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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8965-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000283-22-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000283-22-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD PRODUCTS S.R.L. solicita se autorice la inscripcion 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, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al 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 laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca POLYTHESE® nombre descriptivo PROTESIS VASCULAR TEJDA
RECUBIERTA DE COLAGENO BOVINO y nombre técnico, Prétesis, de Vasos Sanguineos , de acuerdo con |o
solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-113904625-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 340-201 ", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 340-201
Nombre descriptivo: PROTESIS VASCULAR TEJDA RECUBIERTA DE COLAGENO BOVINO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-851 Prétesis, de Vasos Sanguineos

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

Model os;
POLY THESE® POLYBRANCH

PTB2410 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH



PTB2610 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB2810 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB3010 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB3210 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB3410 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB3610 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB3810 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB1608 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB1808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB1808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB1808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB2008 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB2208 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB2408 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB2608 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB2808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB2808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB3008 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB3208 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB3408 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB3608 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB3808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH
PTB1610 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®
POLYBRANCH



PTB1810 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLYTHESE®

POLYBRANCH
POLY THESE®-POLY ARCH
POLY THESE®-POLY ARCH 3 BRANCHES

PAR221088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR241088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLYARCH
PAR261088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR281088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLYARCH
PAR301088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR321088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLYARCH
PAR341088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLY ARCH

POLY THESE®-POLYARCH 4 BRANCHES

PAR22108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR24108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLYARCH
PAR26108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR28108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLYARCH
PAR30108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR32108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLYARCH
PAR34108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLY ARCH

Clase de Riesgo: 1V
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LAS PROTESIS VASCULARES POLYTHESE POLYARCH Y POLYTHESE POLYBRANCH ESTAN
INDICADAS PARA LA CIRUGIA DE REEMPLAZO DE LA AORTA ASCENDENTE, DEL ARCO
AORTICO Y LA DERIVACION DE LA AORTA TORACICA.



Periodo de vida dtil: 5 ANOS
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

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

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

Nombre del fabricante:
Perouse Medical

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

Expediente N° 1-0047-3110-000283-22-6
N° Identificatorio Tramite: 36498

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.11.08 17:23:44 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.08 17:23:53 -03:00



Prétesis vascular tejida recubierta de
DCD colageno bovino
PAQULTS SR.L PROYECTO DE ROTULO — Anexo lIL.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

POLYTHESE®

Proétesis vascular tejida recubierta de
colageno bovino

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 SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-340-201

A. GONZALEZ
GERENTE
DCD PRODUCTS SR.L




Prétesis vascular tejida recubierta de
DCD colageno bovino
PRODUETS S.R.L. INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lIL.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

POLYTESE®

Proétesis vascular tejida recubierta de
colageno bovino

Modelo:
Medida:
' B s » 2 !.-.JL"NI;J
SN| % @ : /ﬁf ’ ® STERILE[R| [CElosi
ey R

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

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-340-201

Indicacion autorizada: Las prétesis vasculares POLYTHESE POLYARCH Y POLYTHESE POLYBRANCH
estan indicadas para la cirugia de reemplazo de la aorta ascendente, del arco aértico y la

=
derivacion de la aorta toracica.

¥ FARM, GILLERMO CANOSA
DANIEY A. GONZALEZ Pégina2 de 9 /13985 M.P, 16774
eeboTe ZRECTOR TECNICO

DCD PRODUCTS S.R.L. D PRODUCTS SRL



Prétesis vascular tejida recubierta de
DCD colageno bovino

PRODUCTS S.H.L. INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lIIL.B

I/ DESCRIPCION

Las protesis vasculares POLYARCH y POLYBRANCH son prétesis vasculares de poliéster trenzado
de la gama POLYTHESE® que estan impregnadas de colageno de origen bovino.

Las protesis vasculares POLYTHESE® POLYBRANCH y POLYTHESE® POLYARCH son protesis
vasculares tubulares muitiformes y precosidas, con una geometria especifica. Los diametros del
tronco van de 16 a 38 mm en el caso de las POLYTHESE® POLYBRANCH y de 22 a 34 mm en las
POLYTHESE® POLYARCH para restablecer una gran variedad de casos de aorta ascendente, arco
aortico y aorta descendente. Se les aflade una rama de pequeno didametro, de 8 o 10 mm, cuya
finalidad es establecer una circulacion extracorporal (CEC).

