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ANMAT

BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1549/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

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, i'ncorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cook, nombre descriptivo Prétesis endovascular (stent)- Rama Iliaca y nombre
técnico Endoprétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo a lo solicitado, por
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10-31 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-696-465, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD CTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ﬂ?gg .........
Nombre descriptivo: Prétesis endovascular (stent)- Rama Iliaca

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprétesis
(Stents), Vasculares

Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook .

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Trataminto endovascular de pacientes con
aneurismas aortoiliacas o iliacas |

Modelo/s: ZBIS-Zenith Branch Prétesis endovascular-Bifurcacién iliaca

Periodo de vida (Util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: William A. Cook Australia PTY Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 95 Brandl Street, Eight Mile Plains, QLD 4113-

Australia.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC‘ﬁ Béoscos'nscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Instrucciones de Uso

Endoproétesis vascular Zenith® Branch™ - Rama Iliaca
coh sistema de introduccién H & L-B One-Shot™

Fabricado por:
William A. Cook Australia PTY Ltd.
95 Brandi Street
Eight Mite Plains
Queensland 4113- Australia

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Ana Puigvert

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 465

ANA [PUIGVERT
BIOINGENIERA
M.N. 105814
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Lea atentamente todas las instrucciones. S! no se siguen correctamente |
instrucciones, las advertencias y las precauciones, el paciente puede sufrir
consecuencias o lesiones graves.

Estas recomendaciones se ofrecen tan sdlo como guia general, y no estdn pensadas
para sustituir los protocolos del centro o el juicio clinico profesional en relaclén con
el cuidado del paciente.

1 DESCRIPCION DEL DISPDSITIVD

1. 1Bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch

La bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch es una endoprotesis
vascular con upa rama bifurcada que tiene aberturas para conectar los segmentos
iliaco primitivo, de la rama lateral e iliaco externo. (Figura 1)

Segmemo de s
Maxadores rama: loteaad Anillos. de

Figawa 1
Bifurcacion endops dtesis vascular-ikaca Zenith® Branch

La endoprétesis vascular est3 fabricada de tela de poliéster tejido de espesor total
cosida a stents Cook-Z® autoexpandibles de acero inoxidable y nhitinol con hilo de
sutura de poliéster trenzado y polipropileno monofilamento. La endoprétesis
vascular tiene stents a todo lo largo para ofrecer estabilidad y la fuerza de
expansion necesaria para abrir la luz de la endoprotesis vascular durante el
despliegue. Los anillos de nitinol colocados en el extremo proximal de Ia
endoprétesis vascular y dentro de la rama lateral ayudan a mantener la luz
permeable durante el acceso. Los stents Cook-Z® también ofrecen el sellado
necesario de la endoprotesis vascular a la pared vascular.

A fin de facilitar la visualizacién fluoroscopica de la endoprétesis vascular de stents,
hay cuatro marcadores radiopacos de oro colocados a io largo del lado iliaco interno
de la parte proximal de la endoprétesis vascular para indicar la posicidn del
segmento de la rama lateral.

Se requieren componentes adicionales, como ramas ilfacas Zenith® (TFLE) y stents
periféricos cubiertos expandibles con baién. Cada dispositivo tiene su propio
sistema de implantacion independiente.

Consulte las instrucciones de uso correspondientes.

1.2 Sistema de implantacion de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith®
Branco

La bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch se suministra recargada
sobre el sistema de introduccion H&L-B One-Shot™, (Figura 2) Tiene un método de
despliegue secuencial con caracteristicas que permiten el control continuo de la
endoprotesis vascular durante todo el procedimiento de despliegue.

AN IGVERT
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El extremo proximal de la endoprétesis vascular esta acoplado al sistema de
implantacién por dos alambres disparadores de nitinol. El extremo distal de la
endoprétesis vascular también estd acoplado al sistema de implantacién y
mantenido por un alambre disparador de acero inoxidable independiente.

El sistema de introduccién H&L-B One-Shot™ permite la colocacion precisa y el
reajuste de la posicién final de la endoprotesis vascular antes de desplegarla por
completo. El sistema de implantacién utiliza un sistema de introduccién H&L-B Cne-
Shot™ de 20 Fr (didmetro interior de 6,9 mm) que incluye un catéter precargado,
utilizado para facilitar la canulacion de la rama lateral, y una guia, empleada para
asegurar |a conservacion de la luz del catéter durante la carga y el transporte.
Todos los sistemas son compatibles con una guia de 0,035 pulgadas (0,89 mm).
Para potenciar 1a hemostasia, la vdlvula hemostdtica Captor™ puede abrirse o
cerrarse para introducir los dispositivos auxiliares en la vaina y para extraerlos de
ésta,

El sistema de implantacién de la bifurcacién endoprétesis vascular-ilfaca Zenith®
Branch incluye una vaina introductora Flexor® resistente a la plicatura y revestida
con una sustancia hidrofilica. Ambas caracteristicas facilitan el control del
desplazamiento en las arterias iliacas y en la aorta abdomlnal. Ademds, el catéter
precargado esta curvado a fin de facilitar la colocacién de la guia durante el uso del
asa.

1.3 Componentes adicionales

También se requieren componentes adicionales (rama iliaca y stent periférico
cubierto expandible con baldn).

Se comercializan ramas iliacas Zenith® (TFLE), fabricadas con los mismos stents
Cook-Z® autoexpansibles de acero inoxidable, la misma tela de poliéster y el
mismo hilo de sutura de polipropileno y poliéster utilizados para fabricar la
bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch. Consulte as instrucciones
de despliegue de este dispositivo en sus instrucciones de uso. La parte iliaca
primitiva de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch, situada en
la arteria iliaca primitiva, se conectara a la ramificacion corta (contralateral) de una
endoprotesis vascular para AAA Zenith® mediante una rama iliaca estandar de la
longitud adecuada y un didmetro distal de 16 mm (p. ej., TFLE-16-XX).

Un stent periférico cubierto expandible con baidn se desplegard en el interior del
segmento de la rama lateral y se extenderd en el interior de kg arteria iliaca interna.
Consulte las instrucciones de despliegue de este dispositivo en sus instrucciones de

uso.
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2 INDICACIONES

La bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch con el sistema
introduccién H&L-B One-Shot™ estd indicada para el tratamlento endovascular d
pacientes con un aneurisma aortoiliaco o iliaco, un lugar distal de seliado
insuficiente en el interior de ia arteria ilfaca primitiva y una morfologia adecuada
para la reparacion endovascular, o que incluye;

* Acceso iliaco/femorai adecuado compatibie con un sistema de introduccién de 20
Fr (didmetro exterior de 7,8 mm),

» Segmento de fijacion de la arteria ilfaca externa no aneurismatico distal al
aneurisma:

* con una longitud de al menos 20 mm,

* con un diametro medido de pared exterior a pared exterior no superior a 11 mm
y no inferior a 8 mm.

* Segmento de fa arteria iliaca interna no aneurismético distai al aneurisma:

* con una longitud de al menos 10 mm (se recomienda que sea de entre 20 y 30
mm),

* con un didmetro aceptable para obtener un sellado adecuado.

3 CONTRAINDICACIONES
Estos dispositivos no tienen ninguna contraindicacién conocida.,

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

4.1Generales

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

* La bifurcacion endoprétesis vascular-ilfaca Zenith® Branch con el sistema de
introduccion H&L-B One-Shot™ sélo deben utilizarta médicos Y equipos que hayan
recibido formacion en técnicas Intervencionistas vasculares y en el uso de este
dispositivo.

» La falta de TAC sin contraste puede impedir apreciar la calcificacién iliaca o
aortica, que puede imposibiiitar el acceso o la fijacién y el sellado apropiados del
dispositivo.

