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BUENOS AIRES, () 2 NOV. 201

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-002007-15-9 del
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

[ =4

Registro de

ogia Médica

Que por las presentes actuaciones AIDIN S.R.L solicita se autorice la

inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Méd
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién d
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurid

ca (RPPTM)

e productos
0763/64, y

ico nacional

por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcc

ion Nacional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal Vvigente,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién

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

y que los

y el control

Que corresponde autorizar fa inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las atribuciones confericias por los
Decretos N© 1490/92, 1886/14 y el 1368/15.
|
Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOI\.IAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '

DISPONE: |

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Prdductores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
: i

marca COOK, nombre descriptivo Stent Endovascular y nombre técnico
|

Endoprétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L,
|

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
|

Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion
|

y que forma parte integrante de la misma. 1
ARTICULO 2¢°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétul¢/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 19 respectivamente. ‘|
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera .|figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-559-700, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en [a normativa vigente, I

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
!

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

5
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia jautenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-002007-15-9

DISPOSICION N°9 O 6 9

LA

v |
Ing. ROGELIO LOPEZ \

Administrador Naclonai
ATMAT, ‘
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-002007-15-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de M'edicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... ¥ v de acuerdo con lo solicitado por AIDIN S.R.L, ?e autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos J,:Ie Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos i!dentificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Stent Endovascular

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461-Endoprotesis

(Stents), Vasculares

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: La endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body
esta indicada para el tratamiento endovascular de pacientes con aneurismas
aorticos abdominales .o toracoabdominales, cuando se utiliza corl‘l un dispositivo
proximal Zenith de Cook y las ramas iliacas Zenith adecuados. E-It paciente debe
tener una configuracion anatémica adecuada para la reparacion endovascular, lo
"que incluye: -Accéso femoral/iliaco adecuado y compatible con|los sistemas de

implantacion requeridos. -Una_.aorta abdominal de la longitud jadecuada, distal




desde el punto mas proximal del solapamiento con la pieza proximal hasta la
bifurcacién aortica.

Modelo/s:

UNIBODY-22-115- Endoproétesis Vascular Zenith®- Universal Distal Body.
UNIBODY-22-132- Endoprétesis Vascuiar Zenith®- Universal Distal Body.
UNIBODY-22-81-Endoproétesis Vascular Zenith®- Universal Distal Body.
UNIBODY-22-98-Endoprétesis Vascuiar Zenith®- Universal Distal Body.
UNIBODY-24-115- Endoprétesis Vascular Zenith®- Universal Distal Body.
UNIBODY-24-132- Endoprétesis Vascular Zenith®- Universal Distal Body.
UNIBODY-24-81-Endoprétesis Vascular Zenith®- Universal Distal Body.
UNIBODY-24-98- Endoprétesis Vascular Zenith®- Universal Distal Body.
Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacién: Unidad

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: William A Cook Australia Pty Ltd

Lugar/es de elaboracién: 95 Brand| St., EIGHT MILE PLAINS, QLD 4113, Australia

Se extiende a AIDIN S.R.L el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-

0 2 NOV. 201

559-700, en la Ciudad de Buenos AIres, @ ..o , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 9 06 9

4/ Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
ANM.AT.




Rétulo

Stent Endovascular L
Modelo: Endoprotesis Vascular Zenith®- Universal Distal Body / *H”“
Rt
REF: (segtn corresponda)

Medidas: (segln corresponda)

Fabricado por:
William A. Cook Australia Pty. Ltd
95 Brandi Street,
Eight Mile Plains,
Qid 4113
Australia

Importado por:
AIDIN S.R.1.
Doblas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

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

Lote: __
Fecha de fabricacién: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

No utilizar si el envase esta abierto o daftado

Precaucién. MR Conditional (Condicional para Resonancia Magnética)
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar. Temperatura de almacenamiento entre
2°C y 40°C
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559-700




INSTRUCCIONES DE USO
Stent Endovascular

Modelo: Endoprotesis Vascular Zenith®- Universal Distal Body
REF: (segun corresponda)

