadra dentro de

' los alcances de la

.Disposicic'm ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
‘Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ‘

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha tomado la
intervencién que le compete.

| Que se acta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

i
E Por ello; .
EL ADMINISTRADCR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA jMéDICA

DISPONE: i
flARTiCULO 10.- Autorizase la maodificacion del Certiﬁcadoide Ir?scripcién en el
RPPTM N© PM-1018-78, denominado: INJERTO VASCULAR (PROTESIS), marca
MAQUET. !

Y
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| ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacié:n de Modificaciones el

~cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y que debera

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1018-78.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa d:e Entrada, notifiquese

al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén

y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de Uso, girese a la

|Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que efe&i:tue la agregacién del
Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese:

Expediente N© 1-47-3110-3225-16-1
DISPOSICION No \

e 301 4

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANM. AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

. Alimentos

Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicién

| N©°: 01, os efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N©¢ PM-1018-78 y de acuerdo a lo solicitado p‘r.)rI la firma ARGENTINA
MEDICAL PRODUCTS S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
; \ Nombre genérico aprobado: INJERTO VASCULAR (PROTESIS)

| Marca: MAQUET

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N°© 2273/15
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-1810~14-3

|

|

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR

\Fabricante/s MAQUET Cardiovascular LLC Intervascular SAS

y Lugar/es de | 45 Barbour Pond Drive, Wayne, | Zona Industrial Athélia 1-
elaboracion NJ 07470, Estados Unidos 13705 La Ciotat Cedex-Francia
Marca MAQUET HEMASHIELD

| Prétesis) INJERTOS HEMASHIELD GOLD MICROVEL

\Modelo/s

VASCULARES HEMASHIELD
GOLD MICROVEL KNITTED
DOBLE VELOUR

Tubos rectos - mas de
15/30/40/60/100 cm de longitud
atil, porosidad < 10 ml/min/cm?
095106 M002020951060 6mm
15cm

095107 M002020951070 7mm
15cm

095108 M002020951080 8mm
15cm

095110 M002020951100 10mm

Knitted Doble Velour
HEMASHIELD GOLD Knitted
Recto
M002020951060
M002020951070
M002020951080
M002020951100
M002020951120
M002020951140
M002020951160
M002020951180
M002020951200
M002020951220

1
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095214 M002020952140 14mm
30cm
095216 M002020952160 16mm

30cm
095218 M002020952180 18mm
30cm 095220

M002020952200 20mm 30cm
095222 M002020952220 22mm
30cm

095224 M002020952240 24mm
30cm 095306 ‘
M002020953060 6mm 40cm
095307 M002020953070 7mm
40cm

095308 M002020953080 8mm
40cm

095206 M002020952060 6mm
60cm

095207 M002020952070 7mm
60cm

ANMAT |
15cm M002020951240
095112 M002020951120 12mm | M002020954060
1 15cm M002020954070
| 095114 M002020951140 14mm | M002020954080
15cm M002020954100
095116 M002020951160 16mm | M002020954120
15cm M002020952140
095118 M002020951180 18mm | M002020952160
15cm M002020952180
095120 M002020951200 20mm | M002020952200
15¢cm M002020952220
095122 M002020951220 22mm | M002020952240
15cm M002020953060
, 095124 M002020951240 24mm | M002020953070
15cm M002020953080
095406 M002020954060 6mm | M002020952060
30cm M002020952070
095407 M002020954070 7mm | M002020952080
| 30cm M002020952100
095408 M002020954080 8mm | M002020952120
30cm M002020955060
095410 M002020954100 10mm | M002020955070 -
30cm 095412 M002020955080
M002020954120 12mm 30cm | M002020955100

HEMASHfELD GOLD MICROVEL
Knitted Doble Velour
HEMASHIELD GOLD Knitted
Bifurcado

M002020851260
M002020851270
M002020851470
M002020851480
M002020851680
M002020851690
M002020851890
M002020851800
M002020852010
M002020852110
M002020852210
M002020852410

