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VISTO el Expediente N© 1-47-7425-14-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NEXTMEDICI S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidén Nacional
de Productos Médic_g;s, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AORFIX Y AORFLEX, nombre descriptivo Endoprétesis flexible AORFIX AAA con
sistema portador AORFLEX y nombre técnico Endoprétesis (stents), vasculares
de acuerdo a lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma. -
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/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 Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inséripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por fa ANMAT, PM-2120-12, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-7425-14-3 i
}Juu’. 5
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Dr. OTIC A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclgnal
AM, AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N 598?
Nombre descriptivo: Endoprétesis flexible AORFIX AAA con sistema portador
AORFLEX '
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoproétesis (stents),
vasculares r
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AORFIX y AO&FLEX.
Clase de Riesgo: Clase III. _'
Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento endovascular de los aneurismas aortico
abdominales, iliacos y aorto-iliacos abdominales infrarrenales con angulos de
cuello perirrenal de hasta 65 grados incluidos.
Tratamiento endovascular de los aneurismas adrtico abdominales, iliacos y aorto-
iliacos abdominales infrarrenales con angulos de cuello perirrenal de hasta 90
grados en caso de riesgo indebido de reparacion quirdrgica abierta
Modelo(s}:

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

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

SG-HPE-D5-1.5-A5-22.

SG-HPE-D5-L5-A12-22.

SG-HDE-D6-L6-A6-20-FLX.

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

Forma de presentacién: 1{una) unidad.
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Periodo de vida (til: 2 afios. .
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Lombard Medical Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Lombard Medical House, 4 Trident Park, Didcot, OX11
7H3, Reino Unido. )
Expediente N° 1-47-7425-14-3

DISPOSICION N© 5 9 8 ? b ":'illf

Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
ANM AT,
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Informacidn contenida en los rétulos: i

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:
+ Nextmedici S.R.L.
v ¢ Av. Alvarez Thomas 28 1° "B" - C1427CCN - C.A.B.A. - Argentina.
» Fabricado por:

< Lombard Medical Ltd. L v

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

2.2. Descripcién del producto.
» Endoprétesis Flexible AORFIX® AAA con Sistema Portador AORFLEX®.

> Marca: AORFIX® + AORFLEX® \

» Modelo segln corresponda:

s SG-HBB-D1-L1-L2-D2-A5-22
SG-HBB-D1-L1-L2-D2-A12-22
SG-HBL-L3-D3-A86-20-FLX
SG-HBL-L3-D3-A13-20
SG-HBC-D4-A5-22
SG-HBC-D4-A12-22
SG-HPE-D5-L5-A5-22
SG-HPE-D5-L5-A12-22
SG-HDE-D6-L6-A6-20-FLX
SG-HDE-D6-L6-A13-20

» N° de referencia
» Medidas
» Cantidad: 1 unidad por envase.

2.3. Producto Estéril.

2.4. Numero de Lote;

2.5. Fecha de Vencimi (s}

v (W

Representante legah o) 1S VID Lﬁ : Directora Técnica
Firma y sello 50 ERENTE ' Firma y sello
NEXTMEDICH §.R.L.

——————

—-
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2.6. Producto Médico de un solo uso;

2.7. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion.

¢ NO ALMACENAR A TEMPERATURAS SUPERIORES A LA TEMPERATURA
AMBIENTE.

2.8. Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos.
¢ VERIFIQUE LAS INSTRUCGCIONES DE USO ADJUNTAS.

2.9, Advertencias y precaugiones:
s NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO.
¢ VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS

2.10. Método de esterilizacion; Oxido de etileno.

2.11. Director Técnico; Farm. Natalia Laura Yusso. M.N. N® 13.911 i
2.12. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2120-12

2.13. Condicidn de venta
¢ “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: Nextmedici S.R.L.
Domicilio: Av. Alvarez Thomas 28 1°"B" - C1427CCN - C.A.B.A. - Argentina
Director Técnico: Farm. Natalia Laura Yusso. M.N. N® 13,911
Producto Médico autorizado por ja ANMAT PM 2120-12

"WENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS®

« Rétulos de Origen.

Representante leg
Fimaysello 40
SOCIOJGERENTE
NEXTMEDICI S.R.L.

Vd
Directora Técnica
LA Firma y sello

FARMACEUTICA
M.N 13911
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-tiqueta de Producto del Cuerpo Principal del Dispositivo
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Re resentante legal UI} VIDELA Directora Técnica

GERENTE ]
Flrmayse!lo NEXTMED Cl S.R.L. Firma y sello

|
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PRODUCTOS DE GENERACION II
Etiqueta de Producto del Cuerpo Principal del Dispositivo {Continuacién)

Etiquetas de la Caja (4) v (5)
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NEXTMEDNCI 5.R.L. MN 13844
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Rep!esentanteiega SOCIO QERENTE Directora Técnica
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AN 13911
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Etiqueta de Producto de la pierna del Dispositivo {Continuacién)
Etiquetas de la Caja (4) y (5)
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Representante legal  JOSR LUIE vIDE LA Directora Técnica
Firfna y selio s0C RENTE Firma y seflo
NEXTMELIC! S.A.L.

{ AV CEUTICA
M.N 13871
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Etiqueta de Producto del Dispositivo extensor distal
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i siCyp GEREN - i
Firmay selio NEXTMEDIC) S.R.L. Firma y selio
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Etiqueta de Producto del Dispositivo extensor distal (Continuacion)
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i AORFIX

o U er S G

-

§ %, Aorfix"AAA Flexible Stent Graft System - 20Fr

&

[ ]

3

E £ REF| SG-HDE-00-00-A0-00 !
g i

A LOT| XX00000-0

s oY  00-XXX-0000 o0

q ™

E E ]

s 73]

2 LA RO ’

5 g (01) G 5055715 60000 2 {17) 100000 0-0

= N Lembard Medizal Lig Coution: Facleral iaw (USA) restici this devicw to sale by o

3 fr'. Uitoa Ko e ors o bove hotmolroom :

g STERIE[E0] Y () @ Beomy

AORFIX

[Rer] $G-HDE-00-00-A0-00 % 00 xxx-oooo XX00000-0

. O §

60000 2 (17} 100000

W L ) 1 s

S0
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Etigueta de Producto del Dispositivo extensor proximal {Continuacion)
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Etiqueta de Producto del convertidor del Dispositivo
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quie figuran en los item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO);

3.1. Las indicaciones confempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las -

»  Importado por:
“% NEXTMEDICI S.R.L.
% Av. Alvargz Thomas 28 1°"8" - C1427CCN - C.AB.A. - Argentina
» Fabricade por:
% Lombard Medical Ltd.
< Lembard Medical House, 4 Trident Park, Didcot, Cxon, QX111 7HJ, Reing Unide
| < http:/Awww.lombardmedical.com/
» Endoprétesis Flexible AORFIX® AAA con Sistema Portador AORFLEX®.
Marca: AORFIX® + AORFLEX®

»  Modelo segln coresponda:
SG-HBB-D1-L1-L2-D2-A5-22
SG-HBB-D1-L1-L2-D2-A12-22
SG-HBL-L3-D3-A6-20-FLX
SG-HBL-L3-D3-A13-20
SG-HBC-D4-Ab-22
S5G-HBC-D4-A12-22
SG-HPE-D5-L5-A5-22
SG-HPE-D5-L5-A12-22
SG-HDE-D6-L6-AG-20-FLX
SG-HDE-D6-.6-A13-20

v

N¢ de referencia
Medidas
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 esta integro.

Métedo de esterilizacion: Oxido de Etileno

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

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-2120-12

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

Vv ¥V WY YV VVYY ¥V VY

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de fa Resolucién 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;

Informacién general

El sistema stent implantable bifurcado Lombard Medical {Aorfix™) se utiliza para tratar
aneurismas adrticos, aorto-iliacos e iliacos. Se ha disefiado para que lo utilicen solamente
médicos adecuadamente formados y que tengan experiencia en el diagndstico y tratamiento
de aneurismas. Se deben emplear las técnicas estandar para el uso de introductores de
acceso vascular, angiografias, guias y medios de contraste.