Medidas: (segun corresponda)

Fabricado por:
William A. Cook Australia Pty. Ltd
95 Brandl Street,
Eight Mile Plains,
Qid 4113
Australia

Impoitado por:
AIDIN S.R.L.
Dobilas 1508. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

Precaucidén. MR Conditional {Condicional para Resonancia Magnética)

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar. Temperatura de almacenamiento entre .?.°C y 40°C
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Farm. Martha de Aurteneche MN 8336

Autorizado por la ANMAT PM- 559-700

INDICACIONES DE USO

La endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body esta indicada para el tratamiento
endovascular de pacientes con aneurismas adrticos abdominales o toracoabdominqles,
cuando se utiliza con el dispositivo proximal Zenith de Cook y las ramas iliacas Zenith
adecuados. '

El paciente debe tener una configuracién anatémica adecuada para la
reparacion endovascular, lo que incluye:

--Acceso fernoral/iliaco adecuado atible con los sistemas de
implantacién requeridos.
--Una aorta abdominal de
proximal del solapamienfo con la piez
CONTRAINDICACIONES

longitud adécuada, distal desde el punto mas
/proximal hasta la bifurcacion




La endoprétesis vascular Zenith Universal Distal Body estd contraindicada
en:

-Pacientes alérgicos al acero inoxidabie, el nitinol, el poliéster, la soldadura
(estafio o plata), el polipropileno, el uretano o el oro

- Los pacientes con infecciones generalizadas pueden tener un mayor
riesgo de infeccidn de la endoprotesis vascular.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Generales

- Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las - \ .
instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede sufrir
consecuencias o lesiones graves.

- La Zenith Universal Distal Body solamente deben utilizaria médicos y
equipos que hayan recibido formacion en técnicas intervencionistas [
vasculares y en el uso de este dispositivo.
- La falta de TAC sin contraste puede impedir apreciar la calcificacion iliaca o |
aortica, que puede imposibilitar el acceso o la fijacién y el seilado
apropiados del dispositivo.

- Si en los TAC previos al procedimiento se utilizan espesores de l
reconstruccion de mas de 3 mm, es posible que el tamarfio del dispositivo
elegido no sea el 6ptimo o que no se aprecien [as estenosis focales. [
- La eficacia a largo plazo de ias endoprétesis vasculares no se ha i
determinado adn. Todos los pacientes deben ser informados de gue el .
tratamiento endovascular requiere un seguimiento periddico durante el
resto de la vida para evaluar el estado de safud y la eficacia de las
endoprétesis vasculares. Los pacientes que presenten signos clinicos
especificos (p. €j., endofugas, aneurismas en crecimiento o0 cambios en la
estructura o posicién de la endoprétesis vascular) deben someterse a un :
seguimiento mas exhaustivo.

- Tras la colocacién de la endoprétesis vascular, los pacientes deben ser
examinados periédicamente para determinar el flujo alrededor de la
endoprétesis vascular, el crecimiento del aneurisma y los cambios en la
estructura o posicion de la endoprétesis vascular. Como minimo, es |
necesario realizar estudios de imagen anuales que incluyan: \
1) radiografias abdominales para examinar la integridad del dISpOSItIVO I
(separacién entre componentes, fractura de stents o separacién de
puas), y

2) TAC con contraste y sin el para examinar los cambios del aneurisma, |
ei flujo alrededor de la endoprotesis vascular, 1a permeabilidad, la
tortuosidad y la evolucion de la enfermedad. !
Si hay complicaciones renales u otros factores que impidan el uso '
de medio de contraste en los estudios de imagen, las radiografias ,
abdominales y las ecografias diplex pueden ofrecer informacion similar. I
- La Zenith Universal Distal Body no estd recomendada para pacientes gue
no puedan ¢ no estén dispuestos a someterse a los estudios de imageny
de implantacién preoperatorios y posoperatorios necesarios

- En los pacientes que presenten agrandamiento del aneurisma,
disminucién inaceptable de ia longitud de fijacién (solapamiento de vaso

y componente) o endofugas, debe considerarse la conveniencia de una
intervencion o de una conversidn a reparacién quirtrgica abierta
convencional después de la reparacion endovascular inicial. El aumento

{a rotura del aneurisma.
- Es posible que los pacient
sanguineo a través de la r

que presenten fugas o reduccion del flujo
ificacion dexla endoprétesis vascular tengan |

secundarios.
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- Durante los procedimientos de implantacion o reintervencién deberd
haber un equipo quirlrgico vascular disponible en todo momento para el
caso de que sea necesaria una conversidn a reparacién quirtirgica abierta.