* Si en las TAC previas al procedimiento se utilizan espesores de reconstruccién de
mas de 3 mm,

es posible que el tamafio del dispositivo elegido no sea el optimo 0 que no se
aprecien estenosis focales.

» La eficacia a largo plazo de ias endoprétesis vasculares no se ha determinado
aun. Todos los pacientes deben ser informados de que el tratamiento endovascular
requiere un seguimiento periédico durante el resto de la vida para evaluar el estado
de salud y la eficacia de las endoprétesis vasculares. Los pacientes que presenten
signos clinicos especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios
en la estructura o posiclén de ia endoprétesis vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se describen
en ei apartado 11, Pautas para los estudios de imagen y seguimiente posoperatorio,
* Tras la colocacién de la endoprétesis vascular, los pacientes deben ser
examinados periédicamente para determinar el flujo alrededor de la endoprétesis
vascular, el crecimiento del aneurisma y los cambios en la estructura o posicion de
ia endoprétesls vascular. Como minimo, es necesario realizar estudios de imagen
anuales que incluyan: 1) radiografias abdominales para examinar la integridad del
dispositivo (separacién entre componentes o fisura en el stent) y 2) TAC con
contraste y sin éi para determinar los cambios dei aneurisma, el flujo alrededor de
la endoprotesis vascular, la permeabilidad, la tortuosidad y la evolucién de la
patologia. Si hay complicaciones renales u otros factores que impidan el uso de




medios de contraste en los estudios de imagen, fas radiografias abdominales vy |
ecografias duplex pueden ofrecer informacion similar.

* La bifurcacion endoprétesis vascular-ilfaca Zenith® Branch con el sistema de ~——

introduccién H&L-B One-Shot™ no estd recomendada para pacientes que no
puedan o no estén dispuestos a someterse a los estudios de imagen y de
implantacion preoperatorios y posoperatorios necesarios descritos en el

apartado 11, Pautas para los estudios de imagen y seguimiento posoperatorio.

* En los pacientes que presenten agrandamiento del aneurisma, disminucién
inaceptable de la longitud de fijacion (solapamiento de vaso y componente) o
endofugas, debe considerarse la conveniencia de una intervencidn o de una
conversi6n a reparacién quirirgica abierta convencional. Ei aumento del tamafio del
aneurisma y la persistencia de endofugas pueden producir la rotura del aneurisma.
« Es posible que los pacientes que presenten fugas o reduccién del flujo sanguineo
a través de la ramificacién de la endoprétesis vascular tengan gue someterse a
intervenciones ¢ procedimientos quirdrgicos secundarios.

*» Durante los procedimientos de implantacién o reintervencién debers haber un
equipo quirdrgico vascular disponible en todo momento para el caso de que sea
necesaria una conversion a reparacién quirirgica abierta.

4.2 Seleccién, tratamiento y sequimiento de los pacientes

e El didmetro (medido de pared interior a pared interior) y la morfologlfa
(tortuosidad minima, enfermedad oclusiva o calcificacion) del vaso de acceso deben
ser compatibles con las técnicas de acceso vascular y con los sistemas de
implantacion de! perfll de una vaina introductora vascular de 20 Fr (didmetro
exterior de 7,8 mm). Los vasos que muestren un exceso de calcificacin, oclusién,
tortuosidad o trombos pueden ser inadecuados para la colocacién de la
endoprotesis vascular y presentar un mayor riesgo de embolizacion.

*+ Las principales caracteristicas anatémicas que pueden dificultar la exclusién
satisfactoria del aneurisma incluyen: tortuosidad de alguno o todos los vasos
implicados, arterias liiacas demasiado grandes o demasiado pequefias, trombo
circunferencial, aneurisma de las arterias lifacas interna o externa, y calcificacion de
los lugares de la implantaci6n arterial. Las irregularidades en la calcificacién o en la
placa pueden comprometer la fljacién y el sellado de los lugares de la implantacién
y la capacidad para hacer avanzar los sistemas introductores.

* La bifurcacién endoprétesis vascuiar-lilaca Zenith® Branch con el sistema de
introduccion H&L-B One-Shot™ no estd recomendada para los pacientes que no
puedan tolerar los medios de contraste necesarios para ios estudios de imagen
intraoperatorios y posoperatorios.

* La bifurcacién endoprétesis vascular-iifaca Zenith® Branch con el sistema de
introduccion H&L-B One-Shot™ no estd recomendada para pacientes que superen
los limites de peso o tamafio que comprometen o implden el cumplimiento de los
requisitos necesarios de los estudios de imagen.

¢ La bifurcacion endoprétesis vascular-lliaca Zenith® Branch con el sistema de
introduccion HB&L-B One- Shot™ no estd recomendada para pacientes que Sean
alérgicos al acero inoxidable, el poliéster, el nitinol (niquel y titanio) la soldadura
{estafio o piata), el polipropiienc o el oro.

* Los pacientes con infecciones generalizadas pueden tener un mayor riesgo de
infeccion de la endoprétesis vascular.

* La incapacidad para mantener la permeabilidad de al menos una arteria ilfaca
interna puede aumentar el riesgo de isquemia pélvica o intestinal.

4.3Procedimiento de implantacién

» Durante el procedimiento de implantacién debe utilizarse anticoagulacion
sistémica administrada segin el protocolo habitual del hospital y el protogolo
preferido del médico. Si la heparina estd contraindicada, deberd utilizarse otro
anticoagulante.

M.NJ 105814




* Para disminuir el riesgo de contaminacién e infeccién de la endoprétesis contenida\
en el sistema de implantacion, manipllela lo menos posible durante la preparacion
y la introduccién.

» Para activar el revestimiento hidrofilico del exterior de la vaina introductora
Flexor®, la superficie debe limpiarse con pafios de gasa de 10x10 cm empapados
con solucién salina. Para conseguir una eficacia 6ptima, mantenga la vaina
hidratada en todo momento,

= Mantenga la posicion de la guia durante la introduccién del sistema de
implantacién.

* No doble ni retuerza el sistema de implantacién. Si lo hace, podria dafiar el
sistema de implantacién y la bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith®
Branch.

» Utilice siempre fluoroscopla para guiar, implantar y observar los componentes de
la bifurcacion endoprdtesis vascular-illaca Zenith® Branch en el interior de la
vasculatura,

» El uso de la bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch con el
sistema de introduccién H&L-B One-Shot™ requiere la administracién de contraste
intravascular. Los pacientes con insuficiencia renal preexistente pueden tener
mayor riesgo de fallo renal en el periodo posoperatorio. Se debe procurar Imitar la
cantidad de medios de contraste utilizados durante el procedimiento.

*» Para eviltar el retorcimiento de la endoprétesis vascular, al hacer girar el sistema
de implantacién se debe tener cuidado para que giren conjuntamente todos los
componentes del sistema (desde ta vaina exterior hasta la cidnula interior),

* La colocacion incorrecta o el sellado incompleto de la bifurcacién endoprétesis
vascuiar-iifaca Zenith® Branch dentro del vaso o con otros componentes pueden
aumentar el riesgo de endofugas, migracién u oclusién accidental de la arteria illaca
interna.

* La fijacion inadecuada de la bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith®
Branch puede aumentar el riesgo de migracién. El despliegue incorrecto o la
migracién de la endoprétesis pueden requerir una intervencién quirdrgica.

* No siga haciende avanzar ninguna parte dei slstema de implantacion si siente
resistencia durante el avance de la guia o el sistema de implantacién. Deténgase y
determine ta causa de la resistencia.

El vaso o el catéter pueden resultar dafiados. Tenga especial cuidado en zonas de
estenosis, trombosis intravascular o en vasos calcificados o tortuosos.

