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VISTO el Expediente NO 1-47-7425-14-3

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

del Registro de esta

y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NEXTMEDICI S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto mé~ico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, Incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
,,
>
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OISPOSICION N" 528 7
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490(92 Y 1271(13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NÁCIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naciohal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

AORFIX y AORFLEX, nombre descriptivo Endoprótesis flexible AORFIX AAA con

sistema portador AORFLEX y nombre técnico Endoprótesis (stents), vasculares

de acuerdo a lo soiicitado por NEXTMEDICI S.R.L., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo(s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 30 y 31 a 65 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en ios Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2120-12, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Reglstrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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DISPOSICION N' 5287

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

Anexos 1, 11Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese

PERMANENTE.
Expediente NO 1-47-7425-14-3

DISPOSICIÓN NO 5 2 8 7
ra
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Dr. OITO A. ORSINGHER
Sub AdminIstrador NacIonal

A.N.M..A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO ....5.28..7

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AORFIX y AORFLEX.
s'

Clase de Riesgo: Clase 111.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento endovascular de los aneurismas aórtico

abdominales, ilíacos y aorta-ilíacos abdominales infrarrenales con ángulos de

cuello perirrenal de hasta 65 grados incluidos.

Tratamiento endovascular de los aneurismas aórtico abdominales, ilíacos y aorto-

ilíacos abdominales infrarrenales con ángulos de cuello perirrenal de hasta 90

grados en caso de riesgo indebido de reparación quirúrgica abierta

Nombre descriptivo: Endoprótesis fiexible AORFIX AAA con sistema portador

~~ I
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprótesis (ste,nts),

vasculares I

I

Modelo(s):

SG-HBB-D1-L1-L2-D2-A5-22.

SG-HBB-D1-L1-L2-D2-A12-22.

SG-H BL-L3- D3-A6- 20-FLX.

SG- HBL-L3- D3-A13- 20.

SG-HBC-D4-A5-22.

SG-HBC-D4-A12-22.

SG-HPE-D5-L5-A5-22.

SG-H PE-D5- L5-A12 -22.

SG-H DE-D6-L6-A6- 20- FLX.

SG- HDE-D6- L6-A13- 20.

Forma de presentación: l(una) unidad.
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Período de vida útil: 2 años.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

~~J~~ C"

Dr. ano A. ORsmGHER
Sub AcIml"IStladDl Nacional

A.l!V.!d...LT.

5287

Nombre del fabricante: Lombard Medical Ltd.

Lugar/es de eiaboración: Lombard Medical House, 4 Trident Park, Didcot, OXll

7HJ, Reino Unido.

Expediente NO1-47-7425-14-3

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

~~.~~~~~~.2g.:.lcriPto en el RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT NO

Jh"',Z,
Dr. DlIO A. ORSINGHER
Sub AlImlnislradl)r Naclonal

A.N.M.A.'r.
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Ilnformación contenida en los rótulos:

MODELO DE ROTUL
ANEXO 111B Disp. 2318102 (TO 04

PM.2120.12

Página 1 de 23

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador,

~ Importado por:

.:. Nextmedici S.R.L .

•:. Av. Álvarez Thomas 28 1° "B" • C1427CCN • C.A.B.A. • Argentina.

};> Fabricado por:

.:. Lombard Medical LId. L

.:. Lombard Medical House, 4 Trident Park, Didcot, Oxon, OX11
7HJ, Reino Unido

2.2. Descripción del producto.

) Endoprótesis Flexible AORFI~AAA con Sistema Portador AORFLE~.

~ Marca: AORFIX@ + AORFLEX@ \
~ Modelo según corresponda:
• SG-HBB-D1-L 1-L2-D2-A5-22
• SG-HBB-D1-L 1-L2-D2-A12-22
• SG-HBL-L3-D3-A6-20-FLX
• SG-HBL-L3-D3-A13-20
• SG-HBC-D4-A5-22
• SG-HBC-D4-A 12-22
• SG-HPE-D5-L5-A5-22
• SG-HPE-D5-L5-A12-22
• SG-HDE-D6-L6-A6-20-FLX
• SG-HDE-D6-L6-A 13-20

)o> N° de referencia
~ Medidas

~ Cantidad: 1 unidad por envase.

2.3. Producto Estéril.

2.4. Número de Lote;

2.5. Fecha de Vencimi

Firma y sello

o',

Directora Técnica
Finnaysello

,
I
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2.6. Producto Médico de un solo uso;

MODELO DE ROTUL5>- 28
ANEXO 111B Olsp. 2318/02 (TO 04) ~ ..1P.~

PM-2120-12 ~~
Página 2 de 23

2.7. Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación.

• NO ALMACENAR A TEMPERATURAS SUPERIORES A LA TEMPERATURA

AMBIENTE.

2.8. Instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos.

• VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS.

2.9. Advertencias y precauciones:

• NOUTILIZARSI EL ENVASENOESTÁINTEGRO.

• VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS

2.10. Método de esterilización; Óxido de etileno.

2.11. Director Técnico: Farm. Natalia Laura Yusso. M.N. N° 13.911

2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-12

2.13. Condición de venta
• ''VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: Nextmedlci S.R.L
Domicilio: Av. Álvarez Thomas 281° "B" - C1427CCN - CASA -Argentina

Director Técnico: Farm. Natalia Laura Yusso. M.N. N° 13.911

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM 2120-12

'VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS'

• Rótulos de Origen.

Directora T&oica
Firma y sello

RAYUSSO
FARMACEUTICA

M.N 13911
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I
I o o Id IDo 'tO6tlqueta de Producto del Cuerpo Prmclpa e ISPOSItVO,

[Aorfix'" AAA Flexible Stent Graft System- 22Fr

Etiquetas Externas del Pouch (2)
olREFI SG-HBB-OO-oOO-OO-OO-AO-~O

ILOTI XXOOOOO-O :[~3 ¡

¡¡ °liiimm~"I~~n~IIIII"llmmllllllllllllllllll~~_ ....
(01) o 50557\560000 2(17) llXXXlOO.{)

1••
-_.. •••• _ •••_b_ _oI._• 0'''' •••.•.•••• _ .• _

li --
'[ISTERllE@ )11: (g) @ &.w, /;;:. CllJ S,~

Etiqueta de Paciente (3)_o.
AORFIX

Etiqueta Interna del Pouch (1)

Eil _-<I0-00O"""""'0.00

'" ~
AORFIX <W~
MI __ lHlO

'" .~
.AORFIX qp~
R!J S'''''DIHIO-<IIllHllI{IO.Al).OO

ll!I ~1_.{J

AORFIX' qp~
:1l!iJ IIO.••~~--.oo

'" n_
,AORFIX qp~
,li!ls<l"'~
'mi DOOOOO<l

¡AORFIX qp~
:~ $O~l>OO
.l1li JOlOOOGO-ll

"AORFIX
Iiil~"",,,,~.• ~
"AORFIX qp~
l!'lI ~B 'aOD.• ~
-AORFIX @~.
liB _~u.o-oo.•_.
AORFIX qp~
¡¡¡¡a S~."U •• IIOO(I.~lI-OO

WI x!_

~ I
Re~resentante legal
Firma y sello

I
Directora Técnica
Firma y~1I0
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PÁ.l:3.LNA4 DE 22

PRODUCTOS DE GENERACION II

Etiqueta de Producto del Cuerpo Principal del Dispositivo (Continuación)

EtIquetas de!a Caja (4) y (5)

Aorfix-AAA Flexible Stent Graft System • 22Fr

1

I

1,

Ií!D~::~u
OO-XXX-oOOO l. " .1. u .1

OODmm OOmm

Ilgllllllll~ ~llillll~IIII~11111111111111m
01 050557156OOJ02 1 1000000-0

IREFI SG-HBB-oO-OOO-OO-OO-AO-OO

ILOTI XXOOOOo-o

~

~
(Jl ~Gl o, :;:I:
ID )(
ID ,g

~boo

[g
bo !!:¡,
o ID
b eno -••ro ::1-o Glo ill

~
=>en
'<o eno -o ••

~
3,
'"l: '""TIg ••

ooo
b

IREFI 5G-HBB.OO.oOO.OO.oO.AO-OO ¡¡ OQ.xxx.OQool,oTI XXOOOOO-O•
1IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIImlllllDIDlIIIII i

,..,_.... (01) 0505571$60000 2 (11) 1000000..0

Rcprc~m:antc legal
Firmaysello

Directora T6cnica
Firma yseflo

•
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ANEXO 1//B Disp. 2318102 (TO 1)4) ~ ~

PM.2120.12 ti28 ? Pi'
PÁnIHA 5 OE 2Z

E~¡queta de Producto de la extensión "pierna" del dispositivo

Etiquetas Externas del Pouch (2)

...,.....•.
..LI ""--'" e <W.>_""_ ••_ ••••..,""'_•••_IJ!II =.:;:;...-'"'''''''' •.••••- ••-----
I ISTERILE ~ % ~ @ J:k..¡,.A. 01J S,~
I

Etiqueta Interna del Pouch (1)

AORFIX ({file, b<",'
• , , u • ,

'

l., []![]SG.•.•BL'OOO.l]O..AO'OO
[!2!] XXODOOO-o

Etiqueta de Paciente (3)_ ..
AORFIX' 'W~
mi aa..lB<.«IO.oo.u>1IO

'..~
AOAFIX \.W~
,1iiiI$G~~
:,m lQlOOOOO-O

AORFIX' \W~
.@lIG-Ha.~..~
AORFIX (ij)~
Elso.>1llL_

muOCUllll-ll ¡'AoRFIK $~.
1i16G-ItIII. __

,E!!ll ~'IIOOOO-O

•AoRFlX @~.
¡;W$(I..HIlL__

, Ill:lXl\OCIOOO-O

AoRFlX @~,
:m~O).fftll._...a-ao

!1l!lI~4

AORFIX I]l~
,li1I6tl:¡¡s~

''''~
,AORFIX CW~
i<;¡SIl~

'",~
AORFIX $~..--..'~

~I
Reptesentante legalfiTY~i~ JOS UI VIDElA

SOCIO ERENTE
NEXTM lel S.I'I.L.

Directora Técnica
Ff'frnIy~io
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MODELO DE ROTULO ~
ANEXO 1/1B Disp. 2318102(TO 04) ~rp

PM.2'20.'2 5 t")B 7 PE
~ 6DEZZ

Etiqueta de Producto de la pierna del Dispositivo (Continuación)

Etiquetas de la Caja (4) y (5)

~
en >Gl o• 3.:r

Aorfix' AAA Flexible Stent Graft System .20FrOl )(
r- ,
,

~
o IC>o,
o ¡J-o IREFI SG-HBL.OOO-oO-AO.OO~o !!.
1> .,. ,.........¡:::..."'.,......:-::jo iD

I LOTI XXOOOOo.o (.. ...- -------
CIl a :-o!a '" -~ 'a

~
Oo-xxx-OOOO ..~~/'.. -:.==~g el

S iil "V,"~
;:I! "'~CIlb '"

~IIIIIIIIIII~ 11111111111111111111111111111~ 11'" lOg S",

[g] 3 (01) Q 5055715 60000 2 (17) 1llOOOO(l.O
•'"Q MiIIIl.omtiaId Medlcallld CauIIon:_law(USA) ,._lhlldl'Vk: ••to,CIIebyOl

~
." .T~deotl'ork.llldl:<ll,OXll7HJ. onlh9on:t.'aI<l ~an.~ lW!IlCI(Ing<lOm DoMlIOIa '" l••fI'll'*'ll ••••••a_ nom>aIlOOITltotnJl<llOlUtfl.

g

ISTERILE~*~@~on1y~ []] Sl~'"'"'"b

IREFI SG.HBL-DOO.DD.AD.DO ~ OO.XXX.DOOOILOTI xxooooo .•

1111/11111111111111111111111111111111111111111111110 II11 i
-_.... (01) o 5055715 600002 (1T¡ 100000 ().()

r

Representante legal
Firma y se!lo

Directora Técnica
Firma y sello
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MODELO DE ROTULO
ANEXO 111B Dlsp. 231B1f¡i,JTp..e4J.., 7

. PM-2120-12 ~ ~ ~

PMlt.,[A 7 OE: 22.

