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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDEN¡CIA NACIONAL"

l6 DISPOSICiÓN N' 9 O 4 .10
:Ministeno áe Sa(uá

Secretaría áe Po(íticas,
'R.fgufación e Institutos

)!J'{'MJJ.'T

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-003185-16-1 del Registro de
I I

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

I

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones NEXTMEDICI s.R.L.1 solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y ProduCtos de 'Tecnología

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

I Que las actividades de elaboración y comercialitación dJ productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juríditto nacional. . I
por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

i I
de Productos Médicos, en la que informa que el producto ~studiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración ~ el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción
I

médico objeto de la solicitud.

{'/(
I

en el RPPTMdel

I

producto

1
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Por ello;

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

, !
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN' NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pr9ductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

la Administración Nacional de
, , I

(ANMAT) del produCto médico

I

marca Sistema de Endoprótesis ALTURATM, nombre descriptivo Sistema de

En60prótesis y nombre técnico Endoprótesis (Stent), Vasculares, de ac~erdo con
;

lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el
I I

I
RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

AR'fÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

insrrucciones de uso que obran a fojas 110 a 111 y 112 a 142 respectiv1amente.
,

AR'fÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2120-27, con exclusión de toda otra

I

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
,

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
I , I

/{ ,
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I

!ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacionai de Pr06uctores y

iprlductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Dep6rtameJo Mesa de

iEntradas, notifíquese al interesado, haciéndole entre'ga de cdpia aute1nticada de
. i I I
1¡lapresente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos, e instrufciones de

'usb autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Informlción Téetnica a los
I ' I I
I

fines de confeccionar el legaJ'o correspondiente. Cumplido, archívese.
: I I
¡Expediente NO 1-47-3110-003185-16-1 !,

{
DISPOSICIÓN NO
, i

~b: 9 O 4 O

1

Dr. ROBERTOiurnm
SUb,omi~ijl!rjlÑ liacilllW

,\!:'Il'.M'A,.¡,
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ANEXO 1/1B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-212D.27

, O

Argentina.

I
10 AGO¡ 2016

-:- Nextmedici S.R.L. I I
-:- Fragata Preso Sarmiento 2280, Piso 1° - C1416CBX - C.A. B.A. -

I

Información contenida en los rótulos, conforme Punto 2, ROTULaS:
I

2.1. Ja razón social y dirección del fabricante y del importador,,,
~, Importado por:

Jo> Fabricado por:

-:- Lombard Medical limited.
-:- 4 Trident Park, Didcot, Oxfordshire, Reino Unido.

2.2. Descripción del producto,
Jo> Sistema de Endoprótesis ALTURA ™

Modelo/s (Según corresponda): 01-AA-XX-090 - 01-AI-XX-065

Jo> Cantidad: 1 (un) sistema por envase.

2.3. P~oducto Estéril.

1

2.4. Número de Lote.

2.5. Fécha de Vencimiento.

2.6. ptducto Médico de u~ sólo uso.
!

2.7. Condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación:

.J NO ALMACENAR A TEMPERATURAS SUPERIORES A LA TEMPERATU~A

,1 AMBIENTE. I
2.8. Ihstrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos:

1 VERIFIQU

I
Representante e
Firma ysefJo

AS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS.

Directora Técnica
Firma y sello

MARISA DI MARCO
FARMACEUTICA

M.N. 12021



MODELO DE ROTULO

;

I
M.N. N° 12.02~

ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04)

PM-2120-27

I

2.9. Advertencias y precauciones:

• NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTÁ INTEGRO.

2.10 .. Método de esterilización: Óxido de etileno.

I
2.11. Director Técnico: Farm. Josefina Marisa Di Marco.

2.12. lUTO RIZADO POR LA ANMAT PM-2120-27
I

,
La información detallada precedentemente será consignada en los rótulos dJ
origen por el Fabricante, en españolo con simbologia internacional equivalente y/o. ,
agregada por el Importador con un Sobre-Rotulado, según el siguiente modelo:

MODELO DE SOBRE-ROTULADO
,
,
I

Importado por: Nextmedici S.R.L. I
Domicilio: Fragata Pte. Sarmiento 2280, Piso 1'_ C1416CSX - CASA - Argentina.

Director Técnico: Farm. Josefina Marisa Di Marco. M.N. N0 12.021 i
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM 2120-27

Condición de Venta: _

Directora Técnica
Firma y sello

,
I

I
MAR ISA DI M!)RCO
FARMACEUTICA
M.N. 1202~
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•

3.1.:Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO); ¡ I,,,

,

~ Importado por:

.:. NEXTMEDICI S.RL

.:. Fragata Pte. Sarmiento 2280, Piso 1° - C1416CBX - CABA - Argentina

~ Fabricado por:

.:. Lombard Medical Limited .

•:. 4 Trident Park, Didcot, Oxfordshire, Reino Unido .

•:. http://www.lombardmedical.com/

: ~ Sistema de Endoprótesis ALTURA ™
i

'~ Cantidad: 1 (un) sistema por envase.

~ Producto Estéril.

~ ,Producto médico de un sólo uso.

~ No almacenar a temperaturas superiores a la temperatura ambiente.

, ~; Verifique ias instrucciones de uso adjuntas.

,~ . No utilizar si el envase no está integro.

~ Método de esterilización: Óxido de Etiieno

~ Responsable Técnico: Farm. Josefina Marisa Di Marco. M.N. N° 12.021

~ Producto Médico autorizado por ANMAT PM-2120-27

./
MAR ISA DI MARCO
FARMACEUTI:CA

M.N. 1202~

Responsable Técni
Firma y sello

3.2.' Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; : i

" 1

óeSL¡PCiÓn del producto I
El Si~tema de Endoprótesis ALTURA TM consta de dos (2) endoprótesls aórticas bll~terales y dos

(2) ehdoprótesis iHacas. Están conformadas por tubos de material de poliéster tejibo soportaba

por luna estructura metálica de nitinol trenzado. La endoprótesis aórtica Josee ancl1s

posicionadas en la porción suprarrenal dei stent para asegurar el dispositivo dentro de la ao~a.

Cada endoprótesis viene precargada en un catéter de introducción 14 F. Cada catéter ke

introduce en la arter femoral a través de una guia bajo control fluorosCóPi¿O. Las dbs

enddprót introducen en la aorta abdominal, se alinean y se coloca~ en Posicidn.

, I !

I
Represen ante eg O L~
Firmays 19,05 \. \S \/\

e
I";';~.X

http://www.lombardmedical.com/
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Las endoprótesis se implantan de manera que el borde proximai del material de injeflo (cubierla

de p(lliester) se sitúe por debajo de las arlerias renales dentro del cuello no aneurismático. Los

catéteres de introducción aórticas se extraen a través de las guias permanentes. A continuación,,
a través de las guias se insertan dos catéteres de introducción que contienen Las endoprótesis

illacas, y se colocan en posición en relación con la zona de sellado deseada. Una vez cOlocadbs

Las ~ndoprótesis ilíacas, se retiran los catéteres de introducción. A continuación, se introduc~n

catét~res con balón (balón) a través de las guías con el fin de dilatar los endoprótesis. Se reali~a

un aortograma final para verificar la colocación y valorar la posible presencia de endO~Ugas. I

Componentes del dispositivo:

Endoprótesis

Las endoprótesis aórticas (figura 1 y figura 2) y las endoprótesis illacas (fig~ra 3) est~n

form1das por un stent fabricado en nitinol trenzado (aleación de níquel-titanio) y 'un injerto be
POliébter ultrafino de alta densidad que se fija a la endoprótesis mediante suturas en los extrembs

I I
proximal y distal del injerto. El segmento proximal de la endoprótesis aórtica no está recubierto

por la tela de poliester y se utiliza para la fijación en la zona suprarrenal. Las dos endopróte~is

aórticas con forma de semicírculo se colocan una al lado de la otra, de manera que las superfici~s
,

planas se yuxtapongan formando una endoprótesis con sección transversal circular. Las dps

endoprótesis aórtícas pueden alinearse longitudinalmente a lo largo de la superficie :plana con un

desfase de hasta 10 mm para adaptarse a las diferentes posiciones anatómicas d;e las arteribs
I . 1

renales izquierda y derecha. Dentro de cada endoprótesis aórtica puede introducirse uha

enddprótesis illaca para formar una estructura de endoprótesis completa. 1 (

Figura 1

Injerto de poliéster no contraído4----------------------_

I
Diámetro de la
EAdoprótesiS
aórtica
li
I

I

Imámetrode la pierna

al"ca

I
I
1

l'
MARISA DI MARCO!
FARMACEUTIC4
M.N. 12021

Responsable Técnico
Firma y sello

- - - - - - - - - -- - - -- _.- - - - - - - - - - _.- - -'~---'. _.-- _. _. - - ... - - -- --,- --- - -- --10

Zona de sellado aórtica
l.

Stent suprarenal

11

Representante legal
Firma y ~ello

I

Diámetro del
stent suprarenal
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Figura 2

Marcadores Tabiculares radiopacos
(3x)
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Marcadores Renales radiopacos

Figura 3

•

Diámetro del tramo 1
ilíaco I

Marcadores Ilíacas radiopacos (2x)

Material de la prótesis sin comprimir

.••-------+.
Zona de sellado ilíaco

Diámetro de la
endoprótes;s ma,¡

,

Stent distal
no recubierto

,/

MAR ISA DI MARCO
FARMACEUTiCA

M,N, 12021

Responsable Técnico
Firma y sello

'; i

1
I

Not : Los diámetros y longitudes que se describen a continuación y que figuran en la tabla 1 J la
I

tabla 2 son aproximados y corresponden a endoprótesis no contra idos, Las endoprótesis tendrán

dimensiones diferentes dependiendo de las caracteristicas anatómicas de cada individuo,

El injerto de poliéster no contraido de la endoprótesis aórtica tiene 90 mm de longitud y la porción

suprarrenal del stent que queda descubierto tiene una longitud de 25 mm, La endoprótesis aórtica

está diseñada para terminar en la sección distal de la aorta, La endoprótesis aórtica tiene tres

marcadores radiopacos en la superficie plana que sirven para determinar si las endopróte'sis

aórticas están yuxtapuestas correctamente, Estos marcadores radiopacos se conocen co~o,

I
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i 9 D,p~naltr
mar1dores radiopacos tabiculares. La endoprótesis aórtica también tiene un marcador radiopaL

renall situado en la zona inmediatamente proximal al borde anterior del material de injerto. (a
I

parte de stent suprarrenal de la endoprótesis aórtica se expande para adaptarse a la aol'la

suprarrenal. Se colocan dos anclajes en el stent suprarrenal de cada uno de los endopróteSis

aórticas a fin de fijar el dispositivo dentro de la aorta. El diámetro del tramo de la endoprótesis

aórtica es de 13 mm. La endoprótesis aórtica tiene tres configuraciones que ,se indican a

contihuación en la tabla 1.