Las protesis POLYTHESE® POLYARCH presentan las tres ramas, respectivamente, de un diametro
de 10, 8 y 8 mm, que correspoenden a las arterias del tronco braquiocefilico, a la carétida comun
izquierda y a la arteria subclavia.

La impregnacion de las prétesis vasculares POLYTHESE® POLYARCH y POLYBRANCH con colageno
ofrece una permeabilidad al agua inferior a 10 ml/em®/min bajo una presién de 120 mm de
mercurio y permite la implantacion directa de la protesis, sin precoagulacién, lo que reduce el
tiempo operatorio y las pérdidas sanguineas,

1/ INDICACIONES

Las protesis vasculares POLYTHESE® POLYARCH estan indicadas para la cirugia de reemplazo de la
aorta ascendente y del arco adrtico en caso de aneurismas y disecciones de la aorta ascendente.
Las protesis vasculares POLYTHESE® POLYBRANCH estan indicadas para el reemplazo o la
derivacion de la aorta toracica. (Diseccion adrtica de tipo A o B, aneurisma de la aorta toracica
descendente, aneurisma postraumatico, sindrome de Marfan, sindrome de Ehler-Danlos,
enfermedad anulo-ectasiante, displasias hereditarias conjuntivas elasticas y distrofias medias.)

11/ CONTRAINDICACIONES

Las protesis vasculares POLYTHESE POLYBRANCH® y POLYTHESE® POLYARCH estan contraindicadas
en los siguientes casos:

- Derivaciones coronarias.

- En pacientes que presenten una hipersensibilidad a los colagenos.

- Insuficiencia respiratoria crénica.

- Insuficiencia renal grave.

- Hemiplejia grave.

- Infarto mesentérico.

I/ POSIBLES COMPLICACIONES

Las complicaciones, en algunos casos, son idénticas a las ya descritas para las protesis vasculares
en general, en particular las rupturas, las infecciones, las fugas, la acumulacion periprotésica,
trombosis, pseudoaneurisma y hematoma periprotésico.

El resto de complicaciones, mas especificas de la zona de implantacién, son principalmente los
trastornos neurologicos centrales (AVC y coma) y periféricos (déficits sensoriomotores, parapesia
y paraplejia), insuficiencia respiratoria {(con asistencia respiratoria prolongada), insuficiencia renal
aguda y hemorragia que requiere una intervencion guinargica.

V/ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Las protesis vasculares POLYTHESE™ POLYARCH y POLYBRANCH son de uso Unico. NO REUTILIZAR.

Las protesis POLYTHESE® POLYARCH y POLYBRANCH no deben reimplantarse nunca. Al

contaminarse con la sangre, una protesis vascular usada constituye un riesgo biolégico (riesgo

infeccioso). Ademas, PEROUSE MEDICAL no puede garantizar el funcionamiento correcto del

dispositive tras su explantacion (estanqueidad de la protesis, integridad del revestimiento de

colageno, fragilizacion de la estructura textil, en particular en lo que respecta a las zonas

anastomoticas, nivel de resistencia a la ruptura, nivel de resistencia a la sutura, etc.).

W Las protesis vasculares POLYTHESE® POLYARCH y POLYBRANCH estan esterilizadas por
irradiacion. NO REESTERILIZAR.

= EN CASO DE DETERIORO DEL ENVASE, EL IMPLANTE NO DEBE SER UTILIZADO.

= NO UTILICE LAS PROTESIS VASCULARES POLYTHESE® POLYARCH y POLYBRAMNCH
DESPUES DE SU FECHA DE X

A. GONZALEZ
GERENTE

DCD PRODUCTS S.R.L.




Prétesis vascular tejida recubierta de

DCD colageno bovino
PRODUCIS S.R.L. INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lIl.B

Se deben almacenar protegidas de la luz, del frio, del calor (10°C < T < 35°C) y de la humedad
{HR < 80%%).

NO PRECOAGULAR LAS PROTESIS POLYTHESE® POLYARCH y POLYBRANCH: estan
impregnadas de colageno.

Las protesis contaminadas por ia sangre u otros liquidos organicos antes de una operacion
quirdrgica no deben ser utilizadas.

No utilice tijeras para cortar la protesis a la longitud deseada. El uso de un termocortador
permite evitar que los extremos de la protesis se deshilachen.

Utilice los clamps atraumaticos o cubra los dientes de los clamps con protecciones flexibles.
Aplicar una presion minima.