Etiqueta de Producto del Dispositivo extensor distal

;
Aorfix' AAA Flexible Stent Graft System - 20Fr

IREFI SG-HOE-OO-OO-AO-OO
IWTI XXOOOOO-O 00 mm 1 1
~ OO-XXX-OOOO 00 mm

~IIIIIIIIIIIII~I~Iallllllllmllllmllllllllllllllllllll •. " .,
(01) o 5055115 600002 (17) 1íXlOOO()'o

.:....JI-_... --- •••.- .•._ .•- _ ..•-,_ =..;;.. """".,.&<d_" ""'''' __ .

'ISTERILE@ %: ~ @ ~om,~ tnJ S,~

Etiqueta Interna del Pouch (1)

AOHFIX -: S7c~ • I

~SG.HOE.QO.oo-AO.QO

[!2!JKXOOOOO.o

Etiquetas Externas del Pouch (2)

Etiqueta de Paciente (3)

_o,
AORFIX @~
l!I!IiIl).Il\lE_~..~
AORFIX CW~
l!l!IeG-/Cl£.llO_

"'.~AORFIX (])~
eI ____ O-OO..~
AOAFIX @~
g SIH111e-oll-llll-Ao.oo"'AA_
,60RFIX ~~
'Bll50.IJ~

"'~AORFIX @~
1i.1I(lG.llp!_..o.o.QO..~
AORFIX' @~
mlSQ.It\lE_AO.oo

"'~
AORFIX qp~
lIi!l5lHtDE.¡¡o..oo..,oo<l\l..~
AORFIX @~
Iliil SG-lIDE<ID-OOAD-<IO,,~
AORFIX' @~..~-"".-

Represl!ntante legal
Firma y sello

Directora Técnica
Finna y sello
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MODELO DE ROTULO (ill:;:'
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ANEXO 111B Disp. 2318102 (TO 04) 7~,~I

PM-2120-12 5 28 'DE
PÁa¡NA El CE: 22

Etiqueta de Producto del Dispositivo extensor distal (Continuadón)

~

'" »el o, 3.:¡;
Aorfix' AAA Flexible Stent Graft System - 20Fre ><

m •
6

~
o•oo :!! IREFI SG-HDE-oO-OO-AO-OO:lo =o
6 g:o CD ILOT I XXOOOOO-Oal

oomml I-CDro ::>

~- OO-XXX-OOOOo el 00 mmé ~
, al

111111111III~IIIII~IIIIIIIII"IIIIUIIIIIIIIIIIII
o

~ooo -CD
[gJ 3 (01) o 505571 5 00CXXl2(17) 100000 0.0

•
N 111 Lombard MedIC<lILid C,,"Jon: FedeJ<lllow (USA)rnlIld. tris devloe k>tal ••by 01

~
o 4 TIlden! P<llk.D1C1Col.OXll 1HJ, on Ihe OKI"" al Q 1J/ftlIC101\." UnllodKlnQdOf\'l Dord do,.. ot t«n1l""'Iu"" Q~ nQlll10Iroomtemperalure.

O ~
O

ISTERILE [gQ] :%@@ ~only~ mJ ~l~

O •O

IO
b

IREFI SG.HDE-OO-OO-AO-OO ¡¡ OO.XXX-oOOOILOTi XXOOOOO-o

""mili 1I111D11"""I11""IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII 11111 ¡._... (01) 05055715 60000 2 (17} 100000 0.0

RepreSentante ¡"'gill
Firma y slIlIo

JOS l VIDELA
SOC RENTE
NEXTME el S.R.L.

Directora Técnica
Firma ysetlo
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Etiqueta de Producto del Dispositivo extensor proximal
I

00 mm

Etiquetas Externas del Pouch (2)

Etiqueta de Paciente (3)_.,
AORFIX (D)~
s~.-••~,
AORFIX lW~.:81~.-
'" ~,,AORFIX <DI~,
's 11(1 •••••••.••••••••••• """

'" ~:AORFIX (ijJ~L,",--,", xx_.,
@~,¡AORFIX

'", ---'" ,~'AORFIX <Ul~
~Ii!l~-~'" ._,'AORFIX' qp~'i
••
'"--..-iAORFIX ~~':

"'-•• ,~
;"AORFIX qp~'
s~-,'", '-'AORFlX <DI~
••~-~'" xJlOOOOO.l

..•.....•"

Etiqueta Interna del Pouch (1)

~ ~ 8G.HPE-40-OO-AO.oo
! [!2!]XXOODOC.1

,O/orfix'AAA Flexible Stent Graft System - 22Fr

~EFj SG.HPE-OO-OO-AO-OO D
I~oTIXXOOOOO-1 00 mm

~ OO-XXX-OOOO

I 111~IIIIIWm[!~I~l!illIW,~\11U~111l111111
..'....1 __ ••• """""_' ••• (t""l_""_ ••••Io••.•••••••_ ••~_I~=";"'_""""," ••...•- .•_-"""""'---

'ISTERILE [ill % ~ @ ~,"" ~ lJ!l ~,~
I

I
I

Reprelentante legal
fjrmil~se¡¡o

I
Directora Técnica
Finnay seiio



ne>(tmedici
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PMM2120.12

PÁtlH-.lA. 10 CE: 22

Etiqueta de Producto del DIspositivo extensor proximal (Continuación)

Etiquetas de la Caja (4) y (5)

[ID
'" >Gl o• a,:I:
•••• " Aorfix- AAA Flexible Stent Graft System • 22Frm ,
6 to
6o ." IREFI SG-HPE-OO-OO-AO-OO> l'l

oommD
~ io ILOTI XXOOOOO-1'"lO
ro =

~
~

~

Gl OO-XXX-OOOO OOmmiil
;:I!

" '",
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Representante legal
Firma y sello

Directora Técnica
Firma y sello
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MODELO DE ROTULO
ANEXO 111B Olsp. 2318102.e;2B

PM~2120-12
:'>ÁGINA.1 1 CE 22

Etiqueta de Producto del convertidor del Dispositivo

AORFIX ~~~~

Aorfix'" AAA Flexible Stent Graft System • 22Fr

Etiqueta Interna del Pouch (1)

IREFISG.HBC-OO-AO-OO
ILOTI XXOOOOO-o "mm I_:::_~
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i!!! SG~D-OO

"',~
AORFI)(' (jj)~
I!!!I- .••....,

'"'~
AORFIX (jj)~
I!!I~""CI-«I

"'.~
AORFIX (jj)~..~-
m nooooo-ll
AORFIX $~
!!!!I ¡o.¡ec_

'"-AOAFIX" QP~..~~
"'-AORFIX <W~
8!l1lll.•••O_

'"-

Etiqueta de Paciente (3)

,
I

Etiquetas Externas del Pouch (2)

......" ..••
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I rnI]SG.HBC.oOoAO.oo
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RepN!~ertt¡¡ntl! lega!
Firmll y sello

DirectDre Té~n!ta
Firm~ y sello
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MODELO DE ROTULO
ANEXO /ti B Dlsp. 2318102 (TO 04)

PM-2120-12

PÁGIN.A t Z DE 2.2

Etiqueta de Producto del convertidor del DispOSitivo (continuación)

Etiquetas de la Caja (4) y (5)

Aorfix' AAA Flexible Stent Graft System - 22Fr
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Director •• Técnica
Firma y setlo
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MODELO DE Rort.En2
ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-2120-12

PRODUCTOSDEGENERACIONIII,
con nuevo Dispositivo de Entrega AORFLEX

Etiqueta de Producto del Cuerpo Principal del Dispositivo

AoñiX" AAA Flexible Stent Graft System
with AoñleX" Delivery Device • 22Fr

IREFI SG-HBB.OO.OOO-OO-OO-AOO-OO
ILOTI XXOOOOO-O : [[::3;::::1.'l ¡

~ 0lli.~nmlllllllllllmllllllllmllllllllllll~11 ';'_. I :.! .__,
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Etiquetas Externas del Pouch (2)
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Etiqueta de Paciente (~)
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Etiqueta Interna del Pouch (1)
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Representante legal
Firma y sello

DirectQra Té,nica
Firma y sello
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MODELO DE ROTUL~ 2
ANEXO IIIS Di.p. 2318102 (TO 04)

PM-2120-12

~!
.1 u .1,,~

PÁUINA t 4- OE 22

Etiqueta de Producto del Cuerpo PrincIpal del DispoSitivo (Continuación)

Etiquetas de la Caja (4) y (5)

Aorfix' AAA Flexible Stent Graft System
with Aorflex Delivery Device • 22Fr

IREFI SG-HBB-oO-oOO-oO-oO-AOO-OO

ILOTI XXOOOOO-O {~

~ OO.XXX-oOOO l. ..
"'mm

IIIIIIIIIIIIII~IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII~IIIIIIIII
(01) O51155715 60(002 (17) lOOlX1l 0-0
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__ 11 (01) o 5055715600002 (17) llXXlOOO-O

Represent"nte legal
Firma y sellQ

Directora recnica
Flrmlil y sello
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MODELO DE ROTUl:.l:>2
ANEXO 111B Disp. 2318102 (TO 04)

PM-2120-12

PÁGINA t S DE: 22

Etiqueta de Producto de la extensión ó "pierna" del dIspositivo

Etiqueta Interna del Pouch (1)

I

I
1

1

Etiqueta de Paciente (3)

Etiquetas Externas del Pouch (2)
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Representarlte leg/ll
Firma y sello

Directora Técnica
Firma y sello
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~M~O_D_E=L..;.O...;D"",E"""R••.•O•...•T•••U=L=O ([J:::r- Z'l 0

ANEXO 1/1BDisp. 2318102 (TO 04) ~~~

PM-2'20-'2 5~e
YGI~U£

Etiqueta de Producto de la extensi6n ó "pierna" del dIspositIvo (Continuación)
Etiquetas de la Caja (4) y (5)
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Firm••y~llo
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I
[Etiqueta de Producto del Dispositivo extensor distal

I

:Aorfill" AAA Flexible Stent Graft System
:WithAorfleX" Delivery Device • 20Fr
'IREFi SG-HDE-OO-OO-AOO-OO
ILorl XXOOOOO.O 00 mm 1 1
~ OO-XXX-OOOO 00 mm

1111111111111111111111111111111111111111111111111111111111
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Representante legal

FT~'"
Dírl!~toraTé,ni,a
Firma y sello

1,
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MODELO DE ROTULO
ANEXO 111B Disp. 2318102 (TO 04)

PM-2120-12

Etiqueta de Producto del Dispositivo extensor distal (Continuación)

