|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8820-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000285-22-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000285-22-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD PRODUCTS SR.L. solicitase autorice lainscripcion en el Registro
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 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 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 el 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,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca POLY PATH® nombre descriptivo PARCHE VASCULAR y nombre técnico,
Protesis, de Vasos Sanguineos, Biologicas, de acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTSS.R.L. , con los
Datos | 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° 1F-2022-113884136-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 340-199 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica 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 Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 340-199
Nombre descriptivo: PARCHE VASCULAR

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): POLY PATH®

Model os:
PARCHES VASCULARES POLYPATH®

PA06075 PARCHE VASCULAR ANATOMICO POLYPATH® 6 X 75 mm
PA08075 PARCHE VASCULAR ANATOMICO POLYPATH® 8 X 75 mm
PA10075 PARCHE VASCULAR ANATOMICO POLYPATH® 10 X 75 mm
PR06075 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 6 X 75 mm
PR08075 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 8 X 75 mm



PR10075 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 10 X 75 mm
PR14075 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 14 X 75 mm
PR20120 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 20 X 75 mm
PR25120 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 25 X 75 mm

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizadals;

INDICADOS EN ANGIOPLASTIA VASCULAR,ESPECIALMENTE EN EL MARCO DE UNA

ENDARTERECTOMIA CAROTIDEA
Periodo de vida Gtil: 5 ANOS

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: PERICARDIO BOVINO DE ORIGEN

AUSTRALIANO
Forma de presentacion: UNITARIO
Método de esterilizacion: ESTERILIZADO POR RADIACION BETA

Nombre del fabricante:
Perouse Medical

Lugar de elaboracion:
Route du Manoir 60173 Ivry le Temple,Francia

Expediente N° 1-0047-3110-000285-22-3
N° Identificatorio Tramite: 36500

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.11.04 09:31:51 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.04 09:32:06 -03:00



Parche Vascular POLYPATCH®

P!mm ! 3 PROYECTO DE ROTULO — Anexo li.B
Importado por: Fabricado por:
DCD Products SRL Perouse Medical

Vieytes 1220, Ciudad Aut6noma de

Route du Manoir 60173 Ivry le Temple,Francia
Buenos Aires, Argentina.

Lartigau 1152/ (1875) Wilde,
Partido de Avellaneda Pcia. de Bs.
As., Argentina

Ruta Nacional N° 2, Km 39, Frac.
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Berazategui, Provincia de Buenos
Aires, Argentina

POLYPATCH®

Parche Vascular
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Medida:

SN ’::,' @ /ﬂ/ ® STERILE]

Dlrectprqs Tgcqgcos Farm. Maria Adgla Q"Donnsl| Delgado, MP13.918
| Farm Gp;llarmo CanQ$ﬂ Mbﬂaﬂﬁﬁ 16774

Uﬁf’ EX ELUsVE 4 PRaFEsIQNALEs 45 mmruc:quﬁs SANITARIA.S
it Autﬂnzado por Ia ANMAT nm—m 199

' UILLERMO CANOSA

f ﬁ@? N 139;“}.12 ‘!5‘2’3
DANIEL A. GONZALEZ Paging lidecIQR TECN
GERENTE ; ¥R PRODUCTS SRL.

DCD PRODUCTS S.R.L.




Parche Vascular POLYPATCH®

F!mm ! 3 INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lII.B
Importado por: Fabricado por:
DCD Products SRL Perouse Medical

Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Route du Manoir 60173 Ivry le Temple,Francia

Buenos Aires, Argentina.

Lartigau 1152/ (1875) Wilde,
Partido de Avellaneda Pcia. de Bs.
As., Argentina

Ruta Nacional N° 2, Km 39, Frac.
XV, Parc. 2, Partido de
Berazategui, Provincia de Buenos
Aires, Argentina

POLYPATCH®

Parche Vascular
Modelo:

Medida:
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Directores Técnicos: Farm. Maria Adela O Donnell Delgado, MP13.918
Farm. Guillermo Canosa MN13985, MP16774

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAN/ TARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-340-199

DANH&{ A. GONZALEZ
GERENTE
DCD PRODUCTS &.R.L.