Evite 1a aplicacion de una tensién demasiado fuerte sobre la protesis durante su colocacion.
Evite las longitudes excesivas y las torsiones axiales (“twist”), posibles fuentes de pliegues.
Para la sutura utilice solamente agujas de punta afilada; las agujas con un borde cortante
pueden danar la protesis.

Vi/ INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

Las protesis vasculares solo pueden ser implantadas por un dirujano competente y familiarizado

con las técnicas de drugia cardiotoracica y vascular.

Las protesis, una vez extraidas de su envase de carton, se presentan de la siguiente manera:

= Para la POLYTHESE® POLYARCH, bolsa de aluminio pelable en cuyo interior se encuentra el
envase en una bolsa doble. Abrir |a bolsa de aluminio, posteriormente abrir con precaucion la
primera bolsa y confiar su contenido a personas con vestimenta estéril. La segunda bolsa,
estéril, sera abierta por el equipo quirdrgico. Utilizar guantes estériles nuevos para manipular
la protesis. ATENCION: NO SE DEBE ABRIR LA BOLSA DE ALUMINIO SOBRE EL CAMPO
ESTERIL. Es solamente un envase de proteccion y su contenido no es estéril.

»" Para la POLYTHESE® POLYBRANCH, bolsa de aluminio extraible en cuyo interior se encuentra
el envase en un envase doble {blister). Abrir la bolsa de aluminioc. posteriormente abrir con
precaucion el primer blister ¥ confiar su contenido a personas con vestimenia estéril. Ei
segundo blister, estéril, sera abierto por el equipo quirtrgico. Utilizar guantes estériles nuevos
para manipular la protesis. ATENCION: NO SE DEBE ABRIR LA BOLSA DE ALUMINIO SOBRE
EL CAMPO ESTERIL. Es solamente un envase de proteccion y su contenido no es estéril.

El diametro de la protesis debe corresponder al diametro del lumen del vaso huésped. Tenga en

cuenta el peso del paciente, su posicion operatoria y la amplitud de los movimientos susceptibles

de ser ejercidos sobre la zona de implantacion para determinar la longitud til de 1a protesis.

VIl/ TECNICAS QUIRURGICAS

INSTRUCCIONES PARA LAS PROTESIS POLYTHESE” POLYBRANCH

Colocacion de la perfusion anterograda: El catéter de derivacion debe colocarse en la rama de
perfusion de la protesis POLYBRANCH y debe inmovilizarse correctamente.

interrupcion de la perfusion anterograda: Una vez finalizada la derivacion, la rama de perfusion
de la protesis debe cortarse y volver a coserse con una técnica quirdrgica clasica.

INSTRUCCIONES PARA LAS PROTESIS POLYTHESE® POLYARCH

Colocacion de la perfusion anterograda: El catéter de derivacion debe colocarse en Ia rama de
perfusion de la protesis POLYARCH y debe inmovilizarse correctamente.

Interrupcion de Ia perfusion anterdgrada: Una vezr finalizada la derivacién, Ia rama de perfusion
de la protesis debe cortarse y volver a coserse con una técnica quirdrgica clasica.

VIII/TRAZABILIDAD

En cada envase se incluyen etiquetas autoadhesivas y una tarjeta destinada al paciente para
permitir el seguimiento legal de las protesis implantadas. Debe pegarse una etiqueta sobre el
historial médico del paciente y otra sobre la tarjeta de paciente.

IX/ INFORMACION AL PACIENTE
No hay contraindicaciones para IRM.

$3% % % K % 1§
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EARM. { LLERMO CANGSA
MAY/ 13985 M.P. 18774
HRECTOR TECNICO
1CD PRODUCTS 8.R.L.

A. GONZALEZ Pagina4 de9
GERENTE

DCD PRODUCTS S.R.L.




PRODUCTS 5.R.L.