Etiquetas de la Caja (4) Y (5)

Aorfix' AAA Flexible Stent Graft System
with Aorflex' Delivery Device • 20Fr

IREFI SG-HDE.OO.OO.AOO-oO
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Representante legal
Firma y sello

Directora Tecnlce
Firma yseUo
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MODELO DE ROTULO
ANEXO 111B Olsp. 2318/02 (TO 04)

PM~2120~12

PÁGINA t 9 CE 22

528'
Etiqueta de Producto del Dispositivo extensor proximal

,
Etiqueta de Paciente. (3)

Etiquetas Externas del Pouch (2)
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u
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.@U_t
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Etiqueta Interna del Pouch (1)

...•--"" """"""_ •.._ .._ .•._ ..-••..•.•........•..-1_=-..;0..-"'"' •...•.....- ..-----
'ISTERrlE~ :% ~ @ ~ A tJ] ~,~

AorfilC AAA Flexible Stent Graft System
wlth AorfleJl" Delivery Device • 22Fr
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Rl!Dresenti5nte legal
FIrma y sello

Dlrectorll Técnica
Flrmay sello
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MODELO DE ROTULO
ANEXO 111B Disp. 2318102 (TO 04)

PM-2120-12

________ 5'2~E'
Etiqueta de Producto del Dispositivo extensor proximal (Continuación)

Etiquetas de la Caja (4) y (5)

[1]
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Aorfix' AAA Flexible Stent Graft System
with Aorflex' Delivery Device - 22Fr

IREFI SG-HPE-OO-OO-AOO-OO
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00 mm
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Representante legal
Firma y selto

Directora TlIcniclI
Firma y sello
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MODELO DE ROTULO
ANEXO 1/1B Disp. 2318/02 (fO 04)

PM~2120-12

Etiqueta de Producto del Dispositivo convertidor

AorfilC AAA Flexible Stent Graft System
with AorflelC DeJivery Device - 22Fr
IREFI SG-HBC-OO-AOO-OO
ILOT[ XXOOOOO-O OOmm I :'::__ -'
~ OO-XXX-OOOO

¡ : 11"~lIl1ll1lmlllllnllllll"IIIIIIIII~IIIII"llIIlilll
(01) o 5055715eoooo 2 (17) 100000 0..0
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'ISTERllE@J %: ~ @ ~ ~ t:ID $,~
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Etiquetas Externas del Pouch (2)

Etiqueta de Paciente (3)

I_ ..

AORFIX ')'1 ""~~~,J

Etiqueta Interna del Pouch (1)

i rnDSG-HBC-40-AOO.(lO~ l!2!Jxxooooo.o i

ADRFIX" <W~
1iil"""'IlC<IIl-MO.oa..~
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,@!l~BC_(IO.(]O...~
,AORFIX ~~
[lliiIeo~_

m1x~OCJOOO.'I

AORFlX @~~~-".~
. AORFIX (lP~
E!!lSG-H""""''''-
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ADRFIX ~~
'l!!!I~t.QO.AP»<IO
'1iJl~.(l

AORPIX ~~.
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'AORFlX \])~
¡;;¡¡l;O-11llC __..~
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'AORFIX @~~m_..~

~epr~5entante leglll
Firma y sello

Dir~ctor¡¡T,kni{l!
Firma y sello
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MODELO DE ROTULO ¡::~\
ANEXO 111BDisp. 2318/02 (TO 04) , ~i¡!,

PM-2'20-'2 r.'\ ?O I'!l>l
f'Áous..-.;a....~£e r

Etiqueta de Producto del Dispositivo convertidor (Continuación)

Etiquetas de la Caja (4) y (5)

OO-XXX-oOOO

~
en .• J>
G)a:o
, :r::¡,:I: --

ID J>"
O o '
g ~ t
:1> "'''''g 0-
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efe
~ "a::::J _. _

o"Gl
o •• iilg :..,=
, ~ (1)
0 •••,<
g !.
o ••

lID 3

i

Aorfix' AAA Flexible Stent Graft System
with Aorflex. Delivery Device • 22Fr

IREFI SG-HBC-oO-AOO-oO

IL(),-I )0(00000-0

~

~IHIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII~IIIIIIIIIII
(01) oSl55715 60000 2 (m 100000 0-0
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UnllOdKlngdom Do"'" "",. (d l~~.el cboveflOtmtd<OOmtemporal"".

ISTERILE~:%~@~only~ cm ~1~ ¡
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IIIIIIIIIIIIIIII~ 111111111111111111111111111111111111111 ¡
._ ••• , (0'1) o 50557HI 6XlOO 2 (17) 1000000-0

Represerrtante legal
F;rT1"~y ~e!lt>

DJrectorll Tétnitll
Ffrm!! y S!!I!"



INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO lIf B Disp. 2318102 (TO 04)

PM.2120-12

>
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31
Página 1 de ~

?
3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las "
que figuran en los ítem 2.4 y 2.5 (LOTE YVENCIMIENTO);
» Importado por:

-:- NEXTMEDICI S.R.L.
o} Av. Álvarez 100mas 26 10 "S" - C1427CCN- CASA. Argentina
Fabricado por:

o} lombard Medlcal LId.
(. Lombard Medical House, 4 Tndenl Park, Didcot, Oxon, OX11 7HJ, Reino Unido
.:. htlp:flwww.lombardmedical.coml
Endoprótesls Flexible AORFlxe' AAA con Sistema Portador AORFL~.
Marca: AORFI~ + AORFLExt'
Modelo según corresponda:
• SG-HBB-D1.L1.L2-D2-A5-22
• SG-HBB-D1-L 1-L2-02-A12-22
• SG-HBL-L3-D3-A6-20-FLX
• SG-HBL-L3-D3-A13-20
• SG-HBC-D4-A5-22
• SG.HBC.[).4-A12-22
• SG-HPE-D5-L5-A5-22
• SG-HPE-D5-L5-A12-22
• SG-HOE-D6-L6-A6-20-FLX
• SG-HOE-D6-L6-A13-20

nextmedici

» NOde referencia
» Medidas
l> Cantidad: 1 unidad por envase
}> Producto Estéril.
» Producto medico de un solo uso
» No almacenar a temperaturas superiores a la temperatura ambiente
» Verifique las instrucciones de uso adjuntas.
» No utilizar si el envase no está ínlegro.
» Método de esterilización: Oxido de Etileno
» Director Técnico: Farm. Nalalia Laura Yusso. M.N. N" 13.911
» Producto Médico autorizado por ANMAT PM-2120-12
» 'VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS'

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

Información general
El sistema stent implantable bifurcado Lombard Medical (Aorfix™) se utiliza para tratar

aneurismas aórticos, aorta-ilíacos e iliacos. Se ha disefíado para que lo utilicen solamente

médicos adecuadamente formados y que tengan experiencia en el diagnóstico y tratamiento
de aneurismas. Se deben emplear las técnicas estándar para el uso de introductores de

acceso vascular, angiografías, guías y medios de contraste.

El dispositivo se suministra en su sistema portador, esterilizado mediante óxido de etileno

(EtO). Se ha envasado en bolsas de apertura fácil. Antes de usar inspeccionar el envase para

ver si está dal"iado y no t izarlo si el envase está dat\ado de alguna manera. No guardar a

temperaturas por encim d la temperatura ambiente normal (25°CI77°F).

Repre5entarrte legal
Firma v 5ello
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lEste producto se ha dise~ado y está previsto para un solo uso exclusivamente. El sistema

portador y la endopr6tesis no se pueden reesterilizar. El potencial de contaminación cruzada

para el paciente y el fallo mecánico del producto hacen que no sea adecuado para múltiples

usos.

IDescripción del producto
Stent implantable:

Aorfix™ es un implante modular de dos partes que comprende una sección de cuerpo

principal bifurcado y una sección de extremidad contralateral recta (la "unidad coneolable").

La sección de cuerpo principal se bifurca en una sección ilíaca ipsolateral larga y en una

sección de rama corta contralateral (el "encaje") .La unidad coneelable se adapta

intraoperatoriamente al encaje para formar el sistema bifurcado completo.

Cada uno de los dos componentes se suministra precargado en un sistema portador que

!comprende un catéter con un mango de despliegue incorporado. El implante auto-expandible

está fabricado en nitinol ( aleación de níquel y titanio) y un tejido de poliéster entrelazado

(tejido sintético). Los ganchos proximales, fabricados de nitinol, se colocan en la sección del

cuerpo principal para evitar la migración. Los marcadores radiopacos hechos de tántalo se

colocan como se muestra en la Figura 1 abajo.

G)
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El sistema portador permite la colocación endovascular precisa del stent implantable en el

sitio objetivo. Los materiales en contacto con el cuerpo dentro del sistema portador son:

poliuretano (PU), adhesivo de cianoacrilato, polífenilensulfuro, (PPS) acero inoxidable,

poHéterétercetona (PEEK), politetrafluoroetileno (PTFE).

Para el sistema portador del cuerpo principal, la longitud maxima efectiva (de punta a mango)

es de 595 mm. La longitud desde el mango al cuello proximal del implante de stent es de 462

mm (+1- 5 mm).

Para el sistema portador de la unidad coneetable contralateral, la longitud máxima efectiva

(de punta a mango) es de 555 mm. La longitud desde el mango al cuello proximal del stent

implantable es de 420 mm (+ l. 5 mm).

El diámetro nominal del mayor catéter portador introducido en el cuerpo es de 7,6 mm (+/- 0,2

mm). Tenga en cuenta que debido al envase la forma del catéter puede ser ligeramente oval,

pero la circunferencia sigue siendo la misma.

El diámetro nominal del catéter portador para la extremidad enchufable contralateral es 6,6

mm (+ I - 0,2 mm). Tenga en cuenta que debido al envase la forma del catéter puede ser

ligeramente oval, pero la circunferencia sigue siendo la misma.

Nota: Puede haber indicios de silicona en el dispositivo.

Nota: En todo este documento "proximal" se refiere a la parte del implante, sistema

portador u otro dispositivo, que esté más cerca del corazón.

Indicaciones de uso
Aorfix TM está indicado para:

• El tratamiento endovascular de los aneurismas aórtico abdominales, ilíacos y
aorto-Hiaco abdominales infrarrenales con ángulos de cuello perirrenal de

hasta65 gradosincluidos.
• El tratamiento endovascular de de los aneurismas aórtico abdominales,

ilíacos y aorto-iIíaco abdominales infrarrenales con ángulos de cuello

perirrenal de hasta 90 grados en caso de riesgo indebido de reparación

quirúrgica abierta.

Contraindicaciones
No se conocen contraindica .ones para este dispositivo.

Selección del pacient ratamiento y seguimiento

Réprésentllntéleg/ll ResponsableTécnicoN
Firmay sello Firmaysello



ne><tmedici
\'-,t\,M.A,,. I

INSTRUCCIONESDE USO@OUO
ANEXO 111BDisp. 2318/02 (TO 04) O Y •

PM-2120-12 ~.>.
PÁBINA 4 CE 3 ;r'<¡DE~

: Los elementos anatómicos claves que pueden afectar la exclusión correcta del ~8?
; incluyen un cuelto aórtico proximal corto, cuello pre--aneurismático, trombo y/o formación de

calcio en los lugares de implantación arterial, específicamente en el cuello aórtico proximal y

las superficies de contacto de la arteria ilíaca dista1. La calcificación irregular y/o placa puede

comprometer la fijación y cierre de los lugares de implantación. Los cuellos que muestran

estos elementos anatómicos claves pueden dar lugar al desplazamiento del implante o una

. duración afectada.

