Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niimero: DI-2018-2704-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 17 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-003239-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003239-18-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Sistema de aplicacion
endovascular y nombre técnico Endoprotesis (Stents) Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-60968784-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-652", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de aplicacion endovascular

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprétesis (Stents) Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: El sistema Heli-FX EndoAnchor estd indicado para la fijacion y el sellado entre
endoprétesis vasculares aorticas y la arteria nativa. El sistema Heli-FX EndoAnchor estd indicado en
pacientes en los que las endoprotesis vasculares hayan presentado desplazamiento o endofugas o que
presenten riesgo de sufrir estas complicaciones, en los cuales se requiere un aumento de la fijacion radial o
el sellado para recuperar o mantener una exclusion adecuada del aneurisma.

El implante EndoAnchor puede implantarse en el momento de la colocacién inicial de la endoprotesis o
durante una intervencién secundaria (es decir, reparacion).

Modelo/s:

SA-85 Aplicador Heli-FX con cassette EndoAnchor (contiene 10 implantes EndoAnchor) bvf



SG-64 Guia Heli-FX (alcance 22mm)

HG-16-62-28 Guia Heli-FX (alcance 28mm)

HA-18-114 Aplicador Heli-FX con Cassette Endo Anchor (contiene 10 implantes EndoAnchor)
HG-18-90-22 Guia Heli-FX (alcance 22mm)

HG-18-90-32 Guia Heli-FX (alcance 32mm)

HG-18-90-42 Guia Heli-FX (alcance 42mm)

EC-05 Cassette Auxiliar EndoAnchor Heli-FX (contiene 5 implantes EndoAnchor)

Vida atil: 2 afios

Forma de presentacién: Los componentes del sistema de EndoAnchors Heli-FX (guia Heli-FX, aplicador
Heli-FX y casette con EndoAnchors) se suministran en un envase estéril independiente por unidad.

El aplicador Heli-FX incluye un EndoAnchor Cassette que contiene 10 EndoAnchors precargados.
El Cassette Auxiliar EndoAnchor Heli-FX se suministra por unidad conteniendo 5 EndoAnchors.
Método de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Nombre del Fabricante: 1-Medtronic Inc.

2- Medtronic Ireland

Lugar/es de elaboracion: 1-710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN, Estados Unidos 55432

2- Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Expediente N° 1-47-3110-003239-18-2

Digitally signed by BELLOSO Walde Horacio
Date: 2018,12.17 09:21:47 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenas Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dygitally signed by GESTION COCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN en*GESTION DOCUMENTAL ELECTROMNICA - GDE, AR,
o"MINISTERIO DE MODERKIZACION, cuSECRETARLA DE
MOOERKIZACION ADMINISTRATIVA, serialNurrber*CUIT
ITISI17564

Date. 201812 17 02 21 55 -03D0
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DISPOS{CION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IIIB

ROTULOS
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Fabricado por:
Nombre del fabricante 1:
Medtronic Inc
Direccion (incluyendo Ciudaii

y Pais):

710 Meditronic Parkway. Minheapolis, MN, USA 55432

Nombre del fabricante 2:
Medtronic Ireland
Direccion (incluyendo Ciudai
Parkmore Business Park W.

y Pais):
t, Galway, Irlanda.

Impottado por COVIDIEN ArENTIN AS.A.

Domicilic Fiscal/Comercial/L:
Teléfono: 5789-8500

ANEXO liIB - ROTULO

E 3 covibien

al: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Deposito: Marcos Sastre 1999, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Marca: Medtronic

Sistema de aplicacién endov:lcular

Modelo: Aplicador Heli-FX ¢

CONTENIDO:

1 unidad con 10 EndoAnchord

LOT

NUmero

No reut

ilzar

MR condicional

cassette EndoAnchor. Segun corresponda.

e Lote gFEC)HA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

No Usar si el empaque esta dafiado
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Ester§izado con Oxido de Etileno

Guardar ¢ producto en un lugar seco

X
()

Apirégeno

wi

Elaboradoren

Consulfar las Instrucciones de Uso

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Fanna]éutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANM

T PM-2142-652
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ANEXO liIB - ROTULO

Fabrjcado por:

Nombre del fabricante 1:
Med}ronic Inc

Direccién (incluyendo Ciudag y Pais):
710 Medtronic Parkway. MirLe

Nombre del fabricante 2:
Medtronic Ireland

Diredcion {incluyendo Ciuda
Parkmore Business Park W:

y Pais):

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

apolis, MN, USA 55432

t, Galway, Irlanda.

Domicilio Fiscal/Comercial/L§gal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Teléfono; 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 199, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Marca: Medtronic
Sistema de aplicacién endovascular

Modelo: Gula Heli-FX. Segur}corresponda.

CONTENIDO:

1 unidad

LOT

No reutilizar

Numergde Lote g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

No utilizar si el envase esta dafiado
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Consultar I§s Instrucciones de Uso

ISTERILE|EO

:“‘

bterilizado con Oxido de Etileno

Guardar elfproducto en un lugar seco

Apirégeno

Elaborado en

VENTA EXCLUSIVA A PROHESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmagéutica M.P.: 14457

AUTQRIZADO POR LA ANM

T PM-2142-652
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por:

Nombre del fabricante 1:
Medtronic Inc
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais).

710 Medtronic Parkway. Min]\eapolis, MN, USA 55432

Nombre del fabricante 2:
Medfronic Ireland
Diredcion (incluyendo Ciudaq y Pais):
Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda.

Importado por COVIDIEN AilGENTINA S.A.
Domlcilio Fiscal/Comercial/L§gal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Mardga: Medtronic
Sistema de aplicacién endovgscular
Madelo: Cassette Auxiliar EfdoAnchor Heli-FX.

CONTENIDO: 1 unidad con p EndoAnchors.

LQT

Numerp de Lote

STERILE[EO

lEsterilizado con Oxido de Etileno

g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

Ko | T

Apirégeno Guardar el producto en un lugar seco
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&
(@l

No reutilizar No utilizar si el envase esta danado

Elaboradp en

Consultar I#s Instrucciones de Uso

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmpcéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANNAT PM-2142-652
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DISPOSI

IE 3 coviDEN

CION 2318/02 (T.O. 2004)

ANEXO IIIB

INSFRUCCIONES DE USO
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Fabricado por:
Nombré del fabricante 1:
Medtranic Inc

E 3 coviDiEN

ANEXO 11l B - INSTRUCCIONES DE USO

Direccién (incluyendo Ciudad WPais).

710 Medtronic Pkwy (Parkway]

Nombre del fabricante 2:
Medtranic Ireland

Minneapolis, MN, USA 55432

Direccién (incluyendo Ciudad ]Pais}:

Parkmore Business Park Wes

Galway, Irlanda.

Importado por COVIDIEN ARINTENA S.A

Domicilio Fiscal/ComercialiLe
Teléforto: 5789-8500

I: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

E-mail: rs_dtcovidien@medtrorjc.com
Depésito: Marcos Sastre 1990
Marca:

Medtrohic

Modelds:

SG-64 (Guia Heli-FX (alcance 3

2mm)

HG-18+90-22 Guia Heli-FX (afance 2Zmm)

HG-18+90-32 Guia Heli-FX (al
HG-18490-42 Guia Heli-FX (a

nce 32mm)

nce 42mm)

HG-16+62-28 Guia Heli-FX (afance 28mm)

SA-85 Aplicador Heli-FX con
HA-18-114 Aplicador Heli-FX @

ssette EndoAnchor (contiene 10 implantes EndoAnchor)
bn Cassette Endo Anchor (contiene 10 implantes EndoAnchor)

EC-05 (Cassette Auxiliar Endonchor Heli-FX {contiene 5 implantes EndoAnchor)

No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

F257 - M.P. 17291
ihoderada

Argentina S.A
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Esterilizgdo con Oxido de Etileno

Guardar el pffoducto en un lugar seco

Consultarllas Instrucciones de Uso

CONDICION DE VENTA:
SANITARIAS

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E [INSTITUCIONES

DT: Silvana Muzzolini, Farmacgutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMA

[ PM-2142-652
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Descrificion
Aplicador Heli-FX™

E J covipien

El aplicador Heli-FX es un digpositivo estéril, desechable y valido para uso en un solo paciente,

disefiadp para implantar u
EndoAnchor se cargan en el a
aplicadar en un puerto de u
EndoAnchor.

