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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4912-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-4765-19-8

VISTO e Expediente N° 1-47-4765-19-8 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT 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
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca VASCUTEK nombre descriptivo Sistema de Injerto endovascular AAA
ANACONDA™LoPro y nombre técnico Protesis, de Vasos Sanguineos, de acuerdo con lo solicitado por
AXIMPORT S.R.L., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-10262500-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-“646-94", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Injerto endovascular AAA ANACONDA ™LoPro

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-851- Prétesis, de Vasos Sanguineos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VASCUTEK

Clase de Riesgo: |11

Indicacidén/es autorizada/s: Esta disefiado para la reparacion endovascular minimamente invasiva de los
aneurismas adrticos abdominales (AAA) infrarenaes, sin la necesidad de una cirugia convencional invasiva
abierta en € abdomen. La reparacion también incluye las arterias iliacas.

Modelo/s:
Codigos:

Lopro90™ Cuerpo bifurcado



ALP21
ALP23
ALP25
ALP28
ALP30
ALP32
ALP34
LoPro90™ Pierna lliaca (recta)
AL10X060
AL10X080
AL10X100
AL10X120
AL10X140
AL11X060
AL11X080
AL11X100
AL11X120
AL11X140
AL12x060
AL12x080
AL12X100
AL12X120
AL12X140
AL12X160
AL12x180

AL 13x060



AL13x080
AL13x100
AL13X120
AL13x140
AL15x060
AL15x080
AL15x100
AL15x120
AL15X140
AL 16x060
AL16x080
AL16X100
AL16X120
AL16x140
AL17x060
AL17x080
AL17X100
AL17X120
AL17X140
AL18x060
AL 18x080
AL18x100
AL18x120
AL18X140
LoPro90™ Pierna lliaca (ensanchada)

AFL1012x080



AFL1012x110

AFL1012x130

AFL1213x080

AFL1213X110

AFL1213X130

AFL1213x150

AFL1213X170

AFL1215x080

AFL1215X110

AFL1215X130

AFL1215X150

AFL1215X170

AFL1217x080

AFL1217X110

AFL1217x130

AFL1217X150

AFL1217X170

AFL1219x085

AFL1219x110

AFL1219X130

AFL1219x150

AFL1219X170

AFL1221x085

AFL1221x110

AFL1221X130

AFL1221x150



AFL1221X170
AFL1223x090
AFL1223x110
AFL1223x130
AFL1223x150
AFL1223x170
AFL1719x082
AFL1719X110
AFL1719x130
AFL1721x085
AFL1721x110
AFL1721x130
AFL1723x088
AFL1723x110
AFL1723x130
LoPro90™ Piernalliaca (conica)
ATL1210x080
ATL1210x110
ATL1210x130
ATL1210x150
ATL1210x170
ATL1312x080
ATL1312X110
ATL1312x130
ATL1512x080

ATL1512X110



ATL1512x130
ATL1712x080
ATL1712X110
ATL1712x130
ATL1912x085
ATL1912x110
ATL1912X130
ATL1917x082
ATL1917X110
ATL1917X130
ATL2112x085
ATL2112X110
ATL2112X130
ATL2117x085
ATL2117X110
ATL2117X130
ATL2312x090
ATL2312X110
ATL2312X130
ATL2317x088
ATL2317X110
ATL2317x130
Vida util: 2 afios
Forma de presentacion: Unitaria
Método de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del Fabricante: VASCUTEK LTD
Lugar/es de elaboracion: Newmains Avenue, Inchinnan, Renfrewshire, PA4 9RR, Escocia, Reino Unido.

Expediente N° 1-47-4765-19-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.07.07 11:19:42 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.07 11:19:57 -03:00
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3.1- DATOS DEL IMPORTADOR / FABRICANTE / PRODUCTO / DIRECTOR TECNICO

Eabricante: Importador:
VASCUTEKLTD o AXMPORT S.R.L.

Newmains Avenue, Inchinnan, Adolfo Alsina 1535 4to. Piso Of. 401
Renfrewshire, PA4 9RR, Escocia _ |Capital Federal _
Reino Unido Tel: 4374-2282

Sistema de Injertc endovascular AAA ANACONDA'-" LoPro
MARCA: Vascutek
MODELOQ: ver envase

ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS

® UN SCLO USD

NO CONGELAR, NO HUMEDECER _
UTILIZAR INVEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO

NO UTILIZAR S| EL ENVASE NO ESTAINTEGRO

A i
K € @ * ®

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

Director Técnice: Farm. Pablo Balduri MN 13462

Autonzado por ia ANNAT PM-646-94

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCICNES SANITARIAS

3.2-  CARACTERISTICAS:

El Sistema de injerto endovascular es un sistema modular disefiado para la reparacion del aneurisma adrtico
abdominal infra-renal (AAA).

El sistema de injerto de stent Anaconda LoPron AAA incluye:

¢ Cuerpo de bifurcado {One-Lok) y sistema de entrega.

¢ Piernas: rectas, acampanadas, cdnicas y sistema de entrega.

Las patas iliacas (rectas, acampanadas y cénicas) estdn disefiadas para la reparacidn aislada de aneurismas de la
arteria iliaca y también pueden utilizarse como patas adicionales para modificar la longitud y/o el didmetro de
una pierna iliaca desplegada.

El sistema modular permite al médico la flexibilidad de seleccionar dispositivos de longitudes y didmetros para
adaptarse a la anatomia del paciente vy la morfologia del aneurisma. Cada dispositivo componente se suministra

estéril y precargado en un sistema de entrega de un solo uso.

Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401- lﬁgi CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Faxj|
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El dispositivo de cuerpo bifurcado, que se implementa primero, requiere la seleccién y el despliegue de
dispositivos contralaterales de tamafo adecuado para la pierna iliaca ipsilateral para completar el
procedimiento.

El dispositivo de manguito aértico {CUFF) estd disponible para extender el injerto mds hacia el cuello adrtico,
donde el dispositivo de cuerpo bifurcado se ha desplegado demasiado bajo, o con el fin de proporcionar un
sellado adicional en caso de que se detecte una fuga proximal.

Los dispositivos implantables de cuerpo, pierna y brazalete estdn hechos de poliéster tejido, especificamente
disefiados para aplicaciones endovasculares.

El sellado del dispositivo se realiza mediante el "stent de anillo" en la parte superior del injerto, que consta de
multiples vueltas de alambre fino de nitinol y se une al tejido con suturas de poliéster trenzado. Esta crea un
stent autoexpandible, que proporciona un sello adaptable con la pared del vaso y ayuda en el anclaje del
dispositivo.

Para ayudar a la canulacién de la extremidad contralateral del cuerpo, una gula adicional {intrinseca), con un
iman adjunto, se carga previamente dentro de la extremidad contralateral cuando se compacta dentro del
sistema de entrega del dispositivo de cuerpo bifurcado. El catéter de gula contralateral (CLGC) y el alambre gufa
imantado contralateral (CLMW) se puede usar para colocar los imanes y canular fa extremidad.

Todos los componentes del cuerpo, la pierna y el brazalete se suministran estériles para un solo uso en un
sistema de entrega precargado. Cada componente se hace avanzar sobre una guia de alambre de 0.035 pulgadas
y se coloca bajo control fluoroscépico usando marcadores radiopacos. Los componentes se despliegan mediante
la retraccion de la funda exfer'tor del sistema de entrega correspondiente. Los accesorios también se suministran
estériles para un solo uso.