El dispositivo se suministra en su sistema portador, esterilizado mediante dxide de etileno
{EtO). Se ha envasado en bolsas de apertura facil. Antes de usar inspeccionar el envase para

ver si estd dafiado y nojutllizarlo si el envase estd dafiado de alguna manera. No guardar a

temperaturas per encimg de la temperatura ambiente normal (25°C/77°F).

SNV,
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Este producto se ha disefiado y esta previsto para un solo uso exclusivamente. El sistema

portador y la endoprétesis no se pueden reesterilizar. El potencial de contaminacion cruzada
para el paciente y el fallo mecanico del producto hacen que no sea adecuado para multiples
| usos.

Descripcion del producto

Stent implantable:

Aorfix™ es un implante modular de dos partes que comprende una seccién de cuerpo
principal bifurcado y una seccidn de extremidad contralateral recta {la "unidad conectable™),

La seccidn de cuerpo principal se bifurca en una seccidn iliaca ipsolateral larga y en una
seccion de rama corta contralateral {el “encaje") .La unidad conectable se adapta
intrapperatoriamente 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
esta fabricado en nitinol { aleacion de niquel y titanio) y un tejide de poliéster entrelazado
(tejido sintatico). Los ganchos proximales, fabricades de nitinol, se colocan en la seccion del
cuerpo principal para evitar la migracion. L.os marcadores radiopacos hechos de tantalo se
colocan coma se muestra en |a Figura 1 abajo.

0 10,
o4 4 ®

\®
) ¢

Cuerpo principal Unicad conectable contralaterat
1. Arededr anllo prodirnal
2. Marcador de fyacion povra ka rama 1. Arededor del anillo proximal
1 contralateral 2. Alrededr del extremo distal
3. Akededor del extremo distal del
extremo ipsolateral
4, Ao bego de 1 urta de ka seocion
mecta
LS Me@thlemdstalde!
Fgura t Posicién de Jos marcadores radiopacos en of dispositvo
(\/j [\nh&)
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Sistema portador i

El sistema portador permite la colocacion 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, pelifenilensulfuro, (PPS) acero inoxidable,

poliéterétercetona (PEEK), politetraftuoroetileno (PTFE).

Para e sistema portador del cuerpe principal, la longitud maxima efectiva {de punta a mango)
" 85 de 595 mm. La longitud desde el mange al cuello proximal del implante de stent es de 462

mm {+/- 5 mm).

Para el sistema portador de la unidad conectable contralateral, la longitud maxima efectiva

(de punta a mango) es de 555 mm. {a longitud desde el mango al cuello proximal del stent
. implantable es de 420 mm (+ /- 5 mm).

El didmetro nominal det 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 puedse ser ligeramente oval,

pero la circunferencia sigue siendo la misma.

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

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.
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 mas cerca del corazén.

Indicaciones de uso
Aorfix™ estd indicado para:

+ El tratamiento endovascular de los aneurismas aortico abdominales, iliacos y
aorto-iliaco abdominales infrarrenales con angulos de cuelio perirrenal de
hasta 65 grados incluidos.

« E! tratamiento endovascular de de los aneurismas aoriico abdominales,
iliacos y aorto-iliaco abdominales infrarrenales con angulos de cuello
perirenal de hasta 90 grados en caso de riesgo indebido de reparacion
quirargica abierta.

Contraindicaciones : l

No se conocen contraindicagjones para este dispositivo,

Seleccion del pacient$, tratamiento y seguimiento

M [\ ,nb/<
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' Los elementos anatdmicos claves que pueden afectar la exclusidn correcta del 5@8 '?
1 incluyen un cuello adrtico proximal corto, cuetlo pre-aneurismético, trombo y/o formacién de
calcio en los lugares de implantacién arterial, especificamente en el cuello adrtico proximal y
las superficies de contacto de la arteria iliaca distal. 1.a calcificacién irregular y/o placa pusde
comprometer la fijacién y cierre de los lugares de implantacién. Los cuellos que muestran
estos elementos anatémicos claves pueden dar jugar al desplazamiento del implante o una
- duracion afectada.
La seguridad y eficacia del implante endovascular Aorfix™ no han sido evaluadas en los
grupos de pacientes con las siguientes caracteristicas:

o Siel cuello infrarrenal sin aneurisma es menor de 20 mm de longitud.

« Si el didmetro del cuelio del aneurisma proximal es menos de 2 mm menor
que el diametro del dispositivo que se va a usar.

» Si el didmetro de la arteria iliaca es menos de 1 mm menor que el didmetro
distal del dispositivo.

« Si la distancia desde ¢l margen inferior del AMS al extremo distal del cuello
s menor de 20 mm de longitud.

+ En aneurismas que se extienden alrededor o por encima de las arerias
renales.

s Aneurismas de cuello proximal con trombosis considerable.

« Las morbilidades asociadas que no permiten el acceso vascular, incluido los
pequefios vasos de acceso

¢ En disecciones aérticas agudas o cronicas o aneurismas micoticos (definidos
por el saco de aneurisma asimétrico localizado).

» Eninfeccion no iocalizada actuat.

¢ En alergias a los componentes del implante - véase seccion 7.

e En respuestas alérgicas a los medios de contraste o al tratamiento
anticoagutante, ej. heparina.

s En pacientes que son clinicamente obesos de modo que afecte al diagnéstico
y obtencion de imagenes durante el procedimiento.

+ En enfermedades de! tejido conjuntivo degenerativas congénitas tales como

el sindrome de Marfan o el sindrome de Ehlers-Danlos.

+ En pacientes con diatesis o discrasia hemorragica.

+ Enelembarazo

M A
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¢ En pacientes con desarrollo incompleto. g% &

Los riesgos y beneficios deben ser cuidadosamente considerados en pacientes con ias

siguientes caracteristicas:

¢« Con didmetro detl aneurisma menor de 5,0cm, salvo cuando el crecimiento del
aneurisma es mayor de 5mm en los ttimos 6 meses.

e Con aneurisma sintomatico, perc didmetro menor de 4,5cm,

+ Sitienen cuellos adrticos cortos y conicos.

+ Pacientes con rotura def aneurisma,

s Pacientes con insuficiencia renal, creatinina sérica superior a 2mg/d!.

+ En menores de 60 aftlos que son iddneos para reparacion abierta. !

s Pacientes que no son adecuados para la cirugia de rescate y anestesia
apropiada.

L ]

Angulos del cuello perirrenal mayores de 85 grados.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos 0
,conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser | ,
|provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para Identificar los | |

|productos médicos que deberén utilizarse a fin de tener una combinacion segura;
I

Pr:oductos Accesorios Recomentados

Eq:uipo adicional (no suministrado con el sistema)
« Agujas de calibre 18/19,

« Introductores de 7 F de mas de 11 cm de jongitud,

» Guias de 0,035" de didmetro, guia Lunderquist™ de 260 cm de largo extra
rigida.

| & Catéteres: se requieren catéteres de diagnostico radiopacos graduados y

catéteres angiograficos,

.« Balones distensibles, a veces denominados compliantes,

¢ Un introductor de 16F equipado con vélvula hemostatica. Se requiere para la
insercién del balén sobre una guia.

| ® Medios de contraste (mecanismo inyector recomendado, no utilizar
conjuntamente | sisterna portador del Aorfix™),

» Flucroscopia de en C,

. Marcador;:/s\ radiof\acos, p. &j. placa marcadora, regla gﬁuada radiopaca.
. A

A ﬂ y /Yf‘l’j
1
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» Solucién salina heparinizada {(sugendo: 5000 unidades en 50ml para el
lavado del dispositivo, 5000 unidades en 1000 mi para el lavado general y
5000 unidades en 20 mi para la heparinizacion del paciente),

* Lubricante como silicona estéril o lubricante quirirgico apropiado,

¢ Equipo quirdrgico estandar.

Nota: El procedimiento debe ser llevado a cabo en un quirdfano o en una saia de
hemodinamica. Et arco en C debe estar revestido de una cubierta estéril. No se ha
evaluado ofro equipo con este sistema.