HEMASHIELD GOLD MICROVEL

Knitted Doble Velour
[
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095208 M002020952080 8mm
60cm

095210 M002020952100 10mm
60cm

095212 M002020952120 12Zmm
60cm

095506 M002020955060 6mm
100cm

095507 M002020955070 7mm
100cm 095508
M002020955080 8mm 100cm
095510 M002020955100 10mm
100cm

(Prétesis)INJERTOS
VASSCULARES HEMASHIELD
GOLD MICROVEL KNITTED
DOBLE VELOUR

Bifurcadas - mas de 40 cm de
longitud util, porosidad < 10
ml/min/cm?

085126 M002020851260
12mmx6mm 40cm

085127 M002020851270
1Zmmx7mm 40cm

085147 M002020851470
14mmx7mm 40cm

085148 M002020851480
14mmx8mm 40cm

085168 M002020851680
16mmx8mm 40cm

085169 M002020851690
16mmx9mm 40cm

085189 M002020851890
18mmx9mm 40cm

085180 M002020851800
18mmx10mm 40cm

085201 M002020852010
20mmx10mm 40cm

085211 M002020852110
20mmx11mm 40cm

085221 M002020852210
22Zmmxlimm 40cm

HEMASHIELD GOLD Knitted

Axilo-biflemoral

M002020955880
M002020955890
M002020955000
M002020955010

HEMASHIELD PLATINUM
Woven Doble Velour
HEMASHIELD PLATINUM
Woven Recto ‘
M002021175112P0
M00202175114P0
M00202175116P0
M00202175118P0
M00202175120P0
M00202175122P0
M00202175124P0
M00202175126P0
M00202175128P0
M00202175130P0
M00202175132P0
M00202175134P0
M00202175138P0
M00202175206P0
M00202175207P0
M00202175208P0
M00202175210P0
M00202175306P0
M00202175307P0
M00202175308P0
M00202175310P0
M00202175406P0
M00202175407P0
M00202175408P0
M00202175410P0
M00202175412P0
M00202175414P0
M00202175416P0
M00202175418P0
M00202175420P0
M00202175422P0

M00202175424P0
!
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| | 085241 M002020852410 M00202175426P0
o 24mmx12mm 40cm M00202175428P0
l M00202175430P0

! (Protesis) INJERTOS M00202175432P0
VASCULARES HEMASHIELD M00202175434P0

| ’ GOLD MICROVEL KNITTED M00202175438P0
| DOBLE VELOUR M00202175620P0
| |\ Injertos axilo-bifemorales ~ mas M00202175622P0
; de 100 cm con rama lateral de M00202175624P0
| 60 c¢m, porosidad < 10 M00202175626P0

! ml//min/cm? M00202175628P0

: 095588 M002020955880 8mm M00202175630P0
Ll rama derecho 100cm M00202175632P0
095589 M002020955890 8mm M00202175634P0

| | rama izquierda100cm M00202175638P0

095500 M002020955000 10mm

HEMASHIlELD PLATINUM
Woven Dobie Velour
HEMASHIELD PLATINUM

\ rama derechalO0Ocm
2 095501 M002020955010

) 10mm rama izquierdal00cm

Woven Bifurcado

(Prétesis) INJERTOS M00202166126P0

K VASCULARES HEMASHIELD M00202166147P0
PLATINUM WOVEN DOBLE M00202166148P0

VELOUR M00202166168P0

Tubos rectos - mds de M00202166169P0

15/30/40/60 cm de longitud dtil, | M00202166189P0

porosidad < 5 ml/min/cm? M00202166180P0

175112P M00202175112P0 M00202166201P0

! 12mm 15cm M00202166211P0
175114P M00202175114P0 M00202166221P0

14mm 15¢cm M0020216§241P0

175116P M00202175116P0

HEMASHIELD PLATINUM
Woven Dolble Velour
HEMASHIELD PLATINUM
Woven de Una Rama

16mm 15cm
175118P M00202175118P0
18mm 15cm
] 175120P M00202175120P0

20mm 15cm M00202175820P0
: 175122P M00202175122P0 M00202175822P0
| 22mm 15cm M00202175824P0
| 175124P M00202175124P0 M00202175826P0
| 24mm 15cm M00202175828P0
| 175126P M00202175126P0 M00202175830P0
| 26mm 15cm M00202175832P0