Parche Vascular POLYPATCH®
. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo Hn.B

PACDULTS S.A.L.

l. DESCRIPCION

Los parches vasculares POLYPATCH® estan constituidos por una pared fina de poliéster
tejido, impregnados de colageno de origen bovino ultra purificado, en sus dos caras.

Para facilitar su orientacion durante la implantacién, los parches vasculares POLYPATCH®
llevan una linea negra de gufa.

Existen dos modelos de parches vasculares POLYPATCH?® :

- forma rectangular,

- forma anatémica con bordes deshilachados prer-recortados.

La impregnacion con colageno de los POLYPATCH® ofrece las siguientes ventajas:

- Biocompatibilidad y tolerancia maximas.

» Permeabilidad al agua inferior a 10 ml/cm?/min, bajo 120 mm de mercurio.

+ Implantacion directa sin preparacion, que evita la precoagulacion y rehidratacion.
- Reduccion del tiempo operatorio y de las pérdidas de sangre.

H. INDICACIONES Y UTILIZACION

Los parches vasculares POLYPATCH® estan indicados en angioplastia vascular, especial-
mente en el marco de una endarterectomia carotidea.

1ll. CONTRAINDICACIONES

La utilizacion de los parches vasculares POLYPATCH® ests contraindicada en:
- las reparaciones de hernias u otras deficiencias tisulares;

- las reconstrucciones o reparaciones de membranas biologicas pasivas (como duramadre,
pericardio o peritoneo) ;

* pacientes con una hipersensibilidad a los colagenos;
- la angioplastia coronaria.

IV. EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES POSIBLES

Cualquier intervencién quirdrgica puede estar sujeta a complicaciones operatorias posto-
peratorias imprevistas. Las complicaciones asociadas con la implantacion de cualquier
material vascular sintético descriptas con mas frecuencia, son, de forma no limitativa :
infeccion, coleccion periprotésica, trombosis, hiperplasia intima, rotura o desgarro de linea
de sutura, del parche o del vaso anfitrién, sangrado del parche y/o de los orificios sutura, y
formacion de pseudoaneurismas o hematomas periprotéticos.

V. ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES

Los parches vasculares solo pueden ser utilizados Por un cirujano experto en técnicas de
cirugia vascular.

Las siguientes advertencias deben respetarse estrictamente; su incumplimiento puede
provocar al paciente una pérdida importante de sangre, la invalidez de un miembro, e
incluso la muerte.

1. NO PRECOAGULAR. Gracias a su impregnacién, este parche no requiere ninguna pre-
coagulacion durante su utilizacion.

2. ESTE IMPLANTE ES DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR, NO REESTERILIZAR.

Los parches POLYPATCH® jamas deben reimplantarse. Al estar contaminado por la sangre,
un parche vascular utilizado previamente constituye un riesgo biologico (riesgo de
infeccion). Ademas, PEROUSE MEDICAL no puede garantizar el buen funcionamiento del
dispositivo después de su explantacion (estanqueidad del parche, integridad del
revestimiento de colageno, fragilizacion de la estructura textil en particular en las zonas
anastomdticas, nivel de resistencia al reventado, nivel de resistencia a la sutura, etc.

3. FECHA DE CADUCIDAD. Los parches vasculares PO ATCH"' no deben utilizarse des-
pués de su fecha geicaducidad (indicada en fﬁ-%ﬂ'z‘-‘i o/ o

A. GONZALEZ SEEAR
GERENTE Pagina
DCD PRODUCTS S.R.L.
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Parche Vascular POLYPATCH®
INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lILB

PRODUCTS §.H.L.