Tabl1. Configuraciones de las endoprótesis aórticas
-

Diámetro del Gama de tratamiento Diámetro de stent Diámetro d~1tramo
Número de catálogo endoinjerto aórtico de c'uello no suprarrenal (mm) aórtico (mm)

(mm) aneurismático (mm)

01-AA-24-090 24
,

18-22 29 ,
II

01-AA-27-P90 27 21-25 33 I 13

01-AA-30-090 30 24-28 36

El injerto de poliéster no contraido de la endoprótesis itiaca tiene 65 mm de longitud. 'El stent dJal

al descubierto tiene 2 mm de longitud. La endoprótesis iliaca tiene dos marcadores radiopacos ~n

el eXtremo proximal del stent que sirven para verificar que la endoprótesis se haya desprendida

del ?atéter de introducción una vez implantada. La endoprótesis iliaca está disP9nible en tjes

tamaños: 13, 17 Y 21 mm. Dichos tamaños corresponden al diámetro del extremo posterior de la

end¿prótesis. En las endoprótesis iliacas de 17 y 21 mm, la sección de diámetro tiene 20 mm be

longitud y se denomina "zona de sellado itiaca". Los tres tamaños de endoprótesis' iliacas tien~n
, '

un diámetro de tramo itiaco de 13 mm. El diámetro del tramo ilíaco es el extremo anterior de' la
i

endoprótesis que se conecta y se sella con la endoprótesis aórtica. I

Las.endoprótesis itiacas presentan tres configuraciones que se indican a en la tabla 2.

I
Tabla 2. Configuraciones de las endoprótesis iliacas

I
Númerode

catálogo

01'AI-13-{)65

Ó1-AI-17-<J65

Q1-AI-21-G65

Represe~tante legal
Flcma y rilO

Oiámetro del
endoinjerto ilíaco

(mm)

13
17
21

Gama de tratamiento

iliaco{mm)

8-11

11-15

15-18

Responsable Técnico
Firma y sello

Diámetro del tramo

i1iaoo{mm)

13

MAR ISA DI MARCO
FARMACEUTICA

M.N. 12021
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El S stema de Endoprótesis ALTURA@ está formado por un sistema de introducción aórtica e

ilíaco y las respectivas endoprótesis. Las endoprótesis están fabricadas de lbs siguientes
I I

materiales. Ver tabla 3 I
I

Tabla 3. Materiales de las endoprótesis
I

I Componente Material I
:InjJrto Poliéster I
ste~t, anclajes, manguito Nítínol

I

I

Mahoadores radiopacos Tantalio I
Sut~ras Polietileno de peso molecular ultraelevado (UHMWPE)

Cateter de introducción ¡ I
Los'catéteres de introducción del Sistema de Endoprótesis ALTURA@ son diSPositi~oSde un sólo

uso ~ue se utilizan para introducir las endoprótesis aórticas (figura 4 y figura 5) e ilíacas (figuJ 6

y fiJura 7). Las endoprótesis aórticas se implantan en dirección proximal a distal,¡1mientras q1u.e

las Jndoprótesis ilíacas se implantan en dirección distal a proximal. I
Amdos tipos de endoprótesis se implantan utilizando catéteres de introducción compatibles con

introductores 14 F con lúmenes compatibles con guias de 0,035" (0,89 mm) y puntas atraumátiJas

radiopacas. Las endoprótesis se implantan girando el asa posterior del mango del catéter te

introducción según se indica en el propio mango. I
pes~ués de quedar expuesto inicialmente, la endoprótesis aórtica se expande tiran~o hacia at láS

I I
del expansor del sten!. Una vez que la endoprótesis esté colocada y expandida correctamente, el

stenl suprarrenal se desprende retirando el collarin de seguridad y empujandO' I l
hacik adelante el mecanismo de desprendimiento del sten!. La implantación de la endopróte~is

aórtica finaliza girando el asa posterior del mango. 1:

La .endoprótesis iliaca se implanta girando el asa posterior del mango del catéter de,

introducción hasta que se desprenda la endoprótesis.

,
Re'prese"ntante legal
Firma y'sello

Responsable Téc ica
Firma ysello 1/

MAR ISA DI MARCO
FARMACEUTICÁ

M.N. 12021 I

I

I
!
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Asa frontal Asa posterior

L

Figura 5

Zona de la Endoprótesis cargada
!

Tapa superior

( ..,..!l
,

,

M.rc'dO!..díPaco 1 '
deleje exterior Introductorexterior

Marcador radipaco
de la tapa superior

l',-,--,
•

Casquillo anterior
\

Punta

Figura 6

Asa frontal

• •..•.. As_.-'Po,.s_te_'_íO_'__ .....J~

~
i

Puerto de lavado del
implante

Puerto de lavado' de la gula

'1
Figura 7

Zona de la Endoprótesis ilíaca cargada

•

MARISA DI MARCO
FARMACEUTICA

M.N. 12021

(-
¿/

i
Punta

Represe1ntante legal
Firmay~ello

I

I

.
jt-,

Casquillo anterior Orificios de lavado
i

Tapa superior

!=.•.c:::ill
i

Marcador radiopaco
de la tapa superi6r
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placientes con
! I

una morfologia

para el tratamiento de

aortoiliacas que tienen

vascular adecuada para reparación endovascular, según se indica a continuación:

• Acceso adecuado a la vena i1iaca/femoral compatible con técnicas, dispositivos y accesori:os

de acceso vascular. ,

• Morfologia de acceso a la vena iliaca/femoral compatible con el uso de introductbres 14F.

'. buello aórtica proximal no aneurismático entre las arterias renales y el aneurism~ con:

• Longitud de ~15mm I
• Diámetro de la pared interna de 18-28 mm o Ángulo del cuello ,,60°.

I

IndicLiones de uso
I

El Sistema de Endoprótesis ALTURA@ está indicado

aneurilma de aorta abdominal infrarenal o aneurismas

• Zona de intersección común distal iliaca con:

• Diámetro de la pared interna de 8-18 mm o Longitud de ~15 mm.

Lo's pacientes que participen en un estudio de investigación clinica del Sistema de Endopróte$is

ALTURA@ deben consultar el plan de investigación específico del estudio par~ conocer las

indiCa?iOneSde uso y los criterios de inclusión concretos. l'
Está diseñado para ser utilizado sólo por médicos debidamente capacitados, con experiencia en

el diabnóstico y el tratamiento endovascular de los aneurismas. Deben emPlearJe técnicas

están~ar, con el uso de vainas vasculares de acceso, angiografia, alambres guía y ¡mediOSde

ro~~ I

Contraindicaciones
El Sistema de Endoprótesis ALTURA@estácontraindicadoenlossiguientespacientei:'

1. I
.; Pacientes con infecciones sistémicas que pueden conllevar un riesgo mayor de infección ce

la endoprótesis vascular. I
• Pacientes con hipersensibilidad o alergia conocida al poliéster, el nitinol, el tantalio o el

polietileno.

Advertencias y precauciones
Genefal

graves.

I

~ Lea' detenidamente todas las instrucciones. Si no se siguen correctamente las instrpcciones o ,no

se respetan las advertencias y precauciones, el paciente podria sufrir consecuencias o lesiortes

I
i

Represe1ntante legal
Firma y~ello

Responsable Técnico
Firma ysello

MARISA 0\ MARC
FARMACEUTICP

M.f;l. 12021
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• El Sistema de Endoprótesis ALTURA@ debe emplearlo únicamente los médicos y equipos médicps

que h~yan recibido formación en técnicas quirúrgicas e intervencionistas endovascular!,s. I
• Durante la intervención de implantación debe contarse siempre con un equipo de cilugía vascular

cualifi¿ado en caso de que sea necesaria la conversión a una intervención de ciru~ía abierta be

reparabión . I
• DebJ considerarse la posibilidad de intervenciones endovasculares adicionales o de i la conversión

a una ICirugla abierta de reparación convencional a continuación de la intervención de reparacibn
: : !

endovascular Inicial si los pacientes experimentan secuelas clínicas. agrandamiento del aneurlsm~ o

una endofuga. SI el aneurisma aumenta de tamaño o se detecta una endofuga persistente o ~n
I

desplazamiento de la endoprótesls. podría romperse el aneurisma.