Precau¢ion: El implante End
aplicaddr cargado con un impl

licador desde el casete EndoAnchor colocando el extremo distal del
implante EndoAnchor no utilizado; cada puerto aloja un implante

n ’jimplante EndoAnchor en una sola intervencion. Los implantes

nchor tiene un borde frontal afilado. Tenga cuidado al manipular un
te EndoAnchor.

E! aplicador Heli-FX puede carfjarse de nuevo y desplegarse varias veces en €l mismo paciente. El

aplicadgr esta formado por

catéter y un mango de control. EIl mango de control incluye

indicaddres luminosos, botoney de control y un motor alimentado con una pila alcalina de 9 V. E!

motor cpntrola la rotacion del
sobre Ids indicadores lumino

través de la luz de la guia Heli;
endoprdtesis y la pared del vasp.

El aplicador esta disponible en

Clasificaciones

plante EndoAnchor. La Figura 1 proporciona informacion detallada
y los botones de control. El usuario pasa el catéter del aplicador a
FX hasta que el extremo distal del aplicador entra en contacto con la

[os longitudes: 86 cm y 114 cm.

» Equipo alimentado internamergte

« Parte aplicable de tipo CF (a

eba de desfibrilacion)

« Tipo IPX0 con respecto a |la egtrada de agua

- El equipo no debe utilizarse
oxido nitroso

» Modo te funcionamiento; fung

El implante EndoAnchor se i
repliegue el implante EndoAnc

acusticds e indicadores lumino

presencia de una mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u

onamiento continuo

planta en un proceso de dos etapas para permitir que el medico
r y vuelva a colocarlo antes del despliegue final. Una serie de tonos
os visibles indica durante el funcionamiento la posicién del implante

EndoAnchor y la direccion de rjovimiento disponible. En la Figura 1 se detallan los componentes del

aplicadar Heli-FX:

Pag. 4 de 26
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IE J covibien

Estado del dispostivo Tndicador i minoso [Tono acistico
Flecha vergg de avance: parpadea
mplante EndbAnchor cargado Flecha verd} de retroceso: apagada |2t0006
Ind.cador azul: apagado '
Flecha verd} de avance: papadea
Despliegue hﬁﬁa ¢l estaxdo de pausa Flecha verdy de relroceso: parpadea 410008
; | dcadoriufinoso anu zpagad
' Flecha verdd de avance: apagada
Despliegue {halzado Flecha verdy de relroceso. parpadea Jtones
Indicador anl apagado
Flecha verd] de avance: apagada -
Enor Flech verd de relroceso: parpadea 41onos
Indicador fufhinoso azul: parpadea
Acciones defos botones
Boton de confrol de avance Despliega u§ mplante EndoAnchor hacia delante |
il s adibti 45 fetoesi i]tfdode el aplicador Heli-FX: (b} carga un implante EndoAnchar; o (¢} repliega un mplante EndoAnchor e al apheador desde el |

implante EndoAnchor y caselg EndoAnchor

El implante EndoAnchor esta ¢
EndoAnchor esta fabricado

co
EndoAnchor tiene una longitmr

sefiado para fijar una endoprotesis a la pared del vaso. El implante
un alambre para uso médico de 0,5 mm de didmetro. El implante
total de aproximadamente 4,56 mm y aproximadamente 3 mm de

diametré. El extremo frontal afdeo facilita el despliegue atraumdtico a través del material protésico y

de la pared del vaso. El impla

con calcificacion difusa. La

te EndoAnchor también penetra tejidos de hasta 2,0 mm de grosor

barra transversal situada en el extremo proximal del implante

EndoAnthor impide una pemTacién excesiva del implante EndoAnchor. El cuerpo del implante

EndoAnthor tiene forma helic
fijando Bsi la endoprotesis a
EndoAnthor. Se acondicionan

idal, lo cual permite que el implante EndoAnchor se fije al tejido,
la pared del vaso. La Figura 2 es una ilustracién del implante
0 implantes EndoAnchor en un casete estéril que permite una carga

sencilla ly precisa en el aplicad

Heli-FX. La Figura 3 es una ilustracion del casete EndoAnchor que

se suministra con el aplicadorfHeli-FX. Hay implantes EndoAnchor adicionales disponibles en un

casete EndoAnchor auxiliar qu

contiene 5 implantes EndoAnchor.

Pag. 6 de 26
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Kanfe de control
Catéder guia
Mard¢as radiopacas
Manto deflector

B oGeby o

IE 3 coviDiEN

Figura 4. Guia Heli-FX con oblurador

5. Obturador
5. Cierre hemostatico
7. Puerto de enjuague

La guid Heli-FX esta disponiblg en 5 configuraciones de didmetro exterior, longitud y longitud de la
punta desviable (o “alcance”). §as gufas Heli-FX de 16 Fr de diametro exterior tienen una longitud de

trabajo/de 62 cm y una longit
Fr de dlametro exterior tienen
de 22 rim, 32 mm o 42 mm.
En la Figura 5 se muestra el
Heli-FX desviada.

28 tnm
22 mm
42 mm
32 mm

w2 -

de la punta desviable de 22 mm o 28 mm. Las guias Heli-FX de 18
na longitud de trabajo de 90 cm y una longitud de la punta desviable

hicance proporcionado por las diferentes configuraciones de la guia

® @
Figura 5. Guias Heli-FX: longiludes disponibles de la punta desviable

5 22mm
6. 16 Fr de diametro extenor
7. 18 Fr de didmetro exterior

Pag. 8 de 26
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INDICACION DE USO

El sistema Heli-FX EndoAnchpr esta indicado para la fijacion y el sellado entre endoprotesis

vasculates adrticas y la arteria pativa. El sistema Heli-FX EndoAnchor esta indicado en pacientes en
los que |as endoprétesis vasculfires hayan presentado desplazamiento o endofugas o que presenten
riesgo de sufrir estas complicadiones, en los cuales se requiere un aumento de la fijacion radial o el
sellado para recuperar o mantefier una exclusién adecuada del aneurisma.

El implante EndoAnchor puede jmplantarse en el momento de la colocacion inicial de la endoproétesis
o durante una intervencion secdndaria (es decir, reparacion).

CONTRAINDICACIONES
El tratdmiento con el sistetha Heli-FX EndoAnchor estd contraindicado en las siguientes

circunstancias:

- En pagientes que presenten uf trastorno que conlleve riesgo de infeccion de la endoprotesis.
- En patientes con una diatesisthemorragica.

- En pacientes con alergias corpcidas al material del implante EndoAnchor (MP35N-LT).

« Juntamente con la endopréteds Endologix Powerlink ™.

ADVERTENCIAS
Generales

Lea aténtamente todas las ifistrucciones. Si no se siguen adecuadamente las instrucciones,

contraindicaciones, advertencls y medidas preventivas, el paciente podria sufrir lesiones o
consecuencias quirlrgicas graves.

» No utilice el producto si el envse esta abierto.

« No se ha determinado el refdimiento a largo plazo del implante EndoAnchor. Debe advertirse a
todos Ids pacientes que el tratgmiento endovascular de un aneurisma requiere visitas periddicas de
seguimiento a largo plazo parajevaluar el estado de salud de los pacientes y el funcionamiento de la
endoprétesis. El implante Endofinchor no reduce esta necesidad.
» El sistema Heli-FX EndoA
formacibn en técnicas interve

« El implante EndoAnchor, el sftema Heli-FX EndoAnchor y el sistema Heli-FX toracico EndoAnchor

or Unicamente debe ser utilizado por médicos que hayan recibido

ionistas vasculares y en la reparacion endovascular de aneurismas.

se han evaluado por medio dq pruebas in vitro y se ha determinado que son compatibles con las
ook Zenith TX2™, Gore Excluder™, Gore TAG™, Jotec E™.vita
abdominal, Jotec E™-vita torafica, Medtronic AneuRx™, Medtronic Endurant™, Medtronic Talent™
para AAA, Medtronic Talent™ gara AAT y Medtronic Valiant™.

. Las instrucciones de uso def fabricante de la endoprétesis proporcionan recomendaciones sobre

endoprdtesis Cook Zenith™,

ico adecuados para la endoprotesis utilizada. Debido a que cada
Pag. 9 de 26
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E 3 covibien

endoprdtesis puede estar indigada para un intervalo Unico de didmetros adrticos, no todos los
modelos de las guias Heli-FX §on aplicables a todas las endoprétesis. Consulte por compatibilidad

de la guia Heli-FX basada enjel diametro adrtico y en el lugar tratado. El modelo adecuado del
aplicaddr Heli-FX dependera dq la guia Heli-FX seleccionada.
« No se ha evaluado el uso conjendoprotesis distintas de las anteriormente indicadas.