Seleccion, tratamiento y seguimiento del paciente
La Zenith Universal Distal Body no se ha evaluado en las siguientes
poblaciones de pacientes:

- Lesién aortica traumatica ,
-Aneurismas con fugas, rotura ¢ rotura inminente J
~Aneurismas micoticos

-Pseudoaneurismas producidos por la colocacién previa de endoprétesis

vasculares

-Revisién de endoprétesis vasculares colocadas con anterioridad .
-Coagulopatia incorregible

-Arteria mesentérica inferior indispensable ,
- Trastornos genéticos del tejido conjuntivo (p. ej., sindromes de Marfan o :
de Ehlers-Danlos)

-Aneurismas adrticos toracicos concomitantes |
-Pacientes con infecciones generalizadas activas
-Mujeres embarazadas o lactantes

-Pacientes con obesidad mdrbida |
-Pacientes de menos de 18 afios de edad.

El diametro (medido de pared interior a pared interior) y la morfologia |
(grado minimo de tortuosidad, enfermedad oclusiva o calcificacién) del vaso .
de acceso deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y los -
sistemas de implantacién del perfil de una vaina introductora vascular de |
7,7 mm de diametro exterior (20 Fr) o de 8,5 mm de didmetro exterior (22 Fr).

Los vasos que muestren un exceso de calcificacidn, oclusién, tortuosidad

o trombos pueden ser inadecuados para la colocacién de la endoprétesis

vascular y presentar un mayor riesgo de embolizacion,

Los elementos anatémicos clave que pueden afectar negativamente a la |
exclusidn satisfactoria del aneurisma incluyen el exceso de angulacién,
tortuosidad o calcificacion de la aorta.

La Zenith Universal Distal Body no estad recomendada para los pacientes
que no puedan tolerar los medios de contraste necesarios para los estudios
de imagen intraoperatorios y los estudios de imagen de seguimiento
posoperatorios.

La Zenith Universal Distal Body no esta recomendada para pacientes que
superen los limites de peso o tamaiio que comprometan o impidan el
cumplimiento de los requisitos de los estudios de imagen necesarios.

La Zenith Universal Distal Body no esta recomendada para los pacientes ;
alérgicos al acero inoxidable, el poliéster, la soldadura (estafio o plata), el :
polipropileno, el uretano o el oro.

Los pacientes con infecciones generalizadas pueden tener un mayor riesgo
de infeccidon de la endoprotesis vascular.

La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una arteria
Hliaca interna o la oclusidon de una arteria mesentérica inferior indispensabte
pueden aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal. |
Los pacientes con coagulopatia mcorreglble pueden tener mayor riesgo de
endofugas o de complicaciones hemorra

Informacion sobre la MRI
Las pruebas no clinicas han demostrado que‘la endoprétesis vascular |
Zemth Unnversal Distal Bodyles «MR Condifional>» (esto es, sequra bajo '



este dispositivo puede someterse a MRI de manera segura después de su
colocacion, con las siguientes condiciones:

OCampo magnético estatico de 3,0 teslas o 1,5 teslas.

[0Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm

0 Menos.

OPromedio de indice de absorcién especifica (SAR, segin sus siglas en
ingles) de cuerpo entero maximo indicado por el sistema de MRI de
2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI 0 menos (esto es, por secuencia
de MRI).

Modo de funcionamiento normal.

