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BUENOS AIRES, 16 ABR 2015

VISTO el Expediente N@ 1-47-3110-2346-14-8 dei Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ANGIOCOR S.A. solicita
la autorizacidn de modificaciéon del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N©
PM-416-80, denominado ENDOPROTESIS AORTO ABDOMINAL, marca
ENDOLOGIX AAA STENT GRAFT SYSTEM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N°© PM-416-80, denominado ENDOPROTESIS AORTO ABDOMINAL, marca
ENDOLOGIX AAA STENT GRAFT SYSTEM.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-416-80.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado, hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién y Anexo, girese a la Direccién de Gestién
de Informacién Técnica para que efectie la agregacién del Anexo de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2346-14-8

DISPOSICION N© 2 8 2 8
msm

—

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJNM AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizé mediante Disposicién

N‘2828 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-416-80 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ANGIOCOR

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: ENDOPROTESIS AORTO ABDOMINAL.
Marca: ENDOLOGIX AAA STENT GRAFT SYSTEM.

Disposicidon Autorizante de (RPPTM) N° 2968/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-1390-12-1,

IntuiTrak Delivery
System
22-13-100BL;
22-13-120BL;
22-13-140BL;
22-16-100BLs;
22-16-100BL;
22-16-120BLs;
22-16-120BL;
22-16-140BL;
25-13-100BL;
25-13-120BL;
25-13-140BL;
25-16-1008BLs;
25-16-100BL;
25-16-120BLs;
25-16-1208BL;
25-16-135BL;
25-16-1408L;

DATO
IDENTIFICA | DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelos Powerlink with AFX Bifurcated

BA22-60/113-40;
BA22-80/113-40;
BA22-100/113-40;
BA22-70/116-30;
BA22-60/116-40;
BA22-90/116-30;
BA22-80/116-40;
BA22-100/116-40;
BA25-60/113-40;
BA25-80/113-40;
BA25-100/113-40;
BA25-70/116-30;
BA25-60/116-40;
BA25-90/116-30;
BA25-80/116-40;
BA25-80/116-55;
BA25-100/116-40;
BA25-100/116-55;
BA28-60/113-40;
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25-16-155BL; BA28-80/113-40;
28-13-100BL; BA28-100/113-40;
28-13-120BL; BA28-70/116-30;
28-13-140BL; BA28-60/116-40;
28-16-100BLs; BA28-90/116-30;
28-16-100BL; BA28-80/116-40;

28-16-120BL;
28-16-135BL;
28-16-140BL;
28-16-155BL
22-22-55L;
22-22-75L;
22-22-75RL;
22-22-95RL;
25-25-55L,
25-25-75L;
25-25-75RL;
25-25-75-RLE;
25-25-95L;
25-25-95RL;
25-25-95RLE;
25-25-115RL;

28-28-55L;
28-28-75L;
28-28-75RL;
28-28-75-RLE;
28-28-95L;
28-28-95RL;
28-28-95RLE;
28-28-115RL;

31-31-80L;
31-31-80LE;
31-31-100RL;
31-31-100RLE;

28-16-120BLs;

25-25-115RLE;

28-28-115RLE;

16-16-55L; BA25-100/120-40;
16-16-55FL; BA25-120/120-40;
16-16-88L; BA25-50/120-30;
20-13-70FL; BA25-70/120-30;
20-13-88FL; BA25-90/120-30;
20-20-55L; BA25-110/120-30;
20-20-55FL; BA25-80/120-55;

BA28-80/116-55;
BA28-100/116-40;
BA28-100/116-55;
BA22-40/113-40;
BA22-120/113-40;
BA22-50/116-30;
BA22-110/116-30;
BA22-40/116-40;
BA22-120/116-40;
BA22-40/120-40;
BA22-60/120-40;
BA22-80/120-40;
BA22-100/120-40;
BA22-120/120-40;
BA22-50/120-30;
BA22-70/120-30;
BA22-90/120-30;
BA22-110/120-30;
BA22-80/116-55;
BA22-100/I16-55;
BA22-80/120-55;
BA22-100/120-55;
BA25-40/113-40;
BA25-120/113-40;
BA25-40/116-40;
BA25-50/116-30;
BA25-110/116-30;
BA25-120/116-40;
BA25-40/120-40;
BA25-60/120-40;
BA25-80/120-40;
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20-25-555;
20-25-65F;
20-25-65S
Powerlink XL with
Intuitrak and
Intuitrak Delivery
System
34-34-80L;
34-34-80LE;
34-34-100L;
34-34-100LE;
34-34-100RL;
34-34-100RLE; _
34-34-120RL;
34-34-120RLE
AFX Endovascular
AAA System
BA22-60/113-40;
BA22-80/113-40;
BA22-100/113-40;
BA22-70/116-30;
BA22-60/116-40;
BA22-90/116-30;
BA22-80/116-40;
BA22-100/116-40;
BA25-60/113-40;
BA25-80/113-40;
BA25-100/113-40;
BA25-70/116-30;
BA25-60/116-40;
BA25-90/116-30;
BA25-80/116-40;
BA25-80/116-55;
BA25-100/116-40;
BA25-100/116-55;
BA28-60/113-40;
BA28-80/113-40;
BA28-100/113-40;
BA28-70/116-30;
BA28-60/116-40;
BA28-90/116-30;
BA28-80/116-40;
BA28-80/116-55;
BA28-100/116-40;

BA25-100/120-55;
BA28-40/113-40;
BA28-120/113-40;
BA28-40/116-40;
BA28-50/116-30;
BA28-110/116-30;
BA28-120/116-40;
BA28-40/120-40;
BA28-60/120-40;
BA28-80/120-40;
BA28-100/120-40;
BA28-120/120-40;
BA28-50/120-30;
BA28-70/120-30;
BA28-90/120-30;
BA28-110/120-30;
BA28-80/120-55;
BA28-100/120-55
AFX Proximal (Aortic) Extension
A22-22/C55;
A25-25/C55;
A28-28/C55;
A22-22/C75;
A25-25/C75;
A28-28/C75;
A31-31/C80;
A34-34/C80;
A22-22/C95;
A25-25/C95;
A28-28/CS95;
A31-31/C100;
A34-34/C100;
A22-22/C55-020;
A25-25/C55-020;
A28-28/C55-020;
A22-22/C75-020;
A25-25/C75-020;

| A28-28/C75-020;

A31-31/C80-020;
A34-34/C80-020;
A22-22/C95-020;
A25-25/C95-020;
A28-28/C95-020;
A31-31/C100-020;
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BA28-100/116-55; A34-34/C100-020
A22-22/C55; AFX Limb (Iliac) Extension
A22-22/C55-020; I116-16/C55;
A22-22/C75; 116-16/C55F;
A22-22/C75-020; 116-16/C88;
A22-22/C95; 120-20/C55;