Accesorios de Aorfix~ para posibles procedimientos complementarios

¢ Extensor proximal (manguito)
¢ Extensor distal (x 2)
o Convertidor

Dispositivos no suministrados con el sistema.
Estos componentes, suministrados por otros fabricantes, se usan corrientemente en
cirugia endovascular pero no estan aprobados especificamente para su uso con
Aorfix™

« Oclusor iliaco contralateral

« |ntroductor para el oclusor

» Stenty balén Giant Palmaz

e Stent y balén renal

e Prétesis ¢ruzada para perfusién “femero-femoral’”

+ Kit atrapador

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con fa implantacién dei
producto médico;

Advertencias y Precau
» No utilice el Aorfix™ sin leer y entender complstamente fas instrucciones de

uso. ﬂ
u Fal Vi) Il /fﬂ)
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Este dispositivo sélo ha sido ideado para su emplec por médicos yg.m%
sanitarios competentes y adecuadamente cualificados y formados, véase la
seccion 13 Formacion técnica
De un solo uso - no reutilizar.
No tratar de reesterilizar.
No usar este dispositivo en pacientes que no son candidatos para la
angiografia o métodos de obtencidn de imagenes pre o post-operatorios
similares.
No ocluir las arterias renates; puede dar lugar a insuficiencia renal.
No se ha establecido la eficacia a largo plazo de Aorfix™. Por tanto, los
pacientes dehen tener un seguimiento rutinario y ser monitorizados para ver
si hay endofugas, crecimiento del aneurisma o evidencia de migracién del
dispositivo.
Asequirese de que en caso de necesidad estén disponibles el equipo
quirtrgico vascular apropiado y las instalaciones de revisidn y de reparacién
abierta,
l.os cuellos proximales de aneurisma o aneurismas de tamafio mayores de
29 mm de didmetro pueden dar lugar a endofugas o a migracion del
dispositivo.
La isquemia intestinal/péivica puede resultar como consecuencia de:

= jncapacidad de mantener la abertura de al menos una de las arterias

iliacas internas, 6
= |a presencia de una artena mesentérica inferior abieta e
indispensable, esto puede también dar lugar a endofuga

Los cuellos de aneurisma con mas de 3 mm de didmetro desde las arterias
renales al aneurisma pueden ser aneurismaticos y dar lugar a una endofuga
posterior. _
Las arterias iliacas comunes del tamafio del aneurisma o préximos a él
pueden dar lugar a endofugas.
Elegir el tamafio ¢ge
mayor del cuelio.
10% pero no mas “ 30% mayor que el didmetro del cuello del aneurisma

diametro proximal del implante de stent del didametro

ve siempre un tamafo de implante de stent de didmetro

W

(véase la ?af B. 1~ para las sobredimensiones rec%endadas).
\ ]
|
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Sobredimensione el dispositivo en el objetivo iliaco distal en al menos 1 mm,
pero no mas del 20%.

ASBYUIESE UE (UE paid i paie uislal el Wspusiive esie dispuiibie urla
"zona de fijacion" 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 imagenes ya que la introduccion
del sistema portador puede modificar la forma de los vasos.

Es muy recomendable el uso de ampliacién durante el despliegue del cuello.
Lombard Medical recomienda la evaluacion cuidadosa de la obtencién de

imAnanas noae raonﬂnnnra mamndbinag nﬁo-lhmara#nnaman#a El AnrfivTM Anada
= B T TTTTRATT T T OB T T T M T moeassm = |

ser utilizado en un entorno de RM para la obtencién de imagenes del cuerpo
entero con campos de 1,5 Tesla 0 menos. Las imagenes de RM pueden estar
UISWI SIVNUGS, SSPEUIIIEIIE 51 i UIBtalivia al UISPpusilivye o5 [HSHU yue ot
diametro del dispositivo.

La posicién del cuello no se considera fijada hasta que las lenglietas se
hayan enganchado después del hinchado del kalén. En todo momento
durante el procedimiento, procure asegurarse de que el cuello proximal no
esta desplazado, proximal o distaimente.

El uso del dispositivo en arterias iliacas que tienen menos de 7 mm de
diametro supone un mayor riesgo de complicaciones del dispositivo y el uso
Al implnnin andrvascular Anrefiv nn ea raramiansda an dichne racne

La zona de fijacion distal debe tener un minimo de 9mm de didmetro para
evitar dificultades cuando se retira el sistema portador.

C_Ji HE SnCUSNa Qmcunad dl rimouauc 81 QIsposilva, S8 Jepe ener cuaigaco
para detectar la angulacién de la punta del dispositivo en relacién con e} resto
del dispositivo (se pueden necesitar muchas vistas para detectar dicho
angulo). Si se detecta una angulacion focal superior a 45 grados en la unidén
de ia punta con el tubo central del sistema portador o se requiere demasiada

fuerza para avanzar pl dispositivo, hay mayor riesgo de complicaciones. Se
debe considerar el ug
Aorfix.

e otras opciones distintas del implante endovascular

Representante legat
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+ Si el vaso es lo suficientemente estrecho para agarrar la punta, sg %g ?

extraer la punta fuera del introductor cuando se saca ligeramente el mango.
l:i‘.'II.U uc:_;a il capauu b'lll.lb' U'i llillUUUblUI Y Id Pu!lld IU YUE Lida utli }JU::DIUIU
riesgo de dafar la pared dei vaso por el extremo expuesto del introductor.

s Tenga cuidado adicional en cuellos anguiados de no desplazar el implante
cuando se saca el sistema portador.

« Los cuellos altamente angulados ofrecen desafios singulares, le rogamos
consultar la seccién 8.2 para informarse.

+ Se debe tener cuidado con pacientes en los que el cuelio proximal del
aneurisma, las zonas de fijacién distales, o las arterias ilfacas estén
ralrifiradae o tArtlineae

» No se ha establecido la seguridad y eficacia de este implante a largo plazo.
Todos los pacientes destinados a la reparacién endovascular de aneurisma
UBHEIL (uE pasal pul suugiaiiad peiodivas paia svalual 8 ik e
endovascular, el tamafio del aneurisma, y la oclusién de los vasos en la zona '
de tratamiento. Ei agrandamiento significativo del aneurisma (>5 mm), la
aparicion de una nueva endofuga, {a evidencia de flujo por la periferia dei
implante, el cambio de la pulsatilidad del aneurisma, o la migracién resultante
en una zona de cierre inadecuado, deben impulsar una investigacién
adicional y pueden indicar la necesidad de intervencidon adicional o
conversion quirdrgica.

Efectos adversos potenciales

Los efectos adversos potenciales estan relacionados con ef mai funcionamiento del
procedimiento o del dispositivo, incluido, aungue sin limitarse a:

+ Muerte,
+ Conversion a cirugia abierta,
¢ Dafos del vaso. incluvendo el nunto de acceso v ia formacion de fistula AV.

e Aumento y/o rotura de AAA,

+ Endofuga,
- Cunlpiibd\.;uuua \aLan, [EN I‘:j. Hilell W Ue THLai Ui,
* [aflos nerviosos teraciones neurologicas que pueden dar lugar a
paraplejia,
A
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» Complicaciones de las extremidades infericres e intestinales/pélvicas tales
como isquemia, incontinencia e impotencia, ‘
»  FIODISINES [SHAIES, INCIWGE INSWIGISNIGHE,
+« Complicaciones pulmonares,
¢ Compilicaciones en la cura del acceso vascular,
« Infeccion y fiebre,
e Embolia y afeccion o insuficiencia posterior del tejido/drgano,
o Trombosis v/o nclusidn del vasa nativo o imolante.
» Complicaciones anestésicas,
+ Hipotensién,
 SHIIUIIG PUSIGHVL d id TH Il HaGiOn,
» Pérdida de sangre,
. Imposibilidad de avanzar el sistema portador a la ubicacién proyectada,
¢ [Imposibilidad de desplegar,
+ Imposibilidad de sacar {parte o todo) el sistema portador
s Reaccidn aléraica al imnlante o al materiat def sistema portador

Todos los episodios adversos se deben comunicar al proveedor local de Aorfix™, o
diractamente a Lombard Medical,

Planificacién

Determinacién del tamario

Lombard Medical facilita una amplia gama de tamafios de Aorfix™ para ajustarse
individualmente a cada paciente. Los médicos deben emplear técnicas de diagndstico
adecuadas, incluida la obtencion de imagenes por tomagrafia 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 tamafo del implante. No obstante, esto no
pretends sustituir el juicio clinico del médico.