1/
MAR ISA DI MARGO

FARMACEUTICA
M.N. 12021

Represehtante legal
Firma y ~ello

Selección, tratamiento y seguimiento de pacientes

• Los I Sistemas de Endoprótesis ALTURA@ están diseñados para tratar cuellos, aórticas con
: I

diámetros de 18 mm a 28 mm. El Sistemas de Endoprótesis ALTURA@ puede 'tratar cuellos

aórticas proximales (en posición distal a la arteria renal inferior) de al menos 15 mm de longitud. ~e

requiefe que el punto de fijación distal en la arteria ilíaca tenga como mínimo 15 mm de longitud yl8
I .

mm a' 18 mm de diámetro. Estas medidas son esenciales para que la reparación IendovascJlar

~a~ I
• Entre las caracterlstlcas anatómicas clave que pueden afectar a la exclusión satisfactoria ~el

aneurisma cabe destacar un ángulo pronunciado del cuello proximal (>60 grados) y Id presencia len

las zonas de sellado de un trombo irregular o circunferencial y/o calcificaciones que buedan poner

en rie~go el sellado y la fijación de la endoprótesis. Si existen limitaciones anatómlc6s. podrla ler

necesfrla una zona de sellado de mayor longitud para conseguir una fijación .Y un sellJdo

adecuados. i t

• Se rJquiere un acceso adecuado a la vena femoral o ilíaca para poder introducir el diSpositivo erl la,
vasculatura. El diámetro del vaso de acceso (se mide de pared interior a pared Interior) y :su

I

morfologla (tortuosidad mlnlma, enfermedad oclusiva y/o calcificación) debe ser compatible con las

técnicas de acceso vascular y con Introductores vasculares 14 F. Los vasos que presenten
, :

calcificaciones. obstrucciones, tortuosldades o trombos de consideración podrlan Impedir Ila

coloc~ción de la endoprótesis vascular y aumentar el riesgo de embolizaclón. En algu1nospacientes

PddrlJ ser necesario el uso de una técnica de canalización vascular para que la inte~ención terlga

éxito I ¡ I
• El uso del Sistema de Endoprótesls ALTURA@ no se recomienda en pacientes quJ no toleren el

I I I
uso de los medios de contra necesarios para las Imágenes Intraoperatorlas y de segulmiehto

,
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,

posoperatorio. Debe supervisarse minuciosamente a todos los pacientes y controlar peri~icfleJ& 6JJ
que no se hayan producido cambios en el estado de su enfermedad o en la integridad de la •

endoprótesis. ! I
' I

• No se recomienda el uso del Sistema de Endoprótesis ALTURA@ en pacientes que tengan un

peso b un tamaño que excedan ios limites establecidos y que dificulten o impidan la toma be

::~gi~::sibiiidad de mantener la permeabilidad de al menos una arteria iliaca intern~ o la OClusi1ón
,

de un" arteria mesentérica inferior indispensable puede aumentar el riesgo de isquemia pélvicJ o

intestinal.

• Los pacientes con varias arterias lumbares grandes permeables y una arteria mese~térica infelior

permeable pueden ser más propensos a sufrir endofugas de tipo 11. Los pacientes ~ue presenlen
I ' I

coagulopalias no tratables también podrian tener un riesgo mayor de endofugas de tipo 11 o

. comPli~cacioneshemorrágicas. I i
• No Se ha evaiuado ei Sistema de Endoprótesis ALTURA@ en pacientes con I'as siguientes

condiciones:

'. Lesión traumática en la aorta

Aneurisma con fuga, disección, ruptura inminente o ruptura

Aneurismas micóticos

AAA

Pseudoaneurisma producto de una endoprótesis colocada anteriormente

Revisión de endoprótesis vasculares colocados anteriormente o de una cirugia anterior Ide
! '

Infecciones sistémicas activas

Aneurisma concomitante aórtica torácico o toracoabdominal

Coaguiopatia no tratable

Diálisis o afectación de la función renal o hepática

Enfermedad genética del tejido conjuntivo (p. ej., sindromes de Marfans o Ehlers-Danlos)
I

I

MARISA DI MARCO
FARMACEUTICA

M.N. 12021

Responsable Técnico
Firma y sello

Mujeres embarazadas o que estén amamantando

Pacientes con obesidad mórbida I
Menores de 18 años 1

. Pacientes con cuello aórtica proximal inferior a 15 mm de longitud o ángulo superior a Iso

. grados ' I

• par~ la selección correcta de pacientes, se requieren imágenes especificas y mJidas exactas;

consulte la sección siguiente: "Técnicas de medición e imágenes preoperatorias", !

I

Represehtante legal
Firma y. $ello
i ¡
!
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Técnicas de medición e imágenes preoperatorias

• La ausencia de imágenes de TAC sin contraste puede imposibilitar la detección de posibles

calcificaciones en las arterias aorta e ilíaca, que podrían impedir la fijación y el sellado adecuados

del dispositivo,

• Las imágenes preoperatorias con un espesor de reconstrucción máximo de 3 mm pueden causar

la selección de un dispositivo que no tenga el tamaño óptimo o impedir la detección de una posible

estenosis focal.

./

MAR ISA DI MARCO
FARMACEUTICA

M.N. 12021

Responsable Téc ICO
Firma y sello

I

Represe~tante legal
Firma y sello

,
Utilizando la imagen de ACH, debe determinarse el diámetro en el lumen del vaso a fin !de

seleccionar el dispositivo adecuado y del tamaño correcto. Puede que sea necesario ajustar los

diámetros de lumen medidos si se detectan trombos, placas ateromatosas o calcificaciones que

puedan cambiar de forma después de implantar las endoprótesis. La imagen de tomografia

heiicoidal con contraste debe comenzar 1 cm por encima del tronco celíaco y continuar por las

bifurcaciones femorales con cortes de espesor axial de 2 mm. como máximo.

Longitudes ,

Utilizando la imagen de ACH, se deben determinar las longitudes para poder evaluar de for~a

precisa los siguientes elementos: longitud del cuello infrarrenal proximal, distancia entre la artdria
, I

renai y la bifurcación aórtica, longitud de la arteria ilíaca común, longitud de fijación ilí<jca y distancia
, '

total de la arteria renal a la arteria ilíaca interna. i,

seleclión del dispositivo '

Para leleccionar un dispositivo de tamaño adecuado, se recomienda observar al pie de la letra las

instru¿ciones indicadas en el modo de empleo dei Sistema de Endoprótesis ALTURA@ (tabla ~ y
"tabla 2). En la guía de tamaños en las instrucciones de uso se han incorporado los datos

I¡

• La experiencia clínica indica que el tipo de imágenes recomendadas para evaluar de:forma precisa

la ana¡tomia del paciente antes del tratamiento con el Sistema de Endoprótesis AL:TURA@es! la

angíotomografia computarizada helicoidal con contraste (ACH) con reconstrucción tridimensional.

De nolcontarse con este sistema, se debe derivar al paciente a un centro que lo ofrezc~. I
• Los profesionaíes clínicos recomiendan colocar el aparato radiográfico móvil durante la angiografía

de ma1neraque el origen de las arterias renales (y, en concreto, la arteria renal inferior del pacie~te)
I I

pueda
l

confirmarse antes,de implantar el borde proximal del material de la endoprótesis. Asimis~o,

la angiografía debe mostrar las bifurcaciones de la arteria ilíaca de manera que las arterias ilíacas
, I

comunes distales estén bien definidas bilateralmente en relación con el origen de las arterias ilíacas

internas, antes de introducir los componentes del tramo ilíaco de la endoprótesis.

Diámetros

{:
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necesarios para el sobredimensionamiento adecuado del dispositivo. La selección de uSarOoo' O
que exceda la gama especificada puede dar lugar a endofugas, rupturas, desplazamientos o a la

reduc9ión del lumen.
,

proce~imiento de implante

• par1 la colocación correcta del Sistema de Endoprótesis ALTURA@ y para. garantizar la

yuxtaJosición adecuada en las paredes vasculares, es necesario contar con imágenes' adecuada~ .

• Durante el proceso de implantación, es necesario emplear anticoagulantes sistémicds conformJ al

protocolo de preferencia del hospital o del médico responsable. Si está contraindicado el uso ¡de

heparina, debe contempiarse el uso de otro anticoagulante. !

• Durante la preparación e inserción debe reducirse al minimo la manipulación de la endoprótesis no

contra ida y del catéter de Introducción a fin de minimizar el riesgo de contaminación ~ Infección 'de

la endoprótesls. I I
• LOS!catéteres de introducción no deben doblarse ni plegarse antes de insertarlos. En caso

contrariO, podrlan dañarse los catéteres de Introducción y las endoprótesls. I I
• Mantenga la posición de la gula al Insertar el catéter de Introducción, I :
• Deb~ emplearse fiuoroscopla durante los procesos de Introducción, seguimiento, coiocaclon,

Implantación, recolocaclón y extracción a fin de confirmar el correcto funciona~iento de los

componentes del catéter de introducción, la coiocación correcta de la endoprótesis y el resultJdo

previsto de la Intervención. El uso del Sistema de Endoprótesis ALTURA@ requiere ¡ la

administración de un medio de contraste Intravascular. En ios pacientes con alteraCiones renales

previas pueden ser mayor el riesgo de Insuficiencia renal posoperatorla. Debe cuidar$e de Ilmitai la

cantidad de medio de contraste utilizado durante la Intervención y de emplear métodbs preventiJos

para tiatar o reducir la afectación renal (p, ej., con una hidratación adecuada). ! I
• EVltd implantar por completo en la aorta una única endoprótesis aórtica sin la otra endoprótesis del

par cdlocado, alineado y parcialmente expandido a su lado. La Implantación completa de una sbla

endoJrótesls aórtica a la vez puede causar una desalineación y la colocación in60rrecta de: la

endoprótesis dentro del cuello aórtica, produciéndose asl un sellado Insuficiente.' ¡

• Al retirar el Introductor o la guía, podrlan cambiar las caracterlsticas anatómicas y la posición d11a

endoprótesis. Supervise de manera constante la posición de la endoprótesis y, en caso necesario,
, I

realice una angiografía para comprobar su posición. ! I
• A fin de evitar que ia endoprótesis endovascular se tuerza, asegúrese de que toda vez que gire el

mango del catéter de Introducción, gire también el extremo distal del catéter de intrdducción. p1ra

IRepresentante legal
Firma y~ello

¡
,

Responsable Té
Firma y sello

MARISA DI MARCO./
FARMACEUTICA
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_______________________________ ~a ,dOlO
eliminar la acumulación de torsión en el catéter de introducción, gire el mango ~el catéter jd&

introdÓcción en dirección opuesta, después de girar el extremo distal hasta la orientaciÓn deseada.
I ; I

• El Sistema de Endoprótesis ALTURA@ incluye un stent suprarrenal con ganch~s de fijación.