Campo magnético estatico |

El campo magnético estético que ha de compararse con los limites anteriores es el campo
magneético estético pertinente para el paciente (esto es, fuera de la cubierta del escaner,
accesible a un paciente o a otra persona). |

Calentamiento relacionado con la MRI ’

Aumento de temperatura con 1,5 teslas

En las pruebas no clinicas, la endoprétesis vascular

Zenith Universal Distal Body produjo un aumento de temperatura maximo

de 1,8 °C durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI)

en un sistema de MRI de 1,5 teslas (Siemens Magnetom, software Numaris/4) I
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 2,1 W/kg). i

Aumento de temperatura con 3,0 teslas _ '
En las pruebas no clinicas, la endoprétesis vascular |
Zenith Universal Distal Body produjo un aumento de temperatura maximo =
de 1,9 °C durante 15 minutos de MRI (esto es, durante una secuencia de MRI) ‘
en un sistema de MRI de 3,0 teslas (General Electric Excite, HDx, software i
14X.M5) con un promedio de SAR de cuerpo entero indicado por ¢l sistema
de MRI de 2,9 W/kg (asociado a un valor promedio de cuerpo entero medido
mediante calorimetria de 2,7 W/kg).

Artefactos de la imagen |

La calidad de la imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de

interés esta dentro de la luz 0 a menos de unos 50 mm de la posicién

de la endoprétesis vascular Zenith Universal distal body, como se observé durante
pruebas no clinicas que utilizaron una secuencia de puisos spin eco Y una
secuencia de pulsos en gradiente de eco ponderadas en T1 en un sistema

de MRI de 3,0 teslas (Excite, GE Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.]). Por

lo tanto, puede ser necesario optimizar los pardmetros de la MRI para

adaptarlos a la presencia de este stent.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas asociadas a la Zenith Universal Distal Body 0 a
los procedimientos de implantacién que pueden producirse o requerir
intervencion son, entre otras:
OAgrandamiento del aneurisma
CAmputacion
OClaudicacién (p.ej., en nai
CIComplicaciones cardiacas
arritmia, infarto de miocardi
hipotensién e hipertensién)

o extremidad inff'erior)
problemas asociados posteriores (p.ej.,
i lencia cardiaca congestiva,




DOComplicaciones de la anestesia y problemas asociados posteriores (p.€j.,
aspiracion)

ClComplicaciones de la herida quirargica y problemas asociados posteriores
(p.ej., dehiscencia e infeccién)

CComplicaciones del lugar de acceso vascular, que incluyen infeccion,
dolor, hematoma, pseudoaneurisma vy fistula arteriovenosa J
[1Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p.ej., i
isquemia, erosion, fistula, incontinencia, hematuria e infeccion)
[lComplicaciones intestinales (p.ej., ileo, isquemia transitoria, infarto y
necrosis)

DComplicaciones linfaticas y problemas asociados posteriores (p.e€j., fistula
linfatica)

OComplicaciones neurolégicas locales o generalizadas v probiemas
asociados posteriores {p.ej., infarto cerebral, accidente isquémico
transitorio, paraplejia, paraparesia y paralisis)

ClComplicaciones pulmonares o respiratorias y problemas asociados
posteriores (p.ej., neumonia, insuficiencia respiratoria e intubacién
prolongada)

OComplicaciones renales y problernas asociados posteriores (p.ej., oclusién
de la arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y fallo)

[Conversion a cirugia abierta

CiDatio adrtico, que incluye perforacién, diseccién, hemorragia, rotura y
muerte

[Dafio vascular

[ Edema

[F Embolizacién (micro y macro) con isquemia transitoria o0 permanente o
infarto

] Endofuga

0 Endoprétesis: colocacién incorrecta de componentes; despliegue
incompleto de componentes; migracion de componentes; rotura del hilo

de sutura; oclusidn; infeccion; fractura de stents; desgaste del material de
la endoprotesis vascular; dilatacion; erosion; puncion; flujo alrededor de la
endoprotesis vascular; separacion y corrosion de puas

O Espasmo vascular o traumatismo vascular (p.ej., disecciéon del vaso
iiofemoral, hemorragia, rotura y muerte)

[0 Fiebre e inflamacion localizada

O Fistula arteriovenosa

OHemorragia, hematoma o coagulopatia

O Impotencia

O Infeccion del aneurisma, el dispositivo o el lugar de acceso, 10 que incluye
formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

O Insuficiencia hepatica

{7 Isquemia de extremidades 0 complicaciones neuroclégicas (p.ej., lesién del
flexo braquial, claudicacion, etc.)