La segundad y eficacia del implante endovascular Aorfix™ no han sido evaluadas en los

grupos de pacientes con las siguientes características:

• Si el cuello infrarrenal sin aneurisma es menor de 20 mm de longitud.

• Si el diámetro del cuello del aneurisma proximal es menos de 2 mm menor

que el diámetro del dispositivo que se va a usar.

• Si el diámetro de la arteria ilíaca es menos de 1 mm menor que el diámetro

distal del dispositivo.

• Si la distancia desde el margen inferior del AMS al extremo distal del cuello

es menor de 20 mm de longitud.

• En aneurismas que se extienden alrededor o por encima de las arterias

renales.

• Aneurismas de cuello proximal con trombosis considerable.

• Las morbilidades asociadas que no permiten el acceso vascular, incluido los

pequeños vasos de acceso

• En disecciones aórticas agudas o crónicas o aneurismas mic6ticos (definidos

por el saco de aneurisma asimétrico localizado).

• En infección no localizada actual.

• En alergias a los componentes del implante - véase sección 7.

• En respuestas alérgicas a los medios de contraste o al tratamiento

anticoagulante. ej. heparina.

• En pacientes que son clínicamente obesos de modo que afecte al diagnóstico

y obtención de imágenes durante el procedimiento.

• En enfermedades del tejido conjuntivo degenerativas congénitas tales como

el síndrome de an o el síndrome de Ehlers-Danlos.

• En pacientes co d tesis o discrasia hemorrágica.

• En el embarazo a ancia.

Representante legal
Firma y sello JOS
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1 . En pacientes con desarrollo incompleto. S28
Los riesgos y beneficios deben ser cuidadosamente considerados en pacientes con las

':
siguientes características:

\, • Con diámetro del aneurisma menor de 5,Ocm, salvo cuando el crecimiento del
, aneurisma es mayor de 5mm en los últimos 6 meses.

• Con aneurisma sintomático, pero diámetro menor de 4,5cm.

• Si tienen cuellos aórticos cortos y cónicos.

• Pacientes con rotura del aneurisma,

• Pacientes con insuficiencia renal, creatinina sérica superior a 2mg/dl.

• En menores de 60 años que son idóneos para reparación abierta.

• Pacientes que no son adecuados para la cirugía de rescate y anestesia

apropiada.

• Ángulos del cuello perirrenal mayores de 65 grados.

Responsable Té~nj~o
Firmilysello

,,
I •

I
'1
" .

[,3.3. Cuando un producto médico deba Instalarse con otros productos médicos o
~conectarsea los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
[provista de información suficiente sobre sus caracterlsticas para Identificar los
¡productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

li

pr~ductos Accesorios Recomentados
Equipo adicional (no suministrado con el sistema)

, • Agujas de calibre 18/19,

• Introductores de 7 F de más de 11 cm de longitud,

, • Guías de 0,035" de diámetro, guia LunderquisP'M de 260 cm de largo extra
Il rígida.

~ • Catéteres: se requieren catéteres de diagnóstico radiopacos graduados y

I catéteres angiográficos,

~_. Balones distensibles, a veces denominados compliantes,

• Un introductor de 16F equipado con válvula hemostática. Se requiere para la

inserción del balón sobre una guía.

Medios de ca ste (mecanismo inyector recomendado, no utilizar

conjuntamente n 1 sistema portador del Aorfix™),

Fluoroscopia de en e,
Marcadores radi cos, p. ej. placa marcadora, regla gr

~

"~o

'1
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Soluci6n salina heparinizada (sugerido: 5000 unidades en SOml para el

lavado del dispos~ivo, 5000 unidades en 1000 mi para el lavado general y
5000 unidades en 20 mi para la heparinizaci6n del paciente),

Lubricante como silicona estéril o lubricante quirúrgico apropiado,

Equipo quirúrgico estándar .

Nota: El procedimientodebe ser llevado a cabo en un quirófano o en una sala de

hemodinámica. El arco en e debe estar revestido de una cubierta estéril. No se ha

evaluado otro equipo con este sistema.

Accesorios de Aorfixno para posibles procedimientos complementarios

• Extensor proximal (manguito)

• Exlensor distal (x 2)

• Convertidor

Dispositivos no suministrados can el sistema.
Estos componentes, suministrados por otros fabricantes, se usan corrientemente en

cirugía endovascular pero no están aprobados específicamente para su uso con

Aorfix™

• Oclusor iliaco contralateral

• Introductor para el oclusor

• Stenl y bal6n Giant Palmaz

• Stent y balón renal

• Prótesis cruzada para perlusión ''femero-femoral"

• Kit atrapador

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la Implantación del
producto médico;

Advertencias y Preceu nes

• No utilice el Aorfix 'n leer y entender completamente las instrucciones de

uso.

Representante legal
Firm~ y sello

Responsable Técnico
Firma y sello
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sección 13Formación técnica

De un solo uso - no reutilizar .

No tratar de reesterilizar .

No usar este dispositivo en pacientes que no son candidatos para la

angiografía o métodos de obtención de imágenes pre o post-operatorios

similares.

No oduir las arterias renales; puede dar lugar a insuficiencia renal.

No se ha establecido la eficacia a largo plazo de Aorfix™. Por tanto, los

pacientes deben tener un seguimiento rutinario y ser monitorizados para ver

si hay endofugas, crecimiento del aneurisma o evidencia de migración del

dispositivo.

Asegúrese de que en caso de necesidad estén disponibles el equipo

quirúrgico vascular apropiado y las instalaciones de revisión y de reparación
abierta.

Los cuellos proximales de aneurisma o aneurismas de tamaño mayores de

29 mm de diámetro pueden dar lugar a endofugas o a migración del

dispositivo.

La isquemia intestinal/pélvica puede resultar como consecuencia de:

• incapacidad de mantener la abertura de al menos una de las arterias

ilíacas internas, 6

• la presencia de una arteria mesentérica inferior abierta e

indispensable, esto puede también dar lugar a endofuga

Los cuellos de aneurisma con más de 3 mm de diámetro desde las arterias

renales al aneurisma pueden ser aneurismáticos y dar lugar a una endofuga

posterior.

Las arterias ilíacas comunes del tamaño del aneurisma o próximos a él

pueden dar lugar a endofugas.

Elegir el tamano diámetro proximal del implante de stent del diámetro

mayor del cuello. tm siempre un tamario de implante de stent de diámetro

10% pero no más I 30% mayor que el diámetro del cuello del aneurisma

(véase la s - para las sobredimensiones reco endadas).

•

•

•

•

•
•

•

•

•

•
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Sobredimensione el dispositivo en el objetivo maco distal en al menos 1 m~ B
pero no más del 20%.

•
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"zona de fijación" distal adecuada de al menos 20 mm y libre de ramas

arteriales importantes. No dejar dicha distancia puede tener como resultado

una endofuga.

• Evite la dependencia en la cartografia de las imágenes ya que la introducción

del sistema portador puede modificar la forma de 10$vasos.

• Es muy recomendable el uso de ampliación durante el despliegue del cuello.

• Lombard Medical recomienda la evaluación cuidadosa de la obtención de
; ••••••••••• "' ••• "'". •••••••••••• "'''' •••••••.•••••••• ''' •••••••••••••• 1>••••••••••••••••••••••••• "' •••.••••• ,.; •.• ....,"' •••+"'. el A",,.f';,,TM ,.,.,"',.¡'"
-----"w. --- ,--- --- --------- --.~-"'.------. ,--_._,-_.- •• _ .. _ ... _ .•• _. _. - -- . ,-------

1;
,

I
ser utilizado en un entorno de RM para la obtención de imágenes del cuerpo

entero con campos de 1,5 Tesla o menos. Las imágenes de RM pueden estar
~ .

UI::ilU¡::iIUllé:lUé:I::i, t;I::iIJCUClIlIIt:::lllt::: ::il Ii::! UI~ti;:UI""'i;:I dI Ull::>J.lUl:lllIVV Cl:l II/C/IVI yuc t:::1

diámetro del dispositivo.

• La posición del cuello no se considera fijada hasta que las lengüetas se

hayan enganchado después del hinchado dei baión. En todo momento

durante el procedimiento, procure asegurarse de que el cuello proximal no

está desplazado. proximal o distalmente.

• El uso del dispositivo en arterias iliacas que tienen menos de 7 mm de

diámetro supone un mayor riesgo de complicaciones del dispositivo y el uso

Repr'esenttlnte legtll
Firm~ysello
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La zona de fijación distal debe tener un minimo de 9mm de diámetro para

evitar dificultades cuando se retira el sistema portador.
-

>?'/ :se enuuelltrCi UfflCUIlCiU éU IrlUUUUCII el u/:SPU::OIllVU,:se ueue lene!" CUIUéilUU

para detectar la angulación de la punta del dispositivo en relación con el resto

del dispositivo (se pueden necesitar muchas vistas para detectar dicho

ángulo). Si se detecta una angulación focal superior a 45 grados en la unión

de la punta con el tubo central del sistema portador o se requiere demasiada

fuerza para avanzar I ispositivo, hay mayor riesgo de complicaciones. Se

debe considerar el u d otras opciones distintas del implante endovascular

Aorfix.

ResponSllble Técnico
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Si el vaso es lo suficientementeestrecho para agarrar la punta, slf,i! ~
extraer la punta fuera del introductor cuando se saca ligeramente el mango.

riesgo de dañar la pared del vaso por el extremo expuesto del introductor.

• Tenga cuidado adicional en cuellos engulados de no desplazar el implante

cuando se saca el sistema portador.

• Los cuellos affamente angulados ofrecen desafíos singulares, le rogamos

consultar la sección 8.2 para informarse.

• Se debe tener cuidado con pacientes en los que el cuello proximal del

aneurisma, las zonas de fijación distales, o las arterias lJíacas están

• No se ha establecido la seguridad y eficacia de este implante a largo plazo.

Todos los pacientes destinados a la reparación endovascular de aneurisma

Ut::IIt::11 4Ut:: tJCI:tcU tJUI t::1,,;U\,l1ClIICl::i ¡JC'IIUUll,.;i:ll:> IJClICI t::VClIUClI t::l IlllfJlCllllt::

endovascular, el tamafio del aneurisma, y la oclusión de los vasos en la zona

de tratamiento. El agrandamiento significativo del aneurisma (>5 mm), la

aparición de una nueva end01uga, la evidencia de flujo por la periferia del

implante, el cambio de la pulsatilidad del aneurisma, o la migración resultante

en una zona de cierre inadecuado, deben impulsar una investigación

adicional y pueden indicar la necesidad de intelVención adicional o

conversión quirúrgica.

Efectos adversos potenciales
Los efectos adversos potenciales están relacionados con el mal funcionamiento del

procedimiento o del dispositivo, incluido, aunque sin limitarse a:

• Muerte,

• Conversión a cirugía abierta,

• Daños del vaso. incluvendo el nunto de acceso v la formación de fistula AV.