::~~i:~:r~:n:~.idado al manipular dispositivos intervencionistas o de angiografía eh la región ~ei

• Nunda gire el catéter de introducción aórtica una vez insertado el stent suprarrenal. I
• La Jlineación correcta de la superficie plana de las endoprótesis aórticas es fundamental para

I ' ,

garantizar un sellado correcto en el tabique de las endoprótesis y el cuello de 'la aorta. Las
, ,

superficies de las endoprótesis aórticas deben yuxtaponerse entre sí. Las endoprótesis aórticas Ino

deben tener un desfase superior a 10 mm. I

• Salvo por indicación médica, no debe colocarse el Sistema de Endoprótesis ALTURA@ en un lugar
. I

que cause oclusión en las arterias que suministran sangre a los órganos o a las extremidades,, ,
puesto que podrían obstruirse los vasos sanguineos. '1
• Tra~ la implantación (total o parcial), no trate de reintroducir la endoprótesis en el introductor

girand:oel asa posterior del mango del catéter de introducción en dirección opuesta a la indicada. I
• El cambio de posición de la endoprótesis en sentido distal una vez implantado el stJnt suprarrenal

puedel dañar la endoprótesis, reducir el lumen de la endoprótesis o causar lesiones vatcuiares. ¡
• La colocación imprecisa o el sellado incompleto del Sistema de Endoprótesis ALTURA@ dentro del

vaso ~uede aumentar el riesgo de endofugas, desplazamiento de la end~próteJis u oclusión

accidental de las arterias ilíacas internas o renales. Debe mantenerse la permeabilidJd de la artJria

renal para prevenir o reducir el riesgo de insuficiencia renal y de complicaciones posteriores. I

• La colocación inadecuada del Sistema de Endoprótesis ALTURA@ puede aumentar el riesgo de
. . ,

desplazamiento de la endoprótesis, Si la endoprótesis se coloca incorrectamente o se desplaza,:es, ,
posible que sea necesaria una intervención quirúrgica. I i
• verili.,que el tamaño de la endoprótesis ilíaca antes de insertarla en el paciente, Una vez quelse

I I
haya insertado el stent suprarrenal en el interior de la aorta, hay que tener cuidado de no tensar la

endo+ótesis aórtica mientas se desprende del catéter de introducción, ya que pOd'ria producifse

una elongación de la endoprótesis, una reducción del lumen y una desalineación. I I
• our~nte la extracción, debe tenerse cuidado de evitar que el catéter de introducción quede

enga~Chado a la endoprótesis, al cuerpo o al introductor vascular. El uso de un introductor vascJlar

de un! fabricante o tamaño diferente del especificado en el apartado de: "Materiale~ necesariJs"

puede dificultar la extracción de los catéteres de introducción o causar lesiones vasculares. Si

siente resistencia, evite emplear fuerza excesiva para introducir o extraer los catéteres de

introducción.

Responsable Té nico
Firma ysello

/
MARISA DI MARCO
FARMACEUTICA¡

M.N. 12021
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• Al insertar la endoprótesis ilíaca a través de la endoprótesis aórtica previamente implantado, hay

que tener cuidado de evitar que el catéter de introducción del injerto ilíaco quede enganchado en' la

endoprótesis aórtica. . I
• La +doprótesis ilíaca debe superponerse como minimo 20 mm. en el interior de la endopróteFis

aórtica para garantizar el sellado entre ambas endoprótesis. Si no se consigue una superposición

minima de 20 mm, deberá colocarse una endoprótesis ilíaca de 13 mm sobre la intersección .

• Al implantar la endoprótesis ilíaca, debe tenerse cuidado de evitar una oclusión imprevista de' la

arteria: ilíaca interna .

• No cambie la posición de la endoprótesis ilíaca en sentido distal una vez que la endpprótesis esté

en contacto con la arteria ilíaca .

• No gire el catéter de introducción ilíaco una vez que la endoprótesis ilíaca esté implantada enl el

cuerpÓ, , I
• Ante!s de implantar la endoprótesis ilíaca, asegúrese de que el marcador radiopaco en la pa,rte

superibr del catéter de introducción ilíaco quede fuera del introductor vascular.

• Al inyectar medio de contraste en los catéteres de introducción de las endoprótesis aórtica e ilíaca,

la presión de inyección no debe superar 300 psi.

• La punta de la guia debe mantenerse en posición dentro de la aorta torácica durante toda la

intervención.
i (

• Tenga cuidado al manipular los catéteres, guias, endoprótesis e introductores en e! interior de la

vascuiatura. Una perturbación excesiva puede causar el desprendimiento de fragmenios de la PIJca

o trom1bos,lo cual podrla provocar una embolia distal o la ruptura del aneurisma. I
• La implantación parcial accidental, la desalineación o el desplazamiento de la endoprótesis

podrian hacer necesaria una intervención quirúrgica .

• Una vez colocado, trate de evitar dañar la endoprótesis o alterar su posición para no tener que

volver a manipular la endoprótesis (realizar una segunda intervención) .

• Asegúrese de mantener la posición del introductor durante toda la intervención de implantación .

• No continúe insertando ninguna parte del catéter de introducción si siente resistencia durant~ el

avanck de la guia o el catéter de introducción. Detenga el procedimiento y determine la causa ¡de

dicha ¡reSistencia utilízando un método fluoroscópico. De lo contrario, podría dañarse el catéter \ el

vaso o la endoprótesis. Tenga especial cuidado en las zonas estenosadas o donde existan trombos
I ' 1

intravasculares, o en vasos calcificados o tortuosos .

• No utilice un catéter de introducción si su envase está dañado, si se ha roto la barrera estéril antes

de abrir el paquete o si el catéter de introducción parece dañado al extraerlo del envase.

I

Repres~lntante legal
Firma yl,no

,

Responsable Técnico
Firma y sello

MARIS,A DI MARCO
FARMACEUTICA

M.N. 12021



~" VI 1-

tmedici
Argentina

Uso de un balón distensible

i

I
INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 111B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-2120-27

o No ihfie el balón en el vaso fuera de la endoprótesis, ya que podria dañarlo. Utilice el balón seg,ún

las indicaciones del prospecto.

o Tenga cuidado al infiar el balón dentro de la endoprótesis si existen calcificacion~s, ya que el

insufl~dO excesivo podría dañar el vaso. I

o Cohfirme que el balón se haya desinfiado por completo antes de cambiarlo de posición.

Aco1eCimientos adversos posibles i
Entre .Ios acontecimientos adversos posibles que podrlan requerir una intervención' destacan los

SigUi~ntes: . I
o Reacción alérgica o intolerancia al medio de contraste o a los medicamentos utilizados durant~ o

después de la intervención.

o Amputación. l'

o Com~licaciones asociadas a la anestesia y problemas posteriores relacionados (p. ej., aspiración).
I ¡

o Agrandamiento del aneurisma. ¡

o RuPt~ra del aneurisma. I
o oañbs en la aorta y otros problemas posteriores relacionados (p. ej., hemorra~ia, disecci6n,

I

perforaciones, ruptura). I
o Fistula aortoentérica.

o Trombosis arterial o venosa o pseudoaneurisma.

o Fistula arteriovenosa '

o Hemorragia, hematoma o coagulopalia. I I
o Com'phcaclones intestinales y problemas posteriores relacionados (p. eJ , íleo, isque'\'ia transitoria,

Infartd o necrosis) i I
o CO~Phcaclones cardíacas y problemas posteriores relacionados (p. ej, arritmia, Infarto ,de

miocafdio, insuficiencia cardíaca congestiva, hipotensión o hipertensión). i
o Claupicación (p. ej., en las naigas y extremidades inferiores). I
o Conversión a cirugía abierta.

o Muerte.

o Edema.

MARISA DI MARCO
FARMACEUTICA

M.N. 12021

Responsable Técnico
Firma y sello

• Embolia (micro y macro) con isquemia transitoria o permanente o infarto. i
I
I

• Endoprótesis: colocación inadecuada de la endoprótesis; implantación incompleta de la

endoprótesis; desplazamiento de la endoprótesis; separación del injerto del stent; oCIJsión; reacción

alergib al material de la endoprótesis, infección; fractura del stent; deterioro de la prótésis; fallo d~ la

I,
!

Re'pres~ntante legal
Fí~ma y~ello

I

,
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prótesis; dilatación, erosión, perforación del injerto y fluJo periprotéslco, deformació~ to~edu1ldOe

la end6prótesis; corrosión. :2 U "I I •

• Endofuga. •

• Fieble o Inflamación localizada

• Complicaciones del aparato genltourinano y problemas posteriores relacionados (p. ej , Isquemia,

erosióh, fístula, incontinencia, hematuria, infección, impotencia).

I
I .

• mpo,tencla.

,
I

comPlicacionl posteriofes
I I

paraparesia, isquemia transitoria,

• Reparación Incompleta del aneurisma. I
• Aumento del riesgo de cáncer debido a la exposición a la radiación. I

• Infección del aneurisma, el lugar de acceso, incluyendo la formación de abscesos, fiebre y dolor

pasajeros. : I
• Obligación de por vida de realizar controles anuales (que incluyen la exposición la radiaCiÓ¡ y

medio~ de contraste intravenosos) para verificar que la endoprótesis sigue funcionando

correctamente.
I

• Insuficiencia hepática.

• F'istJ'a linfática/complicaciones.

• Fallolmecánico del dispositivo.

• Lesiones neurológicas, problemas locales o generales u otras
I

relacionadas (p. ej., accidente cerebrovascular, paraplejia,

parálisis) .

• Oclu$ión de la endoprótesis o de los vasos nativos .

• Dolor .

• Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas posteriores relacionados (p. ej.,, ,

neumonia, insuficiencia respiratoria, intubación prolongada). ; i
• Disminución del flujo sanguineo en los órganos pélvicos y la parte distal de las elctremidades y, : I
proble'mas posteriores relacionados (p. ej., dolor en las piernas, edema, amputacióri, dolor en las

nalgaJ, disminución de la función sexual). : I
• comblicaciones renales u problemas posteriores relacionados (p. ej., oclusión arterial, toxicidad del

mediolde contraste, deterioro de función, hipertensión). 'i
• Interyención quirúrgica. I

• Espasmo o traumatismo vascular y problemas posteriores relacionados (p. ej., disección

iliofemoral, infección, hemorragia, ruptura, dolor, hematoma, fistula arteriovenosa) .

• Lesión vascular.

Represehtante legal
Firma y~ello

Responsable Tecnic
Firma y sello
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,
f

• colplicaciones de la herida y problemas

dehisdencla, hemorragia, pseudoaneurisma).

I

Sele4ción y tratamiento de pacientes
Individualización y tratamiento

Altura, recomienda seleccionar los diámetros del Sistema de Endoprótesis ALTURA@ de acuerdo

con lo indicado en las tablas 1 y 2. Es necesario contar con dispositivos de todos los diámetros

potencialmente necesarios para la intervención. Entre los factores que deben considerarse a la

hora de seleccionar pacientes cabe citar los siguientes: I

I
• Edad y esperanza de vida del paciente. I
• Enfermedades concomitantes (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal previa a la

I
intervención, obesidad mórbida). I
• ldon~idad del paciente para la cirugia abierta de reparación. I

• Cara1cterísticasanatómicas adecuadas del paciente para la reparación endovascular. .

• Ries~o de ruptura del aneurisma comparado con el riesgo del tratamiento con el Altura Endograft

syste'\'. I
• capJcidad de tolerar la anestesia local, regional o general. ,

I

• La mOrfologla y el tamano del vaso de acceso iliofemoral (presencia minlma de trombfs,

calcificación o tortuosidad) deben ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y con los

accesorios del perfil de introducción de una introductor vascular 14 F. I
• Segmento aórtica infrarrenal no aneurismático (cuello) proximal al aneurisma:

• con una longitud minima de 15 mm,

• con diámetro de iumen de 18 mm a 28 mm,

.' con un ángulo inferior o igual a 60 grados y un lugar de fijación distal en la arteria iliaca ¡de
I ,

15 mm de longitud como minimo y un diámetro de lumen de 8 a 18 mm,

4•••..
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• Ausencia de enfermedad oclusiva significativa en la artena lliaca o femoral que pudiera Impedir el

flujo a I través de la endoprótesls vascular.

La de¿isión final sobre el tratamiento queda a criteno del médico y del paciente,
I
I

ARISA DI MARCO
FARMACEUTICA

M.N. 12021

Responsable Técnico
Firma y sello

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; I

I
I

I
I

Representante legal
Firmay~ello



tmedici
Argentina

INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B Dispo 2318/02 (TO 04) i

PM-2120-27 '

iPágina 17 de 31
,

19 O,, 1)I
Materiales necesarios
• Fluo,oscopio con capacidad para realizar angiografias digitales (unidad móvil o unidad fija)

• Medib de contraste

• Varias jeringas para el lavado e infiado del balón (p. ej., de 10, 20 Y 30 mi (ce»

• Solución salina heparinizada o equivalente

• Compresas de gasa estéril

• Kit d~ acceso vascular

• Introbuctores 14,0 F de COOK@ Medical

• ~urti~O de guias de 0,035" (0,89 mm) de longitud adecuada

• GUi+ rigidas de 0,035" (0,89 mm) de 260 o 300 cm de longitud

• Catéter de lavado para angiografia con marcadores radiopacos adecuados

• Balo~es de oclusión vascular distensibles

• Inye¿tor automático
,

• Varios introductores vasculares

Materiales recomendados
• Dilaiadores de varios diámetros

• Dispositivos de cierre vascular

• Lazo1squirúrgicos

305.' o La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del I
prÓducto médico; 1

DirJtrices para la selección del tamaño del dispositivo i
El diá~etro del dispositivo debe seleccionarse de acuerdo con lo indicado en la tabla 1 y la tabla izo
La sel~cción de un tamaño inferior o superior al adecuado puede dar lugar a un sellado incomPlet~ o

a un flujo deficiente. Altura recomienda seleccionar los diámetros de los componentes' del Sistem1

de Endoprótesis ALTURA@ conforme a lo indicado en la tabla 1 y tabla 2. Es necesario contar c¿n
I

dispositivos de todos los diámetros potencialmente necesarios para la intervención.
I ,

Asesoramiento del paciente i I
Antes .de contemplar la posibilidad de someterse a la intervención con el dispositivo endovascular, el

médicb y el paciente (y sus familiares) deben considerar los riesgos y beneficios de I~ intervencibn,
I I .entre los cuales cabe citar ios siguientes:

Represehtante legal
Firma y ~ello

I
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• Riesgos y diferencias entre los procedimientos de reparación quirúrgica y endovascular .

• Posibles ventajas de la clrugia abierta de reparación convencional

• Posibles ventajas de la reparación endovascular. 1 I
• La p.loSibilidadde que sea necesaria una Intervención qUirúrgica posterior o ciru~.ia abierta Ide

repara1cióndel aneurisma después de la intervención endovascular inicial. :

Adem~s de los riesgos y los beneficios de la reparación endovascular, el médico debe valorar: el

comprbmiso del paciente y su cumplimiento del seguimiento posoperatorio n~cesario para

garantizar resultados seguros y efectivos continuos de la intervención. A continuacibn se indidan ., I ,
otros temas que deben tratarse con el paciente, asl como las expectativas tras :Ia reparación

endovascular: I

• Aún no se ha establecido el rendimiento a largo plazo de las endoprótesis Altura .. Es neces~rio

adve1ir a todos los pacientes que el tratamiento endovascular requiere un seguimiepto regular ide

por vida para llevar a cabo un control del estado y del funcionamiento de la endopróiesis vascular.

Los ~bcientes que con resultados clinicos especificos (p. ej., endofugas, agra~damiento ~el

aneuri~ma o cambios en la estructura o la posición de la endoprótesis vascular) debe~ ser objeto de

un ma~or seguimiento. I
• Deb~ asesorarse a los pacientes sobre la importancia de respetar el programa de seguimiento,

tanto ~urante el primer año como en los intervalos anuales posteriores. Debe advertirse a los

pacientes que es fundamental someterse a controles regulares y sistemáticos par~ garantiza11a

seguridad y la eficacia continua del tratamiento endovascular para el AAA. Como minimo, de~en

tomarse imágenes anuales y cumplir los requisitos de seguimiento posoperatorios de rutina, que
I I

::::~t:onsiderarse como un compromiso de por vida para la supervivencia y el bienestar ¡el

• DebJ informarse al paciente de que la reparación satisfactoria del aneurisma no detiene el proceso

de la Jnfermedad. Es posible que pueda experimentar otra degeneración vascular as06iada. I

Los I médicos deben advertir a cada paciente que es importante procurar asistencia médica
, ,

inmediata si experimentan signos de oclusión en las extremidades, agrandamiento: o ruptura del

aneuribma. Entre los signos oclusión en las extremidades cabe citar el dolor en las caderas o

piernas al andar o en reposo y la decoloración o sensación de frlo en la pierna. La ruptura de ¡un

aneurisma puede ser asintomática, pero por lo general se presenta con dolor, entumecimiento,
I

debili~ad en las piernas,. cualquier tipo de dolor de espalda, tórax abdomen o; ingle mareo,

aturd(riento, ritmo cardiaco acelerado o debilidad repentina. I I
• Debido al requisito de usar dispositivos de imágenes para la colocación correcta y el seguimiento

de 10J dispositivos endovasculares, es necesario hablar sobre los riesgos de la e~posición a la
I
,
,

I

I,
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radiación de los tejidos en desarrollo con las pacientes que estén embarazadas o qu~ sOso'c~

que pudieran estar embarazadas, Los hombres que se someten a intervenciones de reparaciÓn

endovascular o de cirugla abierta de reparación pueden sufrir impotencia,

Entre 'los riesgos relacionados con la Intervención se destacan las complicacion~s cardlaJs,

pUlmo~ares, neurológlcas e Intestinales y hemorragia, Entre los riesgos relacio~ados con Iel
dispositivo cabe citar los siguientes: oclusión, endofuga, agrandamiento del aneurisma, fractura,

POSibilidadde una nueva intervención o conversión a cirugla abierta, ruptura y muerte, I
Consulte el apartado de: "Acontecimientos adversos posibles", '

Presentación ,
• El Sistema de Endoprótesis ALTURA@ se suministra esterilizado con óxido de etilen¿ dentro de un

en~asé de apertura a través de lámina pelable, I '
• El Si~tema de Endoprótesis ALTURA@viene precargado en el catéter de introducción,

• El diJpoSitivo está Indicado para un solo uso, Nunca reesterilizar el dispositivo, I
• El prbducto está estéril si el paquete está sin abrir y no presenta da~os, lnspeccion~ el dispositivo

y su e~vase para comprobar que no haya sufrido da~os durante el traslado, No utilicJ el dispositivo

si presenta da~os o si se ha roto o da~ado la barrera estéril. j,

• Antes de usar el dispositivo, verifique que disponga de los dispositivos adecuad6s (número y

tali1a~o) para el paciente, I '
• No u/;Iice el producto después de la fecha de caducidad ("USE BY") impresa en el etiquetado,

, I I

• Conserve el producto en un lugar fresco y seco, I

Inforlación de uso clínico !

enfermedades

I

,

MAR ISA 01 MARCO
FAt:<MACEUTICA
('A,N, 12021
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concomitantes asociadas a este tipo de intervenciones de reparación,

Experiencia y formación del médico. ,

PRECAUCION: Durante la intervención de implantación u otras intervenciones posteriores debe

contarse en todo momento con un equipo quirúrgico cualificado en caso de que ,lea necesario

practidar una intervención de reparación mediante cirugia abierta, i I
PREChuCIÓN: El Sistema de Endoprótesis ALTURA@ deben emplearlo únicamente 'los médicos y

equiPds médicos que hayan recibido formación en técnicas intervencionistas y en JI uso de e~te

dispos1itivo,A continuación se indican los requisitos en materia de conocimientos y exberiencia p~ra

los m~dicos que empleen el Sistema de Endoprótesis ALTURA@: I
Slllllc~ión de pacientlls:

• Conocimientos sobre evolución de aneurismas aórticas abdominales (AAA) y
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• Conocimientos sobre la interpretación de radiografias y la selección, planificación y determinaci,ón

del tamaño de dispositivos ..
'1

Experiemcia combinada en los siguientes campos:

• Dise~ción femoral, arteriotomia y reparación.
1

• Técnicas de acceso y cierre percutáneo.
1

• Técnicas de manejo de catéteres y guias selectivas y no selectivas .