El uso del dispositivo en arterigs iliacas que tienen menos de 7 mm de diametro supone un
mayor rissgo de complicaciones del dispositivo y el uso del implante endovascular Aorfix no
se recomienda en dichos casps\ La zona de fijacién distal debe tener un minimo de @ mm de
arametro para evitar problemads cuando se retire el sistema portador.

\ Responsable Técnico
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Yania ) Tamafios recomenondos Q 2 8 '?

Tamafio IMpasTie mas Irnplante 33 s
ol vaso {mm). prouefio sanik

1% 24 24

2. &l 25

21 24 26

22 24 27

23 28 1

24 26 30

25 27 3
: 2 28 N t
U e 20 3

75 30 31

29 3 - 31

Ni2! e 1gos 106 dDNseros 4on Memos..

Aviso}
& No gitce 105 IEPOEItves 02 cuerpd con @ tamafio L1=81 mam o L1-86 mm \
1 8 INQUIDE T CUERD MUY pOr encind de 65 gragos

Aspectos a considerar si la angulacién del cuello sobrepasa 65°

£sta seccion proporciona consejos obtenidos por experiencia en el uso de! dispositivo en
cuellos adrticos con angulos mayores de 65° El empleo en este grupo de pacientes es més

Aacaftanta v al _nnr-:nnnl rHinien rahe ronciderar (o c:i.:n lentag asnertns:

« Buena visualizacién de la anatomia en tres dimensiones.

o La enfermedad aparece a menudo mas avanzada, aumentando la presencia
U LARATIAMT TS Y UV TS,

+ Pueden ocurnr cambios en la anatomia antes y después del despliegue del
implante endovascuiar.

» El empleo de una guia rigida y sistema portador rara vez endereza un cuello
angulado.

« Existe un riesgo aumentado de que el extremo proximal se fije en posicién |
oblicua.

+ Esto puede ser conjpansado con una sobredimensién adicional del implante '

andrvacrilar

\

o Proyectar que el gy ipsolateral sea donde el sistema portador encuentre

menos ios i6n durante fa insercién.

/7 ﬂ;j

Responsable Tacnico
Firmay sello

Representante legal

Firma y sello JOSE L VIDELA

SOgI0 HERENTE LAURAYUSSO
NEX id1 5.R.L. NA‘L%RMACEUﬂCA
M.N 13811




- . . INSTRUCCIONES DE USO
nextmedici ANEXO i B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-2120-12
F'AﬂlNag 2

 » Iniciar el despliegue del extremo proximal del implante endovascular en el

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

& Despieydl Sl HNPIENIE SNuovasGuie! d Pas BN Obsevandu GUnunudanene
la posicidn det extremo proximal (‘hoca de pez') del implante endovascular.

o Las arlerias renales pueden quedar temporalmente ocluidas por el sistema
portador durante la intervencion.

+ El papel primario de Ias varillas de empuje es estabilizar el extremo proximal
del implante endovascular durante su despliegue. Las varillas de empuje
podrian funcionar de manera diferente en cuellos angulados y la dilatacion
del implante puede no ser siempre conseguida (para mayor detalle consuliar
im enmriAdn 1 2 1)

¢ Asegurar que la junta no quede emplazada en el interior de una curva muy
aguda,

Seguimiento

LOmo Se ha mencionade anternormenie, l@ cHugia engovascuar como altemativa a 1a
reparacion abierta AAA debe ser comprobada en su totalidad a largo plazo. Con esto, y

{eniendo en cuenta las nacesidades individuales del paciente, el médico debe establecer el
Fagiiien e Seyguimienty apropiads. NarrHalimene E5I0 GEDer d rRpncdl una revision aries ae
alta, posteriormente cada 3, 8 y 12 meses, después a intervaios anuales a menes que se
detecte una endofuga. En este Ultimo caso, se deberian considerar intervalos de seguimiento

LER I~ 1 ;I GLAUT 1D hﬂlid I..lﬁ-b HSoEs ¥ Wid }JUb;’UiG il liUI ¥ ibiUI kL

Asesoramiento al paciente Q”/O/
Cada paciente debe ser asesorado por el medico sobre las siguentss cuestiones:
e La naturaleza de la cirugia abierta y endovascular y sus respectivos riesgos y
beneficios.
« Se pueden precisar ofras intervenciones, ya sean abiertas o endovasculares.
o Puede ser necesaria la revisién por reparacion abierta.

"o El hecho de aue (g gvaluacion s larac plazo de la cirucia endovascular no se

haya concluido e después de la cirugia son necesarias las visitas

regulares de seguifnignto durante la vida del paciente.
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e El médico debe notificar estas consideraciones por escrito al paciente, segtn

convenga. 5287

Instrucciones de uso

Fetag instricrianas no nretandan sustibiir Al biirin elinicn del madicn sinn mas hisn

proporcionar una guia general sobre el uso del dispositivo,

General
C'ompruebe que el envase ests intacto. |

Compruebe que los componentas suministrados corresponden a los requisitos del pacients.

]
A;segurese de que no se ha excedido la fecha de "Caducidad”, 8i ha pasado esta fecha,
pongase en contacto con su proveedor de Lombard Medical para mas informacién.

Preparacion del paciente
Durante el procedimiento el paciente puede ser somstido a un tratamiento anticoagulante
u!;sando normaimente 5000 unidades de heparina sistémica. Los tratamientos anticoagulantes i
e!speciﬂoos deben ser elaborados individualmente a medida de los pacientes y suministrados !
c[!:anuo 1OU0S 10S caleterss Necesaros e INroduclores estan colocados,
N'ormalmente no es necesario anticoagular al paciente postoperatoriamente.

rreparacion ge 1Us SIsignas poriggores
E; sistema portador de la unidad conectable se ilusira en la Figura 2 y ¢! sistema portader del
cusrpo principal se ilustra en la Figura 3.
Tﬂ'l [1L¥3 Ui biaiU!lld [JUI l'.dt..iUI uﬂl WLt plil Ibipdi LAJIF I ﬂi bibltuiliﬂ PUI Itd'uiUi U-B id Li ﬂl.ldu
c?neciable se deben lavar con una solucion estéril salinafheparina, E! proceso se describe
mas adelante:

-~ ' ' [ [ ) '
SRl bl Wl PP LR R ARl el TG R

Con una solucion estéril de heparinafsaling, lave ta luz central del sistema portador a través
del luer lock. Remitase a la Figura 3.

LI P T L
¥ Wl AL A A PR

C!‘:quue unt dedo o ol pulgar en el extremo de la punta flexible para bloguear temporalmente
Sl.lt uz. :

FoArrm mmem moalieside asdbell b rirmafmmlismes o brsshin Aalb iae sk lacta s an rereeibhs om0 e

srﬂluoién ha mojado todo el i

Asegurese de que los elemefffog accesorios necesarios estén a mano,

/|

k [

ﬂf.‘ ;1/6)
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. Control del desconector
. Control de 1a varilla de empuje

- - LI -
LV LRI IR Ll I LR R L L

ON -

4, Tapa proximal

Figura 2 Sistema portador de la extremidad contralateral

. Luer Lock 6. Introductor con conectores

1
l 2. Control de desconector 7. Stent implantable Aorfix
q Lrandral Aa la varilla Aa sarees s 2 Trrma Aictal
4, Control de introductor 8. Punta flexible
5. Mango : :
I Figura 3 Sistema portador del cuerpo principal
J
Pre~-despliegue

Pr:apare las arterias iliacas externas para fos sisternas portadores:

Qdirﬂrgicamente se exponen las dos arterias ilfacas externas. Sujete con cinta una longitud
suficiente de arteria para poder acceder con las pinzas apropiadas y permitir que la
arterictomia posterior sea cerrada quirirgicamente,

lns';erte las gwas y a continuacion el catéter de 4 o b | en las partes mas mferiores de las dos
arterias expuesias. Empuje cada catéter hacia arriba hasta la bifurcacion de la aorta. Esto
facilita la identificacion de la localizacién de la bifurcacién de la aorta y de la posicién de las
artlenas Hiacas Irernas, io cuadl se requiere para la macion precisa e ia pare adistal gel stent
imr':lantable.