A22-22/C115-020;
A25-25/C55;
A25-25/C55-020;
A25-25/C75;
A25-25/C75-020;
A25-25/C95;
A25-25/C95-020;
A28-28/C55;
A28-28/C55-020;
A28-28/C75
A28-28/C75-020;
A28-28/C95;
A28-28/C95-0209;
A31-31/C80;
A31-31/C80-020;
A31-31/C100;
A31-31/C100-020;
A34-34/C80;
A34-34/C80-020;
A34-34/C100;
A34-34/C100-020
116-16/C55;
116-167C55F;
116-16/C88;
120-13/C70F;
120-13/C88F;
120-20/C55;
120-20/C55F;
1S20-25/C55;
IF20-25/C65;
1S20-25/C65
Accesorios: AFX
Introducer System
$17-45
S17-45DD

120-20/C55F;
120-13/C70F;
120-13/C88F;
1S20-25/C55;
1S20-25/C65;
IF20-25/C65
AFX Stand-Alone Limb Extension
[16-16/C55 SA;
[16-16/C88 SA;
[116-16/C55F SA;
120-20/C55 SA;
[20-20/C55F SA;
120-13/C70F SA;
[120-13/C88F SA;
[S20-25/C55 SA;
[S20-25/C65 SA;
IF20-25/C65 SA
AFX Vela™ Proximal Endograft
System
Infrarenal
A22-22/C75 V;
A22-22/CO5 V;
A25-25/C75 V;
A25-25/C95 V;
A28-28/C75 V;
A28-28/C95 V;
A31-31/C80 V;
A31-31/C100V;
A34-34/C80 V;
A34-34/C100 V;
A22-22/C55 N;
A25-25/C55 N;
A28-28/C55 N;
A22-22/C75 N;
A25-25/C75 N;
A28-28/C75 N;
A31-31/C80 N;
A34-34/C80 N;
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A22-22/C95 N;
A25-25/C95 N;
A28-28/C95 N;
A31-31/C100 N;
A34-34/C100 N
Suprarenal
A22-22/C75-020 V;
A22-22/C95-020 V,;
A25-25/C75-020 V;
A25-25/C95-020 V;
A28-28/C75-020 V,;
A28-28/C95-020 V;
A31-31/C80-020 V;
A31-31/C100-020 V;
A34-34/C80-020 V;
A34-34/C100-020 V;
A22-22/C55-020 N;
A25-25/C55-020 N;
A28-28/C55-020 N;
A22-22/C75-020 N;
A25-25/C75-020 N;
A28-28/C75-020 N;
A31-31/C80-020 N;
A34-34/C80-020 N;
A22-22/C95-020 N;
A25-25/C95-020 N;
A28-28/C95-020 N;
A31-31/C100-020 N;
A34-34/C100-020 N
Powerlink® with IntuiTrak Delivery
System
22-13-100BL;
22-13-120BL;
22-13-140BL;
22-16-100BL;
22-16-100BLs;
22-16-120BLs;
22-16-120BL;
22-16-140BL;
25-13-100BL;
25-13-1208BL;
25-13-140BL;
25-16-100BLs;
25-16-100BL;
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25-16-120BLs;
25-16-120BL;
25-16-135BL;
25-16-140BL;
25-16-155BL;
28-13-100BL;
28-13-120BL;
28-13-140BL;
28-16-100BLs;
28-16-100BL;
28-16-1208BLs;
28-16-120BL;,
28-16-1358BL;
28-16-140BL;
28-16-155BL;
22-22-55L,;
22-22-75L,;
22-22-75RL;
22-22-95RL;
25-25-55L;
25-25-75L;
25-25-75RL;
25-25-75RLE;
25-25-95L;
25-25-95RL;
25-25-95RLE;
25-25-115RL;
25-25-115RLE;
28-28-55L;
28-28-75L;
28-28-75RL;
28-28-75RLE;
28-28-95L;
28-28-95RL,;
28-28-95RLE;
28-28-115RL;
28-28-115RLE;
31-31-80L;
31-31-80LE;
31-31-100RL;
31-31-100RLE;
16-16-55L;
16-16-55FL;
16-16-88L;
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20-13-70FL;
20-13-88FL;
20-20-55L;
20-20-55FL;
20-25-555;
20-25-65F;
20-25-65S5;
34-34-80L;
34-34-80LE; .
34-34-100L; .
34-34-100LE;-
34-34-100RL;
34-34-100RLE;
34-34-120RL
34-34-120RLE
AFX Introducer System
S17-45

Lugar de
elaboracidn

Endologix, Inc.
11 Studebaker
Irvine, CA 92618
Estados Unidos

Endologix, Inc.
11 Studebaker
Irvine, CA 92618
Estados Unidos

1 Hughes
Irvine, CA 92618
Estados Unidos

Clase de
Riesgo

Clase III

Clase IV

Proyecto de
Rétulo

Aprobado segun
Disposicion ANMAT N°
2968/12. |

Obrante a fs. 303 a 309.

Proyecto de
Instrucciones
de Uso

Aprobado segun
Disposicion ANMAT N©
2968/12.

Obrante a fs. 310 a 319.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

<
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma ANGIOCOR S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
416-80, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas]ﬁABRZl]lﬁ

Expediente N°© 1-47-3110-2346-14-8

DISPOSICION N© 2 8 2 8

{

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.A T,

10
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Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina
Tel. {54-11) 4981-1122 (Lineas rotativas)
hitp:/fwww.angiocor.com.ar - E-mail: info@angiocor.com ar
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PERO®USE
MEDICAL

Aait
= TVASCULAR

PRODUCTOS

= DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Balén

- Filtro Carotideo

- Endoprotesis para
Aneurisma Aorlico

+ Endopratesis para Ancurisma
Tordcico

+ Dispositivo para cierre de
 Ductus.CIA.CIV y PFO

1
S Jr Vascular Periférico

- Protesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

» Prétesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

+ Shunts Carotideos

* Portales Oncologicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerdnimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

NS

Proyecto rétulos segiin Anexo IILB de la Disposiciéon 2318/02
El modelo del rotulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razon social y direccion del fabricante:

Endologix, Inc.
11 Studebaker
Irvine, CA 92618
Estados Unidos

1 Hughes &
Irvine, CA 92618
Estados Unidos

B) Razén social y direccién del importador:

Angiocor SA -

Av, Rivadavia 4260 4° P

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Nombre comercial del producto:
Endologix AAA Stent Graft System

Modelos:

- AFX Bifurcated

- AFX Proximal (Aortic) Extension

- AFX Limb (Tliac) Extension

- AFX Stand-Alone Limb Extension

- AFX Vela™ Proximal Endograft System

- Powerlink with IntuiTrak Delivery System

Accesorio;
-  AFX Introducer System

3. Numero de lote: XXXX-XX/IXX-XX

4. Fecha de fabricacion: AAAA-MM

5. Fecha de vencimiento: AAAA-MM

6. Nombre del responsable técnico: d

Dr Bernardo Diener 4/(/(/

Matricula N° 7183
Director Técnico
N BERNARDO DIEKER
pirecToR TEEMCo


http://www.angiocor.com.ar.
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Aada. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAT) CABA - Argentina
Tel. (54-11) 4981-1122 (Lineas rotativas)
http:/Awww.angiocor.com.ar - E-mail: info@angiocor.com.ar

PERMUSE
MEDICAL

PRODUCTOS

7. El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT: 416-80

+ DES: Stent Coronario con

Liberacién de Droga

. Stents Coronarios y N .4 . .
Perifericos 8. Enrazoén que este producto médico, segin se explica detalladamente en
. Catéter Balén las “Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si no es utilizado por un

profesional habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es
la de “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”. La
condicidn de venta del producto se especifica mediante la leyenda:
CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias™

« Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

» Endoprotesis para Aneurisma
Toracico

9. Producto médico esterilizado por Oxido de Etileno.

. Dispositivo para cierre de
Ductus.CIA.CIV y PFO

10. Producto médico de un solo uso.

L 1 Vascular Periférico

+ Prétesis de PTFE

11. Grafico del Rétulo:
+ Mallas de Palipropileno
En el momento de liberacién del producto, luego de su importacidn, se
agrega un rétulo con los datos no incluidos en el rotulo del fabricante.

= Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knpitted D'V Polymaille

a) Modelo de rotulo del fabricante

« Shunts Caratideos

+ Portales Oncoldgicos
- De Polisulfona

Los rétulos primario y secundario son similares.
No corresponde rotulo de transporte.

- De Titanto
e ™
Dispositivo | AFX BIFURCATED
Ndmero de BAXX-XX/IXX-XX
- echa de -
Cencgmento AMA MM
Referencia XXOXXXX-XX
Fabricante ;;g:,;;‘;;";;;‘“’ Shaps
Endologix, Inc
11 Studebaker
1 Hughes
trving, CA 92618
Estados Unidos
Fecha de
Fabricacién AARA-MM
Sts)gdlt:léh de Para un solo uso
gﬁ::ggggjga Debe conservarse en lugar fresco y seco
7 Ver instrucciones antes de usar.
Atencidn Manipular con extremo cuidado.
No usar si el envase esti dafhado.
SUCURSALES R _
¢ Contiene latex? | No
Cordo Metododa \, | Esterilizado con 6xido de etiteno {
rdoba: . .
Jerénimo L. de Cabrera 885 'd

(5000} Cérdoba
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-387

.

AN D!/[gl(EFI

OIRECTOR [TECNICO


mailto:htlp:l/www.angiocor.com.ar-E-maiJ:info@angiocor.com.ar

B (nspireMD g?fl'ﬁﬁﬂ?d*cﬁ'- e

OptiMed r®m

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cérdoba

7 J WA =w — - - - ]
AEIYEFEEFE E - 5= Siaba care
Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - {C1205AAT) CABA - Argentina 2
Tel. (54-11) 4981-1122 (Lineas rotativas) x PERTUS
hitp:/Awww.angiocor.com ar - E-mail: info@angiocor.com.ar MEDICAL
PRODUCT
« DES: Stent Coronario con 4 . ™
Liberacion de Droga e e
Dispositivo | AFX PROXIMAL (AORTIC) EXTENSION
+ Stents Coronarios y
Perifericos [Vumero de AXX-XX/CXX-OXX
« Catéter Balén
- Filtro Carotideo echade AAAA-MM
. Endoprotesis para Referencia XK -XX
Aneurisma Aértico ENDQLOG IX
+ Endoprotesis para Anenrisma Innovation Tokin
- a Shape
Tordcico Fabricante Fabricado por:
Endologix, inc
. Dispositivo para cietre de 1t Studebaker
1 Hughes
Ductus.CIA.CIV vy PF
nets y PEO Irvine, CA 92618
ol 1 Vascular Periférico Estados Unidos
Fecha de
- Prétesis de PTFE Fabricacién AAAA-MM
« Mallas de Polipropileno Sondlutm de Para un solo usa
50
+ Protesis de Dacron Condicién de Deb
: - e conservarse en lugar fresco y seco
- Woven Polythese Almacenale 7
- Knitted DV Polymaille Ver instrucciones antes de usar.
Atencion Manipular con extremo cuidado.
+ Shunts Carotideos No usar si el envase ests dafado.
» Portales Oncoldgicos :Contiene latex? | No
- De Polisulfona Método d
{tani 2todo de o . .
- De Titanio Esterilizacién Esterilizado con dxido de etileno
. A/
SUCURSALES
Cérdoba: /

Tel: (03513 471-1010

Misiones:
Cabred 2371
(3300} Posadas - Misiones

Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS
» DES: Stent Coronario con /. )
Liberacion de D . -
eracin de roga Dispositivo | AFX LIMB (ILIAC) EXTENSION
. Stents Coronarios y Gmero de
Perifericos ote IYXX'XXICXXF
« Catéter Balon
echa de AAAA-
+ Filtro Carofideo Genc:tmiento MM
Endoorstesi Referencia XK -XX
« Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico ENDmLOG IX
« Endopratesis para Aneurisma Fabricante ;“;"t"a'::" Taking Shape
- abricado por:
Tordcico Endotoglx, Inc
L : 11 Studebaker
. Dispositivo para cierre de 1 Hughes
Ductus.CIA.CIV v PFO Irvine, CA 92618
Estados Unidos -
P Jr Vasoular Penférico Fecha d
ecna ge
: e, AAAA-MM
- Protesis de PTFE Fabricacién
Condicién de
« Mallas de Polipropileno Uso Para un solo uso
+ Protesis de Dacron Emg:g:gjede Debe conservarse en lugar fresco y seco
- Woven Polythese - -
- Knitted DV Polymailte Ver instrucciones antes de usar.
4 Atencién Manipular con extremo cuidado.
« Shunts Carotideos No usar si el envase esté dafiado.
+ Portales Oncolégicos (Contiene |latex? | No
- De Polisulfona Mé
étodo de - L .
- De Titanio Esterilizacién Esterilizado con dxido de etileno
. J
Dénde Y=S6F
SUCURSALES // M
Cérdoba: BERNARD DIENER