» Tenga cuidado al manipular catéteres, guias y vainas en el interior de un
aneurisma. Las alteraciones excesivas pueden desplazar fragmentos de trombo que
pueden causar embolizacién distal.

» El stent periférico cubierto expandible con baldén debe tener un didgmetro
adecuado para quedar sellado con el segmento de la rama lateral y con ia arteria
Hiaca interna, y una longitud suficiente para solaparse entre 10 y 14 mm con el
segmento de la rama lateral y 10 mm (se recomienda que sean de 20 a 30 mm)
con el lugar de fijacion distal en la arteria iliaca interna.

* Si es necesario volver a intervenir con instrumental a través de alguna
endoprétesis vascular colocada previamente, se debe tener cuidado para no dafiarla
ni alterar su posicién,

Uso del balon moldeador

» Asegurese de que el balén esté deshinchado por completo antes de cambiario de
posicién,

* No hinche el balén en el vaso fuera de la endoprétesis vascular.,

* Para potenciar la hemostasia, la vélvula hemostdtica Captor™ puede abrirse 0
cerrarse para permitir la introduccién y extraccion posterior de un baion moldeador.

4.4 Seguridad y compatibilidad con MRI
* La seguridad y la compatibilidad de la bifurcacién endoproétesis vascular-iliaca
Zenith® Branch con la resonancia magnética nuclear (MRI, segln sus siglas en
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inglés) se basan en la seguridad y la compatibilidad con la MRI de la endoprétesi
vascular para AAA Zenith®, que estd fabricada con stents del mismo metal. La
endoprétesis vascular para AAA Zenith® se ha evaluado mediante pruebas en
sistemas de MRI con campos estdticos <1,5 teslas, campos magnéticos de
gradiente <20 teslas/ segundo y un promedio de indice de absorcién especifica
(SAR, segudn sus siglas en inglés) de cuerpo entero de 1,2 W/kg con 30 minutos de
exposicién para la obtencién de imdgenes. Se ha observado que & componente
metdlico de acero inoxidable de la endoprétesis vascular para AAA Zenith®
presenta una refraccién y un torque considerables, por lo que no cumple los
criterios estdndar de las pruebas de sequridad de ia MRI.

* No se han documentado reacciones adversas dinicas en pacientes con
endoprétesis vasculares para AAA Zenith® que se han sometido a MRI. No
obstante, no hay datos suficientes para garantizar la seguridad de la MRI, y pueden
haber riesgos (como migracién del dispositivo o dafio vascular) retacichados con tas
fuerzas aplicadas a los componentes metdlicos de Ia bifurcacién endoprétesis
vascular-iliaca Zenith® Branch. Por lo tanto, antes de utilizar MRI hay que evaluar
detenidamente los riesgos y las ventajas posibles para el paciente. Ademds, las
instalaciones de MRI deben permitir realizar intervenciones de urgencia en caso
necesario,

* La bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch puede afectar a la
calidad de la imagen (y producir artefactos en la imagen) dependiendc de la
secuencia de pulsos utilizada para la obtencibnde imagenes medlante MRI.

5 REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
Las reacciones adversas posibles que pueden requerir intervencién incluyen, entre
otras:

* Agrandamiente dei aneurisma

* Amputacién

* Claudicacién (p. ej., en nalga o extremidad inferior)

» Complicaciones cardiacas y problemas asociados posteriores (p. ej., arritmia,
infarto de miocardio, Insuficiencla cardiaca congestiva, hipotensién e hipertensién)

« Complicaciones de la anestesia y problemas asociados posteriores {p. ei.,
aspiracién)

» Complicaciones de la herida quirtrgica y problemas asociados posteriores (p. ej.,
dehiscencia e infeccion)

¢ Complicaciones del lugar de acceso vascular, que incluyen infeccién, dolor,
hematoma, pseudoaneurisma y fistula arteriovenosa

* Complicaciones genitourinarias y problemas asociados posteriores (p. ej.,
isquemia, erosién, fistula, incontinencia, hematuria e infecclon)

* Complicaciones intestinates (p. ej., ileo, isquemia transitoria, infarto y necrosis)

» Complicaciones linféticas y problemas asociados posteriores (p. ej., fistula
linfatica)

+ Complicaciones neurologicas locales o generalizadas y problemas asociados
posteriores (p. ej., infarto cerebral, accidente isquémico transitorio, paraplejia,
paraparesla y paralisis)

» Complicaciones pulmonares o respiratorias y problemas asociados posteriores (p.
ej., neumonfa, insuficiencia respiratoria e intubacién prolongada)

* Complicaciones renales y problemas asociados posteriores (p. ej., ociusién de la
arteria, toxicidad del contraste, insuficiencia y falio)

» Conversién quirtrgica a reparacion abierta

» Dafio adrtico, que incluye perforacién, diseccién, hemorragia, rotura ¥y muerte

* Dafio vascular

* Edema

» Embolizacion (micro y macro) con isquemia transitoria 0 permanente o infarto

» Endofuga
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* Endoprétesis: colocacién incorrecta de componentes; despliegue incompleto c‘é i
componentes; migracion de componentes; rotura del hilo de sutura; oclusiénd. %,y o
infeccidn; fisura en ei stent; desgaste dei material de ia endoprétesis vascuiar; “7¢ ‘
dilatacién; erosién; puncién; flujo alrededor de la endoprétesis o
vascular; y corrosidn

 Espasmo vascular o traumatismo vascular (p. ej., diseccion del vaso iliofemoral,
hemorragia, rotura y muerte)

« Fiebre e inflamacion localizada

» Fistula arteriovenosa

» Hemorragia, hematoma ¢ coagulopatia

= Impotencia

* Infeccién dei aneurisma, el dispositivo o ei lugar de acceso, io gue inciuye
formacion de abscesos, fiebre transitoria y dolor

¢ Insuficiencia hepdtica

e Muerte

» Ociusion de la endoprétesis vascular o del vaso nativo

» Rotura del aneurisma y muerte

* Trombosis y pseudoaneurisma arteriales o venosos

6 SELECCION Y TRATAMIENTO DE LOS PACIENTES

(Véase el apartado 4, Advertencias y precauciones)

6.1 Individualizacién del tratamiento

Cook recomienda que la seleccion de los didmetros de los componentes de la
bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch se haga segin lo descrito
en la tabla 8.1. Por lo general, la longitud de la bifurcacién endoprétesis vascular-
iliaca Zenith® Branch se elige de forma que se extienda desde la parte proximai de
la arteria lliaca primitiva hasta la arterla iliaca externa. El médico debe disponer de
unidades de todas las longitudes y los didmetros de los dispositivos necesarios para
realizar el procedimiento, sobre todo cuando las medidas (didmetros y longitudes
de tratamiento) preoperatorias de planificacién del caso no sean precisas. Esto
permitira una mayor flexibilidad intraoperatoria para conseguir resultados optimos.
Los riesgos posibles descritos en e} apartado 5, Reacciones adversas posibles,deben
considerarse atentamente en cada paciente antes de utilizar ia bifurcacién
endoprétesis vascular-iliaca

Zenith® Branch. Las consideraciones adicionales que deben tenerse en cuenta para
la sefeccion de los paclentes incluyen, entre otras:

+ La edad y la esperanza de vida del paciente.

* Las comorbilidades (p. ej., insuficiencia cardiaca, pulmonar o renal antes de la
intervencion quirdrgica, y obesidad mérbida).

+ La idoneidad del paciente para la reparacién quirdrgica abierta.

» La idoneidad anatomica dei paciente para ia reparacién endovascular.

+ El riesgo de rotura del aneurisma comparado con el riesgo del tratamiento con la
bifurcacién endoproétesis vascular-iliaca Zenith® Branch.

» La capacidad para tolerar la anestesia general, reglonal o local.

