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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5601-16-0 del Regigtro| de esta
Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia! Medica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO: {
Que por las presentes actuaciones la firma LATECBA S.A. solicita la

revalidacién y modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el RPPTM| N® PM-
459-50, denominado: Endoprétesis, stent graft, marca: Seta Lactecba.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicibn ANMAT N°® 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ!ctores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). !
| Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. '

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha|tomado la

intervencidn que le compete. . .
Que se actlUa en virtud de las facultades conferidas por- el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAr DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-459-50, denominado: Endoprotesis, stent graft, mar.lca: Seta
Lactecba, propiedad de la firma LATECBA S.A. obtenido a travé:s de la
Disposicion ANMAT N°® 7457 de fecha 02 de noviembre de 2011, éegan lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 2°0.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N¢ PM-459-50, denominado: Endoprétesis, stent graft, marca: Seta

Lactecba. |

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd

agregarse al Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N© PM-459-50.
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

Fntradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso; girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la

agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado.”Cumplido,

archivese.
Expediente N© 1-47-3110-5601-16-0
DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alqiﬁerzosay Tecnologia Médica (ANMAT),
N

autorizd mediante Disposicion

................ 6, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
-
el RPPTM N© PM-459-50 y de acuerdo a lo solicitado por la firma LATECBA S.A.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tablg al

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre descriptivo: Endoprétesis, stent graft.

Marca del producto médico: Seta Lactecba.

Clase de Riesgo: IV.

Disposicidén Autorizante ANMAT N° 7457/11 de fecha 02 de noviembre d

Tramitado por Expediente N° 1-47-8549/10-1.

i

pie, del

e 2011,

DATO
IDENTIFI DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
CATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del 02 de noviembre \
Certificado 2016 02 de noviembre 2021
'| Instruccion Aprobadas segun | Fjs 31 a 43
es de Uso Disposicion ANMAT
N° 7457/2011
Ecri ECRI autorizado 18- | ECRI 17-461-Endoprotesis, stents,
238- stent graft Vasculares .
Modelos SADCBI K SADCBIK - Endoprétesis recta |
Codigo (a) Longitud ]Balén @ [Tube 1]
total mm | xlong e polies- | Introduc
(b} mm{c} ter mm | tor
ong £ | (french)
@ @
44160725 CC_[ 71 25x50 |71 (16 [18F
7A180925 CC | 95 25x50 [ 95 {18 {20F
7A180025 DC | 95 26x50 | 72 [18 [20F
77200930 CC | 95 30x60 |95 (20 | 22F
77200930 DC | 95 30x60 | 65 | 20 | 22F
77220930 CC | 95 30x60 | 95 | 22 | 22F
77220930DC | 95 30x60 | 65 |22 {22F
8A240935 CC | 95 35460 | 90 [24 ] 24F
8A240935DC | 95 35x60 | 65 { 24 | 24F
2]
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AN AT
Nombre Endoprotesis, Stent | Stent Graft - Protesis Endovascular
genérico Graft !

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del |RP
firma LATECBA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
459-50, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..”... 6ENE2017
Expediente N© 1-47-3110-5601-16-0 !

DISPOSICION N©
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Gtr. ROBERTQ LY

Subadministrador Nacloma
A N.M.A.T.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
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Anexo III B. 3. Segin disposicion ANMAT 2318/2002 (texto ordenado segtin Disposicion
1285/2004) y disposicién ANMAT 727/2013.

3.1. Indicaclones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), sajvo las g @ 6
figuran en log items 2.4 y 2.5: o
B6LE 207
FABRICANTE: LATECBAS.A. |

DIRECCION:  MAZA 1948 - (C1240ADP) - {
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES ,

REPUBLICA ARGENTINA
TELEFONOQ; +5411 — 4912 0546
MAIL: latecba@latecba.com
-Nombre Genérico: STENT GRAFT - PROTESIS ENDOVASCULAR
-Marca: SETA LATECBA
-Modelo: SADCEI K - ENDOPROTESIS RECTA
AUTORIZADO POR ANMAT: PN 459-60.
DIRECTOR TECNICO: Liliana G. Botti {Farm.) M.N. N°.; 14356

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
PRODUCTO ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

PARA UN SOLO USO.

MANIPULE CON CUIDADO. NO TOXICO NO FIROGENO.

NO ALMACENAR EN TEMPERATURAS EXTREMAS NI EN LUGARES HUMEDOS.
EVITAR LA LUZ DEL SOL DIRECTA.