• Inte(~retación de imágenes radioscópicas y angiográficas .

• Embolización .

• Angioplastia .

• COldcación de endoprótesis vasculares.
:1

• Técnicas de uso de lazo quirúrgico .

• Uso 1decuado del materiai de contraste radiográfico .
. 1

• Técnicas para minimizar ia exposición a la radiación .

• Condcimientos avanzados sobre modalidades de seguimiento de pacientes.

Inspección antes del uso

Inspe~cione el dispositivo y su envase para comprobar que no hayan sufrido daños durante el env1io,

Nunca utilice ei dispositivo si presenta daños o si se ha roto o dañado la barrera estéril. Antes de
'1 I

usar éll dispositivo, verifique que dispone de .Ios dispositivos adecuados (número y tamaño) para el

paciente.

Indilciones de uso
Planif!cación previa al procedimiento

• Revi$e las angiotomografias a fin de evaluar las caracteristicas anatómicas dei cuello aórtica: el

saco ~neurismático y la arteria ilíaca. I I
• sele6cione las endoprótesis aórticas e ilíacas más adecuados para las características anatómicas.

-1 I 1
• Confirme que dispone de todos los materiales recomendados y que dichos materiales están listos

:1 Ipara utilizar.

R ji.. ó . I• equls,tos anat miCOS:
"• El tamaño y la morfología del vaso de acceso iliofemoral (presencia minima de trombos,

calcificaciones y tortuosidad) deben ser compatibles con las técnicas y los rCCeSOriOSde

1, acceso vascular. Puede ser necesario el uso de técnicas de canalización arterial.

• i La longitud del cuello proximal debe ser igualo superior a 15 mm con un diá~etro de lumen

, de 18 mm a 28 mm (ambos incluidos) y un ángulo del cuello no mayor de 60 gfados.

Represe('ltante legal
Firma y $ello

Responsable TéC~ _ (,
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• La longitud de fijación en la sección distal de la arteria illaca debe ser igual d mayor de :15

, mm con un diámetro de luz entre 8 mm y 18 mm, ambos incluidos, i i
.:. Lal¡ instrucciones a continuación forman una guia básica para la colocación del

I

di~positivo. Podria ser necesario introducir ciertas variaciones a los procedimientos

siguientes. Estas instrucciones se suministran como ayuda para el médico y no

, reJmPlazan su criterio clínico. I

InforJación general ¡
• Dura1nteel uso del Sistema de Endoprótesis ALTURA@ deben emplearse técnicas de colocación

de intrbductores de acceso arterial, catéteres guia, catéteres de angiografia y guías, : I
• Es importante vigilar la pérdida de sangre durante toda la intervención para poder tratar

adecuadamente toda excesiva pérdida de sangre. I

Preparación del paciente , I
• En pfeparación para la intervención de AM, cubra al paciente con sábanas quirúrgicas por si fuera

neces~ria la conversión a una intervención abierta de reparación. i I
• COl01qUeal paciente sobre la mesa del intesificador de imágenes a fin de visualizar mediante

fiuoroJcoPia desde el arco aórtica hasta las bifurcaciones de la arteria femoral. I
• Administre sedación al paciente conforme al protocolo habitual.

• Administre anticoagulación al paciente conforme al protocolo habitual. Si el paciente es sensible a

la heparina, se contemplará el uso de otro anticoagulante. I I
• AccJda a las arterias femorales derecha e izquierda por via percutánea o quirúrgica utilizando las

técnic1s adecuadas. I I
I ,

• Establezca control vascular adecuado de ambas arterias femorales en sus segmentos dista'l yI I i
proximal. ¡ I
Procedimiento de implante: Endoprótesis aórticas

Preparación del implante

• Mediante técnica convencional, introduzca en la aorta una guia y un catéter de lavado pára

angiodrafía con el fin de examinar la vasculatura abdominal. Compruebe que Ino se haJan

produ'tido cambios anatómicos significativos desde que se realizó la angiotomografia' preoperatdria

y que el paciente siga satisfaciendo los criterios anatómicos de inclusión/exclusión definidos enl el

plan de investigación. Verifique que las arterias femorales e iliacas sean aptas p~ra el accdso
, '

endov¡lscular por medio de introductores y catéteres, Retire el catéter de lavado para angiografial

• Mediante una técnica convencional, introduzca guias rigidas bilaterales de 0,035" (0,89 m~)., ,
Introduzca ambas guias en la aorta torácica.

'1
Representante legal
Firma y Jello

I
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• Introduzca los introductores bilaterales 14 F. 9 (o , .1
• Inspeccione minuciosamente los envases de los catéteres de introducción en la aorta para detec!ar

•
la presencia de daños. Mediante una técnica estéril, extraiga los catéteres de introducción aórticas

de sus envases e inspecciónelos para detectar posibles daños. Si observa algún daño en alguno Ide

los ca/éteres de introducción, no lo utilice. I
• Lave11loscatéteres de introducción con solución salina heparinizada a través del puerto de lavado

. I

de la guía y del puerto de lavado del implante, manteniendo la punta elevada hasta ver salir del

catéter un fiujo regular y constante.

Nota: Durante el lavado puede llegar a observarse que sale solución salina de la unión entre la

punta y la tapa superior. Esto no afecta el uso del dispositivo .

• Gire el catéter de introducción aórtica para asegurarse de que la tapa gira adecuadamente:

• Sujete ia punta de color blanco en un extremo y el introductor exterior del otro extremo (alejada del
. ,

stent, ver figura 8) y gire la tapa al menos 180' (hacia la derecha o hacia la izquierda: ver figura' 9)

sin tirar de la punta blanca.

Figura 8 Ubicación de la punta de color blanco, la tapa superior y el introductor
exterior en el catéter de introducción aórtico

Figura 9. Giro de la tapa superior del catéter de introducción aórtico

ADVERTENCIA: Si la tapa no gira al menos 180' en relación con el introductor exterior, no

utilice el catéter de introducción aórtica.

Responsable Técnico
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Nota: Los pasos siguientes pueden realizarse de forma simultánea con ambas endoprótesis

aórticas o con una endoprótesis aórtica hasta el momento de la implantación definitiva. Asegúrese

de quJ no se haya implantado por completo una única endoprótesis aórtica si la otra' endoprótekis

aórtiJ del par no está colocada, alineada y parcialmente expandida a su lado.

o Aiin~e el equipo de orientación fluoroscópica según la orientación de imágenes preferida para la

anatomia del paciente .

• Cargue los catéteres de introducción aórticas sobre las guias. Introduzca los catéteres y hágalos

avanzar bajo orientación fluorosc6pica de manera que el marcador radiopaco tabicular central

quede colocado cerca de la arteria renal diana. Los catéteres pueden cruzarse. .Debe tenerse

cuidado de mantener la posición de la guia durante el rastreo. I .',
Nota: ISi los catéteres se superponen uno sobre otro después rastrearlos hasta colocarlos en ,su

posición, se los puede avanzar hasta la aorta suprarrenal para colocarlos adyacentes., El
¡

intensificador de imagen del fluoroscopio también puede girarse para poder ver los dos catéteres ,de

introducción en posición adyacente. i

• Bajo control fluoroscópico, gire ios catéteres de introducción de manera que los marcadores

radiopacos tabiculares queden paralelos y en el interior de sus guias respectivas, Las endoprótesis

rotan 1uando se gira todo el catéter de introducción. I I
• Estabilice el asa frontal de los catéteres de introducción asegurándose de que los catéteres y os

I ¡ I
mangos estén rectos. l' '.'

I '

• Mientras estabiliza el asa frontal, retraiga lentamente el introductor exterior girando el asa poste(ior

del mango del catéter de introducción según se indica en el mango. Inserte el dispositivo hasta que
,

el maficador radiopaco del introductor exterior quede alineado con el marcador radiopaco del eje

interior. Repita este paso con el dispositivo contralateral si va a implantar ambas endoprótesis

aórtic~s de forma simultánea. Para verificar la posición de las arterias renales, se pJede retraei el

introdJctor exterior de manera que el marcador radiopaco del introductor quede alineado conl el

primerl marcador tabicular, y luego inyectar medio de contraste diluido (50:50) a través, del puerto 'de

lavado del implante de forma manual o con un inyector automático. Al inyectar el medio de

contrakte, evite que la presión supere los 300 psi. Después de inyectar el medio de contraste,

insert~ el dispositivo hasta que el marcador radiopaco del introductor exterior quede alineado con el

marcador radiopaco del eje interior. I '
, I

o Confirme que los marcadores radiopacos tabiculares estén paralelos y en el interio~ de sus guias

respectivas. Las endoprótesis rotan cuando se gira todo el catéter de introducción.

Responsable Técnico
Firma ysel!o )
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Nota: Para mover el expansor del stent a fin de extender o replegar la endoprótesis, es necesario

pulsar la traba. Para asegurar en posición al expansor, abra la traba. I
I

• Estabilice el asa frontal y mueva el expansor del stent hacia la parte posterior del catéter de

introducción para expandir parcialmente la parte expuesta de la endoprótesis aórtica. Repita este

paso Con el dispositivo contralateral si va a implantar ambas endoprótesis aórticas de forma

simultánea.

