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BUENOS AIRES, 1 3 Nov 20t

VISTO el Expediente N© 1-47-4405/14-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que [os
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla ia normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
meéedico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- 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
COOK, nombre descriptivo PROTESIS ENDOVASCULAR "TORACICA y nombre
técnico ENDOPROTESIS (STENTS), VASCULARES, de acuerdo a lo solicitado por
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 14-36 respectivamente, figurando
como Anexo II de. la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-662, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. '
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direcciébn Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese, |
Expediente N° 1-47-4405/14-5

DISPOSICION N©

A 787 {
—

ing ROGELIO LOPEZ
Hdministrador Naclonal
AJUMLAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nom_bre descriptivo: Prétesis endovascular toracica.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoproétesis (Stents),
vasculares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOK

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicacidon/es autorizada/s: Tratamiento endovascular de pacientes con
aneurismas o Ulceras de la aorta toracica descendente, cuya morfologia vascular
sea adecuada para la reparacién endovascular, lo que incluye: Anatomia
illaca/femoral adecuada para el acceso con los sistemas de introduccion
necesarios; Segmentos de aorta sin aneurisma (lugares de fijacion), proximales o
distales al aneurisma o la Ulcera: con una longitud minima de 20 mm, y con un
didmetro medido de pared exterior a pared exterior no superior a 42 mm y no
inferior a 15 mm.

Modelo/s:

Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-18-105
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-18-127
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-20-105
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-20-127
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-22-105
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-22-127
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-24-105
Prétesis Endovascular Toracica -Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-24-127
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-26-105
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-26-149
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Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-28-109
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-28-132
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Compeonente Proximal ZTA-P-28-155
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-28-201
Prétesis Endovascular Torécica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-30-109
Prétesis Endovascular Torécical Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-30-132
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-30-155
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-30-201
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-32-109
Protesis Endova.scular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-32-132
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-32-155
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-32-201
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-34-113
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-34-137
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-34-161
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-34-209
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-36-113
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-36-137
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-36-161
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-36-209
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-38-117
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-38-142
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-38-167
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-38-217
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-40-117
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-40-142
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-40-167
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-40-217
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-42-121
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-42-147
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-42-173
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Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-42-225
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-44-125
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-44-152
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-44-179
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-44-233
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-46-125
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-46-'1 52
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-46-179
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-46-233
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-32-
28-178 '
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusade ZTA-PT-32-
28-201
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-34-
30-161
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-34-
30-209
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-36-
32-161 |
Prétesis Endovascular Torécica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-36-
32-209 '
Prétesis Endovascutar Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-38-
34-167
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proxima!l Ahusado ZTA-PT-38-
34-217
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-40-
36-167
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-40-
36-217
Prétesis Endovascular Tor4cica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-42-
38-173
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Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-42-
38-225
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-44-
40-179 ,
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-44-
40-233
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-46-
42-179 '
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado ZTA-PT-46-
42-233
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-28-160
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-28-229
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-30-160
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-30-229
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-32-160
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-32-229
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-34-142
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-34-190
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-36-142
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-36-190
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-38-147
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-38-197
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-40-147
Protesis Endovascular Toracica Zenith Aipha - Componente Distal ZTA-D-40-197
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-42-152
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-42-204
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Corﬁponente Distal ZTA-D-44-157
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-44-211
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-46-157
Protesis Endovascular Torécica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-46-211
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-18-104
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Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensidn Distal ZTA-DE-18-148
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-20-104
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-20-148
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-22-104
Protesis Endovascular Torécica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-22-148
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-24-104
Prétesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-24-148
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-26-104
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-26-148
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-28-108
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-28-154
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-30-108
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-30-154
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-32-108
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-32-154
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-34-112
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-34-160
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-36-112
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-36-160
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-38-91
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-38-141
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-40-91
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensidn Distal ZTA-DE-40-141
Prétesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-42-94
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-42-146
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-44-97
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-44-151
Protesis Enddvascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-46-97
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-46-151
Forma de presentacion: Individual.

Periodo de vida util: 3 afios.

o ;



2014 - Afio de Honmnaje al Alwirante Guiliermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monitevideo”

.%;Mévmaﬁwm
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: William Cook Europe ApS
Lugar/es de elaboracion: Sandet 6, DK-4632 Bjaeverskov, Dinamarca.
Expediente N© 1-47-4405/14-5

DISPOSICION No ﬂ? %? 1
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Ing ROGELIO LOPEZ.
Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nascional
AJDNM.AT.
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Rétulo

Prétesis Endovascular Toréacica Zenith Alpha™ - Componente
Proximal /Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha™ - Componente
Proximal Ahusado/ Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha™-
Componente Distal / Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha™ -
Extensiéon Distal (segun corresponda)

REF:
Medidas:

Fahricado por:
William Cook Europe ApS
Sandet 6 DK-4632 Bjaeverskov
Dinamarca

Importado por:

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
Lote:

Fecha de fabricacion: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 662

NTE
FARMACE{TICA
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Instrucciones de Uso

Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha™ - Componente
Proximal /Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha™ - Componente
Proximal Ahusado/ Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha™-
Componente Distal / Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha™ -
Extension Distal {segln corresponda)

REF:
Medidas:

Fabricado por:
William Cook Europe ApS
Sandet 6 DK-4632 Bjaeverskov
Dinamarca

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por 6xido de etileno
Producto de un solo uso

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 662

INDICACIONES DE USO
La Prétesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha esti indicada para el tratamiento endovagcular de
pacientes con aneurismas o ulceras de |a aorta tordcica descendente, cuya morfologia véascular sea
adecuada para {a reparacién

endovascular (fig. 3), lo que incluye:

» Anatomia iliaca/femoral adecuada para el acceso con los sistemas de

introduccién necesarios

 Segmentos de aorta sin aneurisma (lugares de fijacién), proximales o distales al

aneurisma o la dlcera: [\(
« con una longitud minima de 20 mm, y l/

» con un didgmetro medido de pared exterior a pared exterior no superior a

42 mm vy no inferior a 15 mm,

ROSALBA DURANTE
FARMACEUTI
M.N. 11.281
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CONTRAINDICACIONES

La Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha esta contraindicada en:

« Pacientes con alergia o sensibilidad conocidas al poliéster, polipropileno, nitinol
u oro.

= Pacientes con infecciones generalizadas que puedan tener un mayor riesgo de
infeccion de la endoprétesis vascular.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

Generales
 Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las
instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente podria sufrir
consecuencias o lesiones graves,
» | a Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha solo debe ser utilizada por
médicos y equipos que hayan recibido formacion en técnicas vasculares
intervencionistas (con catéteres y quirdrgicas) y en el uso de este dispositivo. La
formacién especifica necesaria se describe en el apartado 9.1, Formacién de
los médicos.
* £n los pacientes que presenten dilatacién de aneurismas o dlceras, disminucion
inaceptable de la longitud de fijacién {solapamiento de vaso y componente)
o endofugas, debe considerarse la conveniencia de realizar intervenciones
endovasculares adicionales o conversién a reparacion quirirgica abierta
convencional después de |a reparacién endovascular inicial. El aumento
del tamafio de un aneurisma o una dlcera, la persistencia de endofugas y la
migracion pueden producir la rotura de! aneurisma o la ulcera,
« Es posible que los pacientes que presenten fugas o reduccion del flujo
sanguineo a través de la endoprétesis vascular tengan que someterse a

_ intervenciones endovasculares o procedimientos quirdrgicos secundarios.
« Durante los procedimientos de implantacion o reintervencién deberd haber un b(
equipo quirdrgico cualificado disponible en todo momento para e caso de que [/ )
sea necesaria una conversion a reparacidn quirdrgica abierta.