El sistema de injerto endovascular AAA anacdnda"" LoPra90 estd disefiado para la reparacion endovascular
minimamente invasiva de los aneurismas aérticos abdominales (AAA} infra renales, sin [a necesidad de una

cirugia convencional invasiva abierta en el abdomen. La reparacidn también incluye las arterias iliacas.

3.3- EQUIPO NECESARIO {NO SUMINISTRADO CON EL SISTEMA DE INIERTO ENDOVASCULAR AAA
ANACONDA™ LOPROS0) PARA LA COLOCACION DEL DISPOSITIVO:
¢ Imagenes radioscopicas y capacidad de grabar y recuperar todas las imagenes.
e Vainas introductoras del taméﬁo adecuado para proporcionar un conducto apropiado para los sistemas de
insercion del sistema de injerto endovascular Anaconda™ LoPro.
s Vainas introductoras estériles para la insercién dentro de las arterias femorales durante el trazado de mapa
de rutas para imagenes de diagndstico adicionales.

* Una gama de alambres guias y vainas introductoras de 28 Fr.

e Una gama de alambres guias adecuada para vasos de acceso y técnicas quirdrgicas.




INSTRUCCIONES DE
uso

s Seleccidn de balones compatibles y no compatibles de tamafio adecuado para el paciente para permitir la

potencial dilatacién de los vasos sanguineos antes del implante o expansién con balén del injerto

endovascular posterior al despliegue.

o Dispositivos de captura endovascular quirdrgica.

s Solucion salina heparinizada.

¢ Inyector automético para los estudios de contraste angiografico.

» Medio de contraste radiopaco.

s Catéter radiopaco para angiografia calibrada.

» Seleccién de injertos periféricos adecuados.

3.4-

CORRECTA COLOCACION DEL IMPLANTE:

Se debe realizar un seguimiento regular de! paciente que incluya imagenes de diagndstico del sistema de injerto

endovascular AAA Anaconda™ LoPro90 de acuerdo con la atencién estandar del hospital o del médico con quien

se trate el paciente. Se debe controlar a los pacientes de manera regular para detectar crecimiento del

aneurisma, oclusién de los vasos en el drea de tratamiento, pulsatilidad, migracién, endofugas y el estado

general del dispositivo.

3.5-

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES Y POSIBLE EVENTOS ADVERSQS:

>  Precauciones

No usar después de la fecha de caducidad indicada. NO VOLVER A ESTERILIZAR. DE UN SOLQO USO. No
reutilizar, reprocesar ni re esterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la re esterilizacién pueden
comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar un fallo de este que, a su vez, podria
causar un deterioro de la salud o Ia muerte del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la re
esterilizacién también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo o causar la infeccién del
paciente o una infeccidn cruzada, incluida, entre otras, la transmisién de una enfermedad infecciosa de
un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede ser causa de lesiones, enfermedad o la
muerte de! paciente o usuario final.

Conservarse en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente,

Evitar la rotacion excesiva del sistema de insercién del cuerpo bifurcado, la rama iliaca o el cuello aértico
mds alld de los 902 en cualquier direccién.

Debe tratarse con precaucién a los pacientes con hipercoagulopatia.

Si se usa un abordaje percutdneo, se recomienda la dilatacién del vaso antes de usar cualquier sistema

de insercién.

1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-2
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»  Contraindicaciones
El sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoPro90 estd contraindicado para los siguientes casos:
s Aneurisma roto.

e  Extensidh yuxtarrenal, pararrenal, suprarrenal o toracoabdominal del aneurisma.

s Elcuello adrtico del sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ no esta disefiado para extender un

cuerpo bifurcado que no esté fijado dentro del cuello aértico.
s Presencia de una enfermedad o infeccién concomitante grave.
s Enfermedades del tejido conjuntivo {por ejemplo, sindrome de Marfan).

» Alergia diagnosticada al nitinol, poliéster, tantalo o polietilenc.

» Alergia diagnosticada al medio de contraste, que no puede medicarse de manera adecuada con

anterioridad. Los pacientes con insuficiencia renal preexistente podrian presentar un aumento del

riesgo de insuficiencia renal posoperatoria.
+ Tortuosidad excesiva de los vasas de acceso {arterias femorales o ilfaca).
* Mujeres embarazadas o lactantes.

& Pacientes de <18 afios.

»  Posibles eventos adversos
Entre los acontecimientos adversos que pueden darse o requerir intervencidn, se incluyen los siguientes:
e Amputacién.
e Complicaciones anestésicas y problemas consecuentes (por ejemplo, neumonia por aspiracién).
s Crecimiento del aneurisma.
s Ruptura de! aneurisma y muerte.
e Dafio de la aorta, incluidos 1a perforacion, la diseccidn, el sangrado, la ruptura y la muerte,
s Trombosis arterial ¢ venosa, o pseudoaneurisma.
»  Fistula arteriovenosa.
e Sangrado, hematoma o coagulopatia.

» Complicaciones intestinales (por ejemplo, leo, necrosis, isquemia transitoria e infarto intestinal}.

e Complicaciones cardiacas y problemas consecuentes (por ejemplo, arritmia, infarto de mioccardio,

insuficiencia cardiaca congestiva, hipotensién e hipertension).
e Claudicacién {por ejemplo, nalga y extremidades inferiores).
¢ Muerte.
s Edema.

e Embolizacién (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente, o infarto.

s Endofuga.

88) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 437,
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e Fiebre e inflamacién localizada. :

» Complicaciones genitourinarias y problemas consecuentes (por ejemplo, isquemia, erosidn, fistu,
incontinencia, hematuria e infeccién).

+ Insuficiencia hepatica.

* Impotencia.

e Infeccién del aneurisma o del sitio donde se introdujo el dispasitivo, incluidos formacidn de absceso,
dolores y fiebre transitoria. ‘

« Complicaciones linfaticas y problemas consecuentes (por ejemplo, fistula linfatica).

* Complicaciones neuroldgicas locales o sistémicas y problemas consecuentes (por ejemplo, confusién,
accidente cerebrovascular, accidente isquémico transitorio, paraplejia, paraparesia y paralisis).

*  Oclusidn del vaso nativo o del dispositivo.

» Complicaciones pulmonares/respiratorias y problemas consecuentes (por ejemplo, neumonia,
insuficiencia respiratoria e intubaclén prolongada).

e Complicaciones renales y problemas consecuentes (por ejemplo, oclusién arterial, toxicidad del medio
de contraste e insuficiencia).

e Problemas de los injertos endovasculares: colocacidn incorrecta de algin componente, despliegue
incompleto de algin componente, migracién de algin componente, rotura de sutura, oclusién,
infeccién, fractura del injerto endovascular, torcimiento u obstruccién del injerto, dificultades de
insercién y de extraccién, desgaste del material del Injerto, dilatacién, puncién y flujo alrededor del
injerto.

e Conversidn quirtirgica a reparacion abierta. )

e Complicaciones en el sitio de acceso vascular, incluidos: infeccidn, dolores, hematoma,
pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa y diseccion. -

& Espasmo o traumatismo vascular (por ejemplo, diseccién de vasos iliofemorales, hemorragia, ruptura y
muerte).

¢+ Daiio del vaso.

» Complicaciones en la herida y problemas consecuentes {por ejemplo, dehiscencia, infeccién, hematoma,

seroma y celulitis).

