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DISPDSICION N° 9 O 7 7'

BUENOSAIRES, O 2 NOV. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2628-15-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SIPROTEC S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto,

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N" 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnoiogía Médica (RPPTM) de ia Administración Nacional de
1

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico
I

marca OVATION PRIME™TRIVASCULAR™, Accesorios: TRIVASCULART nombre

descriptivo Sistema de Injerto de Stent Abominal y nombre técnico Endoprótesis

(Stents), de acuerdo con lo solicitado por SIPROTEC S.A., con :IOS Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el

parte integrante de la misma.

RPPTM, de la presente Disposición y que forma

I
ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 16 y 18 a 54 respectivamente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2147-3, con exclusión de ¡toda otra
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ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departament~ de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrulciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc~ica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2628-15-4

DISPOSICIÓN NO 9 O7 7
ec

lng AOGELlO LOPEZ
AQmlnistflldor Nacional

A,N.M.A,T.
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Fabricado por:

Importado por:

INSTRUCCIONES DE USO

TriVascular, Ine.
3910 Brickway Blvd.
Santa Rosa, CA 95403
Estados Unidos.

Siprotec S.A.
Mitre 852, Villa Martelli
Pcia de Buenos Aires
Argentina.

Sistema de Injerto de Stent Abdominal
Marca: Ovatian PrimeTM Trivascular™
Modelo: XXX

Kit de Polímero de Relleno
Marca: Trivascular™
Modelo: TV-FP14-D

Autoinyector
Marca: Trivascular™
Modelo: TV-AIOI-D

Kit CustomSeaP"M
Marca: Trivascular™
Modelo: TV-CS14-F

Estéril - Apirógeno - De un solo uso.

Presentación

)

• Envase conteniendo 1 injerto de stent de cuerpo aórtico y un catéter de
colocación

• Envase conteniendo 2 injertos de stent de segmentos ilíacos y catéteres de
colocación

• Envase conteniendo Injertos de stent de extensión ilíaca y catéteres de
colocación, según sea necesario.
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• Envase conteniendo 1 autoinyector .

• Envase conteniendo 1 kit CustomSeaIT:-.1.

Indicaciones

El sistema de injerto del stent abdominal Ovation PrimeT-\1 Trivascular™ está

indicado para su uso en pacientes diagnosticados con aneurisma en la abrta
abdominal con una morfología vascular adecuada para la reparación endovascJlar,

incluyendo lo siguiente:

,
• Acceso ilíaco/femoral adecuado compatible con técnicasl dispositivos jv/o
accesorios de acceso vascular;

I• Cuello aórtico proximal sin aneurisma: - con una longitud de 7 mm como mínimo

en el extremo proximal del aneurisma/' - con un diámetro de pared interno del 16

mm como mínimo y 30 mm como máximo, y - con un ángulo aórtico de :::;:60

grados si el cuello proximal es ~ 10 mm y :5 45 grados si el cuello proximal es <: 10
mm, 'f

como máximo.

Contraindicaciones

• Área de colocación ilíaca distal adecuada: - con una longitud de 10 mm coímo

mínimo, y - con un diámetro de pared interno de 8 mm como mínimo y 20 ~m

1
I,
I

• Pacientes cuyo estado amenace con infectar el injerto .

• Pacientes con sensibilidades o alergias a los materiales del dispositivo.

Advertencias y Precauciones

,.

PRECAUCIÓN: Lea detenidamente todas las instrucciones. Si no se siguen
las instrucciones, advertencias y precauciones correctamente, el pacienté
puede sufrir graves consecuencias o lesiones. I

A'ii,7;;,~KA; •.1;tr;852'í;';,Marte"¡ ,ce 1603).
SIPROT. s'. A~ Tel.fFax: 4760-4828 - maíl: info@siprotec.com,ar

mailto:info@siprotec.com,ar
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Generales

• El sistema de injerto de stent abdominal Ovatíon Prime™ TrivascularT),1 es para
utilizarlo con un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La
reutilizaciónl el reprocesamiento o la reesterilizacián pueden poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del dispositivo que puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Si reutiliza, reprocesa o
reesteriliza el dispositivo, puede haber riesgo de contaminación del mismo y/o
provocar una infección al paciente, incluida, entre otras, la transmisión de
enfermedad,es infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente, .

• Se necesitan imágenes fluoroscópicas precisas durante cualquier procedimiento
endovascular y para que el dispositivo se despliegue correctamente. 'Este
dispositivo debe implantarse en un quirófano, un centro endovascular; un
laboratorio de cateterismo, o un entorno estéril similar, por personal con la
formación adecuada, así como un equipo y unas capacidades de generacióh de
imágenes apropiados. '

• No use este dispositivo si el paciente no se puede evaluar mediante las imágenes
pre y postoperatorias necesarias,

• Debe haber siempre un equipo cualificado de cirujanos
procedimientos de implantación o reintervención en caso
camblar a una reparación quirúrgica abierta .

• Lea detenidamente todas las instrucciones.
advertencias y precauciones correctamente,
consecuencias o lesiones.

Si no se siguen las instrucci<jnes,
el paciente puede sufrir g1aves

I
disponible durant~ los
de que sea nece~ario

• El sistema de injerto del stent abdominal Ovation PrimeTMTrivascular™ solo debenJ
usarlo médicos y equipos expertos en técnicas endovasculares y que hayan retibido,
formación sobre su uso. Esta experiencia debe incluir lo siguiente: 1
- Conocimientos sobre la historia natural del AAA, afecciones concomit ntes
comunes y complicaciones asociadas a la reparación de un AAA

- Técnicas de acceso vascular

- Técnicas no selectivas y selectivas de alambre guía y catéter



- Experiencia en modalidades de seguimiento de pacientes
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- Angioplastia

- Colocación del stent endovascular

- Técnicas de uso de lazos quirúrgicos

- Uso adecuado de material de contraste radiográfico

- Técnicas para minimizar la exposición a la radiación
,

I
• No se ha establecido el rendimiento a largo plazo de este implante. Todos los
pacientes tratados con este dispositivo deben someterse periódicamente a técnicas
de generación de imágenes para evaluar la integridad y la posición del injertq de
stent, el tamaño del aneurisma, la pulsatilidad del aneurisma, las posibles f~gas
internas y/o la oclusión de los vasos en el área de tratamiento, Ante: un
agrandamiento significativo del aneurisma, una fuga interna persistente, la
aparición de una nueva fuga interna, un cambio en la pulsatilidad del aneurisma, la
migración del dispositivo, una reducción del flujo sanguíneo a través del injerto y/o
una reducción del funcionamiento renal por una oclusión arterial renal será
necesario investigar si el paciente necesita más tratamientos, lo cual podría
alcanzar a nuevas intervenciones o a una conversión quirúrgica. En pacientes con
dispositivos que presenten problemas en cuanto a su eficacia habrá que plantearse
llevar también un seguimiento con imágenes.

• Todos los pacientes deben recibir un asesoramiento adecuado acerca d~ la
necesidad de llevar a cabo un seguimiento a largo plazo. No se recomienda el ,uso
del dispositivo en pacientes que no puedan o no deseen cumplir la informa8ión
incluida en Recomendaciones sobre imágenes en la fase de seguimiento. 1

I

Selección del paciente y el dispositivo

• El diámetro del vaso de acceso, la morfología del vaso y el diámetro del sistema
de colocación deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular. Los vasos
que estén gravemente calcificados, ocluidos, sinuosos O recubiertos de trombos
pueden impedir la colocación del dispositivo .

• El sistema de injerto del stent abdominal Ovation PrimeTMTrivascularH1 no se ha
evaluado en pacientes que:

- Estén embarazadas o amamanten;

- Sean menores de 8 años,:
/'

.../ .. _~ -
NJK Av. Mitre 852 Villa Martelli (CP 1603)

"1 rllCO Tel./Fax: 4760-4828 - mail: info@siprotec,com,ar
S.A,
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- Tengan lesiones aórticas traumáticas, aneurismas rotos¡
romperse, o que necesiten algún otro tratamiento
emergente;

aneurismas a punto de
para aneurisma/aorta

Tengan aneurismas suprarrenales, taraca-abdominales, ¡Iio-femorales,
yuxtarrenales, perirrenales, micóticos, inflamatorios o pseudoaneurismas;

- Tengan hipercoagulabilidad, diátesis hemorrágica o coagulopatías;

- Tengan enfermedad oclusiva de la arteria mesentérica o el tronco celíaco y una
arteria mesentérica inferior permeable dominante;

- Tengan un trastorno del tejido conjuntivo o una colagenapatía degenerativa
congénita, como es el síndrome de Marfan;

- Tengan arterias ilíacas ectásicas que requieran una exclusión bilateral del flujo
sanguíneo hipogástrico. ¡
• Una calcificación y/o placa irregular pueden poner en peligro la fijación y/o el
sellado de los puntos de implantación. I
• Los elementos anatómicos clave que puedan afectar a la exclusión del aneurisma
son, entre otros, una angulación del cuello proximal marcada (> 600) y/o un cuello
aórtico proximal corto « 7 mm) .

• Si no se criba correctamente a los pacientes, el dispositivo podría no funcionar
correctamente, o bien podría no funcionar conforme a las especificaciones. I

• No se recomienda el uso de este dispositivo para pacientes que: tengan o
presenten indicios de infección generalizada activa; no puedan tolerar los agen'tes
de contrasto necesarios para la generación de imágenes de seguimiehto
postoperatorio; y/o tengan hipersensibilidad o alergias a los materiales del sistema
de injerto de stent, antiplaquetarios o anticoagulantes; tengan un nivel Ide
creatinina de > 2,0 mg/dl; hayan sufrido una angina inestable y/o un infarto de
miocardio (1M) o un accidente cerebrovascular (ACV) en los tres meses anteriores a
la implantación; tengan un peso y/o un tamaño superiores a los límites necesarios
para cumplir los requisitos de la generación de imágenes.