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000} Cdrdoba
Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS
+ DES: Stent Coranario con 4 N o
Liberacion de Droga . .
Dispositivo | AFX STAND-ALONE LIMB EXTENSION
. Stents Coronarios y T 3
Perifericos Lgtrgero e IXX-XXICXXF SA
« Catéter Balén echa de
« Filiro Carotideo Genmmlento AAAA'MM
« Endoprotesis para Referencia 000K -XX
Aneurisma Agértica ENDQLOGIX
« Endoprotesis para Aneurisina . Innovation Taking Shape
Toracico Fabricante Fabricado por:
Endelogix, Inc
. Dispositivo para cierre de : Lsmlsgbake'
ughes
Ductus.ClA.CIV v PFO Irvine, CA 52618
e Estados Unidos
N r Vascular Periférico
Fecha de
+ Protesis de PTFE Fabricacién AAAA-MM
+ Mallas de Polipropileno Sggdimén de Para un solo uso
» Prétesis de Dacron Condicion de Debe conservarse en fu
. gar fresco y seco
- Woven Polythese Almacena]e
- Knitted DV Polymaille Ver instrucciones antes de usar.
Atencién Manipular con extremo cuidado.
+ Shunts Carotideos No usar si el envase estd dafado,
» Portales Oneologicos i Contiene latex? | No
- De Polisulfona .
- De Titanio hEnsetteorﬁ%ggién Esterilizado con dxido de etileno
L J
SUCURSALES /
e %
Cordoba:
Jeronimo L. de Cabrera 885 AERNARD IENER
(5000) Cordoba MRECTORECNICO

Tel; {0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS
+ DES: Stent Coronario con ( \
Uibsraiindc Dro Dispositivo | AFX VELA™ PROXIMAL ENDOGRAFT
ISPOSItIVO
. Stents Coronarios y SYSTEM
Perifericos s - -
umero de
+ Catéter Baldn ote AXX-XXJ' CXX-OXX Y
- Filtro Carotidec Gecha dJe .
‘encimiento AAAA-MM
+ Endoprotesi pare Referencia XX-XXXXXX
Aneurisma Adrtico
« Endoprotesis para Aneurisma ENDQLOGIX
Torético Fabricante ;;;:g&;"pt:'"g Shape
. Dispositivo para cierre de E?ds?:‘c:’g‘:;a:‘:r
Ductus.CIA.CIV y PFO 1 Hughes
Irvine, CA 92618
. L« Vaseular Periférico Estados Unidos
- Protesis de PTFE Fecha de .
Fabricacion AARA-MM
» Mallas de Paolipropileno Condicién de Para un solo uso
Uso
= Prétesis de Dacron oy
- Woven Polythese m‘ggggjge Debe conservarse en lugar fresco y seco
- -Knitted DV Polymaille Ver instrucciones antes de usar.
. Shunts Carotideos Atencién Manipular con extre mo‘cuxgado.
No usar si el envase esta dafado.
= Portales Oncoldgicos I i
- D Polisulfona i Contiene latex? | No
- De Titanio Método de . L. ,
Hth " t
Esterilizacian Esterilizade con dxido de etileno
e J/
Dénde Y=V 6N
SUCURSALES Py
Cérdoba: (’/L

Jeronimo L. de Cabrera 885

(50009 Cérdoba

Tel: (03513 471-1010

Misiones:
Cabred 2371

{3300) Posadas - Misioncs
Tel.: (03752) 422-887
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http:/fwww.angiocer.com.ar - E-mail: info@angiocor.com ar MEDICAL ASCULAR
PRODUCTOS
= DES: Stent Coronario con [ \
Libeaicnde Droga Dispositivo | POWERLINK WITH INTUITRAK
. Stents Coronarios y DELNE RY SYSTEM
Perifericos ’
Umero de
« Catéter Balon ote XX-XX-XXXY
« Filtro Carotideo echa de AAAA-
Genc:mlento MM ¢
.E Stesi - . 3
ndoprotesi para Referencia XX-XXXXXX . é\
Aneurisma Aodrtico .
- Endoprotesis parz Aneurisma ENDQLOGIX
. . Inngvation Taking Shape
Toricice Fabricante Fabricado por:
. Dispositivo para cierre de ﬁgﬂ%g;;'a:‘:r
Ductus.CIA.CIV y PFO 1 Hughes
Irvine, CA 92618
. . Vascutar Periférico Estados Unidos
+ Prétesis de PTTE Fecha de
Fabricacion ARAA-MM
» Mallas de Polipropilene Condicion de
Uso Para un solo uso
+ Pritesis de Dacron Y
- Woven Polythese mgc'gggjge Dehe conservarse en lugar fresco y seco
- Knitted DV Polymaille Ver instrucciones antes de usar.
« Shunts Carotideos Atencién Manipula.r con extremo cuidado.
No usar si el envase estd dafiado.
» Portales Cneoldgicos .
- De Polisulfona i Contiene latex? | No
- De Titanio 5
“Ensettgfﬂ:;ggon Esterilizado con éxido de etileno
L. vy
b) Modelo de rotulo del importador
Importador Director Técnico: Autorizado por ANMAT:
AngiocorSA Dr. Bernardo Diener PM 41680
Av. Rivadavia 4260 4° Piso Matricula N® 7183 Estéril por ETO
Ciudad Auténoma de Buenos Aires Producte de danico uso
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesianales e Instituciones Sanitarias
SUCURSALES @q
Cérdoba: /
Jerénime L., de Cabrera 885 /
(50000 Cérdoba
Tel: (0351} 471-1010 DIRECTOR T
Misiones:
Cabred 2371
(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887



http://hnp:l/www.angiocor.com.ar-E-mail:
mailto:info@angiocor.com.ar

l

Avda. Rivadavia 4260 4° Piso - (C1205AAP) CABA - Argentina

.

Tel. (54-11) 4981-1122 (Lineas rotativas)

hitp:Hansra.angiocor.com.ar - E-mail: infofdangiocor.com.ar

B mspiremd 3

PERMUSE
MEDICAL

1 glabal care

Andramed @ <>

i
ATRIUM

4

LeMaitre

VASCULAR

PRODUCT

» DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Periferices

- Catéter Balén

+ Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

- Endoprotesis para Aneurisma
Tordcico

. Dispositive para cierre de
Ductus.CIA CIV y PFO

. L or Waseular Periférico
» Prétesis de PTFE
» Mallas de Polipropileno

» Pratesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

» Shunts Carotideos

» Portales Oncolopicos
- De Polisulfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300} Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

A

Modelo instrucciones de uso segin Anexo IILB de la Disposi
2318/02:

1. Datos basicos:

a. Razén social y direccion del fabricante
Endologix, Inc.
11 Studebaker
Irvine, CA 92618
Estados Unidos

1 Hughes
Irvine, CA 92618
Estados Unidos

b. Razdn Social y direccién del importador
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

¢. Nombre comercial del producto médico
Endologix AAA Stent Graft System

Modelos:

- AFX Bifurcated

- AFX Proximal (Aortic) Extension

- AFX Limb (Iliac) Extension

- AFX Stand-Alone Limb Extension

- AFX Vela™ Proximal Endograft System
- Powerlink with IntuiTrak Delivery System

Accesorio:
- AFX Introducer System

d. Responsable técnico
Bermardo Diener
Matricula N°® 7183
Director técnico

e. Registro del producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 416-80

f. Condicién de venta del producto:
CONDICION DE VENTA: “Venta exclusiva a profesi €
instituciones sanitarias™.

