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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-05590299-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005889-21-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005889-21-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Comercializadora Terumo Chile Limitada ; se autoriza lainscripcion 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: 2295-45
Nombre descriptivo: Prétesis de poliéster

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

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

Modelos:
Thoraflex Hybrid Ante-Flo



THA2224X100B
THA2426X100B
THA2628X100B
THA2830X100B
THA3032X100B
THA3034X100B
THA3036X100B
THA3038X100B
THA3040X100B
THA3240X100B
THA2224X150B
THA2426X 150B
THA2628X150B
THA?2830X150B
THA3032X150B
THA3034X150B
THA3036X150B
THA3038X150B
THA3040X150B
THA3240X150B

Thoraflex Hybrid Plexus (Generation 2)
THP2224X100B
THP2426X100B
THP2628X100B
THP2830X100B
THP3032X100B
THP3034X100B
THP3036X100B
THP3038X100B
THP3040X100B
THP3240X100B
THP2224X150B
THP2426X 1508
THP2628X150B
THP2830X150B
THP3032X150B
THP3034X 1508
THP3036X150B
THP3038X150B
THP3040X150B
THP3240X 1508

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:



El dispositivo Thoraflex Hybrid se utiliza para tratar diversas patologias del arco aortico y para reparar la
aneurismay/o la diseccion de la aorta descendente en una Unica intervencion quirdrgica.

Periodo de vida Gtil: 24 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: Gelatina bovina de origen Estados Unidos
Forma de presentacién: una unidad por caja

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
Vascutek Ltd

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2295-45 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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