Nota: Si detecta cierta resistencia al girar la endoprótesis para la alineación tabicular, puede

desplazar una de las endoprótesis en sentido proximal o distal con respecto a la otra a fin de faciliiar

el giro dentro de la aorta. I
• Si eJ necesario, gire una endoprótesis aórtica o las dos de forma que las superficies planas ,se

1 I
yuxtapongan. Las endoprótesis rotan al girar todo el catéter de introducción. Si ambas endoprótesis

I
aórticas están parcialmente expandidas y puede verse que están paralelas (por lo general, en una

orientación anteroposterior), gire el dispositivo hasta que los marcadores radiopacos tabicula)es
I I

queden paralelos y en el interior de sus gulas respectivas (figura 10). Si las endoprótesis no están
I

paralelas, se pueden girar los catéteres de introducción a fin de alinear las endoprótesis
: I

correctamente. Para confirmar que la alineación es correcta, puede constatarse que las

endoplótesis aparezcan superpuestas (por lo general, en una orientación lateral). En esta vista, los
I

marca~ores radiopacos tabiculares de las dos endoprótesis aórticas se cruzan (figura 11).

Figura,10.
Vista anteroposterior en un modelo simulado
de marcadores radlopacos tablculares (marcados con un
circulo) que quedan paralelos y yuxtapuestos entre si
(Indica la orientación correcta de el endolnjerto aórtico)

Figura 11.
Vista lateral en un modelo simulado de los marcadores
radlopacos lablculares (marcados con un circulo)
cruzados (indica laorlentaclón correcta del endolilJerto
aórtico) La Imagen corresponde a endolnjerto~ sin
desfase para la colocación en la arteria renal
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Colocación y expansión renal . I
Nota: I Los pasos siguientes pueden realizarse de forma simultánea con ambas i endoprótesis

aórticas o bien con una única endoprótesis aórtica hasta el momento de la implantaCión definitiJa.

Asegúfese de que no se haya implantado por completo una única endoprótesis aórtica si no estáta

otra e~doprótesis aórtica del par colocada, alineada y parcialmente expandida a su iadb.

• Veri:ique la posición de las arterias renales en relación con el marcador radiopaco renal. Pue, e

determinarse la posición de la arteria renal inyectando medio de contraste diluido (50:50) a través

del pJ~rto de lavado del implante, manualmente o con un inyector automático. Al iny~ctar el me~io

de corltraste, evite que la presión supere los 300 psi. I I
• DesJlace cuidadosamente una o ambas endoprótesis de manera que el material de poliester ¡de

cada Jndoprótesis quede debajo de la arteria renal respectiva. Asegúrese de que ellrecubrimiento

de pOI'iester no obstruya las arterias renales. Para facilitar la recolocación de las lendopróteJis,

desplólce hacia delante el expansor del stent para replegar una o ambas endoprótesis ~órticas. I
• Si se replegaron una o ambas endoprótesis, utilice el expansor del stent para vOlverla expandirlas

hasta alcanzar la configuración parcialmente expandida. Confirme que las superficieS
I
planas de las

endopfótesis sigan correctamente yuxtapuestas. Las superficies planas de las endoprótesis deJen

quedaf yuxtapuestas antes de seguir con la implantación. I
• Si s~ implantan ambas endoprótesis aórticas de forma simultánea, estabilice el asa frontal de

ambas endoprótesis y desplace los expansores del stent hacia la parte posterior del mango del
• I

catéter de introducción para expandir la parte expuesta de las endoprótesis aórticas. Siga

expan~iendo hasta que las endoprótesis estén correctamente yuxtapuestas a la pareb del vaso.1Si

se exbande una sola endoprótesis aórtica, expanda la primer endoprótesis hastal que la parte

expuerta de ia endoprótesis ocupe ia mayor parte de la luz de la aorta. I I
• Confirme la posición correcta de ias endoprótesis en la arteria renal inyectando medi? de contraste

diluid~ (50:50) a través del puerto de lavado dei implante. Al inyectar el medio de contraste, eJite. ,

que lél presión supere los 300 psi. Si es necesario un cambio de posición, comprima la pa'rte

expuesta de una o ambas endoprótesis desplazando hacia delante el expansor del sien!. Una Jez
1 '

realizJdo el cambio de posición, vuelva a expandir las endoprótesis y confirme que las superficies

Planad de las endoprótesis estén yuxtapuestas. ¡ I
Nota: I Si se realizaba el implante de una endoprótesis aórtica, i1eve a cabo los pasps de rastreo,

colocación, alineación y expansión de la endoprótesis aórtica contralateral. En est~ punto del la

intervención, los segmentos proximales de ambas endoprótesis aórticas deben estar expuestbs,
, ,

alineados y expandidos. No continúe con la implantación hasta que ambas endoprótesis hayan

alcanzado esta configuración. I
I
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• Retiri el collarin de seguridad del mango del catéter de introducción. Suelte el stet suprarreLI ' O
estabilizando el asa frontal y desplazando hacia adelante el mecanismo de liberación del stent haJta

que e~caje a presión y quede sujeto al expansor del stent Repita este paso con la: endoprótesis

aórtical contralateraL :
I

Nota: A medida que se gira el asa posterior, el introductor exterior se retrae y el segmento interior

avanza. Esta acción comprime la endoprótesis axialmente y la expande radialmente a medida que

sale del introductor. , I, ,
• Este paso puede realizarse simultáneamente con ambas endoprótesis aórticas o sucesivamente

con cdda una de las endoprótesis aórticas. Mientras estabiliza el asa frontal, inserte IJ endopróte~is

aÓ~icJ girando el asa posterior del mango del catéter de introducción según se indica: en el man~o.

I

' I

Puede ampliarse la apertura del fluoroscopio para permitir la visualización simultánea de las arteri,as

renales y la bifurcación aórtica. I I
I '

Nota: Una leve compresión del mango del catéter de introducción puede aumentar la expansión ~ la

fiexibilidad de la endoprótesis aórtica. . I
Tenga cuidado de evitar el movimiento en sentido distal de las endoprótesis aórticas para evitar, a

, ,
su vez, la oclusión accidental de la arteria renal. I
• Gire las asas posteriores hasta que las endoprótesis queden implantadas por compleio,

Extracbión del catéter de introducción I
• InsP~ccione el segmento de la tapa de los catéteres de introducción para asegur¡¡'rse de que¡ el

marcabor radiopaco esté situado sobre la parte cilíndrica del casquillo anterior, i I
• Los 6atéteres de introducción deben extraerse uno a uno, Estabilice las posiciones ~e la guia Y,el

introdJctor. Bajo control fiuoroscópico, retraiga con cuidado el catéter de introducción 'sobre la gJía,

Al retirar el catéter, tenga cuidado de que no quede enganchado en la endoprótesis o en I el

introductor vascular, Si gira levemente el catéter de introducción puede ayudar a evitar que este

quede enganchado en la endoprótesis o en el introductor vascular. Repita este paso 'con el catéter
. i i

de introducción contralateraL i!, I
• Deje los introductores Y las gulas en posición.

Nota: Puede colocarse un balón distensible en las endoprótesis aórticas antes de, implantar las

endoprótesis ilíacas. Para obtener instrucciones sobre la colocación de un balón, consulte la sección

"DilaJción de la endoprótesis con balón" i '
I I

Procedimiento de implante: Endoprótesis ilíacas

Pre aración del im lante

Responsable Técnico
Firma y sello

/'
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Responsable Técnico
Firma y sello

• Realice una arteriografía de las arterias ilíacas para determinar la ubicación de las arterias ilíaW

interna1s. ~

• InspJccione los envases del catéter de introducción ilíaco para detectar la presencia de daños.

Mediai1te una técnica estéril, extraiga los catéteres de introducción ilíacas de sus envases, e

inspecciónelos para detectar posibles daños. Si observa algún daño en alguno de los catéteres de

introducción, no lo utilice.

Nota: El catéter de introducción ilíaco tiene dos pequeños orificios de lavado en el ext~emo distal de

la tapa superior. Estos orificios permiten lavar la endoprótesis cargada. Durante 'el lavado,: la
I •

soluciÓn salina heparinizada debe salir a través de estos orificios. '¡
• Lavellos lúmenes del implante y de la guía de los catéteres de introducción con solución salina

, U

heparinizada estéril manteniendo la punta elevada hasta ver salir del catéter un chorro constante y

regular. i
Seguimiento y colocación inicial

• Alinee el equipo de orientación fiuoroscópica según la orientación de imagen preferida para la

anatomia del paciente. . I

• BajOlcontrol fiuoroscópico, haga avanzar el catéter de introducción hasta que el extremo distal ~e

laendpprótesis iliaca esté aproximadamente a 1 cm en posición distal con respecto. a la zona ~e

sellad6 deseada. Tenga cuidado de que el catéter de introducción ilíaco no quede enganchado en1la
. I

endoprótesis aórtica implantado anteriormente. Estabilice la guía durante el rastreo para evitar que

pueda desplazarse .

• Asegúrese de que el marcador radiopaco de la tapa superior esté fuera del introductor.

Implantación , I
Nota: IEI catéter de introducción iliaco permite implantar la endoprótesis iliaca desp:azando habia

delante la tapa superior; de esta manera, se libera primero la parte distal de la endoprótesis. i
• Mien\ras estabiliza el asa frontal y se asegura de que los catéteres y sus mangos estén rectos,

despliegue parcialmente la endoprótesis illaca girando el asa posterior del mango del catéter de

introducción según se indica en el mango .