Procedimiento de implantación i

• Consulte en la sección Instrucciones de uso las advertencias y precaucio~es
específicas de los pasos de implantación del sistema de injerto de stent abdominal
Ovation PrimeT),!TrivaseúÍar™.

j

~

- - ARI DO" _. ......._-_ .
t . WNIK Av, Mitre 852 Villa Martelli (CP 1603)

~ :tE~ecn¡co Tel.lFax: 4760-4828 - mail: info@siprotec.com.arIt 7 SA.
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• Habrá que realizar una planificación operatoria con vistas a la colocación y el
acceso antes de abrir el envase del dispositivo .

• Varios estudios indican que el riesgo de microembolia se incrementa a medida
que aumenta la duración del procedimiento .

• Puede haber complicaciones renales por utilizar demasiados agentes de contraste
y/o como resultado de una embolia en el injerto de stent o una colocación
incorrecta de este .

• Inspeccione cuidadosamente el dispositivo y su embalaje para detectar los daños
o defectos antes de utilizarlo. Si se detectan signos de daños o existen defectos, o
bien si se observa una rotura prematura de la barrera estéril, no use el dispositivo .

• Minimice la manipulación del injerto de
durante la preparación e inserción para
infección.

stent limitada al catéter de colocación
reducir el riesgo de contaminació, e

,
• No reesterl1ice ningún componente del sistema de injerto del stent abdomi'nal
Ovation Prime™ Trivascular™,

• Debe usarse un anticoagulante sistémico durante el procedimiento de
implantación según el protocolo preferido del médico y el hospital. Si la heparina
está contraindicada, debe plantearse el uso de un anticoagulante alternativo,

• No doble ni tuerza demasiado el sistema de injerto del stent abdominal Ovation
Prime™Trivascular™ porque puede dañarse el dispositivo y/o sus componentes,

• Use siempre una guía fluoroscópica para hacer avanzar el sistema de colocación y,
supervisar el procedimiento de implantación y el despliegue del dispositivo Yi la
inyección del polímero de relleno y la cura,

• Tenga cuidado con las técnicas de manipulación y colocación para no romper J
ningún vaso.

• Preste especial atención a las zonas difíciles, como son aquellas con estenosis,
trombosis intravascular o con vasos calcificados o sinuosos. !,
• Si se retrae accidentalmente la cubierta del injerto del
ilíaca, el dispositivo se desplegará prematuramente, con
colocado en una posición incorrecta .

sistema de colocación
lo que podría quedar,

• Una colocación poco precisa o un sellado inadecuado pueden
de fugas internas dentro del aneurisma.

~

- - - ARIElfll~WNIK -- M Mil;.8'2 V;lIaMa,"ell;ícpi¡¡ojí
DíreCIOJ~éCniCO Tel.lFax: 4760-4828 - mall: mfo@slprolec.com.ar?Z) SA

aumentar el riesgo

.'
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• No siga haciendo avanzar ninguna parte del sistema de colocación si nota
resistencia durante el avance de los accesorios del procedimiento o del sistema de
injerto de stent. Preste especial atención a las zonas con estenosis, trombosis
intravascular o con vasos calcificados o sinuosos .

• A menos que lo indique un médico, no deben desplegarse los componentes del
injerto del stent en una ubicación en la que se puedan ocluir las arterias necesarias
para suministrar flujo sanguíneo a los órganos o las extremidades o que puedan
provocar una fuga interna .

• Los componentes del injerto de stent no se pueden sustituir ni retraer el"') el
sistema de colocación, aun cuando el componente de injerto de stent se haya
desplegado parcialmente,

• Si el stent se despliega parcialmente o se desplaza de manera accidental, puede
que sea necesario realizar una extracción o reparación quirúrgica,

• No empuje el sistema de colocación ni tire de él una vez finalizado el despliegue
del stent proximal para evitar que el conector de llenado de polímero se descone'cte
accidentalmente del implante .

• Durante el uso del dispositivo, gire todo el sistema de colocación como una
unidad. No gire la vaina o el mango del catéter de manera independiente .

• Un sellado inadecuado del área puede aumentar el riesgo de fugas internas
dentro del aneurisma .

• Asegúrese de que no haya un cable extrarrígido dentro del cuerpo aórtico durante
la inyección del polímero de relleno para que el injerto de stent se pueda adaptar a
la anatomía nativa cuando exista una angulación significativa. :

o Utilice solamente el autoinyector para rellenar el injerto de stent del cuerpo
aórtico. No se deberán emplear inyecciones a mano, ya que pueden deteriorar el
implante .

• Confirme la canulación del lumen contralateral del cuerpo aórtico para garantizar
una colocación precisa del segmento contralateral.

• Es importante determinar el tamaño y elegir de forma precisa los balones que se
emplearán durante el despliegue del dispositivo. Mantenga el balón dentro del
injerto durante el inflado, y no lo infle en exceso dentro del injerto de stent. El
inflado del balón fuera del injerto puede provocar daño o ruptura de los vasos. Siga
cuidadosamente los parámetros de inflado del fabricante del balón descritos en 'la
etiqueta del pro/; ctó.

- -- AR1~¿~bVVN!K Av.Mitre852Villaivi-artelli(CP1603)--"" ""'Sl:\'"'"'\". \""2'- -;:;:>

~
D1'lr~~íf} "['''(;''Ir;,' Tel./Fax:4760-4828- mail:Info@Slprotec,com.ar
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• Toda fuga interna que no se trate durante el procedimiento de implantación se
tendrá que vigilar estrechamente tras la implantación,

• En pruebas no clínicas se ha encontrado que el dispositivo es compatible con RM,
Se puede explorar sin problemas tanto en sistemas de RM de 1,5 T Y 3,0 T con los
parámetros de prueba específicos enumerados en la sección Información sobre
RMN,

• Los pacientes que tengan reacciones de hipersensibilidad durante el
procedimiento tendrán que recibir un tratamiento conforme con las
recomendaciones habituales de tratamiento de pacientes con alergias a agentes de
radiocontraste (p. ej" antihistamínicos, corticoesteroides, adrenalina).

Reacciones adversas

Posibles reacciones adversas

Entre las reacciones adversas que
quirúrgica se incluyen, entre otras:

pueden surgir y/o necesitar . IIntervenClon

• Agrandamiento o ruptura del aneurisma;

• Fallo renal agudo y crónico, microembolia renal, insuficiencia renal, oclusión de la
arteria renal, toxicidad del contraste;

• Reacción alérgica y/o respuesta anafilactoide al tinte de contraste de los rayos X,
antiagregantes plaquetarios o materiales del dispositivo;

• Complicaciones de la anestesia y problemas asociados posteriores (aspiración); I

I
I

o Complicaciones asociadas a la sangre o el sangrado, como anemia, sangraqo
gastrointestinal o sangrado retroperitoneal; ,

• Complicaclones intestinales, como isquemia intestinal, infarto, necrosis intestinJl,
isquemia de colon, íleos paralíticos o adinámicos, obstrucciones o fístulas; I
• Complicaciones cardíacas y problemas asociados posteriores, como insuficiencia
cardíaca congestiva, sobrecarga de volúmenes, arritmias, infartos de miocardio,
malestar o angina en el tórax, incremento de los niveles de creatinina fosfoquinasa
(CPK), hipotensión o hipertensión;

J

~- Av. Mitre 852 Villa Martelli (CP 1603)
Tel/Fax: 4760-4828 - mail: info@siprotec,com,ar
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• Complicaciones cerebrales (locales o sistémicas) y problemas asociados
posteriores, como cambio del estado mental, accidente cerebrovas<;:ular
(hemorrágico o embólico), déficit neuroisquémico reversiblé, lesiones en los
nervios, ataques de isquemia transitorios, paraplejia, paraparesis o parálisis;

• Muerte;

• Complicaciones con el dispositivo como errores en el despliegue o el
funcionamiento del dispositivo, fractura del stent¡ pérdida de la integridad dé los
componentes del sistema de injerto de stent, retorcimiento del injerto y/o doblekes,
desgaste del material del injerto, dilatación, erosión, perforación, oclusión int~rna
del injerto, migración, desplazamiento, fuga interna; I
• Complicaciones embólicas y trombóticas (con isquemia o infarto de carácter
pasajero o permanente)¡ como trombosis venosa profunda¡ tromboem8o!ia,
microembolia, tromboflebitis, flebotrombosis o embolismo gaseoso;

• Malestar general asociado al procedimiento;

• Respuesta inflamatoria generalizada que puede estar asociada a los elevados
niveles de mediadores sistémicos de inflamación, temperatura elevada; I
• Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores, como
isquemia, erosión¡ fístula, incontinencia¡ hematuria, infección;

• Fallo hepático;

• Complicaciones asociadas a la inserción y el punto de acceso vascular, Goma
infección¡ disección, fiebre pasajera, hemorragia, dolor¡ retraso en la cicatrizafión,
formación de abscesos, hematoma, dehiscencia¡ seroma, celulitis, lesiones/daños
en los nervios, neuropatía¡ neuralgia, respuesta vasovagal¡ pseudoaneuri~ma,
aneurisma falso anastomótico¡ fístula arteriovenosa;

• Impotencia/disfunción sexual;

• Complicaciones linfáticas y problemas asociados posteriores, como linfocele,
fístula linfática;

• Insuficiencia multiorgánica;

• Neoplasia;

• Sangrados y h2morr:,.gias durante y después de la operación¡ coagulopatía;

/ A . GR"CO

~
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• Parálisis (temporal o permanente), como paraplejia, monoplejía, paresis,
isquemia de la médula espinal, hemiplejía, incontinencia de intestino o vejiga;

• Pericarditis;

• Neumotórax;

• Posible infección: tracto urinario, sistémica o localizada, interior del injerto;

• Complicaciones pulmonares/respiratorias y problemas asociados
como insuficiencia pulmonar, neumonía, dificultad o insuficiencia
edema pulmonar, embolismo pulmonar, atelectasia, derrame pleural;

¡
posteriores,
respiratoria,

~ Lesiones derivadas de la radiación, neoplasia maligna posterior;

ti Sepsis;

" Seroma;

• Choque;

• Déficit neurológico medular;

• Conversión quirúrgica a una intervención de reparación abierta; y/o

• Espasmo vascular o lesión/traumatismo vascular, incluidos daños a los vasos
sanguíneos y tejidos circundantes, úlcera ateroesclerótica, disección de los vasos,
perforación, disección de la placa, estenosis, pseudoaneurisma, oclusión del vaso,
embolización, isquemia, pérdida de tejido, pérdida de extremidades, gangrena,
empeoramiento o reaparición de la claudicación, edema, fístula, sangrado, ruptura,
muerte.

