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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-4203-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-7229-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7229-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LATECBA S.A. solicita la revalidacién y modificacién del
- Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-459-48, denominado Protesis Endovascular- Stent Graft,
marca SETA LATECBA.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-459-
48, correspondiente al producto médico denominado Protesis Endovascular- Stent Graft, marca SETA

LATECBA, propiedad de la firma LATECBA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
6578/12 de fecha 13 de Noviembre de 2012, 1a cual sera 13 de Noviembre de 2022.
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ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-459-48,
denominado Prétesis Endovascular- Stent Graft, marca SETA LATECBA

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

09505917-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°
PM-459-48.

ARTICULO 4°.- En las Instrucciones de uso debera constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestién de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-7229-17-1

omn : %1 .04.2%55359 ART Lus
Location: Ciudad Aulénoma de Buenos Alres
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

GO& > " -
on: GOE. oA,
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0715117084
Dele: 2018.04.27 00:21:31 0300
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Nombre genérico:
Marca:

Modelo:

Tipo de producio:

JUAN AGUSTIN MAZA 1948

CPA: (C1240ADP) - CABA - Republica Argentine
Tol. / Fax (+54 11) 4912.0848 / 49120841

m‘: SRS EaReCOR. COM) VLSOO CENT
PROTESIS ENDOVASCULAR - STENT GRAFT
SETA LATECBA

RAK

ENDOPROTESIS RECTA AORTICA

Estéril

PARA UN SOLO USO - NO REESTERILIZAR
*No almacener a temperaturas extremaes, ni en lisgeres hiimedos.
*Vencimiento: 5 afios despuds de la fochade estertizacion.
“Evitar la luz del 3ol directa.

“Tomar con guantes estértias i envaitorio interno que contiene of
Moymmsmumamm

*No toxico, no pirdgeno

*Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de usar ol
dispositivo.

*No utilizar siel envase esta ablerto o dafiado
ESTERILZADO POR OXIDO DE ETILENO

Litiana G Botd (Farm.) M.N. N°.: 14385
Autorizado por la ANMAT P.M.: 469-48
'VENTAEXOLUSNAAPROFEBIONALEQEINS'HTUCIONES
SANITARIAS.

_/
patent-CBA S AL
-APN-DNPM#ANMAT
D@i arong
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instrucciones de Uso

Las endoprotesis rectas RAK SETA LATECBA estén indicades para:

a- el tratamiento endovascular de aneurismas de aorta tordcica, aneurismas de aorta abdomingl
. infrarrenal 0 aneurismas aorto-itiacos.

b- el tratamiento endovascuiar de estenosis adrticas o aorto-iacas.

C- el sellado de filtraciones de endopritesis.

d- s extensidn de troncos adrticos de protesis aorto-adrticas.

individuaiizacién del tratamiento.
mmmuhammmmbmm&m
Aneurismas trauméticos, rotos o micdticos; seudo-aneurismas postariores a la colocacion previa

de un injerto con o sin stent, mujeres embarazadas; pahhgiamddmommp.w
8j. , sindromes de Marféns o Ehlere-Danios; aneurisma concuirents de la aorta tordcica.

Efectos adversos. _

Losefectosadversosquepodrimam,sonenkeom.lossmameszumwnalmdbdo
contraste, hematoma, coagulopatia, complicaciones hemorrégicas, complicationes reepiratorias,
mwmmm,mhmmwmmaem,
MWummm,MMEhﬂﬁmmm
MM,MmeMW.M,WWLm
intestingl, fleo adindmico, amputacion, fistia arteriovencss, embolia, seudo-aneurisma,
m.,mnmmmm,mm,mmm,

endopritesis, insuficiencia hepética, fallo de acceso, falloonlalbemwdnposmo fuga de
endotelio, extrusién/erosion, falla del material de la endoprtesis, mmnamarmiemode
la endoprétesis y fallecimiento.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, la siguiente:

- Tmosissbgriﬂcaﬁvamhzmdammwnmm.

- memamymummswtmﬂmmx

[_ : /\A

IF-20 ﬂs%@&m.-ANPM#AN:{:AT

Lr. Hécior Dani
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LaseMopMRAKSETAMTECBAmmmmprnmm«om
expandibie por baion en su interior, montados en balones semi-complacientas y dispuesios dentro de
una vaina piéstica.

1. Prétesis.

Las endoprétesis RAK SETA LATECBA son tubos rectos de poliéster, con un esqueleto metdlico
expandibie por baién en su interior, MmMMWyMWm
una vaina pléstica.