Otras indicaciones

- Estéril. Este producto est esterilizado con 6xido de

eng-
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PRODUCTOS 60k -
. it
- <, “\l"
+ DES: Stent Caronario con - Producto medico de “un solo uso”. W

Liberaci6n de Droga - Seindica que en relacion a las condiciones especificas de 7
almacenamiento, conservacion y/o manipulacion deben verse
las “Instrucciones de Uso™.

. Stents Coronarios y
Perilericos

. Catéter Balon - Seindica que en relacion a las instrucciones especiales para
. Filtro Carotideo operacion y/o uso del producto deben verse las “Instrucciones
de Uso™.

Endoprétesis para

- Seindica que las advertencias y precauciones que deben
adoptarse en el uso del producto médico estan contenidas en
las “Instrucciones de Uso™.

Ancurisma Adrttico

+ Endopritesis para Ancurisma
Tordcico

- Dispositivo para cierre de 2. Prestaciones contempladas:
Ductus.CIA.CLV y PFO
L Vascular Periférico La endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System”

(bifurcadas v sus extensiones accesorias) estd indicado para el
tratamiento endovascular de pacientes con aneurismas de aorta
Mallas de Polipropilenc abdominal.

« Prétesis de PTFE

.

» Protesis de Dacron Lo .
- Woven Polythese Contraindicaciones de uso:

- Knitted DV Polymaille

Las contraindicaciones para e! uso de la endoprotesis vascular
, ' “Endologix AAA Stent Graft System” incluyen pacientes que
* Portales Oncolggicos presentan alguna de las siguientes caracteristicas o enfermedades:

- De Polisulfona

« Shunts Carotideos

- Pe Titani .
e e - Embarazo / Lactancia

- Ubicacion del aneurisma o de la lesion inaccesible para el sistema
de colocacion y para la implantacion de la endoprotesis

- Tamaiio insuficiente del acceso arterial para Ia entrada del sistema
de colocacion

- Enfermedad arterial grave que imposibilita la entrada o el pasaje
del sistema de colocacion

- Alergia no tratable o antecedente de reacciones alérgicas a medios
de contraste radiograficos (contraste de rayos X)

- Alergia no tratable o antecedentes de reacciones alérgicas a los
anticoaguniantes

- Infeccion sistémica

- Tortuosidad arterial que impide ¢l pasaje del sistema de colocacion

- Tamafio arterial, del aneurisma o de la lesién no compatible con la
endoprotesis

- Enfermedad congénita del tejido conectivo que hace intratable el
aneurisma o la lesion

- Diametro interno de la aorta que no se adapta al didmetro externo

' de alrededor de 12 mm de la vaina de tela expandida
- Aneurismas toracicos
SUCURSALES . v ey ., .
- Hipersensibilidad al poliéster o a la aleacion de cpébmo-cqbalto
- Trombo masivo
Cordoba: - Diatesis hemorragica
Jeronimo L. de Cabrera 885 agl /
(5000) Cordoba . .
Tel: (0351) 471-1010 Paosibles eventos adversos: 4/{/(/ /Qb
NARDOfOIENER

| MRECTOR NMCO

Misiones:

Cabred 2371

(3300} Posadas - Misiones
Tel.: {03752) 422-887
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PRODUCTO! o
* DES: Stent Coronario con . L. . o
Liberacién de Droga Los posibles eventos adversos son similares a cualquier procedimiento
‘ endovascular e incluyen, sin limitarse a los mencionados a
. Stents Corenarios y . .,
Periferi confinuacion:
erifericos
» Catéter Balén ]
. Filtro Carotideo Eventos clinicamente relacionados:
. Endoprotesis para Fieb | . *
Aneurisma Adttico - {C Te pro onga‘da e
- Sindrome post-implante
« Endoprotesis para Aneurisma - Hematoma
Tordcico I-Iemorragia
. Dispositivo paré cierre de - Infeccidn
Ductus.CIA.CIV y PFO - Eventos cardiacos
. r Vascslar Peniférico - Anafilaxia

- Diseccion de vasos

+ Prétesis de PTFE < .
e - Oclusién / Trombosis de vasos
+ Mallas de Polipropileno - FEmboha
. Protesis de Dacron - Insuﬁm.encla’hepatlca' ’ _
- Woven Polythese - Isquemia (médula espinal, vias de perfusion)
- Knitted DV Polymaille - Insuficiencia o complicaciones renales

- Ruptura del aneurisma / lesion
-  Fistula arterio-venosa / fistula aorto-esofagica

« Shunts Carotideas

+ Portales Oncolégicos - Exposicion excesiva o reaccion a la radiacion
- De Polisulfona - Pseudoaneurisma
- De Titanio . . . .
- Ataque isquémico transitorio

- Accidente vascular cerebral

- Insuficiencia cardiaca congestiva
- Parélisis / parestesia

- Infarto de miocardio

- Isquemia de las extremidades

- TFallecimiento

Eventos vinculados con el dispositivo:

- Falla del sistema de colocacion
- Falla del acceso

- Colocacién incorrecta de la endoprdtesis
- Filtracion interna

- Migracion de la endoprotesis

- Falla de la endoprotesis

- Fracturas del alambre

- Fractura de la sutura

- Falla del despliegue

- Perforacion

- Dehiscencia del dispositivo

- Desgaste / rotura de la endoprétesis

Cérdoba:

Jeronimo L. de Cabrera 885 iz T

(S000) Cordoba 3. Conexidn a otros productos médicos:

Tel: (0351) 471-1010 . %
EBNA I[ENE
~ineERTOR TECNICO

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

SUCURSALES
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VASCULAR

hitp:/fwww.angiocor.com.ar - Esmail: info@angiocor.com.ar MEDICAL
m
LA

PRODUCTOS i\

. DES: Stent Coronario can La endoprétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” es uné\.
Liberacién de Droga endoprétesis vascular pre-montada sobre un sistema de colocacion que

. no requiere conexion con otros productos meédicos.
. Stents Coronarios y

Perifericos

Catéter Balén | |
« Filiro Carotideo 4. Instrucciones relacionadas con la implantacién y control del producto 3
+ Endoprotesis para médico:
Aneurisma Adrtico

La endoprétests vascular “Endologix AAA Stent Graft System” es un

+ Endoprlesi s Ancuriame dispositivo sélo debera ser utilizado por médicos con formacién en
) técnicas y procedimientos intervencionistas endovasculares. Las
- Dispositivo para cierre de presentes instrucciones sirven de guia técnica, pero no eximen de la
Ductus.CIA.CIV y PFO necesidad de formacion en el uso del dispositivo. =
L o Vascular Periférico
- Prbtesis de PTFE Procedimiento: '
* Mallas de Polipropileno - Debe prepararse el paciente en forma similar a cualquier

procedimiento de angioplastia percutdnea transluminal.