Informes sobre incidentes

Debe informarse de todos los incidentes a TriVascular inmediatamente. :Para
informar de un evento, póngase en contacto con su representante local y/o
TriVascular en el número de contacto proporcionado al final de este documento":

Dlr "Técnico Av. Mitre 852 Villa Martelli (CP 1603)
;- Tes. A. TeUFax 4760-4828 - ma;¡, ;cfo@';pcoleo.oom.a,
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Individualización del tratamiento

SIPROTEC Si\.

Selección y tratamiento de los pacientes

I
El sistema de injerto del stent abdominal Ovatian PrimeT),l Trivascular™ debe
seleccionarse con un tamaño adecuado para la anatomía del paciente, Es el médico
quien tiene que determinar el tamaño de dispositivo adecuado. Las opciones de
tamaños para el dispositivo se detallan en la tabla 1 Información sobre los tamaños
para pacientes.

Tabla 1. Información sobre los tamaños para pacientes

Cuerpo aórtico

Diámetro del DI aórticoinjerto de stent enmm*enmm

34 27-30

29 24-26

26 21-23

23 18-20

20 16-17

Extensión/segmento ilíaco I

Diámetro del DI aórticbinjerto de stent
en mmlenmm

22 18-20 I
18 16-171

16 14-15 '

14 12-13 !
12 10-11

10 8-9 I
1* En la ubicación del anillo de sellado proximal de destino. Asegúrese de que exista

un tamaño superior del stent proximal en su ubicación de anclaje. PRECAUCIÓN:

Es el médico quien tiene que determinar el tamaño adecuado del injer~Ode j
stent abdominal Ovation Primenl Trivascular™. En la determinación. del
tamaño del injerto de stent se contempla el tamaño superior recomendado
del dispositivo según las dimensiones anatómicas, y se basó en dato's de
pruebas in vitro. t
La longitud global recomendada del sistema desplegado e implantado debe
extenderse desde una posición exactamente distal con respecto a la arteria ¡renal
inferior hasta la parte situada justo por encima de la bifurcación ilíaca interna.
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Si las mediciones de la planificación preoperatoria del caso no son seguras,
asegúrese de disponer de todas las posibles longitudes y diámetros de injerto.s de
stent al realizar el procedimiento. I

seieccl.onar alHay que tener en cuenta, entre otros, los siguientes factores al los
pacientes:

• Edad y esperanza de vida del paciente

• Morbilidad asociada (p. ej., insuficiencia cardíaca, pulmonar o renal antes
operación, obesidad mórbida)

I
de la

• Idoneidad morfológica del paciente para una reparación endovascu\ar

• Idoneidad del paciente para una reparación quirúrgica abierta

Durante el proceso de planificación del caso, TriVascular posiblemente hable con los,
médicos mientras intentan determinar el tamaño de injerto de stent adeouado
según la valoración del médico de las medidas anatómicas del paciente,J Las
ventajas y los riesgos descritos anteriormente se tienen que tomar en consideri:!ción
con cada paciente antes de utilizar el sistema de injerto de stent abdominal Ovation
Pr\me.\1Trivascular™.

Poblaciones de pacientes específicas

El sistema de injerto del stent abdominal Ovation Prime™ Trivascular™ no se ha
evaluado en pacientes que:

• Estén embarazadas o amamanten;

• Sean menores de 18 años;

• Tengan lesiones aórticas traumáticas o' aneurismas rotos¡ o que
otro tratamiento para aneurisma/aorta emergente;

• Tengan aneurismas suprarrenales, toraco-abdominales,
pseudoaneurismas;

necesiten algún

. I
mlcotlcos o

j

• Tengan aneurismas agudos rotos o aneurismas a punto de romperse;

• Tengan hipercoagulabilidad¡ diátesis hemorrágica o coagulopatías;

• Tengan aneU~}O-femOrales, toráCICOSo Inflamatorios;

~

- -'''''''")\'RIEC''''¡W '" '[j"oW'N"fR""'"""'" A'~.Mitre 852 Villa Marteili (CP16-03)
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• Tengan AAA yuxtarrenales;

• Tengan AAA perirrenales;

• Tengan enfermedad oclusiva de la arteria mesentérica o el tronco celiaco y; una
arteria mesentérica inferior permeable dominante;

• Tengan un trastorno del tejido conjuntivo o una colagenopatía degenerativa
congénita, como es el síndrome de Marfan.

Información sobre el asesoramiento a pacientes

Antes del tratamiento, el médico debe revisar con el paciente los riesgos y ventajas
de este procedimiento endovascular, incluyendo:

• Los riesgos y las ventajas de la reparación del aneurisma según la
esperanza de vida del paciente;

• Riesgos¡ ventajas y diferencias de la reparación quirúrgica abierta;

• Riesgos¡ ventajas y diferencias de la reparación endovascular;

edad ,y la

I

• Los riesgos asociados a un tratamiento no asociado a una intervención quirúrgica
(tratamiento médico);

• Riesgos de ruptura de aneurisma en comparación con el riesgo de reparación
endovascular;

• No se ha establecido la seguridad y eficacia de la reparación endovascular;

• La importancia de llevar a cabo un seguimiento de por vida y con regularidadlpara
evaluar el estado de salud del paciente y el rendimiento del injerto de stent; j
• Puede que sea necesario realizar una reparación endovascular o quirúrgica aoierta I
del aneurisma posteriormente; V
• Los pacientes con determinados signos clínicos (p. ej., fugas internas o
aneurismas que se estén agrandando) tendrán que recibir atención estrecha;

• Síntomas que indiquen la necesidad de recibir atención médica urgente
(incluyendo la oclusión. de los segmentos, el agrandamiento del aneunsmlO la
ruptura).

£" 2/ff su,)'. RECO
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TriVascular recomienda al médico que informe al paciente, por escrito, de todos los
riesgos asociados al tratamiento con el sistema de injerto de stent abdominal
Ovation PrimeTM TrivascularT\1. En la sección Reacciones adversas, se detallall los
riesgos durante y después de la implantación del dispositivo.

Modo de suministro

El sistema de injerto del stent abdominal Ovation PrimeT)A Trivascular™ consta del
sistema de colocación/stent del cuerpo aórtico, los sistemas de colocación/injerto
de stent de las extensiones ilíacas y los segmentos ilíacos, el kit de polímerp de
relleno y el autoinyector. Los injertos de stent están disponibles en los siguiE!ntes
tamaños y configuraciones.

Tabla 2. Tamaños de injerto de stent de cuerpo aórtico

Diámetro
,

Longitud de Perfil exterior Longitud del
proximal del trabajo del del sistema de injerto de stent

injerto de stent catéter colocación cubierto J'

20mm 57 cm 14 F 80 mm

23mm
:

26mm ,

29 mm
,,,

34 mm 16 F I

J

- ",..... 1\AP
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Tabla 3. Tamaños de segmentos ilíacos

!

Diámetro Diámetro Longitud Perfil Longttud del
proximal del distal del de trabajo exterior del injerto de
injerto injerto del catéter sistema de stent
de stent de stent colocación cubierto

, 14 mm

I
10mm 53cm 13 F SOmm

I
10 mm 100 mm

I 10 mm 120 mm

10 mm 140 mm

12mm SOmm

12mm 100 mm

12 mm 120 mm

12 mm 140 mm

I

14 mm SOmm

14 mm 100 mm

14 mm 120 mm

14 mm 140 mm

16mm. 14 F SOmm

16 mm 100 mm

16 mm 120 mm

16 mm 140 mm
IIS mm SOmm

ISmm 100 mm

IS mm 120 mm

IS mm 140 mm

22 mm 15 F SOmm

22 mm 100 mm

22mm 120 mm ,
22 mm 140 mm
/
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Longitud de Perfil exterior Longitud delj
trabajo del del sistema Injerto de stent
catéter de colocación cubierto I
53 cm 13 F 45mm

Tabla 4. Tamaños de extensiones ilíacas

Diámetros
proximales y
distales de

injertos de stent

10mm

12 mm
14 mm

16 mm

18mm

22mm

Información para los médicos sobre el uso

Formación del médico

14 F

PRECAUCIÓN: Debe haber siempre un equipo cualificado de cirugía
vascular disponible durante los procedimientos de implantación o t re.
intervención en caso de que sea necesario cambiar a una reparat¡ón
quirúrgica abierta. PRECAUCIÓN:El sistema de injerto de stent abdom]nal
Ovation Prime™ Trivascular™ solo debe ser usado por médicos y equIpos
con la formación adecuada sobre técnicas de intervención vascular y sdbre
el uso de este dispositivo. A continuación se describen los requi~itos
recomendados sobre habilidades/conocimientos de los médicos que usen el sist~ma
de injerto de stent abdominal Ovation PrimeT\1 Trivascular™, Si tiene preguhtas
sobre el producto o la determinación del tamaño, contacte con TriVascular pot las ¡
vías indicadas en la parte posterior de este_manual.

Selección del paciente

• Conocimientos sobre la historia natural del aneurisma aórtico abdominal (AAA),
afecciones concomitantes y complicaciones asociadas a la reparación de AAA.