175128P M00202175128P0

M00202175834P0
|
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28mm 15cm

175130P M00202175130P0
30mm 15cm

175132P M00202175132P0
32mm 15¢cm

175134P M00202175134P0
34mm 15cm

175138P M00202175138P0
38mm 15cm

175206P M00202175206P0 6mm
30cm 175207P
M0O0202175207P0 7mm 30cm
175208P M00202175208P0 8mm
30cm

175210P M00202175210P0
10mm 30cm

175306P M00202175306P0 6mm
40cm

175307P M00202175307P0 7mm
4cm

175308P M00202175308P0 8mm
40cm

175310P M00202175310P0
10mm 40cm

175406P M00202175406P0 6mm
60cm

175407P M00202175407P0 7mm
60cm

175408P M00202175408P0 8mm
60cm

175410P M00202175410P0
10mm 60cm

175412P M00202175412P0
1Zmm 30cm

175414P M00202175414P0
14mm 30cm

175416P M00202175416P0
16mm 30cm

175418P M00202175418P0
18mm 30cm

175420P M00202175420P0
20mm 30cm

175422P M00202175422P0

HEMASHIELD PLATINUM
Woven Doble Velour
HEMASHIELD PLATINUM
Woven de Tres Ramas
M00202175912P0
M00202175914P0

HEMASHIELD PLATINUM
Woven de Cuatro Ramas
M00202175920P0
M002021i75922P0
M00202175924P0
M(002021/75926P0
M00202175928P0M002021759
30P0 |
M00202175732P0OM002021757
34P0

HEMASHIELD PLATINUM
Woven Doble Velour
HEMASHIELD PLATINUM
Woven Anguiado de Cuatro
Ramas

M00202175724AP0
MQ00202175726AP0
M00202175728AP0
M00202175730AP0

HEMASHIELD PLATINUM
Woven Doble Velour
HEMASHIELD PLATINUM
Woven Toraco-abdominal
M00202175426T0
M00202175428T0
M0020217'§430T0
M00202175432T0
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22mm 30cm '

\ 175424P M00202175424P0

24mm 30cm

\ 175426P M00202175426P0 |
26mm 30cm :

\ 175428P M00202175428P0 |

| 28mm 30cm

" 175430P M00202175430P0

| 30mm 30cm

175432P M00202175432P0

\ 32mm 30cm |

. 175434P M00202175434P0 ‘

| 34mm 30cm |

\ 175438P M00202175438P0 |

k 38mm 30cm ‘

| 175620P M00202175620P0 l

20mm 60cm

‘ 175622P M00202175622P0 I
22mm 60cm

| 175624P M00202175624P0 |

i 24mm 60cm i

' 175626P M00202175626FP0

| 26mm 60cm

, 175628P M00202175628P0

| 28mm 60cm

175630P M00202175630P0

l 30mm 60cm

| 175632P M00202175632P0

32Zmm 60cm

l 175634P M00202175634P0

34mm 60cm

L[ 175638P M00202175638P0 1

‘ 38mm 60cm

!