3.7- INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE Y ESTERILIZACION:
El sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoPro80 esta esterilizado con Oxido de etileno. El sistema se

suministra estéril y no se debe re esterilizar. Cualquier dafio que se produzca en el embalaje puede provocar gue

el producto pierda la esterilidad. En caso de detéctar dafios en el embalaje, no utilizar el producto.

ot nasdels
PAELO H. BALDUEl =

FARMAGEUTICO
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3.9- TECNICA RECOMENDADA PARA LA COLQCACIﬁN DEL SISTEMA DEL INJERTO ENDOVASC
ANACONDA™ LOPRO90.

SELECCION DE TAMARNOS DEL SISTEMA DE INJERTO ENDOVASCULAR AAA ;ﬂ\NA(.‘dNDATM LOPROSO

La seleccién del tamafio correcto y del dispositivo son responsabilidad del médico que realice el implante. Para la

planificacion del caso, se debe utilizar el resultade de una temografia computarizada (TC} con contraste

mejorada de no mas de 4 meses anteriores al momento del implante, con un grosor de corte de $3 mm.

La Tabla de determinaclén de tamaiio del sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoPro90 se facilita

como documentacion por separado de las instrucciones de uso del sistema de injerto endovascular AAA

Anaconda™ LoPro90. Puede encontrarse dentro del paquete del producto y sirve para facilitar la seleccion

precisa de los componentes del sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoProS0.

La Tabla de determinacién del tamafio del sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoPro90 se ha

preparado empleando mediciones del didmetro interno de los vasos {D.l.), de modo que no es necesario realizar

calculos adicionales. Si se miden didmetros externos de los vasos (D.E.), debe tenerse en cuenta el didmetro de la

pared del vaso antes de seleccionar un dispositivo a partir de esta tabla.

La Tabla de determinacién del tamafic del sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoProS0:

+ Realiza una determinacién del tamafio del cuerpo bifurcado del sistema de injerto endovascular AAA

Anaconda™ LoPrc90 y del dispositivo de rama iliaca, para conseguir un sellado 6ptimo. Incorpora un

sobredimensionamiento del 10 al 20 % del didmetro de la endoprétesis anular con respecto al didmetro adrtico.

No es necesario un sobredimensionamiento adicional. Vascutek Ltd. ha llevado a cabo pruebas y recomienda

que, con un sobredimensionamiento del 10 %, se alcanzard el sellado éptimo del aneurisma excluido.

« Detalla el rango de compatibilidad entre el cuerpo bifurcado del sistema de injerto endovascular AAA

Anaconda™ LoProS0 y el dispositivo de rama ilia;a. Indica la longitud del dispositivo de rama iliaca necesaria para

conseguir la longitud requerida para la exclusién del aneurisma. Se deben seleccionar la longitud de a rama iliaca

adicional y un aumento o disminucién del didmetro de acuerdo con la correspondiente Tabla de determinacion

de tamafo del sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoPro90.

« Identifica la adecuacién del vaso de acceso para el sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoPro90.

En el momento de la intervencién quirtirgica, Vascutek Ltd. recomienda que el médico tenga preparado estos

elementos:

» Al menos un sistema de injerto endovascular iliaco AAA Anaconda™ LoPro90 / Sistema de injerto endovascular

ilfaco Anaconda™ adicional del mismo tamafio que el que va a implantarse para uso en caso de que el dispositivo

resulte dafiado durante su preparacion o implante.

« Al menos dos sistemas de injerto endovasculares AAA Anaconda™ LoPro90 / Sistema de injerto endovascular

iliaco Anaconda™ adicionales, el primero una talla més pequefio y otro una talla mas grande que el que va a

implantarse para uso en caso de que la medicion original del tamafio del vaso se haya sobre o subestimado.
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La Tabla de determinacién del tamafic de Anaconda™ LoPro30 se facilita como ayuda en la seleccién adecuada
del sistema de injerto endovascular iliaco Anaconda™ vy la seleccién adecuada del cuello adrtico del sistema de
injerto endovascular AAA Anaconda™. Se incluye una Tabla de determinacién del tamafio de Anaconda™

LoPro90 como documento independiente de las Instrucciones de uso.

SEGURIDAD DE LA ADQUISICION DE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA

Se ha determinado que el sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoPro90 es compatible con RMN en
condiciones controladas. Los médicos que implanten el sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoProS0
deben seguir el Procedimiento esténdar para el marcado de dispositivos médicos y otros articulos por cuestiones
de seguridad en entornos de resonancia magnética.

Un paciente con el sistema de injerto endovascular AAA Anaconda™ LoPro90 puede ser explorado de forma
inocua inmediatamente después de la colocacién de este en fas condiciones siguientes:

- Campo magnético estatico de 3 teslas o menos.

- Campo de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm o menos.

- Tasa de absorcién especifica maxima (SAR, por sus siglas en inglés) promedio en la totalidad del cuerpo de 3

W/kg durante 15 minutos de exploracién.

ELIMINACION

Al término de |a intervencién debe tenerse cuidado de garantizar una eliminacién segura del sistema del injerto
endovascular AAA Anaconda™ LoPro90. Cada equipo operatorio debe garantizar el cumplimiento de los
requisitos regulatorios locales y nacionales para la eliminacién de productos clinicos residuales contaminados.

En caso de que se realice una conversién a cirugia abierta tras el implante del sistema de injerto endovascular
AAA Anaconda™ LoPro90, el cirujano y el equipo quirdrgico que lleve a cabo el explante deben tener cuidado a
fin de evitar el riesgo de provocar una posible lesién que resulte de los ganchos superiores e inferiores de fijacion

afilados del dispositivo de la endoprdtesis anular.

DIRECTRICES GENERALES PARA LA PREPARACION DEL SISTEMA DE INJERTC ENDOVASCULAR AAA ANACONDA™
LOPRO90
» Es necesario que un equipo quirdrgico vascular esté preparado para actuar de inmediato en caso de que se

precise realizar una conversién a cirugia abierta de urgencia.

« Es recomendable garantizar que los pacientes permanezcan heparinizados durante el transcurso de la

intervencion endovascular a fin de evitar tromboembolias.

« No torcer ni doblar demasiado el sistema luego de extraerlo de su embalaje.
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radioscépicas precisas. No se recomienda el uso de estos sistemas en pacientes cuyo peso pueda perjudicar a la
calidad de las imdgenes radioscopicas. ‘

« Es necesario lavar cuidadosamente el sistema de insercién a través de los puertos del alambre gufa y de lavado
con aproximadamente 30 ml de solucién salina estéril heparinizada con el objeto de eliminar el aire del sistema.

+ Durante la preparacién del sistema, no debe retraerse el deslizador de la vaina. El deslizador de la vaina
solamente debe recogerse una vez colocado el dispositivo en la aorta. El deslizador de la vaina permite que el

injerto endovascular compactado se abra completamente dentro de la aorta.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE
NUNCA INTRODUCIR, MANIPULAR O RETIRAR EL EQUIPO EN LA VASCULATURA SIN USAR RADIOSCOPIA
PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE DEL SISTEMA DE INJERTO ENDOVASCULAR AAA ANACONDA™ LOPROSC

Paso Ftapa 1a. Preparacion del sistema de insercién del cuerpo bifurcado Anaconda™ LoPro30

Extraiga el sistema de insercidn del cuerpo bifureade Anaconda™ de sy embalaje estéril y coldguelo sobre una mesa
1 estérl manteniendo el dispositivo en su handeja plastica transparente. Tenga cuidadoe de no doblar ¢ lorcer en exceso
la vaina exterior al manipular el sistema de insercidn.

Primero, enjusgue el puerto de alambre quia azul con 30 mi de solucion salina esteril heparinizada y luego cierre Ta
llave de paso azu!. Enjuague el puerto de [avado blanco con 30 ml de solucion salina estén] heparinizada y iego
cierre la Bave de paso blancs def puerto de lavado. Por (Mimo, abra !a llave de paso szu! de puerto de alambre guia
para permitir el paso del dlambre guia.