« Las pvaluaciones en labogatorio del implante EndoAnchor con la endoprotesis Endologix
Powerlink™ mostraron una Rropension al desgarro del material protésico de ePTFE de la
endopritesis Powerlink al cardar la interfaz EndoAnchor/endoprotesis. La utilizacion del implante
EndoAnchor con la endoprétegs Endologix Powerlink esta contraindicada debido a que el desgarro
del material protésico podria cjusar un desplazamiento de la endoprotesis o un canal de endofuga
en el lugar del desgarro.
+ Las pruebas de durabilidadi acelerada in vitro del implante EndoAnchor con la endoprétesis
Medtronic Talent™ para AAAfmostraron la posibilidad de una ligera elongacion del orificio del
material protésico en el lugar dp penetracion del implante EndoAnchor bajo una carga axial intensa.
Por cofsiguiente, el implante EndoAnchor debe utilizarse con precaucion conjuntamente con las

endoprdtesis Medtronic TalerR™ para AAA, sopesando los beneficios del uso del implante

EndoAnichor frente a los posi riesgos para el paciente. Considere |a posibilidad de usar implantes

EndoAnchor adicionales para dlstribuir mejor la carga axial.

« No se ha evaluado el rendimibnto del implante EndoAnchor para la fijacién de varios componentes
endoprdtésicos juntos. Si no sq fijan implantes EndoAnchor al tejido adrtico, podria danarse el tejido
protésico y producirse la separdcion de los componentes, lo cual podria causar endofugas de tipo Il1.
« No se ha evaluado el rendinfento del implante EndoAnchor para ia fijacion de varias estructuras
anatoémicas juntas. Dicho uso podria causar consecuencias negativas para el paciente, tales como
perfora¢ion vascular, hemorragla o episodios embolicos.
+ No s& ha evaluado el rendifhiento del implante EndoAnchor en vasos distintos de la aorta. La
utilizacibn del implante EndpAnchor para fijar endopritesis a otros vasos podria causar
consecUencias negativas parafel paciente tales como perforacién vascular, hemorragia o lesion de

estructuras adyacentes.

Seleccidn, tratamiento y segimiento de pacientes
+ El didmetro (medido de par
oclusiva o calcificacion minimds) del vaso de acceso deben ser compatibles con las técnicas de

interna a pared interna) y la morfologia (tortuosidad, enfermedad
acceso vascular y con los sistgmas de liberacion con el perfil de una vaina introductora vascular de
16 Fr d 18 Fr. Los vasos qud presenten calcificacion, estenosis o tortuosidad importantes o que
estén rdvestidos por trombos den impedir la colocacion del sistema Heli-FX EndoAnchor.

» Las limitaciones anatémicas]principales en las zonas de sellado adrtico previstas que pueden

impedir el éxito del uso del sistma Heli-FX son, entre otras, la presencia de trombos, calcificacion o
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placa importantes en la zong} de sellado prevista. Una calcificacion irregular o excéntrica o la
presendia de una placa puedep dificultar la fijacion del implante EndoAnchor en el tejido aortico e
impedir la fijacién y el sellado ddecuados de la endoprétesis. Se excluyd del estudio clinico citado a
los pacientes que presentaban lina o mas de las caracteristicas indicadas a continuacion

» Trombo, calcificacién o placalp 2 mm de grosor en la zona de sellado.

m Trombo, calcificacion o placd que cubriese > 50 % (180°) de la circunferencia del vaso en la zona
de sellado.
+ El sistema Heli-FX EndoAndhor no estéd recomendado en pacientes con sensibilidad o alergia
conocida a los medios de cpntraste necesarios para los estudios de imagen de seguimiento

intraopératorios y posoperatorfps ni en aquellos cuya funcion renal podria verse alterada por los

pratocolos de seguimiento necgsarios para la endoprotesis vascular.
» No ulilice el producto en gpcientes con sensibilidad o alergia conocida a los materiales del
dispositivo EndoAnchor (MP35H-LT, que es una aleacion de niquel, cromo, molibdeno y cobalto).

Procedimiento de implantacign
. Debe utilizarse anticoagulacfn sistémica durante el procedimiento de implantacion conforme al
protocolo del hospital y del méfico. Si la heparina esta contraindicada, debe valorarse el uso de un
anticoagulante altemativo.
« Mantenga la posicién de la guia introductora durante la introduccion de la guia Heli-FX con el
obturador.
. Utilica siempre fluoroscopia para dirigir, liberar y observar los componentes del sistema Heli-FX

dentro de la vasculatura.

« No continde haciendo avangar ninguna parte del sistema Heli-FX si nota resistencia durante el

avance de la guia introductorall la vaina o el catéter. Deténgase y evalle la causa de la resistencia.
Pueden producirse dafios en ejvaso, la endoprotesis o el catéter.

« La utlizacién del sistema Hgli-FX EndoAnchor puede requerir la administracion de un medio de
contrasle intravascular. Los pRcientes con insuficiencia renal preexistente pueden presentar un
mayor tiesgo de fallo renal degpués de la operacion. Debe tenerse cuidado de limitar la cantidad de
medio de contraste utilizado dyante la intervencion.

» Debe tenerse cuidado durantg la manipulacion de catéteres, guias introductoras y vainas dentro de
un aneurisma y dentro de unajendoprotesis previamente colocada, Las perturbaciones importantes
pueden; desprender fragmentog del trombo, lo que puede causar embolizacion distal, o provocar el
desplazamiento de la endoprotgsis, lo cual puede producir endofugas.

« La colocacién incorrecta de |a guia Heli-FX y del aplicador Heli-FX puede causar un despliegue
incorreéto de un implante EndgAnchor.

Seguritiad y compatibilidad gon equipos de resonancia magnética
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. Se ha determinado que log implantes EndoAnchor son condicionaimente compatibles con la
resonarcia magnética (RM) co§ valores de induccién magnética iguales o inferiores a 3 T cuando el
escaner esta en el modo de fincionamiento normal con una tasa de absorcion especifica (TAE)
promed|ada en todo el cuerpo 4e 2 Wikg, o en el modo de funcionamiento controlado de primer nivel
con una TAE promediada en toflo el cuerpo maxima de 4 W/kg.

« Las pruebas no clinicas cond un sistema de RM de cuerpo completo Siemens 3T Trio con una
bobina tle transmision corporalfrecepcion corporal y una secuencia de eco de espin (TR = 500 ms y
TE = 35 ms) produjeron un Jrtefacto de imagen que se extendia menos de 10 mm desde los
implantés EndoAnchor.
. Los valores permitidos pard el campo magnético estatico, el gradiente espacial y la tasa de
absorcién especifica promediafia en todo el cuerpo, dependen de los valores permitidos maximos
para el sistema de endoprotegis con el que se van a utilizar los implantes EndoAnchor o de los

valores para los implantes End§Anchor, aquelios que sean menores.

- Debidp a que los implantes BndoAnchor son pequefios y no han mostrado efectos de fuerza, par
de torslon y calentamiento i rtantes, los valores que limitan la exposicion a la RM para un
paciente que tiene implantadojun sistema de endoprotesis que incluye los implantes EndoAnchor
son los habitualmente determirfados para el sistema de endoproétesis.
. Constilte la documentacion fproporcionada por el fabricante del sistema de endoprotesis para
conocef la clasificacion de segiridad en relacion con la RM del sistema de endoprotesis con el que
se van a utilizar los implantes BndoAnchor.
Posiblgs efectos adversos
Los posibles efectos adversof asociados al sistema Heli-FX EndoAnchor son, entre otros, los
siguienfes:

+ Rotura del aneurisma
« Muerte

« Embolizacion del implante EndloAnchor
 Endofligas (tipo i)

+ Fistula entérica

* Falloenla correcciénlprevenlén de endofugas de tipo |

« Fallo en la prevencion del degplazamiento de la endoprétesis
» Infeccién
- Compllicaciones renales (oclUsién/diseccion de la arteria renal o lesidn renal aguda inducida por el
medio de contraste)
* |ctus

« Convérsion de la cirugia a re;raracic‘m abierta
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- Complicaciones en el accesojvascular, tales como infeccion, dolor, hematoma, seudoaneurisma y
fistula arteriovenosa
- Lesion vascular, tal como disgpcion, perforacion y espasmo
La reparacion endovascular dd aneurismas en general puede asociarse a otros efectos adversos
posibles. Consulte las instrucclnes de uso proporcionadas con la endoprotesis para conocer otros

efectos adversos posibles.