4. NO UTILIZAR HILO REABSORBIBLE PARA SUTURAR EL PARCHE.

5. Si se usan instrumentos para manipular el parche, utilizar Unicamente instrumentos
atraumaticos para evitar deteriorar los filamentos de los hilos tejidos y el revestimiento de
la pelicula de colageno. Si fuera necesario, aplicar un apriete minimo.

6. Durante la colocacion del parche vascular, evitar ejercer una tensién excesiva sobre el
mismo.

7. No sobrepasar el tamafio adecuado. El patch vascular debe recortarse a las dimensiones
exactas.

8. Recomendamos utilizar unicamente agujas de punta redonda o afilada para la sutura; las
agujas con borde cortante o biseladas, pueden seccionar las fibras textiles del parche.,

9. El protocolo de anticoagulacion utilizado en pre, per o postoperatorio y su neutraliza-
cion deben adecuarse al tiempo de coagulacion del paciente, para evitar un sangrado
excesivo en el parche.

10. Los parches impregnados de coldgeno no deben utilizarse en un lugar de implantacion
contaminado, donde puedan agravar la infeccion.

VI. ESTERILIZACION Y EMBALAJE

Los parches vasculares POLYPATCH® estan esterilizados por irradiacién. Se suministran
estériles en un sobre pelable, contenido en una bolsa de aluminio.

En el embalaje se incluyen 6 etiquetas autoadhesivas que permiten el seguimiento legal
de los parches vasculares implantados. En el historial del paciente se pegard una
etiqueta.

Advertencia : En caso de deterioro del embalaje, no se debera utilizar el Implante.@

» NO ABRIR LA BOLSA DE ALUMINIO SOBRE EL CAMPO ESTERIL. La bolsa de aluminio
solo constituye un embalaje de proteccion y no es estéril. S6lo se puede introducir el sobre
en el campo estéril. Leer las instrucciones siguientes antes de usarlo:

- Abrir la bolsa de aluminio.

- Mantener el embalaje exterior, de forma que la parte pelable de la bolsa exterior no esté
orientada hacia la persona que abre el embalaje.

» Pelar el sobre.

- Depositar el sobre pelable interior con el parche vascular en un campo operatorio
estéril.

- Cuando desee utilizar el parche, abra el sobre interior procediendo de la misma forma que
para la bolsa exterior. El parche esta listo para el empleo.

- Utilizar instrumentos atrauméticos para manipular el parche.
Reesterilizacion

El parche vascular POLYPATCH® se suministra ya esterilizado. En caso de que el embalaje se
abra accidentalmente, el producto debe ser desechado.

NO REESTERILIZAR ESTE IMPLANTE, YA QUE ES DE UN SOLO USO
Vil. ALMACENAMIENTO

A cubierto de la luz, el frio, el calor (entre 10 y 35°C) vy la hu
Vill. INFORMACIONE

gdad (inferior al 809%).

A 13955 M,P, 16774

DANIELYA. GONZALEZ
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Parche Vascular POLYPATCH®
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lil.B

PRODUCTS S.R.L.

STERILE| R &

FR: Stérilisé par irradiation FR: Lire la notice

EN: Sterilized by irradiation EN: See instructions For Use

DE: Sterilisiert durch Bestrahlung DE: Anleitung lesen

ES: Esterilizado por irradiacion ES: Consuite las intrucciones de uso

IT: Sterilizzato con irradiazione IT: Leggere attentamente le istruzioni per
PT: Sterilise pela irradiacio l'uso

NL: Gesteriliseerd per uitstraling PT: Consulte as instrucdes de utilizacao
PL: Sterylizacji metoda napromieniowania NL: Lees de handleiding

DA: Steriliseret ved bestriling PL: Zobacz instrukcje obstugi

SV: Steriliserats med straining DA: Se brugsanvisning

NO: Sterilisert ved bestriling SV: Se bruksanvisningen

FI: Teriloitu siteilytys NO: Les bruksanvisningen

EL: amootaipwpévoc and v aktivoBolia Fl: Lue kdyttdohje

TR: sinlama ile steril EL: BA. oBnyiec xprionc

RO: Sterilizat prin iradiere TR: Kullanma kilavuzuna bakiniz

HU: Sterilizalni besugarzas RO: Consultati instructiunile de utilizare
RU: npoctepunusosaxo obayueHmem HU: Lasd a hasznalati Gtmutatot