Lea cuidadosamente todas las instrucciones antes de usar este dispositivo.
Observe con atencién las advertencias y precauciones indicadas en ellas para evitar el
riesgo de complicaciones.

Vencimiento: § afios después de la fecha de esterilizacion.
Tomar con guantes estériles el envoltorio interno que contiene el dispositivo y depositario
sobre 1a mesa de instrumentacion

3,2.a Usg propuesto

Las endoprotesis rectas SADCBI K SETA LATECBA estdn indicadas para el tratamiento
endovascular de; '

» pseudo-aneurismas anastomoticos adrticos.
» estenosis adrticas ¢ aorto-iliaceas.
> la extensidén de troncos adrticos de prétesis aorto-mono-iliacas, aorto-bi-itfacas o aorto-
aodrticas.
¥» el sellado de fitraciones (ENDOLEAKS) de endoprétesis,
¥ rupturas de arterias por fraumatismo,
¥» fistulas arteriovenosas.
¥ Ulceras aoricas,
LATE <~3A S.A.
Director Técnico:

it Hector Dgn archea
FPRESWIENTE
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individualizacién del tratamiento. )
Esta endoprotesis no se ha estudiado en las siguientes poblaciones de pacientefs:
Aneurismas traumaticos, rotos o micSticas; seudo-aneurismas postericres a la colocacién
previa de una protesis con 0 sin stent; mujeres embarazadas; patologia genética del tejido
conjuntive, por gj. , sindromes de Marfans o Ehlers-Danlos entre otros. '

3.2.b Efectos secundarios no deseados

Efectos adversos.

|.os efectos adversos que podrian existir, son los siguientes:
Absceso; accidentes cerebro-vasculares; amputacién, angina; amitmia; ascitis quilosa; ataque
isquémico fransitorio; coagulopatia; complicacicnes hemorragicas, complicaciones respiratorias;
déficit neuroldgico espinal; dehiscencia;, desgarro/estiramiento excesivo del vaso; desgarro d'e!
peritonec o de un organo proximo; disfuncidén eréctil, edema en las extremidades inferiores:
embolia; embolia gasecsa, embolia puimonar, embollzacu&n de materiales trombotccds
ateroescierétlcos estenosis; extrusidn/erosién; falla de acceso; falia en la liberacion del dlsp051t|vo
fallecimiento, falia ¢ dilatacién del material de la endopnétems falso aneurisma anastomético;
fistula aorlo entérica; fistula arteriovenosa; fuga de endotelio/desgarre de Ia mt;mh
hemorragia/hematoma; fleo adindmico; infartc de miocardio; infeccidn de fa endoprétesas
insuficiencia cardiaca congestiva; insuficiencia hepética; insuficiencia renal u otras comphcacmnes
renales; intervencién quinirgica de urgencia para reparar complicaciones vasculares; isquemja
intestinal; lesiones neursles; linfocele; migracién o realineamiento de la endoprétesis; necrosis
tisular, obstruccién de la luzfoclusién total; obstruccién intestinal, paraplejia o para-paresis;
perforaciones, disecciones y otras lesiones arteriales; pseudo-aneurisma; reaccion al medio de
contraste; restenosis de la arteria; sepsisfinfeccién; sindrome post implante; trauma vascular,
frombos; trombosis aguda o sub-aguda;, trombosis de [a endoprotesis; trombosis venosa.

Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones relativas a la utilizacién de este dispositivo figuran las siguientes:
» Pacientes cuya lesidn objeto de intervencion presente frombos murales en la zona de
impactacién de ia prétesis

» Pacientes afectados por trastornos hemomégicos sin solucionar o pacientes que no pueden
recibir tratamiento con haparina.

3.4.a. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad
Descripcién

La endopritesis SADCEBI K SETA LATECBA esta compuesta por:

1.1. Prétesis.

Es una protesis recta de poliéster suturada a un esqueleto expandible por balén de acefo
inoxidable 316 L (STENTS).

LAT::/CE;A S.A.
Diractor de [a Empresa;
G)r Héotor D n??Barcné

UQN e

Director Téchico,
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|
£n los modelos SADCBI CC, el esqueleto metalico esta completamente cubierto por la prétesis
(FIGURA -1-); en los modelos SADCBI DC, el esqueleto metdlico estd parciaimente
descubierto en su extremo proximal (FIGURA -2-)

A los efectos de su visualizacion bajo fluoroscopia, la prétesis SADCBI K fleva 4 marcas radio-
opacas, dispuestas en forma paralela al eje longitudinal del mismo, segln muestran las
FIGURAS 1y 2.