INFORMACION DE USO CLIiNJcO
Formadién del médico

Consulte siempre las instruccidnes de uso suministradas con el sistema de endoprotesis 0 con los

componientes con los que se v@yan a utilizar los implantes EndoAnchor para asegurarse de conocer

debidamente las técnicas relacpnadas con los dispositivos endoprotésicos.

Precaucion: Fl sistema Heli-FX EndoAnchor debe ser utilizado tnicamente por médicos que hayan
recibido formacién en el uso qel dispositivo y en técnicas intervencionistas vasculares, incluida la
reparaclon endovascular de angurismas.

Los requisitos recomendados gn relacién con las aptitudes, los conocimientos y los recursos de los
médicos$ que utilizan el sistemajHeli-FX EndoAnchor son:

« Conodmiento de las complicaiones asociadas a la reparacién endovascular de AAA y AAT.
« Un equiipo multidisciplinario qie tenga experiencia combinada en los procedimientos siguientes:
m Acceso vascular y corpplicaciones relacionadas.

m Técnicas de guia y cajéter no selectivas y selectivas.

# Interpretacién de imagenes flucroscopicas y angiograficas.

® Técnicas de captura cpn lazo.

# Uso apropiado del majerial de contraste radiografico.

m Técnicas para reducirfal minimo la exposicion a la radiacién.

Inspeccion previa a la utilizaTén
Inspeccione el dispositivo y el gnivase para verificar que no se haya producido ningun dafio durante
el transporte. No utilice este difpositivo si este ha sufrido dafios o si se ha dafiado o roto la barrera
estéril. No utilice el producto sijeste ha sufrido dafios. Devuélvalo a Medtronic Vascular, Inc., o a su
distribuidor.
No utilide el producto después de la fecha "No utilizar después de” indicada en el envase.

Antes dp utilizar el producto, cgmpruebe que se han suministrado los dispositivos correctos (modelos
apropiafios del aplicador y la ggia Heli-FX para la estructura anatémica que se va a tratar y cantidad
suficiente de implantes EndoArfchor) para el paciente, cotejando el dispositivo con la prescripcién del

médico para el paciente en cuegtion.
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Materiales recomendados
+ Guia Heli-FX con obturador
- Aplicador Heli-FX con casete §ndoAnchor

+ Vaina Introductora de 16 Fr o |8 Fr (o mayor), si lo desea.

. Guia introductora de 0,89 mm}0,035 pulgadas), longitud de intercambio 260 cm {o mayor)
- Solucién salina heparinizada fara enjuagar el catéter

. Guias alternativas y otros instqumentos endovasculares conforme a las preferencias del médico

INSTRUCCIONES DE USO

Lea este manual de instruccignes de uso antes de utilizar el sistema Heli-FX EndoAnchor. Las
siguientes instrucciones represgntan una guia basica para la colocacién del implante EndoAnchor.
Pueden ser necesarias variacighes en los siguientes procedimientos. Estas instrucciones tienen por

finalidad guiar al médico y no p§eden reemplazar el juicio clinico del medico.

Informacion general sobre lajutilizacion

Durantd la utilizacion del sistena Heli-FX EndoAnchor deben emplearse técnicas convencionales
para la colocacion de vainas fle acceso arterial, catéteres guia, catéteres angiograficos y guias
introdudtoras. La guia Heli-FX] con obturador es compatible con guias introductoras de 0,89 mm
(0,035 pulgadas) de diametro.

Planifigacion previa a la impi§ntacién

. Detertnine la anatomia y la fhorfologia exactas de las zonas de sellado adrtico previstas para la
colocadlén de los implantes §ndoAnchor. En la Tabla 3 se indica la guia Heli-FX apropiada en
funcionide! diametro de la art aorta nativa que se va a tratar.

83 3. Configuracdn de la punta de la guia HeiFX y didmelro del vaso

Didmetro de I zona de sellado agrtico abdomirkl 18:28 mm 28.32 mm
Longitud de la punta y nigmero de modelo de [Tuia Heli-FX| 22 mm de alcance de la punta. SG-64| 28 mmde alcance de fa punla,
HG-16-62-28
Diametro ¢¢ lazona de sellado aértico tordcicod | 16-28mm 263 mm T
Longitud g¢ a punta y numero de modelo de I§guia Huli-FX Dmmdedcancedelapunta, | 32mmdealcancedelapunta, | 42 mm e akance de la
_ HG-18-90-2 | HG-18-90-32 | _punta, HG-18-9042

Precaucién: La posicion de lo} implantes EndoAnchor debe basarse en un examen detallado de las
imagenes de TC preoperatoriag en los casos en los que haya una placa irregular o excéntrica en las
zonas te sellado previstas. Lgs implantes EndoAnchor deben implantarse unicamente en areas de
tejido aértico que no presentgn trombos o placas calcificadas o en las que estos sean difusos y
tengan un grosor menor de 2 hm. El intento de colocar implantes EndoAnchor en caso de presencia
intensd de placas
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Ficultad para la implantacion y a una fijacion o un sellado suboptimos

doAnchor en el momento de la implantacion de la endoprétesis

n
vasculat, implante primero la elt:vprétesis conforme a las instrucciones del fabricante.

Prepardcion de la intervenci
1. Coloque al paciente en
visualizacion fluoroscopica des
2. Asegure el acceso a una
introductora del tamafio apro
Heli-FX EndoAnchor de 16 Fr
Los sistemas Heli-FX EndoAng
Fr o mayores.

3. Bajo fluoroscopia, acceda
pulgadds) a través del sitio de
4. Realice una angiografia prev
anatom|a vascular pertinente (¢

para el sistema Heli-FX EndoAnchor

a mesa de estudios de imagen de manera que se pemita la
e el cayado de la aorta hasta las bifurcaciones de la arteria femoral.
rteria femoral empleando una técnica convencional con una vaina
do para los sistemas liberadores que se van a utilizar. Los sistemas
e diametro exterior son compatibles con vainas de 16 Fr o mayores.
hor de 18 Fr de diametro exterior son compatibles con vainas de 18

Ia aorta del paciente con una guia introductora de 0,89 mm (0,035

ceso femoral.
a a la implantacion para identificar la posicion de la endoprotesis y la

pmo grandes vasos y vasos viscerales).

Introduccién de la guia Heli-
1. Coloue una guia introduc!
acceso femoral en la region
abordajg ipsolateral o contralat
2. Los implantes EndoAnchor
la endoéprotesis; no obstant
endoprdtesis antes de colocar
EndoArchor con una endoprot
canularse la entrada contralat
que la posicion de la endoprot
3. Sele¢cione la guia Heli-FX
region en la que se va a fijar la
4. Enjuague la guia Heli-FX
enjuague el obturador a través
5. Introtiuzca el obturador en |
6. Bajo fluoroscopia, haga av
mm (0,035 pulgadas) y coloq
radiopaca con forma de C sit

ra de intercambio 0,89 mm (0,035 pulgadas) a través del sitio de
seada de la aorta. La guia Heli-FX puede colocarse mediante un
ral.

ueden implantarse en cualquier momento durante la implantacion de
Medtronic Vascular recomienda finalizar la implantacion de la
s implantes EndoAnchor. Si el médico decide implantar un implante
sis para AAA bifurcada antes de colocar una extension iliaca, puede
ral de la endoprotesis mediante una técnica convencional. Confirme
is es cormrecta antes de implantar un implante EndoAnchor.

ropiada en funcién del diametro de la aorta que se va a tratar y de la
ndoprotesis.

n solucion salina heparinizada a través del puerto de enjuague y
el conector luer proximal.

guia Heli-FX.

zar la guia Heli-FX y el obturador sobre la guia introductora de 0,89
cla dentro de la zona de sellado atrtico deseada. Utilice la marca

a en la punta distal de la guia Heli-FX para facilitar la visualizacion
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fluorosqodpica. Para facilitar aif mas la visualizacion, utilice la marca lineal situada a lo largo de la

punta dbsviable, en la pared ofjtesta a la direccion de desviacion.

Nota: Debe liberarse todo mgcanismo de control de liberacién del stent proximal o distal de la
endoprdtesis antes de colo la guia Heli-FX para garantizar una aposicion apropiada de la
endoprdtesis en la zona de sfllado del cuello adrtico y para evitar interferencias entre el sistema
Heli-FX y el sistema liberador de la endoprotesis.