l (Prétesis) INJERTOS l
' VASCULARES HEMASHIELD !
.' PLATINUM WOVEN DOBLE \
' VELOUR !
| Bifurcadas - mas de 40 cm de \
' longitud Util, porosidad < 5 :
| ml/min/cm? ' |
| _ 166126P M00202166126P0
12Zmmx6mm 40cm

|

| 166147P M00202166147P0 I
b

|
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| 14mmx7mm 40cm
‘ 166148P M00202166148P0
| 14mmx8mm 40cm '
\l 166168P M00202166168P0
' lemmx8mm 40cm |
| 'i 166169P M00202166169P0 I
' I6mmx9mm 40cm '
| "1 166189P M00202166189P0
. 18mmx9mm 40cm ‘
| ll 166180P M00202166180P0 l '
18mmx10mm 40cm ; |
| 166201P M00202166201P0 |

l 20mmx10mm 40cm ‘- |
e 166211P M00202166211P0 |

| 20mmx11imm 40cm l
166221P M00202166221P0
| Ii 22mmx11mm 40cm
il 166241P M00202166241F0
I 24mmx12mm 40cm i

1N (Prétesis) INJERTOS |
" \ VASCULARES ARCO AORTICO
Il HEMASHIELD PLATINUM WOVEN '
‘ l DOBLE VELOUR
= Injerto de una rama - porosidad
I < 5 ml/min/cm?
; 175820P M00202175820P0
] 20mm 50cm 10mm
: 175822P M00202175822P0
l] 22mm 50cm 10mm |
175824P M00202175824P0 :
ll 24mm 50cm 10mm |
. l‘ 175826P M00202175826P0 ‘\
o 26mm 50cm 10mm !
| 175828P M00202175828P0 )
28mm 50cm 10mm ;
i I| 175830P M00202175830P0 |
' 30mm 50cm 10mm :
J 175832P M00202175832P0 ' l
. | 32mm 50cm 10mm
| | 175834P M00202175834P0 '
'l | 34mm 50cm 10mm
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(Protesis) INJERTQOS
VASCULARES ARCO AORTICO
HEMASHIELD PLATINUM WOVEN
DOBLE VELOUR

Injerto de tres ramas -
porosidad < 5 ml/min/cm?
175912 M00202175912P0
12mm 30cm 80mm
175914 M00202175914P0
14mm 30cm 10mmm

(Prétesis) INJERTOS
VASCULARES ARCO AORTICO
HEMASHIELD PLATINUM WOVEN
DOBLE VELOUR

Injerto de cuatro ramas -
porosidad < 5 ml/min/cm?
175920P M00202175920P0
20mm 50c¢m 10,10,8,8mm
175922P M00202175922P0
22mm 50cm 10,10,8,8mm
175924P M00202175924P0
24mm 50cm 10,10,8,8mm
175926P M00202175926P0
26mm 50cm 10,10,8,8mm
175928P M00202175928P0
28mm 50cm 10,10,8,8mm
175930P M00202175930P0
30mm 50c¢m 10,10,8,8mm
175732P M00202175732P0
32mm 50cm 12,10,10,10mm
175734P M00202175734P0
34mm 50cm 12,10,10,10mm

(Prétesis) INJERTOS
VASCULARES ARCO AORTICO
HEMASHIELD PLATINUM WOQOVEN
DOBLE VELOUR

Injerto toraco aneurisma adrtico
abdominal (TAAA) - porosidad <
5 ml/min/cm?

175724AP M00202175724AP0
24mm 50cm 12,10,8,8mm

175726AP M00202175726AP0

10
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26mm 50cm 12,10,8,8mm
175728AP M00202175728AP0
28mm 50cm 12,10,8,8mm
175730AP M00202175730AP0
30mm 50c¢m 12,10,8,8mm

(Prétesis) INJERTOS
VASCUILARES ARCO AORTICO
HEMASHIELD PLATINUM
WOVEN DOBLE VELOUR
Injerto de cuatro ramas
anguladas - porosidad < 5
ml/min/cm?