1.1. Modelos RAK 1-. (ver TABLA -1A-) ‘
Esmmmm«mmmmmmmmmmmam
ranuradomeﬂﬁcodeacamhoxidabeBL,Wbporm. ElMuﬁpnddmem
wbbﬂo.sbndodsemmﬁodmhbﬁodqmﬂmmlwhjaywphsmah
aorhysiseposicimnsobmelosﬁumdodgmaMMnohaewgmm
embolismo distal a ia misma.
Ensum&u.dmadeMuummMpumm&
otros mdédulos. Enmmwmmm-1-.mmwmmummm
acople y sellado de la conexitn del mismo con otros médulos.

A los efectos de su visuaiizacién bajo fluoroscopia, ef tubo recto de poliéster RAK -1- lleva 4
marcas radio-opacas, dispusstas en forma paraiela al eje longudinai del mismo, segun muestra la
FIGURA -1-.

i. Dos marcas {1y 2), MMW,MMmdmmdd
tubo de poliéster y por fusra del mismo.

li. Dos marcas (3 y 4), diametraimente opuestas, emnmadamelmmwm
de poliéster y por fuera de! mismo,

Dr H ctor D3 mel Barone
g ek sipeNTE
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TABLA -1A-

CODIGO DE Longtd |  Baién Expancitn haste @ introd.

ot ore ol | BX00 | emopina | Baemodem | (French)

nsente ™™ | mm @) | mm ) @ fo)om o

1-70180825 80 25 X 50 26 (anciaje) 16 20F
1-70220830 80 30 x 60 30 (antiaie) 20 2F
1-70221530 150 30 x 60 30 (anciaje) 20 2F
1-70222030 200 30 x 60 30 (antiaje) 20 2F
1-70222530 250 30 x 60 30 (anciaje) 20 22F
1-7A180825 80 25 X 50 24 (enciaje) 14 18F
1-78222530 250 30 x60 30 (anciaje) 20 2F
1-80241535 150 35 x 60 35 (ancisje) 22 24F

1-80242035 200 35 x80 35 {anciaje) 22 24F

1-80242535 250 35x60 35 (anciaje) 22 24F
1-80261540 150 40 x 40 40 (anciaje) 24 24F
1-80262040 200 40 x 40 40 (anciaje) 24 24F
1-80262540 250 40 x 40 40 (anciaje) 24 24F
1-85242535 250 356x 80 35 (anciaje) 22 24F

1.2. Modeios RAK 3-, RAK 1 4T- y RAK 1 8T- (ver TABLA -1B-)
EsmmmmmMmmemmmmmww
deaoemmddameamLexpampwbebn(MoompmooMsm.
EnbsmoddosRAKCC.elmmmﬁimmwmmwﬁmth
(Figura -2A-); en los modeios RAK DC, el esqueleto metéiico esté parcisimente descublerto en su

L

20 %WQNPM#AN%T

PéLBarone
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axtremo proximal (Figura -2B-); en los modeios RAK CD, el ssqueisto metilico estd parciaimente
descubierto en su extremo distal y en los modelos RAK DD, el esqueieto metdlico eetd
parciaimente descubierto en ambos extremos, proximal y distal
Elsegmnomdemm.pmﬁmbsommdoMeyﬂMam
pmdesdehaoﬂaydsopowmasobmﬂosﬁundealnumdtﬂwmhocmam
genera embolismo distal a ia miema. :
Absmmmwmmwmph,awm«mmumm
omcx.mmmmmu*wmlm.mmum 2A,
2B, 2Cy 2D.

i. Dos marcas (1 y 2), diametraimente opuestas, estdn adosadas en el extremo praximal del

tubo de poliéster y por fuera del mismo.

il. Dos marcas (3 y 4), diametraiments opuesias, estén adosadas en el extremo distal del fubo

depoﬁéshrypormddm.umamsuﬁ“daendm*omhm1y
la marca 4 con la marca 2.

FIGURA -2A- lmrmndehmmm'cvenhqueelesqudm
metalico estd cubierto en ambos extremos.

FIGURA -2B- lhs&adéndebmmmddom‘b@mhmeduw
metélicoesti&swﬁemmelMMmlyMenelm‘

IF-20 mmémmsmummvr;}au

Dr. Héctor Daryel «
pag l'a 5 ﬁ&gim: 2 4;5 Bacons
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FIGURA -2C-: llustracién de la endopritesis modelo RAK “CD* enhqueelosmelem
metélicoastécmaftoenelemmpmwmmandw

X1 {d)

FIGURA -2D- msﬂnciéndelamdopmasismodabm‘DD'mhqmdw
metélico esté descubierto en ambos extremos.