» Dos marcas (1 y 2), diametraimente opuestas, en el extremo proximal.
> Dos marcas (3 y 4), diametralmente opuestas en el extremo distal,
> Lamarca 1 esta alineada en el mismo gje conlamarca3yla2conlad. -

SADCBIKCC SADCBIKDC
FIGURA -1- FIGURA -2-

1.2. Sistema liberador.

El esqueieto metalico (stents) de la endoprétesis SADCBI K estd montado sobre un CATETER
BALON semi-complaciente (FIGURAS 3 y 4), entre ias marcas radio-opacas del mismo que
delimitan su porcion cilindrica y se expande cuando desde el otro extremo del catéter se insufia
solucién fisioldgica.

SADCBIK CC SADCBIK DC
FIGURA -3- FIGURA «4-

1.3. Introductor.

La prétesis montada sobre el catéter balén esta dispuesta dentro de una VAINA introductora
que en su extremo distal Hleva una VALVULA HEMOSTATICA (A). Por dentro de esa vélvula un
tubo plastico con VALVULA HEMOSTATICA (B} (EMPUJADOR) empuja fa prétesis fuera de Ia
vaina,

N t ,-.-‘-KDA S AL

Y ﬁ Py Director de fa Empresa ' ‘*‘%‘“’“\h
Ay ] P
l TEFMCJ Pl omtor DADIE Sarons

Director Técnico:
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& Cirector Técnico;

El extremo proximal de la vaina lieva una punta ¢onica (TIP) adosada al batdn para facilitar el

C_—_-"'_'_.l
- »:dzﬂfﬂ ’“‘f’i
. = = . . - o5
Vaivula Vabvia NS Portal de b
(A B *\\ gl balon
L

o
= )

deslizamiento def conjunto por dentro de las arterias del paciente.

Las valvulas hemostéticas (A) y (B) tienen accesos laterales para purgar fos tubos (vaina)y
empujador) hasta quitar completamente el aire de su interior (ver FIGURA -5-).

FIGURA -5-

Contenido / Presentacidn.

La endoproétesis recta SADCBI K SETA LATECBA se suministra estéril y apirdgena. Esta envasada
en doble sobre pelable de papel Tyvek®, dentro de una caja de cartén forrada con film plastico.

3.4.b. Datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y

callbrado gue haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y
la_sequridad de los productos médicos

- Realizar inmediatamente después del implante una angiografia para verificar el resultado.
- Realizar al mes, a los 6 meses y posteriormente una vez al afio una TC con y sin medio de
contraste para verificar la funcionalidad del dispositivo.

3.5, Informacion Gtil para evitar clertos riesqos relacionados con la implantacién del
producto médico

Materlales requeridos para el Implante

- Guia stper rigida (tipo L.underquist). didmetro 0,035" y longitud 180 o 260 cm.
Guia hidrofilica: diametro 0,035” y longitud 260 cm.

Catéter angiogréfico 5 F tipo pig-tail con marcas radio-opacas
Catéter angiografico tipo multipropésito.

1

Lﬂ.’a"é—iﬁ BA S.A

Director de la [RS8 —
i2r. Héctor Dhanie! Barch

4]
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- Catéter balén de nylon semi-complaciente de 40 mm da diametro y 40 mm de longitud (yj
otras medidas segin criterio madico).
- Introductor{es) valvulado(s) para acceso(s) vascular/es 8 F, 10F y 1§ F,

- Medio de contraste
- Jeringas de 20 cc.
- Jeringas de 10 ¢cC.

- Heparina y suevo fisiologico heparinizado.

- Llaves de tres vias.
- Regla radio-opaca.

| Recomendaclones para la elecclon de la Endoprétesis SADCBI K

efectos,

l.a endoprétesis recta SADCBI K SETA LATECBA a implantar dependera de fa
! patologia a tratar, de la localizacidén de la misma y de las mediciones efecluadas a tal

k

La TABLA -1- indica los cddigos (a) de las endopritesis SADCBI K SETA LATECBA,
detallando fa longitud {oial de la endoprétesis (b), el didmetro del baldn (¢) sobre ei cual ests
montada, la longitud de ta protesis (d), el didmetro de la prétesis (e) y el didmetro en French del

infroducior (f}
TABLA -1-
CODIGO Longitud Balén rubo de poiéstes v ctor
total {French)
@) @xiong
(mmy (o) | e} } LOWRE | gmmie | @
44160725 CC 71 25 X 50 74 16 18F
7A180925 CC 95 25X 50 95 18 20F
7A180925 DC 85 25X 50 72 18 20F
77200930 CC 95 30x60 95 20 2F
77200930 DC 95 30x 60 65 20 22F
77220930 CC 95 30 x 60 95 22 22F
77220930 DC 95 30 x 60 65 22 2F
8A240935 CC 95 35x60 0 24 24F
8A240835 DC 95 35x60 65 24 24F