CS: Sterilizovany zafenim RU: Cm. MHCTRYKLIMIO MO MCNONB3OBAHMIO
BG: cTrepunusanpanm upes obnvysane C5: Viz navod k pouziti

AR: S e lomiias BG: BuxTe ykasanusaTta

AR: caabalis iz e £ eyt

-..._,\:/,.,
— T —
o l\
i
FR: Usage unique FR: Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
EN: Single use EN: Keep away from sunlight
DE Zum einmaligen Gebrauch DE: Unter Lichtabschluss aufbewahren
ES: De un solo uso ES: Conservar en un lugar protegido de la luz
IT: Monouso solar
PT: Utilizacao unica IT: Conservare al riparo dalla luce del sole
NL: Eenmalig gebruik PT: Manter abrigado da luz solar
PL: Do jednorazowego uzytku NL: Beschermen tegen het zonlicht
DA: Engangsbrug PL: Przechowywac z daleka od storica
SV: Enganasbruk DA: Baclkyttes meod sollys
NO: Engangsbruk SV: Skyddas fran solljus
Fl: Kertakaytto NO: Lagres beskyttet fra sollys
EL: Miag xpriong Fl: Sailytettavi suojassa auringonvalolta
TR: Tek kullansmhk EL: Na @ulddostar paxkpia and o nAMaKS Qg
RO: De unica folosinta TR: Gilines isigindan uzak tutunuz
HU: Egyszeri hasznalatra RO: A se pastra la adapost de lumina soarelui
RU: OgHopa3oBoro npumesieHua HU: Napfénytél tavol tartando
CS: Najedno pouZiti RU: Xpanutsb B mecTe, 3aujuuieHtom ot
BG: 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba COMHEYHbIX NyYen

AR: 3anle 5 ya ‘p-.h...r...:

- GONZALEZ
GERENTE
GCD PRODUCTS SR.L.




PRODUCTS S.A.L.

Parche Vascular POLYPATCH®
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo l.B

Ne pas utiliser si I'embaliage ast endommagé
Do not use if the packaging is damaged

: Nicht verwenden, wenn die Verpackung

beschadigt ist

,‘-“

Craint 'humidité
Protect from humidity

FR:
EN:

- ; ) : DE: Vor Feuchtigkeit schiitzen
ES: No uni[:{ar si el embalaje e_sta detenorado_ ES: Proteger de la humedad
IT: Non utilizzare se la confezione & danneggiata IT: Teme Fumidits
PT: Nao utilizar se a embalagem se encontrar = E
it PT: Mante'r a humidade
NL: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is | NL* Kanniettegenvocht
PL: Nie uzywa¢ jesli opakowanie jest uszkodzone PL: Trzymac z daleka od wilgoci
DA: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er DA: Beskyttes mod fugt
beskadiget SV: Skyddas fran fukt
SV: Far inte anvandas om forpackningen ar skadad NO: Beskyttes mot fuktighet
NO: Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet Fl: Suojattava kosteudelta
Fi:  Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vioittunut EL: Na TIPOOTATEVETAL and mv vypacia
EL: Na pnv[x(pnul;uonmslmu av 1 CUCKEUAsia £xst TR: Nemi koruyunuz
urrootel {nu . dee x
TR: Ambalaj hasar gérmasse kullanmayiniz 2?; infairﬁgfeg ?ai:tn:::fzﬁiala
RO: A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat RU: 11 =
HU: Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérit > SRICHRMBRNTE: BIRRHOCTE
RU: He ucnonbiosars e ciyuae noepexgesns CS: Udrzujte vihkost
YNaKosKM BG: [la ce naau oT Bnara
CS: Nepouzivejte, pokud je porusen obal AR Zigh ll ce “lams Bain)
BG: [a ne ce ynotpefaga, ako & Hapyiuena
LeNoCcTTa Ha CNaKkoBKaTa.
AR: i,;n]g..ﬂi#‘n»,ﬂb_"&,‘hi-éy
LOT SN
FR: Numeéro de lot FR: Numéro de série
EN: Batch code EN: Serial number
DE: Chargennummer DE: Seriennummer
ES: Ndmero de lote ES: Numero de serie
IT: Numero di lotto IT: Numero di serie
PT: Numero de lote PT: Numero de série
NL: Lotnummer NL: Serienummer
PL: Numer partii produktu PL: Numer serii
DA: Batch-kode DA: Serienummer
SV: Lotnummer SV: Serienummer
NO: Lotnummer NO: Serienummer
FI: Crdnumerc Fi: Sarjanumero
EL: Kwdidc napribac EL: ApiBudc oaipag
TR: Parti kodu TR: Seri numarasi
RO: Numar lot RO: Numar serie
HU: Adagszam HU: Sorozatszam
RU: Homep naptum RU: Homep cepum
CS: Cislo sarze CS: Sériové ¢islo
BG: Maptuga Homep BG: Cepuen nomep
AR: Alay 3, /