- Woven Polythese - La seleccién de 1a endoprotesis adecuada que tenga la longitud, el

- Knitted DV Polymaille diametro y la configuracion del extremo correctos es de primordial

importancia para 1a exclusioén exitosa del aneurisma y para reducir

al minimo las filtraciones internas y la migracion.

* Portales OncolGgicos - Se deben medir con cuidado todos los parametros necesarios para

- De Polisulfons determinar ¢l tamafic de la endoprotesis, recomendandose hacer

una evaluacion de todos los estudios por imagenes disponibles, es
decir, angiografia, tomografia computarizada, RM,
angiorresonancia y radiografias simples.

- Factores como estenosis, enfermedad arteriosclerdtica, ectasia y
tortuosidad pueden afectar la seleccion de la endoprotesis y la
estrategia de colocacion.

= Protesis de Dacron
+ Shunts Carotideos

- D¢ Titanio

Preparacion:

- Colocar al paciente en la mesa de operaciones donde se realiza la
preparacion aséptica usual del sitio quirirgico. (Asegurese de
contar con un balén distensible que sea del tamafio adecuado para
la impactacién de la endoproétesis, en caso de que se necesite. |No
sobrepasar nunca la presion limite de 1 atm en el balon!).

- Si se va a utilizar una regla radiopaca, colocarla debajo del
paciente en este paso.

- Cubra al paciente con pafios quirargicos estériles, dejando
expuestas ambas ingles para acceso.

- Comprobar que el envase del producto esté en perfécto ektado y
verificar que la fecha de vencimiento no esté cumplida.

- Extraer el producto del envase.

- Hacer una inspeccién visual de la uniformidadf de la Aaina de

Cordoba: sistema de colocacion.

Jeronimo L. de Cabrera 885 - No usar el dispositivo si descubre algiin defecto.

(5000 Cordoba .
Tel: (0351) 471-1010

SUCURSALES -

BERNARDO

3 DIRECTOR HGNICO
Misiones:

Cabred 2371
{3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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+ DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

+ Stents Coronarios y
Perifericos

« Catéter Balén

- Filtro Carotfden

+ Endoprétesis parn
Ancurisma Aértico

« Endoprétesis pam Ancurisma
Torfcico

. Dispositive para cierme de
Ductus.CIA.CIV y PFO

oL v Mascular Periférico
- Prétesis de PTFE
+ Mallas de Polipropileno

» Pritesis de Dacron
- Woven Polythese
- Knitted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

- Portales Oncolégicos
= De Potisutfona
- De Titanio

SUCURSALES

Cérdoba:

Jerénimo L. de Cabrera 8835
(5000) Cérdoba

Tel: {0351) 471-101¢

Misioncs:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

marcadoras y del soporte facilita 1a alineacion del dispositivo a
medida que el sistemna de colocacion avanza en direccién proximal
en la aorta toricica. Sin embargo, es posible hacer ajustes
manuales finos para lograr la posicién deseada.

Punce con la aguja percutinea la arteria femoral comiin
contralateral. Utilizando Ja técnica de Seldinger, coloque la guia
bien adentro de la aorta abdominal. Retire la aguja y coloque una
vaina sobre la guia en la arteria. Avance un catéter angiografico
pigtail de 5 F por la guia hasta el nivel del cayado aértico. Retire la
guia.

Efectiie una arteriotomia de la arteria femoral comin homolateral
utilizando cintas umbilicales para el control hemostatico.
Introduzca una guia de 0,035” en la arteria y hagala avanzar hasta
el cayado abrtico.

Introducciéon y Avance:

Mientras se sostiene y se dirige la vaina introductora con una mano
y se sostiene la empufiadura distal con la otra, avance la vaina
introductora en la arteria con la ayuda de la guia. La guia debe
quedar siempre en el sistema de colocacién en tanto permanece
dentro del paciente. La punta de la vaina introductora conticne
una curva preformada que ayuda el avance por el vaso.

Bajo control fluoroscopico, avance el extremo del sistema de
colocaciéon hasta el segmento proximal de la aorta abdominal,
aproximadamente hasta el nivel del tronco celiaco.

Para avanzar la vaina secundaria intema més alld de la vaina
externa, quite el tope de seguridad de! cuerpo principal tomando et
extremo distal ranurado y traccionando de él.

Mientras se sostiene por la empufiadura fija de manera de mantener
inmévil el cuerpo principal, empuje la empufiadura de despliegue
hacia adelante (hacia la empuiiadura fija) hasta que la vaina
secundaria interna salga por completo de la vaina primaria externa
y las bandas marcadoras distales de la endoprétesis puedan verse a
unos 2 ¢cm fuera de la vaina primaria externa.

Una vez que la vaina secundaria interna esté completamente fuera
de la vaina primaria externa, compruebe la alineacion del marcador
y del soporte del espiral localizando los marcadores del soporte
mediante el sistema fluoroscédpico.

El extremo del sistema de colocacién tiene una curva preformada.
El propésito de esta curva es facilitar la rotacién de la endoprotesis
durante el despliegue.

Coloque al paciente en posicién oblicua anterior izqyierda ¢ fin de
prepararlo para la angiografia inicial. Controle la/imagep por la
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PRODUCTOS

-,

. DES: Stent Coranario con Si son necesarios mas ajustes, retroceda la empuiiadura ",
Liberacidn de Droga despliegue para llevar la endoprétesis a un segmento recto delC ‘
vaso. Mientras se efectia esta maniobra, asegurese de que el

Perifericos extremo distal de la endoprotesis no entre en la vaina introductora.