En la tabla -2- se indican los codigos de SADCBI K recomendados seguin el diametro y
longitud dei cuello adrtico

LATEGKBA S.A.

la

Director de la Empresa:
Ir. Héctor Dagiel Baron
TNTE

FRESE

T

[t}
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TABLA -2-
Alternativa 1
. Long.
@ cuelle proximal Presion d
cuello Sl resion ae
SADCBI codigo inflado de balén
> 10 mm 7A180825 DC 1.5 atm
1B8mm=<g <20mm
< 10 mm 77200930 DC 1.5 aim
> 10 mm 77200930 DC 1.5 atm
20mm < @ < 22 mm
< 10 mm 77200930 DC 1.5 atm
> 10 mm 77220030 DC 1.5 atm
2Z2mm<@ <25mm
< 40 mm 77220930 DC 1.5 atm
> 10 mm 8A240935 DC 1.5 atm
25mm< @ <28 mm
< 10 mm 8A240935 DC 1.5 atm
> 10 mm BAZ240035 DC 1.5 atm
28mm <@ <32 mm
< 10 mm BA240835DC 1.5 atm

En |2 tabla -3- se indican los cddigos de SADCBI K recomendados segin el didmetro de
arteria sana por ariba y por debajo de fa lesion.

TABLA -3-
Allemativa 2
@ Sitio de Anclaje - Presion de
SADCBI codigo | j1nad0 de balén
18mm=<@<20mm | 44160725 CC 1.5 atm
20mm<@<22mm | 7TA180925 CC 1.5 atm
| 22mm<@<25mm | 77200930 CC 1.5 atm
25mm<@<28mm | 77220930 CC 1.6 atm
28mm< @ <32mm | 8A240935 CC 1.5 atm
|

LATE@SA S.A.

P rvvarss- S

Director Técnico:

Director de la Emprasa:

r. Hécior |

hiet Barci

PREFIDENTE
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1. SEUDOANEURISMAS ANASTOMOTICOS AORTICOS.

En el tratamiento de pseudo-aneurismas, el didmetro del balén de la endoprétesis SADCBI
K deberd ser un 10 por ciento superior al diametro del sitio de anclaje a nivel de la
anastomosis.

2. ESTENOSIS AORTICAS O AORTO ILIACAS.

En el tratamiento de paiologias obstructivas el diametro de la endoprétesis SADCBI K
debera ser igual al didmetro de vaso a tratar,

3. EXTENSION DE TRONCOS AORTICOS DE ENDOPROTESIS Y SELLADURA DE
FILTRACIONES TIPO 1 (ENDOLEAKS TIFPO 1).

Cuando se emplee una endoprotesis SADCBI K para extender un tronca adtico de
endoprotesis o se deba sellar un endolsak tipe 1, se deberd considerar el diametro del
cuello adrtico, su longitud y la eventual necesidad del implante trans-renal de la
endoprotesis.

4. SELLADO DE FILTRACIONES DE ENDOPROTESIS (ENDOLEAKS TIPC 3)

Para sellar filtracionas de endoprétesis debidas a endoleaks tipo 3, se debe:

ubicar la fitracion.

medir la longitud de la filtracidn

medir ol diametro de la endoprétesis a dos centimetros del comienzo de la
filtracién en direccién proximal (@ P).

medir el didmetro de la endoprdtesis a dos centimetros del final de fa fittracion en
diraccién distal (& D),

elegir una endoprétesis SADCBI K SETA LATECBA con un balén de didmetro
diez por ciento mayor que el mayer de los didmetros (@ P o @ D) medidos (ver
TABLA -1-). La presion de inflado debe ser 1,5 atmasfaras.

A7 Y V¥Y

A4

5. RUPTURAS DE ARTERIAS PCR TRAUMATISMO.

Para tratar rupturas arteriales, el baién de la endoprétesis a implantar debera tener un
diamstre diez por ciento mayor al de |a arteria a tratar.