3 Lesion esplenica (p.gj., infarto, isquemia, etc.)

JMuerte

O0clusidn de vasos viscerales

OQciusion del dispositivo o del vaso nativo

[(JRotura del aneurisma y muerte

(3 Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

Rstrucciones siguientes inciuyen unas pautas
basicas para la colocacion del alspositido, Puede ser necesario introducir




como guia para el medico, y no sustituyen al juicio de este.
El orden de implantacion general sugerido es:

1. Cuerpo proximal Zenith

2. Stents viscerales cubiertos

3. Endoprotesis vascular Universal Distal Body

4. Rama iliaca o dispositivo iliaco contralaterales

5. Rama iliaca o dispositivo iliaco ipsilaterales.

1. Informacién general sobre el uso

Durante el uso de la Zenith Universal Distal Body deben emplearse las técnicas
habituales de colocacién de vainas de acceso arterial, catéteres guia,

catéteres hagiograficos y guias. La Zenith Universal Distal Body es compatible con
guias de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de diametro.

La implantacion de un stent endovascular es un procedimiento

quirdrgico y puede producirse una pérdida de sangre por varias causas, qgue rara vez exige
una intervencién (incluida una transfusion) para evitar resultados adversos. Es importante
vigilar la pérdida de sangre procedente de la valvula 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 introducciéon dentro de la valvula para
restringir el flujo.

2. Revision previa al implante
Asegurese de que se haya elegido el dispositivo adecuado durante la
planificacion.

3. Preparacion del paciente

1. Consulte los protocelos del centro retacionados con {a anestesia, la
anticoagulacion y la monitorizacion de las constantes vitales.

2. Cologue al paciente sobre la mesa de diagnéstico por la imagen de
forma que sea posible la visualizacién fluoroscépica desde el cayado
adrtico hasta las bifurcaciones femorales.

3. Acceda a las dos arterias femorales empieando las técnicas
quirdrgicas o percutaneas habituales. :
4. Establezca un control vascular proximal y distal adecuado de las dos arterias fenrorales.

4. Preparacion y lavado de la endoprétesis vascular i
1. Extraiga el estilete de transporte con conector negro {de la punta del dilatador) y retire el
protector de canula (de la canula interior). Retire la vaina Peel-AwayR de la parte posterior
de la valvula hemostatica (Fig. 5).
2. Eleve la punta del sistema y lavelo a través de la llave de paso de la valvula hemostatica
con solucidén salina heparinizada hasta que salga liquido por la ranura de lavado que hay en la
punta (Fig. 6). Proceda a inyectar 20 ml de solucion de lavado a través del d:sposntwo Deje
de inyectar y cierre la llave de paso que hay sobre el tubo conector.

3. Acople la jeringa con solucién salina heparinizada al conector de la
canula interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador
(Fig. 7).

NOTA: Al lavar el sistema, eleve la punta de este para facilitar la expulsién del aire.
4. Empape panos de gasa estériles en solucidn salina y frote con ellos
fa vaina introductora Flexor para activar el revestimiento hidrofilico.
Hidrate abundantemente la vaina y 1a punta del dilatador.

5. Acceso vascular y angiografia
1. Utilizando las técnicas habituales”y una aguja arterial de pared
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fernorales primitivas seleccionadas. Tras acceder al vaso, introduzca:
* Guias: guia estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de didmetro,
260 cm de longitud y punta blanda

* Vainas del tamafio adecuado (p. ej., 6 Fr [didmetro interior de |
2,0 mm} u 8 Fr [diametro interior de 2,7 mm)]) ‘
* Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicién,

p. €j., un catéter de medicién centimetrado o un catéter de lavado \_)\ .
recto) | N
2. Realice las angiografias necesarias para identificar las posiciones ‘ \“_ /
del tronco celiaco, de la arteria mesentérica superior, de las arterias N

renales y de la bifurcacion aortica.