Humesdezca tode B 1o 'amgo 1a vaina de! sistema de insercion con sotucién salina heparinizada estérit, Garantfice que la
3 vaina permanezea hiimeda durante todo el procedimiento. £ sistema de insercién de! cuerpo bifurcado Anaconda™
esta listo para usar.

Aseglirese de que se visualicen jos marcadores det disposiive y la orientacién del dispositivo anies de la insercitn en
el sistema arterial.

Paso Etapa 1b. Procedimiento con alambre guia ipsolateral

Introduzea un alambre gufa estindar de 0,035 en el punto de acceso arterinl ipsotatersl usando las téenicas de
acceso estandar elegidas.

2 introduzes un caléler pigtai de angiografia sobre el alambre guia estandar de 0,0357.

3 Retire el alambre guia estindar de 0,035".

4 Considere 1a realizacion de una angiografia.

5 Infraduzea un alambre guiz ultra rigido de 0,035" a través del catéter de anglografia.

6 Refire el catéter de angiografia sobre el alambre guia utira rigido de 0,035

A - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-3
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Paso

Etapa 1c. Introduccién y colocacion del sistema de insercién del cuerpo bifurcado Anaconda™ LoPro30

Asegiirese de que el sistema de insercién del cuerpo bifurcado Anaconda™ eaté preparado segun se indica en i
seccién de preparacién (Etapa 1a) del sistema de ‘ms_ercic’m dei cuerpo bifuresdo Anaconda™.

Haga avanzar ei sistema de insercidn de! cuerpo bifurcado Anaconda™ sobre el alambre gu ia ultra rigido de 0,035".

Asequrese de que los marcedores radiopacos contralaterales se encuentren orientados correctemente visualizandolos
medianie una radioscopia.

Haga avanzar ¢! sistema de insercidn hasta gue los pizos de la endoprétests anular proximal se cologuen bajo lag
arterizs renales ¢on los marcadores radiopacoes contralaterales en la origntacion adecuada.

Realice una angiografia con ef sistema de insercion in situ para asegurar gue 1a anatomia adrtica no se haya aiterado
al intreducir el sislema de insercién,

Estabilice el mango de! sistema de insercidn. Retraiga con cuidedo el aniflo de conirol totalimente para lograr un
despliegue controlado. El anfilo de control debe mantenerse en 12 posicion completamente retraida. £a ningin
momento debe usar fuerza excesiva. Tire leniamente de] deskzador de 1a vaina por compieto para retirar {2 vaina
exterior y exponer el cuerpo bifurcade Angeonda™.

Con cuidado, haga avanzar el aniflo de conlrol completamente hacia adelante hasta que el cuerpo bifurcado
Anaconds™ ge encuentre en iz zona meta deseada. En este punio, ef cuerpo bifurcado se mantiene adjunto &
sistema de insercion.

PRECAUCION: No se recomienda el uso de balones, dispositivos de capturs ni otros dispositivos adicienales
mientras ef cuerpo bifurcado Anaconda™ ain esté adjunto al sistema de insercién Apaconda™, pueste que
podrian interferir en Ia liberacian de las suturas de control.

Considere Ta posibilidad de realizar una angiografia para verificar que ¢l cuerpo bifurcado Anaconda™ se encugntra
en {a zona meta deseada.

Si es necesario recolocar el disposifivo, el mango del sistema de insercidn Anaconda™ le proporciona control fotal de
las endopritesis anulares superiores en el cuerpo bifurcado para permitlr la recolocacion precisa de 12 endoprilesis
anular en la zona meta deseadn.

Para recokocar el cuerpo bifurcado Anaconda™.:

1. Cierre |la endoprotesis anular haciendo retroceder el anfflle de control completamente.

2. Avance el sistema unos 3 a 4 mm para gararntizar que los ganchos del injerto endovascukar se han soltado de la pared adrtica.
3. Mantenga ef anilic de controf en posicién totalmente retrasada y recologue ¢l injerto endovascular. Aseglrese de
que los picos de fa endoprdtesis anular proximal se encuentren bajo Ias artertas renales y de que los marcadores
contralaterales estén en la orientacién adecuada,

PRECAUCION: Evite la rotacién excesiva del sistema de insercidn def cuerpo bifurcado mas alld de los 30% en

cualguisr direccign.
Aseqirese de que ef anilio de cordml esté completamente hadia adelante y de que ¢ cuerpo bifurcado Anacordia™ se
encuentre en Ia zona mela deseada. En este punto, & cuerpo bifurcado se mantiene adjunto al sistema de fnserdon.

10

Considere la posibilidad de realizar una angiografia para verificar que el cuerpe bifur¢ado Anaconda™ se encuenira
ghora en la zona mela deseada.

11

El mango del sistema de insercion Anaconda™ debe estar estabilizado en eate punto, para szegurar que ¢l sistema
de insercién Anaconda™ no role ni se mueva. El cuerpo bifurcado Anaconda™ ge encuentra ahora desvainado, pero
permanece adjunto al sistema de insercion hasta la Etapa 5

Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401- (CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-22
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Etapa 2. Canulacién del espacio contralateral del cuerpo bifurcade Anaconda™

Estabifice el sistema de ingercidon del cuerpo bifurcado Anuconda™ durante Ta Etapa 2.

Introduzea un olambre guia estindar de 0,035" dentro det punto de acceso arierial confrakateral,

Empuje &! catéter guia contratateral {CLGC) 8Fr sabfe el glambre guia estandar de 0,035 hasta que la punta
radicpaca se cologue cerca de la bifurcacian aostica.

Intercambie el alambre guia estandar de 0,035 por el glambre guia magnético contralateral que haya etegido, Ef
alambre guia magnético contrataterat (AMCL) estandur puede emplearse en zonas de anatomia rects y e} alambre
guia magnético contralateral flexible (AMCLF) puede seleccionarse paru zonas de anatomia de dific? acceso.

Nota: Si emplea el AMCLF, sera necesario intercambiarto por un alambre guis wiira rigido de 0,035 antes de la
introduccidn det sistema de insercion iffaca contralateral.

Nota: El imén inferior precargado esta disefado para moverse sobre el alambre guia magnético interior. Normalmente
esto soio ogurre en & proceso de extraccién del alambre guia magnético interior. Sin embargo, en ciertas
circunstancias, el molde del iman interior podria moverse antes de tiempo 5t se encuentrs con una obstruccion como
un refieve anatomico o uaa calcificacian focal. La seccidn ensanchada en el extremo de! alambre guia magnético
interier evita que ¢ molde del iman se salge de jos Iimites del alambre guia.

Mueva el disposiive de torsidn sobre el alambre guia magnélico interior y el alambre glia magnético contralateral
hasta que ambos imanes se conecten.

Una vez loo imanes estén conectados, haga avanzar con cuidado ambos alambres guias magnéticos
stmultdneamente hasta que los imanes se visualicen por encima del cabezal conico del cuerpo bifurcado Anaconda™.

Nota: Asegirese de que el alambre guia ipsolatersl no se retira del cuerpo bifurcado por gecidente durante 1a
manipulacidn del alambre magnético.

Nota: Asegarese de que aproximadamente 20 mim del alambre guia magnética interior permanezean en posicion
distal con respecte gl mango de insercion.