6. FISTULAS ARTERIOVENDSAS.

Para tratar fistulas arteriovenosas, la protesis debera tener un balén de un didmetro diez
por ciento mayor al de la arteria a tratar. Sila arteria tuviese los calibres proximal y distal a
la fistula distintos, se debe elegir una prétesis con un batén diez por ciento mayor al mayor
de los didmetros medidos y se deber4 inflar a una presién de 1,5 atmbsferas.

Procedimiento de implante (Preparacion del dispositivo)

TECNICA DE IMPLANTE

7. Exponga quirdrgicamente, siguiendo técnicas habituaies, la areria femoral comun
elegida para la insercion del dispositivo,
8. Administre heparina de acuerdo con la practica habituat.
EATEOBA 8UA,

Director de la Empres

oDr o Hictzr ariel Baran 3
HECAIDE TE !
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9. inserte en ambas arterias femorales introductores valvulados de acuerdo con la practica
habitual.

10. El control del posicionamiento de la endoprétesis debe efectuarse por angiografia con
la ayuda de un catéter pig tail 5 F.

11. La colocacidn del catéter pig tait por via braquial o femoral dependera de la evaluacion
dei profesional. I

12. El catéter pig tail debe ser posicionado por encima del extremo proximal de [a
endoproitesis SADCBI K, para svitar el riesgo de que quede atrapado entre ia pared
aortica y la prdtesis, dificultando el retiro del mismo,

13. El catéter pig tail no debe ser retirado hasta que la endoprétes;s se haya impactado
completamente. Debe ser retirado con la ayuda de una guia hidrofilica para desenroliar
el bucle del catéter pig tail.

14. Siguiendo técnicas habituales, posicione a través de la lesidn una guia exira
soporte tipo Lunderquist y sobre ella inserte en la arteria & dispositivo SADCBI K
seleccionado.

15, Haga avanzar el dispositivo de la endoprétesis hasta que las marcas radlo-opacas
proximales de la misma {1 y 2 de FIGURAS -1 y 2-) alcancen el sitio elegido para el
anclaje.

NOTA: SE RECOMIENDA ANTES DE LA LIBERACION DE LA PROTESIS,
POSICIONAR LAS MARCAS RADIO OPACAS 1y 2 DE FIGURAS -1, y 2- QUE
INDICAN EL COMIENZO DEL TUBO DE POLHESTER EN LA POSICION ELEGIDA
PARA LA IMPACTACION.

l

NOTA: POR SER UN DISPOSITIVO EXPANDIBLE POR BALON, PUEDE SER
RELOCALIZADO ANTES DEL INFLADO DEL BALON.

18. Abra la llave de 3 vias que mantiene la presion del baldn del dispositivo.
17. Abra la llave a rosca de la valvula hemostética A que libera el empujador (FIGURA -5-).
18. Sostenga en posicién el empujador con una mano y con la ofra mano, desiice hacia
atras la vaina del introductor hasta que la valvula A del introductor haga tope con |a
valvuia B (FIGURA -5-} para liberar completamente la prétesis.
19. Prepare 3 jeringas de 20 cc con 2 ¢c de medio de contraste y 18 cc de solucion
fisioidgica,
20. Reposicione la protesis segln las marcas radio-opacas de los extremos proximal (1[y
2} y distal (3 y 4) de FIGURAS -1y 2-.

NOTA: EL BALON NO DEBE SER INFLADO CON UNA SOLUCION CONCENTRADA
DE MEDIO DE CONTRASTE PORQUE OCULTARIA LAS MARCAS RADIO- OPACAS
UBICADAS EN EL EXTREMO PROXIMAL DE LA ENDOPROTESIS. ,

NOTA: UN SEGUNDO OPERADOR DEBE SOSTENER EL DRSPOSITIV:O
FIRMEMENTE PARA REALIZAR EL AJUSTE DE LA POSICION Y EVITAR
DESPLAZAMIENTOS INDESEADOS DURANTE EL INFLADO. %

1
21. Infle el balon del dispositivo, desplegando el stent e impactandolo en el sitio elegido.
Utilice las jeringas de 20 cc con medio de contraste diluido 1/10. Despliegue
completamente la protesis. Infle & la presion indicada en la TABLA -2-. !

NOTA: EL INFLADO DEBE HACERSE A MANO, LENTA Y GRADUALMENTE

PERMITIENDO EL AJUSTE FINO DE LA POSICION DE LAS MARCAS RADIO

QOPACAS.