TABLA -1B-
st M el e e
(esqueleto cyompbb) @ | (mm)®) (mm) ;fr‘gmamm (z?ishlmm French
14T 161016 DC 107 16 X 100 24 20 18F
147181020 DC 107 20 X 100 28 22 20F
1-4T181025 DC 107 25 X 100 2% 22 20F
187241435 DC 140 a5 x 150 38 38 24F
3-44161016 DC 100 16 x 100 24 20 18 F
3-44181020 DC 100 20x 110 26 22 20F
344181025 DC 100 25 x 100 26 2 20F
3-86201035 DC 35x 110 35 35 22F
3-77201425 DC 25x 150 30 30 2F
3-77201430 DC 30 x 150 30 30 22 F
3-86201235 DC 35x 110 35 35

IF-zolstogqeéthDNPM#AN%T

r Daniel Earona
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RAK
3-86201335 DC 130 35 x 150 35 '35 2F
3-88241435 CD 140 35x 150 38 38 24F
3-88241435 CC/11 140 35 x 150 38 {ancigje) 11 24F
3-88241435 DC/11 140 35 x 150 38 (anciaje) 11 24F
3-88261435 CC 140 35x 150 40 40 24F
3-88261435 CD 140 35x 150 40 40 24F
3-88261435 DC 140 35x 150 40 40 24F
3-88261435 DD 140 35 x 150 40 40 24F

2. Sistema liberador,

mmmxmmmmmmmmmm.mzcy
2D). msmmmmmummbndqumudamdﬁunmﬂm
mwmosemmMmmy»emmmmmummwm«
insufia con jeringa solucion fisiolégica.

. Introductor.

mmwmmmelmwymmwmmmm
mvodudomqueensuemmm“vmmﬁﬁcaw Por dentro de esa véivula
unmwméstm.mnvélwh(a).emuahprmmmaadelavam.Elex(mnopmxlmaldeh
misma lieva una punta cénica adosada al baldn para faciltar el deslizamiento del conjunto por
dentro de las arterias del paciente.

usmmmmya)mnmmmmuomummm

tubos(vmnaquwor)hmmwummdmdosumbr(wnsmss&aa
3C; 3Dy SE).

H:ZO 18- ’ Q{EﬁNv@lﬂ’M#ANt}KAT

e

Daniel Barons
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Contenido / Presentacién.
uWMsMRAKSETAMTEOBAuwmaMym Esté envasada en
mmmmmem,mmmeqademWMmm
pléstico.

- Realzar inmediatamente despuds del implante una angiografia de control donde se visualice

' lapomiéndeiérbolvascuhrumdopmvonnwaléxnodalkmhnb

- Realizaralmes,alosemesesypos!eﬂomemaunavezalmounamconyshmadiode
contmﬁepamveﬁﬁwlaﬁmdondﬁaddddicposiﬁvo.

- Guia stiper rigida (Super-stit): didmetro 0,036" (0,89 mm); longiktud 180 cm. & més.
- Guia hidrofflica: diémetro 0,035" (0,89 mm); longitud 260 om.

- Guia hidrofiiica: didmetro 0,036" (0,89 mm); longitud 180 o,

- Catéter angiogréfico tipo pig-teil con marcas radio-opacas

= Introductor (es) valvulados para acceso vascular
- Medio de contraste

- Jeringas de 20 cc

- Jeringas de 10 cc

- Hepaﬂnaysuemﬁsiolégioohopuhm.

- Llaves de tres vias.

Rwomndmmmndohmmam.

MM&NWMRAKSETAMTEGBAaWWGQHWG

Mndelabcdizadmaohmm“dommm:uam.mmms

1A y 1B- indican los codigos (a) de las endapritesis RAK, detaiando ta jongitud total de la
{

IF-201 i%é&N%WPM#AM AT
- N

{
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endopritesis (b), el didmetro del baién (c) sobre el cual estd montade, la expansion méxima del
extremo proximal (d), la expansién méxdima del extremo distal (o) y el didmetro en French del
introductor (f)

Tratamiento endovascular de snewrismas de aorta toricica, aneurismes de sorta
abdominal infla-renal 0 aneurismas aorto-iliacos.

En et tratamiento de aneurismas, el didmetro det balén de la endopritesis deberd ser un 10/15
por ciento superior al didmetro del sitio de anciaje a nivel de! cusiio proximal.