Inserte guia rigida de 0,035", 260cm de largo, tal como la guia Lunderquist™, a través de las
ag{uaa COMCHUGS &1 & CelILD S dlignas axpuesias ¥y avdiive o duipos [[daus [siE un
puﬁto hien por encima de las aielas renales.

Relire las agujas de acceso,

. - . - . . . . ' ' - ' .
H BYEAT WD B WA LB S0 WD Qi S VOaDLLIG WS T 1 G WS Wuio iU,

"
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En la arteria contralateral, inserte un catéter angiografico de diagnostico de 7 F, sobre !a‘ﬁaﬁvﬂ 8 ;
hasta un punto por encima de las arterias renales.

rﬁlﬂfﬂ‘ Trarmmn A Asmbn mes em Feads iear m o amtAbar de AlacrAntinae Aes £ B mmres !F\]
i e e e e o ,_,1

angiografia si se usa una bomba inyectora. Un catéter de 7 F permite que las
inyecciones manuales se puedan realizer faciimente,

En la arteria ipsolateral, intercambie la guia insertada previamente por una guia rigida como,
por ejemplo, Lunderquist™ vy sitliela bien arriba en la aorta toracica, con su extremo superior
flavikla naram Aal arna sArkiaes

Marque el extremo de la guia Lundsrquist™ en ia mesa. Sujete la guia en posicién si es
necesario para asegurar que no sea posible el movimiento hacia el corazén, ya que esto
™ 1iade indi e aritmiae rardiacae o acridants ceraklrnvaco dar

Realice los angiogramas apropiados para identificar facimente:

e Arterias renales

Mramimenn dao meAintdin Adad tmermlandta damde ccenisiin sl o anva s Aokl

! - B VWA b I bl e b i | bl B R il bt bamhh DR o AR A ererl e el h e bl

¢ Localizacién de la bifurcacion adrtica y
» Bifurcaciones iliacas.

. ———— —

Deie el catéter angiografico en la mejor posicidn para visualizar las arterias renales.

Los datos antes mencionados se pueden usar para actualizar la posicién de los marcadores
rafinnacns si && han ddilizadn

Centre las arterias renales en el campo de visualizacion del intensificador de imagen del arco
en C.

[ Nnta* 1 ns rentrns mim nasesn Ia avneriennia aderiiads noedan dasasr amnlear ealinng |

ulrasonicos intravasculares (IVUS) coma complementa de la angiografia

Ancionarafias adicionales nara anautanidn del cuello mavor de &5°
En cascs de angulacion yio torfuosidad del cueilo del vaso, se recomienda ajustar los
angulos de la visualizacién angiografica.
La orentacidn correcta de ka boca del implante se consique meior organizando la
visualizacién en pantalla de modo que el origen de la arteria renal deseada aparece mostrado
en perfl. Esto normalmente implica una vista antero-oblicua. Puede resultar también
necesario corregir el angulo créheo-caudal de [a aorta en las arterias renales, !

Retire el introductor de accesy

gjande la guia rigida en su sitio. i

inserte el sistema portador de q.' arpo principal segun se explica en fas siguientes paginas.

oW

T ! A}
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Despliegue def componente cuerpo principal 5 2 8 ?

Antes de la insercidn, lubrique la punta flexible del sistema portador con un lubricante
#aecuado, @l Como get KY.

Ante de insertar el sistema portador, se puede determinar |la orientacion del dispositivo
examinandoio a través del introductor transparente. El extremo distal del encaje, la costura
UGT GUNIPUNENILE dUIULY Y igo fiuluazay Jo fd Quta Ul Ddiile Jdebetl esldl Glaldines g
identificadas y la orientacidn del sistema portador agjustado de modo que la costura esté
anterior al paciente. En esta orientacifn, las mordazas de la boca del implante se pueden
DT G DB T 1S G S IS |5 IS G,

Puede ser de gran ayuda marcar el mango con cinta estéril o marcador de piel para indicar la
orientacién correcta del sistema portador.

Mmoo e e m e mfm e e mmlm i mlae cmaa mmslasa wla fma wmdalan e malmm am M
L L i L L T R i b T T R L T T T TV

aorta.
Asegurese de que el tope distal (Figura 3) esté acoplado al sistema portador del cuerpo

prinsinnt antan dn inisine lae aothidadne de dasmliomens
Inserte el sistema portador sobre la guia rigida de modo que ef extremo proximal del imptante :
se posicione primero proximalmente a las arterias renales.

Qi ca anmiantra racictanria fands ca intrrisa al Hicr\nciii\m‘ an.naﬁig!mnnin & Sm e L ol

sistema portador se dobla en el vaso, NO UTILICE FUERZA EXCESIVA. Retire el dispositivo
y dilate el vaso con las técnicas de dilatacién convencionales como, por ejemplo, un ditatador I

Cinrns

Reduzca al minime la torsion dei sistema portador cuando o introduzca para reducir la
tensidn scbre fa articulacién de la punta del catéter y otras estructuras del sistemna.

Una vez se ha insertado el sistema portador. se puede monitarizar la orientacion oor
proyeccion bajo el intensificador de imagen.

Oriente el extremo proximal del dispositivo visualizandolo directamente bajo control
fluoroscépico.

Asegurese de gue se logre el posicionamiento correcto de la costura longitudinal opaca det
dispositivo antes de seguir desplegéndolo.

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

lnicie el despliegue del extremo proximal del implante endovascular en el tramo recto de la
UM POI eNGiTE U8 188 ZUNAyenaes,

Para empezar el despliegu jogue una mano en el mango proximal y ia otra en el
controlador del introductor,

epresentante legat
Firma y sello Jos
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S28 7

Sostenga el mango proximal con firmeza de modo que el sistema portador no gire ni se
deslice dentro o fusra del paciente.

Miantrae nhearya la imncnn fir mrm:r*t'\:wir\q omr\inma A Qimr lartamanta al rantealadar dasl
introductor en sentido contraric a las aguias del reloj. El introductor saldra poco a poco
acompafiado de clics.

Sina nirandn &l enntrolador del infrochictor hasta aiia se vea dua ta baca de ner amniers a
abrirse,

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

A medida que se retira el introductor, manipule el sistema portador de modao gue & extremo
proximal del implante de stent se alinee con las arterias renales.

Asegurese de que cuando estén totaimente desplegados, |la boca de pez no ocluird ninguna
parte de las arterias renales y que los ganchos estén infrarrenates, .

Cuando esté satisfecho con la posicién del cuello, gire el controlador del introductor adn més
hasta que gire libremente.

jAtencion!
No manipule el cuello del aneurisma después de este punto.
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)

jAtencidn)
A No empuje todo el sistema proximalmente ya que esto podria estropear ef cuelle del dispositivo y a su
vez dar ugar a endofugas.

Gire lentamente el
controlador de!
introductor en santido
contrario a las agujas
del reloj

(Gire el controlador del
introductor hasta oue se
vea que la boca de pez
empieza a abrirse.

Alinee la parte superior de
las mordazas de mado

_—— -——r it — .-
‘-1\.\\4 S el e b Nk FRh b ,

posterior.

A medida que se relire el
introductor. maninule el sistema
portador de modo que el extremo
praximal del stent impiantable esté
alineado con las arterias renales.

Cuando esté satisfecho, rote el

' [ T 1 ] 1
Srbtd T W 1T i il [ERLR AR LS LRI ] FIRiaNGd

que gire libremerite,
No manipule el cusllo despuds de
este punto.

Figura 4 Secuencia iniciai de despliegue

[ o
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Anciaje de los ganchos de sujecién

Estan demostrados en la Figura 5 Estabilice el
Control det Introductor manteniéndolo con
firmeza conira las estrias expuestas.

Gire el Controi de ia varilla de empuje a la
i‘zquierda mienfras lo examina. Observe ia
nivelacion de 1a boca de pez.