• Conocimiento sobre la interpretación de imágenes radiográficas, selecció1 de
dispositivos y tamaños, Un equipo multidisciplinar que tenga una experiencia
combinada en proc~d(mientos con: \'

~
- A"R/ECr.,Ú d-2)V~'1 " --'"""--"'A-v. Mitre 852 V-¡lIa-Ma'rtelli (CP 1603)
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• • Corte femoral, derivación arterial, arteriotomía y reparación

• Técnicas de acceso percutáneo y cierre

• Técnicas selectivas y no selectivas de alambre guía y catéter

• Interpretación de imágenes fluoroscópicas y angiográficas

• Embolización

• Angioplastia

• Colocación del stent endovascular

• Técnicas de uso 'de lazos quirúrgicos

• Uso adecuado de material de contraste radiográfico

• Técnicas para minimizar la exposición a la radiación

• Experiencia en modalidades necesarias para seguimiento de pacientes

Inspección anterior al uso

Inspeccione el dispositivo y el embalaje para comprobar que no se han producido
daños durante el envío. No use este dispositivo si está dañado o si la barrera e'stéril
está dañada o se ha roto. Si ha sufrido daños, no use el producto y pónga$e en
contacto con su representante de TriVascular para que le informe sobre el prbceso
de devolución.

I
I
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Materiales necesarios

Tabla 5. Equipo y artículos auxiliares

Equipo necesario

Cuerpo aórtico del sistema de
Injerto del stent abdominal
Ovatlon Prime de TrlVascular
preocargado en el sistema de
colocación

Segmentos IHacos del sistema
de Injerto del stent abdominal
Ovation Prime de TrlVascular (2)
pre.cargados en los sistemas de
colocación

Kit de polímero de relleno de
TríVascular o kit CustomSeal de
TriVascular

Autolnyector TriVascular

Equipo auxiliar

Extensiones iHacas del sistema de
Injerto del slent abdominal Ovalion
Prime de TriVascular pre-cargadas
en los sistemas de colocación

Temporizador o reloj

/

Av. Mitre 852 Villa Martelll (CP 1603)
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Equipo necesario

Equipo de generación de imágenes
con capacidad para grabar y
guardar todas las Imágenes

• Mesa quirúrgica guiada por
imagen o mesa quirúrgica
diseñada para su uso con un
brazo en C

• Capacidad de fiuoroscopia

• Capacidad de angiografia por
sustraccióndigital (ASD)

• Equipo de protección para fiuoro-
scopia adecuado para el personal

Catéteres de angiografía e
intercambio
Variedad de tamaños adecuados
(compatibles con 0.89 mm [0.035"])
y variedad de iongitudes

Alambres guia: Variedad de
tamaños prefendos por el médico,
. compatibles con 0.89 mm (0,035") y
150 cm.

Equipo auxiliar

Grabadora de video
Inyector eléctrico con suministros
asociados

j

-/;
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Medios de contraste

Solución salina heparinlzada y ,
jeringas de lavado

Instrumentos y suministros Suministros endovasculares ,
vasculares • Llaves de paso de 3 vias

• Adaptadores Tuohy-Borst
Opcional:

• Vainas Introductoras de < 35 cm
de longitud

• Rango de balones de angloplastla
de tamaño adecuado (diámetro,
longitud y eje del balón):
. Balones no distensibles de
12 mm de diámetro para hinchar
la parte desde el segmento lIiaco
hasta la unión del cuerpo aórtico:!
. Balones no compatibles para :
tratar la arteria Ilíaca y tamaño I
equivalente hasta el diámetro ,
ilíaco distal;
. Balones compatibles y no
compatibles para tratar la arteria
aórtica y tamaño equivalente
hasta el diámetro aórtico.

• Rango de tamaños de stents
comerciales

• Dispositivos de embolización .
como bobinas

I

1,- Av. Mitre 852 Villa Martelli (CP 1603)
Tel.lFax: 4760-4828 - mall: info@siprotec.com.ar

mailto:info@siprotec.com.ar


SIPROTEC SA

Información sobre RMN

Compatible con RM en ciertas condiciones

Se ha determinado que el sistema de injerto de stent abdominal Ovation Prime.\1
Trivascular™ es compatible con RM en ciertas condiciones.

En pruebas no clínicas aplicables al sistema de injerto del stent abdominal Ovatian
PrimeTM Trivascular™ se encontró que es compatible con RM en ciertas condiciones,
Un paciente puede ser explorado con seguridad justo después de su colocación
siguiendo estas condiciones: Campo magnético estático - Campo magnético
estático de 1,5 teslas o 3/0 teslas - Campo magnético de gradiente espacial
máximo de 720 Gauss/cm o menos - Tasa de absorción específica (SAR) máx:ima
promediada para el cuerpo entero de 4 W/kg en el modo controlado en el primer,
nivel para un periodo de exploración máximo de 15 minutos Calor asociado a la
RMN En pruebas no clínicas¡ el sistema de injerto de stent abdominal Ovai:ion
Prime™ Trivascular™ provocó los siguientes aumentos de temperatura durante lJna
RMN realizada durante 15 minutos de exploración (esto es¡ secuencia de pulsos) en
sistemas de RMN de 1,5 T/64 MHz (escáner de campo horizontal y protección activa
Magnetom¡ Siemens Medical Solutions, Malvern [Pensilvanial Software Numari$/4¡
versión de Syngo MR 20026 DHHS) y 3 T (3-Tesia/128-MHz, Excite, HDx, Software
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee [WisconsinJ):

Información sobre artefactos

Estos cambios de temperatura no representan ningún riesgo para un
las condiciones anteriormente señaladas.

índice de absorción especifica (SAR) medio de
todo el cuerpo informado por el sistema de RM
índice de absorción especifica {SAR) medio de todo
el cuerpo, valores medidos mediante calorimetría
Incremento máximo de temperatura

1.5 teslas
2.9 Wlkg

2.1 Wlkg

+1.9 'e

3 teslas
2,9 W1k9

VWI~g
I
I

+2.3 'C,,
. tipaclen E:J en,

I
I,

./
V

La calidad de la imagen RM puede verse afectada si el área de interés está
exactamente en la misma área o relativamente cerca de la posición del sistem¡;:¡ de
injerto de stent abdominal Ovation Prime'I'MTrivascular™, Por tanto, puede que sea
necesario optimizar los parámetros de las imágenes de RM para compens r la
presencia de este dispositivo,

~
_"""""'_"" ~// ", "",,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,__ l~,,,,,,:~;,,~,,oJ~_tf~"
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Secuencia de pulsos
Tamaño de vacío de
señal
Orientación del plano

T1-SE
L8,875 mm

Paralela

T1-SE
353 mm'

Perpendicular

GRE
L12,026 mm

Paralela

GRE
628 mm'

Perpendicular

,
Los artefactos se extienden unos 4-6 mm desde la parte metálica del dispositivo,
tanto por dentro como por fuera del lumen del dispositivo.

Indicaciones de uso

Preparación del paciente

• En general, siga los pasos del preoperatorio del paciente de manera simi'al de
acuerdo con la reparación abierta de AAA estándar: ayuno, preparación de!
intestino y regímenes antibióticos profilácticos. Prepare y envuelva al paciente, ara
una intervención quirúrgica abierta de AAA, por si fuera necesario cambiar a una
reparación quirúrgica abierta .

• El protocolo de anestesia del paciente que se use durante el procedimiento
endovascular queda a la discreción del médico encargado de la implantación vI del
anestesista. La anestesia general, regional o local, junto con la sedación consciente,
se han utilizado con buenos resultados en procedimientos endovasculares. J
• Se necesita una generación de imágenes adecuada para colocar correctamen ,e el
sistema de injerto de stent abdominal Ovation PrimeTM TrivascularT.\1 enl la
vasculatura V garantizar una colocación adecuada en la pared arterial. Use sie~pre
la fluoroscopia para guiarse, colocar y observar el sistema de injerto de stent I
abdominal Ovation Prime™Trivascular™ dentro de la vasculatura.

Precauciones generales para el procedimiento de implantación

• No retuerza los catéteres de colocación. De lo contrario, los catéteres de
colocación y el sistema de injerto de stent abdominal Ovation Prime™ Trivasc lar
pueden sufrir daños.

• Debe usarse un anticoagulante sistémico durante el procedimiento de
implantación según los protocolos preferidos del médico V el hospital. Si la heparina
está contraindicada, debe plantearse el uso de un anticoagulante alternativo,

NNIK
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SA
• Minimice
durante la
infección .

3

4

la manipulación del injerto de stent limitada al catéter de colocación
preparación e inserción para reducir el riesgo de contaminación e

I• No siga avanzando el alambre guía o el catéter de colocación si nota alguna
resistencia, ya que el vaso o el catéter de colocación pueden sufrir daños.
Deténgase y evalúe la causa de la resistencia .• Si el stent se despliega
parcialmente o se desplaza de manera accidental, puede que sea necesario realizar
una extracción o reparación quirúrgica.

Procedimiento de implantación e instrucciones de despliegue

Acceso vascular

1 Establezca un acceso bilateral siguiendo una técnica de intervención
estándar.

2 Coloque un catéter angiográfico suprarrenal desde el lado contralateral y
realice una evaluación anglográfica de la vasculatura del paciente si es
necesario.

3 Identifique las posiciones de referencia de las arterias renales.

4 Inserte un alambre guía de 0.89 mm (0.035") en el lado ipsolateral y
colóquelo correctamente.

Preparación de los sistemas de colocación

1 Inspeccione todo el embalaje para comprobar si la barrera estéril ha
sufrido daños o se ha roto, Si se observa algún daño. use otro
dispositivo.

2 Mediante una técnica estéril. retire el sistema de colocación de su
envase estéril y coloque el sistema de colocación en el campo estéril.

Inspeccione el sistema de colocaclón para comprobar si presenta daños;
si es asL reemplace el dispositivo.

Lave la vaina de colocación con solución salina heparinlzada a través
del puerto de lavado de la vaina,
PRECAUCiÓN: Con el cuerpo aórtico, asegúrese de que er tubo de
relleno de polimero no contenga líquido después de lavar la vaina.
SI encuentra liquido, cambie el catéter de' injerto de stent de
cuerpo aórtico.

S Lave el fumen del alambre guia con solución salina heparlnizada
mediante ei puerto de layado del alambre guía que tiene el mango.