22. Al cambiar ia jeringa, cierre la llave de 3 vias ubicada en el portal de i ado del balén
LA EoDA E_) !'\

Director Técnico.

irector de la Empr : !
™ F-Fa\rt—m ‘\ar;lr..\i bc ;{.I 4+
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NOTA: NO DISMINUYA LA PRESION DENTRO DEL BALON EN NINGUN
MOMENTO.

23. Desinfle completamente el baldn y vuelva a inflarlo verificando radiolégicamente la
completa expansion del esqusleto metalico. i

24. Silo considera necasario, infle nuevamente el baién.

25. Verifigue que ambos extremos de la protesis SADCBI K estén oompletamente
expandidos. Si alguno de ellos no lo estuviese, desinfie y movilice ef balén hacia arriba
y/o abajo y vuelva a inflar el baién hasta la compieta expansion.

26. Desinfle completamente el balén y deslice hacia afuera el empujador hasta que
baldn quede dentro de a vaina del introductor.

H
ADVERTENCIA: VERIFIQUE QUE EL TIP NO S8E TRABE EN LA MALLA DEL STENT
PROXIMAL. S SUCEDIERA, RETIRE LA GUIA EXTRA SOPORTE HASTA QUE EL
SEGMENTO “FLOPPY” DISTAL DE LA MISMA ESTE A NIVEL DEL TIP HASTA
DESENGANCHARLO. REPOSICIONAR LA GUIA. §I LA MANIOBRA NO FUESE
EXITOSA, ES POSIBLE DOBLAR LA GUIA PARA DARLE UNA ANGULACION.

!
NOTA: 81 CONSIDERA NECESARIO MOLDEAR EL ESQUELETC DEL SADCBIJK
N

SOBRE ALGUNO DE LOS EXTREMOS PROXIMAL O DISTAL:

> POSICIONE EL BALON DE MAYOR DIAMETRO ELEGIDO A TRAVES DE
INTRODUCTOR VALVULADO COMPATIBLE.

» INFLE CON JERINGAS DE 20 cc CON MEDIO DE CONTRASTE DILUIDO 1110»!\
BAJA PRESION.

» REALICE EL PROCEDIMIENTO BAJO FLUOROSCOPIA VERIFICANDO LA
OBTENCION DEL RESULTADO ESPERADO.

> S ES NECESARIO VERIFIQUE CON ANGIOGRAFIA.

27. Realice una arteriografia de control.
28. Retire las guias y cierrs las arterictomias y la pie! segun técnicas quirtrgicas
habituales.

Almacenamiento y manlpulacién

Manipule con cuidado y evite la exposicidn a condiciones extremas de temperatura y humedad. Se
recomienda el almacenamiento entre 15 y 25 °C y entre 50 y 70 % HR.
Se debe evitar la luz solar directa.

Después de su uso, desechar el sistema liberador e infroductor y el envase de acuerdo a ths
normas del hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Advertencias

» Cubrir el ostium o méas arterias con el tubo de poliéster de la endoprotesis produce una
oclusion vascular. Utitice las marcas radio-opacas sefiaiadas en las FIGURAS -1y 2- que
indican el comienzo del tubo de poliéster, que indican los extremos dal mizmo para evitar

oclusiones arteriales indeseadas. .k
LATECDA 8.,

Director de la Empresa’
"‘--.__________/

Diractor Técnico:
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Utilice Unicamente medio de contraste diluide (1/10) para infiar e baidn. No utilice nunca
aire ¢ medios gaseosos en el balon.

Una expansién excesiva de los cuelios puede provecar ruptura arterial.

Las personas alérgicas al acero inoxidable y/o al poliéster pueden sufrir una reaccuon
aiérgica a este implante.

Esta endopritesis no se ha estudiade en las siguientes poblaciones de pamente
Aneurismas rotos o micolicos; mujeres embarazadas, patoiogia genética del tejido
conjuntivo, por ej., sindromes de Marfans o Ehlers—Danios.

» Como sucede con cualquier tipo de implante intravascular una infeccion resultante de la
contaminacién de la endoprétesis puede provocar. trombosis, pseudo-aneurisma, desgarro
de un drgano proximo o del peritoneo, sapticemia y muerte.

¥ Esta endoprdtesis puede provocar el desplazamiento de trombos ¢ de émbolos distates al

| lugar del implante hacia e! lumen arterial.

¥» Ei empleo de balones de diametro mayor al 10 % del diametro del vaso y su inflado por
i encima de las presiones recomendadas incremanta la posibilidad de lesiones en s
' paredes arteriales.

» Una dilatacidn excesiva de la arteria puede provocar desgarros y hemorragias
potencialmente mortales.