Tratamiento endovascular de sstanceis atrticas o aorto Hiscas.
Eneltnatamierﬂodepatologiasob&uet»aseldiémﬁodelaendopréteuisdeboréserigualal
didmetro del vaso a tratar.

SOMN&MOMTIFO?WM‘I).
Para seilar endoleaks tipo |, los diémetros de los extremos de la endoprétesis, deben ser un
10porciomomaymsquebsmspocﬁvossiﬁosdeamlaje.

mmmmmm
Cuandosededdampbnhrummbmmmoemuewm,m
diéMoadebsoxtmmsdehW,dnbmmeporMomyamqwm
respectivos sitios de ancigje.

LaTABm-zA-mmmmmmmmmm4 recomendados
mmm«m«waosymmmmaommmm

mismos.
veso sdncoen | Encopetnms | NI
mm (cuslio con baidn de: inflado
proximal) recomsndada
20<@ <22 25mm 1.5 atm
22<@ <24 25 mm 2.5 atm
24<Q<28 30 mm 1.5atm
26<@ <28 30 mm 2.5 atm
28<@P <30 35 mm 1.5 atm
30<@<32 35 mm 2.5 atm
R2<P<3I5 40 mm 1.5 atm
35<@<38 4O0mm 2.5 alm
TABLA -2A-

Direcior Taake, <, 5 Director de 8 Eoresa;
,@ w-zolsmg@N@mM#AmLu
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b ' LaTABLA-ZB—MbabcM&osdebsbdomsdemmRM&,m%ﬂ-y
| ' RAK1-aTmmdwmmmmm&umyhaMdomdo

recomendadas de los mismos.
vy | St | T
mm (cueflo con beién de: inflado
praximal) recomendada
14<@<18 16 mm - 2.5atm
18<@<20 20 mm 2.5 atm
20<@<22 25mm 1.5am
22<QP<24 25 mm 25atm
24<@<28 30 mm 1.5 atm
26<@ <28 30 mm 2.5atm
28<@<30 35mm 1.5 atm
30<P <32 35 mm 2.5 atm
TABLA -2B-
Procedimiento de implante
- qummmmummmwm
ingresard el dispositivo.

- Administre heparina de acuerdo con fa préctica habitus,

- -AﬁavésdemawosovuathMpamWolWomidom
se@nmhamammmmmmnmmdomymum
anabmamumwamauubnamymummwmm.

Técnica de implante -~ RAK

. Amawmvmmmmaudwm,mmmam
aérﬁoo,sag&ntémicam,maguhﬁpumm de 0,035 de didmetro y 2,60 m de
longitud.

- Sigubndowmbashabmm.mhgulammmzheahmhmadmlm
RAKSETALATECBAqueoonespondasmnhelewidnplwmm

- Hagamwddhpwmmdohemhashmhsmmmmwms
de la misma (1 y 2 de FIGURAS -1+ -2A-; -2B-; -m-ym)mu-sﬂbMM

. anixl Barons
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andardexnmopmm.oobetenemencuontaqueengomrdnmmW
dichasmareasmdbomcesedénpos&dmadasenﬁvﬁZmpormmademm&n
slegida, de modo que al descubrir la protesis, ésts quede un poco por encima de a lesin a
excluir. Verifique que las marcas radio-opacas estén an la posicion adecusda.

- Abralnllavedeswasqtlenm&nahpmiéndolbaléndddmm

- Abmlallevearomdalavélvxb'ﬁ«'melibemalemhdor(ﬂe3A,3Q,30.30y35).

- SMMmmdemmmmumwm%Moh
pmesis.cmmamwmmmnmvmsuma«,aa.sc,aoy
35),ummmmmwmmmmmwmndum

- Sostengadbabnenposidénymchm.MaMselemajadorm'm
mﬂmawmmhmm«ymhmmw
balén.

- Realbemamwaammg'anaymuonehpmmmbsmmdnm.
tmbn@pmmqwhsmmmomsddmmdphmm
estarpordebajodeiosﬁumdema&qubraﬂeﬂamdabamedarmmﬂa.

- Verifique que el dispositivo esté sostenido fimements pera evitar desplazemientas que
pwmnmmdamqedehpMmuthMMdhﬁmw
balén.

- Conjerhgasdezocc.oont‘eniendomdiodecomwuido(um),imledbabndal
dismsmvo,despbgmdodmmoelmmmmdﬂbooimmdoendm
ebgwo.lnﬂeaunamﬂénadewmmdesmmmhm.nma
pmontelapmdénmé:dmamwnndada(verTABLASZAyZB).