~INNIK Av. Mitre 852 Villa Martelli (CP16-03)--
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Inserción y desplie9ue del cue~po aórtico

1 Retire la vaina introductora del punto de acce50 ipsoiateral {si
corresponde).

2 Cargue el sistema de colocación del cuerpo aórtico sobre el alambre
guia.

3

4

5

6

~--

Active la capa hidrófila de la parte exterior de la vaina de colocación
limpiando suavemente la supeñlcie con solución salina heparinizada.

Coloque el sistema de colocación con el puerto de lavado de la vaina y
~s mandos anidados hacia el lado ipsolateral del paciente.

.Use continuamente una guía fluorosooplca pam insert1r el sistema de
colocación dentro de la v<!Sculaturay hágala avanzar Mota que los
marcadores radiopacos del cuerpo aórtico estén a 1 cm
aprOlamadamente en posición proximal con respecto al punto de
colocación previsto.

Para orientar el Clle~JOaórtico en sentido lateral, gire el sistema de
cofocadón del cllerpo aórtico entero hasta que los dos marcadores
radiopacos del sistema de colocadón cortos se puedan ver a cada lado
del alambre guía Y el Illilrcador radiopaco del sistema de colocación
largo esté orientado Ilacía el lado ipsolateral del paciente,

lado ipsolt1ter<l1 I i
Man,,,do,",a",, "1 1-

i 411 Dos nnlrcaoores

I r~":61' 00"0'

, ; '1'
. Ji; :1:

PRECAUCION: G;re todo el sistema de colocación como una
unidad. (No gire la vaina o el mango del catéter de manera
independiente.)

./

..~
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7 Use siempre una gUÚ3 f1UOfoscópíca Pl1n1 retraer la vaina exterior del
sistema de colocación hasta que el mando de retmeción de la vainG
entre en contacto con el mango.

8 Compruebe que los marcadores mdiopaco$ del cuerpo aórtico estén
exactamente en posiciÓfi proximcd con respecto al punto de colocación.
Si es neces3oo, vuelva a colocar el sistema de colocación con cuidado.

9 Comprue!Je que el marcador mdíop¡)oo del sistema de oolocClción largo
Sig3 orientado iK'lCli3el lado ips~l;)teral del paciente. Gire el sistema de
co!ocadón del cuerpo aórtico entero, si es necesario.

10 Despliegue el primer segmento del stent proximal: dé un (:uarto de vuelta
al primer mando de liberación del stent en dirección contraria a las
agujas del reloj y tire ininterrumpidamente del mando)' el cable
conectado del mango.

"11 Oriente el bmzo en e para alinear !os nl3rcadores. radiopacos del
implante y conse;;¡uirunoJ vista ortogonal.

12 Coloque con precisión los m~rC3dores radfopi3cos del implante en el
punto de colocl.'IciónproxinK,f.Confirme ta posición del impl~nte en
relación coo las mteri;]s medrante inyecciones de conÚllste seguf1 sea
necesario"

13 Retraiga el caiéter angiogrófico para sepamr10del stent proximal.

14 Desp4iegueel resto del s~entproximal: dé un CUGrtode vuelta al segundo
mando <feIrbel'~~cfóndel ~tent en direcciélll contraria a las:agujas del reloj
y tire ininterrumpidamente del mando y el c~~bleconectado del mango.

ADVERTENCIA: NO empujf? ~fsistema de colocación ni tire eJei}¡ (lila vez
fin~f¡zt'tdoel despJieguf:! del steltt proximal para {lvimr que e' conector de
"enado (fe po¡imero se desconecte accicfental1mente df?i jmpJante.

ADVERTENCIA: Para j)f?rmitir qOf? el injeno de ,stent Sil' adapte .:3 la
a/lí:ltomía nativa cuando exista Wl& .:3ngulación signifIcsüV8, asegúre-se de-
que no 'ntya un cffb1e extrafTÍgld'O dentro d~l cuerpo aórtico durante la
inyeccióo del po!imero de refreno.

j
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Preparación del polímero de rel!eno

i Coloque el kit de retleno y el autoinyector en el campo e~ténl
~fglljendo una técnica estéril.

2 Abra las dos 1lti1'IUIGSde las fenng3s del kit de relleno 'J transfiera el
contenido entre Janjeríngm: 20 ..•.eces ininterrumpidas completM como
minimo. Transfiero el contenido de la jeringa con la banda ver-de \Jeringa
de rellenado) y cierre iJml).3f¡ Uaves de paoo. Retire [a lengueta
desprenéibf-e y desconecte la jeringa de reJleoodo.

Nota: en roso de vaciar de aire o de polímero de relieno 1<:'1Jering..:t de
reUenadoantes de cerrar 13snaves de paso, en la jeringa de rellenado
debe quedar el siguiente voklmen mínimo petraque este garantizado
que se lle f1£por completo el injerto de stent.

DUJme-tro dellrlj,¿,rto de stent Vo!umer¡ de Ja jeringo
dd C(lelpO aó.•.ti~o de rellenarlo

20 mm 27 mi
23 mm :=:3 mi
2£ mm 29ml
2;:' mm ;;: 11 011
3.4 mm ;;: 13011

3 Anote eHiempo, o micie un temporizador, wandola mezcla se haya
comple:.Jdo.

ADVERTENCiA: 5! se prodUCf!' un error en la mezcla o la trtjtJ$fer~ncj¿f,
'deseche el polímero de rel/rmo. El poJimero de relleno debe iny(>ctarse
justo después de realizar la mezcla, Si tarda J o minCltos o más en
{/¡yectar el polímef"O de H?HetlOdesp••'~s de re{jfiz~r la mezcJs con el kit de
pofimero dI} ret!eno de T"Vascu!ar, o bien fÚ tarda 2 minutos o más en
i/Jye-ctBrlO con el kit GusromSe.aI., desf'Jche el po¡imem de n;.l!eno. Empiece
C'/ FMlizar fa me<zchi con un IW@V'O kit de re/lena,

Av. Mitre 852 Villa Martelli (CP 1603)
Tel.lFax: 4760-4828 - mail: info@siprotec.com.ar
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Inyección de polímero de relleno

ADVERTENCfA: NO ~mpuj~ el sistem& de COfoc03ciónnI tire dé él una vez
finalizado er d¡;.spliegue dej stent proximM para evita, que el conector de
ffr;mado de po/fmero se desconecte BccidllIDrsfml;lIHe del imphmte.

ADVERTENCIA: Paro permitir que gl injerto de stent Sil? adapte a la
alUttomia Ilativa c(J{:mdo exista .tilIa anguración sigrúficariva, asegúrese de

I ' que /lO haya un cable extrardgido {/rmtro de! CU'NPOaórtico durnntlJo la
inyección dº, po/imero de relleno.

ADVERTENCIA: Utilice sohJmente Q/.twtoinyeclOr par{j reJlenar el injerto
de s ten r del cuerpo aórtico, No se deber;jn €'fnp/l?af inyecciones a f/laI)O,
YL'i que fJtHxJen dQteriorar el Imphtnt€'.

1 Quite ellüp6n de relleno .'erde del puerto de inyección del polímero
siiuado en el mango.

2 Conecte liJIjeringa de rellenooo C1t puerto de myeecior:J de'l polímero
siiua.jo en el rt1.mgrL

3 Sujete tlmismente tajeringn lIena pma que quede Inm0 ..•.i1izadG yempuje
el 3lJtoiJ1yeetof sobre el emboto. asegurandose de qu¿- el <7Iutoinyedor se
eOfoca sobre [as "aletoo" del cuerpo de lo.jeringa. Gi~e el autoinY8ctor
00 grados para bloquei3r1o (puede confirmtlrlo con lIn "ChJsqlJido"
audible). El polímero de relleno empezará a Benar er cuerpo aórtico.

4 Use futoroscopia ¡para obselVar de manera intermitente cómo se rellena
el injerto con el polímero de refleno radiopaco.

ADVERTENCIA: DurantJ} f& inyección dQ pO,'ímQfO d" relümo y e' curado,
obsfYVf} el sisi!em.a df} colocación y/o fa jf}ring'{J perla evitar que se
crosCO/lGctQo;:lccid9nta1m Qnte o SI? vierta el po/lmero de rJ}lk!lJo. El
movjmielJto de lo~ !1utrcadores NHfiop(tcos y/o el vacütdo ritpido det13
jeringa dI? polimero (fe l"Qff¡;mo¡:Hl9den s<;o!" indicativos de que el poJíme-ro
de refierlO IlO€'st-lÍlJenando 91io]«ro de shmr, Si VoE> que ocurre esto!
desconeci(> inme-di.afame/lte el autoioy",c1oJ- de 13jf!ringa d", pofímero de
reífeno.

ADVERTENCIA: Los pacienr~ q(Je rengan re-accioll¡;:J5d¡;:J
hip9rsensibilidad dura/lr~ el procedúnienro rendrcin qGe (Qf;ibir Ull
tratamiento conforme coo ias recomendacionf;Js hO!Jbiw::rlesde trot8miento
de pac¡em~ COIl alergias a agent9s de radiocotHrast,g (p. ¡;:Jj.,
antihistamínicos., corticoesteroides, adnmafilla).

)
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Inserción y despliegue el segmento contralateral
1 Coo5Ulte en la preparación de los smtema5 de r:olocact6n los pasos ::le

prepara cié n del sistema de colocación., Acanale £llllmen oontml:Jfeml 'con un alambre guía.

PRECAUCIÓN: Conl'imN!' fac~ del Jumen GootralatJ.:!t<l'J aurem:fco
d~ ;njen.o ~ra garantizar fina coJoGJción COlTE'Cradel ;segmento
concrafaceral.