« El tamafioc y fa morfologia del vaso de acceso illofemoral (trombo minimo,
calcificacion y tortuosidad) deben ser compatibles con las técnicas de acceso
vascular y con los accesorios del perfil de implantaciénde una vaina introductora
vascular de entre 14 Fr (didmetro exterior de 5,5 mm) y 20 Fr (didmetro exterior
de 7,8 mm).

* Segmento de fijacion de la arteria iliaca externa no aneurismético distal al
aneurisma:

* con una longitud de al menos 20 mm,

 con un didmetro medido de pared exterior a pared exterior no superior a 11 mm
y no inferior a 8 mm.

* Segmento de la arteria iliaca Interna no aneurismético distal al aneurisma:




* con una longitud de al menos 10 mm (Sse recomienda que sea de entre 20 y 30
mm),

* con un didmetro aceptable para obtener un sellado adecuado.

* La ausencia de enfermedad oclusiva importante de la arteria femoral/iliaca que
pueda impedir el flujo a través de la endoprotesis vascular.

La decisién final del tratamiento deben tomarla el médico y el paciente.

7 INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES

El médico y el paciente (y los miembros de la familia) deben considerar los rlesgos
y las ventajas al deliberar sobre la conveniencia de este dispositivo endovascular y
del procedimiento, lo que incluye:

* Los riesgos y las diferenclas entre la reparacién endovascular Y la reparacién
quirdrgica.

* Las ventajas posibles de la reparacién quirdrgica abierta tradicional.

* Las ventajas posibles de la reparacién endovascular.

* Las ventajas posibles de otras intervenciones endovasculares.

*+ La posibilidad de que sea necesaria la reparacion intervencionista o quirirgica
abierta posterior del aneurisma después de la reparacién endovascular inicial.
Ademas de los riesgos y las ventajas de la reparacién endovascu lar, el médico debe
evaluar el compromisc del paciente con el seguimiento y su cumplimiento de los
requisitos de éste. A continuaclén se enumeran otros temas relacionados con las
expectativas posteriores a una reparacién endovascular que deben discutirse con el
paciente,

* La eficacia a largo plazo de las endoprétesis vasculares no se ha determinado
atn. Todos los pacientes deben ser informados de que el tratamiento endovascular
reguiere un seguimiento periédico durante el resto de la vida para evaluar el estado
de salud y la eficacia de las endoprétesis vasculares. Los pacientes que presenten
signos clinicos especificos (p. ej., endofugas, aneurismas en crecimiento o cambios
en la estructura o posicién de la endoprétesls vascular) deben someterse a un
seguimiento mas exhaustivo. Las pautas especificas del seguimiento se describen
en el apartado 11, Pautas para los estudios de imagen y seguimiento posoperatorio.

8 PRESENTACION

La bifurcacién endoprétesis vascular-illaca Zenith® Branch se suministra estéril y
precargada en envases de apertura pelable.

El dispositivo estd indicado para un solo uso. No reesterilice el dispositivo.
Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han resultado
dafiados durante el transporte. No utilice este dispositivo s| estd dafiado o si la
barrera estéril estd dafiada o rota. Si se ha producido algin dafic, no utilice el
producto Y devuélvalo a COOK,

Antes del uso, aseglrese de que se dispone de los dispositivos apropiados
(cantidad y tamafio) para el paciente, comprobando que los disposltlvos se
corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente particular. No
utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.
Consérvelo en un lugar fresco y seco.

La bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch se carga enh uha vaina
introductora Flexor® de 20 Fr. La superficle de la vaina esti tratada con un
revestimiento hidrofifico que, al activarse, mejora el controi del desplazamiento.
Para activar el revestimiento hidrofilico, la superficie debe limpiarse con pafios de
gasa de 10x10 cm empapados con solucidn salina.

la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch y su sistema de
Implantacién se comercializan con los siguientes didmetros y longitudes:

[a=ll |
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Tabla 8.1 Bifurcaciones endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branco

Refesencia | Diimetro | Didmetre: | Diianetre Vaima imiwoductona Lomgitud ded

Lomgitad
de Cosd! | pueximal { distad | de ka rama | Tamaiie (O1/DE) segmento o Sokal de I
Rderal2 FHeach enclapeblesis

THS-10-4541 | 12 mwm 1 maamy 8 oy 2F GFmm/78mmy| 45 mem 41 86

ZMS-10-61-41 ] 12 mmm 1 v & mmm 2060 @Imm/ FSmm}| & e 41 e 1¢2 o

B 104558 %2 rowm N ey 8 rewem 20fr &% vwn /2S5 mm) || 45 mem 5% mm: 103 qmnm

ON10-61-58 1 12 oo 10 rmem 8 mum 20K/ @Fmm/7Smony! &1 amm 58 mmm 119 rowm

RS12-4541 | ¥2mem 12 mmem 8 em 20/ 6Fmm/78mm) | 45 mem 41 mm 86 mm

MBS-126141 | 12 aoom 12 mom & mum 22k 69mm/ 78mm)y! &1 mom 41 mm 102 rven

TS 12-45-58 1 12 mwm 112 e & mwm 2k (6%9mm/ 7B mon) | 45 mem 58 mim 103 ram

IBS-12-60-58 [ 12 mem 12 mm S mm 20/ E2mm/ 78 mm)| 61 mem 58 mm 119 e

- ZBIS-XX-YY-ZZ es la endoprétesis de bifurcacion iliaca, donde XX es el didmetro distal, YY
es la longitud del segmento del segmento ilfaco primitivo (la longitud desde el borde
proximal de la endoprotesis vascular hasta la punta de la rama lateral), ¥ ZZ es ia longitud
del segmento iliaco extemo (la longitud desde la punta de la rama lateral hasta el borde
distal de la endoprétesis vascular).

# La rama lateral contiene un stent en Z de nitinol de 6 mm de didmetro, pero debe
expandirse hasta 8 mm durante el despliegue del stent periférico cubierto expandible con
baldn.

Las ramas iliacas y los sistemas de implantacion de la endoprétesis vascular para
AAA Zenith® que se utilizan con la bifurcacién endoprotesis vascular-ifiaca Zenith®
Branch se comercializan con los siguientes didmetros y longitudes:

Tabla 8.2 Ramas iliacas

Redevencia Diisnetye Vaina imtrodhcicea lsagitwd de wabajo
de Cook! de- k» samma illaca Tamaiio French (DA /DE) de b rasea laca?
THE-16-37 T& mmmn 14 Fr (4.8 mwm / 3.5 rmam) 37 mm
TRE16-54 16 mamm 14 Fa 4.8 mem / 5.5 meem) 54 mum
THE16-A & mmeen T4 Fn (AR mom / 5.5 o) 71 mm
THE-16-88 16 resm T4 Fn 4.8 oovmm [ 5.5 omeml 38 mm

! TFLE-XX-YY es la rama iifaca, donde XX es el didmetro e YY es la longitud.
? Longitud global de la rama = longitud de trabajo + 22 mm de stent de acoplamiento.

9 INFORMACION SOBRE EL USO cLiNICo

9.1 Formacion de médicos

AVISO: Durante los procedimientos de implantacidn o reintervencién deberd haber
un equipo quirdrgico vascular disponible en todo momento para el caso de que sea
necesaria una conversién a reparacién quirrgica abierta.

AVISO: La bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch con el sistema
de introduccién H&L-B One-Shot™ sdlo deben utilizaa médicos y equipos que
hayan recibido formacién en técnicas intervencionistas vasculares, en el uso de
productos Zenith en general y en el uso de este dispositivo.

A continuacién se resumen los requisitos teéricos y técnicos que deben cumplir los
médicos que utiticen la bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch con
el sistema de introduccién H&L-B One-Shot™.

