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' PROYECTO DE ROTULO
Anexo li.8 — Disposicidén ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR; BIOSUD S.A.
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: LeMaitre Vascular, Inc
63 Second Ave. - Burington, MA 01803 - Estados Unidos
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AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-163

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lI.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 {1.0. 2004)

IMPORTADOR: BIOSUD S.A
Paraguay 1126 — C1057AAR - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

FABRICANTE: LeMaitre Vascuiar, Inc
63 Second Ave. - Burington, MA 01803 — Estados Unides

Valvulétomo Hydro

LeMaitre Vascular
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DIRECTOR TECNICO: Maria Cristina Exner (Bicingeniera) - MN 5745
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AUTORIZADO POR ANMAT PM-310-163

USO EXCLUSIVQ A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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INDICACIONES:

£l Valvulotomo LeMaitre HYORO estd concebido para tratar trastornos vascutares y mas en
concreto para resecar o0 romper valvulas vencsas.

El Valvulotomo LeMills estd indicado para secclonar vélvulas venosas.

CONTRAINDICACIONES:

« Intervenciones de endarterectomia,

« Intervenciones de trombdlisis,

« Extirpacién vencsa,

« Embolectomia o

« Intervenciones de dilatacién vascular.

ADVERTENCIAS:

- No utilizar si el envase o el dispositivo estdn dafiados.

= No utilizar si el envasado interno se ha abierto fuera de ia zona estéril.

« El Valvulétomo LeMaitre HYDRO y el Valvulétome LeMills deben utilizarse solo por un médico
cualificado,

« No inserte ni extraiga el Valvuidtomo LeMaitre HYDRO del vaso en posicitn abierta,

+ No abra ni cierme el Valvulétome LeMaitre HYDRO cuando este enrollado.

« Lave el Valvulotomo LeMaitre HYDRO sclamente con solucidn salina o solucion salina
heparinizada.

» No haga pasar el Valvulotomo LeMaitre HYDRO ni el Valvulotomo LeMiills a través de un vase en
el que se han realizado implantes de injertos sintéticos o que contiene implantes.

+ No gire el Valvulotomo LeMaitie HYDRO en un vaso.

» No utilice el dispositive para una valvulotomia a menos que la vena objetive este totalmente
distendida por el flujo sanguineo arterial {debido a la anastomosis de la arteria a la vena) o por
inyeccion de solucion salina,

POSIBLES COMPLICACIONES;

+ Perforacion de |a pared del vaso

+ Rotura de la intima

« Vasos tributarios residuales .

» Atrapamiento de las cuchillas en ramas o anastomosis
« Corte inadecuado de ia vélvula

« Estenosis de la vena

* Formacién de trombos SRS

» Necrosis de la herida tras la intervencidn

+ Lesiones vasculares

= QOclusién y/o estenosis vascular

+ Hematoma

* Hemorragia

« infecciones

« Efitema

+ Atrapamiento de los cabezales de cortefcuchillas

Presentacion

El HYDRO se envasa primero en una bandeja de PET junto con LeMills Valvulotome.
Posteriormente, la bandeja se sella dentro de una bolsa Tyvek que proporciona la barrera estéril,
Por Gitimo, Iz bolsa se empaqueta dentro de la caja del producto.

Almacenamiento/Vida dtil
Conservar en un lugar fresco y seco. La vida (til recomendada es de 5 afios.
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Reesterilizacion / reutilizacion

Estos dispositivos son de un-solo uso. No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar. No se
puede garantizar fa limpleza y esterilidad de un dispositivo reprocesado. La reutilizacién del
dispositivo puede producir contaminacion cruzada, infeccién ¢ la muerte del paciente.

Las caracteristicas de rendimiento del dispositive pueden verse comprometidas debido al
reprocesamiento o la reesterilizadon, puesto que Unicamente se ha disefiado y sometido a prueba
para un solo uso. La vida il del dispositivo se basa en que sea de un solo uso. Si por algun motivo
hubiera que devolver el dispositivo a LeMaitre Vascular, colocar en el embalaje original y enviar a la
direccién indicada enla caja. : .

Valvulotomo

9 §3§$§9©:APN-| NPM#ANMAT
[Ny I

Pagina4 de4



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-126333899-APN-INPM#ANMAT

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO BIOSUD S.A.

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Diciembre de 2021
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Directora Nacional
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