• Aumento y/o rotura de AAA,

• Endo1uga,

•
•

paraplejia,

Representarrte legal
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Complicaciones de las extremidades inferiores e intestinales/pélvicas taies 28 7'
como isquemia, incontinencia e impotencia,
-

• r-IUUI~IIIC::l:S1~lli:ltt:~, 1I1l;ll,.IIUé:llll:SUIIl;I~III,;Ie:t,

• Complicaciones pulmonares,

• Complicaciones en la cura del acceso vascular,

• Infección y fiebre,

• Embolia y afección o insuficiencia postenor del tejido/órgano,

• Trombosis vIo oclusión del vaso nativo o ¡molante.

• Complicaciones anestésicas,

• Hipotensión,

•
•
•
•
•
•

<ClII'UIVIIIt::l¡JV::'lt::lIIUI ClIi::llllllJldllld\'o/UII,

Pérdida de sangre,

Imposibilidad de avanzar el sistema portador a la ubicación proyectada,

Imposibilidad de desplegar,

Imposibilidad de sacar (parte o todo) el sistema portador

Reacción aléroica al imolante o al material del sistema oortador

,

I
I

t
I

i

Todos los episodios adversos se deben comunicar al proveedor local de Aoriix™, o

directamente a Lombard Medica!.

Planificación
Determinación del tamallo

Lombard Medical facilita una amplia gama de tamaf'los de Aorfix™ para ajustarse

individualmente a cada paciente. Los médicos deben emplear técnicas de diagnóstico

adecuadas, incluida la obtención de imágenes por tomografia computarizada, para evaluar en

su totalidad las necesidades individuales del paciente. Lombard Medical recomienda que se

consulte la Tabla 1 para ayudar a determinar el tamaf'lo del implante. No obstante, esto no

pretende sustituir el juicio clínico del médico.

El uso del dispositivo en arterias ilíacas que tienen menos de 7 mm de diámetro supone un

mayor riesgo de complicaciones del dispositivo y el uso del implante endovascular Aorfíx no

se recomienda en dichos cas s La zona de fijación distal debe tener un mlnimo de 9 mm de

d¡ametro para eVitarproblem s ando se retIre el sistema portador.

Responsable Técnico
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Aspectos a considerar si la angulac/ón del cuello sobrepasa 659

Esta sección proporciona consejos obtenidos por experiencia en el uso del dispositivo en

cuellos aórticos con ángulos mayores de 65°, El empleo en este grupo de pacientes es más

ril:oc:l:lfip.nf!:' \1 ",,1nQrc:nnl'l1 •••Hnir.n rl<=OM I"!nnc:irl""r::lr Ine: c:inllipnt""c: ::.c:n"" •.••fnc:.. - .
• Buena visualización de la anatomía en tres dimensiones.

• La enfermedad aparece a menudo más avanzada, aumentando la presencia. . .
\,Iv •••CU•••UI\ooCll ••••••••" ••• i:>1\IV"'UVO:>.

• Pueden ocurrir cambios en la anatomia antes y después del despliegue del

implante endovascular.

• El empleo de una guía rígida y sistema portador rara vez endereza un cuello

angulado.

• Existe un riesgo aumentado de que el extremo proximal se fije en posición I

oblicua. t

NA1Al LA,URAYUSSO
FA.RMACEUTICA

t-ttN 13911
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Iniciar el despliegue del extremo proximal del implante endovascular en el

tramo recto de la aorta por encima de las zonas renales.
-

• Ut:l~lJ'ltl!:ll::1Il;;ll IHlfJltlllltol t:lIlUUVtlISWltll C:IfJCI:SUItollllU UUlSttlVéUlUUWlIlIIlUtllllt:lllltt

la posición del extremo proximal ("boca de pei) del implante endovascular.

• Las arterias renales pueden quedar temporalmente ocluidas por el sistema

portador durante la intervención.

• El papel primario de las varillas de empuje es estabilizar el extremo proximal

del implante endovascular durante su despliegue. Las varillas de empuje

podrían funcionar de manera diferente en cuellos angulados y la dilatación

del implante puede no ser siempre conseguida (para mayor detalle consultar

• Asegurar que la junta no quede emplazada en el interior de una curva muy

aguda.

Seguimiento

Gomo se na menCIonadO antenorrnente, la clrugla endovasCUlar como alternatiVa a la

reparación abierta AAA debe ser comprobada en su totalidad a largo plazo. Con esto, y

teniendo en cuenta las necesidades individuales del paciente, el médico debe establecer el

legl[llt:nl ue l;egulfflleruo aprOplt:lUU.NurHlt:lIlT1t:mlees[u ueuella nnpucar una reVIl;lUIl !::Ifl[B::;uel

alta, posteriormente cada 3, 6 Y 12 meses, después a intervalos anuales a menos que se

detecte una endofuga. En este último caso, se deberían considerar intervalos de seguimiento,

11Id::' 11~Ut:II<!::::' l.odUd ut:::. 111t:::.t:::.y Ulld ¡.JU~IIJIt: 11JI!::IV!::I1••••IUIl.

Asesoramiento al paciente

l,;ada paCIente deoe ser asesorado por el medICOsobre las siguIentes cuestiones:
,

Al LAURAYUSSO
FARMACEUTICA

M,N 1J811

Responsable Técnico
Firma y sello

• La naturaleza de la cirugla abierta y endovascular y sus respectivos riesgos y

beneficios.

e Se pueden precisar otras intervenciones, ya sean abiertas o endovasculares.

• Puede ser necesaria la revisión por reparación abierta.
I
'. El hecho de Que I valuación a larao olazo de la ciruola endovascular no se

haya concluido q e después de la cirugia son necesarias las visitas

regulares de segui nto durante la vida del paciente.

~p~:,""rn,I'9"
Firma y sello
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• El médico debe notificar estas consideraciones por escrito al paciente, según

convenga. 5 28 7
Instrucciones de uso
Ií~t~~in~tnIf"r.innp!=';nn nr""',,,nripn <:l11<::titlllr",[ !'Iil".in dínir-n rlpl m",riil"'n "linn m~"l h¡I'!n

proporcionar una guía generar sobra el uso del dispositivo.

GeLral
Compruebe que el envase está intacto.
I
qompruebe que los componentes suministrados corresponden a los requisitos del paciente.,
Asegúrese de que no se ha excedidO la fecha de "Caducidad", Si ha pasado esta fecha,
1
p:óngase en contacto con su proveedor de Lombard Medicar para mas información.

pJparación del paciente
I

Durante el procedimiento el paCiente puede ser sometido a un tratamiento anticoagutante
I

usando normalmente 5000 unidades de heparina sistémica. Los tratamientos anticoagulantes

ebpecífiCOs deben ser elaborados individualmente a medida de los pacientes y suministrados
I

cuanco tooos lOScateteras necesanO$ e Introauetores estan colocaaos.
I

Normalmente no es necesario anticoagular al paciente postoperatoriamente.

I
,..r~fBclon ae lOSSISlsmas ponaaorflS
;

El sistema portador de la unidad coneetable se ilustra en la Figura 2 y el sistema portador del

~erpo principal se ilustra en la Figura 3.
-1

f
I,

Responsable Tl6cnico
Firmay sello

1CilllU \:11 i>1;)1.t;:111c:lfJUI ¡c:lUUI Ut;:1 \';Ut;:1fJU fJllll\.;lfJc:l1 lAJI11U t;:1 i>1i>1t;:lllc:I fJUI ¡d.UUI U\:I Id. UIItUd.U

I
cónectable se deben lavar con una solución estéril salinalheparina. El proceso se describe,
más adelante:
..J ,. , , , ,
"' •• '1 ••••••••• , """', •••, " •• 1"'•••• , •••..••.• ' •..•••• ''''' """,,,,..,.

dm una solución estéril de heparina/saHna, lave la luz central del sistema portador a través

d!lluer rack. Remítase a la Figura 3.
I !..~_,,_"_,~_,~_ .•..- _ ..,..,..,_ ..._.
C~IOqUe un dedo o el pulgar en el extremo de la punta flexible para bloquear temporalmente

sJ luz.
I

1 -:.'"'' ••••.••,.., ••••.••I" •••;A •.•••••••••A •••I •.••••••••••.••• 1••••••1;•••••••••• ~•••"A ••• ,-1•••1 h •••••~ 1•••••••1~ ¡.., •••••••~ •••••.• ,',... •••,... "' ••••~,..¡•..••.•,..",.. 1••••
-- - -- r- -._-._- __o ._-. ------ -,--- -- r------- ,--- -__

s61uci6n ha mojado todo el i

ALegúrese de que los eleme

I,
IRepresenta~te legal

Firmli'ysello JOSE
SOCI
NEXTM



1. Control del desconector
2. Control de la varilla de empuje
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4. Tapa proximal

Figura 2 Sistema porlador de la extremidad contralateral

r6

!
(

6. Introductor con conectores
7. Stent implantable Aorfix
" T ••••••" ,-/;.,t",1

._--~
1. Luer Lock
2. Control de desconectar
":l f".., •••+~•.•l,-lo 1", "",~;1I", 1'1", "' ••••••••, ,i",

4. Control de introductor
5. Mango

9. Punta flexible

Figura 3Sistema portador del cuerpo principal

,
Pie-despllegue,
Prepare las arterias ilíacas externas para los sistemas portadores:

•
Quirúrgicamente se exponen las dos arterias Hiacas externas. Sujete con cinta una longitud

suficiente de arteria para poder acceder con las pinzas apropiadas y permitir que la

arteriotomía posterior sea cerrada quirurgicamente,,
In~erte las gUlas y a contmu8C1onel catéter de 4 o b t- en las partes mas interiores de las dos

arterias expuestas. Empuje cada catéter hacia arriba hasta la bifurcación de la aorta, Esto

facilita la identificación de la localización de la bifurcación de la aorta y de la posición de las
I

anenas macas Internas, 10cual se requiere para la TrJaClonpreCisa ae la parte 0lSt81oel stent,
implantable.

Inserte guía rígida de 0,035", 260cm de largo, tal como la guía Lunderquist™, a través de las

R"SDO"sabl ••Téc"ico
FirmayselJo

. . .",,,,e, ,,:, 'v", "n, VYY"'IVI ,=", Y'= <'1'"

i:llJUJél:>CUIUGélUi:l:>tm tll CcllUU li:l:::;é:llltlllé:l:::;t:tXfJUl;l:>lé:l:::;y C:lVé:lI1Cl::lél i:lIlIUU:>Ié:lUU:::;Ilet:::;Letun,
punto bien por encima de las 8 'as renales.

Retire las agujas de acceso.

R!'!orese"ti!l"te leoal
Firmaysello

I
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En la arteria contralateral, inserte un catéter angiográfico de diagnóstico de 7 F, sobre laSa,28 ."
hasta un punto por encima de las arterias renales.

r.,,~"~.~.~.'T~"~"~"~.---="~"---=_~,~"~".~.---=.~.~'"---="~.---=.~.,~.~"~.--'-,,~"~.~.~,~,.---=.~.~,,7.~.~.-:;"."-~"~,.~"~.~.~"~,,~••.,-"~•.,-<;c-c~~.~••~"-:;,.C""l
• _....... _. "¡ •• - _. ,••••• , - - •.•• --- -- ••• - - ,- --... 0-' I
angiografía s1 se usa una bomba inyectora. Un catéter de 7 F permite que las

inyecciones manuales se puedan realizar fácilmente.