Seleccidn de los pacientes:

» Conocimiento de la historia natural de ios aneurismas adrticos abdominales (AAA)
y ias comorbilidades asociadas a la reparacion de AAA.

* Conocimiento de la interpretacién de imdgenes radiograficas, ia seleccién de los
dispositivos y la seleccién de tamafios.




« Incisién, arteriotomia y reparacién femorales

« Técnicas de acceso y cierre percutdneos

» Técnicas selectivas y no selectivas con guias y catéteres

» Interpretacién de imagenes fluoroscépicas y angiogréficas
» Embolizacién

« Angioplastia

» Colocacion de stents endovasculares

« Técnicas con dispositivo de recuperacién (lazos)

* Uso adecuado de material de contraste radiografico

« Técnicas para reducir al minimo [a exposicién a radiacién
» Las modalidades necesarias para el seguimiento de los pacientes

9.2 Inspeccién previa al uso

Inspeccione el dispositivo y el envase para comprobar que no han resultado
daffados durante el transporte. No utilice este dispositivo sl estd dafiado o si ia
barrera estéril estd dafiada o rota. Si se ha producido algin dafio, no utilice el
producto y devuélvalo a COOK. Antes del uso, aseglrese de que se dispone de los
dispositivos apropiados {cantidad y tamafio) para el paciente, comprobando que los
dispositivos se corresponden con los prescritos por el médico para ese paciente
particular.

9.3 Material necesario

(No incluido en el sistema de bifurcacién iliaca)

» Rama illaca Zenith® (TFLE-16-{37,54,71,88])

» Cuerpo proximal de la endoprétesis vascuiar para AAA Zenith®

= Kit de dispositivos auxiliares de ia endoprétesis vascular para AAA Zenith®
* Fluoroscopio con funciones de angiografia digital (brazo en C o unidad fija)
+ Medios de contraste

¢ Jeringa

» Solucién salina heparinizada

« Stent periférico cubijerto expandible con balén

* Balones de ios tamafios adecuados

9.4 Material recomendado
{No incluido en el sistema de bifurcacién ilfaca)

Se recomiendan los siguientes productos.

Guias

» Guia extrarrigida de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de iongitud; por
ejemplo:

* Gufas extrarrigidas Cook Lunderquist (LES)

« Guias ultrarrigidas Cook Amplatz (AUS2)

+ Guia estdndar de 0,035 pulgadas (0,89 mm): por efemplo:

» Guias Cook de 0,035 puigadas (0,89 mm)

» Guia hidrofilica de 0,018 pulgadas (0,46 mm)

* Guia hidrofilica de 0,035 puigadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud; por ejemplo:
¢ Guias Cook Nimble™

* Guia de intercambio de 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de iongitud; por
ejempio:

» Guia PC Cook Roadrunner®

*» Guia extrarrigida Cook Amplatz (AES)
» Guia Cook Rosen

Balones moldeadores

« Catéter balén Cook CODA® (32 mm)

/4
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Equipos introductores (7 Fr [didmetro interior de 2,3 mm)], 8 Fr [didmetro inte
de 2,7 mmj, '

10 Fr {didmetro interior de 3,3 mm] y 12 Fr [didmetro interior de 4,0 mm})
» Equipos introductores Cook Check-Fio®

¢ Introductores Cook Flexor® Check-Flo®

» Introductores Cook Flexor® Check-Flo® con modificacion de Raabe

* Equipos introductores Cook Check-Flo® extragrandes

» Introductores contralaterales Cook Flexor® Balkin Up & Over®

» Vainas guia Cook Flexor®

Catéteres

» Catéter de medicién; por ejemplo:

» Catéteres de mediclon centimetrados Cook Aurous®

 Catéteres angiograficos de punta radiopaca; por ejemplo:

» Catéteres angiograficos Cook con punta Beacon®

» Catéteres Cook Royal Flush® con punta Beacon®

Agujas para acceso

e Adujas para acceso vascular percutdneo Cook

Lazo

» Equipo de recuperacidén intravascular Dotter

9.5 Pautas para la seleccion del didmetro de los dispositivos

La seleccién de didmetros debe determinarse a partir del didmetro del vaso de
pared exterior a pared exterior, y no del didmetro de la luz. Si se elige un tamafio
demasiado grande o demasiado pequefio, es posibie que el sellado sea incompieto o
que el flujo sea inadecuado.

Tabla 9.5.1 Guia para la seleccién del diametro de la bifurcacién endoprétesis
vascular-iliaca Zenith® Branch (Segmento iliaco externo)*

Didmetro del vaso iliace externs |  Didmetro de la rama liaca externa Vaina intvoductosa
Didimetro deld vasot2 de Ia lranch Didmetro? Tarvaiic: French (DL /DE)Y
£ monn: ) moem MFH £6.9 men £ 7.8 snem)
S oo 1O mowm: 20 fr {6.9 men / 7.8 mem)
HO pmon 12 mmam 2 (6.9 men £ 78 mnn)
11 rom 12 mmem 2R {6.9 mon / 7.8 mwm)

! Didmetro maximo a lo largo del lugar de fijacién distal.

2 Redondee el didmetro itffaco medido al mm mas cercano.

3 Es posible que otras consideraciones afecten a la seleccién del didmetro.
*Todas las dimensiones son nominales.

El diametro de la rama iliaca (TFLE} utilizada para conectar la endoprétesis vascular
para AAA Zenith® a la bifurcacidon endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch serd
de 16 mm.

El stent periférico cubierto expandible con balén debe expandirse hasta 8 mm en la
rama lateral de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch, pero su
tamafio debe ajustarse a la arteria iliaca interna seguin las instrucciones del

fabricante.

10 MODO DE EMPLEO

Antes de utilizar la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch con el
sistema de introduccion H&L-B One-Shot™, consulte este folleto de Instrucciones
de uso sugeridas. Las instrucciones siguientes incluyen unas pautas basicas para la
colocacion del dispositivo. Puede ser necesario introducir variaciones en los
procedimientos siguientes. Estas instrucciones se ofrecen como guia para el

médico, y no sustituyen al juicio de éste.
Informacion general sobre el uso
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Durante el uso de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch con ‘%
gistemna de introduccion H&L-B One-Shot™ deben emplearse las técnicas habituales\S¢

de colocacion de vainas de acceso arterial, catéteres guia, catéteres angiogréficos y
gulas. La bifurcacién endoprétesis vasculariliaca Zenith® Branch con el sistema de
introduccién H&L-B One-Shot™ es compatible con guias de 0,035 puigadas (0,89
mm) de didmetro.

Informacion general sobre el despliegue

La bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch estd disefiada para
colocarse a través de la arteria femoral primitiva en ef iado del aneurisma de la
arteria illaca primitiva que se desee tratar. En el lado opuesto a la bifurcacién
endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch se introducird una endoprotesis
vascular para AAA Zenith®.

El erden sugerido de colocacién de los diverses componentes serd:

1. Despliegue de la bifurcacién endoprétesis vascular-ilfaca Zenith® Branch,
incluida |a colocacién del stent periférico cubierto expandible con balén (a través de
la arteria ilfaca) en el interior de la arteria iliaca interna.

2. Despliegue de la endoprétesis vascular para AAA Zenith® (introducida a través
de la arteria ifiaca opuesta).

3. Despliegue de una rama ifiaca Zenith® (TFLE) a través del lugar de acceso de ia
bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch en el interior de la
ramificacion contralateral (esto es, la ramificacién corta) de la endoprétesis
vascular abdominal, para conectar ia luz de la endoprétesis vascular abdominal a la
bifurcaciéon endoprotesis vascular-ifiaca Zenith® Branch.