. Lamwmommmwhmmmmmd
nweldecudmiumﬁaqmd-bapempmbb.Padmnm.dwdd
mismowﬁenooonmludopolléﬂumdabemardmndrnmunMaque
deba quedar perfundida :

- &mmmmammmum.hMMMMnmmMm
stmosm,ummdmwmmwhmmmu
la endoprétesis RAK hacia distal.

- memnmmmamammmmum
mmmtmmammmuhmmwm
del ingreso al saco aneurismatico.

- Desinﬂewnipbumenwdbabnywdvaambmomymhm
expansiéndelhxbormmado(sisnt)odeleoqudmtrm. }

IF-zolq_MQ-AP@wPM#AM}MT

pégi ;lr&mgg ieLBarone
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mmwmmummmumaavmymmmm
empujador hasta que el baién quede dentro de la vaina del infroductor.
cmmmwmnwmmwamwmmmmmm«mly
retirefo del paciente.

Extremo cuidado debe tenerse cuando el tip radic-0paco unido ai catéter baion se- desiza por
dmymmmhmmemmedmm.
mnmnwamm.mmmwuwmm
Hhemdorlsistmhﬁodmbnhmmfbcomphmwm
Simdemnmmemnﬁdmmumdo(M)hhmhRAKam
diémhomquuee&ddbalénwighmsobmelqmemmmnmhmfam
posicion y con técnicas habltiuales introduzca el balén elegic

dilate segun criterio médico. Retire el baln cuidando la hemostasia.
Sisedeseambeare&hbommmdo(ﬁa&)pamadep&ﬂomahmhdmw
aneuﬁsma,serecmﬁendaenﬂubabnesdod&ﬂmmmdpmbhmnd
disposiﬁvoeinﬂarbsabajapmiﬂn(mmdet!)atm). infroduzca y retire el balén, con
técnicas habituales, cuidando ia hemostasia,

Cuando se implanta una endopritesis codigo RAK 3-88241435 CC/11 6 RAK 3-86241435 DC/M1
para un puents aorto-mono-iliaco se deberd compiatar el procedimiento con. el implante de una
endoprétesis RIK. ermTABLA-S-IosmddusdeRu(sugoﬁdoomelacopb

RIK Longtodmm |  Dismetro de Presion misxima Expansitn hasta (o)

Cédigo (a) ) baién mm (c) @ Extemoprox. | Extremo distal
149121012 100 12 25atm 22 mm 18 men
1-49121022/12 100 22112 2.5 sim 22 mm 18 mm
3-49121012 100 12 25atm 22mn 18 mm
3-49121022/12 100 2112 25atm 22 men 18 mm
3-64121016 100 16 25atm 2mm 18 mm
384141012 100 12 25atm 25 mm 25 mm
164141018 100 18 25am 25 mm 25 mm
4491214251210 140 25/12/10 25atm 2mm 18 mm

TABLA -3-
IF -ZMﬁAAQﬂmNPM#ANPLAT

el —
: Al ?
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LaTABLA+hdcabsdl&nﬁmsdobsbabnesmmandadosmbsdibrmmmm
arterias iliacas.

Baidn recomandado pera eventual dilstacidn distal

Endoprotesis | oot do RIK SETA LATECEA
Diémetro del vaso | recomendada | de ALTERNATIVA 1 ALTERNATIVA 2
iiaco concatéter | inflado pmadc Mmde
pRonde: e | 2mm | P e | @mm | ! inflado

10mm<@<12mm 12mm 285atm - - - -

100mMm<@<12mm 22/12 mm 2.5 atm - - - -

10Omm<@<12mm | 25M12110mm | 2.5 atm - - - -

12mm< @< 15 mm 12 mm 2.5 atm 15 2.8 atm 18 1.5 atm
12mm<@<15mm 16 mm 1.5 atm

15mm<@<18mm 12 mm 2.5 atm 18 25 aim 20 1.5 atm
1S5mm<@<18mm 18 mm 25atm 18 25atm 20 1.5 atm
18 mm < @ < 20 mm 12 mm 25atm | 20 25 atm 23 1.5 atm
20mm<@<2mm | 1261222mm | 2.5 atm 23 25atm 25 1.5 atm

TABLA 4-

implante de la rama lllaca RIK SETA LATECBA como extension de RAK cédigo RAK 3-

88241436 CC/11 6 c6digo RAK 3-88241438 DC/11 —

- ElijahmdopmleKsegﬁnmdelasTABLAs-ayA-.

- Pmeldisposmvosigdendohsmhmbnesdamopmvimnnelenvm.