En la arteria ipsolateral, intercambie la guia insertada previamente por una guía rígida como,

por ejemplo, Lunderquist 110\ y sitúate bien arriba en la aorta torácica, con su extremo superior

Marque el extremo de la guía LunderquisFM en la mesa. Sujete la guía en posición si es

necesario para asegurar que no sea posible el movimiento hacia el corazón, ya que esto

Realice los angiogramas apropiados para identificar fácilmente:

• Arterias renales
n__:__~_-1 :_:l:._ ..1_. :__ I__ ~_ ~__ ~ •• :__ ' •.•,_~_ •
• , •••::1, •••• , •••••••••••• t'•••••••••••••••, •••••••••••t'•••.•,••••.••.••,••••t'••••"••,'-, •••••." ••••..o, •••••••• ,

•
•

Localización de la bifurcación aórtica y
Bifurcaciones ilíacas .

Deje el catéter angiográfico en la mejor posición para visualizar las arterias renales.

Los datos antes mencionados se pueden usar para actualizar la posición de los marcadores

rl'lrlinn::lt":t"I"l "li!'1.A h::ln !Jfili:n:¡rln

Centre las arterias renales en el campo de visualización del intensificador de imagen del arco

en C.

ultrasónicos intravasculares (IVUS) como complemento de la angiografía

Anninnr:lfiA~ Illiitlinn:'lI",!'I;nAI'RIInnllllltlión rt",1tlu",lIn mllvnr rt". 1\50

En casos de angulación y/o tortuosidad del cuello del vaso, se recomienda ajustar los

ángulos de la visualización angiográfica.

La orientación correcta de la boca del implante se consiQue melar oraanizando la

Responsable Técnico
Firmli y selloVIDELA

E ENTE
I 1S.R.L.

visualización en pantalla de modo que el origen de la arteria renal deseada aparece mostrado

en perfil. Esto normalmente implica una vista antero--oblícua. Puede resultar también

r')ecesario corregir el ángulO eo--caudal de la aorta en las arterias renales.

Retire el introductor de accas d jando la guia rlgida en su sitio.

rpo principal según se explica en las siguientes páginas.

Representante legal
Firma y seUo

~ns.rte elsistemaportadord.



Despliegue del componente cuerpo principal
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Antes de la inserción, lubrique la punta flexible del sistema portador con un lubricante

aaecuaoo, lal como gel t\.y.

Ante de insertar el sistema portador, se puede determinar la orientación del dispositivo

examinándolo a través del introductor transparente. El extremo distal del encaje, la costura

Ut'1 1,;V(II"'U( IC( llCl dUllll.JU y Id;" IIIUI Uel4d;" VC tc:l lJUl,.dI VCI 111¡¡..oIc:llllC Ut:UCII C~lCll !,;Idl dlllt:lllll:!

identificadas y la orientación del sistema portador ajustado de modo que la costura esté

anterior al paciente. En esta orientación, las mordazas de la boca del implante se pueden
, , ,

•••••••,•••••••••, •••"0 ••••••••••••' •••"" "" ••.•"' ••"'"•••••••,<>. ,•••, ••.••.

Puede ser de gran ayuda marcar el mango con cinta estéril o marcador de piel para indicar la

orientación correcta del sistema portador.
~----'-.---...•- ---- '- --.,- ,._: ...•- -- --'-_ ..- ""-- --~--_:._- ..~,~~_ ..._~:~-._--,-- '-
• '--l:lI-' --- -- ..,-- .- l:lI-'- •'l:lI'-- _••.--'--...-- ••.,••.•, ,..--' ••.,,-"" •.•.••••..'•..•••••••, ._,••••••.,_. ,-,••."

aorta.

Asegúrese de que el tope distal (Figura 3) esté acoplado al sistema portador del cuerpo
_~,~~;_~I~..,"""_~~ ;..,;~,~~I~••_•••i,,:.•••~.•••~••.•••••.•••~•••••I;•••••.•" •••
r-----T-- - ---- -- -------- --- -- -. ----- -- ---r.--",--.
Inserte el sistema portador sobre la guía rígida de modo que el extremo proximal del implante

se posicione primero proximalmente a las arterias renales.

"'''' •.•''',.,i" ••.•••''' •.••a 0::; ",e "'" r'>,'''' 01, .
sistema portador se dobla en el vaso, NO UTILICE FUERZA EXCESIVA. Retire el disposítivo

y dllate el vaso con las técnicas de dilatación convencionales como, por ejemplo, un dilatador
r:nnn~

Reduzca al mfnimo la torsión del sistema portador cuando lo introduzca para reduClr la

tensión sobre la articulación de la punta del catéter y otras estructuras del sistema.

Una vez se ha insertado el sistema Dortador_ se ouede monitorizar la orientación oor

proyección bajo el intensificador de imagen.

Oriente el extremo proximal del dispositivo visualizándolo directamente bajo control

f1uorosc6pico.

Asegúrese de que se logre el posicionamiento corredo de la costura longitudinal opaca del

d¡spositivoantes de seguir desplegándolo.

Inicio del despliegue
La secuencia inicial de despliegue se ilustra en la Figura 4.

Inicie el despliegue del extremo proximal del implante endovascular en el tramo recto de 'la

Responsable Técnico
Firma y sello

laque una mano en el mango proximal y la otra en el

JOS
so

NEX

Para empezar el despliegu

controlador del introductor.
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Sostenga el mango proximal con firmeza de

deslice dentro o fuera del paciente.

PÁOINA 17 CE 35

modo que el sislema portador no 9irefi..?8 ?

introductor en sentido contrarío a las agujas del reloj. El introductor saldrá poco a poco

acompanado de clics.
!=Oio::!oir;:tnrln ~I C".ontrol::1cinr ti!'!! intmri, lNor h;:::¡~tJ"l01 lA AA VAA OllA lA hOl"'A nA np.7 Amnip.7::1 A

abrirse.

Alinee las partes superiores de las mordazas de la boca de pez de modo que estén anterior y

oosterior.

A medida que se retira el introductor, manipule el sistema portador de modo que el extremo

proximal del implante de stent se alinee con las arterias renales.

Asegúrese de que cuando estén totalmente desplegados, la boca de pez no ocluirá ninguna

parte de las arterias renales y que los ganchos estén infrarrenales.

Cuando esté satisfecho con la posición del cuello, gire el controlador del introductor aún más

hasta que gire tibremente_

¡Atenciónl
No manipule el cuello del aneurisma despues de este punto.

Responsable Técnico
Firma y sello

Representante legal
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f " [ .;

rI
i,. , •; .•

IAtenclónl
No empuje todo el sIstema proxlmalmente ya que esto podrla estropear el cuello del dispositivo y a su
vez dar lu;¡ar a endo~as.

Gire lentamente el
controlador del
introductor en sentido
contrarío a las agujas
del reloj

Gire el controlador del
introductor hasta aue se
vea que la boca de pez
empieza a abrirse.
Alinee la parte superior de
las mordazas de modo

A medida que se retire el
introductor. manioule el sistema
portador de modo que el extremo
proximal del stent ímplantable esté
alineado con las arterias renales.
Cuando esté satisfecho, rote el

__ ,.<_ __i __ '__ " , " , ,'1....... ....0 '..... J ••••••••,,, ••"', •••••••••, ••••"" "'''" ••••••••••••••••••, " ••••••,""

posterior. que gire libremente.
No manipule el cuello después de
este punto.

Figura 4 Secuencia inicial de despliegue

Responsable Tácnlco
Firma y sello



ne><tmedici
~

.~Ar

INSTRUCCIONES DE USO 'O"q
ANEXO 1118 DIsp. 2318102 (TO 04) "",,-':¡:)J,

PM-2120-12 ~"8,r;c£fifl
PÁIlIINA ~E3

',3<8 "
Anclaje de 10$ganchos de sujeción

Están demostrados en la Figura 5 Estabilice el

Control del Introductor manteniéndolo con

firmeza contra las estrías expuestas.

Gire el Control de la varilla de empuje a la

izquierda mientras lo examina. Observe la

nivelación de la boca de pez.

Una vez que el extremo proximal del implante

ha dejado de cambiar de forma, deje de girar el

Control de la varilla de empuje (no es siempre

necesario girarlo en todo su recorrido).

Uso de varilla de empuje en ángulos de cuello
mayores de 65°:

Si la varilla de empuje aparenta mantener el

implante atejado de la pared del vaso, opere el

control de la varilla de empuje con precaución

y vigile el efecto sobre la boca del implante.

Si continúa empujando el implante alejado de

la pared del vaso, detenga el avance de las

varillas de empuje. De otro modo, úselas

normalmente.

Si se libera el implante sin usar las varillas de

empuje, coloque las depresiones de la boca de

pez de modo que estén infrarrenales por unos

pocos mm., inflando la boca con firmeza tan

pronto como el encaje haya sido canulado.

1

~

Representante legal
Firma y sello

,
I

Yrre el contrOlador (le la vanlla de empu¡e en el
Senll(lO oe las agujas ael reloj

Figura 6 Anclaje de los ganchos

Responsable Técnico
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Despliegue la parte aórtica del implante 5?
Tire cuidadosamente del controlador del introductor distal mente mientras sostiene el control~¡j18 "
de la varilla de empuje en su posición (itustrado en la Figura 6).

Continúe sacando el introductor hasta que el encaje se haya liberado totalmente.

Desconecte el cuello proximal del sistema portador

Retire el catéter de angiografía ( ilustrado en la Figura 6).

Retire el tooe distal.

Desatornille el desconectador del controlador de la varilla de empuje girándolo en sentido

contrario a las agujas del reloj seis vueltas completas y luego tirando distalmente. El sistema

portador ya no está conectado al extremo proximal del stent implantable.

Empujar el implante de stent

proximalmente para garantizar que el extremo distal del encaje esté dentro del aneurisma y

que el extremo distal de la extremidad ipsolateral esté proximal a la ilíaca intema. Esta

maniobra también ouede ser usada oara aliviar la tensión v oermitir la exoansión tata! del

implante.

La posición del extremo proximal del implante de stent debe monitorizarse en esta fase,

especialmente si el dispositivo se está implantado en un vaso sinuoso o un cuello en mucho

ángulo.

Nota: A discreción del usuario. el sistema nnrtador se nuede deiar dentro del naciente mientras
se canula el encaje como se describe en el punto "Inserte una guia en el anclaje"

Despliegue la rama ipsolateral

Despliegue el resto de la rama ipsolateraf retirando el controlador del introductor hacia el
. ,. . . . , . .

"',"'''''', •••••• ,.,''''' ':1"" ,,, •• ,'\:1 ••.•\" •••.,,, •••••••.• v" ''''' '\:1""'" "'J.

-••~•••~~~".w•••~ .~,,~.

Firma y $ello Firma yseflo
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Despliegue de la parte aórtica del
cuerpo principal

Despliegue de la rama ipsolateral

~1 t;< r ,

.' . ,~ -"' !.
1 1

, li¡

, ,
,,
l'"

1

Al D)

, "

T 1b ijl
, l- t',

1 , ,
C) Al DI

Despliegue la parte aórtica del Despliegue el resto de la rama
imnh'lntf!o'

A) Tire hacia atras del controlador del

introductor hasta que se haya 8oftado

el encaje. Retire el tope distal.

Suelte el implante del sistema portador:

B) Gire el desconectador seis vueltas

completas en sentido contrario a las
'-- .

"l:I"J"W _ •••• '~J

e) Tire del desconectadordis ente.

A) Gire el controlador de la varilla de

empuje en sentido contrario a las

agujas del reloj.

e) Retire el controlador del introductor

hacia el extremo distal del mango.