Si los imanes del alambre guia se desconectan durante el avance a través del cuerpo bifurcado Anaconda™, debe
tenerse cuidado de reconectar los imanes del alambre guia fuera de! cuerpo bifurcado, de 2 a 3 mm por debajo del
ensanchamiento de canulatidn canirataterat, para reducir at minimo ef riesgo del paso a través de suhuras de control
del cuerpo bifurcado.

PRECAUCION: Es importante garantizar gue a punta flexible del alambre guia magnétice interior permanezca
en tode momento por encima del nivel de fa endoprotesis anular proximal durante este procedimiento de

canulacion.

Para desconectar los imanes, fije el alambre magnético contralateral y haga avanzar el alambre guia magnético
intarior los 20 mm finsles. PRECAUCION: Este procedimiento debe realizarse en ¢i nivel del extremo del cabezsl
canico del cuerpo bifurcado Anaconda™.

Retire el atambre guia magnético interior hasta que I punta flexible se encuentre debgjo del engsanchamiento de
canulacion contralateral. A medida que el iman se deslice a lo largo del alambre, notard cietta resistencia. Este
procedimiento debe visuatizarse por medio de una guia radioscépica para obrservar €l malde dal imén &l momento en
gue alcanza Ia posicion final en la seccién mils ancha en ¢l extremo del alambre guis magnético interior.

Nota: §i se ha empleado e] AMCLF, sera necesario intercambiario por un slambre gu ia uftra rigido de 0,035 antes de
hacer ayanzar el sistema de insercidn de la rama iliaca contralateral.

Reintroduzea el dilatador interno a través def catéter guia contratateral y haga avanzar este Gitimo hacia la punta del
cabezal conico del cuerpo bifurcado sobre el AMCLF.

Retire € dilatador interno y el AMCLF y cambielo por un alambre guia uitra rigido de 0,035".

Nota: El iman en €l extremo del AMCLF es de un diametro mayor al del dilatader interno, por lo que se debe refirar el
alambre desde el extremno proximal def dilatador.
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Etapa 3a. Preparacion de ta rama iliace Anaconda™ y de la rama fliaca acampanadafabusada

Extraiga e} sisterna de insercién de la rama Anaconda™ de su embalaje estérly coldquelo sobre una mesa estéril
manteniendo el dispositive &n su bandeja plastica transparente. Tenga cuidade de no doblar o torcer en exceso la
vaina exteriar al marnipular el sistema de insercidn.

Primero, enjurgue el puerio del slambre guia con 30 mi de solucidn salina eptérll heparinizada. Luego, enjuague et
puerto de tavado blanco con 30 ml de sofucidn salina esténl heparimizada, y luego ciere |a lave de paso blanca.

Huredezca todo e largo de ke vaina del sistema de insercibn con soluckn salina heparinizada esténl. Garantice que la vaina
permanezea himeda duranie todo el procedimiento. £) sistema de insercién de a rama Anaconda™ esta listo para usar,

Aseg&re\,e de que se visualicen los marcadares de la rama Anaconda™ y la orientacion del dispositive antes de fa
insercion en el sistema arterial,

Paso

Etapa 3b. Introduccién y despliegue de la rama iliaca contralateral Anaconda™ o de larama fiaca acampanada/ahusada

Al frabajar en el lado confralateral, asegiirese de que el cuerpo bifurcado Anaconda™ pemmanezen estable durante 1a Etapa 3.

Assgirese de que el sistema de insercidn de 12 rama esté preparado segiin se indica en la Seccidn 3a de prepsracién
del sistema de inzercidn de la rama.

PRECAUCION: Fi anillo de control en cualgquiera de los sistemas de insercién de la rama estari fijoy no
podra usarse para recolocar ¢! dispositive de la rama. El mange del sistema de insercién de la rama debe
estabitizarse mientras se retire la vaina para evitar el encogimiento del dispositivo y tejido redundante, lo que
aumenta e riesgo de formacidn de trombos. El alambre de {iberacidn no debe ser retirado antes de gue se
haya retirado 1a vaina del dispositive por completo, pues podria causar la rotura del atambre de liberacion.

Haga avanzer €l sistema de i insercion de la rama sobre el glambre guia magnético contralateral.
PRECAUCION: Si se ha empleado el AMCLF, serd necesario intercambiarlo por un alambre guia ultra rigido de
0,035™ antes de hocer avanzar el sistema de insercién de la rama..

Visualice los mareadores radiopzcos de acoplamiento en el tuerpa bifurcado Anaconda™ y &l marcador proximal del
dispositivo de ka rama. Nota: Las ramas acampanadasiahusadas cuentan con un marcador rediopaco adicional que
identifica la zona de iransicidn entre los segmentos acampanados/ahusados vy ios rectos det dispositivo de Ta rama.

PRECAUCION: Mo recoja ta vaina exterior hasta alcanzar una posicién satisfactoria en relacién con los
marcadores de acoplamiento det cuerpo bifurcado Anaconda™, es decir, cuando el marcador proximal
del dispositive de la rama se encuentre de 2 a 3 mm por encima del marcador radiopaco de acoplamiento
proximal del cuerpe bifurcado Anaconda™

Considere |a posibilidad de realizor una angiografia para confier que €l dispositivo de 1a rama esté colocado €n
la zona mets deaeada. PRECAUCION: El marcador radiopaco dista! debe ester sl menos a 5 mm de {a arteria
iHaca interna, de ser conservada.

Cuando e} dispositive de la rama se encuentre en la zona meta deseada, el mango del sistema de insercion de la
rama debe estabilizarse a la vez que se refira la vaina del dispositivo.

Nofta; El dispositivo de 1a rama permanece adjunto al sistema de insercion hasta que e retire ¢f alambre de Fberacidn.
Asegirese de que &l cabezal conico del destizador de fa vaina esté completamente acoplado en &l mango de nsercion.

Para fiberar en su totalided el dispositivo de ka rama, tire del ¢kp de liberacin azul y del alambre unido hasta
extracrios completamente del mango del sigtema de insercién. El afambre de liberacion debe extraerse distatmente,
en linea con e! mango del sistema de insercion.

Vuelva a colosar 1a vaine y haga refroceder el sistema de insercidn de la rama con cuidado solire €l alambre guia.
Asegirese de que ef alamire guia no se extraige junto con =l sistema de insercion.

Mota: 5i se usa €l AMCL, se debe cambinr por un alambre guia ultra rigido de 0,0357 antes de Ta ingercidn de
cualquier vaina hemostatica o caléferes en ¢l lado contralateral.

Vuelva a introducir el catéter guia contralaterat con el dilatador imemo en su lugar y higalo avanzar sobre el AMCL
hasta el nivel del extremo del cabezal conico del sistema de insercién del cuerpe bifurcado Anaconda™. Retire el
dilatador intemo y €l AMCL, y cambiielo por un alambre guiz rigido de D,035".

Nota: Ef iman en e extremo del AMCL es de un digmetro mayor al dei dilatador intemo, por o que se debe retirar e
alambre desde ef exiremo proximal def dilatador cuzndo se retire del sistema arlerial.

10

Sies necesario, inroduzea une vaing del tamafio adecuado para fograr [z hemestasia en el punio de acceso arterial.

11

Consutte ie etopa 4 si s preciso emplear una extensidn de fa rama iliaca.
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acampanadafahusada

Al trabajar en e lado contralateral, aseglrese de que el cuerpo bifurcado Anaconda ™ permanezca estable durante la
Efapa 4.