7. Retife la guia introductora ¥, a continuacién, el obturador para reducir al minimo la pérdida de
sangrefa fravés del cierre hemgstatico de la guia Heli-FX.

Precaucion: Una vez retirado B obturador, puede usarse la guia Heli-FX para inyectar manualmente

el medio de contraste para qonfirmar que la posicion de la endoprotesis es correcta antes de

implantar un implante EndoAgchor. Antes de cualquier inyeccion manual, aspire la guia Heli-FX
utilizantlo una jeringa conectagla a la valvula unidireccional situada en la parte posterior del mango
de confrol de la guia Heli-FX phra evitar la posible entrada de aire en la vasculatura del paciente. No
utilice un inyector eléctrico parg realizar la angiografia a través de la guia Heli-FX.
8. Bajd fluoroscopia, gire el i§ando deflector situado en el mango de control en el sentido de las
agujas (del reloj para mover la gunta distal de la guia Heli-FX hacia el primer lugar de implantacion.
Nota: La marca con forma def'C” situada en el extremo distal de la guia Heli-FX est& formada por
material radiopaco que solamgnte se extiende alrededor de una parte de la circunferencia de la luz.
Esta marca aparece como ung “C” cuando esta dirigida hacia el intensificador de la imagen, como
una linea continua cuando esj4 dirigida lateralmente con respecto al intensificador de la imagen y
como (na C invertida (*O") quando est4 dirigida en sentido contrario al del intensificador de la
imagen. La marca con forma de “C” ayuda a orientar correctamente la guia Heli-FX en relacion con
la protesis y con la aorta el lugar de implantacién comecto del implante EndoAnchar. En el
extremp distal de la guia HelfFX hay una marca radiopaca recta situada en el lado opuesto a la
direccidn de desviacién. Estafmarca recta indica la orientacion de giro correcta de la guia Heli-FX
antes de la desviacion. En la ffoyeccion lateral, coloque la marca radiopaca recta en el lado opuesto
de la guperficie de despliegud prevista. Al girar el mando deflector, la punta de la guia Heli-FX se
desviata en el sentido opuest§ con respecto a la marca recta. Se recomienda implantar el implante
EndoAnchor mientras se visugliza la guia Heli-FX lateralmente al intensificador de la imagen (la
marca icon forma de “C" deberja aparecer como una linea continua paralela a la prétesis y a la pared

adrtica tal como se muestra erf 1a Figura 6).
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Figura € Direccion de la desviacion de la guia Heli-FX con respecto a la marca recta

Marca recta

Marca recta
Lugar de despliegue del impl

5w N -

Diteccion de la desviacién dejla guia

nte EndoAnchor

Preparacion del aplicador Heli-FX

1. Seleccione la longitud apr

utilizar y del lugar anatémico

iada del aplicador Heli-FX en funcién de la guia Heli-FX que se va a

e se va a tratar.

2. Para encender el aplicador Heli-FX, presione firmemente y mantenga presionada la parte central

del botbn de control de retrocso durante al menos 5 segundos o hasta que el motor se encienda.

Esto iniciara una secuencia fle autocomprobacion con tonos acusticos e indicadores luminosos

verdes visibles. Al final de esf secuencia, la flecha verde de retroceso parpadeara, lo cual indica

que el aplicador esta listo pard cargar el primer implante EndoAnchor. En la Figura 1 se muestra una

ilustracion del mango de contrl::del aplicador Heli-FX.

Precaucion: Sial finalde la s

indica que se ha producido un

uencia de autoverificacion el indicador luminoso azul esta iluminado,

brror en el aplicador Heli-FX y que este no debe utilizarse. El indicador

luminoso azul indica un pror:rma interno y que el dispositivo no esta operativo. Si se ilumina el

indicador luminoso azul, susti
3. Enjuague la luz interior del
de enjuague.

ya el aplicador por uno nuevo y repita la secuencia para encenderlo.

hplicador Heli-FX con solucién salina heparinizada a través del puerto

4. Carfjue el aplicador presioLando firmemente la parte central del botén de control de retroceso.

Mientras el motor esta funci

ando, introduzca el extremo distal del catéter del aplicador en un
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puerto del implante EndoAnchr no utilizado de! casete EndoAnchor. En la Figura 7 se muestran

ejemplds de puertos EndoAnch

br utilizados y no utilizados. La flecha verde de retroceso parpadeara

y se cargara el implante End

nchor desde el casete en el extremo distal del aplicador Heli-FX. Al

cargar ¢l implante EndoAnchof se oyen 2 tonos acusticos y la flecha verde de avance parpadea, lo

cual indica que la primera eta
se carga el implante EndoAl

del despliegue de! implante EndoAnchor esta lista. A continuacion,
hor en el aplicador y puede retirarse el aplicador del casete.

Figura 7. Casete EndoAnchor

1. Puerto EndoAnchor no uflizado

2. Puerto EndoAnchor utiliz

do

Nota: Lia verificacion del implaJte EndoAnchor cargado puede realizarse inspeccionando visualmente

la punta distal del aplicador H

Implantacién del implante El]doAnchor

1. Asegurese de que el mang
del aplicador cargado a través

i-FX.

de control de la guia Heli-FX esta estabilizado e introduzca la punta

Hel cierre hemostatico del mango de control.

2. Situé la guia en el lugar dealeado para la colocacion del implante EndoAnchor (consulte la Figura

6).

« Colodue los implantes End
stent mas proximal o mas dis
« Distibuya los implantes

circunferencia del stent de sell
« El nlimero minimo recome
(bifurcada o tubular), de la a
la maghitud del sobredimensi
estan basados en una modeli
pruebds de durabilidad ace

nchor dentro de la zona de sellado deseada, generalmente dentro del
1 de la endoprotesis.

doAnchor de la manera mas uniforme posible alrededor de la
do.

ado de implantes EndoAnchor depende de! tipo de endoprotesis
lacion del vaso y del diametro del vaso nativo, y es independiente de
miento de la endoproétesis. Los valores minimos son conservadores,
cién tedrica del peor caso posible e incorporan los resultados de las
ada para demostrar la capacidad de la interfaz entre el implante

para soportar la carga ciclica calculada. Pueden colocarse mas o
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menos implantes EndoAnchor donforme al criterio del médico. Hay disponible un casete EndoAnchor
auxiliar si se desean hasta & implantes EndoAnchor adicionales (15 en total), ademas de los
implantg¢s EndoAnchor suminiftrados con cada aplicador Heli-FX. Para los procedimientos que
requiergn mas de 15 implantes EndoAnchor, deben ulilizarse varios aplicadores.

Tabadg, ijaﬂl minimos recomandados de implantes EndoAnchor para endogrdtests bifurcadas

E - e
! Dimetro del cuello a+cu {proximal) Anglﬂader: :;.Ia ko
<Bmrf 4

Tahiah. hwner* minimos recomendados de mplantes Endafinchor para endoprotesis lubukres

i : : . : Angulacidn de fa protesis

Didmetro del cusllo aofco {proximal o distal) w N ST

| 30-31r|'m 4 4 5

3.mn 4 5 7

! 1R 5 6 8
........... = : : -

Precaucion: Los implantes ErfloAnchor no deben colocarse en segmentos de la endoproétesis sin
soporte ni en segmentos prot;ficos en los que los stents no estén completamente fijados al tejido
protésico.
3. Bajo fluoroscopia, haga avafzar el aplicador a través de la guia Heli-FX hasta que el aplicador
salga por el extremo distal defla guia Heli-FX y entre en contacto con la endoprotesis. Continte

haciendd avanzar lentamente € aplicador hasta que note resistencia, lo cual indica que el aplicador

esta presionando firmemente laendoprotesis contra la pared del vaso. La desviacion de la guia Heli-

FX alejdndose de la endoprotegs debe visualizarse bajo fluoroscopia.

Nota: Sp recomienda implantaf los implantes EndoAnchor en una proyeccion lateral tal como se
muestral en la Figura 8. En esth orientacion, la marca distal con forma de C de la guia Heli-FX se
visualiza como una linea recta gontinua. Si al hacer avanzar el aplicador la marca distal con forma de
C de la guia Heli-FX pasa de Jisualizarse como una linea recta a como una "C", significa que el
aplicaddr ya no esta perpendiqular a la endoprétesis (consulte la Figura 9). Si esto ocurre, debe
reducirse la fuerza de aposiciof haciendo retroceder ligeramente el aplicador y recolocando la guia
Heli-FX segln sea necesario. Gpnsulte la Figura 8 para ver la orientacion correcta del implante. Si se
intenta implantar los implantes] EndoAnchor en una orientacion tangencial, la implantacién puede
resultar dificil y puede producirge una fijacion o un sellado subdptimos de la endoprotesis.