175426T M00202175426T0
26mm 47cm 10,10,8,8mm
175428T M00202175428T0
28mm

47cm 10,10,8,8mm
1754307 M00202175430T0
30mm 47cm 10,10,8,8mm
1754327 M00202175432T0
32mm 47c¢m 10,10,8,8mm

(Prétesis) INJERTOS ARCO
AORTICO HEMASHIELD GOLD
WOVEN

Tres ramas - 30 cm de longitud
atil, porosidad < 10 ml/min/cm?
175912 M002021759120 12mm
30cm8mm

175914 M00202175914014mm
30cm 10mm

AccesorioMedidores de Injertos
Medidor para Injerto pequefio
36-320020

Medidor para injerto grande
36-320021

Rétulo/s

N® 2273/15

Aprobado por Disposicion ANMAT

Afs. 63

1



"2017 - ARO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
| Regulacién e Institutos

ANMAT

“Instrucciones
| de Uso

Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 64 a 65

N°® 2273/15

iEI presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizaciéon
‘antes mencionado.

.Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L., Titular del Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N° PM-1018-78, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

aias...3.0.MAR...2017

Expediente N© 1-47-3110-3225-16-1

IDISPOSICION No 3 O i 4

|

12

Dr. ROBERTS I.I.EBE

Subadministrador Nationa!
ANM. A

l
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Medical MODELO DE ROTULO

Anexo 1i1.B Disp. 2318/02 {TO 2004)
Products {Protesis) INJERTO VASCULAR

o™ 30 MAR. 2017

importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRt
Cullen 5769, 5¢ Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Alres

Fa bricante:
ln:l rvascular SAS
Zona Industrial Athélia 1 - 13705 La Ciotat Cedex - Francia !

{Prétesis) INJERTO VASCULAR
Modelo: XXX

=21 ® rcm EE

@ NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO © DARADO

T %ﬁ ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-78

Modelo de Rétulo

Maricel A. Callegari péginatde1
M.N,: 16873
irectora Técnica
Responsable Téenico
Firma y Selio
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Medical INSTRUCCIONES DE USO
Anexo H1.B Disp, 2318/02 (TO 2004)
Products {Prétesis) INJERTO VASCULAR
PM-1018-78

CONTRAINDICACIONES
Las préltesis vasculares HEMASHIELD Doble Velour ho estdn aprobadas para utilizar como reemplazo de las arterias

coronarl as.

ADVERTENCIAS
1. La ley Federal de los Estados Unidos limitan la vento de éste producto, por un médico, o por su
prescripeion.

2. NO PRECOAGULAR. Con ef tratamiento de las prétesis HEMASHIELD GOLD™ o HEMASHIELD PLATINUM no
hace falta ninguna pre-coagulacion.

3. ESTERIL - NO REESTERILIZAR ~ UN SOLO USO. El injerto vascular HEMASHIELD GOLD™ o e MICROVEL®
PLATINUM™ Doble Velour no pueden volver g ser esterilizados.

4. [Esta prdtesis no se debe implantar en pacientes con una sensibilidad conocida a productos de origen
bovino.

5.  Ef contenido se suministro ESTERIL medionte un proceso de radiocion. No usar si la barrera estéril estd
dofinda. Si se encuentran dafios, llamar af representante de MAQUET Cardiovascular.

6. Para uso en un solo paciente. No reusar, reprocesar o re-esterilizar. Lo reutifizacion, el reprocesamiento o

la re-esterilizacitn pueden comprometer la integridad estructural del dispositive y/o causar su fallo, lo que

a su vez puede resultar en lesiones al paclente, enfermedad o o muerte. La reutilizacion, reprocesamiento

o re-esterilizacion pueden también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infeccion o

infeccién cruzodo ol paciente, incluyendo pero no limitdndese a la transmision de enfermedades

1 infecciosas de un puciente a otro. La contaminaocion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedad o la

muerte del paciente.

PRECAUCIONES

1. 5i la técnica quirdrgica requiere clampear el injerto en cruz, utilizar pinzas atraumaticas.

2. Se sugiere que sdlo se utilicen agujas cilindricas para suturar, ya que las agujas de punta trocar u otras agujas
cortantes pueden cortar las fibras del injerto.