- smnmhwhmuwammmmmmumma
disposmvoRleeconaspondamhdoeciénm\dmm

- HagawmddbposﬁvodehmaﬂmR!KdehandoMqumm

mdiompmﬂnabsdahmbm(dy&deFlGURA#)Mymnmammmdah
endoprétesis RAK.

%APN—DNPM#AM‘GAT

Drf Héctor Dani I?aro
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- TmmmfaendalasmcasmdbmmdoRAKWSyAdeFlGURA-sz
2B-).

- PWHMRIKMMWNMWMM
proximal de la pritesis RIK (ver 4 y 5 de FIGURA -4-) estén por encima de las marces radio-
opacas del extremo distel de la pritesis RAK (ver 3y 4 de FIGURA -2Ay 28-).

- Abralanavedeswasqmmm\ohmswndelwmaeidbpoamvo.

- Abrala llave a rosca de la viivula “C” que libera ol empujador (ver FIGURA 5-).

- smmmmdmmwmmhmwmmmm_qmu
véivula *C” haga tope contra la véivuia *D”, liberando la prétesis (ver FIGURA -5-).

mmwmmmahmmmsamqmm
mmmmmmmumopmwanmmeummvm

- SOsten!andompoddebdon.mzmhmwédemmm
wmatamemedsagmenmabuwmmmmdoddkmypmmbmmem
del balén.

- |mmmwmmmmm1ommmmammmmm
mwmammemmammm
{a endopréitesis RAKyanhMiKaca.lnﬂealapmﬁanh!’ABM-a-.

- mmmmmqmwnym«ammwmmwuw
expansion del esqueleto metdlico.

- Mamnlen@hguiampmmmmmmdomm.m
liberador / sistema introductor de RIK mmmmmmmwm.

- Si_consideraneossadosobreexpmdkunoosnbosmms(prmdmalyledishodeRﬂ(am
ammmmawmmwummmmm

un bal6n més grande e inflario a baja presién (menos ds 1,5 atm).
Pan |
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swmmnmmmmm,mwmm

smmommmm:demomsponMddmm.

SioldbposﬁvoodusorasSIOSETALATECBA,vermmmuaomSto.
Reﬁmhswbsymamdwemmmmmmmmm

habituales.

Cuandosehmmunaendoprébdswyoeédgoeeﬁm»hmam-m-,ongenomlu
nmmmmrummm&umqmmmwmm.

EnhTABM#um'hsmwMymm_

CODIGO
Extremo 2 cuelio Extensidn de acople Distancia total a oubrir
m’(st;m distal arterial distel recomendada con prétests (cm)
proximala) | (€)™ Modelo Cédigo Max. Min.
‘ RAK 3441681016 DC 14 9
1-7A180825 | (anciaje) 14 | 12 '
(ancieje) < B mn | PRIk | 44180725 0 m 9
RAK 3-44181020 DC 14 8
1-70180825 jo) 16 | 1 _
170180625 | (anciaje) 16 | 16 mm <2 <20 mm SADCBIK | 44180725 CC m 9
RAK 844181025 DC 14 9
1-70220830 20
(anclape) SADCBIK | 66200730 CC 1 9
- RAK 344181025 DC 21 16
170221530 | (anciaje) 20 :
(andieje) SADCBIK | 68200730 CC 18 16
. 20mm<@<26mm | RAK 3-44181025 DC 28 22
170222030 | (ancisje) 20 ;
¢ ) SADCBIK | 68200730 CC 23 2
RAK 344181025 DC 3 27
170222530 | (anoiaje) 20
( ) SADCBIK | 66200730 CC 28 27
1-75222530 | (anclaje) 20 RAK 344181025 DC at 27
SADCBIK | 66200730 CC 28 27
. RAK 386201035 DC 21 16
1-80241535 | (anciaje) 22 «
( ) SADCBIK | 68200730 CC 18 18
25mm <@ <30 mm RAK 3-88241435 CD 28 21
1-80242035 | (anclaje) 22 ‘
( ) SADCBIK B8240835 CC 25 2
1-80242535 | (ancigje) 22 RAK | 388241435CD 33 27
SADCBIK | 88240835 CC 30 27
5 T .
IF-2018ﬂ5PéWh§)}{l)’M#AN4ﬂAT
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18

RAK 386241435 CD
1-80281540 | (anciaje) 24 '

. ‘ SADCBIK | 88240835 CC 16

RAK 3-88241435 CD 2

1-80262040 | (anciaje)24 | 30 mm < @ < 35 mm SADCBIK | 88240538 CC

RAK 3-88241435 CD

j 180262540 | (anciaje) 24 SADCBIK | 88240935 CC

NNy

RAK 3-88241435CD

818|8/8/R 8|88

185242535 | (anclaje) 22 | 25 mm < @ < 30 mm

SADCBIK | 88240935 CC 27

TABLA 4-

implante de una endopritesis RAK SETA LATECBA o SADCB! K SETA LATECBA como

oxtension de una endoprétesis RAK descripta en la TABLA -1A-

- PmpmdModehmmRAKo&Dchaganmmwm
instrucciones de uso provistas en ef envase.