4. Utilizando el mango de corgrol del aplicador Heli-FX, presione firmemente la parte central del
botén de control de avance fra la primera etapa del despliegue del implante EndoAnchor. El
implantg EndoAnchor se desplepara parcialmente y se detendra. Deben oirse cuatro tonos acusticos
y las flechas de avance y retrgceso se iluminaran alternativamente, lo cual indica que el operador

implante EndoAnchor o hacerlo retroceder al interior del aplicador.
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puerto fe! implante EndoAnchpr no utilizado del casete EndoAnchor. En la Figura 7 se muestran

ejemplds de puertos EndoAnch

y se cargara el implante End

br utilizados y no utilizados. La flecha verde de retroceso parpadeara

nchor desde el casete en el extremo distal del aplicador Heli-FX. Al

cargar ¢l implante EndoAnchod se oyen 2 tonos acusticos y la flecha verde de avance parpadea, lo

cual indica que la primera eta

del despliegue del implante EndoAnchor estd lista. A continuacion,

se carga el implante EndoAgchor en el aplicador y puede retirarse el aplicador del casete.

1.

Nota: La verificacion del impl

al
la punta distal del aplicador HI-FX.

Implantacién del implante EffjdoAnchor
1. Asegurese de que el mang(

del aplicador cargado a traves

Figura 7. Casete EndoAnchor

Puerto EndoAnchor no utgizado
2. Puerto EndoAnchor utiliz:

do

e EndoAnchor cargado puede realizarse inspeccionando visualmente

de control de la guia Heli-FX esta estabilizado e introduzca la punta
Hel cierre hemostatico del mango de control.

2. Sitté la guia en el lugar degeado para la colocacion del implante EndoAnchor (consulte la Figura

6).

« Coloque los implantes EndoAnchor dentro de la zona de sellado deseada, generalmente dentro del

stent mas proximal o mas dists

+ Distrlbuya los implantes
circunférencia del stent de sell

« El ndmero minimo recome

(bifurcada o tubular), de la ang

la magnitud del sobredimensi
estan hasados en una model
pruebas de durabilidad ac

EndoAtchor y la endoprotesi

de la endoprétesis.
hdoAnchor de la manera mas uniforme posible alrededor de la
do.

ado de implantes EndoAnchor depende del tipo de endoprotesis

lacion del vaso y del diametro del vaso nativo, y es independiente de

amiento de la endoprotesis. Los valores minimos son conservadores,
cion tedrica del peor caso posible e incorporan los resultados de las
ada para demostrar la capacidad de la interfaz entre el implante

para soportar la carga ciclica calculada. Pueden colocarse mas o
Pag. 18 de 26
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menos implantes EndoAnchor gonforme al criterio del médico. Hay disponible un casete EndoAnchor
auxiliar si se desean hasta § implantes EndoAnchor adicionales (15 en total), ademas de los

implantgs EndoAnchor suminijtrados con cada aplicador Heli-FX. Para los procedimientos que

requierdn mas de 15 implantes EndoAnchor, deben utilizarse varios aplicadores.
Tabha 4, h‘frrml rinimos recomendados de mplan'es EndoAnchor para endopritesis bifurcadas
Dimeto delcuelo e proximal “”"'Mé’::;," pres
<2mn o ]
%32y 6 ]
Taba5 No minimos recomendados de mplantes EndoAnchor para endoprétess tubukares
r N , s Angulacion de Ja protesis
{ Didmetro del cuello m‘w (proximal o distal) T SO e
] & 4 4 4
3-34m 4 4 5
| 3. 4 5 7
| 34 5 6 8
~>40fm 3 7 s |

Precaucion: Los implantes EngoAnchor no deben colocarse en segmentos de la endoprétesis sin
soporte ni en segmentos protégicos en los que los stents no estén completamente fijados al tejido
protésico.
3. Bajo fluoroscopia, haga avarfzar el aplicador a través de la guia Heli-FX hasta que el aplicador
salga pdr el extremo distal de Ja guia Heli-FX y entre en contacto con la endoprétesis. Contintie
haciendd avanzar lentamente e aplicador hasta que note resistencia, lo cual indica que el aplicador
esta pre$ionando fimemente laendoprotesis contra la pared del vaso. La desviacion de la guia Heli-
FX alejahdose de la endoprétesg debe visualizarse bajo fluoroscopia.

Nota: Sé recomienda implantar los implantes EndoAnchor en una proyeccion lateral tal como se
muestra en la Figura 8. En estd orientacion, la marca distal con forma de C de la guia Heli-FX se
visualiza como una linea recta cpntinua. Si al hacer avanzar el aplicador la marca distal con forma de
C de la guia Heli-FX pasa de

aplicador ya no esta perpendicplar a la endoprétesis (consulte la Figura 9). Si esto ocurre, debe

isualizarse como una linea recta a como una “C", significa que el

reducirse la fuerza de aposiciéng haciendo retroceder ligeramente el aplicador y recolocando la guia
Heli-FX segun sea necesario. Cqnsulte la Figura 8 para ver la orientacion correcta del implante. Si se
intenta implantar los implantes fEndoAnchor en una orientacién tangencial, la implantacién puede
resultar dificil y puede producirsg una fijacion o un sellado subdptimos de la endoprétesis.

4. Utilizando el mango de contjol del aplicador Heli-FX, presione firmemente la parte central del
botdn dg control de avance la primera etapa del despliegue del implante EndoAnchor. El
implante IEndoAnchor se desplegara parcialmente y se detendra. Deben oirse cuatro tonos acUsticos
y las flechas de avance y retrodeso se iluminaran alternativamente, lo cual indica que el operador

puede cantinuar desplegando el jmplante EndoAnchor o hacerlo retroceder al interior del aplicador.
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avance. Una vez finalizada esja etapa, se oyen 3 tonos acusticos y la flecha verde de retroceso

parpadéa.
Advertencia: No intente desp
Heli-FX esta situado firmemen

implante EndoAnchor sin una

endoprotesis o al desprendimie

endovascular o quirdrgica para

Precaucién: Bajo fluoroscopia

]

gar un implante EndoAnchor sin confirar primero que el aplicador
contra la endoproétesis y contra la pared adrtica. El despliegue de un
aposicion correcta puede dar lugar a una fijacion insuficiente de la
nto del implante EndoAnchor, lo cual puede requerir una intervencion
recuperar[o.

haga retroceder lentamente y con cuidado el aplicador Heli-FX fuera

de la pared de la endoprites§ para asegurarse de que esté separado del implante EndoAnchor

desplegado.

6. Retire el aplicador dejando
posicion del implante EndoAnc
Precaugidn: Retire el aplicado
Adverténcia: En caso de pé
EndoAnchor parcialmente de
manualmente girando el mang
el implante EndoAnchor se se

aplicador de la guia Heli-FX.

solocada la guia Heli-FX. Bajo fluoroscopia, confirme visualmente la
for.
lentamente de la guia Heli-FX para evitar la posible entrada de aire.

a de la alimentacion eléctrica del aplicador Heli-FX con un implante
legado en un paciente, el implante EndoAnchor puede refirarse
y el catéter en sentido contrario al de las agujas de! reloj hasta que
re de la endoproétesis y del tejido. A continuacion, puede retirarse el

7. Enjuague la guia Heli-FX y]el aplicador Heli-FX con solucion salina heparinizada para evitar la

formacion de coagulos en la [ui

, segun proceda.

8. Cargue el siguiente implanteII'EndoAnchor repitiendo los pasos anteriormente descritos.

9. Antes de recolocar la guia
guia gitando el mando deflectd
gire el mango de control para
EndoAnchor y desvie la punta
reloj. L& marca lineal situada ¢

para girar la guia Heli-FX con

eli-FX para el despliegue de otros anclajes, enderece la punta de la
- en sentido contrario al de las agujas del reloj. Para recolocar la guia,

r[:ver la guia a la siguiente posicion para el despliegue de un implante

la guia girando el mando deflector en el sentido de las agujas del
n la curva exterior de la punta desviable puede utilizarse como ayuda
la punta enderezada. Repita el despliegue de implantes EndoAnchor

segun desee. Consulte los nu

ros minimos recomendados de anclajes .

e
Precaucion: Para evitar un dlprendimiento o movimiento accidental de la endoprétesis, enderece

siempre la punta desviable de

h guia Heli-FX antes de girarla dentro de la endoprotesis.