> No deben hacerse Resonancias Magnéticas hasta que la endoprétesis implantada haya

tenido tiempo de cicatrizar (unas 8 semanas), para minimizar el riesgo de migracién de Ia
endopritesis provocada por la fuerza del campo magnético. La familia de endopmtesis
SETA LATECBA puede causar artefactos en las pruebas por Resonancia Magnétich,
debido a la distorsidn del campo magnético.

v VY ¥

Precauciones

» Este dispositivo solo pueden utilizario médicos debidamente entrenados para su uso.

» Con anterioridad al uso debe inspeccionarse tanto el envase como el dispositivo.

» No utilice el dispositivo si 5u envase esta abierto o dafado.

» El sistema liberador de fa endoprétesis no esta disefiado para ser utilizado con s:stemas de
inyeccion mecanicos, Un inflado excesive puede darfiar ef balén o el vaso. Se recomienda
el uso de un dispositivo de control de 1a presidn, para evitar presiones excesivas.

» El sistema introductor de la endoprotesis no debe utilizarse para controlar la tension
arterial.

> Sidesea emplear una vaina introductora, use una de diametro interno 2 French mayor que
el diametro del introductor de 1a endoprotesis indicado en French en la etiqueta.

» Estos dispositivos sélo deben ser introducidos en el cuerpo bajo observacion con
fluoroscopia.

> No mueva el catéter baidn del dispositivo hacia adelante o hacia atras sin que el balén es! e
completamente desinflado.

» No avance s sistema introducior del dispositivo sin el scporte de la guia en posicion
adecuada.

» Si siente resistencia al hacer avanzar la guia, el introductor o el catéter de introduccion,
detenga el avance y evallie la causa de la resistencia para evitar dafiar el vaso.

> La expansidn del esqueleto metdlico (stents) por la dilatacién del baidn debe
supervisarse hajo fluoroscopia durante el inflado. f

» Deberdn adoptarse precauciones cuando se implants la endopritesis en pacientes

afectados por insuficiencias renales y que, a juicio def medico, presenten riesgo de
| reaccion provocada por 8] medio de contraste.

LATECBA A,

Diractor de la Empresa: _
1%;
Ny Hactc) Daniel Beardne

\‘\-..____‘._.-/Y‘Jl‘}: T

Director Técnico;
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» Verifique por medio de fluoroscopia que el dispositivo se encuentra en la posicion
adecuada antes de expandirto.

¥ No intente la re-colocacion de un dispositivo parciaimente desplegado porque pueden
producirse graves lesiones vasculares.

¥ No retire ef catéter balén de |a endoprétesis hasta impactarla completamente en el sitic de
implante elegido. Antes de refirar el sistema introductor-liberador, asegdrese de que el
baldn asté dentro de [a vaina.

» (Guardese en lugar seca, oscuro y fresco.

» Utilicese antes de la fecha de caducidad.

» No re-esterifice. Es un dispositivo para un solo uso.

3.7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de 1a esterllidad

- No use &l dispositivo si esta dafiado 0 si est comprometida la barrera esténi.

3.9. Informaclén sobre cualquier tratamlento o procedimlento adicional gue deba realizarse
antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje finat, prusebas,
entre otros}

Preparacién del paciente:

Para ! implante de una endoprétesis, e criterio médico habitual indica:

> Realizarfindicar una tomografia computarizada (TAC) cony sin medio de contraste.

» Realizarindicar una arteriografia donde se visualice completamente sl arbol vascular
donde se implantara la endoprétesis. Debe emplearse un catéter angiografico con marcas
radio-opacas.

» Definir los accesos.

» Definir el modelo y las medidas de la prétesis a implantar.

£l implante de Ja endoprétesis deberd realizarse en un quiréfano adecuado para cirugia

vascular, equipado con un angiégrafo de alta resolucion. ]

La preparacion del paciente y las medidas de esterilizacién deberan ser idénticas a las de

cualquier intervencién quinirgica. [

Para realizar la intervencién, los vasos de acceso deberdn tener calibres adecuados a ios

didmetros de los dispositivos. :

Coloque a lo largo de |a columna del paciente algun sistema confiable de marcas radio-opacas

que cubra |a zona a tratar. Esta sefializacion permite referenciar el lugar elegido para liberar e

impactar la endoprotesis. !