NOTA: Si se utiliza angulacién del fluoroscopio con un cuello
angulado, puede ser necesario hacer angiografias utilizando diferentes
proyecciones.

6. Colocacidn de dispositivos proximales

1. Implante las endoprotesis vasculares (por ejemplo, la endoprotesis

vascular Zenith t-Branch o la endoprotesis vascular para AAA Zenith

Fenestrated) que sean necesarias. Consulte las instrucciones de |
preparacion y despliegue de estos dispositivos en sus instrucciones de

uso.

1. Asegurese de que el sistema de introduccién se haya lavado con

solucién salina heparinizada y de que todo el aire se haya expulsado

del sistema. ;
2. Si es necesario, administre heparina sistémica. Lave todos los i
catéteres o limpie la guia con un pafio después de cada cambio.

NOTA: Vigile el estado de la coagulacién del paciente durante todo el
procedimiento.

3. Para guiar el sistema de implantacion al interior de la aorta debera

haberse colocado una guia rigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de al !
menos 260 cm de longitud en el lado ipsilateral. Mantenga la posicion

de la guia.

4. Antes de la introduccion, coloque el sistema de implantacion sobre

el abdomen del paciente, utilizando Auoroscopia para facilitar Ia

orientacion y la colocacion. El brazo lateral de la valvula hemostatica

puede servir como referencia externa del marcador radiopaco de la

ramiAcacion contralateral.

5. Haga avanzar el sistema de implantacion sobre la guia hasta que

la ramiAcacion contralateral se encuentre en posicion superior y

ligeramente anterior respecto al origen de la arteria iliaca prirmitiva

contralateral. Si el marcador radiopaco de la ramiAcacion contralateral

no esta bien alineado, gire todo el sistema hasta que quede colocado
correctamente a medio camino entre una posicion lateral y una anterior

en el lado contralateral.

NOTA: El sistema de implantacion de la Zenith Universal Distal Body no '
pasara a traves de la vaina utilizada para implantar el cuerpo proximal. }
La vaina de implantacion del cuerpo proximal debe retirarse antes de ‘
introducir el sistema de implantacion de la Zenith Universal Distal Body.

AVISO: Mantenga la posicion de Ia guia durante la introduccion del

sistema de implantacion.
AVISO: Para evitar el retorcimien e la enydoprotesis vascular, al

hacer girar el sistema de implantacion se debe tener cuidado para que .
giren conjuntamente todos lg$ componentes del sistema (desde la !




vaina exterior hasta la canula interior).

6. Compruebe la posicion de la guia en {a aorta toracica.

7. Realice una angiografia para veriAcar la posicion y la orientacion, 1o que .

debera incluir: |
(O El grado de solapamiento con ef cuerpo proximal (no inferior a 2 stents) .
[J La posicion de la ramificacion contralateral (en el lado contralateral y | \ % o

en posicion ligeramente anterior y proximal a la bifurcacion aortica). N

8. Asegurese de que la valvula hemostatica Captor se haya girado a la O

posicion abierta.

NOTA: El marcador en forma de signo de veriAcacion que hay sobre

la ramiAcacion contralateral del cuerpo distal bifurcado se utiliza para
determinar ta orientacion anterior/posterior de la ramiAcacion contralateral,
y no esta pensado para alinearse con el marcador en forma de signo de ‘
veriAcacion anterior del cuerpo proximal.