Representlmte legal
Firma vse!lo

espliegue del cuerpo principal
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Recolocación del introductor y retirada del sistema portador

(ilustrado en la Figura 7)

Aseaúrese de oue la auía siaa en su sitio durante los siouientas oasos.

Tire del sistema portador 1cm hacia airás de modo que el extremo proximal del sistema

portador esté libre del implante antes de volver a poner el introductor.

$ostenqa el controlador del introductor inmóvil en relación con el paciente v tire distalmente

del eje del sistema portador hasta que el controlador del introductor coincida totalmente con

el mango.

Asegúrese de que el introductor esté totalmente anclado y la varilla de empuje se haya

captado dentro del introductor.

Retire el sistema portador.

Hinche el dispositivo como se describe en el punto "Inflado del Balón"

-- .11- .- .- .ll. - .- .- .1.- .- .- .1.- .-
;f:j n n J1!(D
°mO-O-Tr-"( r-f( \

Al B) C) D)
1. el C01IlrollIclofC1tl ' 1_

;4)_ngoll_. _
el ~ CI__ IOlllO.flt,cMt _pattdl. ¡
DlB _lIOrClel_"'_ ""'''mJllgO._que •••In_,""""d!'l

Figura 7RecoJocació d I introductor y retirada del sistema portador

,
Representartte legal
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Despliegue de la extremidad contralateral 528
El sistema portador de la extremidad contralateral se ilustra en la Figura 2. Prepare el sistema
,

nnrt",rlnr rnmn elP ri" ••::::,.•.;k", ""n ",1n, ,ntn "p,.",n<!'lr".,..inn rl••.'ne: c::i",t",ml'l<:: nnrt",rlnr",Cl".I .. .
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Inserte una guia en el encaje:

Inserte una guía flexible a través del catéter dentro del introductor contralateraf y en el

extremo abierto del encaje. Si se intenta la canulaci6n antes de haber completado el

d~spliegue completo de la rama ipsolateral , asegúrese de que Jos vasos ipsolaterales no

sufren trombosis limitando el tiempo de la oclusión a 10 minutos. Empuje suavemente la guia

hacia arriba a través del cuerpo principal del implante y en la aorta torácica.,
A~egúrese de que el catéter está bien avanzado dentro del implante y cambie la guía flexible

p~r una guia rígida como la guía Lunderquist™. Retire el catéter y el introductor contralateral.

Marque el extremo de la guía en la mesa y sujétela en esta posición si es necesario para

asegurar que no sea posible el movimiento hacia el corazón, ya que esto podría provocar un

aGCidente cerebrovascular o arritmias cardiacas.
,

En esta fase puede ser necesario hinchar el cuello proximal del dispositivo según se ha
•

descrito en el punto "Inflado del Balón"

¡Avisol
Tenga cuidado de no insertar la guía entre el tejido del implante del stent y una sutura o
soporte de la guia, de lo contrario el sistema portador se enganchará

IAvisol
La posición del cuello no se considera fijada hasta que las lengúetas se hayan enganchado
después del hinchado. Procure asegurarse que el cuello proximal no está desplazado,
roximal o distalmente .

Coloque el sistema portador

Nota: Un anillo radiopaco en el encaje marca el punto inferior en el que se puede colocar el anillo proximal
: de la unidad conectable.
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Lubrifique adecuadamente la punta flexible.

C~mpruebe que el control del introductor esté en su posición más proximal al asegurar que el,
extremo proximal del introductor está en contacto con el conector de punta (sección de acero

inoxidable de la punta flexible).

Sujete el control del introductor y el tubo azul del sistema portador con una mano, para evitar,
qué el control del introductor deslice hacia atrás, mientras introduce el sistema portador

por la guia rígida y en el eneaj
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Si se nota resistencia, retire el sistema portador y compruebe que no se haya empujado tS28 ?
atrás el extremo del introductor y haya quedado expuesto durante la introducción.,
~¡Qnf""contrl'l r""<liClt""n,.;~ "" t~nrl" intrnrl'lr'A ",,1 rli<:lVl<:itillf'l l3<lnQl"i~rm".ntp el; Cl.""\/l" n, ,'" ",1
I ...

sistema portador se dobla en el vaso, NO UTILICE FUERZA EXCESIVA. Retire el dispositivo

y dilate el vaso con las técnicas de dilatación convencionales tal como dilatador Coons.,
RArll J7l"".RAl mlnimn 11"1tF'!n!'l.íón rlpl "i!'ltAmR nortl'll1nr ('J u::mrlo lo in~Artp. ns:m:~ rArll Jl".ir 1::1tAn!'litÍn,
sobre la articulación de la punta del catéter y otras estructuras del sistema.

Asegúrese de que todo el marcador radiopaco del extremo proximal de la unidad conectable

esté colocado sobre el anillo radiooaco en el extremo oroximal del encaje. La oarte más distal,
del marcador de la unidad conectable debe estar en linea con el marcador radiopaco del

encaje.

El extremo distal del marcador de la unidad coneetable debe estar situado correctamente en
I

la arteria ilíaca contralataral sin ocluir el vaso illaco interno.
I

i
I 1.

CD

Marca_ proximalde unlllaClcoaeciallle ,en liMa con
ma~ roXlmaldel enea Ia!l!ra

Figura 8Marcador del extremo distal de la unidad conectable

Despliegue de la extremidad contralaleral - (Ilustrado en la Figura 9)
I

Sujete el eje del sistema portador para estabilizarlo contra el paciente.

-1
desplegado.,
Desatornille

¡..,.......... ...1 ,.¡; •••••••••••••;~;. ' ••••
._-_.•. ..,_.- - ---r - --- -

el desconectador del control de la varilla de empuje girándolo en sentido

I
sistema portador ya no está

I

,
Repre5e~tante legal
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dado al extremo proximal del implante de stent.
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Figura 9 Despliegue de la extremidad contralateral

_ el

nre hada atr35 del
conlroladOr dellnlru<lu_.

Retire el sistema portador - (ilustrado en la Figura 101

Tlre del sistema portador 1cm hacia atrás de modo que el extremo proximal del sistema
•.•••••rf"'..-l,..,~oet<!l li"""',.",I"I •..•"'01 ;•.••••••1 +0 ",•••fo~ ..-lo ",..1"0" '" ,..,.,1•.••,..,.,,. 01 ¡•••+•••••.-I,,r-t •.••••. ,
Sostenga inmóvil el controlad r I introductor contra el paciente y tire del sistema portador

hacia atrás a través del introd

ca tadasantesde sistemaportador.

-"~~I'~,,~y~,~.~~"'~v
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Asegúrese de que la guia permanece en su sitio en el paciente. 5 28 ?
Si no se ha quítado todavía, complete el despliegue del componente del cuerpo según se
hQ rI~<:,.r¡nt" pn If'I<ln! ,ntnc= n""rlin""nt""<l. .
Hinche el disposItivo como se describe en el punto "Inflado del Balón"

1I 11 ~,._._._-_._._._,,_._._._._._._._.-
i n I;J ni ~<<D.-I~r--'-- -- ---'

u ~~
<D Sostenga eI-eorégJalIDr dtllntroduetw mmOYOJ tire h¡C13 a1ra5 CIet5l:stema portador

a traYé& dell'ltrocn.t=tor

Figura 10Retirada del sistema portador de la extremidad contra/ateral

Inflado del balón

Inserte un introductor adecuado sobre la guía en la extremidad ipsolateral para permitir la

inserción del balón.

Inserte un balón sobredjmensionado sobre la guía. Coloque el barón en el lugar de fijación de

la aorta proximal.

Infle el balón para sellar totalmente el dispositivo. Desinfle el batón V muévalo hacia abaio

dentro del implante. Repita el proceso de inflar el balón por debajo de la longitud del implante,

¡Aviso!
Tenga cuidado al inflar el balón. carca de los lugares de fijación el inflado del balón puede
desplazar el trombo y al inflar el balón del cuerpo aórtico dentro del aneurisma se puede
desplazar el implante.

Reprllsentllnteleg/l! ResponsableTé<:nico
Firmay sello FIrmay sello

Repita el proceso de inflar el b Ión para endererzar el encaje y la extremidad contralateral y

asegurar el sellado.

~



ne><tmedici INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 1118 Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-2120~12
PÁQINA27 DE 35

~9~ ""'1
Inserte un catéter de diagnóstico por la guía, retire fa guia y termine la angiograffs. Ut",,::-' ~

Asegúrese de que el implante, las arterias renales y las arterias hipogástricas son evidentes y

nn nJ:lll ",innnc: !'lA<=>nrlnf, In~. " "
Retire los catéteres de las dos arterias femorales y cierre la punción de manera normal.

Figura 11Despliegue del implante Aorfix™ completado

Uso de las extensiones proximales y distales y convertidores

Oespfíegue de los extensores proxíma/es (Manguítos)

Información sobre el manguito proximal Aorfix

I Nota: Tenga en cuenta que el despliegue generalmente sigue la descripción mencionada I
oportunamente, pero se le advierte de las variaciones relacionadas abajo.

El manguito se le suministra en el mismo sistema portador que el implante aórtico principal.

Tiene un diámetro exterior de 22 French (7,6mm).

El manguito tiene una longitud de 36 mm y se requiere que tenga un solapamiento mínimo

con el implante primario de 20 mm. De ese modo, el manguito es capaz de extender el

implante primaría proximalmente en un máximo de 16 mm.

El diámetro del manguito podría ser el mismo que el diámetro del implante primario para

asegurar la mayor fuerza de a tamiento entre el manguito y el implante primario.

Se prevé que el manguito se tili e después de haber desplegado el implante primario para

corregir el posicionamiento in rre o del implante primario.

~Representante legal
Firma y sello JOS

5
NEX

Responsable Tlknlco
Firmlly sello



neHtmedici INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO lfI B Disp. 2318102 (TO 04)

PM-2120-12
PÁGINA 26 DE 35

El manguitoes un implante corto que tiene cuatro pares de lengüetas, una costS2~
forma en boca de pez idéntica al implante primario. La parte ensanchada (boca de pez) en el

implante primario.

El manguito tiene unas guías marcadoras radiopacas alrededor de las circunferencias

nrnxim::ll v rli~t.<'llv ;:¡hAin rlA 1::1(,,1'llllhlrR
r ~ '.,.

El vértice de la boca de pez que contiene la costura longitudinal es ligeramente más rígido

que el vértice opuesto y tiende a estar ligeramente más alto en la arteria. El manguito se

Duede colocar con la costura (luesta anterior o Dosteriormente.

Ei manguito se prepara de manera idéntica al implante primario y se introduce por una guía.

No se debe utilizar el control de varilla de empuje. El efecto de este control es mover todo el

mJ"lnnllito nroyiml'llmj:lontA

¡Avisol \
Tenga en cuenta que el extremo distal del manguito también tiene forma de boca de pez, ¡
la parte proximal del cual se despliega poco después del extremo distal de la boca de pez
proximal. Esto hace que sea imposible volver a posicionar el manguito una vez que se t
haya desplegado la mitad del manguito. t

I

1. Boca de pez del manguito
2. "Pico"de la boca de pez distal
3.ln_

Figura 12Despliegue del manguito

El despliegue del manguito s p duce muy rápidamente. El manguito se despliega

totalmente por el control del intro uct r mientras se está girando tras los topes de clic. No es

oosible deslizar el control del ¡ntr or desoués de haber comoletado la acción del clic.

