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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-127793091-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 27 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002981-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002981-22-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Comercializadora Terumo Chile Ltda. ; se autoriza la inscripciéon en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2295-46
Nombre descriptivo: Sistema de Injerto endovascular

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

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

Modelos:
1 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda - catéter de guia contralateral CLGC/01



2 Sistemade injerto endovascular AAA Anaconda - Alambre guiaimantado contralateral flexible FCLMW
3 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Cuerpo bifurcado ALP21
4 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Cuerpo bifurcado ALP23
5 Sistemade injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Cuerpo bifurcado ALP25
6 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Cuerpo bifurcado ALP28
7 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Cuerpo bifurcado ALP30
8 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Cuerpo bifurcado ALP32
9 Sistemade injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Cuerpo bifurcado ALP34
10 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1221x150

11 Sistemade injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna Iliaca ensanchada
AFL1221x170

12 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1223x090

13 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna |liaca ensanchada
AFL1223x110

14 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1223x130

15 Sistemade injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna Iliaca ensanchada
AFL1223x150

16 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1223x170

17 Sistemade injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna |liaca ensanchada
AFL1719x082

18 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1719x110

19 Sistemade injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna |liaca ensanchada
AFL1719x130

20 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1721x085

21 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca ensanchada
AFL1721x110

22 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1721x130

23 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca ensanchada
AFL1723x088

24 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1723x110

25 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca ensanchada
AFL1723x130

26 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1215x110

27 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca ensanchada
AFL1215x130

28 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1215x150



29 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1215x170
30 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1217x080
31 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1217x110
32 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca ensanchada
AFL1217x130
33 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1217x150
34 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1217x170
35 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1219x085
36 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1219x110
37 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1219x130
38 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1219x150
39 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1219x170
40 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1221x085
41 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1221x110
42 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1215x080
43 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1213x170
44 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1213X150
45 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1012x080
46 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1012x110
47 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1012x130
48 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1213x080
49 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1213x110
50 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1213x130
51 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca ensanchada
AFL1221x130



52 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL12X120
53 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL12X140
54 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL12X160
55 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL12X180
56 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL 13X060
57 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL13X080
58 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL13X100
59 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL13X120
60 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL13X140
61 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca recta AL15X060
62 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL15X080
63 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL15X100
64 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL15X120
65 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL15X140
66 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL 16X 060
67 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL 16X080
68 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL12X100
69 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL12X080
70 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL12X060
71 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca recta AL 10X060
72 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL 10X 080
73 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL10X100
74 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL10X120
75 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL10X 140
76 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL11X060
77 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL11X080
78 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL11X100
79 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL11X120
80 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL11X140
81 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL16X100
82 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL16X120
83 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL16X140
84 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL17X060
85 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL17X080
86 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL17X100
87 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL17X120
88 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL17X140
89 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL 18X 060
90 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL 18X 080
91 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacarecta AL18X100
92 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL18X120
93 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliacarecta AL18X140
94 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1210X170
95 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1312X080
96 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca conica ATL1312X110
97 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1312X130



98 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca conica ATL1512X080
99 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1512X110
100 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1512X130
101 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1712X080
102 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1712X110
103 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1712X130
104 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1912X085
105 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacaconica ATL1912X110
106 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1912X130
107 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL1917X082
108 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conicaATL1917X110
109 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacaconica ATL1917X130
110 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca cénica ATL1210X 150
111 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacaconica ATL1210X130
112

Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacaconica ATL1210X110

113 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Pierna lliaca cénica ATL1210X080
114 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL2112X085
115 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL2112X110
116 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacaconica ATL2112X130
117 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL2117X085
118 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL2117X110
119 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL2117X130
120 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL2312X090
121 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL2312X110
122 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacaconica ATL2312X130
123 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL2317X088
124 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliacaconica ATL2317X110
125 Sistema de injerto endovascular AAA Anaconda LoPro90 Piernalliaca conica ATL2317X130

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Esta disefiada para la reparacion endovascular minimamente invasiva de los aneurismas adrticos abdominales
(AAA) infrarrenales, sin la necesidad de una cirugia convencional invasiva abierta en el abdomen. La reparacion
también incluye arteriasiliacas.

Periodo de vida ttil: 2 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 presentacion: El envase contiene una protesis en su sistema de implantacion
M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:



Vascutek LTD

Lugar de elaboracion:
Newmains Avenue, Inchinnan Industrial Estate, Renfrewshire, Escocia PA4 9RR, Reino Unido

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2295-46 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002981-22-1
N° Identificatorio Tramite: 39096
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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