Prétesis vascular tejida recubierta de

INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lil.B

colageno bovino

STERILE

FR:
EN:

Stérilisé par irradiation
Sterilized by irradiation
Sterilisiert durch Bestrahlung
ES: Esterilizado por irradiacion
IT: Sterilizzato con Irradiazione
PT: Sterilise pela irradiacao

NL: Gesteriliseerd per uitstraling
Sterylizacji metoda napromieniowania
Steriliseret ved bestraling

S\V: Steriliserats med straining
NO: Sterilisert ved bestraling

Fl: Teriloitu sateilytys

DA:

FR:
EN:
DE:
ES:

iT:

PT:
NL:
PL:
DA:
SV:

VAN

Lire la notice

See instructions For Use

Anieitung lesen

Consulte las intrucciones de uso
Leggere attentamente le istruzioni per
l'uso

Consulte as instrugdes de utilizacao
Lees de handleiding

Zobacz instrukcje obshugi

Se brugsanvisning

Se bruksanvisningen

NO: Les bruksanvisningen

EL: anmooTeipwiivog and tny axtivoBolia Fi: Lue kaytioohje
TR: sminiama ile steril EL: BA obnyieg xprion<
RO: Sterilizat prin iradiere TR: Kullanma kilavuzuna bakimiz
HU: Sterilizalni besugarzas RO: Consultatl instructiunile de utilizare
RU: npocrepunusosaHo obnyueHnem HU: Lasd a haszndlati Gtmutatét
CS: Sterilizovany zafenim RU: CM. MHCTRYXLIWIO MO MCNONL30BaHMI0
BG: CTepwimMsspany upes obnsusase CS: Viz navod k pouitf
AR: 2sali e loadas BG: BukTe yKaaHumATa
AR: hadadl 5 355 e g Y
= s
"-C‘é"_--
— -
® R
-
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 juz
IT: Monouso solar
PT: utilizacgo 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 slonca
SV: Engangsbruk DA: Beskyttes mod sollys
NC: Engangsbruk Sv: Skyddas fran solljus

Fi: Kertak3ytio

El: Muag yprionc
TR: Tek kullanambik

RO: De unica folosinta

HU: Egyszeri hasznalatra

RU: OgHOpPa2080r0 NPUMEeHEHWA
CS: MNajedno pouziti

BG: 3a egroxkpatHa ynotpeta

AR- o.::.i_,a_,n,...:..—.a

Ei
=
TR:
RO:

HU:

RLU:

CSs:
BG
AR:

NO: Lagres beskyttet fra sollys

Siihtettivi sucjassa auringonvalolta

Na PUAAGCETAI PaXpIG and TO NAOKS Pwe
Gines sigindan uzak tutunuz

A se pastra la adapost de lumina soarsiui
Napfénytol tavol tartando

XpasHnTe B MeCTe, 33LMUEeHHEOM OT
CONHeYHBIX AYUeH

Zabrante plistupu sluneéntho svatia

Aa ce nazw OT NPAK2 CTHHYSBRa CReTRMH2
Silagdadll 3 05 e &Y

DANIEY A. GONZALEZ
GERENTE
DCD PRODUCTS S.R.L.
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PBODULTS S.R.1,

Prétesis vascular tejida recubierta de
colageno bovino

INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lIl.B

FR: Ne pas utiliser si F'emballage st endommageé
EN: Do not use if the packaging is damaged R: Craint rhumidité
DE  Nicht verwenden, wenn die Verpackung EN: Protect from humidity
beschadigt ist : DE: Vor Feuchtigkeit schiltzen
ES:  No utilizar si el embalaje esta deteriorado ES: Proteger de la humedad
iT: Non ut.i!.izzare se la confezione & danneggiata IT:  Tome Pomidits
PT: dbi::i ;ggf se a embalagem se encontrar e Moty o Fnnaiade
NL: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd NL: Kan niet tegen vocht
e PL: Trzymac z daleka od wilgod
PL: Nie uzywa< jesli opakowanie jest uszkodzone D#A: Beskyttes mod fugt
DA: M3 ikke anvendes, hvis emballagen er SV: Skyddas fran fukt
beskadiget NO: Beskyttes mot fuktighet
SV: Far inte anvandas om forpackningen ar Fi: Suojattava kosteudelta
skadad EL: MNa mpootatsfsTat ané TNy uypacia
NO: Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet TR: Nemi koruyunuz
Fi:  Eisaa kayttaa, jos pakkaus on vicittunut RO: A se proteja de umezeala
EL: U”:g‘;'xi”g}m“mmmm P ORI T HU: Szaraz helyen tartando
TR: Ambalaj hasar gormiisse kullanmayinsz RU: nomepmnsaﬁ‘m CHANHOCI
RO: A nu se utiliza daca ambalajul este detenorat CS: Udrzujte vihkost
HU: Ne hasznalja fel, ha a csomagolas serilt BG: [ia ce na3w OT Bnara
BU: He mcnono3osats B CAyHas NOBDENISHMA AR: 30 0t e “tyay Jadog
YTIZKOBXM
CS: NMepouZivejte, pokud je poruien obal
BG: [a ne ce ynoTpeSasa, axo & HapyweHa
UenociTa Ha ONarkoBKaTa.
AR i)gdéi¢:'nﬁ}thM\f |
LOT SN
FR: Numéro de lot FR: Numérc de série
EN: Batch code EN: Serial number
DE: Chargennummer DE: Seriennummer ]
ES: Namero de lote ES: Namero de serie
IT: Numero di lotio IT: Mumero 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: Lothummer SV: Serienummer
N Lotnurmmor MO: Sarienumaner
Fl: Eranumero Fi: Sarjanumero
EL: Kuwdixég naptibag EL: ApiBuoc ceipac
TR: Parti kodu TR: Seri numarasi
RO: Numar lot RO: Numar serie
HU: Adagszam HU: Sorozatszam
RU: Homep napTum RU: Homep cepun
CS: Cislo sarze CS: Sériove Cislo
BG: Maprpa nomep BG: Cepwes Homep
AR: e an s AR: Jaan i ;
e ¥ ;