3 Use t4-cniC.Jsde g€netación de ÍfI13genes p...;::--3;b"...aIizar tJ Jk1erb iljaca
interna cOn1ralaleral.

4. COOlpr~ que el tamañO'{el c~,jmeiro y la rongituo} 00i extremo ilíaco
SiEJecCJon3do S-=-J1el adecuadO' para el ~ ronlTa£atB:;a'L

S M,sl'J:enJa la po$JCoo del alambre gJia para ret.';]r Elcat~;er
-angk:9Táfico y la vaina Inlrocluctor:a di;'1 punte C'€'31X:eW conlrJlat€ral ¡'sí
_le

S Cargue el sistema dE'rooCJlción del ~ento ¡¡¡aro sobre el alamb:e
{Iub. Compr..F-DE que no haya tens1M -en el injerto d2 st€-nl del ruerpo
aórtiooantesde e ~nte la cdccación del "'"~ ~¡acodentro del
C1:;?fjJO ~,

7 Use ocevtinuat'l'lent? lA? '9uh 'fluocoso6pica PJ:r.::tínselUr €'1sisteffi31 de
cdoc3ción del segmento ¡iaro éJ?r.tro de la \'ascú'.anJI'J: hasta que- les
rn-~ radiopacos del~to Éw prcx":11alseal~ ron €f
m~ Jnilomasproximal celcuerpo aórtico.

Compn.t€02 que los rnart:adoros r~iop.5(:os co¡,; los extrelTlD'S jÍ3Q)s
pro:cimaJ y <istal €"StE:ner.1os f'Jgares oorrectos y que b, ext'"erni::IarCilíaca
eslé en l?l twnen c:o;¡,tra~3'leral de la 13ma del injerto CE,s~e~,~del cuerpo
aórtico.

Ri?1r.3.'g3la \f311a.NtJ C'95P!l?ga: el ~nto illiacc mieniras manbene- el
ffiS>1".go o#. c3t4-ier en 'Su <iiio.

M::;.nter>]Ja la poS-c¡:<:", de-Ia \'ai:".a y retraiga e-!man¡p del C3.~eter pafiJ
reooloC3.r.~h eabe::2 -del extreme 6e la '''~.'naexterior del '5ist~nlZl de
, e'co,oº.cton.

•

•
10

MAll:~-ll>l)lI~<;MI1~Vit:n~
en !-fr,~\lfNTO i:f1V.-,":lI'IlüXhM, t=

/
11 Ri2;re .0-1sí-stenu de co.'bc,."':Icicn cel segm.;nto il¡..lCOde la vaSC"~-3,tuI'J:

rT'ce-nt'"-3.Sma~.~jene la posición del Ji;m:t.re gSi3_ \l\tehIa a ;¡'se.1ar el
C-3~éterangie>gráfico '1higalo 3V3nzar nJ.-st.1 £a aorta supr:Jtrl:nal.

/
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Desconexión y retirada del catéter del cuerpo aórtico

I En el <:-3S0O-~ kit de ¡polímero de ~eno de Tn'V3s00iar, una vez:
pa::iadcs 20 minutos 0JC10 mínimo tras fRalizar la ms-zcla de( potim,¿.:o
de lO'llenc,.OOsconecte el3ttttolnyecto: de la jeringa mientras sujeta
fil1U€mente e! autoínJ'€'dor para controlar su fuel7.3 una VEZque se
haya GE-!:bloque.ado óe los hombros de b ier1n~.
En ~I caso del' kit Cvs(ornS€a1. tina vez: ps-sados 14 minutos como
Mínimo lras finalizar la mezcla (lel pr¡lím'Ó'rode r~no. desC«"?c1e i'f
autoinf'ECtor dE' la jeringa rnEnt1l'as 'suF'=-lafillTlemenre el auro:''1.yeetOl
para: cootrobr su fuerza \UJ,-:;¡"ez que s¿. haya c,,5b~ado,j¿ !os
hombros diE'la ieringa"
A DVERTENCtA: No des OOl'JleC!e eLe;t.sTema ,de oofoc¿tción ames di?
que pa.se el tiempo de espe~revio a la desoonexion especifiCiKio
pilra mear que se .salga er p rmero de relleJ10 .(1Q mmuw.s en el
caso del kf[ de pórrmero de n;J(eno de TnVasc.urar(l 14minutos ,si
se:r.rat.a de.Jkit CusoomSeaf).
PRECAUCIÓN: Es posibfe que Jos paeienres er,!.I€,rel'lga'n una
temper;;>tul'<:1 c:o!pQraf c:emraJ inferior a 35 "C l'1'€'CE'6;reflun miooto
adicional por c.ada grado inferior a 35 ~Cantes de proceder a la
OOswrrexion.

2 Suelte! e{ catéter del ~ aoruce: d~ un cuaoo 0'= vue-jta ~ b;:~
~ cF- 11ta:a.;:oo en direccoo. oont'"a~a a las ag'I.f;as del reloj '1 fre
inmrern.k'Tlpidamente del rnan<f() 'lE-~cable Cry;~ d=-' mango.

3 Use fJulOrttscopia para wE-tbr el caíeter ¿'tiemo con cuidado hasta que
elluITtlS". de relleno se desengaoche del hjerto de s1ent. El marcador
radioparo, del ~E'rto de relleno do; polímero debe se+<,Jf'."lr~¿del injerto
de 51en:.
A DVERTHtlCfA: Si nota ft?SistEGcia mientras rem €f CJ'<É<rer.
DETÉNGASE Identfflque ra cau.sa eJe la re;;;i.stencja y:solvcroneJa
anre-sde seguir redr .•moo el earetE'r. PUNe q'!.Ie baste Gon gir.tr el
carérer para soh.lcfonar la resis!e'tl'Ciia,

4 Al tiempo 'que ffi3n1iEne I,~pD~-:c¡¿:ndel alarr,t':E- guia. esut~ la
v~."na y tetro3-e;}),el m,~ngo I'::'~Icat4tet para reoo'ow,~ 103c-ae€:ta del
eX'!remo <le f::.:t -,aina e-:xterior e'el :;ísíema de c:oloCJió:.r..

5 Re-íi~E-el $';term de o:>fo:.ad6n~I CJJlO'rptJ aórtico.

Inserción y despliegue el segmento ipsolateral
J

1 Cem.1..dt:een la p~ de los sislErr,as. de rokx:aci6n tos pasos de
p~ del sistemade cokx:acffjn~

2 Sigalos pasos adBct.mdo~~~:ad%plo:garel~l?;'11,=ntoip'soJaieral
desct1iIDS¿ilr¡ert:mno:nte en el ap.JJt3dc1tlSi:n%n ~',*spl~ el
SEiPleffiD conlralate~1.

Av. Mitre 852 Villa Martelli (CP 1603)
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Realización del .de~pliegue

1 Verifiqw la e:<:c1usi6ndel aneurisma ReaHce una art<glogrnfi-J desde el
punto de colocm;i6n ptoxtmal hasta 10[; plintos de C1:J1'X()cí6n ;j1¡;j:;¡L

2 Aunque no es neresaoo como parte del procedimiento de imp I:mtación,
se pueden usar balones de anglOplasro ce tcmaJlo adecu<.1oo (diametro
e{¡uivalente al tamaño del vo:so) para mejorur la exch.isión del aneurisma
o para mejorar ef lunren del injerto de stent.
ADVERTENCIA: Es importallte dar un tamaño .s.dfK;uado IJ los
balones y no infiarlos en exceso dentro del injerio dfJstent, Siga
cuidatjosamenn;. 10$ p,mim€'tfOs de inflado dr¿.1 fabricante de!
b3/ón descritos 1?1I1::tEtiqueta del producto.

• Prepare lo'} catéteres con balón y otros dispositivos complementaoo$
P3ra \.Isalios segun las in¡;truccKlI1es de tlSO del f;:¡bricante.

• Ur1l6n de segmen;o iliclce/cuerpo .,órtico: la uniorl &e ~uede infl;Jr
medi,J.nte un b"lon no (H~tenr:ible de 12 mm ¡n:íado a 5 8tm como
rnóxín.o, L" técnica de "kissin<;¡ hal1oon" se puede utilizar en e3t8
posición.

• Parte ¡¡¡.:lca dista!: Se puede inflar le zona con un balón no
distensible con un diametro Igual que el de la parte ,líaca díst.,1.

ADVERTENCIA.' No i/lfi" con un balón I(Jlmióll d"I-s"gm"llto
¡¡iacúJcu"rpo (Jónico oi la pan~ ilíaca diswl eDil un balón
dist"nsible.

• Tras retrar el catéter angi09níflco (sí hay algtmoj. el cuerpo aórtico
proximnl se pue<1e ¡nliar con un balén antes de tetitar el !)i~tema de
colocaCión con un balón dtstensible oon el mismo d~3metro q,le el
diómetrc a6rtico proxim;¡1. Se puedE' U!)iH un balón !lO distensible en
el cuerpo aórtico sólo cuando se hay" retirodo el sisterno de
colocación, El cuerpo aó!tco !le puede remodelC'lr on un hBlón ant~* que pasen 40 mmutos tms finalizo::,r la mezcl.:l del polímero de! ki1
CustomSe:.;L

PRECAUCIÓN: S, se usa er kit df!-polímero de relleno de
TnVBscu!ar, no;se recomienda el infiado con balofl antes de qur;.
{Jase/! 20 milwtos trlj'S la mezc/:; final de polímero, De /0
contrario, los alJll!os de sellado pueden sufrir dl:lllos,
Si se asa e! /(it GustomSea/, 110se t!d!COmifWdael inflado con
balón alHes de qae pasen 14 minaras !las la mezcl,a fim~1de
polímero, De lo commrJo, los allílfos de seJlado pueden sufrir
daiíos.

3 Si no es nBCeG3rio realizar otn1~ in!er\lencíorle'.> y se ha verificodo 18
excluslon <:lel ;JneurmmQ, retlre el c8teter Clllglognltico y m311tenga 12f>
posiciones d~ los alambref> gllí[l, Si ~-e requlel'e una e:.-tension ilíaca,
S~G lo!) ~Gsc!> de inserción y desp!ie-;¡ue de 1.:'1extem:íón i1iac{l que se
ind1C811.:.'lcontinuaCIón.