RGENTINAS.R.L.
Zh MAUREIRA




Seleccién, tratamiento y seguimiento del paciente
» La Prétesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha esta disefiada para tratar cuelios adrticos de diametros
no inferiores a 15 mm y no superiores a 42 mm. La Prétesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha esté
disefiada para tratar cuelios aérticos proximales (distales a la arteria subclavia izquierda o a la arteria
cardtida comun izquierda) de una longitud minima de 20 mm. Puede obtenerse una longitud adicional
del cuello adrtico proximal cubriendo la arteria subclavia izquierda (con o sin transposicion discrecional)
cuando sea necesario para
optimizar |a fijacion del dispositivo y maximizar la longitud del cuello adrtico.

Se necesita una longitud minima del cuello adrtico distal proximal al eje celizco de 20 mm. Estas
medidas de tamafio son esenciales para la eficacia de [a

reparacion endovascular.

« L aintroduccion del dispositivo en Ja vasculatura requiere un acceso ilfaco

o femoral adecuado. Se necesita una evaluacién cuidadosa del tamafio, la

configuracién anatémica y el estado patolégico del vaso para asegurar la

introduccion y posterior retirada correctas de la vaina, ya que los vasos que

estan considerablemente calcificados, obstruidos, tortuosos o revestidos

de trombos pueden impedir la introduccién de la endoprétesis vascular o

aumentar el riesgo de embolizacién. Puede ser necesario utilizar una técnica de conducto vascular para
lograr el acceso en algunos pacientes.

« Entre los elementos anatémicos clave que pueden afectar al tratamiento

exitoso del aneurisma o la tlcera se induye el exceso de angulacion {radio de curvatura<20mmyla
angulacion localizada > 45 grados); lugares de fijacion proximal o distal cortos (< 20 mm); una forma de
embudo invertido en el lugar de fijacién proximal o un forma de embudo en el lugar de fijacion distal
{cambio superior al 10 % en el didmetro en una longitud de 20 mm del lugar de fijacion); y trombo o
calcificacién en torno a fa circunferencia en los lugares de fijacion arterial. Las irregularidades en la
calcificacion o la placa pueden afectar negativamente a la fijacién y el sellado en los lugares de fijacion.
En presencia de limitaciones anatémicas, puede ser necesario un cuello mas largo para obtener un
sellado y una fijacién adecuados. Los cuellos que presenten estos

elementos anatémicos clave pueden conllevar un mayor riesgo de migracion de la endoprotesis
vascular.

» La Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha y los componentes auxiliares no
se han evaluado formalmente en las siguientes poblaciones de pacientes:
 Pacientes con fistulas aortobronquiales o acrtoesofdgicas

« Pacientes con aortitis o aneurismas inflamatorios
« Pacientes con sospecha o confirmacién de enfermedad genética del tejido
conjuntivo [p. ej., sindrome de Marfan o de Ehlers-Danlos)
= Pacientes con disecciones
» Mujeres embarazadas, en periodo de lactancia o que tengan previsto
quedarse embarazadas en un plazo de 60 meses
 Pacientes con aneurismas con fugas, rotura o rotura inminente
» Pacientes menores de 18 afios
» Pacientes con aneurismas micdticos 8. ACH TINAS.R.L.
e Pacientes con seudoaneurismas producidos por la colocacién previa de JUAN GONZALEZ AUREIRA
endoprotesis vasculares ODERADO
« Pacientes con infeccién generalizada (p. ej., septiceria)

« Pacientes con lesion adrtica traumatica
» La seleccién satisfactoria de los pacientes requiere estudios de imagen
especificos y mediciones precisas; consulte el apartado 4.3, Técnicas de
medicién y estudios de imagen previos al procedimiento.

« Si se requiere la oclusion del ostio de la arteria subclavia izquierda para obtener
una longitud del cuello adecuada para 1a fijacién y el sellado, puede estar
justificada una transposicion o una derivacion de la arteria subclavia izquierda.

+ No se recomienda el uso de la Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha en
pacientes que no puedan tolerar los medios de contraste necesarios para los
estudios de imagen intraoperatorios y de seguimiento posoperatorios. Todos
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los pacientes deben vigilarse estrechamente y examinarse periédicamente para comprobar si presentan
cambios en el estado de su enfermedad y para evaluar la integridad de la endoproétesis.

» No se recomienda el uso de la Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha

eh pacientes con un peso o un tamafic que comprometan o impidan el

cumplimiento de los requisitos de estudios de imagen necesarios.

= La implantacion de la endoproétesis vascular puede aumentar el riesgo de

paraplegia o paraparesia cuando la exclusion de ia endoprétesis cubra los

origenes de la arteria intercostal o espinal dominante.

Informacion sobre la MRI

Las pruebas preclinicas han demostrado que la Prdtesis Endovascular Torécica Zenith Alpha es « MR
Conditional» (esto es, segura bajo ciertas condiciones de la MRI), segtin ia dlasificacién de ASTM
International. Un paciente con esta endoprétesis vascular puede someterse a MRI de manera segura
después de su colocacidn, en las siguientes condiciones:

» Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3,0 teslas.

« Gradiente magnético espacial de 1600 gauss/cm o menos.

« El producto del gradiente espacial y el campo magnético estdtico no debe ser superior a 48,0 T2/m.
« Sistemas de 1,5 y 3,0 teslas: Promedio de indice de absorcion especifica (SAR,

por sus siglas en inglés) de cuerpo entero méxime de 2 W/kg (en modo de

funcionamiento normal) durante 15 minutos de MRI (esto es, por secuencia

de MRI).

Campo magnético estatico
El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites anteriores es el campo magnético

esttico pertinente para el paciente {esto es, fuera de la cubierta del escaner, accesible a un paciente o
a otra persona).

Calentamiento relacionado con la MR

Aumento de temperatura con 1,5 teslas

En las pruebas preclinicas, la Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha produjo un aumento de
temperatura maximo de 1,7 °C durante 15 minutos de MR {esto es, durante una secuencia de MRI) en
un sistema de MR! de 1,5 teslas (Siemens Medical Solutions, Malvern, PA, EE. UU., software Numaris/4)
con un promedio de indice de

absorcién especifica (SAR, por sus siglas en inglés) de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de
2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido mediante calorimetria de 2,1 W/kg).
El escalado del SAR y el calentamiento observado indican que se esperaria que un SAR de 2 wW/kg
produjera un aumento de temperatura localizado de 1,2 °C. :

Aumento de temperatura con 3,0 teslas

En las pruebas preclinicas, la Prétesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha produjoun aumento de
temperatura maximo de 2,1 °C durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) en
un sistema de MRI de 3,0 teslas (General Electric Healthcare, Milwaukee, W, EE. UU., software 14X.M5)
con un promedio de SAR de cuerpo entero indicado por el sistema de MRI de 2,9 W/kg (asociado a un
valor promedio de cuerpo entero medido mediante calorimetria de 2,7 w/ke)

El escalado del SAR y el calentamiento observado indican que se esperaria que un SAR de 2 W/kg
produjera un aumento de temperatura localizado de 1,4 °C.