Prepare el sistemna de insercidn de la rama segin se mdica en i Etapa Jade preparacion del sisterna de insercidn de
la rama. ’ ‘

PRECAUCION: EI anilio de controf en cualquiera de los sistemas de insercion de la rama estari fijo y no
podri usarse pars recolocar el dispositivo de 1a rama. El mango del sistema de insercién de la rama debe
estabilizarse mientras se retire la vaina para evitar €l encogimiento del dispositivo y tejido redundante o €l
riesgo de formacién de trombos, El alambre de fiberacion no dehbe ser retirado antes de que se hays 'reurado
ia vaina del dispositivo por completo, pues podria causar 1a rotura del alambre de liberacion.

Haga avanzar el sisiema de insercion de la rama sobre el alambre guin ultra rigido de 0,035

Visualice los marcadores radiopacos siiuados en los exiremos proximal y distal de la extension de la ema.
Nota: Los dispositivos de ramas acampanages/ahusadas cuentan con un marcador radiopaco adicional que identifica
ia zona de transicidn entre los segmentos acampanadosfahusados y los rectos del dispositive de la rama iliaca.

Considere la posibifidad de realizer una angiografia para confirmar gue los marcadores proximates y distales del
digposilive de extension de ia rama se encueatren en la zona metn deseada. .

PRECAUCION: El marcador de transicién en el dispositivo de extensién de la tama no debe estar colocade
cerca del marcador distal del dispositivo de la rama deatro de Ia cual se €std acoplando. El segmento
acompanado/atiusado de la extensidn no debe encontrarse dentro de 1a zona de superposicion,
PRECAUCION: No retire Ia vaina exterior hasta que exista una superposicién minima de 20 mm entre €l
dispositive de la rama y el dispositivo de extensidn de la rama.

PRECAUCION: El marcador radiopaco distal debe estar al menos a 5 inm de 1a arteria Siaca interna, de ser conservada.

Cuando €l dispositiva de la rama se encientre en la zona meta deseada, el mango del sistema de insercidn dela
rama debe estabiizarse a fa vez que se retira la vaina det dispositivo.

Nota: El dispesitivo de la rama permanece adjunto al sistema de insercion hastn que se retire el alambre de liberacion.
Asegirese de gue ¢ deslizador de la vaina esté complstamente retraido dentro del mango del sistema de insergidn,

Para liberar en sy totalidad el dispositivo de Ia rama, fire del ¢fip de iberacion azuiy del alambre unido hasta
extraeros completamente det mango de! sistema de insercitn, El alsmbre de liberacion debe extraerse distalmente,
en linea con el mango del sistema de insercion. .

Vuelva a colocar 12 vaina v haga retroceder ef sistema de insercion de la rama con cuidado sobre el alzambre guia.
Asegiirese de que el alambre guia no se extraiga junic con el sistema de insercion.

Noto: Si el AMCL &din se encusntra in situ, se debe cambiar por un alambre guia ulira rigido de 0,035" antes de la
insercidén de cualquier vaina hemostatica o catéteres.

Vuelva & introducir &l catéter guia contralateral con el ditatador intemo en sulugary hagalo svanzar sobre el AMCL
hasta el nive! de! extremo del cabezal ¢onico del cuerpo bifurcado Anaconda™ . Eslo redueird at minimo el riesgo de
pasar cualquier alambre a lravés del cable de control del cuerpo bifurcado. Retire el dilatador interno y el AMCL, ¥
cambielo por un alambre guia rigido de 0,035". '

El imén situado en el extremo del AMCL es de un diametro mayor al del ditatador intemo, por lo que se debe refiror el
slambre desde el extremo proximal def dilzlador cuando se retire del sistema arterial.

10

Si es necesario, infroduzea una vaina det tamafie adecuado paro lograr ka hemostasia en el punto de acceso arterial.
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Etapa 5. Despliegue detl cuerpo bifurcado Anaconda™

Verifique que &l cuerpo bifurcado Anaconda™ de I endoprétesis anular proximal permanezca en la zona meta
deseada y que este ybicado debajo del nivel de las arterias renales.
Considere la posibilidad de reglizar una angiegrafia para respaldar la verificacion.

Si es necesario recclocar ligeramente el cuerpo bifurcado Anaconda™ dl.,tal o proxvimal, consulte Ia Etapa 1c,
Paso 9. PRECAUCION: Luego de cualquier recoiocacion ligera, asegurese de que se mantenga la
superposicion adecuada de [a ramaicuerpo bifurcado y ramalextensiones de fa rama.

Si fera necesaria una recolocacidn, aseqirese de que el anilio de control esté completamente hacia adelante y
que el coerpo bifurcado Ansconda™ ge encuentte en Ia zona meta deseada. En este punto, el cuemo bifurcado se
maniiene adjunto a! sistema de insercitn.

Considere 1a posibilidad de realizar una angiogralia para verificar que ef cuerpo bifurcado Anaconda™ se encuentra
en la zona meta deseada.

4

Estabilice ¢} sistema de insercidon de! cuerpo bifurcado Anaconda™ una vez confirmada ta posicidn final.

EN LOS SIGLIENTES PASOS, EL CUERPO BIFURCADO SE DESPLIEGA POR COMPLETO Y NO SE POORA YOLVER A RECOLOCAR

Tire del ¢lip de fiberacion blanco y def alambre unido hasta exireerios sompletamente del mango del sistema de insercidn.
PRECAUCION: Tras elio, ya ne podra abrir ni cerrar la endoprétesis anular,
El alambre de liberacion debe extraerse distalmente, enlinea con el mango del sistera de insergion.

Para desplegar completamente ef cuerpo bifurcado Anaconda™ de su sistema de ingercion, lire del clip de liberacion
azul y del alambre unido hasta extragrios cumpietamente del mango del sistema de insercidn. Esta accion fibera ¢l
cuerpe bifurcado Anaconda™ de su sistena de insercidn. El alambre de liberacion debe extragrse distalmente, en
Hnea con &l mango del sistema de insercion.

AHOR

A EI. CUERPO BIFURCADO ESTA TOTALMENTE DESPLEGADOC Y NO ES POSIBLE RECOLOCARLO DE NUEVO

Yuelva a colocar la vasna y haga retroceder ¢l sistema de insercidn del cuerpo bifurcado Anaconda™ ton cuidado
schre el alambre guia. Asegtrese de que ef slambre guia no sz exirakga junio con el sistema de insercion.
PRECAUCION: Si se encuentra algun tipo de resistencia durante Ia extraccion del sistema de ingercién
del cuerpo bifurcado Anaconda™, detenga el procedlmlento de inmediato. Puede ser necesaria una etapa
adicional para la extraccién segura del sistema de insercion.

Deje € atambre guia ultra rigido colocado para avanzar el sistema de insercion de la rama fiaca ipsolateral.
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Paso

Etapa 6. Infroduccién y despliegue de Ia rama iliaca ipsolaternl Anaconda™ o de la rama fliaca acampnnada#ahusada'

Prepure ¢ sistema de msercidn de la rama segln se indica en ta Etapa 3a de prepamcion del sistema de insercién de
la rama.

PRECAUCION: El anillo de control en cualquiera de los sistemas de insercion de la rama estard fijo y no
podrd usarse para recolocar ef dispositivo de 1a rama. El mango del sistemna de insercion de la rama debe
estabilizarse mientras se retire In vaina para evitar €l encogimiento del dispositive y tejido redundante, lo que
sumenta el riesgo de formacion de trombos. El alambre de liberacion no debe ser retirado antes de que ge
haya retirado la vaina de! dispositivo por completo, pues podria causar Ia rotura del alambre de liberacion.

Haga avanzar e} sistema de ingercidn de la rame sobre el alambre guia ipsolateral.