Una vez que el extremo proximal del implante
ha dejado de cambiar de forma, deje de girar el
Control de ia varilla de empuje (no es siempre
necesario girarlo en todo su recorrido).

Uso de varilla de empuje en angulos de cuello
mayores de 65°

Si la varilla de empuje aparenia mantener el
impiante alejade de la pared del vaso, opere el
controt de la varilla de empuje con precaucion

y vigile el efecto sobre |a boca del implants.
Si continda empujando el implante alejado de
la pared del vaso, detenga el avance de las

varilas de empuje. De otro modo, Uselas
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 Ja boca con firmeza tan

?
-

:

pronto como el encaje haya sido canulado.

(sire el controlador de la vanta de empuje en &l
S&Nbao ae 1as agujas aei reiq) |

Figura § Anclaje de los ganchos

AW N
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Despliegue la parte aértica del implante 9

Tire cuidadosamente del confrolador del introductor distaimente mientras sostiene el r:c:ntrtgl":ﬁf

de ia varilla

de empuje an su posicidn {ilustrado en la Figura 6).

ContinGe sacando el introductor hasta gue el encaje se haya liberado totalmente.

Desconecte &

cuello proximal del sistema portador

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

Retire al tope distal.

Desatornilie el desconectador dei controlador de Ia varilia de empuje girandolo en sentido

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

portador va

no esta conectado at extremo proximal del stent implantable.

Empujar el implante de stent

Si sa rdesra rs nnsihle an aste mnmentn mover lentamente sl gistama nortadnre

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

que el extremo distal de la extremidad ipsolateral esté proximal a la iliaca interna. Esta

maniobra también puede sor usada para aliviar la tension v permitir 1a expansién totat del

impiante.

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

aespeciaimente si el dispositivo se esta implantado en un vaso sinuoso o un cuselio en mucho

anguio.

87

| Nota: A discracion del usuario. el sistema nortador se nuede deiar dentro del naciente mientras

se canula el encaje como se describe en el punto "Inserte una guia en ef anclaje”™.

[Atencitn!
Si se deja el sistema portador dentro del paciente mientras se canula el encaje, se podra

aciuir 1a circulacion ipsolateral. [Se recomienda que no se mantenga esta situacion durante
mas de 10 minutos!

Despliegue la rama ipsolateral

Despliegue el resto de la rama ipsolateral retirando el controlador del introductor hacia el

. L ] I i . 1 ~
TAL T W WD WS QLYW (IUDu O S gl G W)

Firmay sello
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Despliegue de la rama ipsolateral

¥
¥

A} Tire hacia atras del controlador del
introductor hasta que se haya softado
el encaje. Retire el tope distal.

Suelte ef implante del sistema portador:
B) Gira ¢! desconectador seis vueitas
completas en sentido contrario a las

- . P e
A L el R

C) Tire del desconectador disﬁente.

| | %
) ' X L
4 :
A) B) 8 A) B)
Despliegue la parte adrtica del | Despliegue el resto de la rama
implnnl-o- inenlataral

A} Gire el controlador de ia varilia de
empuje en sentido contrario a las
agujas del reloj,

B) Retire e! controlador del introductor

hacia el extremo distal del mango.

S28 "

esplieque del cuerpo principal

(] .

)
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Recolocacion del introductor y retirada del sistema portador
{ilustrado en la Figura 7)

Aseadrese de gue la guia siga en su sitio durante los siouientes pasos.

Tire del sistema portador 1cm hacia atras de modo que el exiremo proximal del sistema
portador esté libre del implante antes de volver a poner el introductor,

Sostenga el controlador del introductor inmidvil en relacion con el paciente v tire distalmente
del eje det sistema portador hasta gue el controlador def introductor coincida totalmente con
el mango.

Asegirese de que el introductor esté fofaimente 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 Balén"

TN o |,

b oo 4 e v wndefan & owms & e ¢ g EE & W W S 4 AR TAME 4 M a

Spiaigd

T | 1A e

A) B) C) D)

1. & corroiator O INtrooucioey piemanecs Inme
,A; SOSMNGY ¢ CONSTII0E OR! IAXTOBUICION Inmos
8} 2 C) Tire Astaiments O e 0 sistena portador.
D} £ conrolacor 087 INTDAUCLON S8 encuenira con &1mango 3 Medda que s2 tra astaimente de
e .

Figura 7 Recolocacién del introducior y retirada del sistemna portador
i
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Despliegue de la extremidad contralateral 5 ;,;); 8
El sistema portador de la extremidad contraiaterat se ilustra en la Figura 2. Prepare el sistema

]
nnrtadnr ramn ee deaerribha o al mirdn "Pranaracidn As lne cietamace nortarinrac?

Insérte una guia en al encaje:

Inserte una guia flexible a través del catéter dentro del introductor contralateral y en el
extremo ablerto del encgje. Si se intenta la canulacidn antes de haber completado el
despiiegue completo de la rama ipsolateral , asegurese de que los vasos ipsolaterales no
sufren trombosis limitando el tiempo de la oclusidn a 10 minutos. Empuje suavemente |a guia
hacia arriba a través del cuerpo principal del implante y en la aorta toracica.

A_Isegurese de que ef catéter esta bien avanzado dentro del implante y cambie la guia flexible
pér una guia rigida como la guia Lunderquist™. Retire el catéter y el introductor contralateral.
Mérque el extremo de la guia en ia mesa y sujétela en esta posicidn si es necesario para i
asegurar que no sea posible el movimiento hacia el corazédn, ya que esto podria provocar un
accidente cerebrovascular o arritmias cardiacas.

E:En esta fase puede ser necesario hinchar el cuello proximal del dispositivo segun se ha
descrito en el punto "Inflado del Balon”

. jAvisol
r Tenga cuidade de no insertar Ja guia entre ¢f tejido de! implanie del stent y una sutura o
soporte de la guia, de lo contrario el sistema portador se enganchard

jAvisO]

! La posicion del cuello no se considera fijada hasta que las lengletas se hayan enganchado
después del hinchade. Procure asegurarse que el cuello proximal no estd desplazado,
roximal ¢ 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
I de la unidad conectable.

i

Lubrifiqgue adecuadamente la punta fiexible.

Cc;mpruebe que el control del introductor esté en su posicidn més proximal al asegurar que el
ex{lremo proximal del introductor estd en contacto con el conector de punta (seccidn de acero
inoxidable de la punta flexible).

Sujete el controt del introductor y el fube azui del sistema portador con una mano, para evitar
qu'e el control del introductor $e, deslice hacia atrds, mientras introduce el sistema portador
pof la guia rigida y en e! encaj

W A

v 1
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Si se nota resistencia, retire el sistema portador y compruebe que no se haya empujado I&;»:;é 8 ?

atras el extramo del introductor y haya quedado expuesto durante la introduccidn.
1

Qi snrnentra recietanria caandn introdh e 8l riennaitiva aensrisimeants @ ea va rmia sl
I . . .

sistema portador se dobla en el vaso, NO UTILICE FUERZA EXCESIVA. Retire el dispositivo
y dilate ¢f vaso con las téonicas de ditatacidén convencionales tal como dilatador Coons.
|

Readurca Al minima [a tensidn del sistema nortador coandn o inserte nara redunir 1a tension
i

sobre la articutacién de la punia del catéier y ofras estructuras del sistema.

Asegurese de que todo el marcador radiopaco del exiremo proximal de la unidad conectable
asta colocado sobre el anillo radiopace en el extremo oroximal del encaie. La parte mas distal
de;i marcador de la unigad conectable debe estar en linea con el marcador radiopaco del
encaje.

Ef;extremo distal del marcador de ia unidad conectable debe estar situado correctamente en

la arteria iliaca contralateral sin ocluir ef vaso iliaco interno.
|

1. Marcador proximal 0e unigad conectadie en fin2a con
marcagor proximal dgel encale {vista kateral)

Figura 8 Marcador del extremo distal de la unidad conectable

Despliegue de la extremidad contralateral - {ilustrado en la Figura 9)

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

Tira bmmim mdede Asl combraledoe dal Setemah sadare bambe mzm sl Aisemeeitivee ~Aebh fodalnmaebo

desplegado.
§
Desatornille e desconectador del control de la varilia de empuje giréndolo en sentido
rantrarin o iae amiiae Aal i aate wialas Aarniatae v tirandn dictalmmenta daernniée Fl
I o . T !
sistema portador ya no esta ctado al extremo proximal del implante de stent.