10. Después del despliegue ddl ultimo implante EndoAnchor, retire el aplicador Heli-FX. Enderece la

guia Heli-FX girando el mand
hacer avanzar el obturador a

A contlnuacion, haga avanzzjau

obturador.
11. Refire unicamente la guia
mm (0,035 pulgadas).

b deflector en sentido contrario al de las agujas del reloj. Vuelva a
vés del cierre hemostatico del mango de control de la guia Heli-FX.
na guia introductora de 0,89 mm (0,035 pulgadas) a través del

Heli-FX y el obturador, dejando colocada la guia introductora de 0,89
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Fin de (a intervencion
1. Realice una angiografia adrtica posterior a la implantacion para evaluar la implantacion del
implante EndoAnchor.

2. Compruebe que no haya engofugas. Si se observa una endofuga, utilice técnicas endovasculares
conven¢ionales para resolverlgs. En caso necesario, pueden colocarse mas implantes EndoAnchor
tal como se ha descrito anteriogmente.

3. Compruebe que la posicion, Pl flujo de sangre y la permeabilidad de la endoprotesis son carrectos.
4. Retire las guias introductorai de 0,89 mm (0,035 pulgadas) y la vaina de acceso femoral (si se ha
utilizado) y cierre la arteriotomig femoral conforme a la practica habitual.

Pautas para los estudios de Tnagen y seguimiento posoperatorio

Generales

No se lha determinado la seduridad ni la eficacia a largo plazo del implante EndoAnchor; por

consiguiente, Medtronic no omienda alterar el calendario de seguimiento del fabricante de la

endoprotesis exclusivamente dbido al uso de implantes EndoAnchor durante la implantacion inicial.
No se ha determinado la eficagia a largo plazo de intervenciones endovasculares secundarias para
solucionar el fracaso de endofrétesis adrticas previamente colocadas. Por consiguiente, Medtronic
recomiénda considerar la posi§ilidad de utilizar un calendario de seguimiento ampliado en pacientes
que hayan presentado desplagamiento o una endofuga de tipo | y que hayan sido tratados con el
implante EndoAnchor en el rfarco de una intervencion secundaria. En general, el seguimiento
ampliado incluye el restablecin§ento del calendario de seguimiento recomendado tras la implantacion
inicial de la endoprotesis. Consjulte las instrucciones de uso del fabricante de la endoprotesis.
Radiografias abdominales
La integridad de los implantes EndoAnchor colocados conjuntamente con endoprotesis para AAA se
evallia mejor mediante una raffiografia abdominal. Se recomiendan las siguientes proyecciones de
radiografia abdominal para la fisualizacion dptima de los implantes EndoAnchor y para evaluar la
posicion de estos en relacion cpn la endoprotesis.

- Supina-frontal ante roposterioI (AP)

+ Lateral

« Qblicua posterior izquierda (Crl) a 30°
» Oblicua posterior derecha (ORD) a 30°
Radiografias toracicas
La integridad de los implantes EndoAnchor colocados conjuntamente con endoprotesis para AAT se

evalia mejor mediante una rddiografia de torax. Se recomiendan las siguientes proyecciones de
Pag. 22 de 26
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radiografia de torax para laJvisualizacion éptima de los implantes EndoAnchor y para evaluar la
posicibn de estos en relacion pon la endoprotesis.
+ Supina-frontal (AP)

+ | ateral

Asegurese de que en cada ifiagen se capta toda el area de interés. Para el implante EndoAnchor,
esto incluye la region del cugllo aortico de la endoprétesis. Puede ser interesante examinar otras
areas para evaluar el rendjmiento general de la endoprotesis. Consulte las instrucciones del
fabricante de la endoprétesfg en relacién con los estudios de imagen de la endoprotesis. Se
recomienda realizar los estudios de imagen mediante radiografias abdominales o toracicas segln
proceda en cada intervalo de geguimiento mediante estudios de imagen normalmente programado.

Seguridad y compatibilidadcon equipos de resonancia magnética
Se haldeterminado que el imgante EndoAnchor es condicionalmente compatible con la RM.

Vigilancia y tratamiento adidionales

Se re¢omienda una vigilancip adicional y el posible tratamiento en el caso de pacientes cuyos

estudios de imagen de seguifniento indiquen el movimiento o la pérdida de integridad del implante
EndoAnchor. Debe considerdrse la posibilidad de tratar de forma urgente a los pacientes que
presenten una endofuga de tigo | y un desplazamiento de la endoprotesis.
ORIENTACION Y DECLARA§ION SOBRE CEM

Este equipo ha sido probadp y cumple los limites de compatibilidad electromagnética (CEM)
conforine a la Directiva 93/424CEE relativa a los productos sanitarios (normas EN 55011, clase B, y
EN 60801-1-2). Estos limitesjestan disefiados para proporcionar una proteccién razonable contra
interfetencias perjudiciales enfuna instalacion médica tipica.

El equipo genera, utiliza y puefle irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se utiliza de acuerdo con
las instrucciones, puede provgcar interferencias perjudiciales en otros dispositivos ubicados en las
proximidades. No obstante, existe ninguna garantia de que no puedan producirse interferencias

en una determinada instalactog.
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Tablaf§. Oirectrices y declaracion del iabricante” emisiones eleciromagnéicas

El aplicador Heli FX estd diseniado para wilizarse en

entorno ekectromagnético especificado a continuacian. El cliente o el usuario del aplicador HeliFX deben asegu-
rarse de que se ulilice en dicho entomo.

Ensayo!de emisiones

Conformidad Entorno electromagnético: direcirices
Emisiones ¢q RF Grupo 1 | El apidpdor Heb-FX uiiza energia de radiofiecusncua [RF) solamente para su funcidn interna Par consguente. sus emisones de
CISPR11 RF suﬁ';‘ bajos 0 es prebable que causen interferenctas en equpos elecionicos proxmos.
Emsiones cd RF Case5 |EI apl?d(\f Hell-FX es apio para uilizarse en fodos kos establecmientas, inclugos kos de tipo doméstico.
CISPR 11 ;
Ermisines dd comente arménica| Noprocede |
IEC 6100032
Fluchiacones de tensidndficker | No procede
|EC §1000-2:3 |
Tl Dectices v dedaracidn del fabneante: emuradad electomagnelica

El aplicadorHeli FX esté disefiado para utlizarse enll

entomo electromagnético especificado & continuacion. EI cliente o ¢l usuario del apicador Heli FX deben asegu-l
rarse de que se utifice en dicha entofno. .

Ensayo deinmunidad Nivel de ot:yo conforme ala Nivel de conformidad Entorno electromagnético: direcirices
nogna IEC 60601

Descargas dectostitcas 16V pomrm 16V por contaclo Los suelos deden ser d2 madera, hormegén o bakdosas de
IEC 51600112 {£BkVpora 181 por are ceramica, Sikos suekos estin cubrerios con matenal sinté-

beo. Ja huntedad relata dede ser como minmo del 30 %
Transtoros bléclicos rapidos enafagas |& 2KV para fheas de suministo [ No procede
IEC 6100044 eléetico