Artefactos de la imagen

La calidad de Ia imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés esta dentro delaluz dela
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha o a menos de

5 mm aproximadamente de Ia posicion de la endoprétesis, como se observo

durante pruebas preclinicas en las que se utilizaron las secuencias: spin eco y en

gradiente de eco ponderadas en T1 en un sistema de MRI de 3,0 teslas {Excite,

General Electric Heaithcare, Milwaukee, W, EE. UU.). Por tanto, puede ser necesaria

la optimizacion de los parametros de adquisicign de imagenes de MR para

FARMACEUTIC
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REACCIONES ADVERSAS POSIBLES ﬂ
Las reacciones adversas posibies que pueden requerir intervencion incluyen, entre otras:

* Amputacion

* Claudicacién {p. ej., en nalga o extremidad inferior)

* Complicaciones cardiacas y problemas asociados posteriores (p. ej., arritmia,
taponamiento, infarto de miccardio, insuficiencia cardiaca congestiva,

hipotensién e hipertension)

* Complicaciones de la anestesia y problemas asociados posteriores (p. ej.,

aspiracién})

* Complicaciones de la herida quirurgica y problemas asociados posteriores (p. ej., dehiscencia e
infeccién)

*» Complicaciones del lugar de acceso vascular, como infeccién, dolor, hematoma, seudoaneurisma,
fistula arteriovenosa .

+ Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p. ej.,

isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria, infeccién)

* Complicaciones intestinales (p. ej., ileo, isquemia transitotia, infarto y necrosis)

* Complicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p. ej., fistula linfatica, linfocele)
* Complicaciones neuroldgicas locales o generalizadas, y problemas asociados posteriores {p. ej., infarto
cerebral, accidente isquémico tran Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas asociados
posteriores (p. e]., neumonia, insuficiencia respiratoria e intubacién prolongada)

* Complicaciones renales y problemas asociados posteriores (p. ej., oclusion de la

arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia, fallo)

= Conversi6n quirdrgica a reparacién abierta

= Daiio adrtico, gue incluye perforacién, diseccién, hemorragia, rotura y muerte

= Dafios en la véalvula adrtica

» Dafio vascular

+ Dilatacién del aneurisma

e Edema

= Emholia pulmonar

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

* Endofuga

* Endoprétesis: colocacion incorrecta de componentes; despliegue incompleto

de componentes; migracion o separacién de componentes; rotura def hifo de

sutura; oclusion; infeccién; fractura de stents; corrosién de stents; desgaste

del material de la endoprétesis vascular; dilatacion; erosién; puncién; flujo

alrededor de la endoprotesis vascular; separacion de las puas

» Fiebre e inflamacidn localizada

» Fistula aortobronquial

» Fistula aortoesofagica

« Fistula arteriovenosa

« Hemorragia, hematoma o coagulopatia

* Impotencia

* Infeccién del aneurisma, el dispositivo o el lugar de acceso, lo que incluye

formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

= Insuficiencia hepatica

* Muerte

* Neuropatia femoral

¢ Oclusién de las arterias coronarias

* Rotura del aneurisma y muerte

» Trombosis y seudoaneurismas arteriales o venosos

+ Vasoespasmo o traumatismo vascular (p. ej., diseccién del vaso iliofemoral,

hemorragia, rotura y muertejsitorio, paraplejia, paraparesia/choque espinal y paralisis)

NTE
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SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES

Individualizacion del tratamiento

Cook recomienda seleccionar [os didmetros de los componentes de la endoprétesis
vascular toracica Zenith Alpha segun se describe en las tablas 1y 2. El médico
debe disponer de unidades de todas las longitudes y los diametros de los
dispositivos necesarios para realizar el procedimiento, sobre todo cuando las
medidas {diametros y longitudes de tratamiento) preoperatorias de planificacion
del caso no sean precisas. Esto proporcionara una mayor flexibilidad intraoperatoria
para conseguir resultados éptimos.

Los riesgos y los beneficios deben considerarse cuidadosamente para cada
paciente antes de utilizar la endoprdtesis vascular toracica Zenith Alpha, Otras
consideraciones que deben tenerse en cuenta para la seleccion de los pacientes
incluyen, entre otras;

» La edad y la esperanza de vida del paciente

» L as comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, puimonar o renal antes de la
intervencién quirurgica, obesidad mérbida)

« La idoneidad del paciente para la reparacion quirdrgica abierta

* El riesgo de rotura del aneurisma o la tlcera, comparado con el riesgo del
tratamiento con la endoprétesis vascular toracica Zenith Alpha

» La capacidad para tolerar la anestesia general, regional o local

» La capacidad y la disposicién para someterse al seguimiento necesario y
cumplir con el mismo

» El tamafio y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (trombo, calcificacién
y tortuosidad), que deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y
con los accesorios del perfil de implantacién de una vaina introductora vascular
de 16 Fr (didmetro exterior de 6,0 mm} a 20 Fr {didmetro exterior de 7,7 mm})

« Morfologia vascular adecuada para la reparacion endovascular, lo que incluye:
= Anatomia iliaca/femoral adecuada para el acceso con los sistemas de
introduccién necesarios

« Radio de curvatura igual o superior a 20 mm en toda [a fongitud de la acrta
que se pretende tratar.

» Segmentos de aorta sin aneurisma (Iugares de fijacién), proximales o distales al
aneurisma o la Glcera:

« Con una longitud minima de 20 mm

» Con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior no supetior a

42 mm y no inferior a 15 mm, y

= Con un angulo inferior a 45 grados

La decisién final del tratamiento deben tomarta el médico y el paciente.

RUENTINAS.R.L.
INSTRUCCIONES DE USO ONZALEZ MAUREIRA

inspeccion previa al uso
Inspeccione €l dispositivo y el envase para comprobar que no han sufrido dafios
durante el transporte. No utilice este dispositivo si estd dafiado, o si la barrera
estéril esté dafiada o rota. Si se ha preducido algin daito, no utilice el producto y
devuélvalo a Cook.