4. Despliegue de una rama iilaca Zenith® (TFLE) en la ramificacién ipsilateral (esto
es, la ramificacién larga) de la endoprdtesis vascular para AAA Zenith® (en caso
necesario).

factores determinantes previos al implante

Asegtirese de elegir el dispositivo adecuado durante la pianificacién previa al
implante. Los factores determinantes incluyen:

1. Seleccidn de la arteria femoral para la introduccidn del sistema de implantacion
(esto es, defina la

arteria iliaca pertinente).

2. Angulacién de las arterias iliacas.

3. Didmetros de los vasos lliacos distales pertinentes.

4. Distancia desde la bifurcacién aértica hasta la arteria hipogastrica (illaca interna)
y hasta los lugares de acopiamiento.

5. Tenga en cuenta el grado de calcificacion vascular.

Preparacién del paciente

1. Consulte ios protocolos del centro relacionados con la anestesia, la
anticoagulacion y la monitorizacién de ias constantes vitales.

2. Coloque al paciente sobre la mesa de diagnéstico por fa imagen de forma que
sea posible la visualizacion fluoroscépica desde ef cayado adrtico hasta las
bifurcaciones femorales.

3. Deje al descubierto las arterias femorales primitivas como sea necesario
utilizando la técnica quirtrgica habituai.

4, Estabiezca un control vascular proximal y distal adecuado de los vasos femorales
COMO Sea necesario.

10.1 Preparacion y lavado de la bifurcacién endoprdtesis vascular-iliaca Zenith®
Branch

1. Retire el estilete con conector negro (de la cédnula interior) utilizado durante el
transporte, el tubo protector de ia cdnula (de la canula interior) y el protector de la
punta dei dilatador (de I2 punta dei dilatador). Retire i2 vaina Peei-Away® de fa
parte posterior de la valvula hemostatica. (Figura 3)

Empuje la vaina introductora para hacerla avanzar sobre la punta del dilatador
hasta que el catéter curvado no esté al descubierto. Eleve la punta distal del
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sistema y lavelo a través de la llave de paso de la vdlvula hemostatica hasta qu
salga liquido por el orificio lateral que hay cerca de la punta de la vaina
introductora. (Figura 4) Proceda a inyectar 20 ml de solucion de lavado a través del
dispositivo. Deje de inyectar y cierre la llave de paso gue hay sobre el tubo
conector,

NOTA: Como solucion de lavado de la endoprétesis vascular, siempre se utiliza
solucién salina heparinizada.

Figuena 3 Figara 4

NOTA: Asegirese de que la valvula hemostatica Captor™ que hay sobre la vaina
introductora Flexor® se haya puesto en la posicién abierta. (Figura 5)

2. Acople la jeringa con solucion salina heparinizada al conector de la cdnula
interior. Lave hasta que salga liquido por la punta del dilatador distal. (Figura 6)
NOTA: Al lavar el sistema, eleve el extremo distal de éste para facilitar la expulsion
del aire.

Figama 3 Figgara 6

3. Extraiga la guia precargada del sistema de implantacién.
4, Acople la jeringa con solucién salina heparinizada a la conexién Luer Lock del
catéter precargado.

Lave hasta que salga liguido por la punta del catéter distal.

5. Introduzca una gufa hidrofilica central de nitinol adecuada, de 0,018 pulgadas
(0,46 mm) o 0,035 pulgadas (0,89 mm) y 260 cm de longitud, en el catéter
precargado.

6. Empape pafios de gasa de 10x10 cm en soluclén salina y frote con ellos la vaina
introductora Flexor® para activar el revestimiento hidrofilico. Hidra
abundantemente la vaina y la punta del dilatador.




10.2 Acceso vascular y angiografia
1 Utilizando la técnica habitual y una aguja arterial de calibre 18 6 19 G de pare
ultrafina, puncione ia arteria o las arterias femorales primitivas seleccionadas. Tras
acceder a los vasos, introduzca:

» Guias estandar de 0,035 pulgadas (0,89 mm) de didmetro, 145 cm de longitud y
punta en ] 0 guia Bentson

« Vainas del tamafio adecuado (p. ei., 5 Fr [didmetro interior de 1,7 mm] y 8 Fr
[didmetro interior de 2,7 mm])

» Catéter de lavado (a menudo catéteres radiopacos de medicién, p. ej., un catéter
de medicién centimetrado o un catéter de lavado recto)

NOTA: Utilice una vaina de 8 Fr (didmetro interior de 2,7 mm) introducida en la
aorta abdominal inferior en el lado contralateral.

2. Realice una angiografia para determinar la posicién de la bifurcacién adrtica y de
la arteria iliaca interna en el lado de la implantacién de la bifurcacidén endoprétesis
vascular-iliaca Zenith® Branch.

10.3 Colocacion de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch

1. Aseglrese de que el sistema de implantacién se haya lavado con sclucién salina
heparinizada y que todo el aire se haya expuisado del sistema.

2. Administre heparina sistémica y compruebe las soluciones de lavado. Lave
después de cada cambio de catéter o guia.

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

3. En el lado de la implantacion de la bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca
Zenith® Branch, cambie la guia de punta en I por una guia rigida (AUS o LES) de
0,035 pulgadas (0,82 mm) y 260 cm de ongitud, y haga avanzar ésta a través del
catéter y hacia arriba hasta introducirla en la aorta toracica superior. Retire fa vaina
y el catéter de lavado. Mantenga la posicién de la guia.

NOTA: Antes de la introduccién del dispositivo deben realizarse estudios de imagen
preoperatorios o intraoperatorios para identificar la ubicacién y la orientacién del
origen de la arteria ilfaca interna, asi como de la bifurcacién aértica.

4, Antes de la introduccién, compruebe la orientacién del segmento de la rama
lateral mediante fluoroscopia para asegurarse de que su posicion esté alineada
correctamente con las estructuras anatémicas.

NOTA: En esta etapa, el dispositivo quedara completamente cubierto por la vaina
exterior, pero la imagen siguiente, con la vaina retirada, muestra los cuatro
marcadores radiopacos de oro alineados con la superficie mds lateral de {a rama
lateral, y la ranura en la que se introduce el catéter permanente. (Figura 7)

Figgana 7

NOTA: FEl segundo marcader desde el extremo distal (2D) es el marcador de
sefializacion para la ubicacién mas proximal del extremo proximal del stent cubierto
que extiende la rama lateral en ef interior de la arteria iliaca interna. El segundo
marcador desde el extremo proximal {(2P) es el marcador de sefalizacion para la
ubicacién mas distal del extremo distal de la extension de rama que conectard la
rama lateral iliaca a la endoprotesis vascular de stents bifurcada que se desplegara
por encima de la bifurcacién adrtica.
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NOTA: La orientacién puede confirmarse mediante inspeccion visual, ya q
ranura de la punta cénica del dilatador (por dende la guia precargada sale
sisterna) esta alineada con la rama lateral.

5. Haga avanzar el sistema de implantacién de la bifurcacién endoprétesis vascular-
iliaca Zenith® Branco sobre la guia e introddzcalo en la arteria iliaca hasta que 1a
punta del catéter permanente, asentada en la ranura de la punta del dilatador por
debajo de la vaina exterior, esté justo por encima de la bifurcacion aodrtica, y en
alineacion rotacional con ei origen de la arteria iliaca primitiva opuesta. (Figura 8)
AVISO: Mantenga la posicion de ia guia durante la introduccién del sistema de
implantacion.

AVISO: Para evitar el retorcimiento de la endoprétesis vascular, al hacer girar el
sistema de implantacién se debe tener cuidado para que giren conjuntamente todos
los componentes del sistema (desde la vaina exterior hasta la canula interior).
NOTA: Si se avanza un poco la guia hidrofilica a través de la punta del catéter,
puede facilitarse |la visualizacién de ia posicion de la punta dei catéter.