Preparacién del dispositivo:

1. Extraiga el dispositivo SADCBI K SETA LATECBA de su envase de cartén.

2. Verffique que ef sobre que contiene la protesis no se encuentre dafiado.

3. Abra con técnica aséptica el primer sobre pelable del envase que contiene el modelo
SADCBI K y deposite el segundo sobre interior que contiene &l dispositivo sobre la mesa
astérit de instrumentacion.

4. Retire & dispositivo del segundo sobre e introduzca suero fisiologice heparinizado a
través de los accesos para favado indicados en la FIGURA -5-.

5. Verifique que la oliva (TIP) esté comectamente dentro de la vaina dei introductor. S
hubiese una separacion entre ambos (el TIP y la vaina), abra la valvula A de las

-t A &R
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FIGURA -5- y deslice suavemente hacia atras conjuntamente el balén y &l empujador
hasta que el tip esté perfectamente adosado a la vaina. Cierre nusvamente la valvula A.

6. Cologue una flave de 3 vias en ef portal de inflado del balén y plrguslo haciendo presidn,
negativa con una jeringa de 20 cc. que contenga solucién fisiolégica. Verifique que el
batdn esta totaimente purgado realizando la misma operacién por segunda vez {no
deben ingresar burbujas de aire en la jeringa).

NOTA: SI EL INGRESO DE BURBUJAS CONTINUA PUEDE DEBERSE A QUE EL
BALON ESTA DANADO. PARA VERIFICARLO, RETIRE LA LLAVE DE TRES VIAS Y,
REALICE EL PURGADO NUEVAMENTE. St CONTINUA EL INGRESO DE BURBUJAS..
DESCARTE EL DISPOSITIVO.

7. Infle suavemente a baja presion (1/2 atm,) el baldn hasta que se ponga en contacte con
la superficie interna de la vaina.

8. Retire el mandril de acero inoxidable que estd dentro de fa luz def catéter balon del
dispositivo. Purgue con solucién fisickogica.

3.14. Precauciones gue deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién

Después de su uso, desechar el sistema liberador e infroductor y ef envase de acuerdo a las
normas del hospital, administrativas yfo de las autoridades locales

LATECBA $.A. garantiza que este dispositivo ha sido disefiado y fabricado en cumplimiento con la’
nomativa legal vigente.

Esta garantia sustituye expresamente cualquier otra garantia expresa o implicita de

comercializacion y sera vélida solo en caso de que su utilizacién sea la expresamente indicada

para el uso para el que este dispositivo fue disefiado y producido. La presente garantia sdlo sera

vélida si ef implante fue realizado con exacto cumplimiento del presente manual de uso. El mansjo,

almacenamiento, limpieza y estenlizacion de este instrumento, asi como ofros factores

relacionados con el paciente, diagnéstico, tratamiento y procedimientos quirirgicos estan méas alla

de control de LATECBA S.A. y afectan directamente al dispositivo y los resultados obtenidos de su i
utilizacion.

La Gnica obligacién de LATECBA S.A. serd la de reparar ¢ reemplazar este dispositivo por
defectos que le sean imputables en forma directa y no se responsabllizar de ningun dafio
incidental, especial, pérdida consecuents o gasto resultante, directa o indirectamente del
uso de este producto.

LATECBA S.A. no asume ninguna responsabilidad respecto a productos que se reutilicen,
reprocesen o re-esterilicen.

Simbologia incluida en la presente instruccién de uso y en el etiquetado:

‘ Informacién del Fabricante & No re-esterilizar

Lea las instrucciones de No Reusar ~ Dispositivo de 1in
Uso 80l0 USO
N .'C:"‘ 14
& Director Técnico:
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Instrucciones y , .
Advertencias REF Codigo de Referencia

LOT] numerodsLote SN Némero de Serio

FechadeVencimiento [ STERILE| EQ]  foqucto Estarfzado por

Rev. h Descripeién del Cambio Fecha
2 Mejoras en el formato de toda las Instnuccidn de Uso 201112013
3 En 3.4 -Se realizt la correccidn de las figuras, se mejord su 05/05/20116
comaspondiente descripcion.

En 3.5 -Se actualizaron las tablas y agregaron detalles de valores y
medidas. Se suprimieron cédigos que no se fabrican ni se usan mas.
Se mejord la descripcién del procedimiento de implante.

Se detalld mejor 13 descripcidn de la advertencia sobre RMN.

| En 3.9 Se mejord la informacién de ta preparacion del dispositivo y
del paciente.

Se agregé la simbologia incluida.

LAT@E:’:A S5.A.
Director de la Empresa; Q _—

Lr. Héctor Daniel Baron
PREG!

Director Téchico; *
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