« Antes del uso, aseglirese de gue se dispone de los dispositivos apropiados
{cantidad y tamafio) para el paciente, comprobando que los dispositivos se
corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente en particular.
9.3 Material necesario

{No incluido en el sistema modular de dos piezas)

« Hay una seleccién de componentes auxiliares distales disponibles para la
endoprétesis vascular torécica Zenith Alpha, en didmetros compatibles con el }
sistema de dos piezas. \, '
« Fluoroscopio con funciones para angiografia digital (brazo en C o unidad fija}

* Medio de contraste




* |nyector mecanico ; 8 3 ﬁ

* Jeringa
* Solucidn salina heparinizada
=+ Paiios de gasa estériles

Material recomendado
{No incluido con el sistema modular de dos piezas ni con los componentes
auxiliares})
Para la implantacién de cualquier componente de la linea de productos Zenith
se recomiendan los productos siguientes. Para obtener informacién sobre estos
productos, consulte las instrucciones de uso sugeridas para cada producto.
* Guia extrarrigida de 0,035 pulgadas {0,8% mm), 260/300 cm; por ejemplo:
» Guias extrarrigidas Lunderquist (LESDC) de Cook
= Guias ultrarrigidas Amplatz {AUS) de Cook
* Guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm}; por ejemplo:
» Guias Cook de 0,035 pulgadas (0,89 mm])
» Guia Bentson de Cook de 0,035 pulgadas (3,89 mm)}
* Guias Nimble® de Cook
= Balones moldeadores; por ejemplo:
= Catéteres balon Coda® de Cook
» Equipos introductores; por ejemplo:
» Equipos introductores Check-Fio® de Cook
» Catéter de medicién; por ejemplo:
o Catéteres de medicion centimetrados Aurous® de Cook
Catéteres angiograficos con marcador radiopaco; por ejemplo:
« Catéteres angiograficos con punta Beacon® de Cook
 Catéteres Royal Flush con punta Beacon® de Cook, 125 cm
* Agujas para acceso; por ejemplo:
* Agujas para acceso vascular percutdneo Cook
« Dilatadores endovasculares; por ejemplo:
= Equipos de dilatadores endovasculares Cook

Requisitos anatémicos

* El tamafio y la morfologia del vaso de acceso iliofemoral (grado minimo de
trombosis, calcificacion o tortuosidad) deben ser compatibles con las técnicas y
los accesorios de acceso vascular. Puede ser necesario emplear una técnica de
conducto arterial.

 La longitud de los cuellos adrtico proximal y distal debe ser de 20 mm como
minimo,

» [l diametro de los cuellos aérticos, medido de pared exterior a pared exterior,
debe ser entre 15y 42 mm.

» Un diametro del cuello proximal gue sea mayor que el didmetro del cuelio distal
en 4 mm o mas requiere ! uso de un componente cénico proximal.

« Las mediciones que se realizaran durante la evaluacion previa al tratamiento se
muestran en la fig. 3.

Solapamiento de los componentes proximales y distales

Se recomienda un solapamiento minimo de tres stents; sin embargo, €l stent

de sellado proximal de! componente proximal o el stent de sellado distal del
componente distal no deben solaparse.

Antes de utilizar la endoprétesis vascular tordcica Zenith Alpha, consulte este
folleto de instrucciones de uso sugeridas. Estas instrucciones se ofrecen como guia
para el médico, y no sustituyen al juicio de este.

Informacién general sobre el uso

Durante el uso de la endoprétesis vascular toracica Zenith Alpha deben emplearse
las técnicas habituales de colocacién de vainas de acceso arterial, catéteres guia,
catéteres angiograficos y guias. La endopraétesis vascular tordcica Zenith Alpha es
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compatible con guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de didgmetro.

La implantacién de un stent endovascular es un procedimiento quirdrgico y

puede producirse una pérdida de sangre por varias causas, que rara vez exige

una intervencidn (incluida una transfusién) para evitar resultados adversos. Es
importante vigilar la pérdida de sangre procedente de la vélvula hemostatica
durante todo el procedimiento, pero es especificamente relevante durante y
después de la manipulacién del posicionador gris. Después de la extraccion del
posicionador gris, si la pérdida de sangre es excesiva, considere la colocacion de un
balén moldeador deshinchado o un dilatador del sistema de introduccién dentro
de la vdlvula para restringir el flujo.

Factores determinantes previos a la implantacion '

Consulte la planificacion previa a la implantacién para confirmar que ha
seleccionado el dispositivo adecuado. Los factores determinantes incluyen:

1. La seleccién de a arteria femoral para la introduccion de los sistemas de
introduccién

2. La angulacién de la aorta, el aneurisma y las arterias iliacas

3. La calidad de los lugares de fijacién proximal y distal

4. Los diametros de los lugares de fijacién proximal y distal, y las arterias iliacas
distales

5. La longitud de los lugares de fijacion proximal y distal

Preparacion del paciente

1. Consulte los protocoios del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulacion y la monitorizacién de las constantes vitales.

2. Coloque al paciente sobre 1a mesa de estudios de imagen, de forma que

sea posible la visualizacién fluoroscépica desde el cayado adrtico hasta las
bifurcaciones femorales.

3. Deje al descubierto la arteria femoral utilizando la técnica quirurgica habitual.
4. Establezca un control vascular proximal y distal adecuado de la arteria femoral.
10.1 Preparacion y lavado de la endoprétesis vascular tordcica

Zenith Alpha - Componentes proximales y distales

1. Retire el estilete interior con conector amarillo de la punta del dilatador.
Compruebe que el manguito Captor esté insertado en la valvula hemostatica
Captor; no quite e! manguito Captor (fig. 4).

2. Eleve la punta distal dei sistema e irrigue a través de la valvula hemostatica
(fig. 5) hasta que salga liquido por la punta de la vaina del introductor.
Continte inyectando hasta un total de 60 m{ de solucién de lavado a través

del dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso que hay sobre el tubo
conector.

NOTA: A menudo se utiliza solucion salina heparinizada como soluddn de
{avado de la endoprotesis vascular.

3. Acople una jeringa con solucién salina heparinizada al conector del mango de
rotacién (fig. 6). Lave hasta que salga liquido por los orificios laterales distales
y la punta del dilatador.

4. Empape pafios de gasa estériles en solucién salina y frote con eliosla

vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente [a vaina y la punta del dilatador.

1- COLOCACION DEL COMPONENTE PROXIMAL

1. Perfore la arteria seleccionada con una aguja introductora de calibre 18 G,
utilizando la técnica habitual. Tras acceder al vaso, introduzca:

« Una guia estandar de 0,035 puigadas (0,89 mm), 260/300 cm, con punta en J
de 15 mm, o una guia Bentson.

e Una vaina del tamaifio adecuado (p. €j., 5,0 Fr).

e Un catéter pigtail de lavado {con frecuencia, catéteres de medicién con
bandas radiopacas, como el catéter de medicion centimetrado CSC-20 de




Cook).

2. Realice la angiografia en el nivel adecuado. Si esta utilizando marcadores
radiopacos, ajuste la posicion seglin sea necesario y repita la angiograffa.

3. Asegurese de que el sistema de la endoprétesis ha sido lavado y cebado con
solucion salina heparinizada {la solucion de lavado adecuada) y de que se ha
eliminado todo el aire.

4. Apligue heparina sistémica. Lave todos los catéteres y moje todas las guias
con solucidn salina heparinizada. Este proceso debe repetirse después de cada
intercambio. '
5. Sustituya la guia estandar por una guia rigida LESDC de 0,035 pulgadas

{0,89 mm) y 260/300 cm de largo, y higala avanzar a través del catéter hasta
el cayado aortico.