. Catéter Balén Puede ser necesario retirar todo el dispositivo unos centimetros
- Filiro Carotideo para colocar la endoprotesis en un segmento recto.
Una vez que la endoproétesis estd en esa posicidn, se sostiene la
empufiadura fija y se gira la empuiladura de despliegue para

alinear manualmente el/los marcador/es con soporte de espiral de

. Stents Coronarios y

. Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

- :"d_‘"_’:"t“‘s para Aneunisma la endoprotesis hacia la curvatura mas grande de la aorta.
oricico . . . . v
- Realice la angiografia del area de interés y marque la zona a tratar.
. . . . y .
- Dispositivo para cierre de - Asegurese de que la mesa de operaciones y el paciente estén en una
Ductus.CIA.CLV y PFO pOSiCi()ll trabada
.U r Vascular Periférico - Asiendo la empuiiadura de despliegue, avance la vaina secundaria

interna en direccion proximal en la aorta hasta que la endoprétesis
esté en la zona de implantacion.

* Mallas de Polipropileno - QObserve la posicion de las bandas marcadoras y del soporte del
espiral.

« Prétesis de PTFE

« Protesis de Dacron
- Woven Polythese

- Knitted DV Polymaille Despliegue:

« Shunts Carotideos

- Mientras se sostiene la empufiadura fija retroceda la empufiadura
* Portales Oncoldgicos de despliegue traccionando suavemente de la vaina secundaria
- De Polisulfona P . , . . .
interna y exponiendo la endoprotesis descubierta y la primera
endoprotesis cubierta.
- Haga los ajustes de posicion necesarios (en direcciéon proximal o
distal) moviendo todo el sistema de colocacion.

- De Titanio

Liberacién:

- Para liberar y desplegar la endoprotesis, retraiga completamente la
vaina secundaria interna sosteniendo en su lugar la empuiiadura
fija y retrayendo la empuiiadura de despliegue con un movimiento
continuo, sin detenerse hasta que la endoprotesis esté totalmente
desplegada.

-  PRECAUCION:
Si no se despliega rapidamente la endoprétesis puede aumentar la
tensién arterial y provocar la migracion distal del dispositivo
durante el despliegue.
De esta manera, la mayor parte de la vaina secundaria interna
queda dentro de la vaina primaria externa.

- Mantenga sujeto el extremo proximal de la endoprdtesis con el

syjetador del extremo mponente no se sumninistra con el
SUCURSALES jetador de (este componente :

Cordoba: de liberacion del extremo girando tres o cuatro vuel

Jeronimo L. de Cabrera 885 . .
(5000) Cérdoba antihorario. ' N
Tel: (0351 471-5010 - Levante y quite el seguro de liberacion del extremo.

Misiones:

Cabred 2371

(3300} Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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- Bajo control fluoroscopico, libere la endoprotesis traccionan %
suavemente de la empufiadura de liberacién del extremo. Lal
endoprétesis se encuentra ahora en su posicion final.

+ DES: Stent Coronario con
Liberacién de Droga

. Stents Coronarios y
Perifericos

. Catéter Balon Finalizacion y Retirada:
- Filtro Carotideo ’
-  PRECAUCION:
Realice este paso con cuidado y bajo control fluoroscopico,
monitorizando el desplazamiento de la punta del sistema de

» Endoprétesis para
Aneurisma Adrtico

'Eﬂi’c’ffm para Ancurisma colocacion a través de la endoprotesis desplegada, de manera que

no se altere la posicion de la endoprotesis. Si la punta no vuelve a

- Dispositivo para cierre de su posiciéon con facilidad, no ejerza presion, solo retire ¢l sistema
Ductus.CIA.CLV y PFO en la forma en que haya quedado.

- Retire todo el sistema del paciente.
- Realice una angiografia final para evaluar la presencia de
filtraciones  internas, migracibn y la  exclusion del

oL a1 Vascalar Peril#rico

« Prétesis de PTFE

+ Mallas de Polipropileno aneurisma/lesién.

+ Profesis de Dacron - Si se detecta una filtracién interna, considere la impactacion con
- Woven Polythese balén para corregirla.
- Knitted DV Polymaille - PRECAUCION:

iNo sobrepasar nunca la presion limite de 1 atm en el balén!
Siempre hay que corroborar la posicion de la endoprétesis después

» Shunts Carotideos

+ Partales Oncolégicos de una insuflacion del balon.
= De Polisulft . . ;- . . - r .
D: T:’h‘:’o ona - Enderece el catéter angiografico pigtail y quite el catéter y la vaina

del sitio de puncion percutinea.
- Efectiie el cierre quirirgico estandar del sitio de la arterioctomia.
- Evaltie ¢l flujo sanguineo en las extremidades distales.

5. Advertencias y precauciones itiles para evitar riesgos relacionados con la
implantacién de la endoprdtesis vascular “Endologix AAA Stent Graft

System”,

- Este dispositivo esta disefiado y destinado a un solo uso.

-  NO ESTERILIZAR NUEVAMENTE NI VOLVER A USAR.

- Inspeccionar ¢l dispositivo antes del procedimiento, para verificar
su funcionalidad y la ausencia de partes dafiadas. No usar el
dispositivo si el envoltorio exterior o el interior estan dafiados o
abiertos.

- Elegir ¢l tamaiio apropiado de dispositivo, que corresponda al largo
de la lesién y al diametro de referencia de la aorta a tratar.

- La presién del balén (en caso de usarse) no debe sobrepasar la

presion limite de 1 atm.

- No exponer la endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft

System” a solventes organicos, como por gjemplo, alcoh
SUCURSALES

Cérdoba: -
Jeronimo L. de Cabrera 885

{5000y Cordoba .
Tel: (0351) 471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300} Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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PRODUCTOS

+ DES: Stent Coronario con
Liberacion de Droga

. Stents Coronarios y
Penfericos

« Catéter Balén

+ Filtro Carotideo

« Endoprotesis para
Aneurisma Adrtico

« Endoprdtesis para Aneurisma
Torécico

. Dispositivo para cierre de
Duetus.CIA.CIV y PFO

IS Jar Vascular Periférico
» Prétesis de PTFE
« Mallas de Polipropileno

+ Protesis de Dacron
- Woven Polythese
- Kritted DV Polymaille

« Shunts Carotideos

» Porfales Oncolégicos
- De Polisulfona
- De Titanto

SUCURSALES

Cordoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885
(5000) Cordoba

Tel: (0351)471-1010

Misiones:

Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887

- Si se siente cualquier resistencia en cualquier momento durante 1a
manipulacién, la insercion o la extraccion del dispositivo, no forzar
ni continuar, suspenda inmediatamente el procedimiento y
determine la causa de la resistencia antes de seguir con el
procedimiento.

- La endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System”
s6lo debe ser utilizado por médicos y equipos con experiencia y
entrenamiento en las técnicas intervencionistas vasculares que
incluyen, pero no se limitan, a la capacitacion sobre el uso del
sistema de las endoprotesis de Endologix. Esto incluye a los
médicos con educacion o entrenamiento formal en cirugia
vascular, radiologia intervencionista, cirugia cardiotordcica y
cardiologia intervencionista.