DAN A. GONZALEZ
GERENTE

DCD PRODUCTS SR.L.
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PRODUCIS §.R.1.

Proétesis vascular tejida recubierta de
colageno bovino

INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lil.B

FR: A utiliser avant Ia date FR: Numéro de reference
EN: Use by EN: Reference number
DE: Verfallsdatum DE: Bestellnummer
ES: Utilizar antes de ES: Namero de referencia
iT: Utilizzare entro IT: Numero di catalogo
PT: Utilizar antes de PT: Referéncia de catdlogo
NL: Te gebruiken voor NL: Catalogusnummer
PL: Do uzycia przed PL: Numer katalogowy
DA: Anvendes inden DA: Referencenummer
SV: Anvands fore SV: Referensnummer
NOC: Brukes fer NO: Henvisningsnummer
Fi: Kaytettava ennen Fi: Viitenumero
ElL: Xprion fwc EL: ApBudc avapopac
TR: Son kullanma tarihi TR: Referans numarasi
RO: A se utiliza inainte de RO: Numar de referinfa
HU: Mindségét megdrzi: HU: Hivatkozasi szam
RU: Mcnono3oBaTe A0 RU: Homep no Katanory
CS: PouzZitelné do CS: Referentni Cislo
BG: [la ce wanonasa npean BG: KatanoxeH HOmeED
AR: yatiaall clgdd &y G AR: Z=all 25
%
’i&

FR: Embaliage recyclable FR: Ne pas restériliser
EN: Recyclable packaging EN: Do not resterilize
DE: Verpackung wiederverwertbar DE: Nicht erneut sterilisieren
ES: Embalaje recdclable ES: Mo reesterilizar
IT: Confezione riciciabile iT: Non risterilizzare
PT: Embalagem reciclavel PT: N3o voltar a esterilizar
NL: Recycleerbare verpakking Ni: Niet opnieuw steriliseren
PL: Opakowanie do uzyku wtornego PL: Nie sterylizowac ponownie
BA: Emballagen kan genanvendes DA: Ma ikke gensteriliseres
SV: Forpackningen kan atervinnas SV: Far inte omsteriliseras
MO: Recirkularbaor amballacje MO MA jkkeo roctorilicerec
Fi: Kierratettava pakkaus Fi: El saa steriloida uudestaan
EL: AvaxuxAmoiun cucsksvacia EL: Mnv snavanooTEIPUNVETE
TR: Geri donistomit ambalaj TR: Tekrar sterilize etmeyin
RO: Ambalaj reciclabil RO: Nu sterilizati a doua oara
HU: Ujrahasznosithato csomagolas HU: Ne sterifizalja Gjrat
RU: YnaxoBxa NOANSMMT BTODMUYHOR RU: He cTepunv20BaTs NOBTOPHO

nepepaboTxe CS: Nesterilizujte opakované
CS: Recyklovatelny obal BG: [a ne ce CTepunn3IMpa NOBTOPHO
BG: OnakoBka 2a peuMKnupaHs AR: 2
AR:  waddl Sy AL B e

DANIEL A. GONZALEZ
GERENTE
RCD PRODUCTS S.R.L,
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Prétesis vascular tejida recubierta de
colageno bovino