10. Haga avanzar un cateter contralateral y la guia en la arteria iiaca i
primitiva hasta un nivel inferior a la ramiAcacion contralateral corta vy,

a continuacion, introduzca la guia en la ramiAcacion contralateral y en

la Zenith Universal Distal Body. Las vistas Auoroscopicas AP y oblicua

pueden facilitar la veriAcacion de 1a canulacion del dispositivo. ,
11. Haga avanzar un cateter angiograAco en el interior de! cuerpo de la f
endoprotesis vascular. Haga una angiografia para conArmar que esta ‘
en la posicion correcta dentro de la Zenith Universal Distal Body. Haga ‘
avanzar el cateter hasta el lugar de union del extremo proximal de la :
endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body y el introductor. !
12. Quite el seguro del mecanismo de liberacion mediante alambre |
disparador negro. Utilizando Auocroscopia, retire del mango el
mecanismo de liberacion para extraer el alambre disparador vy liberar la
Ajacion proximal de la endoprotesis vascular. Extraigalo por su ranura
sgbre la canula interior. Consulte la figura 8.

NOTA:

El stent distal aun esta Ajado por el alambre disparador distal.

NOTA: Si nota resistencia 0 que el sistema se esta curvando, el alambre
disparador esta tenso. Una fuerza excesiva puede alterar la posicion de la
endoprotesis vascular. Si nota un exceso de resistencia ¢ movimiento del
sistema de implantacion, detengase y evalue la situacion. _
NOTA: Para obtener asistencia tecnica de un especialista en productos de |
Cook, pongase en contacto con su representante local de Cook.

AVISO: Durante la retirada de los alambres disparadores y el
despliegue posterior, compruebe que la guia de acceso se extiende
suficientemente en el interior del cayado aortico.

8.Colocacion de la rama iliaca o del dispositivo iliaco
{contralaterales)

1 1. Consuite las instrucciones de uso de la rama iliaca o del dispositivo iliaco
que se haya seleccionado para colocarse en el lado contralateral de fa
endoprotesis vascular Zenith Universal Distal Body.

9. Resto del despliegue de la Zénith Universal Distal Body

1. Retire el resto de la vaind de la Zenith Universal Distal Body para dejar al

descubierto la ramiAcacio g B L
G \3
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2. Quite el seguro del mecanismo de liberacion mediante alambre
disparador blanco. Retire del mango el mecanismo de liberacion para
extraer el alambre disparador y desprender del sistema de implantacion

el extremo distal de la endoprotesis vascular. Extraigalo por su ranura
sobre la canula interior del dispositivo.

3. Retire conjuntamente el posicionador gris y la punta del dilatador
tirando de la canula interior. Mantenga inmovilizadas la guia y la vaina.

4. Cierre la vailvula Captor inmediatamente despues de retirar el
posicionador gris y la punta del dilatador. T
NOTA: La valvula hemostatica Captor solo debe girarse hasta que se pare, 1
y las marcas de apertura y cierre deben estar correctamente alineadas. No

gire demasiado la valvula hemostatica Captor, ya que ello danara la valvula y .
podra provocar una considerable perdida de sangre. [

10.Colocacién de la rama iliaca o el dispositivo iliaco
(ipsilaterales)

Consulte las instrucciones de uso de la rama iliaca o del dispositivo que se
haya seleccionado para colocarse en el lado ipsilateral de la endoprotesis
vascular Zenith Universal Distal Body.

11 Angiografia final

Coloque el cateter angiograAco justo por encima del nivel de las arterias |
viscerales. Mediante angiografia, veriAque que todas las arterias sean
permeables y que no haya endofugas. Si se observan endofugas u otros
problemas, tratelos adecuadamente.

12 Moldeo de la Zenith Universal Distal Body (opcional)
i. Prepare el balon moldeador de la forma siguiente:

[JLave la luz de la guia con solucion salina heparinizada.