(\Q AN

1
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i Sostenqa ef eje entre el controlador del introductor y 13 fapa proximal

Fire hacla atras del Desatomitie el Tke del gesconectador
controlador de) Introductor. desconectador, en senixio distaimenie
contrario a 1as aguas del
£l extremo proximai del
reio] seis vueltas completas. implante ya no esta
acopiado al sistema
portaior.

Figura 9 Despliegue de la extremidad coniralateral

Retire el sistema portador - (ilustrado en fa Figura 16)

Tire del sistema portador tem hacia atras de modo que el exiremo proximal del sistema

rnertadmr actd likaracds Asl irmslogsta arntse Ada uslvar 2 calaear al intesdoicsder
’ L}

Sostenga inmoévil el controladpr

(;:IQtadas antes dﬁtirada
' 4

! introductor contra el paciente y tire del sistema portador

VUL AL e VgL
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Asegurese de que la guia permanece en su sitio en &l paciente. 5 2 8 ’?

Si no se ha quitado todavia, complete e despliegue del componente del cuerpo segln se

ha rowrrintn on Ine rintne nartinentog

Hinche el dispositivo como se describe en el punto "inflado del Balén"

'o---)c—--o'n-vt—
'

Ml T TR

@ Sostenga el controlador del Introgucies  nmovil y Hire hacia atras oel sistema postador
a iraves 9d infroductor

Figura 10 Retirada del sistema poriador de la extremidad contralateral

inflado del balon

Inserte un introductor adecuado sobre la guia en la extremidad ipsolateral para permitir la
. insercidn del baldn.

inserie un baidn sobredimensionade sobre la guia. Gologue el baidn en el lugar de fijacion de
la aorta proximal.

infle el baldn para sellar totalmente el dispositivo. Desinfle el batén v mudvalo hacia abaio
dentro del implante. Repita &l proceso de inflar el baldn por debajo de la longitud del implante,

Lo 1111 I U 1 OF (UGl U (AU T JISLEE W6 i QAL T (ot (Ut ier di.

[Aviso!
Tenga cuidado al inflar ¢ kalén. Carca de los lugares de fijacion el inflado del balon puede

desplazar el trombo y al inflar &l balén del cuerpo adrtico dentro del aneurisma se puede
desplazar el implante.

Ratire et halbn_ deiandn la cuig An «i sitio

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

asegurar e sellado.

W
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Qe
Inserte un catéter de diagnéstico por ia guia, retire fa guia y termine |a angiografia. g boes (Q
Asegurese de que &l implante, ias arterias renales y las arterias hipogéastricas son evidentes y

An ko cinnme Ao endofline
- ' -

Retire ios catéteres de las dos arterias femorales y cierre la puncién de manera normal.

Figura 11 Despliegue del implante Aorfix™ completado

Uso de las extensiones proximales y distales y convertidores
Despliegue de fos exfensores proximales (Manguitos)

Informacion sobre el manguito proximal Aorfix

] Nota: Tenga en cuenta que el despliegue generalmente sigue la descripcidn mencionadal
| oportunamente, pero se le advierte de las variaciones relacionadas abajo. ]

€l manguito se le suministra en el mismo sistema portador que el implante abrtico principal.
Tiene un didmetro exterior de 22 French (7,6mmj.

El manguito tiene una longitud de 38 mm y se requiere que tenga un solapamiento minimo
con ef implante primario de 20 mm. De ese modo, el manguito es capaz de extender el
implante primario proximalmente en un maximo de 18 mm.

El diametro del manguito podria ser el mismo que el didmetro del implante primario para

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

Se prevé que el manguito se 2 después de haber desplegado el implante primario para

corregir el posicionamiento in

\-'R'epresentante iegad

Firma y sello

o del implante primario,
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kil manguito es un implante corto gque tiene cuatro pares de lengletas, una cosh%y:.%aB 7

forma en boca de pez idéntica al implante primario. La parte ensanchada (boca de pez) en el
evirarmn rm'wimgl Asl manm ritey r{-?hn car dnqplngndn ron o miema ariantacidn e la Aal
implante primario.

El manguito tiene unas guias marcadoras radiopacas airededor de las circunferencias
pmximal v distal v ahajn de la costura

El vértice de la boca de pez que contiene ia costura longitudinal es ligeramente mas rigido

que el vértice opuesto y tiende a estar ligeramente mas alto en la arteria. El manguito se
nueds colocar con s costura puesta anterior o posteriorments.

Ei manguito se prepara de manera idéntica al implante primaric y se intraduce por una guia. '
No se debe utilizar el control de varilla de empuje. El efecto de este control es mover todo el

manm liter rovimalmenta

'
i‘
1Aviso! |
Tenga en cuenta que el extremo distai del manguito también tiene forma de boca de pez,E
la parte proximal dei cual se despliega poco después del extremo distal de la boca de pez
proximal. Esto hace gue sea imposible volver a posicionar el manguito una vez que se
haya desplegado la mitad del manguite. i

1. Boca de pez del manguito
2. Pico’ de la boca de pez distat
3. Introductor

Figura 12 Despliegue del manguito

Ei despliegue del manguitc sgf prpduce muy rapidamente. El manguito se despliega
totalmente por ef control del introguctpr mientras se esta girando tras los topes de clic. Noes

posible deslizar el contral del intradyttor después de haber completado la accion det clic.

(W) nnﬁ’& //) /]
mﬁ.
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Firmaysello o} EHENTE Firma v sallo
X

Fnrnenntants bm at
o J
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Se prevé que sl manguito proporcione cobertura de implante de stent de una parte proximal

Posicionamiento y despliegue

adicional de fa aorta. La lopgitud de coberturs adicional requerida (la aviensidn L) oa
deberia medir con las técnicas angiogréaficas de diagngstico apropiadas; con frecuencia esto

serd la distancia desde el margen distal de la arteria renal distal a la depresién de la boca de
pez def implante primario.

bt

@ —\t ,

1. saogyto

Figura 13 Parte proximal del manguito

El manguito en su sistema poriador se debe introducir por la guia y avanzar hasta la parte
mas proximal del manguito, visible a través del introductor del sistema portador, esta proximal
a los vértices del implante primario por la longitud de extensidn requerida (L),

Puede ser Gtil dibujar una marca en la pantalla de fluore que indigue ia poesicion pretendida
del vértice del manguito.

JAvisol
A Es fundamental que la distancia de extensién se mida de vértice a vértice més que de

deprasion a depresidn. Esto es porque las depresiones dei manguito se mueven un poco
proximalmenie durante el inflado final baya desplegado 1a mitad del manguito.

=

LRSS e et o

"

gura 14 Despliegue de manguito

N W'
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La orientacién exacta de la boca de pez del manguito es dificil de lograr hasta que 353;% 8 F?
desplegado ligeramente. Manteniendo el sistema portador en su sitio longitudinalmente,
empiece g onarar el contral dsl introductor girandn en direccidn contraria a lags anuias dal relnd
un clic cada vez. El manguito empezara a desplegarse en el 6° 0 7° clic y en cuanto se vea
que empieza a surgir ef implante del introductor, se debe detener el giro del control dal
introductor v se dahe controlar 1a orientacidn del manguito

Los vértices posterior y antenor se deben ajustar para cubrirse uno a otro girando el mango
del sistema portador, Asegurese de que las puntas proximales de los vértices estan alineadas
con el punto de filacién deseado.

Coniintie operando el control dei introductor, girando en sentido contrario a las agujas del
reloj. Después de cada clic, ajuste la alineacion y posicidn del manguito.

El manguito estara totalmente desplegado 6 o 7 ¢lics después de su primer movimiento.

Si Ia alineacidn del vértice del rnanguito esta en la posicion deseada, no opere el conirol de
varilla de empuije.

Opere ef control de fiberacién de la varilla de empuje para desconectar &l sistema portador
de! manguito.