Visualice los marcadores radippacos de acoplamiento en el cuerpo bifurcado Anaconda™ y €l marcador proximal del
dispositivo de ka rama.

Las ramas acampanadasiahusadas cuentan con un marcedor radicpaco adicional que identifica o Zona de transicién
entre los segmentos acampanadoslahusados y los rectos del dtspo,atwo de la rama.

PRECAUCION: No recoja Ia vaina exterior hasia alcanzar una posicion salisfactoria en refacion con los
marcadores de acoplamiento del cuerpo bifurcado Anaconda™, es decir, cuando el marcador proximal

del dispositivo de 1a rama se encuentre de 2 a 3 mm por encima del marcador radiopaco de acoplamiento
proximal del cuerpo bifurcado Anaconda™,

Considers Ia posibilidad de reafizar una angiografia para confirmar que el marcader radiopaco distal del dispesitivo de

in rama esté colocedo en la zona meta deseada.
PRECAUCION: El mareador radiopaco dists! debe estar al menos o 5 mm de la arteria fliaca interna, de ser conservada.

Cusndo ef dispositivo de Ja rama se encuentre en la zona mela deseada, €] mango del sistema de insercion de la
rame debe estabilizarse a la vez que se refira |a vainz del digpositivo. El digpositivo de la rama permanece adjunio
gl sistema de insercién hasta que se relire el alambre de fiberacidn. Aseglrese de que el deslizador de la vaina esid
completamente acoplado en el mango de insercidn,

Pare Tiberar en su lotafidad el dispositivo de 1a rama, tire del ofp de Fbemcion azuly del elambre unido hasta
extreeros completamente del mango del smtema de insercion. El slambre de fberacién debe extraerse distalments,
en liner con el mango del sistema de insercidn.

Vuelva a colocar |a vaina y haga retroceder el sistemna de insercion de la rama con cuidado sabre el slambre guia.
Asegurese de que el alambre guia no se extraiga junto con el sistema de insercion.

Si es necesario, miroduzea una vaing del tamafo adecuado para lograr te hemonstasia en el punto de acceso arterial.

Consulle |z Etapa 4 si se necesite una mayor extensién de o rama ¥iaca o de la rema ilisco acempanadafahusaeda.

Paso

Etapa 7. Suavizado del tejido dei injerfo endovascutar del cuerpo bifurcado Anaconda™,
y suavizado y modelado de 1as ramas iliacas

Se recomienda suavizar el tefido del injerto endovascular de la zena de acoplamiento del cusrpe bifurcado
Anaconda ™ con un baién compatible o no compatible del tamaho adecuado.

Nota: Consulte ias directrices individuales det fabricante para saber més scerch de 1a determinacion de tamafo,
preparacion y uso de todos los balones.

También oe recomienda suavizar y modelar todo ef largo de las ramas iliacas y de tas superposiciones con un balon
compatible o no compatible del tamafo adecuado.

Nota: Consulte las directrices individuales det fabricante para saber mis acerca de {a detenminacién de tamaiio,
preparacidn y uso de todos los balones.

Aszegiirese de que los balones estén completamente desinflados antes de retirarios para evitar enganchar ef
material del injerto endovascular.
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Paso Etapa 8. Angiografia de finalizacién y verificacion de colocacién y sellado det injerto endovascular

Al finafizar ¢l procedimiento, realice una angiografia para detectar posibles endofugas distales y proximales del injerto
endovascular, y para verificar la posicion del injerto endovascular implantado en retacidn con el aneurisma de aorta
gbdoming! y las arlerias renales. Mota: 5i e consideran de relevancia clinica, las fugas sifuadas en la

unidn de los sitios de conexidn deben tratarse con un baldn compatible del tamafio adecuade para remodelar el injerto
gndovascular contra [a pared del vaso.

Mota: Las endofugas de relevancia clinica que no puedan corregiree con un batén puaden tratarse con el agregade
de componentes de extension iliacos o adrticos

a los componentes del injerto endovascular cokocados anteriormente.

PRECAUCION: Toda endofuga gue no se trate duranie el procedimiento de implantacidsn: debe controlarse
cuidadosamente tras 1a implanlacidn.

FJ Retire fodos ios disposiivos auxiiiares antes de suturar el punto de entrada.

3 Suture el punto de entrada con técnicas de sutura esténdar.

Se debe realizar un seguimiento regular del paciente gque incluya imagenes de dipgndstico def sistema de injerto
endovascular Anaconda ™, de acuerdo con la atencion estandar del hospital o det médico con quisn se trate el
paciente. Se debe controlar a los pacientes de manera regular para detectar crecimiento del aneuriema, oclusion de
ios vasos en el dren de tratamiento, pulsatitidad, migracion, endofugas y el estado general del dispastive.

PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE DEL SISTEMA DE INJERTO ENDOVASCULAR ILIACO
ANACCNDA™

Paso Preparacion, introduccion y despliegue del injerto endovascular Hliaco Anaconda™

Extraiga el sisiema de insercitn del injerto endovascalar #inco Anaconda™ de su-embalaje estérily coléqueio sobre
una mesa esténl. Tenga cuidado de no doblar o torcer en exceso Ja vaina exterior al manipular el sistema de insercion.

Primero, enjuague el puerio del alambre guia con 30 ml de sclucidn salina esiérll heparinizada. Luego, enjuague el
puerto de lavade blanco con 30 mt de solucion safina estérl heparinizada, y después cierre [a lave de paso blanca.

Humedezca todo 8 o largo Ia vaina del sistema de insercién con solucidn saline heparinizads esténl. Garantice que
3 la vaina permanezea himeds durente todo ef procedimiento. Et sistemn de insercion del injerto endovascular ilizco
Anascondn™ estd shora fisto pars usar.

4 Empuje et sistema de insercidn del injerto endovascular ilfaco Anaconda™ sobre el alambre guia.

Visustice los marcadores radiopacos situados en kos extremos proxima! y distal del injerto endovascutar.

5 Los injettos endavasculares ilincos acampanadosiahusados Anaconda™ cuentan con un marcador radiopaco
adicicnal que identifica la zona de transicion entre los segmentos acampanados/ahusados y fos rectos del injerto
endovascular ifiaco Anaconda™ .

Canfirme Ia posicién del injerto endovascular itiaco Anaconda™ . No recoja la vaina gxterior hasta gue el injerto
L] endovascular se encuentre en I posicion deseada. El injerto endavascuiar dehe ocupar una kongitud de al menos
2% mm en direccifin proximel y 20 mm en direccion diatal respecto a 1as lesiones def aRsumsma.

Una vez que la posicidn resulte satistactoria, debe estabilizar el mango del sistema de insercidn del injerto
7 endovascuar ifaco Anaconda™, dado que e! injerto endovascular esta desprovisto de la vging. Aseqgurese de que €!
destizador de Ja vaina esté completaments acopladoe dentro dei mango del sisterna de insercion.

8 El injerto endovaseular iliaco Anzconda™ permanece unido 8l sistema de insercion hasta que se retire el alambre guia.

Sueita otalmente el dispositivo det injerto endavascular flizco Anaconda™ tirando def clip de fiberacion azul y del
9 alambre unido a este hasta extraerios completaments de! mango del sistema de insercion. £l alambre de liberacion
debe extrasrse distaimente, en lines con el mango del sistema de insercion.

vuetva a colocar o vaing y haga refreceder ¢i sistema con cuidado sobre el alambre guia. Asegdrese de que el

10 alambre guia no se exiraiga junto con el sistems de insercidn.