O Expulse todo el aire del balon. i
2. Para preparar la introduccion del balon moldeador, abra la vaivula
hemostatica Captor haciendola girar en sentido contrario al de las agujas
del reloj. .
3. Haga avanzar el balon moldeador sobre la guia y a traves de la |
valvula hemostatica del sistema de implantacion hasta el nivel del
solapamiento. Mantenga la vaina en posicion correcta.
NOTA: La valvula hemostatica Captor puede utilizarse para facilitar la
hemostasia, girandola en el sentido de las agujas del reloj hasta la posicioni
cerrada. ‘
NOTA: La valvula hemostatica Captor debe estar siempre en posicion
abierta al cambiar la posicion del balon moldeador.
4. Hinche el balon moldeador con medios de contraste diluidos (segun
las indicaciones del fabricante) en la zona del solapamiento entre e}
dispositivo proximal y la Zenith Universal Distal Body, comenzando en
posicion proximal y trabajando en direccion distal.
NOTA: No hinche el balon moldeador fuera de la endoprotesis vascular., \
NOTA: Tenga cuidado al manipular un balon moldeador cerca de los stents
viscerales (si procede).
NOTA: Asegurese de que el balon e
cambiarlo de posicion.
5. Retire el balon moldeador hasta el fugar del solapamiento de la
ramiAcacion ipsilateral e hifiche el balon, Retirelo hasta et lugar de
Ajacion distal e hinchelo,

eshinchado por completo antes def
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AVISO: No hinche el balon en el vaso iliaco fuera de la endoprotesis \\

vascular.
6. Deshinche y extraiga el balon moldeador. TransAera el balon moldeador

sobre la guia contralateral al interior del sistema de implantacion de

la rama iliaca contralateral. Haga avanzar el balon moldeador hasta el / S

solapamiento de la ramiAcacion contralateral e hinche el balon. & f/
AVISO: Asegurese de que el balon este deshinchado por completfg
antes de cambiarlo de posicion. \\i&)
7. Retire el balon moldeador hasta el lugar de Ajacion distal de la rama \‘*'i;iﬂr
iliaca contralateral y el vaso, e hinche el balon.

AV1ISO: No hinche el balon en el vaso iliaco fuera de la endoprotesis
vascular

8. Extraiga el balon moldeador y sustituyalo por un cateter angiograAco
para realizar angiografias al terminar.
9. Repare los vasos y cierre los lugares de acceso utilizando las tecnicas

quirurgicas habituales.

FIGURAS




Figure”

PRESENTACION

La endoprotesis Zenith Universal Distal Body se suministra esterilizada con ¢xido| de
etileno y envasada en envase individual tipo pouch doble de apertura pelable de Tyvek y
PTE/LDPE (que garantiza gque los materiales no se desgarren al abrir el pouch y asegura se
mantengan las propiedades del material de barrera) que luego a su vez se coloca dentro de
una caja de carton. I

La Zenith Universal Distal Body se suministra «STERILE> (estéril) (oxido de
etileno al 100 %) con un protector en el extremo de ia punta, un protector de conector de
aguja (extremo del mango) y un estilete de transporte para protegerlo durante el
almacenamiento y que deben retirarse antes de usar el producto . A su vez se embala en el
pouch (botsa) de apertura pelable descripto.

El dispositivo esta indicado para su uso en un solo paciente. No reutilice,reprocese ni
reesterilice ninguna parte de este dispositivo. La reutilizacion,el reprocesamiento o Ia
reesterilizacion pueden afectar negativamente a la integridad estructural del dlSpOSitIVO o
hacer que falle, lo que podria

ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento
o la reesterilizacién también pueden crear un riesgo de contaminacién del dlsposmvb y causar
infeccién al paciente o infeccién cruzada; esto incluye, entre otros riesgos, la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminaciéon del dispositivo puede
ocasionar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente.

Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han resuitado
dafiados durante el transporte. No utilice este dispositivo si esta dafiado o si
la barrera estéril esta daftada o rota. Si ocurre esto, devuelva el dispositivo a
William A. Cook Australia Pty Ltd.

La etiqueta incluye el cddigo de dispositivo, los componentes suministrados,
la fecha de caducidad y los requisitosnde almacenamiento que han de
seguirse con este disposit'vt{qmsrg)

* FI dispositivo esta cardado en una vaina introductora de 7,7 mm de
didmetro exterior (20/Fr).
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hidratarse, mejora el control del desplazamiento,

* El dispositivo se suministra con un protector de punta (extremo de la
punta), un protector de conector de aguja {(extremo del mango) y un
estilete de transporte (extremo del mango) que tienen que retirarse antes
del uso.
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