6. Retire la vaina y el catéter pigtail de lavado.

NOTA: En este momento, se puede acceder a la segunda arteria femoral para
colocar el catéter angiogréfico. O bien, puede considerarse un acceso braquial.
7. Introduzca el sistema de introduccién recién hidratado sobre la guia, y hagalo
avanzar hasta alcanzar la posicién deseada de la endoprétesis.

AVISO: Para evitar retorcer la endoprétesis vascular, nunca gire el sistema
de introduccion durante el procedimiento. Deje que el dispositivo se

adapte de forma natural a la curvatura y la tortuosidad de los vasos.

NOTA: La punta del difatador se ablandard a la temperatura corporal.

8. Compruebe la posicion de la guia en el cayado aértico. Confirme la posicion
correcta de la endoprotesis.

AVISO: Debe tenerse cuidado de no hacer avanzar la vaina cuando la
endoprotesis vascular de stent adin esta en su interior. Hacer avanzar

la vaina en esta etapa puede hacer que fas paas perforen la vaina
introductora.

9. Asegiirese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina
introductora Flexor se haya puesto en la posicién abierta (fig. 7).

10. Estabilice el posicionador gris {cuerpo del sistema de intreduccion} y retire
la vaina hasta que la endoprétesis vascular esté totalmente expandida y el
conjunto de la vélvula con el manguito Captor se acople con el agarrador
negro (fig. 8).

AVISO: A medida que se retira la vaina, la anatomfa y la posicion de la
endoprétesis pueden cambiar. Vigile constantemente la posicién de

la endoprotesis vascular y realice una angiografia para comprobar la
posicion segiin sea necesario.

AVISO: Durante la extraccién de la vaina, las pias proximales quedan
expuestas y en contacto con |z pared del vaso. En esta etapa es posible
hacer avanzar el dispositivo, pero su retroceso podria causar dafios en la
pared aértica.

NOTA: Si tiene muchas dificultades al intentar extraer la vaina, coloque el
dispositivo en una posicién menos tortuosa que permita retraer la vaina.
Extraiga la vaina con mucho cuidado, hasta que apenas empiece a reiraerse, y
deténgase. Vuelva a la posicion original y continle con el despliegue.

11. Verifigue la posicién de la endoprotesis vascular y ajistela hacia delante,
si es necesario. Vuelva a comprobar la posicién de 1a endoprotesis vascular
mediante angiografia,

NOTA: Si se coloca un catéter angiografico paralelo a fa endoprétesis vascular
de stent, utilicelo para realizar la angiografia de posicion.

12. Mientras sujeta el agarrador negro, gire el botén negro del seguro en la
direccion de las flechas para enganchar el mango de rotacion azul (fig. 9).
13. Utilizando fluoroscopia, gire el mango de rotacién azu! en la direccién
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de la flecha hasta que sienta un tope {fig. 10). Esto indica que el stent sin
recubrimiento y el extremo proximal de la endoprétesis vascular se han
abierto, y que la unidn distal al introductor se ha liberado.

NOTA: Si el mango de rotacion azul se detiene antes de finalizar la rotacién,
compruebe la posicién del botdn negro de seguro y, si es necesario, girelo
en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta la posicién de desbloquec.
NOTA: Si el botén negro de seguro se retira del sistema tras haberlo girado
en sentido contrario a las agujas del retoj hasta la posicion de desblogueo,
el mango de rotacién azul permanecera activado. Continde con el
procedimiento.

14. Extraiga el sistema de introduccion y deje la guia colocada en la endoprétesis
vascular.

AVISO: Para evitar que los catéteres que permanecen in situ se enreden,

gire el sistema de introduccién durante la retirada.

2- COLOCACION DEL COMPONENTE DiSTAL

1. $i se esta utilizando un catéter angiografico en la arteria femoral, este debe
retirarse a una posicién en la que permita ver la anatomia aértica en la que se
va a desplegar el componente distal.

2. Introduzca el sistema de introduccién recién hidratado sobre la guia hasta
alcanzar la posicién deseada de la endoprétesis vascular, con un solapamiento
minimo recomendado de tres stents {75 mm) con el componente proximal.
Ninguna parte del componente distal debe solaparse con el stent de seilado
proximal del componente proximal, y ninguna parte del componente proximal
debe solaparse con e} stent de sellado distal del componente distal, ya que
esto ocasionaria una adhesién deficiente a la pared del vaso.

NOTA: Para facilitar |a introduccién de la guia en el sistema de introduccion,
puede ser necesario enderezar ligeramente la punta del dilatador del sistema
de introduccién.

3. Compruebe ia posicién por angiografia y ajdstela si es necesario.

4. Asegiirese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina
introductora Flexor se haya girado en sentido antihorario hasta [a posicién
abierta (fig. 7).

5. Estabilice el posicionador gris (cuerpo del sistema de introduccion) y comience
a retirar la vaina.

AVISO: A medida que se retira la vaina, la anatomia y la posicién de la
endoproitesis pueden cambiar. Vigile constantemente la posicion de

la endoprétesis vascular y realice una angiografia para comprobar la
posicion segtlin sea necesario.

NOTA: Si tiene muchas dificultades al intentar extraer la vaina, cologue el
dispositivo en una posicién menos tortuosa que permita retraer la vaina.
Extraiga la vaina con mucho cuidado, hasta que apenas empiece a retraerse, y
deténgase. Vuelva a la posicién original y continte con el despliegue.

6. Retire la vaina hasta que la endoprétesis vascular esté totalmente expandida.
Siga retirando la vaina hasta que el conjunto de 1a valvula con el manguito
Captor se acople con el agarrador telescépico negro (fig. 11}.

7. Para liberar la unién distal, sujete el agarrador negro y gire el botén negro
del seguro del mango de rotacién en la direccién de la flecha (fig. 12). Gire el
mango de rotacién en la direccién de la flecha situada junto a la etiqueta 1,
hasta que sienta un tope (fig. 13).

NOTA: Si el mango de rotacion azul se detiene antes de finalizar la rotacién,
compruebe la posicién del botén negro de seguro y, si es necesario, girelo

en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta |a posicién de desbloqueo.
NOTA: Si el botén negro de seguro se retira del sistema tras haberlo girado
en sentido contrario a las agujas del reloj hasta la posicion de desbloqueo,

el mango de rotacién azul permanecers activado. Contintie con el

TINAS.R.L.
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8. Gire el botdn gris del seguro indicado en {a etiqueta 2, situado en el agarrador
deslizante negro, en la direccién de la flecha (fig. 14). ‘

9. Para liberar el stent descubierto distal, estabilice e! sistema de introduccién y
deslice el agarrador deslizante negro sobre el tubo gris y la vaina exterior en
direccion distal, hasta que se bloquee automaticamente en su sitio, junto al
mango de rotacién azul (fig. 15). La ventana de liberacidn situada en el mango
junto a la etiqueta 3 cambiara a verde {fig. 16).

10. Si el stent descubierto no se puede desplegar por completo del conector,
finalice el procedimiento de despliegue y consulte el apartado 12,
SOLUCIONAR PROBLEMAS DURANTE LA LIBERACION.

11. Gire el mango de rotacién azul en la direccion de la flecha situada junto a

la etiqueta 3 hasta que sienta un tope y se abra el extremo proximal de la
endoprotesis vascular.