""l‘ﬁj

DANIEY A. GONZALE?
GERENTE

OCD PRODUCTS S.R.L.




PRODUCTS S.H.L.

Parche Vascular POLYPATCH®
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lILB

FR: A utiliser avant la date
EN: Use by

DE: Verfalisdatum

ES: Utilizar antes de

iIT: Utilizzare entro

PT: Utilizar antes de

NL: Te gebruiken véér

PL: Do uzycia przed

DA: Anvendes inden

SV: Anvinds fore

NQ: Brukes for

Fl: Kaytettidvd ennen

EL: Xpnon fwc¢

TR: Son kullanma tarihi
RO: A se utiliza inainte de
HU: Mingségét megdrzi:
RU: Wicnonb3sosarts go

CS: PouZitelné do

BG: [a ce wanonssa npegw
AR Aaliall oLl Ay ya

REF

FR: Numéro de référence
EN: Reference number
DE: Bestellnummer

ES: Nuamero de referencia
iT: Numero di catalogo
PT: Referéncia de catalego
NL: Catalogusnummer
PL: Numer katalogowy
DA: Referencenummer
SV: Referensnummer
NO: Henvisningsnummer
FI: Viitenumero

EL: ApiBudc avagopac
TR: Referans numaras
RO: Numaér de referinta
HU: Hivatkozasi szam

RU: Homep no katanory
CS: Referencni cislo

BG: Katanomen Homep
AR: it 18

2 4
e

FR: Emballage recyclable

EN: Recyclable packaging

DE: Verpackung wiederverwertbar
ES: Embalaje reciclable

IT: Confezione riciclabiie

PT: Embalagem reciclavel

NL: Recydeerbare verpakking

PL: Opakowanie do uzyku wtérnego
DA: Emballagen kan genanvendes
SV: Forpackningen kan atervinnas
NO Resirkulerbar emballasje

Kierradtettava pakkaus

EL AvaxukALICIUN CUCKELATIa

TR: Geri doniistimli ambalaj

RO: Ambalaj reciclabil

HU: Ujrahasznosithaté csomagolas

RU: YnakoBka nognexr BTOpUYHOMR
nepepabotke

CS: Recyklovatelny obal

BG: Onakoska 3a peyvknupane

AR: 2500 33e ALIS 5 g

FR: Ne pas restériliser

EN: Do not resterilize

DE: Nicht erneut sterilisieren
ES: No reesterilizar

IT: Non risterilizzare

PT: Nao voltar a esterilizar

NL: Niet opnieuw steriliseren
PL: Nie sterylizowad ponownie
DA: Ma ikke gensteriliseres

SV: Far inte omsteriliseras

NO: M3 ikke resteriliseres
FI: Ei saa steriioida uudestaan

EL: Mnv enavanootaipivers

TR: Tekrar sterilize etmeyin

RO: Nu sterilizati a doua oara

HU: Ne sterilizélja djra!