11 %Y para ifeas de entada'saida
Ondas de choque £ WV delnda alines Ho procede
|IEC 6100045 £ 21V de finda atema
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IPICE00T HERTX $AtA diseNa00 Para UTILZArES B0 H entomo & 0 GAPGUINERG0 3 COTINUSCIon, E CIENTS © 81 UIUAIIC O81 SPIICA00T FHRIT X 030N 3190V
Tané de que ¢ UDECH &h QIChO #NtOMO.
Engayo o¢ Inmunicad Hivel Off dnadyo conteime ata Miva! 08 contonmida2 EMOMO $lectromagnetico: directrice
IEC cO801
Caa3s 02 3800 NIETUACREDRYES <SR U Faaa>38heal ) NO IrceDe
yvanadock de s on enlin2asde | auarme2f sk
20T 62 ETINETO F T e FLER SR TR TIIRE
IS 810001t sunre § ffocé
Ta% (a0 B3N e Uy uame
25 tizice
<£%ic3R3 > R BN ouIm2
<5
N SURERlvEaEd A 180 0F SDTATGE 3THTI JMBS 02 13 apleacir
o2t £753)0.
£InCe TR0 3 TAATSANOS- 1IAD IaT L0E 2aMpos MAgNEToos a Tecuenza rauetal asber
T 1550 2ref e 25 caalienElcos 02 UNa Wit L'oka er Jr
Ea Eiws SMAMO 2rEd U POsnan tl:lc&
AF corduxdy VTS R ] L€ 2TUPLOS POMLIZE ¥ MIvDRE 02 COMUNCANIC 1O
EC E1020-%6 15Tz 3R M2 R Eensla o g2 osban Lilzar a Lna disanzla g
SUAQUE COTRINLNE 32 A0RAIC HERFX, NoL'd0s DE
aties. INferar 3'3 JEUNCa 08 BEDArASOr "eX0MEndals
£arul303 3 PATH 56 13 SCuICN IPTCA0IE 313 2cLarea
34 TEISAL.
JAstanc de separadon reComer 4503
AF2TF03 M Jvm de12.2
(B B1000-23 EIMHZ 35 GHZ dw7 2. P60 MHz 35X Wiz
a-23. P 50Nz 256
&n2e F 25 [ potencia mdxma g2 s3ldaronind 0al
TAEMSIT B va0E W segT 2 fancare o TANEMUsr
yqéiii QSIS G SALIMACICN [R00Mendady er Mers
)l
-2 Tis95/cad 08108 CRTPOE QENAMAA0E 200 TANEMSH2E
08 3F 108, 02N 30 [O0 LT e52UA0 e EXTIMAGrensD
gellugars. sete 1 IUE0L 31 Avel o2 coTHTIN &0
CACA Irtareald de raouarca
Sueden procusTse Irisr reIclaE €0 '3 procmioad 42 o5
20UDCS M2 CON € slguma skTDoIS
\"i‘;
Nota 1. A B0z y 800 Mz, se aphca el nfervalo e fpcvencia mis afo
Nota 2: Estag diretinces podian no ser apicables en s as stuadionss. La propagacion electiomagnética se ve afectada por a absorcin y b reflendin causadas por estructu-
12, QoS  personas
3 Lamtensidad de capo gererad por s ranstmsares ios, o Las estannes bse pora raroleéloncs vl o ol mbicos) s equpos de rado mavbes treshes, s equpos de radedfinorody
las entcorasideradi AM y FM ks emisoras & TV, o pueol predcse con exatud edoea. Par evalar el oo eechomanéten 42060 8 ransmsores e radoecuenca fps s reeomendh
reaza e sectomaéen del by Sk sk e delcapo en el o e € que se iiza e agiaror He X supera f reed G cordomadad d RF apteable antenomecte wdeado
dehe cberidrse e apbeankn He FX para veeificar e oo omectamens 5 s bsenva i Rrnconantenks anomal,podiia e cesang o cras meckdas como, pos eempk. cambear 4 enenbionn
ol wicandh ¢l apicador HelFX
% Enelleriab de Tecoea de 190K a 0 e kisinensides o campn osbe s i a Vi

Silvana Muzzolin
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Tabla 8, Distancias de separacién reimendadas enire los equipos de COMUNILACIRNES Por radicfrecvenca portiides y maviles y €l aplicador HelsFX

lﬁapm Heli-FX #s13 destinade a utilizarse enfpn entomo aléctromagnitico en of que las perturbaciones radiadas inducidas por campos d radiofracuencia estén
controladas. El cllente o el usuario del aplicador HRE-FX pusden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas mantenisndo una distancia minima entre kos equi-
isores) portitites y mévikes y el aplicador Hell-FX tal como se recomienda mis adelante, en funcién de la potencia

| pos de combinicaciones por radiofrecuencla |
[mixima de $allda del equipo de comunicaciones. )
{ Potencia mixima de salida nominal | Distmc::‘r separacién en funcion de 1a frecuencla del transmisor |

 dal transmior { metros '
w 180 kHz a0 MHz $0 MHz 2 800 MHz 800 Mz 2 2.5 GHz !
ld=12:P d=infP de23\P
W d R i T
0,1 038 038 073
1 12 12 23
10 38 33 1 13 ]
100 12 12 B

{ Para Jos tadsmisores cuyd polencia mawma de s

i nominal no esté indicada ammba, 1a distancra de separacion recomendada (d) en mebios (m) poede calcularse por medio de fa'

peuaddn aplicable 3 la frecuencia del transmisor, P s 1a potendia mvima de sakida nominal del transmisor en vatios (W) segiin e fabncante def transausor

Hola 1: A 83 MHz y 800 M-z, se aphca la dislancia of separanién para el ntervalo de frecuenca mds alto. |
Nota 2. Estis direcinces podrian no ser aphcables erfiodas fas stuaciones. L propagacion elsctromagneticd se ve afectada por [a absorcion y ko reflexion causadas por estructu-
1as, obtelosly personas ¢

;

Nota: $i se sospecha una injerferencia electromagnética, cambie la orientacion del equipo con
respectd a la fuente de interfefencia radiada. Si la interferencia continda, pdngase en contacto con

Medtronic para obtener mas aypda.

ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y ELIMINACION
Siga las ordenanzas y los plarfes de reciclaje locales en relacion con la eliminacién o el reciclaje de
los componentes del dispositivp. No incinere el aplicador Heli-FX, ya que las pilas incluidas pueden
explotar a temperaturas exces amente altas.
Condiclones ambientales:
* Condiciones de almaggnamiento: mantener seco
» Condiciones de func'Iamienlo: (de 10 °C a 40 °C) (HR del 30 % al 75 %) (700-1060 hPa)
» Condiciones de transgprte: (de =18°C a +60 °C) (HR del 15 % al 80 %)

Esterilizacion
Todos los modelos mencionadps se esterilizan con 6xido de etileno.

Periodo de Vida Util:

2 anos
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GDE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c-AR,
o=MINISTERIQ DE MOOERNIZACION, ou=SECRETARLA DE
MCOERKIZACION ADMINISTRATIVA. seralNumber-CUIT
BTIS1TS64

Date: 201811 26 11.07.15 0300
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003239-18-2
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de aplicacion endovascular
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprotesis
(Stents) Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: El sistema Heli-FX EndoAnchor esta indicado para la
fijacion y el sellado entre endoprétesis vasculares aorticas y la arteria nativa. El
sistema Heli-FX EndoAnchor estd indicado en pacientes en los que las
endoprétesis vasculares hayan presentado desplazamiento o endofugas o que
presenten riesgo de sufrir estas complicaciones, en los cuales se requiere un

aumento de la fijacién radial o el sellado para recuperar o mantener una

(AN

exclusion adecuada del aneurisma.

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 863, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cardoba, CO.TE.CAR., Pasa de los Posadas, Prov, de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdaoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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El implante EndoAnchor puede implantarse en el momento de la colocacion inicial de
la endoprotesis o durante una intervencion secundaria (es decir, reparacion).
Modelo/s:

SA-85Aplicador Heli-FX con cassette EndoAnchor (contiene 10 implantes
EndoAnchor) bvf |

SG-64Guia Heli-FX (alcance 22mm)

HG-16-62-28 Guia Heli-FX (alcance 28mm)

HA-18-114 Aplicador Heli-FX con Cassette Endo Anchor (contiene 10 implantes

EndoAnqhor) ol E

HG-18-90-22 Guifa Heli-FX (alcance 22mm)

HG-18-90-32 Guia Heli-FX (alcance 32mm)

HG-18-90-42 Guia Heli-FX (alcance 42mm) ‘

EC-05 Cassette Auxiliar EndoAnchor Heli—F)f (contiene 5 implantes EndoAnchor)
Vida qtil: 2 afios

Forma de presentacién: Los componentes del sistema de EndoAnchors Heli-FX (guia
Heli-FX, aplicador Heli-FX y casette con EndoAnchors) se suministran en un envase
estéril lndependlente por umdad |

El aplicador Heli-FX |ncluye un EndoAnchor Cassette que contiene 10 EndoAnchors

precargados.

El Cassette Auxiliar EndoAnchor Heli-FX se suministra por unidad conteniendo 5

EndoAnchors.

Sedes y Delegaciones

Wl

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
‘San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cordaoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicas

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé&
Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



RN p o e i

e, hphed oo s
A e AP | el

: Gobierno de Salud
Admirsiocon Nadond de Medoomenlos,
Aimartes y Teonolaga Maoco

O n I I I O t Secretaria de Ministe_rio de Salud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacion

Método de Esterilizacién: Esterilizado por Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: 1-Medtronic Inc.

2- Medtronic Ireland

Lugar/es de elaboracion: 1-710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN, Estados
Unidos 55432

2- Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcidon del PM- 2142-
652, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-003239-18-2

Disposifién No 27 O 4 17 DIC. 2043

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdaba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