Si tiene dificultades para girar el mango de rotacion azul, consulte las
instrucciones para desmontar el mango de rotacion en el apartado 12,
SOLUCIONAR PROBLEMAS DURANTE LA LIBERACION.

12. Retire por completo el sisterna de introduccién interior, dejando la vaina y la
guia en la endoprétesis vascular.

13. Cierre la valvula hemostatica Captor que hay en la vaina introductora Flexor,
girandola en sentido horario hasta el tope.

AVISO: Para evitar que los catéteres que permanecen in situ se enreden,

gire el sistema de introduccién durante la retirada.

10.1.2 Introduccién del balén moldeador del cuerpo principal

{opcional)

1. Prepare el balon moldeador como se indica a continuacién o segun las
instrucciones del fabricante.

» Lave la luz de la guia con solucidn salina heparinizada.

¢ Extraiga todo el aire del baldn.

2. Para preparar la introduccion del balén moldeador, abra la valvula hemostatica
Captor haciéndola girar en sentido antihorario {fig. 7).

3. Haga avanzar el balén moldeador sobre la guia y a través de la valvula
hemostatica del sistema de introduccion del cuerpo principal, hasta el nivel

del lugar de sellado de la fijacién proximal. Mantenga la vaina en la posicién
correcta.

4. Apriete la valvula hemostética Captor alrededor del balon moldeador con una
suave presion, haciéndola girar en sentido horario.

AVISO: No hinche el baldn en la aorta fuera de la endoprétesis vascular.

5. Hinche el balén moldeador con medio de contraste diluido (segin

las indicaciones del fabricante) en la zona del stent cubierto proximal,
comenzando en posicién proximal y trabajando en direccion distal.

AVISO: Aseglirese de que el baldn esté deshinchado por completo antes

de cambiarlo de posicion.

6. Si procede, retire el balon moldeador al solapamiento entre los componentes
proximal y distal, e hinche el balon.

7. Retire el balon moldeador hasta el lugar de fijacién distal e hinche el balén.
8. Abra la vilvula hemostatica Captor, extraiga el balén moldeador y sustitiyalo
por un catéter angiografico para realizar las angiografias finales.

9. Apriete la valvula hemostatica Captor alrededor del catéter angiografico con
una suave presion, haciéndola girar en sentido horario.

10. Retire o sustituya todas las guias rigidas para permitir gue la aorta vuelva a su
posicién natural.

SHER ARGENTINAS.RL.
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Angiografia final

1. Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de la endoprotesis DURANTE
vascular. Realice una angiografia para verificar la colocacion correcta. RO FAREﬁCEUTlCA
Comprueba la permeabilidad de los vasos del cayado y del plexo celiaco. M. 11,287

2. Compruebe que no haya endofugas ni acodamientos, y verifique la posicién



de los marcadores radiopacos de oro proximales y distales. Extraiga las vainas,
las guias y los catéteres.

NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas, consuite el apartado
Dispositivos auxiliares.

3. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirlrgicas habituales

3-Dispositivos auxiliares

Informacion general sobre el uso

La inexactitud en la seleccién del tamaiio o la colocacién del dispositivo,
los cambios o anomalias en la configuracién anatémica del paciente o las

complicaciones durante el procedimiento pueden requerir la colocacion de otras

endoprotesis vasculares y extensiones. Independientemente del dispositivo

colocado, los procedimientas basicos seran similares a las maniobras requeridas y
descritas anteriormente en este documento. Es fundamental mantener el acceso

con la guia,
Durante el uso de los dispositivos auxiliares de ia endopratesis vascular toracica

Zenith Alpha deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de

acceso arterial, catéteres guia, catéteres angiograficos y guias.
Los dispositivos auxiliares de la endoprétesis vascular toracica Zenith Alpha son

compatibles con guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm]) de didmetro. Pueden utilizarse
componentes de cuerpo principal proximal adicionales para extender la cobertura

de la endoprétesis vascular en sentido proximal.

1 Extensiones distales
Las extensiones distales se utilizan para extender el cuerpo distal de una

endoprotesis vascular in situ o para aumentar la longitud del solapamiento entre

los componentes de la endoprotesis.

Preparacién y lavado de la extension distal

1. Retire el estilete interior con conector amartllo de la punta del dilatador.
Compruebe que el manguito Captor esté insertado en la valvula hemostatica
Captor; no quite el manguito Captor (fig. 4).

2. Eleve {a punta distal del sistema e irrigue a través de la vdlvuta hemostatica
{fig. 5) hasta que el liquido salga por la punta de la vaina introductora.
Continte inyectando hasta un total de 60 m! de solucién de lavado a traves
del dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso que hay sobre el tubo
conector.

NOTA: A menudo se utiliza solucién salina heparinizada como solucion de
lavado de la endoprétesis vascular.

3. Conecte una jeringa con solucién salina heparinizada al conector del mango
de rotacién (fig. 6). Lave hasta que salga liquido por los orificios laterales
distales y la punta del dilatador.

4. Empape pafios de gasa estériles con solucién salina y frote con ellos la
vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico. Hidrate
abundantemente la vaina y el dilatador

Colocacion de la extension distal ,

1. Perfore la arteria seleccionada con una aguja introductora de calibre 18 G,
utilizando la técnica habitual. O bien, utilice la guia in situ que se utilizé
anteriormente para introducir el sistema de introduccién y la endoprétesis
vascular. Tras acceder al vaso, introduzca:

« Una guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm), 260/300 cm, con punta en
J de 15 mm, o una guia Bentson

« Una vaina del tamafio adecuado (p. €j., 5,0 Fr)

« Un catéter pigtail de lavado {con frecuencia, catéteres de medicién con
bandas radiopacas, como el catéter de medicion centimetrado CSC-20 de
Cook)
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2. Realice la angiografia en el nivel adecuado. Si esta utilizando marcadores
radiopacos, ajuste la posicion segin sea necesario y repita la angiografia.
3. Aseglrese de que el sistema de la endoprotesis vascular se haya cebado con
solucién salina heparinizada y de que se haya eliminado todo el aire.

4. Apligue heparina sistémica. Lave todos los catéteres y guias con solucién salina
heparinizada. Este proceso debe repetirse después de cada intercambio.

5. Sustituya la guia estandar por una guia rigida LESDC de 0,035 pulgadas

(0,89 mm) y 260/300 cm de largo, y hagala avanzar a través del catéter hasta

el cayado aértico.

6. Retire la vaina y el catéter pigtail de lavado.

NOTA: En este momento, se puede acceder a la segunda arteria femoral para
colocar el catéter de lavado. O bien, puede considerarse un acceso braquial.

7. Introduzca el sistema de introduccion recién hidratado sobre la guia, y hagalo
avanzar hasta alcanzar la posiciéon deseada de la endoprotesis. Asegirese

de que haya un solapamiento minimo de tres stents (mas el stent distal sin
recubrimiento].

AVISO: Para evitar retorcer la endoprotesis vascular, nunca gire el sistema

de introduccién durante el procedimiento. Deje que el dispositivo se

adapte de forma natural a la curvatura y la tortuosidad de los vasos.