4 Retire loe. alambres guía y fa!) Vaíl'\3S introductoms. Cierre elacceoo
vascular,

I

11

/': OTEe s. ~~ Av Mitre 852 Villa Marlelll (CP 1603)
/¿ Teurax 4760-4828 - mall Info@slproleccomar

/

TA. A AG [.CO



SIPROTEC SA

Inserción y despliegue de la extensión ilíaca

1 Utilizando los marcadores radiopaco$ del extremo distal del segmemo
iliaco como objetivo y utilizando k1S"técnicas endQvascutares est;]ndar,
acanale el lumen del segnlen;o ¡Iboa con un ClIi.1IY1!)re guía (si es
necesarie;.

2 Determine la cantidad de extensión que es neoCe.saría. 3í es de 20 mm o
menos. es reoomemabre. utilizar una exteno.bn diztol recro. COf1SiJtte la
siguiente tabla para ver los diámetros de 1<::extensión rect3 distal
(tamaños de extensión i'lbCJ, longitud de 45 mm) re'l:.>:)rnerKfadoo pi3r21
utilrz3r10$ con C8G3 drimetro di-stal de segmento ilíaco.

Tamaño de extensiones ¡llacas
(Recta, 45 mm de longitud)

10 12 "14 15 '18
X X ¡,;.'"f ,:'"-

Diámetro
distal del

segmento
iI¡.(Ieo

20 mm de extensión máxillla

3 Para utilizar un $e~mentQ !ilíaco como extensión, Con:sllrte 1'3~,iguiente
tabl;:'!. Según el diámetro distal del :::.egrnento ilí;)co y kl cantidad de
extensión que se necesite elija 1;) lon{;itud adecuada del con1porrente de
e:<1:ensión.

Diámetro distal Cantidad de Lo I1g itud del
del segmento extensión componente de
ilíaco (mm) necesaria ~mm) extensión i:mm}

Hasta 50 2:0

10 51-70 100
12 71-90 120

'9'\-1'10 1.0

14 H3SÜ.~'iO t 80 '~

í f, ¡, 1-20 100
le 21-40 120
"O.::-~ 41-€0 140

j El d¡tilmetro de .13extensIón debe .ser 2: que
el diámetro dí$t1:11del segmento Iliaco

)
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4 Prepare el sistema de coJocaci6n de extensiones iJiac3s del modo
descrito en Pre parac;oo de I:ossistemas de coloc['Ición

5 Mantenga la posición del a~mbre guía paro retirar el c.J.tete-r Gngio;Jr<1OCO
y la vaina introductora del ptlnto de acceso (si corresponde),

6 Cargue el sistema de colocación de extensiones ilí.Jctls sobre el ak:lmbre
guía. Compruebe que 00 haya tensión en el injerto de stent del cuerpo
ooriíco antes de Q duranre IGcolocacion de la extension ¡Ibcc:.

7 Inserte el sistema de colcci3ción dentro de 1<.'1vClsculGtum hasta que el
marcador radíopaco distal de lel extensión esté alineado en el objetivo
distal. Use continmlmente una guía fluoroscópica para ase'G'urarse de
que coloca corr8ct3mente el W1jertode sten!.

8" Compruebe la colocación f1deCUOOCl de la extensión respecto al
segmento illaco y ki ',''ascLllai\Jra.

Íoo.

12

MMC,.oOOW.O'O:u>;'
OH ~(¡MI,,(f{J 11'~i.\)

9 RetrnlQ;) la vaina para despleg.:l; el injerto de stent nlieJltra~ mm1tiene el
mango del catéter en su sitio.

10 Al tiempo que mantiene la posición del alambre guía, €;sta'!)i!ice la vaina
y retraíga el mango del C3iéter pam recolocar la c3baz3 del extremo de
la vGine; exterior del sistema de colocación.

11 Retire el sistema de coklcadón de ta ,"<3scl)latura mientras mantiene la
posk¡"Sn de; alambre guía.

Ha.ga ::.wam:':H e infle lJfI b('l!ón no distensible del mmar10 tldecua,10 en l.a
región solapada. Sig3 el método recomend3do por e1 fabricante para le'!
sek3cción del tamai)o, la preparación y el uso de tos balones

13 Vuelva a im:;er.:arel cJtéter angiogrnfloo y hf.¡galo av::mzm hmlhi )8 ~1(HtC1
suprarreool. Refllice una angiografia tras finalizi:lf el de~plieg\le como se
ha descritc anteriom;ente.

.J
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Recomendaciones sobre imágenes en la fase de seguimiento

TriVascular recomienda el siguiente programa de generación de imágenes para
pacientes tratados con el sistema de injerto de stent abdominal Ovation Prir¡neT:-.1

TrivascularT:-.1, El médico es responsable de que la generación de imágenes de
seguimiento y las modalidades de esta sean las correctas para un paciente
conc~~. 1

Tabla 6. Programa recomendado de generación de imágenes para los pacientes

Te espiral Rildiografías de
mejorad<'l COI1 abdomenH
contraste"'

Antes del procedimiento (inicial) X
Antes de la desc¡uga X
1 meses después X X

6 meses después X X

12 meses después (un año a X X
pL'lrt'ir de este momento)

* De abdomen/pelvis. Se emplea para valorar la fijación, las deformaciones y la,
colocación del injerto con respecto a la pared del vaso en los puntos de fijación
proximal y distal, la migración del injerto de stent, la permeabilidad del injerto de
stent, el tamaño del AAA, la oclusión de los vasos de las ramas y las fugas internas
(incluidos el origen y el tipo, si las hay). I
** Vistas AP, lateral, oblicua izquierda y oblicua derecha. Se emplean para evaluar
la presencia de una fractura del -stent. Asegúrese de que en las imágenes de J.
evaluación del dispositivo se capte el dispositivo entero. Debe advertirse ~ los
pacientes de la importancia que tiene respetar el programa de seguim)ento
recomendado durante el primer año y todos los años a partir de entonces. Puede
que sea necesario supervisar con más frecuencia a algunos pacientes en función de
su evolución clínica. 1

Te sin contraste En pacientes con insuficiencia renal o alergia al medio de
contraste, se puede plantear la posibilidad de efectuar una Te espiral sin contraste
para evaluar la fijación, las deformaciones y la colocación del implante con respecto
a la pared del vaso en los puntos de fijación proximal y distal, la migració~ del
injerto del stent y el tamaño del AAA con medIdas de diámetro y volumen.
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SIJ'ROTEC

Ecografía dúplex En pacientes con insuficiencia renal o alergia al ,medio de
contraste, se puede plantear la posibilidad de efectuar una ecografía dúplex en
color para evaluar el tamaño del AAA con su diámetro¡ fugas internas y o.clusión y
estenosis del injerto de stent.

RMN o ARM Con los pacientes insuficiencia renal también se puede plantear la
posibilidad de efectuar resonancias magnéticas o angiografías (RMN, ARM) en
centros con buenos conocimientos en esta área. Pueden aparecer artefactos por el
stent, y hay que tener cuidado de tomar imágenes correctas de la pared exterior
del aneurisma para valorar el tamaño del AAA. Puede resultar útil tomar una
medición del volumen si no está claro que el aneurisma se esté encogiendo. Si hay
alguna duda acerca de las imágenes de las zonas calcificadas, los puntos de fijación
o la pared exterior del saco del aneurisma, tal vez haya que tomar una TC
complementaria sin contraste, En la sección Información sobre RMN, podrá
encontrar información concreta sobre RMN, TriVascular recomienda usar los datos
de TC espiral mejorada con contraste para la reconstrucción. Los requisitos se
describen en la Tabla 7.

El paciente no debe moverse durante la exploración. Si es posible, evite explorar
objetos ajenos al paciente situados en el campo de visión. No cambie la posición del
paciente, la altura de la mesa ni el campo de visión durante la exploración. Si el
paciente se mueve, repita el estudio desde el principio.

J
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Almacenamiento

Mantener el producto en un lugar fresco y seco.

Esterilización

El Sistema de Injerto de Stent Abdominal está esterilizado con óxido de etileno
(OE).

El Kit de Polímero de Relleno está esterilizado con radiación mediante un pro~eso
de esterilización con un haz de electrones (E-beam).

El Autoinyector está esterilizado con radiación mediante un proceso de esterilización
con un haz de electrones (E-beam).

El Kit CustomSeal™ está esterilizado con radiación mediante un proceso de
esterilización con un haz de electrones (E-beam) .

• Inspeccione el dispositivo y el embalaje para comprobar que no se han producido
daños durante el envío. No use este dispositivo si está dañado o si la barrera estéril
está dañada o se ha roto .

• No lo use después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta .

• Sólo para su uso en un único paciente.

No lo reutilice, reprocese ni reesterilice.

La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden poner en peligro la ./
integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del dispositivo que puede N
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Si reutiliza, reprocesa o
reesteriliza el dispositivo, puede haber riesgo de contaminación del mismo' y/o
provocar una infección al paciente, incluida, entre otras, la transmisión de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispo~itivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. f

• Después de usarlo, deseche el producto y su embalaje de acuerdo con la política
administrativa, del gobierno local y/o del hospital.

j
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SIPROTEC Si\

Vida Útil

El Sistema de Injerto de Stent Abdominal una vida útil de 3 años.

El Autoinyector tiene una vida útil de 3 años.

El Kit de Polímero de Relleno (válvulas con "una aleta") tiene una vida útil de 3
años.

El Kit de Polímero de Relleno (válvulas con "dos aletas") tiene una vida útil de 1
año.

El kit CustornSeal™ tiene una vida útil de 1 año.

Condición de Venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: 'Farmacéutico Ariel Gustavo Miodownik, M.N. N° 12.060.

Autorizado por ANMAT PM-2147-3,

/
/

""""",-ARIEL

~ )'

)



Fabricado por:

Importado por:

SIPROTEC Si\.

RÓTULO

TriVascular, Ine.
3910 Brickway Blvd.
Santa Rosa, CA 95403
Estados Unidos.

Siprotec S.A.
Mitre 852, Villa Martelli
Peja de Buenos Aires
Argentina,

Sistema de Injerto de Stent Abdominal
Marca: Ovation Primen.l Trivascular'rM
Modelo: XXX

"Estéril" - "De un solo uso" - "No-Pirogénico",

Presentación

• Envase conteniendo 1 injerto de slent de cuerpo aórtico y un catéter de
colocación .