- Una terapia apropiada antiplaquetaria y/o anticoagulante, segin lo
determine el médico en conformidad con los protocolos estandar
para implantacién de endoprotesis, debe ser administrada al
paciente.

- Se recomienda el implante de la endoprétesis vascular “Endologix
AAA Stent Graft System” sélo en hospitales donde la cirugia de
emergencia cardiovascular pueda efectuarse inmediatamente en
caso de una conversibn a reparacion quirargica por herida
potencial o una complicaciéon que ponga en peligro la vida del
paciente. Un equipo quirirgico debe estar en espera mientras se
estd realizando un procedimiento de intervencion.

Informacion relativa a los rieseos de interferencia reciproca
relacionados con Ia presencia del producto médico en investigaciones
(estudios) o tratamientos especificos:

- Se debe tener cuidado al cruzar una endoprétesis vascular
“Endologix AAA Stent Graft System” recién implantado con un
catéter de ultrasonido intravascular (IVUS), una guia coronaria o
un catéter balén, evitando modificar la estructura geométrica del
stent

- La exploracién con imagenes de resonancia magnética (IRM) no
debe realizarse hasta que el implante s¢ haya incorporado
completamente al endotelio, para reducir al minimo riesgo de
migraciéon de la endoprétesis vascular “Endologix AAA Stent
Graft System” al someterlo a un potente campo magnético, que
nunca debe sobrepasar un campo magnético estitico de 3 Tesla.

- La quimioterapia y la radioterapia pueden hacer que la
endoprétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System™ migre
debido a la disminucién de tumores, erosion del stent o
hemorragias musculares.

- El uso de dispositivos de aterectomia mecénica o catétgt laser no
son recomendables en la zona de la endoprotesfs vascular
“Endologix AAA Stent Graft System”.

A~

BERNARDO NER
NRECTHLPEENICO
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- DES: Stent Coronario con 7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
Liberacién de Droga esterilidad y advertencia sobre reesterilizacion: K
',S,L:';:ri?;"amsy - La endoproétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” se
. Catéter Balén suministra “estéril” mediante 6xido de etileno. No usar st el envase
« Filtro Carotideo estéril estd dafiado. Si se encuentra cualquier deterioro en el
\ Endoprétesis para envoltorio original del producto médico, éste debe remitirse al
Anenrisma Adrtico representante local de Endologix, Inc., para su devolucién al
N _ fabricante.
) i‘:’c‘i’::es‘s"aT“A""'““sm - No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacién puede
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o causar su
- Dispositivo para cierre de fallo, lo que a su vez puede resultar en lesiones al paciente,
Buctus.CIA.CIV y PFO enfermedad o muerte.
s o1 Vascular Periférico
- Prtesis de PTFE 8. Advertencias sobre la reutilizacién:
* Mallas de Poliprapileno - La endoprétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System™ es
. Prétesis de Dacron para uso en un solo paciente y por una unica vez.
- Woven Polythese - No reusar, reprocesar o reesterilizar.
- Knitted DV Polymaille - Endologix, Inc. y su representante no se responsabilizaran de
< Shunts Carotideos ningin dafio respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o
reesterilicen.
» Portales Cneologicos
- De Polisulfona oy . . .. ..
- De Titanio 9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utitizar el producto médico:
La endoprétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” no
requiere de ningin tratamiento o procedimiento adicional y/o especial,
previo al procedimiento de implante.
Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacién y
control del producto médico” donde constan los pasos a seguir antes,
durante y después del implante del dispositivo.
10. Emisién de radiaciones:
La endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System”™ no
emite ningin tipo de radiacion.
11. Cambios del funcionamiento del producto médico:
La endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” tiene
como funcién el tratamiento de patologias de la aorta abdominal, como
aneurismas, en pacientes adultos. Esta funciéon solo pugde\verse
SUCURSALES alterada si se producen algunas de las siguientes situacione.
- - Durante la inspeccion previa a su uso se detecta el coppropiso de
la integridad del envase estéril del producto.
Cérdaba: - Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.
Jeranimo L. de Cabrera 885 /
%(])_() ?&?ﬁ'ﬁ?ﬁ’?lm 0} )
BERNM IENER
Misiones: DIRECTOR NICO
Cabred 2371

(3300) Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-387
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PRODUCT
- DES: Stent Coronario con En tales casos la (mica precaucion indicada es la de DESECHX ;
Liberacion de Droga producto e inmediatamente devolverlo al representante loc:

Endologix, Inc. para su remision al fabricante.

. Stents Coronarios y
Perifericos

- Catéter Baldn

+ Filtro Carotideo 12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

« Endoprétesis para
Aneurisma Adrlico

La endoproétesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” debe
conservarse a temperatura ambiente, en un lugar seco y protegido de la

« Endopritesis para Aneurisma Iuz
‘Toracico '

- Dispositiva para cierre de 13. Medicamento incluido en el producto médico_como parte integrante
Ductus Cia CtV y FTO del mismo o al que estuviera destinado a administrar:

ot Vascular Periférico

La endoprotesis vascular “Endologix AAA Stent Graft System” no

+ Protesis de PTFE R R . . . B
incluye ninglin medicamento como parte integrante del mismo, ni esta
* Mallas de Polipropileno destinado a la provision o suministro de droga alguna,
» Prétesis de Dacron
- Woven Polythese 14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion del
- Knitted DV Polymaille ) producto médico;

» Shunts Carotideos

N - Si es producto no ha sido utilizado.
' P‘[;“”f"],o“l‘;"“’g“’c's Si en la “Inspeccién previa a su uso” se observa algin defecto o ha
= L} Polisultong . .
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rotulo, se debe

- De Titanio A .,
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante
local para su reintegro al fabricante o a la destruccion segin las
normas sanitarias y ambientales vigentes, segin corresponda.

- Si ¢l producto debi¢ ser retirado durante el procedimiento de
implante.
Si en cualquier momento durante el uso de la endoproétesis vascular
“Endologix AAA Stent Graft System” se detecta algiin doblez o
acodamiento del sistema de colocacién, o algin otro defecto o
comportamiento no habitual, no continuar usandolo, retirar el
sistema y proceder a la devolucion al representante local para su
reintegro al fabricante, a los efectos de realizar los andlisis
correspondientes y producir ¢l informe pertinente.

el
SUCURSALES
-

Cordoba:

Jerénimo L. de Cabrera 885

(5000) Cérdoba )

. - BERNARDO[DIENER

Tel: (0351) 471-1010 IRECTOR

Misiones: -

Cabred 2371

{3300} Posadas - Misiones
Tel.: (03752) 422-887
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