RU: He crepunmsosars nostopHo

CS: Nesterilizujte opakované

BG: Oase ce c*repvtqnaupa NOBTOPHO
AR:

A. GONZALEZ
GERENTE
DCD PRODUCTS S.R.L.
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Parche Vascular POLYPATCH®

,!mm !“ INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lIL.B
10°C ‘
FR: Limite de température FR: Fabricant
EN: Limit of temperature EN: Manufacturer
DE: Temperaturgrenze DE: Hersteller
ES: Limite de temperatura ES: Fabricante
IT: Limite di temperatura IT: Produttore
PT: Limite de temperatura PT: Fabricante
NL: Temperatuurgrens NL: Fabrikant
PL: Wartosci graniczne temperatury PL: Producent
DA: Temperaturgraense DA: Fabrikant
SV. Temperaturbegransning SV: Tillverkare
NO: Temperaturbegrensning NO: Manufacturer / Produsent
Fl: Lampédtilaraja FI. Valmistaja
EL: Opio Bepuokpaoiac EL: KataokevaoTric
TR: Sicaklik limiti TR: Uretici
RO: Limita de temperatura RO: Producator
HU: Homérsékiethatar HU: Gyarto
RU: MpegenbHbie rpanmnib Temneparyps RU: Mpoussoaurens
CS: Limit teploty CS: Vyrobce
BG: Orpanuyenue va Temnepatypata BG: Mpowussoguren
AR: 3 adl a2 e AR: il

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de |a Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Ver Instrucciones de Uso

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe

ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y co

/plena seguridad, asi como
3_884136-A PN-INPM#ANMAT
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los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente
el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

No aplica.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;

No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

Ver Instrucciones de Uso

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero posible de
reutilizaciones.

ES PARA UN SOLO USO. Ver Instrucciones de Uso

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de c/ bios del
funcionamiento del producto médico; /

;”‘-

Ver Instrucciones de Uso

\"GONZALE?
GERENTE 5
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

No aplica.

3.13 Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Estos productos sclamente deberan desecharse siguiendo la normativa nacional vigente para la
eliminacion de residuos.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;

No aplica

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica.

INPM#ANMAT
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Numero: CE-2022-118446715-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 3 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000285-22-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000285-22-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 340-199
Nombre descriptivo: PARCHE VASCULAR

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-913 Prétesis, de Vasos Sanguineos, Biologicas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): POLY PATH®

Model os:
PARCHES VASCULARES POLYPATH®

PA06075 PARCHE VASCULAR ANATOMICO POLYPATH® 6 X 75 mm



PA08075 PARCHE VASCULAR ANATOMICO POLYPATH® 8 X 75 mm
PA10075 PARCHE VASCULAR ANATOMICO POLYPATH® 10 X 75 mm
PR06075 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 6 X 75 mm
PR08075 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 8 X 75 mm
PR10075 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 10 X 75 mm
PR14075 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 14 X 75 mm
PR20120 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 20 X 75 mm
PR25120 PARCHE VASCULAR RECTANGULAR POLYPATH® 25 X 75 mm

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals;
INDICADOS EN ANGIOPLASTIA VASCULAR,ESPECIALMENTE EN EL MARCO DE UNA
ENDARTERECTOMIA CAROTIDEA

Periodo de vida ttil: 5 ANOS
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: PERICARDIO BOVINO DE ORIGEN
AUSTRALIANO

Forma de presentacion: UNITARIO
Método de esterilizacion: ESTERILIZADO POR RADIACION BETA

Nombre del fabricante:
Perouse Medical

Lugar de elaboracion:
Route du Manoir 60173 Ivry le Temple,Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 340-199 , con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000285-22-3
N° Identificatorio Tramite: 36500

AM
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