10.4 Colocacion de la guia «a través y a través»

1. Haga avanzar la guia hidrofilica y el catéter en el interior de la aorta. Coloque la
guia para preparar el uso del asa haciéndola avanzar a través de la punta del
catéter curvado como sea necesario.

2. Haga avanzar un lazo adecuado a través de la vaina de acceso situada en la
arteria iliaca opuesta, sujete con el 1azo la punta de la guia hidrofilica y tire de ella
de forma que atraviese la vaina y forme una guia «a través y a través» («through-
and-through wire guide»). (Figura 9)

AVISO: Durante esta maniobra, la guia hidrofilica «a través y a través» debe
hacerse avanzar de forma que se mantenga algo floja en la bifurcacion adrtica.

10.5n Despliegue de la bifurcacidn endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch
proximal

1. Haga avanzar la vaina de 8 Fr (2,7 mm de didmetro interior) en !a ramificacion
opuesta hasta que esté por encima del nivel de la bifurcacién adrtica, y realice una
angiografia a través de ella para determinar la ubicacidon de la arteria iliaca interna
en el lado de 13 implantacion del dispositivo.(Figura 10)

2. Aseglirese de que el sistema de la endoprotesis vascular esté orientado de tal
manera que el extremo distal de la rama lateral (indicado por el marcador
radiopaco mas distal) quede colocade 10 mm por encirma del origen de la arteria
iliaca interna y con una crientacidn rotacional que permita facil acceso al interior de
la arteria iliaca interna. Si los marcadores radiopacos no estan en la posf

ANA| PUIGVERT
BIQINGENIERA
MIN. 105814




08 ¢ &

adecuada, gire todo el sistema hasta que los marcadores queden alineados con el
orificio de la arteria iliaca interna y/o avance o retire el sistema como sea
necesario. (Figura 11)

AVISO: Para evitar el retorcimiento de la endoprotesis vascular, al hacer girar el
sisterna de implantacién se debe tener cuidado para que giren conjuntamente todos
los componentes del sistema (desde la vaina exterior hasta la canula interior),

Figsma 10 Figuea 11

3. Cuando el dispositivo esté en una posicién satisfactoria, estabilice el posicionador
gris (el eje del sistema de implantacion) mientras retira la vaina introductora
exterior. Despliegue la bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch
hasta que el extremo distal de la rama lateral quede al descublerto. (Figura 12)

4. Deje de retirar la vaina.

ADVERTENCIA: No retire mas la vaina, o el componente iliaco externo se expandird
e impedird posteriores cambios de posicion.

Figuaea 12 Figwea 13

10.6 Colocacion de la vaina «arriba y por encima»
1. Retire la vaina de acceso iliaco opuesta, dejando colocada la gufa hidrofilica «a
través y a través» central de nitinol.

2. Haga avanzar una vaina «arriba y por encima» («up-and-over sheath») del
tamafio adecuado sobrela guia hidrofilica «a través y a través» central de nitipe
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hasta que la punta del dilatador de la vaina entre en contacto con la punta
catéter precargado. (Figura 13)

NOTA: Puede ser necesario tirar ligeramente de ambos extremos de la guia para
facilitar el avance.

AVISO: Si el catéter precargado no se hace avanzar sobre la bifurcacién adrtica,
tenga especial cuidado para evitar dafiar la vasculatura al manipular ia guia.

3. Pince la guia hidrofilica «a través y a través» en ambos extremos (por donde
sale del catéter precargado y de la vaina «arriba y por encimax»).

4, Siga avanzando la vaina sobre la guia asegurada mientras aplica una ligera
tensién intermitente en el catéter precargado, de forma que la vaina y el catéter
avancen sobre la bifurcacion, entren por la abertura proximal del dispositive y
salgan a través de la rama lateral. (Figura 14)

NOTA: Dependiendo de la longitud de la punta del dilatador de esta vaina, puede
ser necesario hacer avanzar la vaina sobre la punta de su dilatador para asegurarse
de que la vaina quede colocada en el interior de la rama lateral.

5. Extraiga el dilatador de la vaina «arriba y por encimas=».

10.7 Canulacion de la arteria iliaca interna

1. Puncione la vdlvula hemostatica de la vaina «arriba y por encima» lo mas iejos
posible en un lado e introduzca una combinacién adecuada de guia y catéter.
(Figura 15)

Figpara 14 Figura 15

2. Haga avanzar la guia y el catéter a través de la vaina «arriba y por encima» en
el interior de la arteria iliaca interna, (Figura 16)

3. Sustituya la guia del interior de la arteria iliaca interna por una guia de soporte
(p. ej., una guia Rosen o una AES). Asegurese de estabilizar la colocacion de la guia
en la arteria illaca
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interna.

10.8 Colocacion del stent periférico cubierto expandible con balén

1. Extraiga el catéter del interior de la vaina «arriba y por encima», dejando la
vaina y las gufas colocadas, y haga avanzar el stent periférico cubierto expandible
con balén premontado del tamafio adecuado sobre la guia de soporte hasta
introducirio en la arteria iliaca interna. (Figura 17)

NOTA: Puede ser conveniente precargar en una vaina adicional el stent periférico
cubierto expandible con baldén premontado, para proteger at stent al hacerlo
avanzar en la arteria iliaca interna a través de la vaina «arriba y por encimax».
Deben elegirse combinaciones adecuadas de vaina, guias y stent, de forma

que la vaina interior pueda pasar coaxialmente a través de la vaina «arriba y por
encima» y, al mismo tiempo, permita que la guia «a través y a través» permanezca
en posicidn.

2. Compruebe la angiografia como sea necesario para determinar que la posicién
del stent periférico cubierto expandible con baldn sea satisfactoria con respecto al
solapamiento con la rama lateral y al lugar de fijacion de la arteria iliaca interna
que se desee utilizar.

NOTA: Una vez desplegado, el stent periférico cubierto expandible con balon debe
solaparse entre 10 y

14 mm con la rama lateral de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith®
Branch.

NOTA: Durante esta etapa del procedimiento debe ser posible realizar angiografias
a través de la vaina «arriba y por encima» o a través del catéter colocado en la
arteria iliaca primitiva.

3. Retire la guia hidrofilica «a través y a través» central de nitinol y el catéter
precargado.

4. Si es necesario, ajuste la posicién de la bifurcacion endoproétesis vascular-iliaca
Zenith® Branch de forma que la abertura distal de la rama lateral quede en una
ubicacién adecuada respecto al origen de a la arteria iliaca interna.

10.9 Despliegue de la bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch distal
1. Retire la vaina introductora de la bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca
Zenith® Branch hasta que el componente iliaca externo esté totalmente
desplegado. (Figura 18)

2. Quite el seguro del mecanismo de liberacién negro del alambre disparador.
Retire y extraiga el alambre disparador deslizando el mecanismo de liberacion
negro del alambre disparador hasta separarlo del mango y, a continuacion,
extraigalo por su ranura sobre la canula interior. (Figura 19)




Figaera 7%

10.10 Despliegue del stent periférico cubierto expandibie con baién

1. Retire la vaina «arriba y por encima» hasta una posicién que permita el
despliegue del stent periférico cubierto expandible con balén.

2. Despliegue el stent periférico cubierto expandible con balén y lleve a cabo el
hinchadeo adicional necesario. (Figura 20)

NOTA: El stent periférico cubierto expandible con balén debe expandirse hasta al
menos 8 mm en la rama lateral de la bifurcacién endopritesis vascular-iliaca
Zenith® Branch, y expandirse hasta el tamafio adecuado para conseguir el sellado
en la arteria illaca interna.