PRUBUCTS S A.L. INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lIl.B

FR: Limite de température FR: Fabricant
EN: Minimum and maximum temperature EN: Manufacturer
DE: Temperaturgrenze DE: Hersteller
Limite de temperatura ES: Fabricante
Limite di temperatura iT: Produttore
: Limite de temperatura PT: Fabricante
NL: Temperatuurgrens NL: Fabrikant
PL: Wartoscl graniczne temperatury PL: Producent
DA: Temperaturgraense DA: Fabrikant
SV: Temperaturbegransning Sy: Tillverkare
NO: Temperaturbegrensning NO: Manufacturer / Produsent
Fi: Lampotilaraja Fl: Valmistaja
EL: Opio Sepuoxpagiag EL: Kataoxkeuaoins
TR: Sicaklik Emiti TR: Ureticl
RO: Limitd de temperatura RO: Producitor
HU: Homerseklethatar HU: Gyarto
RU: MpenentHee rpaHnus! TEMASPaTYDs! RU: Mpowu3sogurens
CS: Limit teploty CS: Vyrobce
BG: Orpansnuesne Ha TemnepaTyparta BG: NMpowzsogwren
AR 350 el i 5 2 AR: o=l

~

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la 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 combinacion segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con piena seguridad, asi como 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 informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

No aplica.

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

No aplica.

|F-2022-113904625-APN-INPM#A
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Protesis vascular tejida recubierta de
OCT colageno bovino

PRODSGTS §.A.L. INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lIl.B

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, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso,
el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién
respecto al numero 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 distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Ver Instrucciones de Uso

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas
de ignicién, entre otras;

No aplica.

3.13 Informacidn 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 solamente deberén desecharse siguiendo la normativa nacional vigente para la eliminacién 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 Resolucion 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 precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica

DANIEL A, A e A
e FARM, GUIFERNG £/2 %58
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Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-120433519-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 8 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000283-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000283-22-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 340-201
Nombre descriptivo: PROTESIS VASCULAR TEJDA RECUBIERTA DE COLAGENO BOVINO

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-851 Prétesis, de Vasos Sanguineos

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

Model os:
POLY THESE® POLYBRANCH

PTB2410 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®



POLYBRANCH
PTB2610 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB2810 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB3010 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB3210 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB3410 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB3610 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB3810 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB1608 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB1808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB1808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB1808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB2008 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB2208 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB2408 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB2608 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB2808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB2808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB3008 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB3208 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB3408 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB3608 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB3808 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®
POLYBRANCH
PTB1610 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®



POLYBRANCH

PTB1810 PROTESIS VASCULARES TEJDAS RECUBIERTAS DE COLAGENO BOVINO POLY THESE®

POLYBRANCH

POLY THESE®-POLYARCH

POLY THESE®-POLYARCH 3 BRANCHES

PAR221088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR241088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLYARCH
PAR261088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR281088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLYARCH
PAR301088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR321088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLYARCH
PAR341088 PROTESIS VASCULARES
POLYTHESE® POLY ARCH

POLY THESE®-POLY ARCH 4 BRANCHES

PAR22108810 PROTESIS VASCULARES

POLYTHESE® POLYARCH
PAR24108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR26108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLYARCH
PAR28108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR30108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLYARCH
PAR32108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLY ARCH
PAR34108810 PROTESIS
POLYTHESE® POLYARCH

Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizadals;

VASCULARES

VASCULARES

VASCULARES

VASCULARES

VASCULARES

VASCULARES

TEJIDAS

TEJIDAS

TEJIDAS

TEJIDAS

TEJIDAS

TEJIDAS

TEJIDAS

TEJDAS

TEJDAS

TEJDAS

TEJDAS

TEJDAS

TEJDAS

TEJDAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

RECUBIERTAS

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

COLAGENO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

BOVINO

LAS PROTESIS VASCULARES POLYTHESE POLYARCH Y POLYTHESE POLYBRANCH ESTAN
INDICADAS PARA LA CIRUGIA DE REEMPLAZO DE LA AORTA ASCENDENTE, DEL ARCO
AORTICO Y LA DERIVACION DE LA AORTA TORACICA.



Periodo de vida dtil: 5 ANOS
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

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

Forma de presentacion: UNITARIO
Método de esterilizacion: ESTERILIZACION 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 340-201 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000283-22-6
N° Identificatorio Tramite: 36498

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
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