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

mm. A continuacion, mantenga el control del introductor estacionaric contra el paciente y tire
del mange azul del sistema peortador distalmente lentamente, controlando el mevimiento de la
punia del sistema portador a través del! paciente con &l fluoro.

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

control del introductor a medida gque se tira distalmente del eje del mango hacia fuera
del paciente.

infle el manguito con un globo de moldeo de mayor tamafio tal como Coda™ o Refiant™.

Extensores distales
Los extensores distales para extender fas ramas distales, se suministran pre-envasados en
sistemas portadores. El sistema extensor distal es idéntice al sistema portador de la rama de
ta unidad conectable.
La posicién de los marcadores radiopacos se muestra en la Figura 15 abajo.
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1.  Maradores de tantalo Extensor distal

! Figura 15 Marcadores de tintalo en extensores distales
[

Los extensores distales tienen 51 mm de largo o 82 rnm‘de largo y son tubos de lados
1
|parat!eios.

1 0s extensares distales tianen la méxima fuerra de acoplamiento cuandn sa combinan con
luna rama DEL MiSMO DIAMETRO QUE EL EXTENSOR.

Los extensores distales requieren un solapamiento minimo con el implante primario de 20
L
mm.

Nota: Tenga en cuenta que tanto las ramas ipsolateral y contralateral del implante primario
|

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

distal nominal del imolante. Los 20 mm mas distales del implante tienen el diametro |
disiai nominai dei implante, véase Figura 16.

1. Secckn o 12 mm Gameire

re.flyentaate tegal
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Por ejempio, un implante con una rama ipsolateral acoplada de 80 mm de longitud v 20 mm

de diametro distal tendrd 40 mm de rama proximal que es 12 mm de didmetro, seguido por

una seccion acampanada de 20 mm que se dilata distalmente desde 12 mm a3 20 mm, que, a

su vez, es seguido por la seccién final, distal, del implante gue es de lado paralelo vy tiene un
diametro de 20 nwr.

A\

[Avisof

Un extensor distal de gran didmetro puede ociuir una extremidad del implante primario si
se cofoca dentro de ta seccidn de 12 mm de |a extremidad del implante prmario. Esta
situacidn se producira si el solapamiento del implante v el extensor es de més de 40 mm.

Prapara el dispositivo y et sistema portador como se describié en el punto partinenta.

Realice los angiogramas apropiados para establecer las marcas de tal modo gue ia regién de

despliegue objetiva pueda ser identificada de inmediato.

Los extensores distales se despliegan como se describid oportunamente,

Uso def convertidor

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

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

un stent implantable uniiliaco adrtico. Si estd modificando un enfoque monciliaco, use un

implante cruzado femero-femoral para perfundir el iado contralateral y ocluir ia arteria iliaca

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

cuerpo.

Las marcaderes radiopacos estan colocados como se muestra en la Figura 17 de absjo.

W
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fos marcadores de téntalo en ef convertidor
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Prepare el dispositivo y el sistema porfador como se ha descritc en la seccién
correspondiente. Introduzea el sistema portador por la guia de modo gue el anitlo radiopaco
en la extremidad contratateral del cusrpo bifurcade esté alineado lateralmente con el anillo
radiopaco del centro del convertidor.

Despliegue ef convertidor como se ha descrita en la seccidn respectiva,

Formacion técnica

Lombard Medical respalda a todos jos usuarios del sistema de stent implantable para ponerlo

en practica de modo dptimo. El respaldo serd en forma de formacidn técnica ofrecida por |
madicos que tienen experiencia del sistema y por el suministro de material de formacién,
segun se requiera. Los detalles del soporte técnice estan disponibles a peticidn en su
distribuidor Lombard Medical

Lombard Medical requiere que los médicos que usen el sistema sean formados |
adecuadamente en 1as técnicas quirdrgicas y, sobre todo, endovasculares, '

~ E
m informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca refacionados con Ia presencia
' —tel producto médico en investigaciones o tratamiontos especificos; .

Condicionalmente compatible con la RM I

Informacion sobre la RM

La prueba ne clinica ha demostrade que el dispositivo Aorfix™ esté condicionado
por RM. Se puede explorar con seguridad en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5T) 0 3,0 Tesla (3,0T).

¢ Campo de gradiente espacial maximo menor ¢ igual a 10 T/m.

» Modo operativo normal: Tasa de absorcion especifica media de todo el

Responsable Técmico
Firma y sello

TUBTRO TNaXima {SAR) de:
» 2,0 Wkg durante 15 minutos de exploracién en modo operative normal a
1,5T.
e 2,0 W/kg durante 15 minutos de exploracion en modo operafivo normal a 3,0T.
3,0 Tesla
En lz pruche no clinica de bobina de cuerpo, ¢! stent endovaesculer
rfix™ produ;o un aum de }émperatura diferencial de ﬁs de 1°C cuando se
" ‘L /? ﬂ -
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expuso 2 una tasa de absorcion especifica (SAR) maxima de 3,5 Wikg dugraﬁe
minutos de exploracién en un sistema RM de 3 Tesla (Siemens Trio, SYNGO MR
A30 4VA3OA software, Munich, Alemania). La escalada de SAR ¥ &l calentamiento
observado indican que se esperaria que la SAR de 2 W/kg produjese un aumento de
temperatura locatizado de menos de 1°C.

1,5 Tesla :
En la prueba no clinica con excitacion de bobina de cuerpo, el stent endovascular _
Aorfix™ produjo un aumento de temperatura diferencial de menos o igual a 1°C |
cuando se expuso a una tasa de absorcién especifica (SAR) maxima 1,5 Wikg '
durante 15 minutos de exploracién en un sistema RM de 1,5-Tesla (Siemens
| Espree, SYRINGO MR B17 software, Munich, Alemania).

La escalada de SAR y el calentamiento observado indican que se esperaria que la
SAR de 2 Wikg produjese un aumento de temperatura localizado de menos o igual a t
1°C.

Pracaucién:
El comportamiento de calentamiento RF no aumenta con la intensidad del campo
-estético.

Los implanies que no muestran calentamienio delectable en una intensidad de
campo
pueden mostrar valores altos de calentamiento iocalizado en ofras intensidades de

campo.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protecior de Ia esterilidad
y si corresponde ia indicacion de fos métodos adecuados de re esteriiracion;

IMPORTANTE:

» NOREESTERILIZAR.
* » NO UTILIZAR 8l EL ENVASE NO ESTA INTEGRO
» NO UTILIZAR PASAD FECHA DE CADUCIDAD

MO APLICAN LONNES
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7425-14-3

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dlspos:cmn
,ﬁ y de acuerdo a lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L., se

autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: ) !
Nombre descriptivo: Endoproétesis flexible AORFIX AAA con sistema portador
AORFLEX }
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endopréteéis
(stents), vasculares i
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): AORFIX y AORFLEX. '
Clase de Riesgo: Clase IIL.
Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento endovascular de los aneurismas adrtico
abdominales, illacos y aorto-iliacos abdominales infrarrenales con angulos de
cuello perirrenal de hasta 65 grados incluidos.
Tratamiento endovascular de los aneurismas aodrtico abdominales, iliacos y
aorto-ilfacos abdominales infrarrenales con angulos de cuelio perfrrenal de hasta
90 grados en caso de riesgo indebido de reparacion quirtrgica abierta
Modelo(s):

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

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



"/ .

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

SG-HPE-D5-L5-A12-22.

SG-HDE-D6-L6-A6-20-FLX.

SG-HDE-D6-16-A13-20.

Forma de presentacién: 1{una) unidad.

Periodo de vida (til: 2 afos. _

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Lombard Medical Ltd. |

Lugar/es de elaboracién: Lombard Medical House, 4 Trident Park, Didcot, OX11
7H3, Reino Unido.

Se extiende a NEXTMEDZICI S.R.L. el Certificado PM-2120-12, en la Ciudad de
5 JuL 2014

BUENOS AIreS, @ .ovviiiivrnrnriariinmin , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

' 7
DISPOSICION N© 5 2; 8 : h"""g g

| Dr. OTT0 A ORSINGHER
L Sub Administrador Naclonal
ANMAT.
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