- Somelagutaporuquasennmelmmminmmanhmu
disposiﬂvoquecmmspmdasq&xheh@énpmmmem

- mgawmammmummumo&ocmxmmmmmm
opacas proximales de la misma (1 y 2 de FIGURAS -2A-; -2B-; -2C- y -2D-) alcancen el sitio
elegido para anclar el extremo proximal.

- TomeoomoMamciahsmmWMsdeRAK(msy&deFlGURAd-).

- PwdomhpMWosADchmmMmmmmw
extremo proximal de la misma (ver 3y 4 de FIGURAS -2A-; -2B-; -2C- y -2D-) estén encima
dolasmamasrado-opaeasdale:dmmodishidelapwtmRAK(vorayddaFlGU&Ad-).

- Abralallavedesvfasmmanﬁanehpmsiénde!balondsldispowm.

- Abmlauavearoscadelavélvua‘C'queliberaelempw‘ador(FIGUMsas;3c;3DyaE).

- mmmdmmmmumwmmmn
véWa‘C‘hagatopecon&ahv&ula‘D'-. ubamum(rleumssa;ac;aoyae).

- Remmnohmmmmmmmmm,mumopmmhqwmmm
md‘o-opaeasdelexhsmpmdmaldalapré&esisRAKoSADcalK {1y 2:de FIGURAS -2A-
-2B-; -2C- y -2D-) deben sobrepasar las mercas radio opacas distales de ia endoprétesis RAK
(1y 2 de FIGURA -1-)

- SOstemadbabnmposidénymmzmmwhdmummm
wmphmneelsenmenbmdehmmywmﬁrhwmww

baién.
_ — £
m-zolg‘_@%ﬁ&pﬁ:ﬁmmm}u

‘;q‘ Dgniel Barone
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- Infle el baién del dispositivo usando jeringas de 20 cc, con medio de contraste diluido (1/10)
; hmwmdmmemm@lmm&
la endoprotesis RAK y en la arteria. distal. Infle a la presi6n indicada en fa TABLA -28-.

- ' : - Es de suma importancia que, durante o inflado, Ia presién del baién unca disminuya.
St esto sucediera, se produciria el fracaso dei implante por la migracién instantinea de
ia endoprétesis RAK hacla distal.

- Desinfle completamente el baién y vuelva a inflario verificando radiokigicamente la adecuada
expansién del esqueleto metdiico. Desinfle el baién y deje ablerta la liave de 3 vias

- Realbeumnmvaaﬂeﬁogﬂiapwdmammmsdehm
MMIMWGMM&#EMRAKyGW
del ingreso al saco aneurismético, )

- Cmelbabanybmm3vkum.mmmmdwm
que sl balén quede dentro de la vaina del introductor.

- Cobqueunamahmﬁﬁcapmdmmgiogmdmmmmmmw
retirelo def paciente.

- Extremo cuidado debe tenerse cuando el tip redio-opaca unido af catéter bakdn se deskza por
dentro y hecia afuera de ia prétesis y especiaimente cuando atraviesa el extremo distal,

- mmumiammm,mmmmmdm.m
lbm&rld&mhﬂduchqhmmﬁmdowmddm.

- SmMnWeMrmMM@«hWWéSADCB!Kam
dﬁme@qumdwmwmlmaqauﬁmm.Mnmbmm
mmymmmmmmuuwmmmhmm.sm
dilate segun criterio médico. Retire 6! baidn cuidando ia hemostasia.

- Sissdmamddwdhbomwado(zhnbmadaphﬂomjorabmwmh
dimldelmwﬂ:msemommmb-bmsdsaﬁnwmmaymdmbwmd
dispositNoehﬂamGabajaM(mmosdetsm.).Inbmcayretnalbalén.cm
técnicas habltuales, cuidando la hemostasia.

Almacenamiento y manipulacion

Manbwewnmadoywﬁehwmlubnawmmayolamammﬁamm
lugares himedos. Evitar la luz del sol directa.