Firma y wllo
J
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Posicionamiento y despliegue

Se prevé que el manguito proporcione cobertura de implante de stent de una parta proximal

debería medir con las técnicas angiográficas de diagnóstico apropiadas; con frecuencia esto

será la distancia desde el margen distal de la arteria renal distal a la depresión de la boca de

pez del implante primario.

<D
J-,

Figura 13Parte proximal del manguito \
El manguito en su sistema portador se debe introducir por la guía y avanzar hasta la parte

más proximal del manguito, visible a través del introductor del sistema portador, está proximal

a los vértices del implante primario por la lon~itud de extensión requerida (L).

Puede ser útil dibujar una marca en la pantalla de f1uoro que indique la posición pretendida

del vértice del manQuito.

¡Avisol
Es fundamental que la distancia de extensión se mida de vértice a vértice más que de
depresión a depresión. Esto es porque las depresiones del manguito se mueven un poco
proximalmente durante el inflado finaL haya desplegado la mitad del manguito.

Respom¡able Técnico
Firma y sello

ura 14 Despliegue de manguito

(D
(2)
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La orientación exacta de la boca de pez del manguito es difícil de lograr hasta que S5y28 7
desplegado ligeramente. Manteniendo el sistema portador en su sitio longitudinalmente,

un clie cada vez. El manguito empezará a desplegarse en el 6° o 7° clie y en cuanto se vea

que empieza a surgir el implante del introductor, se debe detener el giro del control del
introrllJr.tnr y ~p.rlp.hp.oontrnt~r IR nrip.nf~dnn dAI m::mo! Jito

Los vértices posterior y anterior se deben ajustar para cubrirse uno a otro girando el mango

del sistema portador. Asegúrese de que las puntas proximales de los vértices están alineadas

con el punto de fijación deseado.

Continúe operando el control del introductor, girando en sentido contrario a las agujas del

reloj, Después de cada elie, ajuste la alineación y posición del manguito.

El manl:luito estará totalmente desplel:lado 6 o 7 clics después de su primer movimiento.

Si la alineación del vértice del manguito está en la posición deseada, no opere el control de

varilla de empuje.

Opere el control de liberación de la varilla de empuje para desconectar el sistema portador

de! manguito.

Retire el sistema portador tirando del mango azul del sistema portador distalmente unos 10

mm. A continuación, mantenga el control del introductor estacionario contra el paciente y tire

del mango azul del sistema portador distalmente lentamente, controlando el movimiento de la

punta del sistema portador a través del paciente con el fluoro.

Nota: Tenga en cuenta que en la retirada del sistema portador, puede ser necesario girar el

control del introductor a medida que se tira distalmente del eje del mango hacia fuera

del paciente.

Infle el manguito con un globo de moldeo de mayor tamaño tal como Coda 1M o ReUant TM.

Extensores distales

Los extensores distales para extender las ramas distales, se suministran pre-envasados en

sistemas portadores. El sistema extensor distal es idéntico al sistema portador de la rama de

la unidad coneetable,

La posición de los marcadores radiopacos se muestra en la Figura 15 abajo.

1

1

1

I•
I
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Figura 15Marcadores de tántalo en extensores distales

1.:Losextensores distales tienen 51 mm de largo o 82 mm' de largo y son tubos de lados,
¡paralelos.
',los AxtAnsnrAS dist¡::¡IRS fiAnAn 1::1mÁximA fUA17A dA AC".oolAmiAntn cUAndo SA r.omhin;:¡n ('.00, .
luna rama DEL MISMO DIÁMETRO QUE EL EXTENSOR.

.Los extensores distales requieren un solapamiento mínimo con el implante primario de 20
Imm

20mm

20mm

Responsable Técnico
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.,1

1,_""'2"""""_
2. "'~"1Só
3. "" ••• _ ••••••• __ 1

Figura 1 P rlil de rama Ipsolateral y contra/atera/

Teoga en cuenta que tanto las ramas ipsolateral y contralateral del implante primario

tienen 12 mm de diámetro aparte de los 40 mm distales que salen fuera del diámetro

distal nominal del imolante. Los 20 mm más distales del imolante tienen el diámetro. • f
distal nominal del implante, véase Figura 16.

r,
I
I

Nota:
I
"
I

I
"I
I

I
I
I,
I
1,

i
1
l,
I
I
l'
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Por ejemplo, un implante con una rama ipsolateral acoplada de 80 mm de longitud y 20 mm

de diámetro distal tendrá 40 mm de rama proximal que es 12 mm de diámetro, seguido por

una secrj6n acampanada de 20 mm que se .dilata distalme.n1e desde- 12 mm.a 20 mm, que, a

su vez, es seguido por la sección final, distal, del implante que es de lado paralelo y tiene un

diámetro de 20 mrn.

¡Avisol
Un extensor distal de gran diámetro puede ocluir una extremidad del implante primario si
se coloca dentro de la sección de 12 mm de la extremidad del implante pnmario. Esta
situación se produciré si el solapamiento del implante y el extensor es de más de 40 mm.

.Prepare .el dispositivo Y-el sistema podador como.se describió en el punto pertinentR

Realice los angiogramas apropiados para establecer las marcas de tal modo que la región de

despliegue objetiva pueda ser identificada de inmediato.

Los extensores distales se despliegan como se describió oportunamente.

Uso del convertidor

Los convertidores se usan después del implante del cuerpo bifurcado, si es imposible el

implante de la extremidad contralateral. El sistema convierte el cuerpo principal bifurcado en

un stent implantable uniiliaco aórtico. Si está modificando un enfoque monoilíaco, use un

implante cruzado femero-femoral para peliundir el lado contralateral y ocluir la arteria iHaca

común contralateral. El sistema portador del convertidor es idéntico al sistema portador del

cuerpo.

Los marcadores radiopacos están colocados como se muestra en la Figura 17 de abajo.

,
I

Q)

Responsable Tecnico
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Figura 17Poslció
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Prepare el dispositivo y el sistema portador como se ha descrito en la sección

correspondiente. Introduzca el sistema portador por la guia de modo que el anillo radiopaco

en la extremidad. contra!a!er.a1 del cuerpo. bifur.cado esté alineado, later.2lm.ente cen el anillo

radiopaco del centro del convertidor.

Despliegue el convertidor como se ha descrito en la sección respectiva.

Formación técnica
Lombard Medical respalda a todos los usuarios del sistema de stent lmplantable para ponerlo

.en práctica -de.-modo- óptimo. B re-spaldo- será -en .forma -de .formací6n .téc.."'-Jca- -ofrecida .por

médicos que tienen experiencia del sistema y por el suministro de material de formación,

según se requiera. Los detaltes del soporte técnico están disponibles a petición en su

distribuidor Lombard MedicaL

Lombard Medical requiere que los médicos que usen el sistema sean formados

adecuadamente en las técnicas quirúrgicas y, sobre todo, endovasculares.

i
3.8.4a Información relatilla a los riesgos de Interlerencla reciproca relacionados con 'a presencia
llél producto médico en investigaciones o tratamienfO$ especHicos;

~condicionalmente compatiblecon laRM

Información sobre la RM

La prueba no cHnica ha demostrado que el dispositivo Aorfrx™ está condicionado

por RM. Se puede explorar con seguridad en las siguientes condiciones:

• Campo magnético estático de 1,5Tesla (1,5n o 3,0 Tesla (3,OT).

• Campo de gradiente espacial máximo menor o igual a 10 T/m.

• Modo operativo normal: Tasa de absorción especifica media de todo el

cueljlO máxima {SAR) de:

• 2,0 W/kg durante 15 minutos de exploración en modo operativo normal a

1,5T.

• 2,0 Wlkg durante 15 minutos de exptoraciónen modo operativo normara 3,OT.

Represent<!lnte leg<!lf
Fi <!I Y sello

de !lobina de """'PO, el stenl endovascular
mperatura diferencial de n s de 1°C cuando se
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,,~
expuso a una tasa de absorción específica (SAR) máxima de 3,5 W/kg durante

minutos de exploración en un sistema RM de 3 Tesla (Siemens Trío, SYNGO MR

A30 4VA3OA software, Munich, Alemanía). La escalada de SAR Y el calentamiento

observado indican que se esperaría que la SAR de 2 Wlkg produjese un aumento de

temperatura localizado de menos de 1'C.

1,5 Tesla

En la prueba no clínica con excitación de bobina de cuerpo, el stent endovascular

AorfixTU produjo un aumento de temperatura crlferencial de menos o iguaf a 1°C

cuando se expuso a una tasa de absorción específica (SAR) máxima 1,5 Wlkg

durante 15 minutos de exploración en un sistema RM de 1,5-Te5Ia (Siemens

Espraa, SYRINGO MR 817 software, Munich, Alemania).

La escalada de SAR y el calentamiento observado indican que se esperaría que la

SAR de 2 W/kg produjese un aumento de temperatura localizado de menos o igual a

1°C.

Precaución:

El comportamiento de calentamiento RF no aumenta con la intensidad del campo

estático.

Los impiantes que no muestran calentamiento deteciabie en una intensidad de

campo

pueden mostrar valores altos de calentamiento localizado en otras intensidades de

campo.

¡

3.7. Las Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
I y si conesponde la indicación de los métodos- adecuados de re estet'ilización-j

IMPORTANTE:

¡. NO REESTERllIZAR

¡. NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

¡. NO UTILIZAR PASAD FECHA DE CADUCIDAD

o APUCAN LOS

Representante legal
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7425-14-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
. . ,

A~mentos):'. Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N ..5.¿,8 ..7y de acuerdo a lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L., ,se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigylentes datos

identificatorios característicos: Ii
Nombre descriptivo: Endoprótesis flexible AORFIX AAA con sistema portador

AORFLEX

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461

(stents), vasculares

I

Endoprótesis,
I,,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AORFIX y AORFLEX.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento endovascular de los aneurismas aórtico

abdominales, ilíacos y aorto-ilíacos abdominales infrarrenales con ángulos de

cuello perirrenal de hasta 65 grados incluídos.

Tratamiento endovascular de los aneurismas aórtico abdominales, ilíacos y

aorto-ilíacos abdominales infrarrenales con ángulos de cuello perfrrenal de hasta

90 grados en caso de riesgo indebido de reparación quirúrgica abierta

MOdelo(s):

SG-HBB-D1-L1-L2-D2-A5-22.

SG-HBB-D1-L1-L2-D2-A12-22.

SG-H BL-L3-D3-A6- 20-FLX.

SG-HBL -L3-D3-A13-20.

SG-HBC-D4-A5-22.

SG-HBC-D4-A12-22.

7
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SG-HPE-D5-L5-A5-22.

SG-HPE-D5-L5-AI2 - 22.

SG-HDE- 06- L6-A6- 20-FLX.

SG- HDE-D6- L6-AI3- 20,

Forma d~presentación: l(una) unidad.

Período de vida útil: 2 años.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: Lombard Medical Ud.

Lugar/es de elaboración: Lombard Medical House, 4 Trident Park, Didcot, OXll

7HJ, Reino Unido.

Se extiende a NEXTMEDICI S.R,L, el Certificado PM-2120-12, en la Ciudad de

B A. 25 JUL 101\ . d .. . (5)-uenos Ires, a , sien o su vigencIa por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión. ~

DISPOSICIÓN NO 5 2 8 (¡
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