3. Bvitarla tension excesiva de la prétesis; extéender el injerto suavemente hasta que los pliegues se alisen.

4. Se debe estar seguro de ligar y/o cauterizar los vasos linfticos para minimizar la Ja formacién de seroma vy la
coleccidn linfatica resultante de la reconstruccién aorto-femoral é femoropoplitea.

5. Las protesis entretramadas deberdn ser cortados con un cauterio desechable de baja temperatura (por ejemplo,
= 900°F / = 500°C) para evitar el deshifachado.

6. No se ha establecido la seguridad v la eficacia de éste producto en las posiciones extra-anatomicos, acceso
arteriovénoso, pulmonares, ni como parche.

ESTERILIZACION

Esta prd*esis fue esterilizada por radiacién.

CONTEN!IDO ESTERIL A MENOS QUE SE HAYA ABIERTO O ESTROPEADO EL ENVASE PRIMARIO.

Si por cualguier causa el Injerto se vuelve no estéril, o el envase primario estd abierto o dafiado, se debe eliminar el
injerto. |

NO REESTERILIZAR. Los injertos vasculares HEMASHIELD Doble Velour estin disponibles en una gran variedad de
longitudes para un ajuste anatémico éptimo que reduce el desperdicio del injerto.

APERTURA DEL PAQUETE ESTERIL

El injerto y el envase transparente de la bandeja vienen en una bolsa impermeable transparente. Antes de sacar el
injerto de! envase transparente, su tamafio puede compararse visualmente con el del vaso receptor. De esta
manera se facilitard evitar que el injerto se contamine con sangre. Una vez que se haya seleccionado el injerto
adecuado, fa bolsa puede desgarrarse para abrirla y extraer de efla la bandeja. La bolsa externa no es una barrera
estéril y, consecuentemente, el exterior del envase externo de la bandeja no estéril. Empleando una técnica
aseptica, transfiérase el envase interior estéril al campo estéril.

ALMACENAMIENTO
Idéntico .a las condiciones utflizadas para las prétesis vasculares standard de poliéster — un lugar fresco y seco,
protegidI de temperaturas extr mﬂs. Almacenar a temperatura ambiente control LD
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Products {Protesis) INJERTO VASCULAR
PM-1018-78

Rétulo:

importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Fabricante:

Intervascular SAS
Zona industrial Athélia 1 - 13705 La Ciotat Cedex - Francia

! {(Protesis) INJERTO VASCULAR

Modelo: XXX .
1
REF] \
s © e §H

@ NO UTILIZAR Si EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO

1_ ? i-iu§ ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

’ Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Caltegari MN 16973 / MP 20§56

Condicion de Expendio; Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-78

| \ Intervascular SAS
' (Prétesis) INJERTO VASCULAR !

& _LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPCION

Las protéﬂs {Injertos) vasculares Doble Velour HEMASHIELD GOLD™ MICROVEL® KNITTED (Tejidas) y HEMASHIELD
PLATINUM™ WOVEN (Tramadas) son injerios de poliéster impregnado con coligenc altamente purificado. Los
injertos vasculares HEMASHIELD GOLD™ ‘MICROVEL® Doble Velour y HEMASHIELD PLATINUM™ WOVEN Doble
Velour minimizan el sangrado durante el implante, eliminando asi el paso quirirgico de pre-coagulacién. El
colageno es reabsorbitdo gradualmente por el paciente. También se ofrece un plegado CONCENTRICRIMP® y una
linea guia GUIDELINE®.

Ademds de coldgeno, la prétesis contiene también Glicerol como agente reblandecedor.

INDICACILNES DE UsSO

Las prote5|s vasculares HEMASHIELD GOLD™ MICROVEL® Doble Velour y HEMASHIELD PLATINUM™|WOVEN Doble
Velour estan indicadas para uso en el reemplazo o la reparacion de arterias afectadas de|enfermedades
aneurismaticas u oclusivas. bién se recomienda la prétesis para uso en pagjentes que reguieren heparinizacion
sistémica antes o en el tranyc rsoPe4a cirugha.

Imstrucciones de Us 1 allegari de 2
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