NOTA: La punta del dilatador se ablanda a la temperatura corperal.

NOTA: Para facilitar la introduccién de la guia en el sistema de introduccion,
puede ser necesario enderezar ligeramente la punta del dilatador del sistema
de introduccién.

8. Compruebe la posicion de la guia en el cayado adrtico. Confirme la posicién
correcta de la endoprotesis.

9. Aseglrese de que la valvula hemostatica Captor que hay sobre la vaina
introductora Flexor se haya girado en sentido antihorario hasta la posicién
abierta (fig. 7).

10. Estabilice el posicionador gris {cuerpo del sistema de introduccién) y retire
la vaina hasta que la endoprétesis vascular esté totalmente expandida y el
negro (fig. 8).

AVISO: Al retirar la vaina o Ia guia, la configuracion anatémica y

ia posicion de la endoprotesis vascular pueden cambiar. Vigile
constantemente la posicion de la endoprétesis vascular y realice una
angiografia para comprobar la posicion segin sea necesario,

NOTA: Si tiene muchas dificultades al intentar extraer la vaina, coloque el
dispositivo en una posicién menos tortuosa que permita retraer la vaina.
Extraiga la vaina con mucho cuidado, hasta que apenas empiece a retraerse, y
deténgase. Vuelva a la posicién original y continie con el despliegue.

11. Verifique la posicién de la endoprétesis vascular y ajastela hacia delante,

si es necesario. Vuelva a comprobar la posicién de la endoprotesis vascular
mediante angiografia.

12. Mientras sujeta el agarrador negro, gire el botén negro del seguro en la
direccion de la flecha para enganchar el mango de rotacién azul {fig. 9).

13. Utilizando fluoroscopia, gire el mango de rotacion azul en la direccion de la
flecha hasta que sienta un tope (fig. 10}. Esto indica que el extremo proximal
de la endoprétesis vascular se ha abierto y que la unién distal al introductor se j

ha liberado. \/\P/
NOTA: Si el mango de rotacién azul se detiene antes de finalizar la rotacién,
compruebe la posicién del botén negro de seguro y, si es necesario, girelo
en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta la posicién de desbloqueo.
NOTA: Si el botén negro de seguro se retira del sistema tras haberlo girado
en sentido contrario a las agujas del reloj hasta la posicién de desbloqueo,
el mango de rotacién azul permanecerd activado. Contintie con el
procedimiento.

NOTA: Si sigue teniendo dificultades durante la rotacién del mango de
rotacién azul, consulte las instrucciones para desmontar el mango de rotacién

ROSALBA DURANTE
FARMACEUTICA
M.N. 11,281



en el apartado 12, SOLUCIONAR PROBLEMAS DURANTE LA LIBERACION.
14. Retire por completo el sistema de introduccion interior, dejando la vainay la
guia en la endoprétesis vascular.

AVISO: Para evitar que los catéteres que permanecen in situ se enreden,

gire el sistema de introduccion durante la retirada.

15. Cierre la valvula hemostatica Captor que hay en la vaina introductora Flexor,
girédndola en sentido horario hasta el tope.

Angiografia final

1. Coloque el catéter angiogrifico justo por encima del nivel de la endoprétesis
vascular. Realice una angiografia para verificar la colocacién correcta. Verifique
|a permeabilidad de los vasos del cayado.

2. Compruebe que no haya endofugas ni acodamientos, y verifique la posicién
de los marcadores radiopacos de oro proximales y distales. Extraiga las vainas,
las guias y los catéteres.

3. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirdrgicas habituales.

12 SOLUCIONAR PROBLEMAS DURANTE LA LIBERACION

NOTA: Puede obtener asistencia técnica por parte de un especialista en productos
de Cook, contactando con su representante local de Cook.

12.1 Problemas para retirar los alambres de liberacion

Al girar el mango de rotacién se tira del alambre de liberacién, liberando la unién
de la endoprétesis vascular de stent al introductor. Si la endoprotesis vascular
de stent no se libera por completo, es posible desmontar el mango de rotacion
siguiendo los pasos que se indican a continuacion.

1. Utilice pinzas quirdrgicas para extraer los dlips del extremo posterior

{figs. 17 y 18) y quitar el conector del extremo posterior {fig. 19).

2. Deslice el mango de rotacién hacia atras para extraer los alambres de
liberacion (figs. 20 y 21).

NOTA: Si necesita emplear mucha fuerza, es posible que los alambres se
liberacion se hayan enredado alrededor de las pinzas quirdrgicas (fig. 22).

12.2 Componente distal - Despliegue del stent descubierto

Si no es posible desplegar totalmente el stent descubierto desde el conector

(fig. 23), haga avanzar la vaina Flexor al borde distat de la endoproétesis vascular
de stent (figs. 24 y 25).

Estabilice la vaina Flexor y retraiga el mango de rotacién azul {fig. 26); el stent
descubierto se habrd liberado del conector, pero seguird en el interior de la vaina.
Retire LENTAMENTE la vaina con un movimiento giratorio (fig. 27) hasta que el
stent descubierto esté fuera de la vaina.
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PRESENTACION

» La Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha se suministra esterilizada
con gas de 6xido de etileno, precargada en un sistema de introduccion y
empaqguetada en envases de apertura pelable.

» El dispositivo esta indicado para un solo uso. No intente reesterilizar el
dispositivo.

= Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han sufrido dafios
durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta daiiado, o si la barrera
estéril estd dafiada o rota. Si se ha producido algtn dafio, no utilice el producto

y devuélvalo a Cook.

« Antes del uso, aseglrese de que se dispone de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamafio) para el paciente, comprobando que los dispositivos se
corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente en particular.
« El dispositivo se carga en una vaina introductora Flexor de 16, 18 0 20 Fr. La
superficie de la vaina esta tratada con un revestimiento hidrofilico que, al
hidratarse, mejora el control del desplazamiento. Para activar el revestimiento
hidrofilico, la superficie debe frotarse con un pafio de gasa estéril empapado en
solucion salina. .
* No utilice el dispositivo después de la fecha «use by» (fecha de caducidad) \B
impresa en la etiqueta.

* Almacénelo en un jugar fresco, seco y oscuro.

TRENTINA SRL
2 MAUREIRA
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4405-14-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 8 ..... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L., se autorizé la inscripcidon en el Registro -Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Prétesis endovascular toracica.

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprotesis
(Stents), vasculares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: COOK

Clase de Riesgo: Clase IV,

Indicacidén/es autorizada/s: Tratamiento endovascular de pacientes con
aneurismas o Ulceras de la aorta toracica descendente, cuya morfologia
vascular sea adecuada para la reparacidén endovascular, lo que incluye:
Anatomia iliaca/femoral adecuada para el acceso con los sistemas de
introduccién necesarios; Segmentos de aorta sin aneurisma (lugares de
fijacién), proximales o distales al aneurisma o la Ulcera: con una longitud
minima de 20 mm, y con un diametro medido de pared exterior a pared exterior

no superior a 42 mm y no inferior a 15 mm.