• Puede determinarse la posición de la arteria ilíaca interna inyectando medio de contraste diluido

(50:50) a través del puerto de lavado del implante, manualmente o con un inyector automático ..La

tapa ~uperior debe desplazarse hacia delante de manera que su marcador radiopaco que'de

alineabo con el borde distal de la endoprótesis antes de inyectar el medio de contraste, permitieJdo

de esth forma el fiujo adecuado del contraste. Al inyectar el medio de contraste, evite que la prestón

supere los 300 psi. I
I
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• p~ra Lalizar pequeños cambios de posición de la endoprótesis iHacaen sentido prJimal una vL

que lalndoprótesis haya entrado en contacto inicial con la arteria iHaca, puede hacer~e ava,.Qr fJ , O
catéter ¡de introducción. ¡ I
Nota: t medida que se gira el asa posterior, se empuja hacia delante la tapa superior r el casquillo

anterid.~1se retrae. Esta acción comprime la endoprótesis axialmente y lo expande radialmente la

medid~ que se va retirando del introductor. Una leve tensión en el mango d~1 catéter de

introd~9ción una vez que la endoprótesis iHaca esté en contacto con la vasculatura pu~de ayudarla

mejor~r la expansión y la flexibilidad de la endoprótesis. No cambie de posición la ~endoprótesis
I

iHacaen sentido distal una vez que esté en contacto con la arteria iHaca. . I

• Para liberar la endoprótesis iHaco, siga girando el asa posterior del mango del catéter ele

introducción hasta que el borde anterior del marcador radiopaco de la tapa superior quede alineada

con el borde anterior de la parte ciHndrica del casquillo. I I
• Cbnfi~me que los marcadores radiopacos proximales de la endoprótesis iHaca se hayim expandido

I I .
del casquillo anterior. I i

. I

Extractión del catéter de introducción I I
• Inspeccione el segmento de la tapa superior del catéter de introducción y asegúrese de que el

. '1 I Imar,cador radiopaco esté aHneado con el borde anterior de la parte cilíndrica del casquillo anterior.
:1 I

Nota: $i gira levemente el catéter de introducción puede ayudar a evitar que quede enganchado ,n

la end¿prótesis o en el introductor vascular durante su extracción. Si detecta ciertk resistencia'

durantJ la extracción de la tapa superior a través del introductor, vuelva a acoplar la lapa superibr

para tabilitar la extracción. Para volver a acoplar la tapa superior, gire el asa posterior eh la direcci6n

opuest~ a la indicada, para que regrese a ia posición anterior a la implantación. I I
• Estabilice las posiciones de la guia y el introductor. Bajo control tluoroscópico, retraiga con cuidado

'1 I 'el catéter de introducción sobre la guia, Al retirar el catéter, tenga cuidado de que no quede
,1 I :

enganchado en la endoprótesis o en el introductor vascular, I I
'1 I '• Deje ~I introductor y la guia en posición. , i

• Si no:~s posible extraer el catéter de introducción ilíaco a través del introductor, retire ~I introductor
-1 ' I

Yel catéter de introducción conjuntamente: . I
• Prepare un nuevo introductor para colocarlo en el paciente después de retirar el introductbr

actual. I
• Retraiga el catéter de introducción de manera que el extremo proximal ia tapa superior se

encuentre dentro del segmento distal de ia endoprótesis iHaca, Durante la retracción, gife

lentamente el catéter de introducción para evitar que quede enganchado en la endoprótesJ

Responsable Técnico
Firma y sello I /
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• ,Gire el asa posterior del catéter de introducciónilíaco en dirección opuesta:a la que ~e
indica en el mango. Mientras gira el asa posterior, ajuste la posición del' sistema de

Introducción para que la tapa superior permanezca dentro de la endoprótesis9acQc~l' .~

movimiento limitado.

presión manual,

•
• Siga girando el asa posterior hasta que ya no se pueda girar más.

Gire el asa posterior Y. de vuelta en la dirección que indican las flechas .

• . Mientras mantiene la guia en posición y vigila la hemostasia mediante

extraiga juntos el catéter de introducción y el introductor. :

• . Inserte el introductor nuevo en el paciente a través de la guía permanente. I I

Si no se logra una superposición minima de 20 mm entre las endoprótesis aórtica e ilílea, implante

otra endoprótesis ilíaca adicional de 13 mm sobre la unión entre las endoprótesis a6rtica e ilíada

prevla~ente implantadas. Repita los pasos de seguimiento, colocación, imPlantación:y extraccidn

con la dtra endoprótesis ilíaca. I I
Repita los pasos de seguimiento, colocación inicial, implantación y extracción de la endoprótesis

ilíaco et el lado contralateral. : 1

Dilatación de la endoprótesis con balón

• Insert~ un catéter con balón distensible de tamaño adecuado utilizando las guías introducidas y'a
i :

través ~e ambas endoprótesis (izquierda y derecha). Haga avanzar los dos balones ~asta la zo~a

de sellado aórtica de las endoprótesis aórticas. i :
,

• Bajo orientación fluoroscópica, infle con cuidado los dos balónes a la vez a fin de yuxtaponer I~s

endoprótesis a la pared aórtica. Infle los balónes a mano utilizando jeringas de 30 mi (ce)
I

parcialmente llenas. !

• Desinfle los balones. Si es necesario abrir por completo el stent suprarrenal, haga avanzar los

balone~ en sentido proximal. Infle poco a poco ambos balones a la vez hasta que se abran los

stents suprarrenales .

• Desinfle los balones y colóquelos ahora en sentido distal. Repita el procedimiento de inflado en,
toda la longitud de las endoprótesis, incluidas las endoprótesis ilíacas. I

I
I

Aortograma posterior al implante I
• Insertl un catéter de lavado para angiografia en la aorta suprarrenal y realice un :aortograma.

comprJebe la permeabilidad de las arterias renales e ilíacas internas. I

Responsable Técnico
Firma y sello

/
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ICompruebe que no existan endofugas,

quedadb colocada según lo previsto.

FlnalizLlón de la intervención

• Cierre los lugares de acceso vascular utilizando técnicas adecuadas .

• Deje ~ue el paciente se recupere antes de darle de alta.

Cons~rvacióny manipulación I
Es ne~esario manipular con cuidado todos los componentes para evitar que sufra~ daños. Los

envases deben conservarse de forma tal de proteger la integridad del envase y de la barrera estéril,

debién~ose evitar la exposición a temperaturas elevadas. Conserve el producto en un lugar fresco y
, I I

seco ..

1 I
,

3.6°1 La información relativa a los riesgos efe interferencia recíproca relacionados con la presenqia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos; I I

I !

~condicionalmente compatible con la RM

Info~ación sobre la RM

Las pruebas no clinicas realizadas han demostrado que el Sistema de Endoprótesis Aitura@ es apto
I I I

para «M en condiciones especiales. Los pacientes con este dispositivo impla~tado pueden

someterse una RM siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

• Campo magnético estático de 1,5 teslas (1,5 T) o 3,0 teslas (3,0 T) I
• Campo de gradiente espacial máximo igualo inferior a 30 T/m (3000 gauss/cm)

.• Tasa de absorción específica (SAR) media del cuerpo entero con un ¡ValOrmáximo

I informado por el sistema de RM de 2 W/kg (funcionamiento normal) I
En las condiciones de exploración descritas arriba, los sistemas de endoprótesis Altura@ producifán,
un aumento máximo de temperatura de 6,47 oC después de una exploración continua durante 15

I I
minutos.. I

(>1
Repres~ntante legal
Firma y¡SellO

I

I

Responsable Técnic
Firma y sello
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'-0, D
En las Ipruebas no clínicas realizadas, el artefacto de imagen producido por el dispositivo se

extiende aproximadamente 11 mm de los sistemas .de endoprótesis Altura@ cuando las imágenes

corresponden a una secuencia de impulso de eco de gradiente o eco de espin en un sistema de RM
I ,

de 3 teslas.

I

3,7, Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de re esterilizaCión;

I

IMPORTANTE:

~ NO REESTERILlZAR.

~ I NO UTILIZAR SI EL ENVASE NO ESTA INTEGRO,

~ NO UTILIZAR PASADA LA FECHA DE CADUCIDAD

N01APLlCAN LOS SIGUIENTES PUNTOS

3.4. - 3.8. - 3.9. - 3.10. - 3.11. - 3.12. - 3.13.-3.14 - 3.15. - 3.16.

I

I

11

Responsable Técnico
Firma y sello
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

t
Expediente NO: 1-4773110-003185-16-1

I

!
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Ali1mentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dis~osición NO

"9"0'''4'''0' y de acuerdo con lo solicitado por NEXTMEDICI S.R.L., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tetnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
,1 I

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Endoprótesis

CÓ6i90 de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-461- E~doprótesis

(Stents), Vasculares.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sistema de Endoprótesis ALTURA™I I [

Clase de Riesgo: IV :

Indicación/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de pacientes con

diabnóstico de aneurisma de aorta abdominal infrarrenal o aneurismas ,aortoilíacos

que tienen una morfología vascular adecuada para reparación endovascular, según,,
se I indica a continuación, con la finalidad de excluir del aneurisr;a el flujo

sanguíneo: -Acceso adecuado á la vena ilíaca/femoral compatible con técnicas,

dispositivos y accesorios de acceso vascular;

4



-Morfología de acceso a la vena ilíaca/femoral compatible con el uso de
I

introductores 14F;

-Cuello aórtico proximal no aneurismático entre las arterias renales y el aneurisma

con: Longitud de I ~ 15mm, diámetro de la pared interna de 18-28mm o ángulo del

-Zona de intersección común distal ilíaca con: Diámetro de la pared interna de 8-
!

18mm o longitud de ~15mm.

Modelo/s: 01-AA-24-090, 01-AA-27-090, 01-AA-30-090,Ol-AI-13-065,

01-AI-17-055,O:t!-AI-21-055.
I

Período de vida útil: 12 meses

Forma de presentación: Unitario

Condición de uso!: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Lombard Medical Limited

Lugar/es de elaboración: 4 Trident Park, Didcot, Oxfordshire, Reino Unido.
I

Se extiende a NEXTMEDICI S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del
. . 1O AGO, 2016

PM-2120-27, enlla Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

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

DISPOSICIÓN NO 9 O 4 O
Dr. ROlllERTO LI<
subadmlnlSlrador Nael

A.N .M.A.or.
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