Procedimientos complementarios

Expansidn con balon del mjerto Puede reafizarse una angioplastia de expansién con balon a fin de garantizar que las
endovascular de Ia rama fliaca ramas iliacas estén totelmente dilatadas.

Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401- (C ()’8§?CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-2282
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PROCEDIMIENTO DE DESPLIEGUE DEL CUELLO AORTICG DEL SISTEMA DE INJERTO
ENDOVASCULAR AAA ANACONDA™

faso

Preparacion, introduccion y despiiegue del cuello abrtico def injerto endovascular AAA Anacorda™

Extmvga el sistema de insercion del cuelio adrtico del injerto endovascular AAA Anaconda™ de su embaldje estérity
coldguelo sobre una mesa estéri manteniendo e disposifivo en su bandejn plastica trensperente. Tenga cuidado de
no deblar o torcer en exceso Ia vaine exterior a! manipular el sistema de insercibn.

Primero, enjuague el puerio de elambre guia azul con 30 m] de solucidn salina estéhl heparinizada y después cierre
la liave de paso azul.

Enjuague el puerto de iavado bignco con 30 mi de solucidn safina estér heparinizada y luego ciere la Have de paso
blanea del puerto de {avado.

Por Gimo, abra iz llave de paso azul del puerto de alambre guis para permitir el paso del alambre guis.

Humedezca todo a lo lorgo {a vaina del sistema de insercion con solucidn saling heparinizada esténl. Garantice que
Ta vaina permanezca himeda durante todo el procedimiento. El sistema de insercién del cuello adrlico del inferto
endovascular AAR Anaconds™ estd ahors listo pars usar.

Emguje e sistema de insercidn det cuelio adriico del injerio endovascular AAA Anaconda™ sobre el alambre guia.

Visualice jos marcadores radiopacos situados en los extremos proximal y distal del cuelio aortico,

Posicione &l marcador proxlmal (pico) del cuslio adriico por debajo de Io arteria rend! mas inferior antes de refirar la
vaina.

Alinéelo con e teerpe bifurcado en fa orientasion anteroposterior antes de retirar {2 vaina.

E! marcador distol det cuello adriico se puede posicionar en linea can los marcadores de acoplamiento del cuerpo
hifurcado para dar ol cuello el méximo solapamiento de acople.

PRECAUCION: Debe existir una fongitud minima de 20 mm dentre del cuerpo bilurcado pare conseguir ¢} minimo
solapamiento.

E! marcador distal del cuello adrtico también se puede posicionar hasta 10 mm por encima de joa marcadores de
acoplamiento del cuemo bifurcado para dar al cuelic ef minimo solepamiento de acople conef cuerpo.

5i los marcadores de la rama ge encuentran por encinia de los marcodores de acople, el marcador distal det
cuello adrtico se pueds posicioner en linea ton el mareador de ta rema iiaca proximal para der af cuelic el maximo

solapamiento con el cuerpe.
PRECAUCION: Compreehe qus el marcador distal no quede por debajo del nivel de ks zona de acople antes del

desplisgue.

PRECAUCION: El sistema de ingercién def cuello adrtico dabe esfabitizaree a medida que se retira la vaina del cuello
adrtico.

Tire lentamente del deslizador de la vaina hasta vefirar fa vaina exterior. Asegilrese de gue el deslizador de la vaing
estd completamente acoplado en ef mango del sistema de insercidn.

PRECAUCION: E! cuelio adriico no se pusde recolotsr. Su vaing debe retirarse entamente pars permitir gue los
aniflos proximates oe scoplen con la pared adriice inframena! antes de retirar [a vaina por compieto.

Después de retirar Ia vaing, se debe desplegar €l cuello adrtico.
Tire del anfilo de liberacidn blanco y def alambre unido & este hasto extraeros completamente de! mango del sistema
de insercion. Los alambres de {beracidn deben exiraerse distaimente, en lines con el mango del sislema de insercion.

Para desplegur completamente el cuelio acriico de su sistema de i ingercion, tire def ¢lip de fberacion azuly del alambre
unido hasts extreeros completamente del mango del sistema de insercion. Esta accidn fiberard el cuetlo adrtico de
su sistema de insercién, £l atambre de liberacion debe extraerss distalmente, en linea con el mango del sistema de

insercin.

10

Vuelva & coloear la veina y haga refroceder el sistema de insercidn con cufdado sobre €f alambre guia. Aseglrese de
que el alambre guia no se extraiga junio con el sistema de insercidn,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-4765-19-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT SR.L., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemade Injerto endovascular AAA ANACONDA ™LoPro

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-851- Prétesis, de Vasos Sanguineos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VASCUTEK

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: Esta disefiado para la reparacion endovascular minimamente invasiva de los
aneurismas adrticos abdominales (AAA) infrarenaes, sin la necesidad de una cirugia convencional invasiva
abiertaen el abdomen. Lareparacion también incluye las arteriasiliacas.

Modelo/s:

Caodigos:

Lopro90™ Cuerpo bifurcado
ALP21

ALP23



ALP25
ALP28
ALP30
ALP32
ALP34
LoPro90™ Piernalliaca (recta)
AL10X060
AL10X080
AL10X100
AL10X120
AL10X140
AL11X060
AL11X080
AL11X100
AL11X120
AL11X140
AL12x060
AL12x080
AL12X100
AL12X120
AL12X140
AL12X160
AL12x180
AL13x060
AL13x080

AL13x100



AL13X120
AL13x140
AL15x060
AL15x080
AL15x100
AL15x120
AL15X140
AL16x060
AL16x080
AL16X100
AL16X120
AL16x140
AL17x060
AL17x080
AL17X100
AL17X120
AL17X140
AL 18x060
AL18x080
AL18x100
AL18x120
AL18X140
LoPro90™ Pierna lliaca (ensanchada)
AFL1012x080
AFL1012x110

AFL1012x130



AFL1213x080

AFL1213X110

AFL1213X130

AFL1213x150

AFL1213X170

AFL1215x080

AFL1215X110

AFL1215X130

AFL1215X150

AFL1215X170

AFL1217x080

AFL1217X110

AFL1217x130

AFL1217X150

AFL1217X170

AFL1219x085

AFL1219x110

AFL1219X130

AFL1219x150

AFL1219X170

AFL1221x085

AFL1221x110

AFL1221X130

AFL1221x150

AFL1221X170

AFL1223x090



AFL1223x110
AFL1223x130
AFL1223x150
AFL1223x170
AFL1719x082
AFL1719X110
AFL1719x130
AFL1721x085
AFL1721x110
AFL1721x130
AFL1723x088
AFL1723x110
AFL1723x130
LoPro90™ Pierna lliaca (conica)
ATL1210x080
ATL1210x110
ATL1210x130
ATL1210x150
ATL1210x170
ATL1312x080
ATL1312X110
ATL1312x130
ATL1512x080
ATL1512X110
ATL1512x130

ATL1712x080



ATL1712X110

ATL1712x130

ATL1912x085

ATL1912x110

ATL1912X130

ATL1917x082

ATL1917X110

ATL1917X130

ATL2112x085

ATL2112X110

ATL2112X130

ATL2117x085

ATL2117X110

ATL2117X130

ATL2312x090

ATL2312X110

ATL2312X130

ATL2317x088

ATL2317X110

ATL2317x130

Vida util: 2 afios

Forma de presentacion: Unitaria

Método de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesional es e ingtituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: VASCUTEK LTD

Lugar/es de elaboracion: Newmains Avenue, Inchinnan, Renfrewshire, PA4 9RR, Escocia, Reino Unido.
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