NOTA: El stent periférico cubierto expandible con balén debe solaparse con la rama
lateral de la bifurcacién endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch comoc minimo
10 mm, y como maximo hasta no mads alla del segundo marcador del extremo
distal de la rama lateral, con un lugar de fijacion distal en el interior de la arteria
iliaca interna de al menos 10 mm (se recomienda que sean entre 20 y 30 mm).

Figura 20

NOTA: No extraiga todavia el baldon del segmento de la rama lateral de la
bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch.
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3. Quite el seguro del mecanismo de liberacion blanco del alambre dlsparado

Retire y extraiga el alambre disparador desiizando el mecanismo de liberacio

blanco del alambre disparador hasta separarlo del mango y, a contmuac;on
extraigalo por su ranura sobre la cdnula interior. (Figura 21)

4. Vuelva a hinchar el balén en el segmento de la rama lateral para estabilizar el
dispositivo y retirar el sistema introductor a través de la endoprotesis vascular
situada dentro de la vaina introductora.

AVISO: Debe tenerse cuidado para evitar desplazar o dafiar la bifurcacién
endoprétesis vascular-iliaca

Zenith® Branch al retirar el sistema introductor o al hacer avanzar otros
componentes a través de él.

NOTA: Aseglrese de que la guia permanezca en una posicién satisfactoria para
canular la endoprétesis vascular para AAA Zenith®.

5. Deshinche y extraiga el balon.

6. Retire la guia y la vaina «arriba y por encima® al interior de la arteria iliaca
primitiva opuesta.

10.11 Despliegue de la endoprétesis vascular para AAA y la rama iliaca Zenith®

1. Introduzca un catéter y una guia rigida (AUS o LES) de 0,035 pulgadas (0,89
mm) y 260 cm de longitud a través del acceso a la arteria iliaca del lado opuesto al
de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch.

2. Retire las vainas y los catéteres que haya e introduzca y despliegue el cuerpo
proximal de la endoprotesis vascular para AAA Zenith® de acuerdo con el protocolo
Zenith estdndar (consulte las Instrucciones de uso de la endoprétesls vascular para
AAA Zenith®).

3. Canule la ramificacion corta (contralateral) de la endoprétesis vascular para AAA
Zenith® a través de la bifurcacion endoproétesis vascular-iliaca Zenith® Branch.

4, Despliegue una rama iliaca (TFLE-16-XX) de la longitud adecuada a través de la
bifurcacién endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch de forma que se consiga el
solapamiento recomendado, indicado a continuacion.

Solapamiento recomendado de la rama illaca Zenith® que conecta la ramificacion
contralateral de la endoprdtesis vascular para AAA Zenith® a la bifurcacion endoprotesis
vascular-ilfaca Zenith® Branch.

em el imemnon die & rarmificackin confralbteral Mirirno: 1,25 stenits
e a: endhopnatesss vasculas pana AR Zemitth Miscma: 1,75
Solzparmentn em el intenos diel cuenpo de b endlopedtesis Mirienac: 1,5 stemits

vasculaa Zemith® Bnamdh M o e ok ded : .

diet extreme: prosimal def dispositive:

5. Siga desplegando la endoprétesis vascular para AAA Zenith® de la manera
indicada en sus instrucciones de uso. '

—
10.12 Introduccion del balén moldeador
NOTA: Antes de utilizar el balon moldeador, extraiga con cuidado todos los
dispositivos accesorios.
1. Para la endoprotesis vascular para AAA Zenith®, utilice el baién moldeador de la
manera indicada en las instrucciones de uso de la endoprétesis vascular.
2. Para la bifurcacién endoprotesis vascular-Hiaca Zenith® Branch, prepare el balon
moldeador como se indica a continuacion:
e Lave la luz de la guia con solucién salina heparinizada.
¢ Expulse todo el aire del balon.
3. Para preparar la introduccién del balén moldeador, abra la valvula hemostatica
Captor™ haciéndola girar en sentido contrario al de las agujas del reloj.
4. Haga avanzar el balén moldeador sobre la gufa rigida y a través de la valvula
hemostatica Captor™ del sistema Wntroduccién de la bifurcacion endoprotesi
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vascular-iliaca Zenith® Branch hasta el solapamiento entre el segmento iliaco\%.
primitivo de la bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch y la rama \7 o~
illaca Zenith® (TFLE), e hinche el balén. e
AVISO: Asegurese de que el balén esté deshinchado por compieto antes de
cambiario de posicion.

AVISO: La vdlvula hemostatica Captor™ debe abrirse antes de cambiar la posicién

del balén moldeador.

NOTA: Cuando se esté utilizando el balén cerca de la bifurcacion de la bifurcacien
endoproétesis vasculariliaca Zenith® Branch, asegurese de que el balén no cruce la
bifurcacién.

NOTA: No utilice el baldn cerca de la rama lateral, para evitar la alteracién del stent
expandible con balén.

5. Retire el balén moldeador hasta el lugar de fijacién distal de la bifurcacién
endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch, e hinche el balén.

AVISO: No hinche el balén en el vaso fuera de ia endoprétesis vascular.

6. Extraiga el balén moldeador y sustituyalo por un catéter angiogréfico para

realizar angiografias al terminar.

7. Retire o sustituya todas las guias rigidas para permitir que las arterias iliacas

vuelvan a su posiciéonnatural.

10.13 Angiografia final

1. Coloque el catéter angiografico justo por encima del nivel de la bifurcacion
aortica. Haga angiografias para verificar que la arteria iliaca primitiva y la arteria
iliaca interna correspondiente sean permeables y gue no haya endofugas.

2. Asegurese de que no haya endofugas ni plicaturas. Extraiga las vainas, las guias
y los catéteres,

NOTA: Si se observan endofugas u otros problemas y es5 necesario intervenir,
considere la conveniencia de utilizar componentes auxiliares para AAA Zenith®
adicionales.

3. Repare los vasos y ciérrelos utilizando las técnicas quirdrgicas habituales.
Solapamiento en el interior de la ramificacién contralateral Minimo: 1,25 stents

de la endoprotesis vascular para AAA Zenith

Maximo: 1,75 stents

Solapamiento en el interior del cuerpo de la endoprétesis Minimo: 1,5 stents
vascular Zenith® Branch

Mdximo: no mas alla del segundo marcador del extremo proximal del dispositivo

11 PAUTAS PARA LOS ESTUDIOS DE IMAGEN Y SEGUIMIENTO POSOPERATORIO
Consulte los requisitos de los estudios de imagen y del seguimiento posoperatorio
en |la tabla 11,

Tabla 11 Programa de estudios de

_ _ imagen
Preop miraop. Posop. 30 6 12 24
s meses meses meses
TAC X x! x! x! X! x!
Radiogratias de rifiomes, X X X X X
wréteres y vejiga
Angrogpalia X X

% ecogralio duphes puede whilizanse para les pacientes qur presenten falle remall o qur e poedian semeterse & TAC con
combivasie pov alipuis olis FaPem




Rétulo
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-1549/10-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologi 2dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Ogglg y de acuerdo a lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L., se autorizd 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: Protesis endovascular (stent)- Rama Iliaca
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 - Endoprétesis
(Stents), Vasculares
Marca de (los) producto(s) médico(s): Cook .
Clase de Riesgo: Clase IV
Indicacion/es autorizada/s: Trataminto endovascular de pacientes con
aneurismas aortoilfacas o iliacas
Modelo/s: ZBIS-Zenith Branch Prétesis endovascular-Bifurcacion iliaca
Periodo de vida util: 3 afios
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: William A. Cook Australia PTY Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 95 Brandl Street, Eight Mile Plains, QLD 4113-
Australia.
Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L. e.I Certificado PM-696-465,
en la Ciudad de Buenos Aires, a 28ENE20”, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No |
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