Modelo/s:

Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-18-
105

Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-18-
127

P
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Protesis
105
Prétesis
127
Prétesis
105
Prétesis
127
Protesis
105
Prétesis
127
Protesis
105
Protesis
149
- Protesis
109
Protesis
132
Prétesis
155
Protesis
201
Protesis
109
Prétesis
132
Prétesis
155

Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Tordcica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Toréacica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

ﬁ

Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha

Zenith Alpha
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- Componente

- Componente

- Componente

- Componente

- Componente

- Componente

- Componente

- Componente

Componente

Componente

Componente

Componente

- Componente

- Componente

- Componente

Proximal ZTA-P-20-
Proximal ZTA-P-20-
Proximal ZTA-P-22-
Proximal ZTA-P-22-
Proximal ZTA-P-24-
Proximal ZTA-P-24-
Proximal ZTA-P-26-
Proximal ZTA-P-26-
Proximal ZTA-P-28-
Proximal ZTA-P-28-
Proximal ZTA-P-28-
Proximal ZTA-P-28-
Proximal ZTA-P-30-
Proximal ZTA-P-30-

Proximal ZTA-P-30-
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Prétesis Endovascular Toracica
201
Protesis
109
Protesis
132
Prétesis
155
Prétesis
201
Prétesis
113
Protesis
137
Prétesis
161
Protesis
209
Protesis
113
Prétesis
137
Prétesis
161
Protesis
209
Prétesis
117

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Endovascular Tordacica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha

Zenith Alpha

Componente
Componente
Componente
Componente
Componente
Componente
Componente
Componente
Componente
Componente
Componente
Componente

Componente

Zenith Alpha - Componente
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Proximal
Pfoximal
Proximal
Proximal
Proximal
Proximal
Proximal
Proximal
Proximal
Proximal
Proximal
Proximal
Proximal

Proximal

ZTA-P-30-

ZTA-P-32-

ZTA-P-32-

ZTA-P-32-

ZTA-P-32-

ZTA-P-34-

ZTA-P-34-

ZTA-P-34-

ZTA-P-34-

ZTA-P-36-

ZTA-P-36-

ZTA-P-36-

ZTA-P-36-

ZTA-P-38-



Prétesis
142
Prétesis
167
Protesis
217
Protesis
117
Protesis
142
Protesis
167
Protesis
217
Protesis
121
Prétesis
147
Prétesis
173
Prétesis
225
Prétesis
125
Protesis
152
Proétesis
179
Prétesis
233

Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Torécica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica
Endovascular Torécica
Endovascular Toracica
Endovascular Toracica

Endovascular Toréacica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

Endovascular Toracica

‘Endovascular Toréacica

<

Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpha
Zenith Alpbha
Zenith Alpha
Zenith Alpha

Zenith Alpha
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~':Componente
- lComponente
- Componente
- Componente
- Componente
- EComponent:e

- Componente

- Componente

1
1
i

Componente
|

Componente

|

Cbmponente

Componente

- Componente
- Componente

- Cdmponente

Proximal ZTA-P-38-
Proximal ZTA-P-38-
Proximal ZTA-P-38-
Proximal ZTA-P-40-
Proximal ZTA-P-40-
Proximal ZTA-P-40-
Proximal ZTA-P-40-
Proximal ZTA-P-42-
Proximal ZTA-P-42-
Proximal ZTA-P-42-
Proximal ZTA-P-42-
Proximal ZTA-P-44-
Proximal ZTA-P-44-
Proximal ZTA-P-44-

Proximal ZTA-P-44-
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Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-46-
125
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-46-
152
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-46-
179
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal ZTA-P-46-
233

Protesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado
ZTA-PT-32-28-178

Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado
ZTA-PT-32-28-201 |

Protesis Endovascular Toracica Zenith Aipha - Componente Proximal Ahusado
ZTA-PT-34-30-161 .

Prétesis Endovascular Torécica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado
ZTA-PT-34-30-209 '.

Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado
ZTA-PT-36-32-161 :

Prétesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado
ZTA-PT-36-32-209 '_
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado
ZTA-PT-38-34-167

Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado
ZTA-PT-38-34-217

Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proximal Ahusado
ZTA-PT-40-36-167

Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Proxima! Ahusado
ZTA-PT-40-36-217
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Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
ZTA-PT-42-38-173
Protesis Endovascular Toracica
ZTA-PT-42-38-225
Prétesis Endovascular Toracica
ZTA-PT-44-40-179
Prétesis Endovascular Toracica
ZTA-PT-44-40-233
Protesis Endovascular Toracica
ZTA-PT-46-42-179
Prétesis Endovascular Tordcica
ZTA-PT-46-42-233

Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha

Zenith Alpha

Zenith Alpha

Zenith Alpha

Zenith Alpha

Zenith Alpha

Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Protesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha

Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha

Componente

Componente Proximal Ahusado

Componente Proximal Ahusado
Componente Proximal Ahusado
Proximal Ahusado
Proximal Ahusado

Componente

Componente Proximal Ahusado

- Componente Distal ZTA-D-28-160
- Componente Distal ZTA-D-28-229
- Componente Distal ZTA-D-30-160
- Componente Distal ZTA-D-30-229
- Componente Distal ZTA-D-32-160
- Componente Distal ZTA-D-32-229
- Componente Distal ZTA-D-34-142
- Componente Distal ZTA-D-34-190
- Componente Distal ZTA-D-36-142
- Componente Distal ZTA-D-36-190
- Componente Distal ZTA-D-38-147
- Componente Distal ZTA-D-38-197
- Componente Distal ZTA-D-40-147
- Componente Distal ZTA-D-40-197
- Componente Distal ZTA-D-42-152
- Componente Distal ZTA-D-42-204
- Componente Distal ZTA-D-44-157

Prétesis Endovascular Torécica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-44-211
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Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-46-157
Prétesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Componente Distal ZTA-D-46-211
Protesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-18-104
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensidn Distal ZTA-DE-18-148
Protesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-20-104
Prétesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Extensidon Distal ZTA-DE-20-148
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensidén Distal ZTA-DE-22-104
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-22-148
Prétesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-24-104
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-24-148
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensidn Distal ZTA-DE-26-104
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-26-148
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-28-108
Prétesis Endovascular Toradcica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-28-154
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-30-108
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-30-154
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-32-108
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-32-154
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-34-112
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-34-160
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensidon Distal ZTA-DE-36-112
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-36-160
Protesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-38-91
Protesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-38-141
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-40-91
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-40-141
Protesis Endovascular Tordcica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-42-94
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-42-146
Protesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-44-97

< T 17



Prétesis EndoQascurar Toracica Zenith Alpha - Extension Distal ZTA-DE-44-151
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-46-97
Prétesis Endovascular Toracica Zenith Alpha - Extensién Distal ZTA-DE-46-151
Forma de presentacion: Individual.

Periodo de vida atil: 3 afos.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: William Cook Europe ApS

Lugar/es de elaboracion: Sandet 6, DK-4632 Bjaeverskov, Dinamarca.

Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM 696-662,
en la Ciudad de Buenos Aires, a ............ 1.3.M0Y. 201 .. siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de_su emision.

DISPOSICION N© '? 8’? i

ing AOGELIO LOPEZ

Adfinistrador Naclonal
AJNM.AT.
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