• Envase conteniendo 2 injertos de stent de segmentos ilíacos y catéteres de
colocación

• Envase conteniendo Injertos de slent de extensión ilíaca y catéteres de
colocación, según sea necesario.

N° de Lote/Serie: Ver envase

Fecha de Vencimiento: Ver envase

• Inspeccione el dispositivo y el embalaje para comprobar que no se han producido
daños durante el envío. No use este dispositivo si está dañado o si la barrera e~téril
está dañada o se ha roto .

• No \0 use después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta .

• Sólo para su uso en un único paciente.

No lo reutilice, reprocese ni reesterilice.

/



SIPI~()T[C

La reutilización, el reprocesamiento o la reesterllización pueden poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del dispositivo que puede
causar lesiones, enfermedades o [a muerte del paciente. Si reutiliza, reprocesa o
reesteri1izael ~ispos~t.ivo,pued~ haber. rie~go de contaminación del mi~~,O;y/o
provocar una Infecclon al paCiente, Inclulda, entre otras, la transmlslon de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispo~itivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente .

• Después de usarlo, deseche el producto y su embalaje de acuerdo con la po ítica
administrativa, del gobierno local y/o del hospital.

El sistema de injerto de stent abdominal está esterilizado con óxido de etileno (OE).

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ariel Gustavo Miodownik, M.N. N° 12.060.

Autorizado por ANMAT PM-2147-3.
,
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Fabricado por:

Importado por:

SIPHOTEC Sil.

RÓTULO

TriVascular, Ine.
3910 Brickway Blvd.
Santa Rosa, CA 95403
Estados Unidos.

Siprotec S.A.
Mitre 852, Villa Martelli
Peia de Buenos Aires
Argentina.

Kit de Polímero de Relleno
Marca: TrivascularT\t
Modelo: TV-FP14-D

"Estéril" - "De un solo uso" - "No-Pirogénico",

Presentación

• Envase conteniendo 1 kit de polímero relleno.

N° de Lote/Serie: Ver envase.

Fecha de Vencimiento: Ver envase

• Inspeccione el dispositivo y el embalaje para comprobar que no se han producido
daños durante el envío. No use este dispositivo si está dañado o si la barrera estéril
está dañada o se ha roto.

,. No lo use después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta .

• Sólo para su uso en un único paciente.

No lo reutilice, re procese ni reesterilice.

La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden poner en peligro la
i'ntegridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del dispositivo que puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Si reutiliza, reprocésa o
reesteriliza el dispositivo, puede haber riesgo de contaminación del mismo y/o
provocar una infección al paciente, incluida, entre otras, la transmisión de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

J
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• Después de usarlo, deseche el producto y su embalaje de acuerdo con la política
administrativa, del gobierno local y/o del hospital.

El Kit de Polímero de Relleno está esterilizado con radiación mediante un proceso
de esterilización con un haz de electrones (E-beam).

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ariel Gustavo Miodownik, M,N. N° 12.060.

Autorizado por ANMAT PM-2147-3.
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~abricado por:

SIPROTEC SA

RÓTULO

TriVascular, Ine.
3910 Brickway Blvd.
Santa Rosa, CA 95403
Estados Unidos.

Importado por: Siprotec S.A.
Mitre 852, Villa Martelli
Peia de Buenos Aires
Argentina.

Autoinyector
Marca: Trivascular™
Modelo: TV-AI01-D

",Estéril" - "De un solo uso" - "No-Pirogénico".

Presentación

• Envase conteniendo 1 autoinyector.

N° de Lote/Serie: Ver envase

Fecha de Vencimiento: Ver envase

• Inspeccione el dispositivo y el embalaje para comprobar que no se han producido
daños durante el envío. No use este dispositivo si está dañado o si la barrera estéril
está dañada o se ha roto, '

• No lo use después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta .

• Sólo para su uso en un único paciente,

No lo reutilice, reprocese ni reesterilice.

~a reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización pueden poner en pelig,ro la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del d.ispositivo que p(Jede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Si reutiliza, reproceisa o
reesteriliza el dispositivo, puede haber riesgo de contaminación del mismo y/o
provocar una infección al paciente, incluida, entre otras, la transmisión de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo
puede causar'lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. 1
. j
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• Después de usarlo, deseche el producto y su embalaje de acuerdo con la política
administrativa¡ del gobierno local y/o del hospital.

El Autojnyector está esterilizado con radiación mediante un proceso de esteriliza,ción
con un haz de electrones (E-beam).

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ariel Gustavo Miodownik, M,N, N° 12.060.

Autorizado por ANMAT PM-2147-3.
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RÓTULO

Fabricado por: TriVascular,Inc.
3910 Brickway Blvd.
Santa Rosa, CA 95403
Estados Unidos.

Importado por: Siprotec S.A.
Mitre 852, Villa Martelli
Peia de Buenos Aires
Argentina.

Kit CustomSealT'>1
Marca: Trivascular™
Modelo: TV-CS14-F

"Estéril" - "De un soja uso" - "No-Pirogénico".

Presentación

• Envase conteniendo 1 kit CustornSeal™,

N° de Lote/Serie: Ver envase

Fecha de Vencimiento: Ver envase

• Inspeccione el dispositivo y el embalaje para comprobar que no se han producido )
daños durante el envío. No use este dispositivo si está dañado o si la barrera estéril
está dañada o se ha roto .

• No lo use después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta .

• Sólo para su uso en un único paciente.

No lo reutilice, re procese ni reesterilice.

La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden poner en peligro la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fatlo del dispositivo que puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Si reutiliza¡ reprocesa o
reesteriliza el dispositivo¡ puede haber riesgo de contaminación del mismo y/o
provocar una infección al paciente¡ incluida, entre otras¡ la transmisión de
enfermedades infecciosas.,de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo
puede causar I~S}/e'iífermedades o la muerte del paciente. ,
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• Después de usarlo, deseche el producto y su embalaje de acuerdo con la política
administrativa, del gobierno local ylo del hospital.

"El Kit CustomSeal™ está esterilizado con radiación mediante. un proceso de
esterilización con un haz de electrones (E-beam).

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Ariel Gustavo Miodownik, M.N. N° 12.060,

Autorizado por ANMAT PM-2147-3,

h
--- AR'I'F't"""MIO NI'41K---- """"""'''''-- ----"'.,",.--------D'-:" 1'. OIGO Av, Mitre 852 Villa Martelli (CP 1603)
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-2628-15-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali1Jntos YjeCnOIOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

~ ? ,y de acuerdo con lo solicitado por SIPROTEC S.A., se ¡autoriZÓ la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de !Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Injerto de Stent Abomina!.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-784- Endoprótesis

(Stents).

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OVATION PRIMe" TRIVASCULART
",

Accesorios: TRIVASCULART
".

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: indicado para su uso en pacientes diagnosticados con

aneurisma en la aorta abdominal con una morfología vascular adecuada para la

reparación endovascular, incluyendo lo siguiente:

Acceso íJiaco/femoral adecuado compatible con técnicas, dispositivos y/p

accesorios de acceso vascular;

" 4



Cuello aórtico proximal sin aneurisma: -con una longitud de 7 mm como

mínimo en el extremo proximal del aneurisma, -con un diámetro de pared

interno de 16 mm como mínimo y 30 mm como máximo, y con - con un

ángulo aórtico de " 60 grados si el cuello proximal es " 10 mm y " 45 grados

si el cuello proximal es <10 mm.

Área de colocación ilíaca distal adecuada: -con una longitud de 10 mm como

mínimo, y con un diámetro de pared interno de 8 mm como mínimo y 20 mm

como máximo.

Modelo/s: Modelo/s:

TV-AB2080-D

TV-AB2380-D

TV-AB2680-D

TV-AB2980-D

TV-AB3480-D

TV-IL141080-D

TV-IL1410100-D

TV-IL1410120-D

TV-IL1410140-D

TV-IL141280-D

TV-IL1412100-D

TV-IL1412120-D

TV-IL1412140-D

TV-IL141480-D
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TV-IL1414100-D

TV-IL1414120-D

TV-IL1414140-D

TV-IL141680-D

TV-IL1416100-D

TV-IL1416120-D

TV-IL1416140-D

TV-IL141880-D

TV-IL1418100-D

TV-IL1418120-D

TV-IL1418140-D

TV-IL142280-D

TV-IL1422100-D

TV-IL1422120-D

TV-IL1422140-D

TV-EXlO1045-D

TV-EX121245-D

TV-EX141445-D

TV-EX161645-D

TV-EX181845-D

TV-EX222245-D

'-
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Accesorios:

TV-FP14.0 Kit de Polímero de Relleno

TV-AIOI-O Autoinyector

TV-CS14-F Kit CustomSeal

Período de vida útii:

Sistema de Injerto de Stent Abdominal, Autoinyector y Kit de Polímero de Relleno

(válvulas con "una aleta"): 3 (tres) años.

Kit de Polímero de Relleno (válvulas con "dos aletas") y kit CustomSeal™: 1 (un)

año.

Forma de presentación: Envase conteniendo 1 injerto de stent de cuerpo aórtico

y un catéter de colocación.

Envase conteniendo 2 injertos de stent de segmentos ilíacos y catéteres de

colocación.

Envase conteniendo Injertos de stent de extensión Haca y catéteres de

colocación, según sea necesario.

Envase conteniendo 1 kit de relleno.

Envase conteniendo 1 autoinyector.

Envase conteniendo 1 kit CustomSeal™

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: TriVascular, Inc.
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Lugar/es de elaboración: 3910 Brlckway Blvd. Santa Rosa, CA 95403, Estados

Unidos.

Se extiende a SIPROTECS.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

2147-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a ~..?..~.9'y:?.O.1~ , siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO9 O7 7

\
Ing. ROGELlO LOPEZ
•••amlnlttradOr "'8d0R8i1

A.N,M ..•••..T.
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