Dirsclor Técnico: LAIECEE S :
$ ajo. m h M
&t u’,q A : W-ZOI!?M'-&‘TPM#ANDLAT
Dr. Héactor Daniel Barong
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oumhmmsmmuhmmmmmm.mmmm
pasosesﬁpuladosevhndohmanbummmeoesaﬁapaam:ckelﬂemdemese
infects.

No implantar en pacientes alérgicos al poliéster o al acero inoxidable 316 £ o al o0 24 K.
Unammwnmummpmemmummwmmwm,m
cambbhposbbndeldisposﬁvoyaqueosbpodﬁadaﬁardmoopmhmén
incorrecta de la endoprétesis.
Nomﬁmeloatéterbdéndelaendopréteﬂssiashmmwaeimm.EI
introductor y el catéter deben retirarse conjuntamente.
Simmmmamwmmh.uhwammodm«mmm,
evaﬁehcamadelamsis&enda.smbhacepudﬂadaﬂamdvmodm

unmmmmmmummmmmhmmwm
quirargics.

Precauciones

No re-esterilica. Es un dispositivo para un solo uso.
NomdmomahMammmmamhm.

Recomendaciones previas al tratamiento
Para et implante de una endoprotesis RAK el criterio médico habitual indica;

Reslizaniindicar una tomografia computarizada (TAC) con y sin medio de conitraste ds fa
porcién del drbo! vascular a tratar
memmgbgm:dm“mmupmw&bdnmhramm
emplearse un catéter angiogréfico con marcas radio-opacas.

Direcior do la Emoress:
IF-20 lsmﬂém«f&bum#m:}mu
™y
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- Instrucciones de Uso

- - Definir ef sitio de acceso.
Definir las medidas de la prétesis a implantar.

Preparacion del dispositivo

Preparacién dei dispositivo RAK

Extraiga el dispositivo RAK de su envase individual de cartén.

Verifique que ios envases no se encuentren dafiados.
Ammmmmmmmumummwmmy
depositeelsegmdosobnhtsﬁorqueconﬁeneddhpouﬂvowbnhmuﬁﬁlde
instrumentacitn.
lnmducasuemﬁsidégbohepahhadoam&debsmmmhdimmsm
las figuras 3A, 3B, 3C, 3Dy 3E.
Cdoqueumihvedesviasmdpmummdoddwénymmm
Wammmmmwmmmqumdm
estétohlmenmdomalﬁmdohmbmaop«adénporugundammdaben
mwmmpmmabubmdeaiemhmg Si esto sucediese
pmbaMeaIbalonestéphchado.Combomquedmmsodebumujasmsedebea
faﬂasenlallavedeSvtas,Sisewmqmdwénmuﬁm.dammu
dwowvoymempunuoporohunm infle suavemente ei baion hasta que se ponga en
contacto con ia superficie intema de la vaina,
Rotkoclmndﬁldeaoemhoﬁdabbqueesﬂdan«udehhzdﬂmﬁbrbaléndd
dispositivo. Purgue con solucitn fisioiégica.
Expongaqummmmw,mmwmm, la arteria femoral coman elegida
para la insercion del dispositivo,

introduzca p«pMvaMmhmmwmm

Administre heparina general de acuerdo con la priictica habitual.

AmwhmmemO.mmmanﬁamm\mmﬂmm

mnmmmdbommmmkdmummwhpMD*dcmm
icion.

Diracior dg ia Empress;
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Después de su uso, desachar ol sistema liberador e introductor y of envase de acuerdo & lss
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales
LATECBASA.gmwﬁzaquemdspodﬁvohaswoWyfamcadomamplmMocmu
nomativa legal vigente.
Esmgamﬁaunmmwmmmmwagawaewomdo
comd&adénymv%wommdoquwm/mhemm
mmummammmmmmmymm‘umqmamm
véﬁdasidhmmmdomnmuocunmmmddpmwmﬂdew.ammm.
Mam.ammymmmmmwmmmmmm
exm.wu,mmymmmmmwmm«
mmcm&ymmummymmmmmmm.u
amwmmmmcm&mummommmmmwmm
bseanmuhbmsnbrmadmchymumpmmmmmmm.
pémuawmewmogastomm.dheuohmwwdeappm.

LATECBA 8.A. no asume ninguna responsabliidad respecio a producios que e8 reutilicen,
reprocesen o re-gstefilicen.

S— | S
Director Tocnico. C_y Ayrcda s, Diecior de ia Emorese:
&(‘3 " fg?_:‘év:
N
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